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Biosimilarer inom neurologisk farmakoterapi
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Sammanfattning

Terapigrupp Neurologi bedomer att biosimilarer kan anvindas vid nyinséttning av biologiska
ladkemedel pa neurologisk indikation. Patienter som behandlas off-label med biologiska
lakemedel, sdvil originalpreparat som biosimilarer, bor foljas systematiskt, t.ex. genom
kvalitetsregister.

Switch frén originalpreparat till biosimilar kan ske for patienter som har stabil och god
sjukdomskontroll med originalpreparatet. Pa grund av begréinsat vetenskapligt underlag
rekommenderas i nuldget inte upprepade byten mellan originalpreparat och/eller biosimilarer.

Bakgrund

Biosimilarer dr ldkemedel med strukturer som &r sa komplexa att de inte fullstdndigt kan
definieras med sin kemiska formel, men som delar biologiska egenskaper med den
referenssubstans som de dr biosimilarer till. Kraven for godkdnnande av en biosimilar ar
betydligt mer omfattande &n for generika. Bland annat krivs, forutom att man visar att
substansen har likvardiga kemiska egenskaper, att den har likvardig biologisk aktivitet 1
kliniska studier, likvérdig farmakokinetik och likvérdig (eller mindre uttalad) immunogenicitet
samt att studier av byte mellan referenspreparat och biosimilar visat bibehallen effekt och
sdkerhet. Till skillnad fran generiska varianter av sma molekyler kravs séledes kliniska studier
pa minniska for att en biosimilar skall godkdnnas. Biosimilarer finns t.ex. inom insuliner,
tillvaxthormon och blodstimulerande faktorer. De biosimilarer som anvénts ldngst inom
neurologi &r betainterferon, men dven intravendsa immmunglobuliner (IVIG) ér i praktiken att
betrakta som biosimilarer (dven om de registrerades innan regelverket for biosimilarer tradde i
kraft.). De senaste aren har flera komplicerade molekyler introducerats som biosimilarer.
Sedan 2018 finns ocksa rituximab som biosimilar. Rituximab har etablerad anvdndning vid
flera reumatologiska och neuroimmunologiska tillstand.

Registrerad indikation for biosmilarer

Likemedelsforetag ansdker om tillstdnd for att marknadsfora ldkemedel pd en eller flera
indikationer. For godkdnnande krivs acceptabel sidkerhet och effekt vid det aktuella tillstandet.
Att en indikation &r off-label behdver inte betyda att det vetenskapliga underlaget for att
anvénda ett ldkemedel pa denna indikation dr undermaéligt. Fragan éar dock inte avgjord av
myndighet och indikationen kan inte anvindas for marknadsforing. En biosimilar kan fa en
eller flera indikationer av de som originalpreparatet har. De kliniska provningarna infor
godkinnande av biosimilarer brukar endast avse en av indikationerna. Om man kan gora
rimligt att biosimilaren har samma effekt och sékerhet vid andra indikationer kan dessa
extrapoleras och ingé i registreringen.

I de fall ett biologiskt ldkemedels verkningsmekanism vid ett sjukdomstillstand &r densamma
som vid en annan registrerad indikation dr det mycket sannolikt att effekten 4r densamma med
en biosimilar som med originalpreparatet. Aven sikerhetsmissigt #r det troligt, men nir en
biosimilar registreras saknas vanligen tillrickliga sdakerhetsdata for att uttala sig om ovanliga
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biverkningar. Ovanliga biverkningar kan dérfor vara lika vanliga eller vanligare/ovanligare
med biosimilar jaimfort med originalpreparatet. Vad géller immunogenicitet (d.v.s. risken att
patienten utvecklar antikroppar mot den verksamma substansen och behandlingen pa sa vis
forlorar effekt) ar regelverket sddant att det &r osannolikt att en biosimilar &r sémre dn
referenspreparatet &ven om indikationen inte ir registrerad, men effekt av upprepade byten pa
immunogenicitet dr inte kind.

Anvandning av biosimilarer utanfor registrerad indikation, off-label

Det ér angelédget att anvindning off-label av savél originalpreparat som biosimilar foljs upp
systematiskt for att kunna detektera ogynnsamma effekter. Lékares ansvar for biverkningar vid
ladkemedelsbehandling dr detsamma oavsett om ett ldkemedel anvénds pa registrerad
indikation eller inte. Sedan 2019 har VGR tecknat en forsdkring med Landstingens dmsesidiga
forsdkringsbolag (Lof) for eventuella skador orsakade av lakemedelsanvindning off-label for
patienter Over 18 ar.

Betydande ekonomiska effekter

Kostnaden for biosimilarer dr ofta avsevért ldgre dn for originalpreparat, &tminstone nér de
introduceras pd marknaden. I ndgra fall har originalpreparatens pris sénkts till liknande nivaer
som biosimilarerna efter en tids anvéndning.

I regionen finns fyra ldkemedel med rituximab, intravends beredningsform upphandlade:
originalet Mabthera och biosimilarerna Truxima, Rixathon och Ruxience. Se prisjamforelser
nedan.

Upphandlade lakemedel Avtalspris

Dos 500 mg / 1000mg
Truxima, Orion Pharma 2 426 kr /4 852 kr
Rixathon, Sandoz 2 444 kr / 4 888 kr
Ruxience, Pfizer 2912 kr /5 824 kr
Mabthera, Roche 11 599 /23 198 kr
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