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Kysymykset

* Ruudun oikeassa reunassa on keskustelupalsta kysymyksille.

« Webinaarin aikana ja ennakkoon lahetettyihin kysymyksiin vastataan
puheenvuoroissa ja niiden jalkeen.

« Seminaarin jalkeen vastauksia julkaistaan seka Fimean
(fimea.fi/apteekit/laakevaihto-apteekissa) ettd Kelan (kela.fi/apteekit)
verkkosivuilla.

« Webinaarin jalkeen kysymyksia voi lahettad Fimean apteekkivalvontaan
(apteekit@fimea.fi). Ladkekorvauksia koskevissa kysymyksissa apteekki
voli ottaa yhteytta tilityksia kasittelevaan Kelan yksikkoon.



mailto:apteekit@fimea.fi

Webinaarin tallenne - En inspelning av
webbinariet

« Webinaarin tallenne julkaistaan Fimean verkkosivuilla.
« Tallenteessa on tekstitys suomeksi ja ruotsiksi.

« En inspelning av webbinariet kommer att publiceras pa Fimeas webbsida.
* Inspelningen har undertexter pa finska och svenska.
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Mita ovat biologiset ladkkeet?

 Biologiset ladkkeet ovat usein suurimolekyylisia ja
rakenteeltaan monimutkaisempia kuin kemialliset ladkkeet

 Biologiset ladkkeet tuotetaan tai uutetaan biologisista
|&hteista

 Biologisista laakkeista puhutaan usein "tasmalaakkeina”,
koska ne vaikuttavat elimistdssa vain niihin soluihin tai
kudoksiin, joissa on ladkkeen kohderakenne (esim.
solukalvon proteiinirakenteet ja reseptorit)

 Biologinen ladke annostellaan yleensa infuusiona laskimoon mAb ~150 000 Da
tal pistoksena ihon alle Kozlowski S. et al, N Engl 3 Med Aug 4, 2011
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Biologisten laakkeiden jaottelu

Perinteiset biologiset laakkeet

p-%all Bioteknologiset ladkkeet

Kehittyneet terapiavalmisteet
Advanced Therapy Medicinal Products — ATMP

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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https://www.rcsb.org/3d-view/1IGY/1

Bioteknologiset ladkkeet

* Monimutkaisia molekyyleja, joita ei voida syntetisoida kemiallisesti tai eristaa
riittdvia maaria biologisesta materiaalista

» Valmistetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla, jossa haluttujen geenien sekvenssit
liitetdan rekombinanttiplasmideissa sopivaan isantgjarjestelmaan (bakteerit, hiivat,
eldainsoluviljelmét), joka sitten ilmentda haluttua tuotetta

» Tuotetaan elavissa soluissa
o Hormonit - esim. rekombinantti insuliini, erytropoietiini
o Sytokiinit, kasvutekijat - esim. granulosyyttikasvutekija filgrastim
o Vasta-aineet - esim. infliximab (TNFa), adalimumab (TNFa), bevacizumab (VEGF)

- Tuotantoprosessi vaikuttaa suoraan aktiivisen aineen laatuominaisuuksiin
- Kaikissa biologisissa ladkkeissa esiintyy analyyttista vaihtelua tuotantoerien valilla
- Tuotantoerat eivat ole taysin identtisia keskenaan

« Kayttbaiheita mm. autoimmuunisairaudet, syopa, diabetes, krooniset
suolistosairaudet, osteoporoosi, verenkiertoelimistdn sairaudet, migreeni

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Mika on biosimilaari?

» Biologinen "kopiolaake”, joka sisaltaa samaa vaikuttavaa
ainetta, mutta eri version kuin biologisessa
alkuperaisladkkeessa

» Kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi biologisen
alkuperaisladkkeen kanssa

« Samankaltaisuus osoitetaan laajoilla vertailtavuustutkimuksilla
v’ laatuominaisuudet
v" biologinen aktiivisuus
v’ farmakokinetiikka (PK)
v turvallisuus ja tehokkuus

* Myyntilupaa Iplosmllaarllle voidaan hakea alkuperaisladkkeen AD ~150 000 Da
dokumentaatiosuojan rauettua

Kozlowski S. et al, N Engl J Med Aug 4, 2011
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Biosimilaarien turvallisuus

« Kayttbkokemusta EU:ssa yli kahdesta miljardista
potilashoitopaivasta*

 Alkuperaislaakkeiden vaihdoissa niiden
biosimilaareihin ei ole havaittu haittoja

« Yhtaan biosimilaaria ei ole vedetty markkinoilta
turvallisuussyista tai tehottomuuden takia

 Biosimilaarien valmisteyhteenvetoon ei ole tarvinnut
lisata haittoja, joita ei esiinny alkuperaislaakkeella

© Gettylmages/Tinpixels

— EU:ssa hyvaksytyt biosimilaarit ovat yhta tehokkaita, yhta
turvallisia ja yhta laadukkaita kun niiden alkuperaisvalmisteet

*) Lahde: https://www.medicinesforeurope.com/2020/12/16/the-total-clinical-experience-with- Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

-
rl ' ' lec biosimilar-medicines-exceeds-2-billion-patient-treatment-days/ 3 200



Fimean kannanotto biosimilaarien

vaihtokelpoisuuteen jo vuonna 2015

1(4)

Fimea

22.5.2015

Interchangeability of Biosimilars — Position of Finnish Medicines Agency Fimea

Interchangeability
This document defines the current position of Fimea towards
interchangeability of biosimilars and their reference products approved in
the European Union (EU). It is a recommendation to the healthcare system
in Finland.

In this document, interchangeability means the medical practice of
changing one medicine for another that is expected to achieve the same
clinical effect in a given clinical setting and in any patient on the initiative,
or with the agreement of the prescriber. This document does not deal with
substitution at the pharmacy level.

A switch is a decision by the treating physician to exchange one medicine
for another medicine with the same therapeutic intent.

» Vaihtokelpoisuus perustuu tieteelliseen naytt6on

https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/statement-scientific-rationale-supporting-

EUROPEAN MEDICINES AGENCY I | M ( s
SCIENCE MEDICINES HEALTH

Heads of Medicines Agencies

21 April 2023
EMA/627319/2022

Statement on the scientific rationale supporting
interchangeability of biosimilar medicines in the EU

The EU experts on biosimilar medicines (Biosimilar Medicines Working Party or BMWP) and the
Heads of Medicines’ Agencies (HMA) Biosimilar Working Group have drafted a joint statement
explaining the rationale for considering biosimilars approved in the EU as interchangeable from a
scientific perspective. This statement has been endorsed by the Committee for Medicinal Products
for Human Use (CHMP) and the Biologics Working Party (BWP).

Joint EMA-HMA statement on interchangeability:

Biosimilars approved in the EU are interchangeable

Interchangeability refers to the possibility of exchanging one medicine for another medicine that is
expected to have the same clinical effect.

HMA and EMA consider that once a biosimilar is approved in the EU it is interchangeable, which
means the biosimilar can be used instead of its reference product (or vice versa) or one
biosimilar can be replaced with another biosimilar of the same reference product. Interchange
should only take place after careful consideration of the approved conditions of use (i.e.,
consulting the most recent product information).

Decisions on how to implement interchangeability either through switching (under the control of
the prescriber) and/or substitution (the practice of dispensing one medicine instead of another
medicine without consulting the prescriber, such as automatic substitution at the pharmacy
level), are not within the remit of EMA and are managed by individual member states.

— interchangeability-biosimilar-medicines-eu_en.pdf
II I Iea https://fimea.fi/laaketurvallisuus_ja_tieto/biosimilaarit/fimean-kanta-biosimilaarien-vaihtokelpoisuuteen 6.2.2024

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus



https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/statement-scientific-rationale-supporting-interchangeability-biosimilar-medicines-eu_en.pdf
https://fimea.fi/laaketurvallisuus_ja_tieto/biosimilaarit/fimean-kanta-biosimilaarien-vaihtokelpoisuuteen

Biologiset laakkeet ovat mullistaneet monen
salrauden hoidon - mutta ovat usein hyvin kalliita

o Biologisten laakkeiden hinnat ovat pitkéén Taulukko 2.1. Kymmenen myydyinta (tukkumyynti) l3dkeainetta vuonna 2021
nousseet nopeammin kuin muiden

Iaaker h . Ladkeaine ATC-koodi  Tukkumyynti, Muutos vuodesta 2020,
y mien tuhatta euroa prosenttia
. . . Nikotiini NO7BAO1 75207 +5
* Suomessa n. 15% markkinoilla olevista Minfiksimabi | aiThn o i
ladkkeista on biologisia Apiksabaan BOIAFO? 56798 +19
. .. . . . . Sofosbuviiri ja velpatasviiri JO5AP55 50135 -14
* Noin puolet kliinisessa kehityksessa olevista [ Adalimumabi | \OLABOL 4475 -
laakkeista on biologisia Rivaroksabaani BO1AFO1 40303 +7
. . - e . Entsalutamidi LO2BB0O4 35784 +9
* EU:S_S& nOln 35% _kalk_ﬁta la_a_l_(emenOISta Lenalidomidi LO4AX04 35 168 +11
kohdistuu biologisiin lagkkeisiin (iahde: IQVIA.com*) e JO6BAD? 34397 14
immunoglobuliini
* Vuonna 2022 ladkkeiden kokonaismyynti intravaskulaariseen kayttdon
kasvoi Suomessa 3.8% ja ladkekorvaus- [_Pembrolitsumabi | LOIFFO2 33503 +50
kustannukset kasvoivat 3% verrattuna vuoteen Lihde:  Fimean I3kemyyntirekisteri
2021 (Iéhde: kela.fi) https://www.julkari.fi/bitstream/handle/10024/145776/Suomen_laaketilasto_2021.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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https://www.iqvia.com/library/white-papers/the-impact-of-biosimilar-competition-in-europe-2022
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Lasakevaihto Suomessa )
[ ]| I=l [ ]| II .
i = 1
« Miksi lddkevaihto on tarkeaa? Se edistaa kustannustehokasta © - E,u,u
|adkehoitoa ja alentaa sekd veronmaksajien etta valtion ”
ladkemenoja. Ladkkeen ostaja ja yhteiskunta saastavéat rahaa. —
« Milloin ladkevaihto aloitettiin ja miten se on | ii |
kehittynyt? Laakevaihto otettiin kaytt6on huhtikuussa 2003. l.

Ladkelain uudistuminen marraskuussa 2005 ja vuonna 2023
laajensi vaihtokelpoisten ladkkeiden valikoimaa. Vuoden 2024
alusta alkaen mukaan tulevat myos biologiset valmisteet.

« Kuka maarittelee ladkkeen vaihtokelpoisuuden? Fimea laatii ja
yllapitaa luetteloa keskenaan vaihtokelpoisista laakevalmisteista

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Fimean vaihtokelpoisuusluokittelun
paaperiaatteet:

1) valmisteet sisaltavat saman maaran samaa vaikuttavaa ainetta tai saman
vaikuttavan biologisen aineen eri versiota,

2) liuosmuodossa olevien valmisteiden vaikuttavan aineen pitoisuus on sama,
3) ladkemuoto on sama,

4) valmisteet ovat biologisesti ja/tai hoidollisesti samanarvoisia ja niiden mahdolliset
antolaitteet ovat siin@ maarin samankaltaisia, etta apteekin farmaseuttisen
henkilokunnan annettua ladkkeen ostajalle asianmukaisen laiteneuvonnan vaihto
voidaan toteuttaa turvallisesti ja

5) valmisteiden terapeuttinen leveys ja muut turvallisuuteen vaikuttavat tekijat
mahdollistavat vaihdon

Huom! Poikkeukset mahdollisia

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Ladkemuotojen erot elivat valttamatta vaikuta

valhtokelpoisuuteen

« Vaihtokelpoisuuteen eivat lahtékohtaisesti
vaikuta mm. pienet erot pakkauskoossa tai -
tyypissa, pakkauksen avattavuudessa tai
ulkomuodossa, tablettien koossa, muodossa tal
varissa.

« Laakemuodon osalta sovelletaan tiettyja
poikkeuksia, kuten esim. niin, etta kapseli
voidaan vaihtaa tablettiin tai tabletti kapseliin.

Fimea

S
Il 1
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Antolaitteiden erot ja vaihtokelpoisuus

Antolaiteet voidaan katsoa vaihtokelpoisiksi, jos ne edustavat samaa ladkemuotoa ja
antotapaa eivatka laitteiden erot ole niin poikkeuksellisia, ettd potilasturvallisuus
vaarantuisi.

Antolaitteiden osalta padperiaate on, etta esimerkiksi esitaytetty ruisku ja vastaava
esitaytetty kyna eivat ole keskenaan vaihtokelpoisia.

Mikéali antolaite on erillinen ja siihen olisi olemassa toisen valmistajan vaihdettava
ladkeampulli tai vastaava ladkeainetta sisaltava osa, vaihtokelpoisiksi voidaan luokitella
vain sellaiset valmisteet, joille on tutkitusti osoitettu keskinainen yhteensopivuus.

Apteekkivaihdon tarkoituksenmukaisuutta harkitaan tapauskohtaisesti ja kokonaisuus (ja
potilasturvallisuus) huomioon ottaen tilanteissa, joissa esim. antolaitteeseen liittyvéat
lisdominaisuudet, kuten elektroniikkajarjestelmat ja litdnnaiset ladkehoitoa avustavat
sovellukset poikkeavat merkittavasti muutoin vaintokelpoisten valmisteiden valilla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Vertailukelpoisuus / vaihtokelpoisuus

* Fimea ja Kela on rynmitellyt

50 mg inj, liuos, esitéytetty ruisku (G001-003) biosimilaareja ja niiden viitevalmisteita
BENEPALI 50 mg () bs inj, liuos, esitdytetty ruisku 1 ml vertailukelpoisten valmisteiden

ERELZI 50 mg. bs 4x50 mg  inj, livos, esitdytetty ruisku turvamekanismi ryhm”n helpOttamaan. eri ValmiSteiden
NEPEXTO 50 mg. bs 4x50 mg  inj, liuos, esitaytetty ruisku Vertallua' Tama ryhmlttely on tehty

ladkkeen maaragjia varten ja on
osittain eri asia kuin
vaihtokelpoisuusryhmittely
(=substituutioryhmat).

EMBREL S0 mg . 4x50 mg  inj, livos, esitdytetty ruisku

BENEPALI 50 mg . bs 12 kpl inj, liuos, esitdytetty ruisku 1 ml, 3x4 kerrannaispakkaus

* Substituutiorynmat maarittavat

4x10 mp Uiva-aine ja liuotin, liuosta varten lasten |33kkeeksi ValmiSteiden Vai htO ke| pOiSU Uden

25 mg inj, liuos, esitéytetty kyni (G001-007) apteeki SSa ja valmistekohtaiset

4x25mg  inj, liuos, esitaytetty kyni ryhmittelyt julkaistaan tietokantaan
sitd mukaa kun niiden apteekkivaihto
on mahdollista. Kaytanto ei talta osin
muutu nykyisesta biologisten tullessa

Kuvakaappaus Terveysportti -sivustolta vaihtoon.

ENBREL 10 mg (i)

ENBREL 25 mg (i)

50 mg inj, liuos, sdilid annostelulaitteeseen (G001-009)

ENBREL 50 mg . 4x50 mg inj, liuos, sdilio annostelulaitteeseen Smartclic-laitteeseen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Yhteenveto

« Jatkossakin ladkevaihto apteekeissa perustuu Fimean laatimaan
vaihtokelpoisten valmisteiden luettelon
substituutioryhmittelyyn

« Kaikki saman substituutionumeron omaavat valmisteet
voidaan vaihtaa kesken&an apteekissa automaattisesti lahes
samoin periaattein kuin tahankin asti - ©

« Uutena asiana tulee huomioitavaksi biologisten kohdalla:

» Vaihtoa el saa tehda* biologisten osalta tehda alle 18-vuotiaille

» Potilaan kaytdssa ollutta biologista valmistetta el yleensa
vaihdeta kuin aikaisintaan 6 kk edellisesta vaihdosta

» Antolaitteen kayttbopastus (periaatteessa ei uusi asia)

* Huom! Poikkeukset jallempana o
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Kiitos!

Lisatietoja biologisista ladkkeista 1oytyy mm. Fimean ja EMA:n verkkosivuilta
www.fimea.fi, www.ema.europa.eu

Esityksen kuvat ovat, ellei muuta mainita, peraisin seuraavilta sivuilta: commons.wikimedia.org, creazilla.com

Fimea


http://www.fimea.fi/
http://www.ema.europa.eu/
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Biologisten laakkeiden laakevaihdon
hyvat toimintatavat apteekissa

Tommi Rantalainen
Yliproviisori
Apteekki- ja huumausainevalvonta
Fimea

6.2.2024
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Biologisten laakkeiden apteekkivaihdon
kayttoonoton aikataulu

Biologisten ladkevalmisteiden ladkevaihto aloitetaan apteekeissa
seuraavasti: .

m
e 1.4.2024 enoksapariinivalmisteet ja kaikki samaan ladkeryhmaan X n
kuuluvat ns. pienimolekyyliset hepariinit
e 1.1.2025 kaikki muut biologiset lagkevalmisteet, pois lukien . [] ~ =
insuliinit EE EEEE EE II

™
e 1.4.2025 glargininsuliinivalmisteet ® -
e 1.1.2026 degludekinsuliinivalmisteet ja muut pitkavaikutteiset ”

insuliinivalmisteet.
w
Kaikkien biologisten ladkkeiden suoratuonti-, rinnakkaistuonti- ja l
rinnakkaisjakeluvalmisteet ovat jo talla hetkelld, ja tulevat jatkossakin

olemaan, Fimean julkaisemassa vaihtokelpoisten ladkkeiden
luettelossa. Ne ovat keskendan vastaavia ladkevalmisteita, joiden
antotavassa tai annostelulaitteissa ei ole eroja, eika estetta niiden
keskinaiselle vaihtamiselle ole, ellei |1aakari ole kieltanyt vaihtoa.

E.I.I.I.I
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Biologisten laakkeiden lagakemaaraysten
voimassaolo

1.1.2023 jalkeen laaditut biologisten laakkeiden ladkeméaaraykset
» ovat voimassa yhden vuoden maaraamispaivasta lahtien (STM:n asetus ladkkeen méaaraamisesta).

» Vuonna 2023 on laadittu virheellisesti myds kaksi vuotta voimassa olevia biologisia
ladkemaarayksia (Muutokset on tehty potilastietojarjestelmiin osittain viiveelld)

» Laakemaarayksen voimassaoloaika tarkistetaan apteekissa toimituksen yhteydessa ja tarvittaessa
tehdaan uusimispyynto siihen terveydenhuollon yksikkoon, jossa ladkemaarays on laadittu.

> Biologisten ladkkeiden ladkevaihto koskee vain vuonna 2023 ja sen jalkeen laadittuja tai
uudistettuja biologisten ladkkeiden ladkemaarayksia.

Apteekeille, ladkkeenmaaradjille ja sidosryhmille on |ahetetty viime lokakuussa asiasta tiedote:

https://thl.fi/-/laakemaaraysten-voimassaoloajat-muuttuvat-biologisten-laakkeiden-
laakemaaraykset-voimassa-yhden-vuoden

https://stm.fi/-/biologisten-laakkeiden-reseptit-ovat-voimassa-vain-vuoden-kerrallaan

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Biologisten laakkeiden lagakemaaraysten
voimassaolo

Vuonna 2022 laaditut biologisten ladkkeiden
laakemaaraykset

» Voivat olla kirjoitettu kahdeksi vuodeksi, eika
voimassaoloaika lyhene nailla takautuvasti.

» Noudatetaan resepteissa olevaa voimassaoloaikaa.

» Laakevaihtoa ei tehda. Vaihtokelpoisten
s mm - " - - L ] H
ladkevalmisteiden luetteloon kuuluvien suoratuonti-,
rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden valilla

v
voidaan kuitenkin vaihtaa. [ r
1 1

o Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Imead



Normaaliin [aakevaihdon ja biologisten laakkeiden
laakevaihdon eroavaisuudet

Tavallinen laakevaihto

Onko laakarin
vaihtokielto

Onko ladke
hintaputkessa

Kerrotaan
tosiasiallisesti
halvin vaihtoehto

Toimitetaan
valittu ladke ja

Biologisten ladkkeiden laakevaihto

Onko potilas
alaikainen

-

Onko laakarin
vaihtokielto

Fimea
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Onko ladke
hintaputkessa

annetaan

J

ladkeneuvonta
4 )
Onko kyse
ensimmaisesta Kerrotaan
toimituksesta tai tosiasiallisesti
onko edellisesta halvin
laakevaihdosta yli vaihtoehto
6 kuukautta L )

)
11

Vs

-

Toimitetaan
valittu ladke ja
annetaan
laake- ja
laiteneuvonta

~

J
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Ladkelaki ja biologisten laakkeiden ladkevaihto

Laakelain 57 b §:n 2 momentin mukaan toimittaessaan biologista laaketta tai
biosimilaaria ladkemaaraykseen perustuen apteekin on suoritettava
|aakevaihto silloin kun kyse on ensimmaisesta laadkemaaraykseen
perustuvasta toimituksesta tai ladkkeen kayttgja on kayttanyt kuuden
kuukauden ajan samaa biologista laaketta tai biosimilaaria taikka edellisesta
toimituksesta on kulunut kuusi kuukautta. Toimitettaessa biologista ladketta
tai biosimilaaria apteekista muina aikoina apteekin on huolehdittava, etta
ladkkeen kayttajan laadkehoitoa jatketaan samalla biologisella laakkeella tai
biosimilaarilla, joka talle on viimeksi toimitettu.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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”Kuuden kuukauden saanto”

« Tarkoitus varmistaa, etta potilaan kayttama ladkevalmiste ja antolaite ei
vaihdu jatkuvasti, mika voisi heikentaa laakitysturvallisuutta.

N
« Apteekin on arvioitava biologisen laakkeen ladkevaihdon tarpeellisuus 6 kk @ @
jokaisella asiointikerralla ja vaihto tehdaan tarvittaessa seuraavissa
tilanteissa:
« |aakkeen kayttaja hakee apteekista ensimmaista kertaa hanelle
annetun ladkemaarayksen perusteella biologista ladketta. - .o
« |aakkeen kayttaja on kayttanyt (ostanut) samaa biologista
|&aketta tai biosimilaaria kuuden kuukauden ajan. I
« |aakkeen edellisesta toimituksesta on kulunut kuusi kuukautta tai
enemman.

« Arvioinnissa on huomioitava myos asiakkaan aikaisemmat reseptit.
Apteekki tarkastaa asiakkaalle aiemmin toimitetut samaa ladkeainetta tai
|adkeaineen versiota sisaltavat biologiset ladkkeet ja biosimilaarit
toimituksen yhteydessa (tuki apteekin jarjestelmantoimittajilta).

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Laakelaki ja biologisten laakkeiden laakevaihdon
poikkeukset

Laakelain 57 b §:n 4 momentin mukaan vaihtoa ei kuitenkaan
saa tehda, jos laakkeen maaraaja on kieltanyt vainhdon
|aaketieteellisella tai hoidollisella perusteella tekemalla kiellosta
merkinnan laakemaaraykseen tai jos laakkeen ostaja kieltaa
vaihdon. Lisaksi edella 2 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa
vaihtoa el saa tehda ennen kuin biologisen ladkkeen kayttaja on
tayttanyt 18 vuotta. Laakkeen ostajalla on lisaksi aina
halutessaan oikeus saada toimitushetkella hanelle tosiasiallisesti
halvin vaihtokelpoinen laakevalmiste, jollel laakkeen maaraaja
ole kieltanyt vaihtoa laaketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Biologisten laakkeiden ladkevaihdon n R
poikkeukset

I
« Laakevaihtoa el tehda, jos laakari on kieltdnyt vaihdon. II ﬂ
« Laakevaihtoa ei tehda, jos ostaja haluaa kieltda vaihdon.

« Alle 18 vuotiaille toimitetaan aina ladkemaarayksessa olevaa laaketta.

o Jos kuitenkin laakarin maaraamalle valmisteelle on olemassa
vaihtokelpoinen taysin samanniminen valmiste (suoratuonti-,
rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteet), ladkevaihto

voidaan tehda siihen.

« My0s biologisten laakkeiden kohdalla toimitukseen tulee aina sisaltya
tieto asiakkaalle tosiasiallisesti edullisimmasta ladkkeesta ja asiakkaalla
olkeus vaihtaa siihen, ellei ladkari ole kieltanyt vaihtoa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Mita ladkelaki sanoo laakeneuvonnasta?

« Laadkelain 57 §:n 1 momentin mukaan laakkeita apteekista ja
sivuapteekista toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen henkilokunnan
neuvoilla ja opastuksella pyrittava varmistumaan siita, etta laakkeen
kayttaja on selvilla lagkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta laakehoidon
onnistumisen varmistumiseksi.

 Lisays laakelain 57 §:n 3 momenttiin 1.1.2024 alkaen: Apteekin vaihtaessa
astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavaa inhaloitavaa
laakevalmistetta, biologista ladketta tai biosimilaaria, apteekin
farmaseuttisen henkilokunnan on annettava laakkeen ostajalle
toimitettavan ladkevalmisteen oikean ja turvallisen kayton edellyttama
|aake- ja laiteneuvonta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Biologisen laakevalmisteen toimittamisen yhteydessa
apteekissa annettava laake- ja laiteneuvonta (1/4)

« Selvitetdan neuvonnan aluksi, mika laakevalmiste ja antolaite on ollut
alemmin kaytdssa ja mita terveydenhuollon toimintayksikko on e o
ohjeistanut kayttoon liittyen.

« Varmistetaan, etta pistotekniikan ohjaus (pistaminen laakkeen
annostelutapana ja pistoalue) on saatu tai saadaan muualta
terveydenhuollosta ennen ladkkeen kayttdonottoa.

« Annetaan toimitettavan ladkevalmisteen oikean ja turvallisen kayton
edellyttama laake- ja laiteneuvonta. Annettavan antolaiteohjeistuksen on
oltava tarpeeksi yksityiskohtaista.

« Havainnollistetaan vaihdetun ladkevalmisteen ja antolaitteen oikea kaytto
esimerkiksi pakkausselosteen, laitteen kayttbohjeen, demolaitteen,
asiakasvideon tai muun myyntiluvan haltijan neuvontamateriaalin avulla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Biologisen laakevalmisteen toimittamisen yhteydessa
apteekissa annettava laake- ja laiteneuvonta (2/4)

« Apteekissa varmistetaan kaikissa tilanteissa, mukaan lukien puolesta asiointi ja
etamyynti, ettd ladkkeen kayttajalla on oikea toimitettavaan valmisteeseen
tarkoitettu antolaite, ellei antolaite ole kiintea osa ladkevalmistetta.

« Laakevaihdon tiedot sisaltava ohjelippu kiinnitetadn toimittamisen yhteydessa
kaikkiin vaihdetun ladkevalmisteen pakkauksiin.

« Vaihdettua ladkevalmistetta ja antolaitetta toimitettaessa kaydaan lapi myos
mahdolliset oleelliset erot aiemmin kaytossa olleeseen laitteeseen.

» Fimean verkkosivuilla olevaan ladkehakupalveluun tulee biologisten
ladkevalmisteiden valmistekohtaiseen ohjaukseen liittyvia tekstejq, jotka
huomioivat substituutiorynman sisaisia valmiste-eroja. Ne on tarkoitettu
tukemaan apteekkien lagkeneuvontaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Biologisen laakevalmisteen toimittamisen yhteydessa
apteekissa annettava laake- ja laiteneuvonta (3/4)

& Ladakehaku

Hakusana @

E Palauta oletusvalinnat

Lédkevalmisteiden aakkosellinen hakemisto s

Esimerkki eraan inhaloitavan valmisteen neuvontaa
tukevasta tekstista:

Erityisia huomioita valmisteen vaihtuessa

Annoksen virittiminen: Informoidaan kdayttdjad vaihdetun valmisteen mahdollisesta
erilaisesta annoksen virittdmistavasta. Erityisesti vaihdettaessa suukappaleen kansi
avaamalla viritettavasta valmisteesta valmisteeseen, jolla annoksen virittaminen vaatii
annosvivun tyontamisen, on kayttajad muistutettava tasta toimintaerosta.

Fimea

Talla hetkella biologisten ladkkeiden
valmistekohtaiset tekstit eivat ole viela
nakyvissa, mutta tulevat sitd mukaa, kun
biologisia laakkeita tulee laakevaihdon
piiriin.

Ladkehakupalvelusta voi hakea ladkkeen
tietoja esim. nimella, vnr-numerolla,
substituutioryhmalla tai
myyntilupanumerolla.

Jos hakee substituutioryhmalla tai klikkaa
haetun laakkeen substituutioryhmaa, niin
tulee lista vaintokelpoisista ladkkeista.

https://fimea.fi/laakehaut ja luettelot/laak
ehaku

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Biologisen laakevalmisteen toimittamisen yhteydessa
apteekissa annettava laake- ja laiteneuvonta (4/4)

* Neuvonnan lopuksi varmistutaan, etta

v'ostaja on tietoinen toimitettavan vaihdetun laakevalmisteen ja sen
antolaitteen korvaavan aiemmin kaytetyn.

v’annettu neuvonta ja kayttdopastus on ymmarretty, jotta apteekissa
vaihdettua laadkevalmistetta ja sen antolaitetta osataan kayttaa oikein ja
turvallisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Poikkeavat tilanteet

 Laakkeiden toimituksessa tapahtuvat virheet ja muut laake- ja _
laakitysturvallisuutta vaarantavat tilanteet tulee dokumentoida (apteekin
raportointityokalut).
« Apteekissa voidaan tarvittaessa tehda ladkemaarayksesta poikkeava toimitus
(DP).
« Tehdaan ainoastaan tilanteissa, joissa on kyse potilaan valttamattoman

laakehoidon turvaamisesta, jotta potilaan laakehoito ei viivasty tai
keskeydy.

« Apteekkarin/apteekinhoitajan tapauskohtainen harkinta
« Toimitus ja sen syyt dokumentoidaan
« el ole pysyva ratkaisu minkaan ladkemaarayksen kohdalla.

« Dokumentoitujen poikkeamien ohjauskirje on lahetetty apteekkeihin 18.8.2022.
LOytyy Fimean sivuilta: https://fimea.fi/valvonta/lait_ja _ohjeet/maaraykset
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Fimean ohjauskirje

« Ohjauskirje biologisten ladkevalmisteiden ladkevaindon hyvista
toimintavoista apteekissa on lahetetty apteekkeihin 16.1.2024.

« LoOytyy tassa esityksessa mainittuja asioita ja paljon muuta.

« Kannattaa hyodyntaa henkilokunnan perehdytyksissa ja
toimintaohjeiden laatimisisessa.

LOoytyy myoOs Fimean sivuilta:
https://fimea.fi/valvonta/lait |a ohjeet/maaraykset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Biologisten laakkeiden
laakevalihto ja
laakekorvaukset

Jaana Harsia-Alatalo
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Yliproviisori Jaana Harsia-Alatalo
Terveydenhuoltoetuuksien osaamiske EE keryh




Taustaa

 Biologiset |adkkeet ovat erittain kalliita.

* Vuonna 2022 kymmenesta ladkekustannuksiltaan suurimmasta laakeaineesta
seitseman oli biologisia laakkeita. Niista maksetut laakekorvaukset olivat
218 milj. euroa eli 12 % kaikista ladkekorvauksista (1,8 miljardia euroa).

« Ladkekorvaussaastdja tavoitellaan lakimuutoksilla:
1. Laakareille lakisaateinen velvollisuus maarata edullisinta biologista laaketta

— Kela valvoo, etta lagkari noudattaa velvoitetta.
2. Biologisten ladkkeiden laakevaihto apteekissa

6.2.2024 Ke la| Fpa



Ladkevaihdon paasaanto

« Toimittaessaan reseptilld maarattya laaketta apteekin on vaihdettava laake
sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan vaihtokelpoiseen laakkeeseen, joka on
hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintdan 0,50 euroa.

« Tama on ladkelaissa (57 b 8) sdadetty ladkevaihdon perusperiaate ja myds
suorakorvauksen antamisen edellytys.

« Tata samaa periaatetta noudatetaan myos biologisten laakkeiden laakevaihdossa.
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Tilanteet, jolloin laaketta ei saa vaihtaa

Reseptilla maarattya ladketta ei saa vaihtaa,

jos laakari on kieltanyt vaihdon laaketieteellisella tai hoidollisella perusteella
tekemalla kiellosta merkinnan reseptiin.

jos asiakas kieltaa vaihdon.
jos valmisteen kayttdaiheena on epilepsian hoito.

jos valmisteella on poikkeava kayttdaihe, joka on kirjattu reseptiin (poikkeava
viitehintaryhma).
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Biologisten laakkeiden laakevaihdon erot muuhun

laakevaihtoon

 Biologisten laakevalmisteiden ldakevaihto poikkeaa muusta laakevaihdosta siten,
etta
18 vuotta tayttaneella asiakkaalla on oikeus kayttaa samaa biologista laaketta
6 kuukauden ajan.
— Jos asiakas kuitenkin haluaa saada jonkun hintaputkessa olevan valmisteen,
se voidaan aina toimittaa hanelle.

+ alle 18-vuotiaalle asiakkaalle ei saa tehda ladkevaihtoa alkuperaisen biologisen
|aakkeen ja biosimilaarien valilla eika mydskaan kahden eri biosimilaarin valilla.

— Jos kuitenkin reseptilla maaratylle valmisteelle on olemassa vaihtokelpoinen
taysin samanniminen valmiste (suoratuonti-, rinnakkaistuonti- ja rinnakkais-
jakeluvalmiste), toimitetaan naista edullisin valmiste, ellei |agkari ole

kieltanyt laakevaihtoa. Kela|Fpa

6.2.2024



Mita tarkoittaa sama

biologinen laake?

« Samaksi biologiseksi ladkkeeksi
katsotaan keskenaan vaihtokelpoiset
valmisteet, joilla on taysin sama
kauppanimi eli ne ovat suoratuonti-,
rinnakkaistuonti- tai
rinnakkaisjakeluvalmisteita.

« Alkuperaisella biologisella laakkeella
ja myos biosimilaarilla voi olla
samannimisia suoratuonti-,
rinnakkaistuonti- tai
rinnakkaisjakeluvalmisteita.

6.2.2024




Oikeus samaan biologiseen laakkeeseen
6 kuukauden ajan - miten 6 kuukauden ajanjakso
lasketaan (dia 1/2)

* 6 kuukauden ajanjakso lasketaan saman biologisen laakkeen toimituspaivan
avulla kalenterikuukausina. Toisin sanoen asiakkaalle toimitettuja |adkemaaria ei
lasketa 6 kuukauden ajanjaksoa laskettaessa.

« Esimerkiksi helmikuu on taysi kuukausi.

« Esimerkki: 6 kuukauden ajanjakso ei ole ylittynyt

Biologisen laakkeen X ensimmainen toimitus on 28.8.2024, toinen toimitus
30.11.2024 ja asiakas tulee apteekkiin hakemaan seuraavan eran 28.2.2025. Talloin
6 kuukautta el ole ylittynyt. Voit toimittaa asiakkaalle samannimista valmistetta
Kelan korvaaman enimmaislaakemaaran.
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Oikeus samaan biologiseen laakkeeseen
6 kuukauden ajan - miten 6 kuukauden ajanjakso
lasketaan (dia 2/2)

« Esimerkki: 6 kuukauden ajanjakso on ylittynyt

* Biologisen ladgkkeen X ensimmainen toimitus on 31.8.2024, toinen toimitus
2.12.2024 ja asiakas tulee apteekkiin hakemaan seuraavan eran 1.3.2025.
Talloin 6 kuukautta on ylittynyt ja tulkitaan, etta asiakas on jo kayttanyt
6 kuukautta samaa valmistetta.
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Vaihtokoodi eli perustelu

« Jos reseptissa olevaa laaketta ei vaihdeta hintaputkeen eli valmisteeseen, joka on
hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintaan 0,50 euroa, asia
on perusteltava tilanteen mukaisella vaihtokoodilla.

+ Apteekin valitsemasta perustelusta eli koodista riippuu asiakkaalle tulevan
korvauksen suuruus ja edelleen hanen maksamansa omavastuu.

« Tasta syysta on tarkeaa, etta apteekissa valitaan oikea, tilanteeseen tarkoitettu
kood,.

« Koodi valittyy Kelalle reseptin toimituksen yhteydessa.
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Biologisten laakkeiden vaihtokoodit ja asiakkaan
saama korvaus

« Laakari on kieltanyt ladkkeen vaihdon -> asiakas saa korvauksen laakkeen
koko hinnasta.

* Asiakas kieltaa reseptissa olevan laakkeen vaihdon -> asiakas saa korvauksen
viitehinnasta ja maksaa itse viitehinnan ylittdvan osuuden.

« Sama biologinen ladke kaytdssa alle 6 kk -> asiakas saa korvauksen laakkeen
koko hinnasta.

« Saatavuusongelma eli viitehintaisia valmisteita ei ole saatavilla
valtakunnallisesti mistaan tukkukaupasta -> asiakas saa korvauksen ladkkeen

koko hinnasta.

Kela|Fpa
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Vaihtokoodi ‘Sama biologinen laake kaytossa alle
6 kk’

e Koodia saa kayttaa silloin,

« kun asiakas on kayttanyt samaa biologista laaketta yhtajaksoisesti
alle 6 kuukauden ajan ja asiakkaalle toimitetaan sama laake kuin edellisella
toimituskerralla (sama kauppanimi) ja

« toimitettava lagke on hintaputken ylarajaa kallimpi laake.
« Koodia ei siis kayteta,
* jos kyseessa on laakehoidon aloitus

* jos edellisesta saman ladkevaihtoryhman valmisteen toimituksesta on
kulunut yli 6 kuukautta (tauko valmisteen ostamisessa) tai

* jos asiakas on kayttanyt samaa biologista laaketta yli 6 kuukautta
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Kuva biologisten laakkeiden |aakevaihdon
periaatteista taysi-ikaisilla henkil6illa. Ladkemaarays

maaratty 1.1.2023 tai sen jalkeen.
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Kysymys: Apteekkeja hyodyttaisi tilvis max. muutaman minuutin video jokaisen
valmisteen pistamisesta ja laitteen kaytosta. Videon tulisi I0ytya suoraan tuotteen
loppuinfosta apteekkijarjestelmassa niin ettei sita tarvitse lahtea "etsimaan" eri
nettisivustoilta. Onko tallaisia tulossa?

Vastaus: Helposti saavutettavat videot olisivat varmasti hyodyllisia. Valitettavasti
Suomessa tallaisia ei ole saatu viela aikaiseksi koordinoidusti. Myyntiluvan
haltijoiden hallinnoimilta sivuilta tai esim. Youtubesta joitakin videoita voi olla
|Oydettavissa. Joissakin muissa maissa naita videoita on tuotettu
jarjestelmallisemmin.

On mahdollista, etta kattava suomalainen videokirjasto olisi kaytettavissa
myohemmin tulevaisuudessa, esimerkiksi jos Fimean valmistelussa oleva
Ladketietovaranto paatetaan toteuttaa nykyisen ratkaisukuvauksen tyyppisena.
Suomessa laakelaki rajoittaa toistaiseksi muita maita vahvemmin
reseptivalmisteiden informaation tuottamista vapaasti kaikkien saataville.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Fimea



Kysymys: Videon lisdksi demolaite on tarke&, koska osa asiakkaista ei
hyody videosta vaan pistamisen opastamiseen tarvitaan demolaite, jotta
jokainen asiakas pystyy hahmottamaan ohjeistuksen. Tama huomattu
apteekissa esim. Spiriva-laitteen kaytdon opastamisen kohdalla: Joskus vain
konkreettinen nayttaminen laitteen kanssa saa asiakkaan hahmottamaan
miten toimia. Onko jokaiselta valmistajalta tulossa demolaite apteekkeinin?
Voisiko virnaomainen velvoittaa valmistajia tallaisen toimittamiseen
jokaiseen apteekkiin?

Vastaus: Viranomainen ei voi velvoittaa valmistajia toimittamaan
demolaitteita kaikkiin apteekkeihin. On kuitenkin toivottavaa, etta niita
saataisiin mahdollisimman paljon. Osa laitteista voi olla hyvin samanlaisia
ja/tai peraisin samalta laitevalmistajalta, mika saattaa osaltaan helpottaa
tilannetta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Fimea



Kysymys: Pitkavaikutteista insuliinia vaihdettaessa pitaa ottaa huomioon
my0s, minka varinen kyna asiakkaan kayttamassa ateriainsuliinissa on. Jos
hintaputkessa on ainoastaan valmiste, jolla on selkea sekaantumisvaara
pitkavaikutteiseen insuliiniin, voiko tata kayttaa vaihtokiellon syyna, ettel
asiakkaan tarvitse maksaa viitehinnan ylimenevaa osaa?

Vastaus: Lahtokohtaisesti olisi pyrittdva opastamaan asiakasta siten, etta
tallaisessa tapauksessa sekaannuksen riski saataisiin minimoitua sen
sijaan, etta lahdetaan harkitsemaan vaihtokiellon tarvetta.
Reseptinkirjoittajan tehtava on lopulta arvioida vaihtokiellon tarve ja kirjata
sithen liittyvat perustelut yksittaisen potilaan kohdalla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Fimea



Kysymys: Jos biologisten laakkeiden ladkevaihdon saa tehda aikaisintaan 6
kuukauden valein, niin miten tapauksissa, jossa:

a) Vaihdettuun valmisteeseen on tullut saatavuusongelma ja vaihdosta on kulunut
alle 6 kuukautta.

b) Vaihdettu valmiste ei olekaan soveltunut asiakkaalle.
c) Asiakas haluaa vaihtaa toiseen tuotteeseen, vaikka alle 6 kk kulunut?
Vastaus:

a) Suoritetaan vaihto saatavilla olevaan vaihtokelpoiseen hintaputken
valmisteeseen.

b) Potilas tai apteekki ottaa yhteytta laakkeenmaaraajaan. Tarvittaessa laakari voi
antaa laakemaaraykseen laakarin vaihtokiellon. My6s asiakas vol aina kieltaa
vaihdon, mutta talla voi olla vaikutuksia asiakkaan maksamaan ladkkeen
hintaan.

c) Asiakkaalle voidaan toimittaa hanen pyytaméaansa vaihtokelpoista valmistetta,
mutta talla voi olla vaikutuksia asiakkaan maksamaan ladkkeen hintaan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Fimea



Kysymys: Ohjeistaako muu terveydenhuolto pistotekniikan apteekin lisaksi
my0s silloin kun valmiste vaihtuu kesken kaiken?

Vastaus: Ei ohjeista, talloin ladke ja laiteneuvonta annetaan vain
apteekissa. Mikali ladkkeen kayttdja ei ole saanut pistotekniikan ja -alueen
ohjausta kertaakaan muualla terveydenhuollossa tai pistotekniikassa on
IImennyt ongelmia, otetaan yhteytta ladkkeen maaraajaan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Fimea



Kysymys: Asiakkaalla on oikeus vaihtaa ladke aina tosiallisesti halvimpaan
valmisteeseen. Nyt on paljon saatavuusongelmia laakkeissa. Tarkoittaako
tama sita, ettd asiakkaalla on siis oikeus vaihtaa biologinen laake
halvimpaan SAATAVILLA olevaan valmisteeseen, vaikkei ko. valmiste

olisikaan hintaputkessa?

Vastaus: Kylla, saatavuushairiotilanteissa voidaan vaihtaa edullisimpaan
vaihtokelpoiseen saatavilla olevaan valmisteeseen, vaikka se ei olisikaan

hintaputkessa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Fimea



Kysymys: Jos asiakas ottaa tammikuussa valmisteen A ja periaatteessa
velvoite vaihtaa tulisi vasta heindakuussa, mutta asiakas vaihtaa valmisteen
helmikuussa valmisteeseen B, joka onkin edullisempi (johon hanella on siis
aina oikeus). Maaliskuussa asiakas haluaa vaihtaa takaisin valmisteeseen
A, koska el ole ollut tyytyvainen valmisteeseen B (esim. vaikeampi kayttaa),
saako han vaihtaa takaisin kallimpaan, ilman etta han karsii siita
taloudellisesti eli rokotetaanko kela korvauksessa? Kun periaatteessa
aslakkaalla olisi ollut oikeus kayttaa valmistetta A puolen vuoden ajan.

Vastaus: Jos asiakkaalle on toimitettu helmikuussa valmistetta B, hanella
on oikeus kayttaa valmistetta B seuraavan 6 kk ajan. Jos valmiste A on
hintaputkessa ja asiakas haluaa valmisteen A, sita voidaan toimittaa. Jos
valmiste A on hintaputken ulkopuolella ja reseptissa on maaratty valmistetta
A, asiakas vol (aina) kieltda laakevaihdon, jolloin han maksaa itse
viitehinnan ylittavan osuuden.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Fimea



Kysymys: Jos asiakas ottaa tammikuussa valmisteen A ja periaatteessa
velvoite vaihtaa tulisi vasta heindkuussa, mutta asiakas vaihtaa valmisteen
helmikuussa valmisteeseen B, joka onkin edullisempi. Lasketaanko puolen
vuoden toimitusaika aina siita toimitetusta valmisteesta eteenpain eli hanella
on oikeus pysya valmisteessa B seuraavat puoli vuotta?

Vastaus: Kylla. Tassa tapauksessa 6 kk valmisteen B toimituksesta, jos
edellisella kerralla on toimitettu valmistetta A.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Fimea



Kysymys: Jos alkaisemmin on toimitettu valmistetta x, ja sen kohdalla
IImenee saatavuushairid, on valmiste pakko vaihtaa toiseen kuuden
kuukauden sdannosta huolimatta. Alkaako taman vaihdon jalkeen kuuden
kuukauden saanto valmisteelle y, vaikka valmistetta x olisi saatavilla

seuraavalla toimituskerralla?
Vastaus: Kylla, asiakkaalla on oikeus saada 6 kk ajan valmistetta y.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Fimea



Kysymys: Jos asiakas saa vaikka aina 3 kk valein uuden reseptin, niin
pitdako katsoa vanhasta reseptista mita valmistetta on toimitettu vai pateeko

6 kk saanto silloin, jos on uusi resepti?

Vastaus: Pitaa katsoa aikaisempien reseptien toimitustiedot. Asiakkaalla on
olkeus kayttaa samaa valmistetta 6 kk ajan tallaisessakin tilanteessa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Fimea



Kysymys: Saatavuuskatkokset: Jos asiakas on kayttanyt valmistetta 3 kk
mutta valmistetta el ole saatavilla seuraavalla hakukerralla, toimitetaanko
edullisin saatavilla oleva valmiste "saatavuuskatkos” selitteella?

Vastaus: Jos edellisella kerralla toimitettua valmistetta ei ole tukkuliikkeista
saatavilla, toimitetaan joku hintaputkessa oleva valmiste. Jos mitaan
hintaputkessa olevista valmisteista ei ole saatavilla tukkuliikkeista, kyseessa
on valtakunnallinen saatavuusongelma, jolloin toimitetaan edullisin
saatavilla oleva valmiste SV-ohjeen kohdan "Vaihtokiellon syyt,
Saatavuusongelma’ mukaisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Fimea



Kysymys: Jos asiakas ei opi kayttdmaan toisenlaista annostelulaitetta ja haluaa
palata seuraavalla kerralla itselleen tuttuun valmisteeseen, onko se mahdollista
asiakkaan toiveen perusteella, vaikka ensimmaisesta toimituksesta ei ole kulunut
kuutta kuukautta? Vai pitdako pyytaa laakarilta uusi resepti tal vaihtokielto vanhaan
reseptiin, jolloin kuuden kuukauden saanto ilmeisesti kumoutuu?

Vastaus: Jos asiakkaalle tuttu valmiste on hintaputkessa, sita voidaan toimittaa
aina asiakkaan niin halutessa. Jos reseptilla on maaratty ko. tuttu valmiste ja se on
hintaputken ulkopuolella, asiakas voi (aina) kieltaa ladkevaihdon ja maksaa itse
viitehinnan ylittavan osuuden. Yhteydenotto ladkariin tarvitaan, jos asiakas el
laiteopastuksesta huolimatta pysty kayttamaan mitdan hintaputkessa olevaa
valmistetta. Laakari harkitsee ladakevaihtokiellon tarpeen (ja tekee reseptiin
lakis&ateiset perustelut, miksi han ei valitse maaraamishetkella edullisinta
valmistetta). Talloin asiakas saa korvauksen valmisteen koko hinnasta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Fimea
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Tarkeaa tietoa biologisten (® \}
Iadkkeiden kayttdgjille amolitiegen Koyt

antoloitteiden kaytossa

‘ + Apteekki neuvoo sinua gina
ldakevaihdon yhteydessa, jotta
vaihto voidaan toteuttaa
turvallisesti.

« Ohjauskirje apteekeille
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 fimea.fi/biologiset
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hoitavalta taholtasi.
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