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2013/14:488 Biosimilarer

Utbyte av originallikemedel till generika 4r en viktig metod som gor det
mojligt for varden att halla nere kostnaderna. Det &r till stor nytta rent
samhéllsekonomiskt. Grundldggande for utbytbarheten &r att generikan ar sa lik
originalldkemedlet att effekten &r likvardig.

En biosimilar &r ett ldkemedel som &r jimforbart men inte identiskt med ett
redan godként biologiskt lakemedel. P4 samma sitt som for generika kan
anviandandet av biosimilarer medfora stora besparingar for varden.

Regeringen har givit i uppdrag till Lédkemedelsverket att utreda hur
utbytbarheten ska avgoras gillande biosimilarer. I Utredning av forutsdttningar
for utvidgat utbyte respektive utbyte vid nyinsdttning, som overldmnades till
regeringen den 26 september 2011, framgar det tydligt att Likemedelsverket
har faststéllt att biosimilarer inte kan anses medicinskt likvardiga pa ett sétt
som medger utbytbarhet.

Det kan foreligga skillnader i patienters immunologiska svar vid anvindning av
biologiska lakemedel, och det gér inte att forutsdga vilka immunologiska
reaktioner ett utbyte mellan dessa ldkemedel skulle kunna ge hos patienten.

Vidare dr godkdnnandena av dessa ldkemedel knutna till krav pa
riskhanteringsplaner, vilket i manga fall omfattar sdkerhetsuppfoljning i verklig
anvandning, vilket blir svart att sékerstdlla om utbyten sker.

Det dr brddskande att regeringen finner en tydlig linje gillande
patientsdkerheten 1 denna frdga d4 ménga landsting kommer att paborja sin
upphandling av biosimilarer redan till sommaren. Om inte regeringen sétter ned
foten i fragan finns det en nira forestdende risk att budgetansvariga och/eller
upphandlingsenheter fattar oinformerade beslut, till men for patienterna.

Min friga till socialminister Géran Hagglund blir darfor:

Vilka atgarder avser socialministern att vidta for att sédkerstilla
patientsikerheten vad géller biosimilarer 1 Sverige?
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