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Intressekonflikter

– Inga jäv eller intressekonflikter att deklarera
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Frågor ställs via sms, scanna kod:
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Agenda

– Vad är en biosimilar
– Varför finns biosimilarer
– Vanliga frågor om biosimilarer

– Kan man byta till biosimilarer (enkel switch)?
– Kan man göra upprepade byten mellan biosimilarer (multipel 

switch)?
– Kan apoteket byta till biosimilarer (utbyte)?



Vad är en biosimilar?

– Biosimilar
– Biologiskt framställt läkemedel (tillverkas i levande celler/vävnader, 

bakterier, jäst)
– Mycket likt redan godkänt biologiskt läkemedel (referensläkemedel)
– Samma aktiva substans (referensläkemedlet)

– Godkännande biosimilarer
– Likvärdighet kvalitet, exponering, effekt och säkerhet

– Godkända biosimilarer i EU
– Sedan 2006
– Drygt 100 st
– Används inom cancer, diabetes, reumatoid artrit, IBD etc.
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Varför heter det biosimilar och inte generika?

– Biosimilarer är mycket lika men inte exakta kopior av 
referensläkemedlet (teknisk begränsning), stora molekyler
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Varför finns biosimilarer?

– Fördelar för tillverkaren
– Kortare tid att utveckla
– Lägre utvecklingskostnader
– Konkurrens (efter patentet gått ut)

– Fördelar för sjukvården
– Ofta billigare än referensläkemedlet
– Tillgängligt för fler patienter
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Vanliga frågor

– Kan man byta mellan ett referensläkemedel och en biosimilar och 
tvärtom (enkel switch)?
– Godkännande från EMA förutsätter att biosimilaren är likvärdig 

referensläkemedlet avseende effekt, säkerhet och immunogenicitet
– Uttalande från EMA 2022 efter 15 års erfarenhet och 1 miljon 

patient-år av säkerhetsdata – går bra att byta till biosimilar och vice 
versa
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Vanliga frågor

– Kan man göra upprepade byten mellan biosimilarer (multipel switch)?
– Beprövad erfarenhet finns även om antalet studier är begränsat
– Enligt Läkemedelsverkets inget som talar för att multipel switch 

skulle innebära ett problem ur effekt- eller säkerhetssynpunkt
– Huvudsakliga kostnadsbesparingen görs ffa vid byte från 

referensläkemedel till biosimilar
– Byten mellan biosimilarer relevant vid problem med tolerabilitet, 

handhavande eller bristsituation
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Vanliga frågor

– Är biosimilarer utbytbara på apotek?
– Upp till Läkemedelsverket att bestämma
– Ingen biosimilar anses utbytbar i dagsläget
– Läkemedelsverket rekommenderar i sin slutrapport till regeringen att 

detta bör utreds vidare
– Läkemedelsverket lyfter fram behovet av ökad information på apoteket 

och begränsa minsta utbytbarhetsperiod till 6 mån
– Läkemedelsverket rekommenderar:

– Stegvis introduktion
– Endast vuxna
– Konsekvensanalys avseende logistik och kostnadsbesparingar
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Sammanfattning

– Biosimilarer är mycket lika, har samma aktiva substans och likvärdiga 
referensläkemedlet

– Enkel switch är enligt 15 års erfarenhet och 1 miljon patient-år av 
säkerhetsdata förenligt med bibehållen effekt och säkerhet

– Multipel switch kan göras utan att något talar för problem ur effekt- eller 
säkerhetssynpunkt

– Utbyte på apotek görs inte regelmässigt i dagsläget för biosimilarer 
men bör utredas vidare enligt Läkemedelsverkets rapport till regeringen 
och i så fall införas:
– Stegvis
– Bara för vuxna
– Efter konsekvensanalys avseende logistik och kostnadsbesparingar
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Tack för uppmärksamheten!

15


	Biosimilarer – en introduktion
	Intressekonflikter
	Agenda
	Vad är en biosimilar?
	Bildnummer 5
	Varför heter det biosimilar och inte generika?
	Varför finns biosimilarer?
	Vanliga frågor
	Bildnummer 9
	Vanliga frågor
	Bildnummer 11
	Vanliga frågor
	Bildnummer 13
	Sammanfattning
	Tack för uppmärksamheten!

