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Biosimilarer

Faststalld januari 2025 av Lakemedelskommittén i Vastra Gétalandsregionen. Giltig t.o.m. januari 2027.

Biosimilarer inom neurologin

Terapigrupp Neurologi bedémer att biosimilarer kan anvandas nar biologiska lakemedel ar
indicerade for behandling av neurologisk sjukdom. Vid nyinsattning bér billigaste tillgangligt
preparat valjas. Det finns inget principiellt hinder fér att byta mellan biosimilarer eller mellan
biosimilar och referenslakemedel, d& Lékemedelsverket liksom andra ldkemedelsmyndigheter i
EU har konstaterat att det i nuldget inte finns ndgot som talar fér att upprepade byten (sa kallad
multipel switch) innebar problem ur effekt- eller sdkerhetsperspektiv. Patienter som behandlas
off-label med biologiska ldkemedel, sdval originalpreparat som biosimilarer, bér foljas
systematiskt, t.ex. genom kvalitetsregister.

Ny prisbild och nya rekommendationer rituximab, Ruxience ar
forstahandsval

Kostnaden for biosimilarer a@r ofta avsevart lagre an for referensldkemedlet. I Vastra
Gotalandsregionen &r fran och med 1 februari 2025 endast en produkt med rituximab for
intravends administration upphandlad, Ruxience. Ruxience rekommenderas vid nyinsattning av
rituximab som intravends infusion vid samtliga neurologiska indikationer. Fér patienter som
tidigare behandlats med intravends infusion av Mabthera eller annan dyrare biosimilar
rekommenderas byte till Ruxience.

Prisjamforelse rituximab i.v. Nytt avtalspris for Ruxience trader i kraft 1 februari 2025 och
galler i tvd &r med méjlighet till férlangning. Ovriga priser &r AUP 2025-01-10.

Rituximab i.v. Pris
500 mg / 1000 mg
(500 mg / 2 x 500 mqg)

Ruxience (Pfizer), upphandlad 1 240 kr / 2 480 kr
Rixathon (Sandoz) 2 500 kr / 5 000 kr

Truxima (Orion Pharma) 8 522 kr / 17 044 kr
Mabthera (Roche) 11 836 kr/ 23 672 kr

Rekommendationer natalizumab

Det har lanserats en biosimilar till Tysabri i beredningsformen koncentrat till intravenés
infusionsvatska, Tyruko. Tyruko &r upphandlad fran och med 1 februari 2025 och ska anvéandas
vid nyinsattning av natalizumab. Tysabri forfylld spruta &r upphandlad pd separat post. Patienter
som nu behandlas med intravends infusion av Tysabri rekommenderas byte till Tyruko. Patienter
som sedan tidigare anvént forfylld spruta Tysabri for subkutan administration kan std kvar pa
det. Observera att upphandlat pris fér Tysabri forfylld spruta endast erhdlls pa rekvisition till
mottagning. Vid receptférskrivning ar det listpris enligt TLV som galler, se prisjamférelsetabell
nedan.

Natalizumab ar férknippat med forhéjd risk for progressiv multifokal leukoencefalopati. Det ar en
opportunistisk infektion som orsakas av John Cunningham virus (JCV). Infektionen kan vara

fatal eller leda till svar funktionsnedséattning. Test fér anti-JCV-antikroppar ar ett led i
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riskstratifieringen av lakemedelsbehandlingen for att kunna ta patientindividuella beslut om
lamplighet. JCV avtal for kostnadsfri testning finns fér bdda féretagen Biogen Sweden och
Sandoz AS. For praktiska detaljer kring provtagningsrutiner, var god kontakta respektive
foretag.

Prisjamforelse natalizumab. Nya avtalspriser trader i kraft 1 februari 2025 och galler i tva
ar med méijlighet till férlangning. Pris for Tysabri 300 mg &r AUP 2025-03-03. Pris for Tysabri
150 mg forfylld spruta pa recept &r listpris enligt TLV.

Natalizumab Pris
Tyruko 300 mg infusion upphandlad, rekvisition (Sandoz) 8 996 kr
Tysabri 300 mg infusion (Biogen) 15 484 kr
Ty_sabrl 150 mg forfylld spruta 2 styck upphandlad, rekvisition 11 450 kr
(Biogen)

Tysabri 150 mg forfylld spruta 2 styck, receptférskrivning (Biogen) 14 729 kr
Bakgrund

Biosimilarer ar lakemedel med strukturer som ar sa komplexa att de inte fullstandigt kan
definieras med sin kemiska formel, men som delar biologiska egenskaper med den
referenssubstans som de ar biosimilarer till. Kraven foér godkdnnande av en biosimilar ar
betydligt mer omfattande an for generika. Bland annat kravs, férutom att man visar att
substansen har likvardiga kemiska egenskaper, att den har likvardig biologisk aktivitet i kliniska
studier, likvardig farmakokinetik och likvardig (eller mindre uttalad) immunogenicitet samt att
studier av byte mellan referenspreparat och biosimilar visat bibehallen effekt och sidkerhet. Till
skillnad frdn generiska varianter av sm& molekyler kravs sdledes kliniska studier p& manniska
for att en biosimilar ska godkannas. Lakemedelsklasser med biosimilarer ar t.ex. insuliner,
tillvaxthormon och blodstimulerande faktorer och immunmodulerande Idkemedel.

Registrerad indikation for biosmilarer

Lakemedelsféretag ansdker om tillstand for att marknadsféra lakemedel pa en eller flera
indikationer. For godkannande kravs acceptabel sakerhet och effekt vid det aktuella
tillstdndet. Att en indikation &r off-label behdver inte betyda att det vetenskapliga underlaget
for att anvanda ett lakemedel p& denna indikation &r undermaligt. Frégan ar dock inte
avgjord av myndighet och indikationen kan inte anvandas fér marknadsféring. En biosimilar
kan fa en eller flera indikationer av de som originalpreparatet har. De kliniska prévningarna
infér godkannande av biosimilarer brukar endast avse en av indikationerna. Om man kan
goéra rimligt att biosimilaren har samma effekt och sdkerhet vid andra indikationer kan dessa
extrapoleras och ing% i registreringen. Aven sidkerhetsmaéssigt &r likartad profil trolig, men
nar en biosimilar registreras saknas vanligen tillrackliga sakerhetsdata foér att uttala sig om
ovanliga biverkningar. Vad galler immunogenicitet har Ldkemedelsverket har gjort
bedémningen att risken inte ar forhdjd med biosimilarer, d.v.s. det &r sadkert bade ur effekt
och sakerhetssynvinkel att upprepat vaxla mellan olika biosimilarer.

Anvandning av biosimilarer utanfor registrerad indikation, off-label
Det ar angelédget att anvéndning off-label av savél originalpreparat som biosimilar féljs upp
systematiskt for att kunna detektera ogynnsamma effekter. Léakares ansvar fér biverkningar vid
ldkemedelsbehandling &r detsamma oavsett om ett ldkemedel anvands pa registrerad indikation
eller inte. Sedan 2019 har VGR tecknat en forsakring med Landstingens émsesidiga
forsdkringsbolag (Lo&f) for eventuella skador orsakade av ldkemedelsanvandning off-label fér
patienter dver 18 ar.
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