Webbinarium for apoteken 6.2.2024: Lakemedelsutbyte av
biologiska lakemedel - fragor och svar

Fraga: Om forséaljningstillstand for ett syntetiskt biologiskt lakemedel soks som hybridlakemedel
(generiskt lakemedel), det vill sdga inte centraliserat via EMA som biosimilar, kommer dessa preparat
att omfattas av apoteksutbyte?

Svar: Ja, enligt den tidtabell som faststalls i lagen, forutsatt att de uppfyller Fimeas allmanna kriterier
for utbytbarhet. Om de uppfylls kan motsvarande preparat bilda en grupp utbytbara lakemedel.
(Dessa principer gas igenom i webbinariets forsta del och finns pa Fimeas webbplats.)

Fraga: Kan produkter i olika forpackningsstorlekar hora till samma substitutionsgrupp, till exempel
forpackningar med tva och sex pennor, om de 6vriga villkoren till exempel gallande lakemedelsformen
uppfylls?

Svar: Vid bildandet av Fimeas substitutionsgrupper beaktas inte forpackningsstorlekarna, det vill saga
de kan hora till samma substitutionsgrupp. FIMEA gor grupperingarna pa forsaljningstillstandsniva
och FPA gor annu separat grupperingar pa forpackningsniva.

Fraga: Ar det mojligt att utbytet ar forknippat med en 6kad risk for stérningar i tillgdngen till lakemedel?
Svar: Denna risk har diskuterats och kan i vissa fall forverkligas.

Fraga: Lakemedelsutbytet fungerar inte alltid, till exempel &r Tamsulogen inte utbytbart, fastan det
enligt Fimea ar det.

Svar: Om preparatet finns pa Fimeas lista, men inte inom prisintervallet som syns pé apoteken, kan
orsaken vara att innehavaren av férsaljningstillstdndet inte har gjort en prisanmalan till FPA eller att
preparatets pris ar hogre an for preparaten i prisintervallet.

Fraga: Hur skickar man en begaran om fornyelse av ett e-recept om den organisation som upprattat
receptet inte tar emot fornyelsebegaranden? Som exempel den specialiserade sjukvarden dar
biologiska lakemedel ofta ordineras.

Svar: Alla halso- och sjukvardsenheter tar inte emot begaranden om férnyelse av recept. Sadana ar till
exempel vissa enheter inom den specialiserade sjukvarden och den privata halso- och sjukvarden. |
frdga om recept som gjorts upp inom den specialiserade sjukvarden kan begaran om férnyelse skickas
till den priméarvardsenhet som vardar patienten. Nar det géller recept som skrivs ut vid privata halso-
och sjukvardsenheter ska patienten hanvisas att kontakta sin egen ldkare for att fa ett nytt recept.

Fraga: Fornyande av recept ar ofta avgiftsbelagt pa apoteket. Forutsatts det att apoteket fornyar
felskrivha recept gratis?

Svar: Det finns ingen bestdmmelse som forpliktar apoteken att skicka begaran om fornyelse av recept,
sa Fimea kan inte krava det av apoteken. Enligt foreskriften om expediering av lakemedel (2/2016) ska
apoteket dock be lakemedelsfdrskrivaren om ett fortydligande eller en rattelse nar receptet ar oklart
eller bristfalligt.

Fraga: Pa sjukhuset har patienten fatt anvisningar om anvandningen av lakemedlet och anordningen.
Kan patienten forbjuda bytet vid det forsta apotekskopet och dnda fa ersattning?



Svar: Patienten har alltid ratt att forbjuda lakemedelsutbyte pa apoteket. Detta kan paverka den andel
som patienten sjalv betalar for lakemedlet. Mer information om faststallande av
lakemedelsersattningar finns pa FPA:s webbplats https://www.kela.fi/lakemedel

Fraga: Maste patienten alltid anvanda samma biologiska lakemedel i 6 manader eller far patienten om
hen sa onskar begéara lakemedelsutbyte redan innan 6 manader har gatt?

Svar: Patienten behover inte anvdnda samma preparat i 6 manader. Preparatet kan bytas ut mot ett
annat utbytbart preparat om kunden sa énskar redan innan sex manader har gatt ut.

Fraga: For personer under 18 ar ar det dock inte nédvandigt att byta ut ett biologiskt lakemedel mot en
biosimilar, aven om det finns ett synonympreparat?

Svar: For personer under 18 ar byts lakemedel inte ut mot en biosimilar, &ven om en sadan finns att
tillga. Byte kan dock goras till direktimporterade, parallellimporterade och parallelldistribuerade
preparat av biologiska lakemedel som finns i Fimeas forteckning dver utbytbara lakemedel. De ar
sinsemellan motsvarande lakemedelspreparat vars administreringssatt eller dosdispensrar inte skiljer
sig fran varandra och det finns inget hinder for att byta dem sinsemellan, om inte lakaren har forbjudit
bytet.

Fraga: Hur ska man ga till vaga om kunden inte har fatt injektionshandledning och inte vet om hen
kommer att fa det, ska man da vagra att expediera lakemedlet eller expediera lakemedlet och hoppas
pé det basta?

Svar: Lakemedlet kan expedieras dven om injektionshandledning &nnu inte getts, men aven da
sakerstaller man att handledningen kommer att ges innan lakemedelsbehandlingen inleds for forsta
gangen. P4 apoteket kan man forsakra sig om detta till exempel genom att kontakta
lakemedelsforskrivaren och fraga vart kunden ska hanvisas for att fa injektionshandledning.

Fraga: Har foretagen tillrackligt med dosdispensrar for att kunna leverera dem till varje apotek?

Svar: Fimea kan inte alagga innehavare av forsaljningstillstand att leverera demoutrustning till
apoteken, men kan instruera dem att géra det. Med demoutrustning och videor &r radgivningen om
dosdispensern mer askadlig, vilket kan framja en lyckad lakemedelsbehandling och minska
kundernas kontakter med apoteken, den 6vriga hélso- och sjukvarden och dven innehavarna av
forsaljningstillstand. Fimea har kontaktat representanter for innehavarna av forsaljningstillstand i
arendet.

Fraga: Rekommenderar Fimea att fel och andra situationer som dventyrar ldkemedels- och
medicineringssakerheten endast registreras i verktyget HaiPro? Hur ar det med biverkningar?

Svar: Expedieringsavvikelser ska dokumenteras och behandlas pa apoteket enligt anvisningarna.
Apotekaren ansvarar for att faststalla hur dokumentationen gors och om till exempel
rapporteringsverktyg anvands som hjalp. Dokumenteringen och behandlingen av
expedieringsavvikelser pa apoteket framjar en saker lakemedelsbehandling. Man kan inte forplikta att
dokumentera andra situationer som aventyrar lakemedels- och medicineringssakerheten, men Fimea
rekommenderar att ocksd de dokumenteras.

Biverkningar anmals separat pa blanketten for biverkningsanmalan. Blanketter och anvisningar for
anmalan finns pa Fimeas webbplats: https://fimea.fi/sv/for_allmanhet/lakemedelssakerhet/att-gora-
en-biverkningsanmalan



Fraga: Biologiska lakemedel ar ofta produkter som bestalls separat. Om kunden later bestalla ett
lakemedlet, men sOker det forst 6 manader efter receptets forsta expediering. Om referenspriset har
andrats och det bestallda lakemedlet ar dyrare, blir apoteket dd med lakemedlet och ett nytt bestalls
at kunden? Biologiska lakemedel har returférbud, detta ar en risk for apoteket.

Svar: FOr narvarande finns det inga bestdmmelser om detta.
Fraga: Hur kommuniceras kundens rattigheter pa ett forstaeligt satt till kunden?

Svar: P4 Fimeas webbplats finns information och material som ocksa kan anvandasi
kommunikationen med kunder: https://fimea.fi/sv/aktuellt/utbyte-av-biologiska-lakemedel

Fraga: Hur sédkerstaller man att utrustningsradgivningen genomfors om en anhorig utrattar drenden pa
kundens vagnar? Detta togs inte alls stallning till.

Svar: Da bedoms fran fall till fall om den radgivning om lakemedlet och dosdispensern som ges till den
som utrattar drenden pa den andras vagnar ar tillracklig. | bedémningen beaktas om anvandaren sjalv
doserar lakemedlet eller om den som utrattar arenden for anvandaren ger lakemedlet. Nar en person
som utrattar &renden pa ndgon annans vagnar inte skoter doseringen av lakemedlet och
lakemedelsanvandaren pa grund av sjukdom eller av ndgon annan orsak inte sjalv kan utratta arenden
pé apoteket, bedémer apoteket hurdan radgivning en riktig och saker anvandning forutsatter och pa
vilket satt en korrekt anvandning av dosdispensern kan sékerstallas. | radgivningen &r det ocksa mojligt
att utnyttja distanskommunikation. Vid behov kontaktas lakaren.

Fraga: Anvands inte material for injektionsradgivning redan inom héalso- och sjukvarden? Kan den
utnyttjas/fas att anvandas pa apotek?

Svar: Det finns inget hinder for att dela ut injektionshandledningsmaterial fran apoteket. Det &r dock
den 6vriga halso- och sjukvardens uppgift att ge injektionshandledning.



