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God praxis vid lakemedelsutbyte av biologiska
lakemedelspreparat pa apoteket
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Fimeas befogenhet

Enligt 76 § i lakemedelslagen (395/1987) hdr den allmanna planeringen, styrningen
och dvervakningen av lakemedelsforsorjningen till Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet (Fimea) som lyder under social- och halsovardsministeriet.
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Genom styrningsbrevet ger Fimea apoteken anvisningar om utbyte av biologiska
lakemedelspreparat och om den tillhérande radgivningen om lakemedlet och
administreringsanordningen.

Bakgrund och mal
Varfor kommer biologiska lakemedel med i lakemedelsutbytet?

Malet med ibruktagandet av lakemedelsutbytet av biologiska Iakemedel ar att
forbattra lakemedelsforsorjningens kostnadseffektivitet och samtidigt trygga
lakemedels- och medicineringssakerheten samt radgivningen. Malet med utbytet av
biologiska lakemedel pa apoteken ar att 6ka priskonkurrensen mellan preparaten,
vilket skulle sénka priserna pa biologiska lakemedel och sanka
lakemedelsanvandarnas och samhallets lakemedelskostnader.

Fimea kan definiera som sinsemellan utbytbara sadana biologiska lakemedel eller
biosimilarer som innehaller en lika stor mangd av samma verksamma amne eller
olika versioner av samma verksamma amne, som ar biologiskt och
behandlingsmassigt likvardiga och vars administreringsanordningar ar sa likartade att
utbytet kan genomféras pa ett sakert satt nar apotekets farmaceutiska personal har
gett lakemedelsanvandaren andamalsenlig radgivning om anordningen. | praktiken
beddmer Fimea administreringsanordningarna for biologiska lakemedel eller
biosimilarer som en del av beddmningen av deras utbytbarhet.
Administreringsanordningarna kan anses vara likartade om de representerar samma
lakemedelsform och administreringssatt och skillnaderna mellan anordningarna inte
ar sa exceptionella att patientsakerheten aventyras. Fimea lagger steguvis till
biologiska lakemedel och biosimilarer som beddmts vara utbytbara i férteckningen
over sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat i enlighet med lakemedelslagen.

Varfor har apoteken i samband med utbytet av biologiska lakemedel
alagts en sarskild skyldighet att ge radgivning om hur lakemedlet och
administreringsanordningen ska anvandas?

Nar det ar fraga om ett utbyte av ett biologiskt lakemedel eller en biosimilar har
apoteken i lakemedelslagen utdver lakemedelsradgivning alagts en uttrycklig
skyldighet att ge handledning i anvandningen av administreringsanordningen for att
sakerstalla medicinerings- och patientsakerheten. Apotekets radgivning om
anordningen far alltsa storre betydelse nar [akemedelsutbytet utvidgas. Handledning
om injektionstekniken och -omradet ges fortfarande av halso- och sjukvarden, precis
som hittills. Apotekets Iakemedels- och anordningsradgivning ska vid varje
expediering ge handledning om ratt och saker anvandning av biologiska lakemedel.
Eventuella skillnader mellan preparat och administreringsanordningar som byts ut pa
apoteket ska sarskilt framhavas i radgivningen. Med hjalp av radgivningen ser man till
att tekniken fér anvandning av administreringsanordningen ar riktig, att
lakemedelsbehandlingen ar andamalsenlig samt att lakemedlets efterstravade
behandlingseffekt och behandlingsbalansen uppnas.

Fimeas styrning

| styrningsbrevet avses med biologiska lakemedel bade biologiska originalldkemedel
och biosimilarer.
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Utbyte av biologiska lakemedelspreparat pa apotek

Enligt 57 § 1 mom. i lakemedelslagen ska den som kdper lakemedel informeras om
priserna pa lakemedelspreparat och om andra omstandigheter som inverkar pa valet
av lakemedelspreparat. Prisradgivningen om lakemedel som expedieras mot recept
ska omfatta information om det lakemedelspreparat som vid tidpunkten for
expedieringen de facto ar det billigaste.

Enligt 57 b § 2 mom. i lakemedelslagen ska apoteket vid expediering av biologiska
lakemedel eller biosimilarer pa basis av Iakemedelsordination utféra
lakemedelsutbyte nar det ar fraga om den forsta expedieringen pa basis av
lakemedelsordination eller nar lakemedelsanvandaren under sex manader har anvant
samma biologiska lakemedel eller biosimilar eller det har gatt sex manader sedan
den féregaende expedieringen. Nar ett biologiskt Iakemedel eller en biosimilar
expedieras fran apoteket under andra tider ska apoteket se till att
lakemedelsbehandlingen for Iakemedelsanvandaren fortsatter med samma biologiska
lakemedel eller biosimilar som senast expedierats till anvandaren.

Enligt 57 b § 4 moment i lakemedelslagen far lakemedel dock inte bytas ut om den
som forskrivit lakemedlet forbjudit utbyte pa medicinska eller terapeutiska grunder
genom att anteckna forbudet pa receptet eller om den som képer lakemedlet
motsatter sig utbyte. | de situationer som avses i 2 mom. far utbyte dessutom inte
goras forrdn den som anvander det biologiska lakemedlet har fyllt 18 ar. Den som
koper ett I1akemedel har dessutom alltid ratt att fa det vid tidpunkten fér expedieringen
i realiteten billigaste utbytbara lakemedelspreparatet, om inte den som forskrivit
lakemedlet har forbjudit utbyte pa medicinska eller terapeutiska grunder.

Tidtabell for ibruktagande av utbyte av biologiska lakemedelspreparat pa
apotek

Utbytet av biologiska lakemedelspreparat inleds pa apoteken enligt foljande:

e 1.4.2024 enoxaparinpreparat och alla sa kallade smamolekylara hepariner
som hor till samma lakemedelsgrupp

e 1.1.2025 alla andra biologiska lakemedel, med undantag av insuliner

e 1.4.2025 glargininsulinpreparat

e 1.1.2026 degludekinsulinpreparat och andra langverkande insulinpreparat.

| fraga om kortverkande insulinpreparat kan lakemedelsutbytet pa apoteket endast
goras mellan utbytbara direktimporterade, parallellimporterade och
parallelldistribuerade preparat, eftersom kortverkande insuliners biosimilarer inte kan
godkannas i forteckningen over sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat.

Allmanna principer som ska beaktas vid utbyte av biologiska Iakemedel

= Utbytet av biologiska lakemedel géller recept for biologiska lakemedel som
forskrivits eller fornyats 2023 och darefter. Med recept som forskrivits 2022 kan
lakemedelsutbyte endast goras mellan utbytbara direktimporterade,
parallellimporterade och parallelldistribuerade preparat som ingar i
forteckningen éver utbytbara lakemedelspreparat.

= Apoteket ska beddma behovet av lakemedelsutbyte nar
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e det ar fraga om den forsta expedieringen pa basis av en
lakemedelsordination, eller

e den som anvander lakemedlet har anvant samma biologiska lakemedel
eller biosimilar i sex manader, eller

e det har gatt sex manader sedan féregaende expediering.

= Om det gatt mindre an sex manader fortsatter lakemedelsbehandlingen med
samma preparat som senast har expedierats till kunden.

e Den som koper ett lakemedel har dock alltid ratt att fa det vid tidpunkten
for expedieringen i realiteten billigaste utbytbara lakemedelspreparatet,
om inte den som forskrivit Iakemedlet har forbjudit utbyte pa medicinska
eller terapeutiska grunder.

o Den som kdper ett lakemedel har ratt att neka till Iakemedelsutbyte.

= Lakemedelsutbyte far inte géras forrdn den som anvander ett biologiskt
lakemedel har fyllt 18 ar.

= Pa apoteket sakerstalls i alla situationer, inklusive utrattande av arenden pa
nagon annans vagnar och distansforsaljning, att lakemedelsanvandaren har ratt
administreringsanordning for det preparat som ska expedieras, om inte
administreringsanordningen ar en fast del av lakemedelspreparatet.

= En etikett med anvisningar som innehaller uppgifterna om lakemedelsutbytet
fasts i samband med expedieringen pa alla férpackningar fér de utbytta
lakemedelspreparaten.

Giltighetstid for Iakemedelsordinationer av biologiska lakemedel

Enligt social- och halsovardsministeriets forordning om forskrivning av Iakemedel
galler de recept for biologiska lakemedel som forskrivits efter 1.1.2023 i ett ar.
Giltighetstiden for ett recept sékerstalls pa apoteket och vid behov goérs en begaran
om férnyelse av ett recept som forskrivits efter den 1.1.2023 till den halso- och
sjukvardsenhet dar receptet har forskrivits. Om receptet redan ar foraldrat, sdkerstalls
kontinuiteten i den nédvandiga lakemedelsbehandlingen genom att vid behov
expediera lakemedlet genom ett undantagsférfarande, varefter en ny begaran om
receptet skickas (Fimeas styrningsbrev for att trygga patientens nédvandiga
lakemedelsbehandling vid exceptionella situationer 18.8.2022).

Lakemedelsradgivning i samband med utbyte av ett biologiskt
lakemedelspreparat pa apoteket

Enligt 57 § i lakemedelslagen ska apotekets farmaceutiska personal nar lakemedel
expedieras fran apotek och filialapotek om méjligt med rad och handledning
sakerstalla att den som ska anvanda lakemedlet kanner till hur det ska anvandas pa
ett riktigt och tryggt satt for att Iakemedelsbehandlingen med sakerhet ska lyckas.

Nar lakemedel expedieras fran servicestallen for apotek och via apotekets webbtjanst
ska apotekaren, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek
se till att de som kdper lakemedel har méjlighet att av den farmaceutiska personalen
fa rad och handledning om hur lakemedlen ska anvandas pa ett riktigt och tryggt satt,
uppgifter om priserna pa lakemedelspreparat och information om andra
omstandigheter som inverkar pa valet av lakemedelspreparat.

Nar apoteket byter ut ett biologiskt lakemedel, en biosimilar eller ett inhalerbart
lakemedelspreparat som anvands vid behandling av astma eller kronisk obstruktiv
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lungsjukdom, ska apotekets farmaceutiska personal ge lakemedelskdparen den
radgivning om hur lakemedlet och dosdispensern ska anvandas som en riktig och
trygg anvandning av det lakemedelspreparat som expedieras forutsatter.

Nar ett apotek byter ut ett biologiskt Iakemedelspreparat ska radgivningen om
lakemedlet och administreringsanordningen alltid ges vid expedieringen. Ansvaret for
radgivningen ligger alltid hos den farmaceut eller provisor som expedierar
lakemedelspreparatet.

Radgivningens innehall

| borjan av radgivningen utreds vilket lakemedelspreparat och vilken
administreringsanordning som har anvants tidigare och vilka anvisningar
verksamhetsenheten inom halso- och sjukvarden har gett om anvandningen.
Man sakerstaller att handledning i injektionsteknik (injicering som
administreringssatt och injektionsomrade) har erhallits eller fas fran halso- och
sjukvarden innan lakemedlet tas i bruk.
Den radgivning om lakemedlet och administreringsanordningen som en riktig
och trygg anvandning av det lakemedelspreparat som expedieras forutsatter
ges. Anvisningarna fér administreringsanordningarna ska vara tillrackligt
detaljerade.
Vid expediering av ett nytt [akemedelspreparat och en ny
administreringsanordning gar man ocksa igenom eventuella vasentliga
skillnader jamfort med den administreringsanordning som anvants tidigare
Anvandningen av det lakemedelspreparat och den administreringsanordning
som man bytt till askadliggors till exempel med hjalp av ett
bipacksedeldokument, anordningens bruksanvisning, en demoapparat, en
kundvideo eller ett annat radgivningsmaterial som innehavaren av
forsaljningstillstandet tillhandahallit.
Till sist ser man till att
e koparen ar medveten om att det nya lakemedelspreparatet och
administreringsanordningen ersatter de som anvants tidigare.
e koparen har forstatt den radgivning och handledning som getts sa att
han/hon kan anvanda det nya lakemedelspreparatet och den nya
administreringsanordningen pa ett riktigt och tryggt satt.

Speciella situationer

Att beakta nér kbparen utréttar &renden pé nagon annans véagnar

Aven nar kdparen ar en person som utrattar drenden pa anvandarens vagnar ar
det viktigt att anvandaren far tillracklig handledning i skillnaderna mellan
administreringsanordningarna och i séker anvandning av det nya
lakemedelspreparatet och den nya administreringsanordningen. Da bedéms
fran fall till fall om den radgivning om lakemedlet och
administreringsanordningen som ges till den som utrattar arenden pa den
andras vagnar ar tillracklig.
e | beddmningen beaktas om anvandaren sjalv doserar ldkemedlet eller
om den som utrattar arenden for anvandaren ger lakemedlet.
e Nar en person som utrattar arenden pa nagon annans vagnar inte skoter
doseringen av lakemedlet och lakemedelsanvandaren pa grund av
sjukdom eller av nadgon annan orsak inte sjalv kan utratta &renden pa
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apoteket, bedomer apoteket hurdan radgivning en riktig och saker
anvandning forutsatter och pa vilket satt en korrekt anvandning av det
utbytta lakemedelspreparatet och administreringsanordningen kan
sakerstallas med beaktande av sekretessbestammelserna.

Att beakta vid distansférséljning

Vid expediering av receptbelagda Iakemedel via apotekets webbtjanst eller
nagon annan applikation som anvands vid distansforsaljning bedéms huruvida
den radgivning om lakemedlet och administreringsanordningen som en trygg
anvandning av det preparat man bytt till férutsatter kan ges i webbtjansten eller
med hjalp av ett annat kommunikationsmedel som anvands vid
distansforsaljning fran fall till fall. Om det finns en videofdrbindelse mellan
apoteket och lakemedelsanvandaren eller om man anvander instruktionsvideor,
ar det ocksa mojligt att ge sadan radgivning som kraver till exempel att man
visar tekniken for anvandning av anordningen.

Kontakt med lakemedelsférskrivaren

Om det i en radgivningssituation pa apoteket framgar att Iakemedelsanvandaren
inte kan eller klarar av att anvanda ett nytt utbytbart Iakemedelspreparat och
dess administreringsanordning pa ratt satt trots radgivning, eller att
lakemedelsanvandaren inte har fatt handledning i injektionstekniken och
injektionsomradet eller att det har férekommit problem med injektionstekniken,
kontaktar apoteken lakemedelsforskrivaren. Lakemedelsforskrivaren beslutar
darefter om fortsatta atgarder, till exempel hanvisning av lakemedelsanvandaren
till handledning i injektionsteknik, forskrivning av en annan typ av preparat,
bytesforbud eller andra atgarder.
Om lakemedelsforskrivaren inte nas kontaktar apoteket lakemedelsanvandarens
vardenhet.
e | man av mojlighet ar det bra att i samarbete med halso- och sjukvarden
redan pa férhand utreda vem apoteket ska kontakta om
lakemedelsforskrivaren inte nas.

Sakerstallande av personalens kompetens

Enligt 56 § 1 mom. i lakemedelslagen ska apotekaren se till att hela personalen i
tillrackligt stor utstrackning deltar i kompletterande utbildning. Vid anordnande av
kompletterande utbildning ska personalens grundutbildning och arbetsuppgifter
beaktas.

Enligt Fimeas foreskrift 2/2016 ska personalen utbildas i att folja instruktionerna i sitt
arbete.

Personalen ska inskolas i

utbyte av biologiska lakemedelspreparat och lagstiftningen om detta,
innehallet i den Iakemedelsradgivning och handledning i anvandningen av
administreringsanordningar som ges i samband med utbyte av biologiska
lakemedelspreparat,

informationskallor och hjalpmedel for radgivningen om lakemedel och
administreringsanordningar,
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= eventuell preparatspecifika anvisningar om biologiska lakemedelspreparat pa
Fimeas webbplats som beaktar substitutionsgruppens interna
preparatskillnader,

= forfaringssatt med halso- och sjukvarden, till exempel vem man kontaktar

e om handledning i injektionstekniken inte har getts eller om det har
uppstatt problem med injektionstekniken,

e om det vid radgivningen framgar att lakemedelsanvandaren inte kan eller
klarar av att anvéanda administreringsanordningen man byter till pa ratt
satt,

= den anvisning om utbyte av lakemedel for biologiska lakemedelspreparat som
gors upp pa apoteket och den radgivning om anvandning av lakemedel och
administreringsanordningar som ges pa apoteket i samband med det.

Kompletterande utbildning av personalen

= Personalen uppmuntras att delta i kompletterande utbildning om utbyte av
biologiska lakemedel.

= Nar apotekspersonalen deltar i kompletterande utbildning utanfér
verksamhetsstéllet ser man till att den 6vriga farmaceutiska personalen pa
verksamhetsstallet inskolas i de fragor som behandlats under utbildningen.

Informationskallor och hjalpmedel for radgivningen om lakemedel

Enligt Fimeas férordning 2/2016 ska det pa apoteken finnas nédvandiga
informationskallor som stdd for radgivningen om lakemedel och beredskap att
anvanda dessa.

Som stdd for radgivningen pa apoteket anvands bipacksedeldokumentet,
produktresumén och den preparatspecifika handledningen om biologiska
lakemedelspreparat som eventuellt publiceras pa Fimeas webbplats och som beaktar
substitutionsgruppens interna preparatskillnader.

Som stdd for radgivningen anvands ocksa demoapparater som innehavarna av
forsaljningstillstandet eventuellt har tillhandahallit och annat radgivningsmaterial som
innehavaren av forsaljningstillstandet har producerat (till exempel produktresuméer,
bipacksedeldokument och bruksanvisningar och videor).

= Aktuellt radgivningsmaterial skaffas till apoteket och man bekantar sig med dem
i god tid innan lakemedelsutbytet borjar galla.

= | fraga om eventuellt eget radgivningsmaterial som kan laddas ner kontrollerar
man hos innehavaren av forsaljningstillstandet att innehallet ar andamalsenligt.

= Som stdd for radgivningen kan man ocksa anvanda videor med handledning i
anvandningen av dosdispensrar, som innehavaren av forsaljningstillstandet
godkant.

Lokaler som lampar sig for radgivning

Enligt 15 § 1 mom. i I1akemedelsférordningen ska ett apotek ha en sadan
kundlokalitet dar de instruktioner om anvandning av lakemedlen som avses i 57 § i
lakemedelslagen lampligen kan ges och som uppfyller de krav som stélls i
sekretessbestdmmelserna.
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Enligt Fimeas foreskrift 2/2016 ska radgivningen om lakemedel vara interaktiv, vilket
skapar mojlighet till diskussion mellan kunden och farmaceuten eller provisorn som
betjanar honom/henne. | samband med radgivningen om lakemedel ska
sekretessbestdammelserna beaktas.

Radgivningen ges i en lugn lokal som ar lamplig for andamalet, dar man interaktivt
och med iakttagande av sekretessbestdmmelserna kan ge handledning i hur
lakemedelspreparatet och dosdispensern ska anvandas och dar det finns tillgang till
hjalpmedel f6r handledningen i hur dosdispensern ska anvandas.

Lampliga lokaler ar till exempel servicestallen som uppfyller
sekretessbestammelserna och som anvands for expediering av recept, eller andra
lugna lokaler pa apoteket som ldmpar sig for radgivning.

Apotekets kvalitetssystem och instruktioner

Enligt Fimeas foreskrift 2/2016 ska apoteket ha instruktioner om
lakemedelsradgivning, lakemedelsutbyte och prisradgivning. De atgarder och
uppgifter som hanfoér sig direkt eller indirekt till expediering av lakemedel och som
alltid ska utféras pa samma satt i syfte att sakerstalla verksamhetens kvalitet, ska
beskrivas i skriftliga instruktioner.

Pa apoteket utarbetas instruktioner (som ar separata instruktioner eller en instruktion
som kompletterar andra instruktioner) om utbyte av biologiska lakemedelspreparat
och om den radgivning om Iakemedlet och dosdispensern som en riktig och trygg
anvandning av det nya lakemedelspreparatet forutsatter och som apoteket ska ge
den som koper lakemedlet. | anvisningen ska man bland annat beakta de fragor som
namns i punkterna "Allménna principer som ska beaktas vid utbyte av biologiska
ldkemedel" och "radgivningens innehall".

Kvalitetssakring

Pa apoteket foljer man regelbundet upp att personalen foljer apotekets instruktioner i
radgivningen och att den lagstadgade radgivningsskyldigheten férverkligas i enlighet
med instruktionerna for varje kund.

Avvikelser och kundrespons antecknas och behandlas i syfte att utveckla
radgivningen om lakemedel.

Processen for lakemedelsutbyte utvarderas och utvecklas i samarbete med
halsovarden med beaktande av verksamhetsmiljon.

Mer information

Fimeas webbplats

=  Forteckningen over utbytbara lakemedel
= [ dkemedelssoktjgnsten

apteekit@fimea.fi (fragor om apotekens verksamhet)
laakevaihto@fimea.fi (frdgor om utbytbarhet och preparat)
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Fimea

Sandlista

Apotek

Folkpensionsanstalten
Lakemedelsprisnamnden

Social- och halsovardsministeriet
Finlands Apotekarférbund

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet | Finnish Medicines Agency

PB 55, 00034 FIMEA | Tfn 029 522 3341 | registratur@fimea.fi | FO-nummer: 0921536-6 | fimea.fi



