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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 9. september 2015 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 155 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Sp@rgsmal nr. 155:
"Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 8. september 2015 fra Vibeke og
Erik Petersen vedr. biosimileere laeegemidler, jf. SUU alm. del - bilag 49.”

Svar:

Ministeriet svarede den 9. september 2015 pa henvendelsen, der henvises til i
spgrgsmalet. Henvendelsen vedrgrer RADS anbefalingen angdende brug af biosimi-
leert infliximab. | svaret redegjorde ministeriet bl.a. for den sundhedsfaglige vurde-
ring, som Sundhedsstyrelsens har foretaget i relation til ibrugtagning af biosimilaere
leegemidler.

Sundhedsstyrelsen har overfor ministeriet oplyst, at det ved godkendelsen af det bio-
similzere lzegemiddel har vaeret pavist, at kvaliteten, sikkerheden og effektiviteten af
et biosimilzert og et originalt leegemiddel ikke er forskellig. | forhold til patienter i ak-
tuel stabil behandling med et originalpraeparat har Sundhedsstyrelsen informeret om,
at det er styrelsens opfattelse, at der ikke findes tilstraekkelige data som med stor
styrke understgtter eller afviser muligheden for behandlingsskift af patienter i aktuel
stabil behandling. Sundhedsstyrelsen vil derfor som led i en evt. radgivningsfunktion
ikke afvise, at behandlingsskift kan finde sted. Styrelsen oplyser desuden, at der fra et
videnskabeligt perspektiv ikke findes data, som paviser, at skift af leegemidler kan
medfgre behandlingssvigt (pga. immunogenicitet af udskiftningsprocessen). Sund-
hedsstyrelsen har videre oplyst, at der til gengzeld findes en voksende mangde data,
som viser, at skift af lignende praeparater (bade originale og biosimilaere laegemidler)
ikke medfgrer problemer.

Supplerende til Sundhedsstyrelsens vurdering gjorde ministeriet i svaret opmaerksom
pa, at det er den ordinerende laege, som har ansvaret for den konkrete ordination og,
at den ordinerende laege sdledes ogsa skal iagttage effekt og bivirkninger ved den
givne behandling.

Desuden informerede ministeriet i svaret om, at ministeriet i samarbejde med Sund-
hedsstyrelsen og efter dialog med Danske Regioner har udarbejdet en handlingsplan
om bedre overvagning af biologiske laegemidler, biosimilzere laegemidler og vacciner.
Baggrunden for handlingsplanen er et gnske om at ggre sikkerheden ved brug af dis-
se leegemidler til et saerskilt fokusomrade i lsegemiddelovervagningen i den kommen-
de tid. Hensigten med handlingsplanen er at fglge brugen af disse nye og nyere lze-
gemidler taettere for at forebygge eventuel utryghed hos patienter, herunder utryg-
hed ved mulige bivirkninger. Det kan eksempelvis vaere utryghed ved skift fra et bio-
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logisk legemiddel til et biosimilzert lzegemiddel, som henvendelsen, der henvises til i
spgrgsmalet, omhandler.

Ministeriet kan desuden informere om, at Sundhedsstyrelsen har veeret i dialog med
den norske Leegemiddelstyrelse angaende ibrugtagning af biosimilaere lzegemidler.
Den norske laegemiddelstyrelse har ifglge Sundhedsstyrelsen oplyst, at biosimilaer
infliximab nu har en omsaetning pa omkring 76 % i Norge og, at de fleste patienter sa-
ledes er skiftet til biosimilaer medicin, hvilket for de flestes vedkommende er sket
udenfor det sdkaldte NOR-SWITCH studie, hvis resultater endnu ikke foreligger. Det
er dermed ifglge Sundhedsstyrelsen ikke korrekt, som det oplyses i henvendelsen, at
man i Norge har iveerksat undersggelser og indsamling af data forud for et evt. medi-
cinskift.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde / Thomas le Fevre



