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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 9. august 2016 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 788 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Yildiz Akdogan (S).

Sp@rgsmal nr. 788:

"Er ministeren enig i, at velbehandlede patienter skal inddrages aktivt i beslutningen
om et eventuelt skifte af deres behandlingsform? Og finder ministeren det i givet fald
rimeligt, at man som velbehandlet reumatologisk patient i Region Nordjylland aktivt
bliver inddraget i beslutningen om, hvorvidt man gnsker at skifte fra et originalt lae-
gemiddel til et biosimilzert legemiddel, mens man ikke far samme mulighed for aktiv
inddragelse i Region Syddanmark?”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen af spgrgsmalet indhentet bidrag fra Danske Regioner,
som oplyser fglgende:

“Det falger af Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin’s vejledning for biologisk
behandling af reumatologiske patienter, at patienter, som er i behandling med origi-
nalpraeparatet Remicade, kan skiftes til den biosimilzere version af leegemiddel
(Remsima), ligesom patienter der er i behandling med originalpraeparatet Enbrel kan
skiftes til den biosimilaere version af leegemidlet Benepali. Skiftet sker mellem versio-
ner af leegemidlet, som Det Europeeiske Laegemiddelagentur (EMA) har vurderet har
samme effekt og bivirkningsprofil.

Baggrunden for RADS anbefaling er, at RADS ikke finder der er forskel pé originalprae-
paraterne og de biosimilzere versioner af laegemidlerne i forhold til effekt og bivirk-
ninger.

Det betyder i praksis, at mange patienter skiftes til det biosimileere leegemidler, da de
er vaesentligt billigere men med samme aktive indholdsstof, effekt og sikkerhed som
referencelaegemidlerne.

Forud for skift af legemiddel bgr den pdgaeldende sygehusafdeling generelt altid tale
med patienten om baggrunden for skiftet, herunder oplyse at indholdsstoffet er det
samme, at effekt og bivirkninger derfor er ligevaerdige med referencelaegemidlet. |
samarbejde med relevante patientforeninger for eksempel Gigtforeningen og Laege-
middelstyrelsen, sG har RADS til brug for samtalen udarbejdet et informationsmate-
riale til savel sundhedspersonale og patienter.”

Med venlig hilsen

Sophie Lohde /  Marie Simone Ottesen



