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Tiivistelma

Johdanto

Biologisten lddkkeiden kdyttd reumasairauksien hoidossa on lisddntynyt voimakkaasti. Markki-
noilla on my6s ndiden kaltaisvalmisteita eli biosimilaareja, joiden usein alkuperdisladkettd edul -
lisempi hinta mahdollistaa yhteiskunnalle kustannussaasto6ja. Tutkimuksen tavoitteena oli tut-
kia reumapotilaiden ndkemyksia biologisista lddkkeistd, erityisesti biosimilaareista sekd niiden
ladkevaihdosta. Lisdksi tutkittiin, miten suuri osa reumapotilaista oli kuullut biologisen ladkkeen
jabiosimilaarin kdsitteistd sekd heidan ladketiedon ldhteitaan.

Aineisto ja menetelmat

Tutkimus toteutettiin internetkyselynd Yliopiston Apteekin kanta-asiakkaille ja Reumaliiton
sekd IBD- ja muut suolistosairaudet ry:n viestinndn kautta rekrytoiduille potilaille 18.—30.1.2021.
Kohderyhmdnad olivat 18 vuotta tayttaneet reuma-, IBD- ja muut suolistosairaus- sekd ihopso-
riasispotilaat. Tama tutkimus rajattiin reumapotilaisiin. Ensisijaiset tulosmuuttujat olivat fakto-
rianalyysilla muodostettuja summamuuttujia, joilla arvioitiin reumapotilaiden ndkemyksid ylei-
sesti biosimilaarien ominaisuuksista sekd biologisten ladkkeiden vaihdosta lddkdrin tai apteekin
toteuttamana. Ladkekdyttdjaryvhmien (BA = adalimumabia tai etanerseptia sisdltavid biologisia
alkuperaislaakkeitd; BS = adalimumabia tai etanerseptia sisaltdvid biosimilaareja; seka PL = aino-
astaan perinteisida reumaldakkeita kdyttdavat reumapotilaat) valisid eroja analysoitiin Kruskal-
Wallisin ja Khiin neli6 -testeilla.

Tulokset

Kyselyyn vastasi 260 reumapotilasta, joista BA-kayttdjid oli 35, BS-kayttdjid 40 ja PL-kayttdjid
185. Vastaajista 94 % oli kuullut biologisen lddkkeen ja 34 % biosimilaarin kdsitteistd. Suurin osa
potilaista (73—78 % kysymyksestad riippuen) katsoi biosimilaarien olevan ominaisuuksiltaan (toi-
mivuus, turvallisuus, tehokkuus) samankaltaisia alkuperdisvalmisteiden kanssa. BA-Kkayttajista
60 % ja BS-kayttdjistd 30 % vastasi, ettd he olisivat 1ddkevaihtotilanteessa huolissaan siitd, etta
biosimilaari ei toimisi yhta hyvin kuin heidan nykyinen ladkkeensd. Ladkdrin tekemddn biolo-
gisten ladkkeiden vaihtoon luotti 89 % potilaista, apteekkivaihtoa piti hyvand asiana 40 %. BS-
kayttdjat ilmoittivat saavansa ladketietoa apteekista harvemmin (28 %) kuin BA-kayttdjat (60 %).

Johtopaatokset

Suurin osa tutkimukseen osallistuneista reumapotilaista oli kuullut biologisen lddkkeen kasit-
teen, mutta harvempi oli kuullut biosimilaareista. Vastaajat luottivat yleisesti siihen, ettd bio-
similaari on ominaisuuksiltaan alkuperdisvalmisteen kanssa samankaltainen lddke. Biologisten
laakkeiden vaihtoon yleisesti suhtauduttiin melko myonteisesti, mutta oman biologisen ladak-
keen vaihtoon suhtauduttiin kriittisemmin, etenkin apteekin tekemana. BS-kayttdjat suhtautuvat
myodnteisemmin biosimilaareihin ja biologisten lddkkeiden vaihtoon kuin BA- tai PL-kayttdjdt.

Avainsanat: biologinen Iadke, biosimilaari, |adkevaihto, reumasairaudet, potilas
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Johdanto

Biologisten ladkkeiden valikoima ja kdytto ovat
lisddntyneet viimeisen viidentoista vuoden
aikana. Biologisilla 1adkkeilld hoidetaan useita
sairauksia, kuten diabetesta, reuma- ja tuleh-
duksellisia suolistosairauksia sekd syopasaira-
uksia (European Medicines Agency 2014). Bio-
logiset lddkkeet ovat yleensa perinteisia pie-
nimolekyylisid 1ddkkeita kalliimpia, ja niiden
lisddntyva kaytto aiheuttaa kasvavia lddkekus-
tannuksia (IMS Health 2016, IQVIA 2020, Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
2022a). Biosimilaarit sisdltavat alkuperdisval -
misteen kanssa samaa vaikuttavaa ainetta eri
versiona, joten ne ovat sen kanssa samankal -
taisia ja vertailukelpoisia. Biosimilaarit ovat
alkuperdisvalmisteen kanssa myos hoidolli-
sesti samanarvoisia ja vaihtokelpoisia tervey-
denhuollon ammattilaisen valvonnassa (Euro-
pean Medicines Agency 2014, Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea 2022b).
Biosimilaarit ovat yleensa alkuperdisvalmis-
tetta edullisempia, ja niiden markkinoille tulo
voi myos synnyttad hintakilpailua, joka tuot-
taa sddstoja ladkekustannuksissa (IMS Health
2016, IQVIA 2020).

Suomessa biologisen lddkkeen vaihdon voi
tehdd vain ladkari. Biosimilaarien kayttoa on
pyritty edistdmaddn muun muassa Rationaa-
lisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelman
(RATTI) yhteydessd muuttamalla ladkkeiden
madaraamistad koskevaa asetusta vuonna 2017
(Sosiaali- ja terveysministerié 2010 ja 2016).
Jos biologiselle ladkkeelle on saatavilla bio-
similaari, asetuksen mukaan ladkarin tulee
ensisijaisesti valita ndistd vertailukelpoisista
ja vaihtoehtoisista lddkevalmisteista hinnal -
taan edullisin; toisin toimittaessa ladketieteel -
liset perusteet tulisi merkitd potilasasiakirjoi-
hin. Tdstad huolimatta biosimilaarien kaytto
Suomessa ei STM:n arvion mukaan ollut vuo-
teen 2018 mennessd merkittdvasti lisdantynyt
(Sosiaali- ja terveysministerio 2018). Viime
vuosina biosimilaarien kaytto etenkin uusien
biologisten lddkehoitojen aloituksessa on kui-
tenkin lisddntynyt (Saastamoinen ym. 2021).
Esimerkiksi adalimumabin ja etanerseptin bio-
similaarien madradaminen on yleistynyt nope-
asti niiden markkinoille tulon jdlkeen vuonna
2018, mutta hintakilpailu on kdynnistynyt vain
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maltillisesti. Yksi keino biosimilaarien kdytén
edistamiselle olisi niiden vaihto (substituu-
tio) edullisempaan valmisteeseen apteekeissa
(Tolonen ym. 2019).

Reumasairauden ladkehoito on pitkdai-
kaista ja etenee vaiheittain (Nordstrém 2018,
Puolakka 2019). Usein reumasairautta ale-
taan hoitaa biologisilla 1ddkkeilld, jos toivot-
tua hoitovastetta ei saavuteta tai potilas kokee
haittavaikutuksia perinteisten lddkeaineiden
yhdistelmdhoidolla (Nivelreuma. Kdypa hoito
-suositus 2022). Reumasairauksien hoidossa
avoterveydenhuollossa yleisesti kdytettyja bio-
logisia lddkkeitd ovat adalimumabi ja etaner-
septi, joita potilas annostelee itse ruiskun tai
esitdytetyn kyndn avulla, ja joille on markki-
noilla useita biosimilaareja (Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskus Fimea 2022c¢). Reu-
masairauksien hoitoon on Suomessa markki-
noilla my6s suonensisdisesti annosteltavia
biologisia ldadkkeitd, kuten rituksimabi, joiden
biosimilaarit on otettu laajaan kdytt6on sairaa-
laladkkeiden hintakilpailutuksen perusteella.

Reuman ja muiden pitkdaikaissairauksien
hoidossa potilaiden ndakemysten huomioi-
minen on potilaiden hoitoon sitoutumisen ja
hoidon tulosten kannalta tarkeaa (Laaketie-
tokeskus 2004, Osterberg ja Blaschke 2005).
Suomessa on aiemmin tutkittu ainoastaan
diabetespotilaiden ndakemyksid biologisista
ladkkeistd yhdessa laadullisessa tutkimuk-
sessa (Siirola ym. 2019). Muissa maissa teh-
tyjen tutkimusten mukaan potilaiden tietd-
mys biosimilaareista on heikompaa kuin bio-
logisista ladkkeista yleisesti ja heilld on huolia
ja epdvarmuutta biosimilaarien ja alkuperdis-
valmisteiden samanarvoisuudesta (Jacobs ym.
2016, Aladul ym. 2017, van Overbeeke ym. 2017,
Waller ym. 2017, Frantzen ym. 2019, Gasteiger
ym. 2019, Teeple ym. 2019, Tolonen ym. 2021,
Vandenplas ym. 2022). Biosimilaarien kdytt6on
liittyvda epavarmuutta voidaan vahentaa laa-
keneuvonnalla, silla kielteiset asenteet biosi-
milaareja ja lddkevaihtoa kohtaan ovat yhte-
ydessad esimerkiksi epdtietoisuuteen biosimi-
laarien ominaisuuksista ja kdytosta (Jacobs
ym. 2016, Waller ym. 2017, Frantzen ym. 2019).
Puutteellinen tai virheellinen tieto sekd ndihin
liittyvat kielteiset ndkemykset biosimilaareista
voivat aiheuttaa niin sanottua nosebovaiku-
tusta eli lumehaittaa (Colloca ym. 2019, Van-

denplas ym. 2021). Yhtena tarkeimpana teki-
janad potilaan halukkuuteen vaihtaa biosimi-
laariin on tunnistettu ladkdrin suositus vaih-
tamisesta (van Overbeeke ym. 2017, Frantzen
ym. 2019, Renton ym. 2019, Teeple ym. 2019,
Gasteiger ym. 2020, Vandenplas ym. 2022).

Terveydenhuollon ammattilaisten, poti-
lasjarjestdjen ja padttdjien on tarkedd saada
kotimaisten potilaiden biologisiin lddkkeisiin
ja niiden ladkevaihtoon liittyvid nadkemyksia
koskevaa tietoa, jota voidaan hyodyntdada muun
muassa nadiden ladkkeiden kaytt6d koskevassa
terveyspoliittisessa paatdksenteossa ja poti-
laille suunnatun lddkeneuvonnan kehittdami-
sessd. Tamadn tutkimuksen tavoitteena oli tut-
kia reumapotilaiden nakemyksid biologisista
ladkkeistd ja niitda koskevasta ladkevaihdosta.
Nakemyksid verrattiin biologisia alkuperdis-
laakkeitd, biosimilaareja ja perinteisid reuma-
ladkkeitd kdyttaneiden reumapotilaiden valilla.
Lisdksi tutkittiin, miten suuri osa reumapoti-
laista oli kuullut biologisten lddkkeiden ja bio-
similaarin kasitteistd sekd heidan lddketiedon
ldhteitaan.

Aineisto ja menetelmat

Tutkimuksen toteuttivat Yliopiston Apteekki
(YA) ja Helsingin yliopisto (HY) yhteistydssa
Reumaliiton sekd IBD ja muut suolistosai-
raudet ry:n kanssa sdhkoisend kyselyna 18.1.—
30.1.2021. Tutkimuksesta tiedotettiin sahko-
postilla YA:n kanta-asiakkaille, jotka olivat
antaneet erillisen suostumuksen sahkoéposti-
viestintddn, ja YA:n sosiaalisen median kana-
vissa seka edelld mainittujen potilasjarjestéjen
sahkoisessa viestinndssd. Vastaajat seulottiin
kyselyn alussa kahdella sairauksiin ja ladkkei-
den kayttoon liittyvalla kysymykselld. Kysely
kohdistettiin reumasairauksia, tulehduksellisia
suolistosairauksia ja ihopsoriaasia sairastaville
potilaille, mutta tassa tutkimuksessa tarkastel-
tiin ainoastaan reumapotilaita. Tutkimukseen
otettiin mukaan reumasairauksia sairastavat
18 vuotta tayttdneet potilaat, jotka kayttivat
tai olivat kdyttdneet reumasairauden hoitoon
adalimumabia tai etanerseptia sisdltdavaa bio-
logista alkuperdislddketta tai biosimilaaria tai
ainoastaan perinteisia ei-biologisia reumaldak-
keitd (hydroksiklorokiinia, metotreksaattia tai
sulfasalatsiinia). Rajaus tehtiin sen perusteella,

ettd reumasairauksiin kaytetyistd biologisista
ladkkeistd adalimumabilla ja etanerseptilla on
yleisesti kdytOssd potilaiden yleensd itse annos-
teltavia biosimilaareja (Ladkealan turvallisuus-
jakehittamiskeskus Fimea 2022c, Nivelreuma.
Kaypa hoito -suositus 2022).

Kyselylomakkeen laatiminen

Kysely laadittiin tutkimusryhmadssd, jossa oli
edustajia HY:sta ja YA:sta. Tutkimuksen poh-
jaksi tehtiin HY:n kirjaston informaatikon
avustuksella kirjallisuushaku aikaisemmista
tutkimuksista, jotka kasittelivdt reumapoti-
laiden tietamystd, ndkemyksid ja kokemuksia
biologisista ladkkeistd ja niiden ladkevaihdosta.
Kyselyn laatimisessa hyodynnettiin aiem-
pia tutkimuksia (Horne ym. 1999, Aladul ym.
2017, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdamis-
keskus Fimea 2018, Frantzen ym. 2019, Pey-
rin-Biroulet ym. 2019, Pirild ym. 2019, Teeple
ym. 2019). Kyselyn kehittdmisessd konsultoi-
tiin kahta reumatologian erikoislddkaria seka
Reumaliiton ja ladketutkimuksen asiantunti-
joita. Kysely pilotoitiin kymmenelld tutkimuk-
sen kohderyhmaan kuuluvalla potilaalla tam-
mikuussa 2021. Asiantuntijakommenttien ja
pilottikyselyn perusteella parannettiin tutki-
muksen ymmadrrettavyytta ja kyselylomakkeen
teknistd toimivuutta. Kysely toteutettiin sah-
koisesti Webropol-kyselyohjelmistolla (versio
3.0, Webropol Oy).

Kyselyn kysymykset jakautuivat kahdek-
saan pddteemaan, joista tdssa tutkimuksessa
kasiteltiin kuutta: 1) vastaajan sairauden ja 1da-
kityksen taustatiedot, 2) oliko vastaaja kuullut
biologisen ladkkeen ja biosimilaarin kasitteita
aikaisemmin, 3) ladketiedon lahteet, 4) ndke-
mykset biosimilaareista ja biologisten ladk-
keiden ladkevaihdosta biosimilaariin, 5) ndke-
mykset omasta ladkityksestd (BMQ-S-mittari)
ja halu osallistua oman ldadkehoitonsa suun-
nitteluun ja 6) vastaajan taustatiedot. Nama
kuusi teemaa olivat tdmdn tutkimuksen kan-
nalta olennaisimmat, joten kaksi teemaa (1aa-
kevaihdon kokeneiden vastaajien kokemukset
sekd vastaajien ndkemykset biologisten ladk-
keiden hinnoista ja lddkekustannusten mer-
kityksestd ladkkeiden hankkimiseen) rajattiin
ulkopuolelle.

Biologisen ldadkkeen ja biosimilaarin kdsit-
teiden tunnistamista kysyttiin dikotomisilla
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kysymyksilld (kylld/ei) (Liite 1). Vastaajan
nakemyksid biologisista ladkkeistd ja ladke-
vaihdosta tutkittiin 5-asteikollisilla Likert-
mielipidekysymyksilla. Vastaajien ndkemyk-
sid omasta ladkehoidostaan tutkittiin validoi-
dun Beliefs about Medicines Questionnaire
Spesific (BMQ-S) -mittarilla, jonka kdytta-
miseen tutkimuksessa saatiin lupa professori
Robert Hornen ym. tyéryhmalté (© professori
Rob Horne, Horne ym. 1999). Taustatietoina
kysyttiin potilaan sosiodemografisia perus-
tietoja, kuten ikaa, sukupuolta, koulutustasoa,
talouden tulotasoa ja asuinaluetta (Taulukko 1).
Kyselyssad annettiin vastaajille kahdessa koh-
dassa biosimilaarien kdyton osalta neutraalia
yleistietoa biologisista lddkkeistd ja biosimi-
laareista.

Aineiston analysointi

Biosimilaarien ominaisuuksia ja biologisten
ladkkeiden vaihtoa kdsittelevista vadittamista
tehtiin summamuuttujat (SM) tiivistamdan
alkuperdisten kysymysten tietoa analyyseja
ja tulosten tulkintaa varten. Summamuuttu-
jat muodostettiin eksploratiivisella faktoriana-
lyysilla, joka toteutettiin Maximum Likelihood
-menetelmalld Varimax-rotaatiota kdyttden.
Vaittamat olivat Likert-asteikollisia, ja sum-
mamuuttujat muodostettiin laskemalla niiden
sisdltdmien kysymysten vastausten numeeriset
arvojen keskiarvot, jolloin myds summamuut-
tujien arvojen vaihteluvali oli 1—5 (5 = myon-
teisin ndkemys biosimilaareista tai lddkevaih-
dosta). Faktorianalyysin perusteella biosimi-
laarien ominaisuuksia ja ladkevaihtoa kuvattiin
kumpaakin kahdella summamuuttujalla. Ana-
lysoinnin helpottamiseksi Likert-asteikollisten
vaittamien vastausasteikko muutettiin viisi-
portaisesta kolmiportaiseksi siten, ettd 1 = eri
mieltd, 2 = ei samaa eikd eri mieltd ja 3 = samaa
mielta.

Ensisijaiset tulosmuuttujat olivat summa-
muuttujia, jotka kuvasivat potilaiden ndke-
myksid: 1) biosimilaarien yleisistd ominai-
suuksista (SM1a) ja 2) ladkevaihdon soveltu-
vuudesta itselleen (SM2b). Muita tulosmuuttu-
jia olivat: potilaan nadkemykset biosimilaarien
soveltuvuudesta itselle (SM1b), ndkemykset
ladkevaihdosta yleisesti (SM2a) ja nadkemykset
apteekin toteuttamasta ladkevaihdosta (SM3),
biologisen ldadkkeen ja biosimilaarin kasittei-
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den tunnistaminen sekd biologisten ladkkeiden
kayttdjien ladketiedon ldhteet. Summamuut-
tujien reliabiliteettia arvioitiin Cronbachin alfa
-arvolla ja vastausten riittdvan yhdenmukai-
suuden arvona pidettiin arvoa > 0,6.

Tulokset analysoitiin koko aineistossa ja
arvoja verrattiin eri lddkekdyttdjaryhmien
valilla. Biologisen lddkkeen ja biosimilaarin
kdsitteiden tunnistamista sekd tulosmuuttu-
jien SM1a ja SM1b keskiarvoja vertailtiin perin-
teisten reumalddkkeiden kayttdjien (PL), bio-
logisten alkuperaislddkkeiden kdyttdjien (BA)
jabiosimilaarien kayttdjien (BS) valilla. Tulos-
muuttujien SM2a-, SM2b- ja SM3-keskiarvoja
sekd ladketiedon ldhteitd vertailtiin vain BA-
ja BS-kayttdjien valilla, koska naihin sisdlty-
vat kysymykset oli kohdistettu vain adalimu-
mabi- ja etanersepti-valmisteiden kayttdjille.
Summamuuttujien keskiarvojen tilastollisen
eron merkitsevyyttd arvioitiin Kruskal-Walli-
sin testilld ja vastaajan biologisen lddkkeen ja
biosimilaarin kdsitteiden kuulemista mittaa-
vien kysymysten vastauksia Khiin nelio -tes-
tilld. Tulosten tilastollisen merkitsevyyden
tasona oli p < 0,05.

Tutkimuksen eettisyys

Tutkimukseen ei tarvittu ldadketieteellisen
eikd ihmistieteiden tutkimuksen eettisen toi-
mikunnan ennakkoarviota, koska kyseessa ei
ole ladketieteellinen tutkimus eika tutkimuk-
sessa ollut sellaisia ihmiseen kohdistuvan tut-
kimuksen piirteitd, jotka edellyttdisivat ihmis-
tieteiden eettista ennakkoarviointia (Sosiaali-
ja terveysministerio 1999, Tutkimuseettinen
neuvottelukunta 2019). Tutkimuksessa nouda-
tettiin hyvaa tieteellista kaytantoa (Tutkimu-
seettinen neuvottelukunta 2012). Kyselyyn vas-
taamisen edellytyksend oli, ettd kyselyn alussa
vastaaja antoi tietoisen suostumuksensa tut-
kimukseen osallistumiseen (Tutkimuseetti-
nen neuvottelukunta 2019). Kyselyyn ja tut-
kimukseen osallistuminen oli vapaaehtoista,
ja vastaaminen tapahtui nimettomasti niin,
ettd vastaajia ei voitu tunnistaa tulosten ana-
lysoinnissa tai raportoinnissa. Tutkimuksessa
ei kerdtty suoria henkil6tietoja.

Tulokset

Kyselytutkimukseen vastasi kokonaisuudes-
saan 1339 potilasta, joista 73 %:lla (n = 979)
oli tulehduksellinen suolistosairaus, 24 %:1la
(n =322) reumasairaus ja 3 %:1la psoriaasi (n =
38). Tama tutkimus kohdistui tietoisen suostu-
muksensa antaneeseen reumapotilasryhmadn
(n=260), jonka jasenet olivat kdyttdaneet adali-
mumabia tai etanerseptia sisaltdvdd biologista
ladketta (BA = alkuperdisladkkeiden ja BS =
biosimilaarien kayttdjat) tai vain perinteistd ei-
biologista lddkettd (PL-kayttdjdt). Vastaajista
suurin osa oli PL-kayttdjid (Taulukko 1). Biolo-
gisten ladkkeiden kayttdjistd (n = 75) BA-kdyt-
tdjid oli 47 % (n = 35) ja BS-kayttdjid 53 % (n =
£40). Suurin osa (68 %) biologisten lddkkeiden
kayttajistd oli kayttanyt nykyista ladkitystadn
yli vuoden. BS-kdyttdjistd 30 % (n = 12) ilmoitti
kdyttaneensd aikaisemmin saman vaikuttavan
aineen alkuperdisvalmistetta. Vastaajista 45 %
sairasti nivelreumaa, 14 % selkdarankareumaa,
7 % nivelpsoriaasista, 2 % tulehdukselliseen
suolistosairauteen liittyvaa reumasairautta ja
2/ % maarittelematontd niveltulehdusta tai
reumasairautta.

Biologinen ladke ja biosimilaari
kasitteiden tunnettuus

Jokaisessa vastaajaryhmadssa kaikki tai suu-
rin osa oli kuullut ennen tutkimusta biologi-
sista lddkkeistd (BA 100 %, BS 98 % ja PL 92 %).
Biosimilaareista oli ennen tutkimusta kuullut
BA-kayttdjista 46 %, BS-kayttdjista 73 % ja
PL-kayttdjistad 27 %.

Yleiset ndkemykset biosimilaarien
ominaisuuksista ja nakemys niiden
soveltuvuudestaitselle

Yleisesti ndkemyksid biosimilaareista kuvaavan
tulosmuuttuja SM1a:n keskiarvo oli suurempi
BS-kayttajilla (4,39) kuin muissa lddkekayttd-
jaryvhmissa (BA 3,99 ja PL 3,97) (Taulukko 2).
SMia:n keskiarvot olivat suuremmat kaikissa
ladkekayttdjaryhmissa kuin henkilékohtai-
semmin biosimilaarien soveltuvuutta vas-
taajalle itselleen kuvaavassa tulosmuuttuja
SMib:ssd (BA 2,94, BS 3,52, PL 3,30). BS-kayt-
tdjistd 85 % luotti biosimilaarien toimivan yhtd
hyvin, olevan yhtad turvallisia ja tehokkaita kuin
alkuperdisvalmisteet (Kuva 1). BA-kdyttdjistd

samaa mielta oli 74 % ja PL-kayttdjista 70—77
%. BS-kayttdjdt luottivat eniten 1ddkarin paa-
tokseen aloittaa lddkehoito biosimilaarilla (98
%). BA-kayttdjistd tdhdn luotti 82 % ja PL-
kayttdjistd 81 %.

Yleinen nakemys biologisen laakkeen
vaihdosta biosimilaariin ja nakemys
biologisen ladakkeen vaihdon
soveltuvuudestaitselle

Ndkemyksid biologisen ldadkkeen vaih-
don soveltuvuudesta itselle kuvaavan tulos-
muuttuja SM2b:n keskiarvo oli BS-kayttdjilla
suurempi (3,39) kuin BA-kdyttdjilla (2,69)
(Taulukko 2). SM2b:n keskiarvot olivat BS- ja
BA-kayttdjilla pienemmat kuin yleisemmin
suhtautumista lddkarin toteuttamaa ladkehoi-
toa kuvaavassa summamuuttuja SM2a:ssa (BS
3,81ja BA 3,39). BA-kayttdjista 60 % olisi 1da-
kevaihtotilanteessa huolissaan siitd, ettei bio-
similaari toimisi yhta hyvin kuin heidan nykyi-
nen biologinen lddkkeensd. BA-kayttdjista 43
% olisi huolissaan, ettd biosimilaari aiheut-
taisi enemman haittoja kuin nykyinen biolo-
ginen ladke, ja 37 % olisi huolissaan siitd, ettd
uuden annostelulaitteen kaytdssad olisi ongel-
mia. BS-kayttdjien osuudet samoissa vditta-
missd olivat 30 % (toimivuus), 28 % (haitat)
ja 20 % (uusi annostelulaite) (Kuva 2). BA- ja
BS-kayttdjistd yli puolet ilmoitti, ettei haluaisi
ladkitystddn vaihdettavan uuteen biosimilaa-
riin, jos nykyinen ladkitys auttaa heiddn sai-
rauteensa.

Nakemykset apteekin

toteuttamasta ladkevaihdosta

Apteekissa tapahtuvaa ladkevaihtoa kuvaavan
tulosmuuttujan (SM3) keskiarvot olivat BA- ja
BS-kayttdjien ryhmdssa pienemmat kuin mui-
den tulosmuuttujien keskiarvot (Taulukko 2).
BS-kayttdjien ryhmdssda SM3:n keskiarvo oli
kuitenkin suurempi (2,88) kuin BA-kdyttdjilla
(2,59), mutta ero ei ollut tilastollisesti merkit-
sevd. BS-kayttdjistd puolet oli sitd mieltd, ettd
mahdollisuus apteekissa tehtdvddn biologisten
ladkkeiden vaihtoon olisi hyva asia, kun taas
BA-kayttdjistd tatd mieltd oli 20 % (Kuva 3).
Molemmissa vastaajaryhmissa noin puolet (50
% BS ja 49 % BA) ilmoitti, etteivdt he luottaisi
farmaseutin tai proviisorin ehdotukseen vaih-
taa biosimilaariin ja etteivdt he vaihtaisi biolo-
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W Samaa mieltd WEisamaa eika eri mieltd WEri mielta

Taulukko 1. Vastaajien taustatiedot lukuméérind (n) ja prosentteina (%): kaikki vastaajat (n = 260) ja SM1a: Biosimilaarien ominaisuudet

lddkekdyttdjaryhmat (BA = adalimumabia tai etanerseptia sisdltdvid biologisia alkuperdislddkkeitd; BS =

so ese ese oo oo

adalimumabia tai etanerseptia sisdltdvid biosimilaareja; sekd PL = ainoastaan perinteisid reumalddkkeita

kayttavat reumapotilaat).
vt P ) Luotan siihen, ettd biosimilaari toimii yhtd hyvin kuin sen alkuperadinen biologinen ladke.

0% 10%  20%  30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Perinteisten

Biosimilaarien

(n:s.) BA | N N [ I N S N

BS

Taustamuuttuja Biologisten g
reuma- alkuperais- kayttajt (BS) SN ———
ladkkeiden EELCEL (n=40)

Faytfglsa)t (PL) kayttdjat (BA) Luotan siihen, ettd biosimilaari on yhta turvallinen kuin sen alkuperdinen biologinen ladke.
n =
(ns.) BA | I N S S N N N
BS I O S S S O S

Sukupuoli Nginen 17 92 26 74 37 93 234 90 PL I N N N R R R S
S w8 g E K 25 W Kk N S S Y A
Ikd vuosina 18-34 23 12 9 5 13 31 12 Luotan siihen, ett3 biosimilaari on yht4 tehokas kuin alkuperainen biologinen l3ske.
35-49 52 28 37 0 50 85 33
50-64 76 4 6 46 1230 104 40 (n:s.) BA | N S O N N
=00 = . 2 5 U w0 BS I I S N S S S N
X . ) s ' ' ' ' [ [ | |
Asuinalue (AVl) Etela—§uom| ) 76 41 12 34 19 48 107 41 kaikki I N D I N I T N B
Lounais-Suomi 31 17 4 n 7 38 15
é‘énsi—.ja Sisa- 35 19 12 34 7 18 s 21 Luottaisin 38karin paatdkseen, jos hin paattisi aloittaa minulle uuden biologisen I44kityksen biosimilaarilla.
uomi
[Fa=SUCMINEIA 2Rl - 4 > 2 g (ns.) .
oEle s L v W E ey ]
) 7k 20 20 ° noa . ]
kaikki | I N N U N S R R
Koulutustaso Perusasteen 13 7 1 3 2 5 16 6
koulutus
Keskiasteen 99 53 13 37 17 42 129 50
koulutus ... . .
Korkeakoulutus 70 38 50 57 20 50 10 42 SM1b: Biosimilaarien soveltuvuusitselle
Tulotaso (talou- <1999 50 27 4 1 6 15 60 23 Haluaisin, ettd lddkarini maaraisi minulle mieluummin biosimilaarilddkettd kuin alkuperdistd biologista lddkettd.
den nettotulot 2000-3999 65 35 13 37 17 43 95 37 (*) 0% 10%  20%  30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
kuukaudessa) 4000-5999 56 30 14 40 9 23 79 30 BA | N N N N U N N S
6000—-7999 3 ) 1 5 12 12 5 N [ ! [ [ | | |
>8000 1 6 0 0 3 8 14 5 PL | I N R A A S S N
el [ ' [ | | | | |
Terveydenhuol- kylla 57 31 7 20 21 53 77 30
toalan koulutus?  ei 128 69 28 80 19 47 183 70 Uuden lddkkeen erilaisen annostelulaitteen opettelu vahentda halukkuuttani vaihtaa lddketta.
*
Potilasjérjestén  kylla 89 48 13 37 13 33 77 30 @ A e e ————
jasen? ei 96 52 2 63 27 67 183 70 BS |  E
g ' ' ' ' [ [ | |
BMQ-S* <15 6 3 i 3 0 0 7 3 Kaikki | I N S U A R
(tarpeellisuus)- 15-20 66 36 6 17 4 10 76 29
alakategorian 21-25 113 61 28 30 36 90 177 68 Minusta tuntuu, ettd hinnaltaan edullisempi biosimilaari voi olla teholtaan tai muilta
pisteet ominaisuuksiltaan jotenkin huonompi kuin kalliimpi alkuperdinen biologinen lddke.
*
BMQ-S* <15 86 47 17 49 17 43 120 46 ® BA | N [ [N I [ A
(huolet)-alaka-  15-20 86 46 15 43 21 52 122 47 e s s e ——
tegorian pisteet  21-25 13 7 3 8 2 5 18 7 I ——_———_——_———_———_————
el (| | | | [ |

* BMQ-S = Beliefs about Medicines Questionnaire Specific © Robert Horne
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Kuva 1. Biosimilaarien ominaisuus (SM1a) ja biosimilaarin itselle soveltuvuuden (SM1b)

tulossummamuuttujien sisdltdmien vdittdmien vastausosuudet (%) kaikkien vastaajien (n = 260)
keskuudessa ja lddkekdyttdjaryhmissd: BA=adalimumabia tai etanerseptia sisdltdvid biologisia
alkuperdislddkkeitd (n = 35); BS=adalimumabia tai etanerseptia sisiltadvid biosimilaareja (n = 40); sekd
PL=ainoastaan perinteisid reumalddkkeitd kdyttidvit reumapotilaat (n = 185). Kdyttdjaryhmien vilisen
eron tilastollinen merkitsevyys: (¥) = p < 0,05 ja n.s. = tilastollisesti merkitseméton.
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Taulukko 2. Tulossummamuuttujien (SM) keskiarvot (ks. summamuuttujien sisdllot Kuvista 1,2 ja 3).
Summamuuttujat perustuvat Likert-mielipidekysymyksiin asteikoilla 1-5, jossa 5 = biosimilaarille/
vaihdolle my6nteisin vaihtoehto. BA = adalimumabia tai etanerseptia sisdltdvia biologisia
alkuperdisladkkeitd (n = 35); BS=adalimumabia tai etanerseptia sisdltdvid biosimilaareja (n = 40); sekd
PL = ainoastaan perinteisid reumaladgkkeitd kdyttdvit reumapotilaat (n = 185) ja n.s. = tilastollisesti

merkitsematon ero

Summamuut- Summamuuttujan Kruskal- Post-hoc -testi Cronbachin
tuja keskiarvo Wallis -

testi

(Bonferronin korjaus) alfa
(p-arvo)

(p-arvo)

BA BS PL

(n=35) (n=40) (n=185)
Biosimilaarin 3,99 4,39 3,97 0,002
ominaisuudet
(Sm1a)
Biosimilaarin 294 352 3,30 0,015

soveltuvuus
itselle (SM1b)

Laskarin 339 38 - 0,081

toteuttama
vaihto (SM2a)

Ladkdrintoteut- 2,69 3,39 - 0,004

tamanvaihdon
soveltuvuus
itselle (SM2b)

Apteekin 2,59 2,88 = 0,460

toteuttama
vaihto (SM3)

BAvs.PL BAvs.BS BSvs.PL

n.s. 0,011 <0,001 0,863
n.s. 0,004 0,049 0,484
= = = 0,733
= = - 0,828
= - - 0,889

gista ladkettdadn mielellddn apteekissa (53 % BS
ja 54 % BA). BA-kayttdjistd 91 % ja BS-kaytta-
jistd 70 % raportoi, ettd nykyinen toimintatapa,
jossa vain lddkdri voi tehda biologisen ladkkeen
vaihdon, on hyvd asia.

Biologisten ladkkeiden kayttajien
laaketiedon ldhteet

BA-kayttdjilla yleisimmat 1ddketiedon lah-
teet olivat 1adkari (94 %), pakkausseloste
(77 %) ja apteekki (60 %) ja BS-kayttdjilld 1aa-
kéri (93 %), pakkausseloste (75 %) ja tervey-
den- tai sairaanhoitaja (53 %) (Kuva 4). BS-
kayttdjistd 28 % ilmoitti saaneensa ladketie-
toa biologisesta ladkityksestddn apteekista, ja
ero BA-kdyttdjiin oli tilastollisesti merkitseva
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(p=0,005). Tilastollista eroa muissa lddketie-
don lahteissd BA- ja BS-kayttdjien valilla ei
I6ytynyt.

Pohdinta

Kasitteiden tunnettuus ja

ndakemykset biosimilaareista

Lahes kaikki reumapotilaat olivat kuulleet bio-
logisen ladkkeen kasitteesta ennen kyselyyn
vastaamista, mutta pienempi osa oli kuullut
biosimilaareista. Tulokset ovat samansuun-
taisia kuin aiemmissa kansainvalisissa tutki-
muksissa (Jacobs ym. 2016, Aladul ym. 2017,
van Overbeeke ym. 2017, Frantzen ym. 2019,
Vandenplas ym. 2022). Aiemmissa tutkimuk-

SM2a: Ladkarin toteuttama lddkevaihto

W Samaa mieltd WEisamaa eika eri mieltd WEri mielta

Luottaisin Iddkarin paatdkseen, jos han ehdottaisi nykyisen biologisen |adkkeeni vaihtoa biosimilaariin.

*)

0% 10%  20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

BA N I N N R N N N

BS
kaikki

Haluaisin, ettd ladkarini tarjoaisi vastaanotolla minulle keskendan samankaltaisista biologisista ladkkeista hinnaltaan edulli-

sinta vaihtoehtoa.

(n.s.)

BA N N I N O S N N I

BS
kaikki

Olisin tyytyvdinen, jos nykyinen biologinen ladkkeeni vaihdettaisiin hinnaltaan edullisempaan biosimilaariin.

(n.s.)

BA N I I U N SN N S

BS
kaikki

SM2b: Ladkarin toteuttaman ladkevaihdon soveltuvuus itselle

Jos nykyinen biologinen ladkkeeni vaihdettaisiin biosimilaariin, olisin huolissani siita, etta biosimilaari ei toimisi sairauteeni

yhtd hyvin kuin nykyinen lddkkeeni.
*)

BA
BS
kaikki

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
' | | | | | |
| | | [ | |
' ' | | | | | |

Jos nykyinen biologinen ladkkeeni vaihdettaisiin biosimilaariin, olisin huolissani siitd, ettd biosimilaari voisi aiheuttaa

enemman haittavaikutuksia.

(n.s.)

BA
BS
kaikki

Jos nykyinen biologinen ladkkeeni vaihdettaisiin biosimilaariin, olisin huolissani siitd, ettd uuden ladkkeen annostelulaitteen

kaytossa olisi haasteita/ongelmia.

(n.s.)

BA
BS
kaikki

Jos nykyinen biologinen ladkkeeni auttaa sairauteeni, en haluaisi sitd vaihdettavan biosimilaariin.

(n.s.)

BA
BS
kaikki

Kuva 2. Lddkarin toteuttaman lddkkeenvaihdon (SM2a) ja lddkéarin toteuttaman lddkevaihdon soveltuvuus
itselle (SM2b) tulossummamuuttujien sisdltdmien vaittimien vastausosuudet (%) biologisten lddkkeiden
kayttdjien (n = 75) keskuudessa. Ndkyvissa myos erikseen eri ladkekdyttdjaryhmien vastaukset:
BA = adalimumabia tai etanerseptia sisdltadvid biologisia alkuperdisldikkeitd kdyttdvat (n = 35) ja
BS = adalimumabia tai etanerseptia sisdltévid biosimilaareja kdyttadvit (n = 40). Kdyttdjaryhmien
vilisen eron tilastollinen merkitsevyys: (*) = p < 0,05 ja n.s. = tilastollisesti merkitsematon.
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sissa on todettu, ettd biosimilaareja kdyttaneet
tunnistavat biosimilaarin kdsitteen muita poti-
laita useammin (Jacobs ym. 2016, van Over-
beeke ym. 2017, Frantzen ym. 2019).

Suurin osa reumapotilaista suhtautui luot-
tavaisesti biosimilaarien ominaisuuksiin: kai-
kissa ladkekayttdjaryhmissa yli 70 % piti niita
yhtd tehokkaina, turvallisina ja toimivina kuin
alkuperadisvalmisteet. Tama tulos eroaa aiem-
pien tutkimusten tuloksista, joissa potilaat ovat
suhtautuneet biosimilaareihin usein kieltei-
semmin ja pitdneet niitd ominaisuuksiltaan
alkuperdisvalmisteita huonompina (Aladul ym.
2017, van Overbeeke ym. 2017, Waller ym. 2017,
Frantzen ym. 2019, Gasteiger ym. 2019, Teeple
ym. 2019). Tama voi johtua esimerkiksi tervey-
denhuoltojdrjestelmien eroista eri maissa, eri-
laisesta ladkeinformaatiokulttuurista ja pien-

molekyylisten lddkkeiden apteekkivaihdosta
saadusta vaihtelevasta kokemuksesta. Lisdksi
aiempien tutkimusten tuloksiin voi vaikut-
taa se, ettd monet tutkimusten aineistoista on
keratty yli viisi vuotta sitten, minka jalkeen
biosimilaarien kaytto ja todenndkoisesti myos
potilaiden ja terveydenhuollon ammattilais-
ten tietdmys niistd on lisdantynyt. Geneerisiin
ladkkeisiin suhtautumisen on todettu korre-
loivan biosimilaarien kdyttoon liittyvien ndake-
mysten kanssa (Kovitwanichkanont ym. 2020).
BS-kayttdjilld oli suurempi luottamus biosimi-
laarien samanarvoisuuteen alkuperadisldadkkei-
den kanssa kuin muilla reumapotilailla, mika
on todettu myo6s aikaisemmissa tutkimuk-
sissa (Aladul ym. 2017). Erot BA- ja PL-kayt-
tdjien valilla olivat pienid, eli BA-kayttdjilla ei
ndyttdisi timan tutkimuksen perusteella ole-

SM3: Apteekin mahdollisesti toteuttama lddkevaihto

W Samaa mieltd WEisamaa eika eri mieltd WEri mielta

Mahdollisuus vaihtaa nykyinen biologinen Iddkkeeni apteekissa hinnaltaan edullisempaan biosimilaariin olisi mielest&ni

hyvd asia.
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Luottaisin farmaseutin tai proviisorin ehdotukseen vaihtaa nykyinen biologinen ladkkeeni biosimilaariin apteekissa.
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Vaihtaisin nykyisen biologisen ladkkeeni mielelldni apteekissa hinnaltaan edullisempaan biosimilaariin.
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Minusta on hyva, ettd vain |adkari voi vaihtaa kaytdssani olevan biologisen ladkkeen biosimilaariin.

*) BA NN N R N A N S N
BS N N I N R N N N I
kaikki | I O I S O S N N —

van suurempaa epaluottamusta biosimilaareja
kohtaan kuin PL-kdyttdjilla. Toisaalta kysyt-
tdessd, haluaisiko vastaaja lddkarin madraa-
van hdnelle mieluummin biosimilaaria kuin
alkuperdisvalmistetta, epdvarmojen vastaajien
osuus kaikissa lddkekadyttdjaryhmissa oli suuri.

Potilaan epdavarmuuden ja biosimilaarei-
hin kohdistuvien kielteisten nadkemysten on
todettu olevan yhteydessa lumehaittaan eli
nosebovaikutukseen biosimilaareja kaytetta-
essa (Colloca ym. 2019, Vandenplas ym. 2021).
Nosebo-vaikutuksen yksi keskeinen syy voi
olla puutteellinen tai virheellinen tieto ladk-
keestd. Toisaalta Packhamin ym. (2017) teke-
madssa tutkimuksessa lddketiedon antaminen
lisdsi osalla potilaista huolta biologisesta laa-
kehoidostaan entisestddn. Lidkeneuvonta on
tarkedad raatdloida erilaiset tarpeet seka taus-

tat ja tilanne huomioiden ja siind on varmistet -
tava, ettd kaikilla potilailla on saatavilla luotet -
tavaa tietoa biosimilaareista.

Nakemykset biologisen ladkkeen
laakevaihdosta

Biologisten ladkkeiden kayttdjat suhtautuivat
ladkdrin tekemddn biologisen ladkkeen vaih-
toon myodnteisemmin kuin ajatukseen aptee-
kissa tehtdvastd vaihdosta. Samansuuntaisia
tuloksia on havaittu myds aikaisemmissa tut-
kimuksissa, jossa ladkarin padtokseen vaih-
dosta luotetaan vahvasti (van Overbeeke ym.
2017, Renton ym. 2019, Vandenplas ym. 2022),
mutta ajatukseen farmaseutin tekemastd vaih-
dosta selvasti vdihemman (Frantzen ym. 2019,
Vandenplas ym. 2022). Tdssa tutkimuksessa
noin puolet kaikista biologisten ldadkkeiden

Laakarilta

Pakkausselosteesta (lddkepakkauksesta tai internetista)

Apteekilta

Terveydenhoitajalta tai sairaanhoitajalta

Potilasjarjest6jen materiaaleista (lehti, verkkosivut, esitteet)

Fimean (Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus) verkkosivuilta

Sosiaalisesta mediasta

Lehdista tai kirjoista

Perheenjaseneltd, sukulaiselta tai ystavalta

Radiosta tai tv:sta

Muualta internetista

Jostain muualta
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WBA(
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Kuva 3. Apteekin mahdollisesti toteuttaman (SM2) tulossummamuuttujan sisdltdmien vdittamien
vastausosuudet (%) biologisten lddkkeiden kdyttdjien (n = 75) keskuudessa. Ndkyvissd myos erikseen
eriladkekdyttdjaryhmien vastaukset: BA = adalimumabia tai etanerseptia siséltévid biologisia
alkuperiislddkkeitd kdyttavit (n = 35) ja BS = adalimumabia tai etanerseptia siséltdvid biosimilaareja
kdyttdvat (n = 40). Kdyttdjaryhmien vilisen eron tilastollinen merkitsevyys: (¥) = p < 0,05, (**) = p < 0,01
jan.s. = tilastollisesti merkitsemdton.

22 Dosis Vol.39 1/2023 © Suomen Farmasialiitto ry

En mistddn

Kuva 4. Biologisten lddkkeiden kdyttdjien ilmoittamat lddketiedon Idhteet (%). BA = adalimumabia
tai etanerseptia sisdltévid biologisia alkuperiisldikkeitd kdyttavit (n = 35) ja BS = adalimumabia tai
etanerseptia sisdltdvid biosimilaareja kdyttavat (n = 40).
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kdyttdjistd suhtautui kielteisesti ajatukseen
vaihtaa biologista lddkettd apteekissa eivatka
he luottaisi farmaseutin ehdotukseen vaih-
taa biologista ladkettd tai vaihtaisi sitd mielel-
14dn apteekissa. Biologisten lddkkeiden ladke-
vaihto apteekissa ei ole Suomessa tdlla hetkella
mahdollista ja uusi vieraampi kaytanto saat-
taa aiheuttaa reumapotilaissa epavarmuutta.
Tuloksiin voi vaikuttaa myos se, ettd suurelle
osalle vastaajista biosimilaarit olivat vieraita
ja tutkimuksen informaatio-osissa vastaajille
kerrottiin, ettd biologisen lddkevalmisteen
valinnasta pddttad 1adkari. Tuloksissa kuiten-
kin ilmenee, ettd BS-kayttdjat luottavat lda-
kevaihtoon 1ddkarin ja apteekin toteuttamana
myOnteisemmin kuin BA-kayttdjdt, mika on
havaittu myo6s Aladulin ym. (2017) ja Wallerin
ym. (2017) tutkimuksissa. Pitkdaikaissairauk-
sissa potilaat ovat usein joutuneet kokeilemaan
useita erilaisia 1adkehoitoja, jolloin potilaas voi
kokea lddkevaihdon riskiksi. Tutkimuksen reu-
mapotilaiden suhtautuminen ladkevaihtoon on
siis varovaista mutta vaikuttaisi myonteisem-
maltd kuin useissa aikaisemmissa tutkimuk-
sissa, joissa ndkemykset lddkevaihdosta ovat
olleet usein kielteisid (Aladul ym. 2017, van
Overbeeke ym. 2017, Waller ym. 2017, Frant-
zen ym. 2019, Gasteiger ym. 2019, Renton ym.
2019, Teeple ym. 2019).

Laaketiedon ldhteet

Monosen ym. (2019) tutkimuksen mukaan
suomalaisten potilaiden tarkeimmat ladkein-
formaation lahteet ovat olleet 1adkari, avo-
apteekin farmaseutit ja proviisorit sekd pak-
kausseloste. Ladkdrin ja pakkausselosteen tar-
ked asema ladkeinformaation ldhteend nakyy
myos tdssad tutkimuksessa biologisten laak-
keiden kdyttdjien keskuudessa, silld sekd BS-
ettd BA-kayttdjistd ldhes kaikki ilmoittivat saa-
neensa tietoa kdyttamastdan ladkkeestd 1adka-
riltd ja noin kolme neljasosaa pakkausselos-
teesta. Kansainvalisissd tutkimuksissa ladkdrin
jahoitohenkilokunnan rooli lddkeinformaation
lahteend on suurempi kuin apteekkien tai pak-
kausselosteen (Packham ym. 2017, de Toro ym.
2018, Frantzen ym. 2019).

Eurooppalaisissa tutkimuksissa myos poti-
lasjarjestoilla on ollut suurempi rooli lddketie-
don ldhteend kuin Suomessa: tassa tutkimuk-
sessa kolmasosa ilmoitti saaneensa tietoa
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potilasjarjestostd, kun taas kansainvalisissa
tutkimuksissa puolet piti potilasjarjestoja tar-
keimpina tiedonldhteina (van Overbeeke ym.
2017, Frantzen ym. 2019). De Toron ym. (2018)
tutkimuksen mukaan vain muutama prosentti
reumapotilaista piti farmaseuttia merkittavana
laaketiedon lahteend, kun taas tdssa tutkimuk-
sessa apteekin osuus lddkeinformaation 1dh-
teestd oli 28 % (BS) ja 60 % (BA). Tama kuvaa
todenndkoisesti apteekkien erilaisia ladkeneu-
vontakdytdntojd eri maissa. BS-kayttdjat koki-
vat kuitenkin saaneensa merkittavasti vahem-
man tietoa ladkkeestddn apteekista kuin BA-
kayttdjat. Tama saattaa johtua siitd, ettd suo-
malaisissa apteekeissa ei ole vield riittavasti
osaamista tai kokemusta biosimilaareista
(Kaunisto ym. 2022).

Tutkimuksen luotettavuus

Tutkimuksen toteutustapa internetkyselyna
ja tiedotus apteekin ja potilasjdrjestdjen vies-
tintdkanavien kautta painotti vastaajajouk-
koa internetid kdyttaviin reumapotilaisiin,
jotka olivat useammin tyoikdisia ja todenna-
koisesti muita aktiivisempia sairautensa hoi-
dossa. Lisdksi tdssa tutkimuksessa vastaajan
taytyi itse tunnistaa kuuluvansa tutkimuksen
kohderyhmadn ja kohderyhmdan kuuluminen
kontrolloitiin vastaajien omilla vastauksilla
kahteen reumasairautta koskevaan kysymyk-
seen. Vastaajat voivat olla siis tavallista tietoi-
sempia biologisista ldadkkeistd. Tutkimuksen
ulkopuolelle rajattiin potilaat, jotka kayttivat
sellaisia biologisia alkuperdislddkkeitd, joista ei
ole markkinoilla biosimilaarivalmisteita. Tut-
kimuksen luotettavuutta pyrittiin lisddmaan
rajaamalla biologisten lddkkeiden kayttdjille
suunnatut kysymykset potilaille, jotka kdytti-
vat adalimumabi- tai etanerseptivalmisteita,
joille on markkinoilla biosimilaarivaihtoeh-
toja. Talloin kysymykset niistd ja mahdolli-
sesta ladkevaihdosta olivat heille realistisem-
pia kuin reumapotilaille, joiden kdytéssa ole-
valle alkuperdisvalmisteelle ei ole markkinoilla
biosimilaaria.

Tutkimuksen hyodynnettavyys ja
jatkotutkimusaiheet

Tutkimus toi uutta tietoa suomalaisten reuma-
potilaiden ndkemyksistd biologisista ladkkeistd
ja niiden ldadkevaihdosta. T4ta tietoa voidaan

hyodyntaa ladkeneuvonnan kehittamisessa,
potilaiden ja terveydenhuollon ammattilais-
ten koulutuksessa sekd avoterveydenhuollon
biologisten ladkkeiden rationaalisen kdyton
edistamisessa.

Tulevissa tutkimuksissa olisi hyva selvittaa
muiden potilasryhmien, kuten erilaisten suo-
listosairauksien, psoriaasis- tai syépapotilai-
den, ndkemyksid omaan sairauteensa kaytet-
tavistd biologisista lddkkeistd. Tama tutkimus
kohdennettiin Yliopiston Apteekin asiakkaisiin
ja IBD- ja muut suolistosairaudet ry:n ja Reu-
maliiton jaseniin. Samankaltaisen tutkimuk-
sen voisi toteuttaa laajemmin muiden suoma-
laisten apteekkien kautta tai terveydenhuollon
yksikoissd, jotta saataisiin edustavampaa tie-
toa suomalaisten reumapotilaiden nakemyk-
sistd. Edustavuutta voitaisiin lisdta myos haas-
tattelututkimuksella. Jatkoanalyyseissa voitai-
siin tutkia reumapotilaiden taustatekijoiden,
kuten sukupuolen, idn, koulutustason ja asuin-
alueen, yhteyksia heidan ndkemyksiinsd bio-
logisista lddkkeistd ja niiden ladkevaihdosta.
Seuraavissa tutkimuksissa voitaisiin myos
selvittdd, miksi biosimilaarien kayttdjat koki-
vat saavansa vahemman tietoa kdyttamastdan
ladkkeesta apteekissa kuin biologisten alkupe-
raisladkkeiden kayttdjat. Samalla voitaisiin sel-
vittad, millaisia ovat farmaseuttien ja provii-
sorien biologisia ladkkeitd ja niiden ladkeneu-
vontaa koskevat tiedot, ndkemykset ja kdytan-
not (Kaunisto ym. 2022). Lisdd tutkimustietoa
tarvitaan reumapotilaiden ja muiden autoim-
muunisairauspotilaiden kokemuksista toteu-
tuneesta biologisten lddkkeiden lddkevaihdosta
sekd potilailta, joilla on ollut jo useampia bio-
logisten ldadkkeiden vaihtoja ja jotka ovat esi-
merkiksi palanneet alkuperdisvalmisteen kayt -
tajiksi.

Johtopaatokset

Suurin osa tutkimukseen osallistuneista reu-
mapotilaista oli kuullut biologisen ladkkeen
kasitteen, mutta harvempi oli kuullut biosi-
milaareista. Suurin osa potilaista luotti sii-
hen, ettd biosimilaarit ovat ominaisuuksil-
taan (teho, turvallisuus, laatu ja kdytettavyys)
alkuperdisvalmistetta vastaava lddke, mutta
pohdittaessa niiden soveltumista itselle vas-
taukset olivat epdvarmempia. Biologisten 1adk-

keiden ladkevaihtoon suhtauduttiin kuitenkin
myOnteisemmin kuin useimmissa aiemmissa
kansainvalisissd tutkimuksissa. Nykykdytdan-
non mukaiseen ladkarin toteuttamaan ladke-
vaihtoon suhtauduttiin luottavaisemmin kuin
apteekeissa tehtdvaan vaihtoon. BS-kaytta-
jat suhtautuivat biosimilaareihin ja biologis-
ten ladkkeiden ldadkevaihtoon myodnteisem-
min kuin BA- ja PL-kdyttajat, mutta BA- ja PL-
kayttdjien valilla nadkemyksissa ei ollut suurta
eroa. Potilaiden ndkemyksiin biosimilaareista
ja biologisten lddkkeiden vaihdosta voitai-
siin vaikuttaa todenndkoéisesti muun muassa
oikeanlaista ja potilaalle raataloitya ladkeinfor-
maatiota antamalla. Lisda tutkimustietoa tar-
vitaan potilaiden ndkemyksistd ja kokemuk-
sista biologisista lddkkeista sekd niiden 1da-
kevaihdosta ja ndihin vaikuttavista taustate-
kijoista.
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Introduction

Use of biological medicines in the treatment of
rheumatic diseases has increased rapidly. Bio-
similars, that are often more inexpensive but
clinically equivalent medicines to the original
biological medicines, have also been introduced
to the market. Uptake and use of biosimilars
can yield cost savings for society by creating
price competition. The aim of the study was to
assess the perceptions of rheumatic patients of
biological medicines, especially biosimilars and
their switching. In addition, the proportion of
the rheumatic patients having heard of biolog-
ical medicines and biosimilars as well as their
sources of medicines information were studied.

Methods

The study was conducted as an electronic sur-
vey in January 18—30, 2021. The survey invita-
tion and the participation link were sent to the
loyalty customers of University Pharmacy via
e-mails and via electronic communication of
two patient organizations. The study was aimed
at patients aged over 18 years with rheumatoid
arthritis, IBD and other intestinal diseases or
psoriasis. This study included only rheumatic
patients. The primary outcome sum variables
detected by factor analysis described rheumatic
patients’ perceptions of biosimilars in general
and switching of biologics. Differences between
medication users’ groups (OB = adalimumab
or etanercept-containing original biological
medicines; BS = adalimumab or etanercept-
containing biosimilars; or TM = only tradi-
tional small molecule antirheumatic medicines
users) were analyzed using the Kruskal-Wallis
and Chi-square tests, and p < 0,05 was deemed
statistically significant.

Results

The analysis was based on the responses of 260
rheumatic patients. The sample comprised 35
OB users, 40 BS users and 185 TM users. Of all
the respondents, 94% had heard of biological
medicines and 34% had heard of biosimilars.
The majority of the patients (73—78%, depend-
ing on the question) trusted biosimilars to be
comparable to the OBs (safety, efficacy, func-
tionality). Of the OB and BS users, 60% and
30% respectively, would be concerned about a
biosimilar not working as well as their current

medication if it would be switched. The patients
trusted more to a switch of biologics made by a
physician (89%) than a switch done by a phar-
macist (40%). BS users reported receiving
medicines information from a pharmacy less
frequently (28%) than OB users (60%).

Conclusions

Most of rheumatic patients had heard of bio-
logical medicines, but the term “biosimilar”
was less well known. In general, rheumatic
patients trusted biosimilars to be equivalent
to the original biologic medicines. The percep-
tions switching of biologics were quite positive
in general but concerning switching one’s own
medication and a switching by a pharmacist,
the perceptions were more critical. The percep-
tions towards biosimilars and switching of bio-
logics were more positive among BS users than
OB or TM users.

Keywords: Biological medicine, biosimilar,
non-medical switch, rheumatic diseases,
patient
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Liite 1. Kyselylomakkeen kysymyksia

TEEMA 2: Biologiset ladkkeet TEEMA 4: Nakemyksesi biosimilaareista

Oletko ennen tita kyselya kuullut biologisista ladkkeistd? Valitse seuraavien vaittamien kohdalla mielipiteesi mukainen vaihtoehto.
a Kylla

Q En Vastausvaihtoehdot:

1=Taysineri mielta
2 = Jokseenkin eri mielta

Tiesitko ennen tata kyselya, ettd kdyttamasi ladke on niin sanottu 3 = Eisamaa eik eri mielt3
biologinen lddke (alkuperiisladke tai biosimilaari)? 4 = Jokseenkin samaa mielta

5 = Tdysin samaa mielta
Ohje: Olet ilmoittanut kyselyn alussa kdyttaneesi jotain ndista biologisista ladkkeista: HUMIRA,

AMGEVITA, HULIO, HYRIMOZ, IDACIO, IMRALDI, ENBREL, ERELZI, NEPEXTO, CIMZIA, COSENTYX, a Luotansiihen, ettd biosimilaari toimii yhta hyvin kuin sen alkuperainen biologinen ladke.
KEVZARA, KINERET, ORENCIA, SIMPONI, TALTZ, ROACTEMRA, KYNTHEUM, SKYRIZI, STELARA tai

TREMFYA. 3  Luotansiihen, etta biosimilaari on yhta turvallinen kuin sen alkuperdinen biologinen laake.
Q Kylld 0 Luotansiihen, etta biosimilaari on yhtd tehokas kuin alkuperdinen biologinen Iadke.

0 En

O Luottaisin Iddkarin paatokseen, jos han paattaisi aloittaa minulle uuden biologisen
laakityksen biosimilaarilla.
Oletko ennen tita kyselya kuullut biosimilaariladkkeista?

a Kylla 0 Haluaisin, etta lddkarini maardisi minulle mieluummin biosimilaarilddketta kuin
Q En alkuperdista biologista ladketta.

O Uuden ladkkeen erilaisen annostelulaitteen opettelu vahentaa halukkuuttani

TEEMA 3: Tiedonldhteesi kdayttamastasi biologisesta ladkkeesta vaihtaa ldgketta.
limoitit kyselyn alussa kdyttaneesi jotakin biologista ladketta Minusta tuntuu, ettd hinnaltaan edullisempi biosimilaari voi olla teholtaan tai muilta
(alkuperdisladke tai biosimilaari). Mistd Idhteistd olet saanut ominaisuuksiltaan jotenkin huonompi kuin kalliimpi alkuperdinen biologinen laake.

tietoja TUOSTA LAAKKEESTA tai sen kiytosta?
Ohje: Voit valita useamman vaihtoehdon.

Laakarilta

Apteekista

Terveydenhoitajalta tai sairaanhoitajalta
Pakkausselosteesta (ladkepakkauksesta taiinternetista)
Potilasjdrjestojen materiaaleista (lehti, verkkosivut, esitteet)
Fimean (Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus) verkkosivuilta
Perheenjdseneltd, sukulaiselta tai ystavalta

Lehdista tai kirjoista

Radiosta tai tv:sta

Sosiaalisesta mediasta

Muualta internetista

Jostain muualta, mist&?

En mistaan

Iy 0y
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TEEMA 5: Mielipiteesi biologisen ladkkeen vaihdosta biosimilaariin

Vastaustesi perusteella olet kdyttanyt
1) alkuperdisladketta Humira tai Enbrel tai
2) niiden samaa vaikuttavaa aineetta sisaltavaa biosimilaaria.

Kuvittele tilanne, jossa Iddkdrisi ehdottaa lddkkeen vaihtamista samaa vaikuttavaa
ainetta sisaltavaan samankaltaiseen biosimilaariladkkeeseen.

Valitse seuraavien vaittamien kohdalla mielipiteesi mukainen vaihtoehto.

Ohje: Biologisella lagkkeella tarkoitetaan tassa niin sanottua alkuperdista biologista ladketta tai
biosimilaaria.

Vastausvaihtoehdot:
1=Taysin eri mieltd

2 = Jokseenkin eri mielta

3 = Eisamaa eikd eri mielta
4 = Jokseenkin samaa mielta
5 = Tdysin samaa mielta

O Luottaisin [aakarin padatokseen, jos han ehdottaisi nykyisen biologisen Iadkkeeni
vaihtoa biosimilaariin.

O Jos nykyinen biologinen ladkkeeni vaihdettaisiin biosimilaariin, olisin huolissanissiitd,
ettd biosimilaari ei toimisi sairauteeni yhta hyvin kuin nykyinen ladkkeeni.

O Jos nykyinen biologinen ladkkeeni vaihdettaisiin biosimilaariin, olisin huolissanisiitd,
ettd biosimilaari voisi aiheuttaa enemman haittavaikutuksia.

Q Jos nykyinen biologinen ladkkeeni vaihdettaisiin biosimilaariin, olisin huolissanissiitd,
ettd uuden ladkkeen annostelulaitteen kaytdssa olisi haasteita/ongelmia.

0 Haluaisin, ettd ladkarini tarjoaisi vastaanotolla minulle keskendan samankaltaisista
biologisista ladkkeista hinnaltaan edullisinta vaihtoehtoa.

Q  Olisin tyytyvainen, jos nykyinen biologinen lddkkeeni vaihdettaisiin hinnaltaan
edullisempaan biosimilaariin.

O Jos nykyinen biologinen ladkkeeni auttaa sairauteeni, en haluaisi sitd vaihdettavan
biosimilaariin.
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Seuraavaksi kysymme mielipidettasi kdytdssasi olevan biologisen ladkkeen mahdollisesta
vaihdosta biosimilaariin apteekissa farmaseutin tai proviisorin toimesta.
Talla hetkelld tama ei ole Suomessa mahdollista.

Valitse seuraavien vaittamien kohdalla mielipiteesi mukainen vaihtoehto.
Vastausvaihtoehdot:

1=Taysin eri mielta

2 = Jokseenkin eri mielta

3 = Eisamaa eikd eri mieltd

4 = Jokseenkin samaa mielta

5 = Taysin samaa mielta

O Mahdollisuus vaihtaa nykyinen biologinen ladkkeeni apteekissa hinnaltaan edullisempaan
biosimilaariin olisi mielestani hyva asia.

O Luottaisin farmaseutin tai proviisorin ehdotukseen vaihtaa nykyinen biologinen ladkkeeni
biosimilaariin apteekissa.

O Vaihtaisin nykyisen biologisen Iadkkeeni mielellani apteekissa hinnaltaan edullisempaan
biosimilaariin.

O  Minustaon hyva, etta vain Iaakari voi vaihtaa kaytdssani olevan biologisen ladkkeen
biosimilaariin.
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