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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 9. august 2016 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 789 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Yildiz Akdogan (S).

Sp@rgsmal nr. 789:

"Hvordan forholder ministeren sig til, at DANBIO-studiet af Glintborg et al., som blev
forelagt pa kongressen EULAR 2016, viser, at op mod 7 pct. af de reumatologiske pa-
tienter, som skiftes fra et originalpraeparat til et biosimilaert praeparat, efter 3 mane-
der er stoppet med medicinen enten grundet bivirkninger eller mangel pa effekt?
Mener ministeren, at der er tilstraekkelig evidens for at skifte velbehandlede patien-
ter til et biosimilaert leegemiddel?”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen af spgrgsmalet indhentet bidrag fra Leegemiddelsty-
relsen, der oplyser fglgende, som jeg kan henholde mig til:

“Infliximab er et biologisk laegemiddel, der bl.a. anvendes til patienter med inflamma-
toriske led- og tarmsygdomme og psoriasis. Originalpreeparatet hedder Remicade.
Det fgrste biosimilaere infliximab —Remsima — blev godkendt i EU af 2013 og markeds-
fort i Danmark i 2015.

RADS har i juni 2016 anbefalet, at patienter i stabil behandling med infliximab skiftes
til biosimilaert infliximab. Denne anbefaling bygger pa en faglig konsensus mellem
medlemmer af de biologiske fagudvalg afholdt 31. marts 2016 efter ca. 1 drs erfaring
med anvendelse ad biosimilzert infliximab. Det fremgdr af notatet, at RADS fortsat vil
falge de kliniske konsekvenser ngje.

Far et biosimilzert legemiddel bliver godkendt af Europa-Kommissionen efter evalue-
ring i Det Europaeiske Leegemiddel Agentur (EMA), skal firmaet fremvise data, der vi-
ser, at det biosimilaere laegemiddel har den samme kvalitet og opfarer sig pé samme
mdde som originalpraeparatet. Der skal foreligge kliniske studier, der viser samme ef-
fekt og sikkerhedsprofil for det biosimileere leegemiddel som for originalen. Et biosimi-
leert liegemiddel har samme indikation som det originale leegemiddel, administreres
pd samme mdde og i samme dosis. Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at et bio-
simileert lzzgemiddel kan anvendes pa lige fod med originalen.

Sparger henviser til et abstract fremlagt pd EULAR (Konference i reumatologi) juni
2016. Glintborg et al. fremlaegger her 3-méneders data fra DANBIO for 647 patienter,
der pa ikke-medicinsk indikation har fdet skiftet biologisk behandling fra originalprae-
paratet Remicade til det biosimileere Remsina. Studiet viser, at effekten er uaendret,
men at ca. 6 % af patienterne ophgrer med behandlingen pd grund af manglende ef-
fekt eller bivirkninger. Forfatterne skriver i konklusionen, at sygdomsaktiviteten var
uaendret hos stgrstedelen af patienterne, der havde veeret i behandling med Remicade
i iover4 dr, men at yderligere undersggelser er pdkraevede, for et i skift fra original til



biosimilaert infliximab hos velbehandlede patienter kan anbefales. Det anfgrte studie
er baseret pd DANBIO databasen. Laegemiddelstyrelsen bemeerker, at bade behandler
og patient har veeret klar over skiftet til biosimilzert laegemiddel, hvilket kan have be-
tydning for evaluering af effekt og vurdering af bivirkninger. Det fremgdar ikke, hvor
mange patienter i behandling med originalpreeparatet Remicade, der over en tilsva-
rende periode ophgrer med behandlingen pga. manglende effekt eller bivirkninger.
Hvis der er bivirkninger eller manglende effekt af infliximab — originalt eller biosimi-
leert — er der mange andre muligheder for biologisk behandling, og laegen kan skifte
patientens behandling til et nyt laegemiddel.

Der er ved godkendelsen af Remsima ikke gennemfart kontrollerede studier, der har
undersggt konsekvensen af et skift mellem originalt og biosimileert infliximab. Det er
Laegemiddelstyrelsens vurdering, at der ikke foreligger evidens, der giver anledning til
at frardade skift af velbehandlede patienter fra originalt infliximab til biosimileert. Der
foreligger heller ikke evidens, der kan stgtte formodningen om, at et skift mellem lae-
gemidlerne er uden konsekvens for patienterne. Laegemiddelstyrelsen vil afvente, at
studiet bliver publiceret og vil fglge udviklingen. Laegemiddelstyrelsen har ivaerksat en
handlingsplan, der skal sikre overvdgningen af biologiske og biosimileere laegemidler
og har desuden et samarbejde med DANBIO, hvor udviklingen fglges.”

Med venlig hilsen
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