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LAGEMIDDELSTYRELSEN STYRELSEN FOR
DANISH MEDICINES AGENCY PATIENTSIKKERHED

OGET OVERVAGNING AF
ORIGINALE OG BIOSIMILZRE

BIOLOGISKE LAGEMIDLER

Nye regler for sundhedspersoner

Med virkning fra 1. januar 2016 er der kommet nye regler, som har betydning for
sundhedspersoner:

'I JOURNALFQRING

®  Patientjournalen skal indeholde oplysninger om et ordineret biologisk lsege-
middels handelsnavn og batchnummer, nar leegemidlet fremgar af en liste,
der udarbejdes og ajourferes af Leegemiddelstyrelsen. Listen stilles til radig-
hed for Styrelsen for Patientsikkerhed, der offentligger den pa hjemmesiden:
www.stps.dk. Journalfering af behandling med biologiske laegemidler skal i
ovrigt helt generelt fortsat ske i det omfang, som det ma anses relevant og
nedvendigt af hensyn til behandling af den enkelte patient.

2 BIVIRKNINGSINDBERETNING
°  En bivirkningsindberetning til Laegemiddelstyrelsen fra laeger, tandlaeger
og jordemgdre skal sa vidt muligt indeholde oplysninger om laegemidlets
handelsnavn og batchnummer, nar indberetningen vedrgrer et biologisk
leegemiddel, som star pa en liste, der udarbejdes og ajourferes af Laege-
middelstyrelsen. Listen offentliggeres pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside:
www.Imst.dk og bliver lgbende opdateret.

Udvzelgelse af legemidler pa listen -~
De nye regler geelder kun nye biolog-
iske leegemidler samt de laegemidler, ——

hvor der bade findes biosimilaere
lzegemidler og referenceleegemidler.
Biologiske leegemidler, der kun har en e
cancerindikation, er undtaget.
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HVORFOR SKER Z£NDRINGERNE?

| takt med at patenterne pa de biologiske leegemidler udlgber, bliver der udviklet
flere biosimilaere leegemidler. De nye regler skal medvirke til en malrettet og
produktspecifik overvagning af biologiske og biosimilaere leegemidler for at sikre
en tryg og sikker behandling med disse laegemidler.

HVORDAN SKAL Z£NDRINGERNE GENNEMFQRES | PRAKSIS?
Registrering af handelsnavn og batchnummer

Det er din egen region, der er ansvarlig for at udarbejde retningslinjer for, hvordan
den nye journalpligt skal udmegntes. Det kan variere mellem de enkelte journal-
systemer pa tvaers af regionerne.

Indberetning af formodede bivirkninger ved biologiske og biosimilzere
legemidler

Leegemiddelstyrelsens e-blanket til indberetning af formodede bivirkninger inde-
holder et felt, hvor sundhedspersoner sa vidt muligt skal oplyse handelsnavn og
batchnummer. Det gaelder for de biologiske og biosimilaere leegemidler, der frem-
gar af listen pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside: www.lmst.dk. E-blanketten

til indberetning af formodede bivirkninger findes pa www.meldenbivirkning.dk.

INFORMATION TIL DINE PATIENTER OM BIOLOGISKE OG
BIOSIMILARE LAGEMIDLER

Skift fra et leegemiddel til et andet kan skabe usikkerhed og utryghed hos nogle
patienter. Laegemiddelstyrelsen har i samarbejde med relevante patientforeninger
udarbejdet informationsmateriale til patienterne om, hvad et skift fra et originalt
biologisk leegemiddel til et biosimilaert biologisk leegemiddel betyder.

Materialet kan findes pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside www.Imst.dk.

Skift fra biologiske til biosimilaere laegemidler

Nar et patent pa et biologisk leegemiddel udlgber, kan der udvikles leegemidler,
som er en ny version af dette, dvs. et sakaldt biosimilaert lzegemiddel. Et biosimi-
lzert leegemiddel har samme kvalitet, effekt og sikkerhedsprofil som det originale
biologiske leegemiddel. Forskellen mellem et biologisk leegemiddel og et biosimi-
leert leegemiddel adskiller sig ikke fra den variation, der kan opleves inden for de
forskellige batches af et originalt biologisk laegemiddel.

FIND MERE INFORMATION
Pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside og Styrelsens for Patientsikkerheds
hjemmeside kan du laese mere om biologiske og biosimilaere laegemid|er.



