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Formal

Virkningen af biologiske lzegemidler, biosimilaere laegemidler og vacciner (BBV) afhanger
bade af leegemidlernes aktive indholdsstoffer og fremstillingsprocessen. Det betyder, at
BBV’s egenskaber varierer fra batch til batch, og at det derfor er vaesentligt, at overvag-
ningen sker pa produktniveau. *(Se kort forklaring bagerst i planen).

| dag vanskeligggres den konkrete produktovervagning af, at de fleste bivirkningsindbe-
retninger af BBV ikke oplyser om lzegemidlets navn og batchnummer, eller kun angiver
den ene af disse oplysninger.

Formalet med denne handlingsplan er at fremme en produktspecifik og dermed bedre
overvagning af BBV — for at sikre stgrre patientsikkerhed ved brugen af disse laegemidler.

Gennemfgrelse
Handlingsplanens gennemfgrelse varetages af Sundhedsstyrelsen (SST) i samarbejde med
en arbejdsgruppe, der nedsattes og sekretariatsbetjenes af styrelsen.

Arbejdsgruppen sammensattes af reprasentanter fra Leegeforeningen, Laegemiddelindu-
striforeningen (Lif) og Industriforeningen For Generiske Leegemidler (IGL) og Danske Regi-
oner. Repraesentationen kan variere i forhold til gruppens arbejde med de konkrete aktivi-
teter i handlingsplanen.

Evaluering

Handlingsplanen evalueres i april 2016 og ved udgangen af 2016.

Det opggres saerskilt, i hvilket omfang bivirkningsindberetninger af relevante BBV
indeholder oplysning om bade lsegemiddelnavn og batchnummer.



Indhold

Handlingsplanen indeholder 4 indsatsomrader:

1. Konkrete aktiviteter til fremme af en overvagning af BBV pa produktniveau. Dette
skal ske ved at bivirkningsindberetninger indeholder oplysning om lsegemidlets
navn og batchnummer.

2. Informationsindsats der - dels fremmer sundhedspersoners forstaelse for ngd-
vendigheden af en produktspecifik overvagning af BBV — dels fremmer borgernes
tryghed ved brug af BBV.

3. Fremme af digitale Igsninger pa sygehuse og i leegepraksis, der kan lette sund-
hedspersoners bivirkningsindberetninger af BBV (og andre laegemidler).

4. Scerlig fokus i SST pa at overvage sikkerheden ved brug af BBV.

1. Konkrete aktiviteter til fremme af indberetning af legemid-

delnavn og batchnummer

Formal Aktivitet Igangsaetter | Klar @konomi
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2. Informationsindsats om BBV

Formal Aktivitet Igangsaet- | Klar @konomi
ter
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3. Fremme af digitale lgsninger pa sygehuse og i leegepraksis

Formal Aktivitet Igangsaetter | Klar @konomi
7.
En lettere adgang Fremme adgang til | Handlings- Iveerk- Opgaven ma for-
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nistrativt nemme- | IT-systemer. tober praksis til justering
re at foretage Danske Re- 2015. af deres IT-
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4. Seerlig fokus pa sikkerheden ved brug af BBV

Formal Aktivitet Igangsaetter Klar @konomi
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Med planen udtages Sometledi SST Iveerkszettes | Opgaven

bivirkninger ved BBV SST’s over- fra den 15. finansieres
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*) Kort forklaring om biologiske og biosimilzere laegemidler:

Biologiske laegemidler er en nyere generation af laegemidler, som er baseret pa naturligt
fremkommende stoffer fra mennesker, dyr eller planter i modsaetning til de fleste traditi-
onelle legemidler, der bestar af syntetiske stoffer produceret ved kemiske processer i et
laboratorium. Fordelen ved de biologiske lzegemidler er bl.a., at de i hgjere grad end tradi-
tionelle leegemidler kan malrettes sygdomsceller og derved have stgrre effekt og minime-
re bivirkninger. Ulemperne er, at de er meget komplicerede at udvikle og meget dyrere at
producere. Nar et patent pa et biologisk laegemiddel udigber, kan der udvikles laegemidler,
som minder om dette, dvs. et sdkaldt biosimilaert lsegemiddel. Fordi biologiske laegemidler
er meget komplekse stgrrelser og har hver deres helt unikke struktur, er det stort set
umuligt at udvikle ngjagtige kopier heraf. Biosimilaere leegemidler er altsa ikke identiske
med et originalt biologisk leegemiddel pa samme vis som kemisk fremstillede lszegemidler
er det (kopimedicin/generika), men de vurderes at vaere lig det originale biologiske laege-
middel i forhold til kvalitet, sikkerhed og effekt. Ved ibrugtagning kan de biosimilzere lze-
gemidler vaere med til at gge konkurrencen og fgre til lavere priser for behandling med
biologiske laegemidler.



