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Når du vil vide hvad  
biosimilære biologiske 

lægemidler er 
 

 Hvad er et biosimilært 

lægemiddel? 

 Hvad er fordelene ved 

biosimilære lægemidler? 

 Hvilke biosimilære 

lægemidler anvendes i dag? 

 

Når du vil vide mere 

 Hvem kan jeg tale med om de 

bekymringer eller spørgsmål, 

jeg stadig har? 

 Hvor kan jeg læse mere? 

 

Når du vil vide, om du uden 

problemer kan skifte til et 

biosimilært biologisk lægemiddel 

fra et andet, som du er vant til at 

bruge? 

 Skal jeg igennem et længere 

"afprøvningsforløb", når jeg skifter til et 

biosimilært lægemiddel? 

 Skal jeg skifte tilbage til det tidligere 

lægemiddel, hvis jeg oplever en 

forværring ved skiftet? 

 Er der risiko for, at jeg får flere eller 

værre bivirkninger, hvis jeg skifter til et 

biosimilært lægemiddel? 

 Tager man et biosimilært lægemiddel 

på samme måde, som det originale?   

Når du vil være sikker på, at 

biosimilære biologiske lægemidler 
er gode og sikre 
 Kan jeg stole på, at et biosimilært 

lægemiddel er lige så godt og sikkert 

som det originale?  

 Hvem har undersøgt, at de biosimilære 

lægemidler er effektive og sikre? 

 Hvorfor er nogle biosimilære lægemidler 

billigere, når de er lige så gode?  
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Når du vil vide, hvad biosimilære biologiske lægemidler er 

Hvad er et biosimilært lægemiddel? 

Et biosimilært lægemiddel svarer til et velkendt biologisk lægemiddel, som 

allerede er godkendt. Når patentet på et biologisk lægemiddel udløber efter 

mindst 10 år, får andre producenter mulighed for at fremstille et lægemiddel 

med en version af det aktive indholdsstof, og samme virkning og sikkerhed. 

Denne nye version af et biologisk lægemiddel kaldes et biosimilært 

lægemiddel.  

Både originale biologiske og biosimilære biologiske lægemidler produceres af 

levende organismer, fx celler, gær og bakterier. Når man arbejder med 

naturens materialer, kan der være små, men ubetydelige forskelle fra 

produktion til produktion af originallægemidlet. Derfor er der også små, men 

ubetydelige forskelle mellem det originale biologiske lægemiddel og det 

biosimilære biologiske lægemiddel.  

Disse små forskelle har ingen betydning for din tryghed, fordi det aktive stof  

- det, der virker mod sygdommen – svarer til hinanden i de to versioner af 

lægemidlet.  

De aktive stoffer svarer til hinanden, uanset om du får en original eller en 

biosimilær version af det biologiske lægemiddel. Derfor har de to slags 

lægemidler samme virkning og sikkerhed.  

Læs mere i afsnittet:  

Når du vil være sikker på, at biosimilære lægemidler er gode og sikre. 

 

Hvad er fordelene ved biosimilære biologiske lægemidler? 

Fordelen er, at man kan få samme aktive indholdsstof af tilsvarende kvalitet til 

en lavere pris ved at anvende biosimilære lægemidler. Virkning og bivirkninger 

er de samme som ved de originale biologiske lægemidler. Når prisen dermed 

er den eneste forskel, er det prisen der afgør valget af lægemiddel. Det giver 

mere sundhed for pengene. 

Læs mere i afsnittet:  

Hvorfor er biosimilære lægemidler billigere, når de er lige så gode?  
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Hvilke biosimilære lægemidler anvendes i dag? 

Biosimilære lægemidler har været i brug i flere år. De mest kendte er:  

Biosimilær version Original 

Humatrope®, 1994, (somatropin, væksthormon) Genotropin® 

NeoRecormon®, 1997, (erythropoietin, lægemiddel mod blodmangel) Eprex® 

Nivestim®, 2010, (filgrastim, stimulation af produktion af hvide 
blodlegemer) 

Neupogen® 

Remsima®, 2015, (infliximab, til behandling af gigt-, hud- og  
tarmlidelser) 

Remicade® 

Benepali®, 2016, (etanercept til behandling af gigt- og hudlidelser) Enbrel® 
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Når du vil være sikker på, at biosimilære biologiske 

lægemidler er gode og sikre 

Kan jeg stole på, at et biosimilært lægemiddel er lige så godt og 

sikkert som det originale?  

Ja, du kan trygt bruge det biosimilære lægemiddel. Det aktive stof – det, der 

virker på sygdommen – svarer til hinanden i de to versioner af lægemidlet. De 

har derfor samme effekt. Bivirkningerne er også de samme for de to læge-

midler. Kvaliteten er altså den samme, uanset hvilket af de to lægemidler du 

bruger.  

Måske har du hørt, at der kan være små forskelle mellem det biosimilære og 

det originale biologiske lægemiddel. Det er rigtigt. Forklaringen er, at både 

originale biologiske og biosimilære biologiske lægemidler produceres af levende 

organismer, fx celler, gær og bakterier. Når man arbejder med naturens 

materialer, kan der være små, men ubetydelige forskelle fra produktion til 

produktion. Derfor er der også små, men ubetydelige forskelle mellem 

forskellige versioner af det originale biologiske lægemiddel. Disse små forskelle 

har ingen betydning for din tryghed, fordi det aktive stof er det samme.  

 

Hvem har undersøgt, at de biosimilære lægemidler er effektive og 

sikre? 

Det er lægemiddelmyndighederne i Danmark og EU, der har godkendt, at 

virkning og sikkerhed er lige så god ved biosimilære biologiske lægemidler som 

ved de originale biologiske lægemidler. Både Lægemiddelstyrelsen og Det 

Europæiske Lægemiddelagentur, EMA, stiller høje kvalitetskrav, før de 

godkender, at et lægemiddel kan bruges.   

 

Hvorfor er nogle biosimilære lægemidler billigere, når de er lige så 

gode?  

Når der er flere lægemidler med versioner af samme indholdsstof på markedet, 

kommer der konkurrence mellem leverandørerne. Dermed falder prisen. 

Biologiske lægemidler er oprindeligt ofte meget dyre. Derfor er et prisfald 

meget positivt for sundhedsvæsenet. Vi vil gerne kunne få pengene til at 

række til så mange behandlinger af den bedste kvalitet som muligt. Når et 

produkt fås billigere og med samme kvalitet, er det prisen der afgør valget. 

Det giver mere sundhed for pengene.  
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Når du vil vide, om du uden problemer kan skifte til et 

biosimilært biologisk lægemiddel fra et andet biologisk, som 

du er vant til at bruge 

 

Skal jeg igennem et længere "afprøvningsforløb", når jeg skifter til et 

biosimilært lægemiddel? 

Nej, du skal ikke forvente at mærke nogen forskel ved et skifte. Det er meget 
usandsynligt, at du vil opleve en anden effekt end den, du oplevede med det 

originale biologiske lægemiddel. Det biosimilære biologiske lægemiddel 
indeholder nemlig en ny version af det aktive indholdsstof der er i det originale 

biologiske lægemiddel. Den biosimilære version kan kun blive godkendt, hvis 

den har samme effekt og sikkerhed (hverken ringere eller bedre) som det 
originale lægemiddel.  

 

Er der risiko for, at jeg får flere eller værre bivirkninger, hvis jeg 

skifter til et biosimilært lægemiddel? 

Nej. Det aktive stof i det biosimilære lægemiddel er en ny version af det som 

er i det oprindelige biologiske lægemiddel. Det betyder, at der ikke er forskel i 

bivirkningerne. 

Hvis du oplever en ændring i virkning eller i bivirkningerne, skyldes det 

sandsynligvis en ændring i sygdommen, din aldersudvikling eller andre 

sygdomme/behandlinger. De fleste sygdomme, som behandles med biologiske 

lægemidler, har udsving i symptomerne. Samtidig ændrer den enkelte patient 

sig med årene, får andre sygdomme og medicin og bliver mere eller mindre 

tolerant over for bivirkninger. 

Derfor vil løsningen typisk være, at du skal behandles med et andet aktivt stof. 

Din læge kan vurdere, hvilken behandling der i stedet vil hjælpe dig. 

Uanset hvornår du oplever bivirkninger skal du altid oplyse din behandler om 

dette, så det kan rapporteres til Lægemiddelstyrelsen. Du kan også selv 

rapportere en bivirkning på www.meldenbivirkning.dk. 

 
  

http://www.meldenbivirkning.dk/
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Skal jeg skifte tilbage til det tidligere lægemiddel, hvis jeg oplever en 

forværring ved skiftet? 

Hvis din sygdom forværres efter et skift til et biosimilært biologisk lægemiddel, 

skyldes dette sandsynligvis ikke skiftet. Det skyldes snarere, at din sygdom 

har ændret sig eller er blevet modstandsdygtig over for det pågældende aktive 

indholdsstof.  

Der er derfor ingen grund til at forsøge at skifte til andre versioner med det 

samme indholdsstof eller at skifte ’tilbage’ til det originale biologiske 

lægemiddel. Din læge kan vurdere, hvilken anden behandling som bedst vil 

hjælpe dig. 

 

Tager man et biosimilært biologisk lægemiddel på samme måde, som 

det originale biologiske lægemiddel?    

Hvis du får lægemidlet som drop (ved infusion) vil lægemidlet skulle tages på 

samme måde på hospitalet.  

Hvis du får lægemidlet som indsprøjtning i underhuden, kan det biosimilære 

biologiske lægemiddel være placeret i en anden sprøjte eller en anden pen. 
Det kan skyldes, at leverandøren af det oprindelige lægemiddel kan have taget 

patent på de enkelte sprøjter eller penne.  

Du vil blive oplært i brugen af den nye sprøjte eller pen på den afdeling, hvor 

du behandles. 
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Når du vil vide mere 

Hvem kan jeg tale med om de bekymringer eller spørgsmål, jeg stadig 

har? 

Du kan søge råd og vejledning hos personalet på den afdeling, hvor du 

behandles.  

Både Gigtforeningen, Psoriasisforeningen og Colitis-Crohn-foreningen har 

rådgivningsservice. 

 

Hvor kan jeg læse mere? 

 Du kan læse mere på Lægemiddelstyrelsens hjemmeside, www.LMST.dk. 

I søgefeltet kan du skrive: ”Spørgsmål og svar om biologiske og 

biosimilære lægemidler” 

 Du kan søge rådgivning hos patientforeningen  

o Gigtforeningen, www.Gigtforeningen.dk, tlf.: 3977 8000  

o Psoriasisforeningen, www.Psoriasis.dk,  tlf.:  3675 5400 

o Colitis-Crohn-Foreningen, www.CCF.dk, tlf.: 3535 4882 

 Du kan også læse mere på www.rads.dk, Biosimilar 

 

Hvad gør du, hvis folderen ikke har givet svar på alle dine spørgsmål? 

Hvis du har andre spørgsmål om dit biosimilære lægemiddel, bør du få råd og 

vejledning på den afdeling, hvor du behandles 

Spørgsmålene og udformning af svarene er udarbejdet efter flere samtaler 

med Gigtforeningen, Psoriasisforeningen og Colitis Crohn-foreningen som 

beredvilligt har stillet sig til rådighed. 

 

http://www.lmst.dk/
http://www.gigtforeningen.dk/
http://www.psoriasis.dk/
http://www.ccf.dk/
http://www.rads.dk/

