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Lifteeknilyf eru sa lyfjaflokkur sem vex
einna hradast i dag. Pau eru allt fra fremur
littum sameindum & bord vid instlin og
vaxtarpeetti upp i stérar sameindir, til
deemis einstofna moétefni sem préud eru
af miklu hugviti gegn mjog sértekum
lyfjamorkum. N eru ad koma & markad
eftirlikingar peirra lifteeknilyfja sem ekki
eru lengur varin einkaleyfi. Oll pekkjum
vid sambheitalyf (generics) en eftirlikingar
lifteeknilyfja (biosimilars) eru hins vegar
ekki samheitalyf 1 sama skilningi. Nokkur
umraeda hefur skapast um islenskt ord
yfir ,biosimilar” og virdist ,lifteeknilyfs-
hlidsteeda” eetla ad hafa vinninginn poé
ad opjalt sé. Nokkur slik lyf eru nd pegar
4 markadi hér 4 landi og von er & mikilli
fjslgun peirra. Astedan fyrir peim mun
sem er 4 lifteeknilyfshlidsteedum og hefd-
pvi

hversu flokin lifteeknilyfin eru. Pad er ekki

bundnum sambheitalyfjum tengist
einfalt ad framleida ndkveemar eftirlikingar
lifteeknilyfja. Vid framleidsluna nyta menn
sér bakteriu-, sveppa- eda frumuraektanir
og einhvers breytileika getur geett milli
framleidslulotna lifteeknilyfs (baedi frum-
lyfs og hlidsteedu). Edlilega vakna ymsar
spurningar vardandi petta.!

bPegar samheitalyf eru préoud er virka
efnid hid sama og i frumlyfinu en ekki
eru endilega notud somu hjélparefni eda i
somu hlutféllum. Gerdar eru miklar kréfur
til hreinleika virka efnisins, stodugleika og
uppleysanleika ef til deemis um toflur er
ad reeda. Einu klinisku rannséknirnar sem
pa parf ad gera eru frasogsrannsoknir sem
verda ad vera innan dkvedinna vikmarka.
Yfirleitt eru slikar rannsoknir gerdar 4 heil-
brigdum einstaklingum. Samheitalyf sem

uppfyllir sett skilyrdi getur fengid somu
dbendingar og frumlyfid a4n pess ad hafa
nokkurn timann verid gefid sjiklingi.

Eftirlikingar lifteeknilyfja (lifteeknilyfs-
hlidsteedur) byggja a svipadri hugmynda-
freedi og samheitalyf. Lyfjastofnun Evrépu
(EMA) hefur gefid ut itarlegar leidbeiningar
um hvernig préa skuli slik lyf2 [ stuttu mali
felst préunarferlid { forkliniskum rann-
soknum (sem ekki parf fyrir samheitalyf),
fradsogs- og lyfjahvarfarannséknum (eins
og fyrir samheitalyf) og ad lokum klin-
iskum rannséknum i hépi sjiklinga (fasa
prji rannséknum). Yfirleitt er ekki porf &
fasa tvo rannsoknum i pessu ferli par sem
virknin er pekkt hja frumlyfinu. Lyfjapréun
hlidsteedunnar likist pannig meira styttri
utgéfu af fullri préun nyrra lyfja heldur en
préun sambheitalyfs. I fasa prjii rannsékn-
unum parf ad syna fram 4 virkni i hépi
sjtiklinga sem telst neemur fyrir verkun
lyfsins & pann hétt ad meelanlegt sé, og
einnig er reynt ad ttiloka 6edlilega svorun
o6nemiskerfisins vid lyfinu par sem um
prétin er ad reeda. Til deemis ma meela voxt
barna & vaxtarhormonum, dhrif insdlins &
bl6dsykur eda bolgusvorun 1 1idum. Ekki er
sjalfgefid ad hlidsteedan fai allar abending-
ar frumlyfsins nema pad sé vel rokstutt og
jafnvel gerd krafa um rannséknir i 66rum
sjuklingah6pum. Fer pad eftir edli lyfsins {
hverju tilviki.

Somu geedakrofur eru gerdar til fram-
leidslu hlidsteedra lifteeknilyfja og frum-
lyfja, pannig ad ahyggjur af 6fullneegjandi
gedum eru ekki 4 rokum reistar. Sumir
leeknar hafa sett spurningamerki vid vio-
tekum d&bendingum 4 grunni eins sjik-
lingahdps og audvitad er alltaf audveldast
og oruggast ad halda sig vio eitthvad sem
er vel pekkt. Mjog miklar krofur eru hins
vegar gerdar 4 6llum stigum préunar til ad
syna fram 4 sama virka efni og sému virkni
pess a til deemis vidtaka. Almennt er su af-
stada tekin a0 krefjast frekar meiri gagna en
minni. Hugsanlegt er ad med timanum og
fenginni reynslu af lifteeknilyfshlidstaed-
um verdi jafnvel gerdar minni krofur um
klinfskar rannséknir en nt er gert. I pessu
samhengi er mjog mikilveegt ad haegt sé ad

rekja aukaverkanir (par med talid skort &
verkun) til lyfsins og lyfjaframleidandans.
Ekki er enn samstada um nafngiftir hlid-
steedra lifteeknilyfja en undirritadur er a
peirri skodun ad nafn lyfsins skuli gefa til
kynna ad um hlidsteedu sé ad reda.

Utskiptanleiki frumlyfs og hlidsteedu er
kannski mesta hitamalid. St dkvordun er
i hondum heilbrigdisyfirvalda hvers lands
og hafa 15 Evrépuriki pegar lagst gegn al-
mennum dttskiptum. Islensk yfirvold hafa
enn ekki tekid afstodu til pessa méls. Und-
irritadur er 4 peirri skodun ad fara skuli
heegt i sakirnar. Sjalfsagt er ad hefja med-
ferd nyrra sjiklinga & hlidsteedu en varast
ber a0 skipta oft milli hlidsteedra lyfja, fyrst
og fremst vegna fredilegs moguleika 4
6naemissvorun.

Verd hlidstedra lifteeknilyfja er ad jafn-
adi leegra en frumlyfsins og pvi sja yfirvold
hér teekifeeri til sparnadar. Vegna flokinnar
framleidslu verdur verdmunurinn liklega
ekki eins mikill og deemi eru um & sam-
heitalyfjamarkadnum.

Lifteeknilyfshlidsteedur eru komnar til
ad vera og mikilveegt a0 allir adilar séu
upplystir um hvada kosti og hugsanlega
galla pessir nygredingar bera med sér.
Mikilvaegt er ad satt og samvinna sé milli
notenda (leekna og sjtiklinga) og heilbrigd-
isyfirvalda (greidenda) um innleidingu
peirra 1 heilbrigdiskerfid.

Pessi leidari lysir persénulegum skod-
unum hofundar og er ekki settur fram {
nafni EMA eda Lyfjastofnunar.
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