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Raport jest wiernym odzwierciedleniem dyskusji w trakcie
warsztatéw ,Leki biologiczne w Polsce i w Europie - obec-
ne i przyszte wyzwania”, ktére odbyty sie w Przedstawiciel-
stwie Komisji Europejskiej w Warszawie w dniu 13 listopa-
da 2014 roku. Warsztaty zorganizowata koalicja w sktadzie:
demosEUROPA - Centrum Strategii Europejskiej, Przedsta-
wicielstwo Komisji Europejskiej, European Biopharmaceu-
tical Enterprises, Zwiazek Innowacyjnych Firm Farmaceu-
tycznych INFARMA, Izba Gospodarcza .Farmacja Polska”
oraz Pracodawcy RP'. Celem warsztatow byta dyskusja na
temat sposobow poszerzenia wiedzy dotyczacej lekéw bio-
logicznych wsrod oséb odpowiedzialnych za polityke zdro-
wotna, ochrone konsumenta oraz prawa pacjenta w Polsce.
Warsztaty podjety kwestie perspektywy zapewnienia stabil-
nych warunkoéw dla rozwoju rynku produktéw biopodobnych,
co bedzie generowac znaczace korzysci dla pacjentdéw, leka-
rzy, ptatnika i przemystu.

Raport nie jest uzgodnionym stanowiskiem uczestnikow warsz-
tatow i nie powinien by¢ w ten sposdb interpretowany. Konkluzje
stanowia propozycje demosEUROPA dotyczaca kolejnych krokdw
w debacie na temat lekéw biologicznych. Program i lista uczest-
nikow warsztatow znajduja sie w aneksie.



Zamiana: Decyzja o wymianie jednego leku na inny o tym sa-
mym zakresie terapeutycznym u leczonego pacjenta, podejmo-
wana przez lekarza prowadzacego.

Zamiennictwo: Praktyka zamiany jednego leku na inny row-
nowazny lub zastepczy lek na poziomie apteki, bez konsultacji
z lekarzem prowadzacym.

Zastepowalnosc: Praktyka medyczna zamiany jednego leku na
inny, ktéry powinien osiagnac taki sam efekt kliniczny w okre-
Slonych warunkach medycznych u dowolnego pacjenta z inicja-
tywy lub za zgoda lekarza prowadzacego.

'Zob. Relacje na stronie Przedstawicielstwa Komisji Europejskiej w Polsce:
http://ec.europa.eu/polska/news/141119_leki_pl.htm

27rédto: ..Co musisz wiedzie¢ o biopodobnych produktach leczniczych?”, Infor-
macja na temat uzgodnionego stanowiska, Komisja Europejska, str. 43.



Wprowadzenie - specyfika
lekow biologicznych

Kluczowa teza: Leki biologiczne to jedna z najwigk-
szych innowacji w obszarze medycyny. Sa to produk-
ty lecznicze zawierajgce jedng lub wiece] substancji
czynnych wytwarzanych przez organizm zywy lub po-
chodzacych z organizmu zywego. Z kolel ..leki biopo-
dobne” to produkty medyczne, ktére zawierajg wer-
sje aktywne] substancji oryginalnego biologicznego
produktu medycznego, zatwierdzonego juz w Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym. Odrebny charak-
ter lekow biologicznych, oznaczajacy mozliwosé wy-
stagpienia reakcji immunologicznej organizmu, jest
odzwierciedlony w procesie dopuszczenia do obrotu
oraz nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Leki biologiczne sa owocem zastosowania najnowszych osiagniec
biologii molekularnej i inzynierii genetycznej. W wielu przypad-
kach, ich stosowanie oznacza przetom w leczeniu, w tym nowo-
twordw, czy tez schorzen uktadu odpornosciowego. W najblizszych
latach istnieje duze prawdopodobienstwo zastosowan lekow biolo-
gicznych w odniesieniu do nowych jednostek chorobowych, z na-
dzieja na rozwiazanie znacznej czesci problemoéw zdrowotnych wie-
lu populacji. Efekt kliniczny lekéw biologicznych zawdzieczamy ich
wyhidrczemu dziataniu na poziomie komaérkowym.




Europejska Agencja Lekow (EMA) definiuje leki biologiczne
jako produkty lecznicze zawierajgce jedng lub wiecej sub-
stancji czynnych wytwarzanych przez organizm zywy lub po-
chodzacych z organizmu zywego®. W przeciwienstwie do lekow
syntetycznych oraz w zwiazku z sama natura procesu biolo-
gicznego, nie jest mozliwe wykonanie doktadnych kopii lekdw
biologicznych. Rdznice pomiedzy seriami sa nieuchronna cecha
lekow biologicznych, zaréwno w odniesieniu do produktow ory-
ginalnych, jak i biopodobnych.

Po wygasnieciu ochrony patentowej innowacyjnych lekéw bio-
logicznych, mozliwe stato sie wprowadzenie na rynek leku
.podobnego” do referencyjnego produktu leczniczego. .Lek
biopodobny” jest definiowany w zaktualizowanych wytycznych
EMA jako biologiczny produkt medyczny, ktory zawiera wersje
aktywnej substancji oryginalnego biologicznego produktu me-
dycznego (referencyjne produkty medyczne), zatwierdzonego
juz w Europejskim Obszarze Gospodarczym®. Podobienstwo do
referencyjnego produktu medycznego w zakresie cech jako-
sciowych, aktywnosci biologicznej, bezpieczenstwa oraz efek-
tywnosci musi zostac¢ potwierdzone w oparciu o catosciowy test
porownywalnosci.

Ponadto, ,Pytania i odpowiedzi” EMA dotyczace lekéw biopo-
dobnych stwierdzaja, ze lek biopodobny jest lekiem biologicz-
nym, ktéry rozwijany jest na zasadzie podobienstwa do istnieja-
cego leku biologicznego (lek referencyjny).

Leki biopodobne nie sa tym samym, co leki generyczne, ktdre po-
siadaja prostsza strukture chemiczna i sa uwazane za identyczne
wobec lekdw referencyjnych. Aktywna substancja leku biopodob-
nego oraz leku referencyjnego to w istocie ta sama substancja
biologiczna, aczkolwiek niewielkie réznice moga dotyczyc ztozone;
natury oraz metod produkcji. Podobnie jak lek referencyjny, leki
biopodobne charakteryzuja sie naturalnym zakresem zmiennosci.

Specyficzna natura lekdow biologicznych znajduje odzwiercie-

dlenie w procesach i regulacjach UE takich, jak procedura
dopuszczenia do obrotu, dyrektywa w zakresie nadzoru nad
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bezpieczenstwem farmakoterapii oraz dyrektywa wykonawcza
ustanawiajaca $rodki utatwiajace uznawanie recept lekarskich
wystawionych w innym panstwie cztonkowskim?®. Zgodnie z
niedawno zmienionymi zaleceniami, ,.standardowe generyczne
podejscie, ktére ma zastosowanie wzgledem wiekszosci che-
micznych produktdw medycznych, jest co do zasady niewystar-
czajace w celu zademonstrowania podobienstwa produktow
wytworzonych biologicznie/biotechnologicznie z uwagi na ich
ztozonos¢. Zastosowane musi by¢ wowczas podejscie oparte
na catosciowym tescie podobienstwa”.

Biorac pod uwage fakt, ze leki biologiczne beda coraz sze-
rzej stosowane, niezwykle wazne jest stworzenie dla nich
sprzyjajacych warunkdow, niezaleznie od tego czy sa to leki
referencyjne, czy biopodobne. Celem polityki zdrowotnej
panstwa powinno by¢ szybkie wprowadzanie na rynek coraz
bardziej zaawansowanych technologii z poszanowaniem bez-
pieczenstwa pacjenta oraz w ramach istniejacej przestrzeni
fiskalnej.

Kwestia zamiennictwa lekéw biologicznych jest odmiennie
oceniana w Polsce i innych panstwach cztonkowskich UE.
Zdaniem czesci interesariuszy uczestniczacych w warszta-
tach, obawy sa przeszacowane i przypominaja proces, ktéry
miat miejsce podczas wprowadzania pierwszych lekdw gene-
rycznych. We wstepnym okresie, podnoszono obawy, ze ich
stosowanie moze rodzi¢ negatywne skutki dtugoterminowe.
Lata doswiadczen ze stosowaniem lekdéw generycznych po-
twierdzity jednak, ze obawy te byty nieuzasadnione, nawet dla
lekow o waskim indeksie terapeutycznyms®.

Jednak proces rejestracji lekéw biopodobnych, wypracowany
w kontekscie zmienionej dyrektywy w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktédw leczniczych stosowa-
nych u ludzi, potwierdza odrebna nature lekdw biologicznych
(np. mozliwo$¢ immunologicznej reakcji organizmu). Nalezy
podkresli¢, ze w odniesieniu do oceny ryzyka, pod uwage na-
lezy wziaé nie tylko wybdr substancji czynnej, ale takze jej me-
chanizm dziatania.



Europejska Agencja Lekow byta pierwsza instytucja na swie-
cie, ktora opublikowata zalecenia do rozwoju i zatwierdzenia
lekow biopodobnych. W dniu 30 pazdziernika 2005 roku, weszty
w zycie ,Wskazowki dotyczace produktow biologicznych”, ktdre
zostaty w ostatnich latach poddane przegladowi i zaktualizo-
wane w oparciu o zebrane doswiadczenia. Ramy prawne dla le-
kéw biopodobnych w Unii Europejskiej zostaty ustanowione za
posrednictwem zmienionej dyrektywy 2001/83/WE. W $lad za
dziataniami EMA, podobne zasady zostaty opublikowane przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia oraz panstwa takie, jak Kanada,
Australia i Republika Potudniowej Afryki.

*Definicja ta opiera sie na zapisie z zatacznika Dyrektywy 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z 6 listopada 2001 roku w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

“EMA (2014), Zaktualizowane cato$ciowe wytyczne dotyczace biopodobnych
produktéw medycznych.

5Zob. EMA (2014), Guideline on similar biological medicinal products.
CHMP/437/04 Rev 1; Directive 2010/84/EU amending, as regards pharmaco-
vigilance, Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal
products for human use; Art. 102(e); OJ L 356/68-70 (22.12.2012), Commission
implementing Directive 2012/52/EU of 20 December 2012 laying down me-
asures to facilitate the recognition of medical prescriptions issued in another
Member State.

¢Zob. Kesselkehim et al. (2008), ..Clinical equivalence of generic and brand-
name drugs used in cardiovascular disease: a systematic review and meta-
analysis”.
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Leki biologiczne
w polskim prawie
| systemie ochrony zdrowia

Kluczowa teza: W polskim systemie prawa nie ma
odrebne] definicji leku biologicznego, co prowadzi do
niejasnosci interpretacyjnych. Pomimo jednoznacz-
nych zalecen EMA, przyjmowane jest zatozenie, ze
leki biopodobne moga by¢ traktowane w taki sam
sposob, co leki generyczne. Dominujaca role odgry-
wa wymiar ekonomiczny oraz mechanizmy wyzwa-
lajace obnizki cen. Ma to negatywny wptyw na auto-
nomie lekarska oraz respektowanie praw pacjenta.

Dynamiczny rozwéj farmakoterapii powinien by¢é wspierany
odpowiednimi regulacjami, bioracymi pod uwage réznorod-
nos$¢ rozwigzan organizacyjnych oraz potrzebe dostosowania
szeregu aktow prawnych do zmieniajacych sie warunkéw. Pol-
ski system prawa jest (w tym zakresie) ztozony, gdyz szereg
zagadnien jest rozstrzyganych jednoczesnie w prawie zamd-
wien publicznych, prawie farmaceutycznym i ustawie refun-
dacyjnej. Brakuje dokumentu programowego w obszarze far-
makoterapii, czyli polityki lekowej. Jego przyjecie przez rzad
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pozwolitoby na refleksje nad miejscem lekdéw biologicznych
w systemie ochrony zdrowia.

Pomimo jasnych wytycznych EMA, leki biopodobne podlegaja
w zasadzie tym samym regutom - w szczegolnosci w zakresie
zamiennictwa - co leki generyczne. Tymczasem zgodnie ze sta-
nowiskiem EMA, produkt biopodobny nie jest tozsamy z lekiem
generycznym, ktory ma prostsza strukture chemiczna i jest uzna-
wany za identyczny w stosunku do jego produktu referencyjnego.

Proces implementacji prawa europejskiego w Polsce nie przy-
niost efektu w postaci wprowadzenia zaktadanych rozwiazan.
Legislator nie podjat wysitku, aby dostosowac¢ normy europej-
skie do polskich warunkow, czego wynikiem jest brak doprecy-
zowanej siatki pojeciowej, pozwalajacej na klarowne wyréznienie
lekdw biopodobnych, zapewnienie szczegdlnego nadzoru oraz
wtasciwe] informacji. W polskim prawie brak jest definicji leku
biologicznego, co skutkuje niejasnosciami interpretacyjnymi,
takze przy wprowadzaniu dyrektywy transgranicznej oraz dyrek-
tywy dotyczacej monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii.

W ramach polskiego systemu refundacyjnego przyjmuje sie za-
tozenie, ze leki biopodobne sa ekwiwalentne wzgledem lekow
generycznych, co jest niezgodne z legislacja UE oraz zalece-
niami EMA. W polskim prawie, pomimo réznic w procesie reje-
stracji, lek biopodobny po wejsciu na rynek, nie jest traktowany
w odrebny sposoéb. Z perspektywy obecnej polityki Ministerstwa
Zdrowia, jest to mechanizm wystarczajacy. Bazuje na zatozeniu,
ze dyskusje o swobodzie i autonomii preskrypcyjnej zamknie-
to podczas prac na ustawa refundacyjna. W duchu konsensusu
w Sejmie, zapadta wowczas ..decyzja o wyzszosci interesu pu-
blicznego nad autonomia lekarska”, jak wyrazit sie na ten te-
mat jeden z uczestnikow warsztatow.

W polskim prawie farmaceutycznym nie ma definicji leku
biologicznego. Obecne przepisy, w tym art. 36b znowelizo-
wanego Prawa farmaceutycznego, nadaja biologicznym pro-
duktom leczniczym znaczenie przyjete w zataczniku nr. 1 do
Dyrektywy 2001/83/WE, ale moga budzi¢ watpliwosci inter-
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pretacyjne’. Co wiecej, art. 36b nie réznicuje ponadto orygi-
nalnych lekow biologicznych i lekéw biopodobnych. W trak-
cie procesu leczenia niektdrych pacjentéw, moze dojs¢ do
kilkukrotnej zamiany pomiedzy lekami biologicznymi bio-
podobnymi i oryginalnymi. W sytuacji wystapienia dziata-
nia niepozadanego lekarz moze miec obiektywna trudnos¢
w stwierdzeniu, na ktoéry z nich byta to reakcja.

Jak podkreslono w trakcie warsztatow, Ministerstwo Zdrowia
stoi na stanowisku, ze w ustawie refundacyjnej nie jest potrzeb-
na definicja leku biologicznego. Istnieje ona w prawodawstwie
europejskim, w tym w procedurach rejestracyjnych i nie budzi
kontrowersji. Panstwa cztonkowskie moga regulowac te kwestie
bezposrednio, ale Ministerstwo nie widzi potrzeby definiowania
leku biologicznego na gruncie prawa polskiego. Warto jednak
zwroéci¢ uwage, ze w wielu krajach UE kwestia zamiennictwa
lekdw biologicznych jest Scisle regulowana ustawowo lub przy-
najmniej aktami nizszego rzedu.

Przyréwnywanie lekow biopodobnych do generycznych ma ewi-
dentny kontekst ekonomiczny w postaci dazenia do zastoso-
wania tych samych mechanizméw wyzwalajacych obnizki cen,
co w przypadku lekéw generycznych. Jednakze ekonomiczne
aspekty farmakoterapii wymagaja dtugofalowej oceny, ktéra
bierze pod uwage wszystkie ryzyka i korzysci.

Podsumowujac, nalezy zabiegaé o wieksza spdjnosé syste-
mu prawnego, ze szczegolnym odzwierciedleniem ochrony
praw pacjenta. Zmieni¢ trzeba takze sytuacje, w ktorej za
administracyjna decyzja o podjeciu okreslonego ryzyka (za-
miennictwa z powodéw ekonomicznych], nie idzie zobowia-
zanie organu administracyjnego do przejecia odpowiedzial-
nosci. Ta nadal pozostaje w polskich warunkach po stronie
lekarza i szpitala. Obowiazujace prawo powinno rozstrzygac
kto i kiedy moze decydowaé o rozpoczeciu i zamianie tera-
pii. Dyrektywy europejskie nie moga pozosta¢ jedynie zapi-
sem, ale powinny mie¢ moc obowiazujaca poprzez skuteczna
transpozycje do polskiego kodeksu prawnego. Tymczasem,
zamiast regulacji prawnych mamy do czynienia z praktyka
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stosowania prawa w oparciu o komunikaty Ministerstwa
Zdrowia w sprawie przetargéw, oraz wysytana koresponden-
cje do szpitali, co nie jest spdjne ze stanowiskiem prezento-
wanym przez Urzad Zamoéwien Publicznych. B

7Zob. Baker & McKenzie; Domanski Zakrzewski Palinka, ,Raport regulacyjny
dotyczacy lekéw biologicznych i biopodobnych”, 2014, str. 29

14



Zalety dostepu
do innowacyjnych
terapii i lekow

Kluczowa teza: Konkurencja na rynku lekow bio-
logicznych jest pozytywnym zjawiskiem, ktorego
intensywnosc¢ jest zalezna od jakosci otoczenia
prawnego oraz tworzonych zachet. Rosngca kon-
kurencja nie moze jednoczesnie mie¢ negatyw-
nych skutkow dla skutecznosci terapeutyczne;
| bezpieczenstwa pacjenta.

Jak zauwazyt jeden z uczestnikéw warsztatow, leki biologicz-
ne maja rosnacy udziat w rynku, a w przysztosci moga stano-
wi¢ jego wiekszos¢. Oznacza to, ze bedzie istniata przestrzen
zaréwno dla oryginalnych lekéw biologicznych, jak i biopodob-
nych. Konkurencja jest wszechstronnie korzystna i prowadzi do
wiekszej dostepnosci lekdw przy nizszym koszcie dla systemu
opieki zdrowotnej. Beneficjentami zwiekszonej konkurencji po-
winni by¢ wszyscy, w tym przede wszystkim pacjent. Wejscie na
rynek lekéw biopodobnych stanowi zachete dla przemystu inno-
wacyjnego do tworzenia nowych technologii.

W swoim raporcie na temat lekdw biopodobnych, McKinsey
& Company podkresla jednoczesnie, ze sukces tej kategorii
produktéow medycznych jest niepewny i bez stworzenia warun-
kow dla ich rozwoju, bardzo prawdopodobne jest ograniczanie
w przysztosciinwestycji®. Powstanie branzy lekéw biopodobnych
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wiaze sie zogromnymi potrzebami inwestycyjnymi. Dlatego tez,
pojawienie sie na rynku lekéw biopodobnych nie powinno pro-
wadzi¢ do oczekiwania porownywalnej redukcji cen, ktéra miata
miejsce w przypadku lekow generycznych.

Konkurencja rynkowa rosnie, a jej intensywnosc¢ zaleze¢ bedzie
od zmieniajacego sie otoczenia prawnego oraz stworzonych za-
chet. W polskich warunkach, wzmocnienie krajowego sektora
farmaceutycznego, ktory jest silnie zainteresowany produkcja le-
kéw biopodobnych stanowi istotna kwestie na agendzie rzadu.

W kontekscie miedzynarodowym istnieja przyktady budowa-
nia wspdlnego mianownika miedzy producentami oryginalnych
lekow biologicznych i lekéw biopodobnych?. Co wiecej, podziat
miedzy firmami produkujacymi leki oryginalne oraz generyczne
staje sie coraz bardziej ptynny: wiele duzych i $srednich firm ma
w swoim portfolio zaréwno leki biologiczne, jak i biopodobne.
W Polsce takze obie grupy producentéw maja wspélny cel w po-
staci zapewnienia dla lekéw biologicznych stabilnych warunkdéw
funkcjonowania w polskim systemie ochrony zdrowia. Oznacza
to przede wszystkim tworzenie zachet dla odpowiednio wcze-
snego ich stosowania, przy takiej polityce cenowej, ktora po-
zwala na wspotistnienie konkurencyjnych produktow, wsparcie
innowacyjnosci i zapewnienie odpowiedniego zwrotu z inwesty-
cji. Rosnaca konkurencja jest pozytywnym zjawiskiem, ale nie
moze odbi¢ sie na skutecznosci terapeutycznej i bezpieczen-
stwie pacjenta.

#McKinsey & Company, ..Biosimilars seven years on”, 2012.
?Zob. Amgen paper: "Biosimilars 2.0 Guiding principles for a global “patients
first” standard.
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Rola informacji
I edukacji

Kluczowa teza: Budowa zaufania do lekow biologicz-
nych wymaga petnego dostepu do informacji i wiedzy
na ich temat ze strony lekarzy i pacjentow. Ogromna
wartos¢ dodang wnosi pod tym wzgledem Dokument
informacyjny Komisji Europejskiej pt. ..Co musisz
wiedzie¢ o biopodobnych produktach leczniczych”.

W polskich i europejskich warunkach prawnych, odpowiedzial-
nos¢ za decyzje terapeutyczne ponosi lekarz. Niezbedne jest
tym samym zapewnienie, aby miat petna wiedze dotyczaca po-
szczegdlnych produktéw leczniczych.

Dokument informacyjny Komisji Europejskiej pt. ..Co musisz wiedzie¢ o biopodobnych
produktach leczniczych” jest efektem prac zespotu projektowego ds. lekéw biopodob-
nych, ktéry utworzono we wrzesniu 2010 roku w ramach platformy ..Dostep do lekéw w
Europie”, nadzorowanej przez Dyrekcje ds. Przedsiebiorstw i Przemystu Komisji Euro-
pejskiej. Jego zadaniem jest ocena dostepnosci biopodobnych produktéw leczniczych
na europejskich rynkach krajowych oraz okreslenie warunkéw koniecznych do $wia-
domego wprowadzenia na rynek i wtasciwego dostepu pacjentéw do tych produktow.
Zgodnie z zatozeniami, zespét analizowat zagadnienia zwiazane z doprecyzowaniem
informacji dotyczacych koncepcji biopodobnych produktéw leczniczych oraz naukowy-
mi i procesowymi podstawami rejestracji. Zadne kwestie zwiazane z zastepowalnoécia
i/lub zamiennictwem nie wchodzity w zakres kompetencji zespotu. Zgodnie z Art. 168
Traktatu, zarzadzanie polityka zdrowotna lezy w kompetencji panstw cztonkowskich.
Komisja prowadzi dziatania uzupetniajace, ktdre sprzyjaja zdrowiu publicznemu w pan-
\stwach cztonkowskich. Dlatego tez kontekstem prac nad ,Dokumentem informacyj-

nym” byt obszar szeroko pojetej spotecznej odpowiedzialnosci biznesu.
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Zespot potwierdzit, ze stosowanie lekéw biopodobnych rézni sie
w poszczegolnych panstwach cztonkowskich. Jego celem byto
w tym kontekscie uporzadkowanie informacji na temat pene-
tracji lekéw biopodobnych oraz ich refundacji, a drugim zdia-
gnozowanie dostepnosci informacji oraz potrzeb w tym zakresie
tak, aby leki biopodobne kontrybuowaty na rzecz zapewnienia
zrébwnowazonego charakteru systemu opieki zdrowotnej. Wy-
pracowany w tym procesie, pierwszy tego rodzaju zestaw regut
to punkt odniesienia dla wielu innych panstw w Swiecie.

Efektem prac zespotu jest Dokument informacyjny Komisji Eu-
ropejskiej pt. .Co musisz wiedzie¢ o biopodobnych produktach
leczniczych”, ktérego polska wersja jest juz dostepna' i zostata
zaprezentowana na warsztatach. W kontekscie szerszego stoso-
wania lekow biologicznych, niewatpliwie potrzeba obiektywnych
zrédet informacji, a takze odniesienia jej do wszystkich zainte-
resowanych: lekarzy, pacjentdw, pracownikéw stuzby zdrowia,
ptatnikéw i przemystu. Dokument informacyjny Komisji Euro-
pejskiej moze byé w tych dziataniach niezwykle pomocny, tym
bardziej, ze stan wiedzy wsrod interesariuszy jest nieréwny.

Kluczowym elementem procesu informacyjno-edukacyjnego
musi by¢ gromadzenie i publikacja danych dotyczacych sto-
sowania leku po jego wprowadzeniu do obrotu (Real World
Evidence). W tym celu niektdrzy uczestnicy debaty postuluja
stworzenie systemu monitoringu lekéw biologicznych, po-
zwalajacego na ocene ich skutecznosci i bezpieczenstwa od
chwili wejscia na rynek. Obecny system monitorowania bez-
pieczenstwa i efektywnosci terapii w poszczegolnych jednost-
kach chorobowych nie jest skuteczny. Stworzenie nowego
systemu bytoby uzupetnieniem dziatan Europejskiej Agencji
Lekow i wspomagatoby Ministra Zdrowia i urzad regulacji w
gromadzeniu i przetwarzaniu danych. Tym samym miatoby
wazny komponent ekonomiczny, jako zrédto istotnych danych
na temat efektow polityki lekowej, dajace tym samym petniej-
sza podstawe do uzgodnien cenowych. Warto, aby system mo-
nitoringu obejmowat petne spektrum kosztéw, w tym dziatan
niepozadanych, ktore poprzez kolejne terapie sa dodatkowym
obciazeniem dla budzetu panstwa.
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Europejska Agencja Lekdw publikuje szczegdtowe informacje
na temat lekdw ocenianych przez Komitet Produktéw Medycz-
nych do Uzytku Ludzkiego (CHMP), za posrednictwem raportu
.EPAR”, Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniaja-
cego (European Public Assessment Report). Raporty EPAR sa
wartosciowa informacja dla lekarza, aczkolwiek wymagaja uzu-
petnienia o dane gromadzone w trakcie monitoringu.

Raporty EPAR sa publikowane dla kazdej aplikacji medycznej, ktéra uzyskata au-
toryzacje rynkowa ze strony Komisji Europejskiej w rezultacie oceny przez Komi-
tet Produktéow Medycznych Stosowanych u Ludzi EMA aplikacji przedtozonej przez
firme farmaceutyczna w ramach centralnej autoryzacji lekdw. Raporty EPAR sa
petna naukowa ocena lekéw autoryzowanych na szczeblu Unii Europejskiej i za-
wieraja publiczne informacje na temat leku, w tym sposdb jego oceny przez EMA.
Istotna czescia tego procesu jest odzwierciedlenie konkluzji naukowych wtasci-
wego komitetu EMA na koncu procesu oceny, dostarczajac podstawy dla opinii
Komitetu na temat zgody na zatwierdzenie aplikacji lub jej braku. Raporty EPAR
sg okresowo aktualizowane, aby odzwierciedli¢ najnowsze informacje regulacyjne
dotyczace lekow. Jezeli wyjsciowe warunki autoryzacji rynkowej ulegaja zmianie,
Kraporty EPAR ulegaja aktualizacji w celu odzwierciedlenia takich zmian na wtasci-

wym putapie szczegdtowosci.

Zdaniem jednego z uczestnikdw warsztatu, stosowanie lekow
biopodobnych podlega uwaznej obserwacji. Roczne raporty
EPAR pokazuja, ze ekstrapolacja dziatan niepozadanych okre-
slonego leku, wystepujacych takze w przypadku leku biopo-
dobnego, jest przedmiotem uwagi wielu krajow europejskich.
W tym celu tworzone sa rejestry problemow zdrowotnych, ktore
maja pomoc w oszacowaniu skutkow zamiennictwa.

EMA ksztatci przedstawicieli organizacji pacjentéw w celu efek-
tywnej wspotpracy z Agencja. Jak dotad, 61 przedstawicieli or-
ganizacji pacjentéw przeszkolonych zostato w zakresie regulacji
dotyczacej farmaceutykow, w tym stosowania czarnego tréjkata.
Czarny odwrdcony trojkat oznacza, ze lek jest Scisle monitoro-
wany, a wszyscy (w tym pacjenci) moga zgtasza¢ obserwowane
dziatania niepozadane. System ten zostat ustanowiony w celu lep-
szego informowania pacjentow oraz aby szybciej identyfikowano
potencjalne dziatania niepozadane i adekwatnie reagowano.
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Organizacje pacjentéw biora udziat w posiedzeniach komite-
tow EMA, w tym obejmujacych prezentacje wynikéw badan kli-
nicznych i majacych wptyw na decyzje o jakosci, skutecznosci
i bezpieczenstwie produktu leczniczego. Tego rodzaju praktyka
intensywnego dialogu $rodowisk pacjentow i lekarzy z regula-
torem powinna takze zostac rozpoczeta w Polsce. Przestrzenia
do wspotpracy z przemystem jest z kolei obszar szeroko poje-
tej spotecznej odpowiedzialnosci biznesu. Istotnym problemem
jest w nim brak definicji leku biologicznego. Jak argumentowa-
no w trakcie warsztatow, inaczej wyglada proces informowania
interesariuszy w sytuacji, gdy taka definicja istnieje i inaczej,
gdy jej nie ma.

Nie wszyscy podzielaja poglad o zasadnosci szerokiego infor-
mowania pacjentow i lekarzy na temat lekow biologicznych
uwazajac, ze w polskich szpitalach nie ma tatwego dostepu
do informacji o lekach. Jeden z uczestnikéow warsztatow argu-
mentowat, ze w ramach polityki informacyjnej, trzeba rozpo-
czac¢ od podstaw, nie wyrézniajac w sposdb szczegélny lekdw
biologicznych, ktdre nie powinny by¢ uwazane jako wyjatkowe.
Tym samym tworzenie szczegélnych sposobéw informowania
pacjentdw za posrednictwem wydawnictw, czy platform infor-
macyjnych, jest zbedne. Natomiast, dokument informacyjny
Komisji Europejskiej odpowiada na wszystkie kluczowe pytania
i powinien by¢ rozpowszechniany.

0http://ec.europa.eu/polska/news/documents/141119_dokument.pdf
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Zaufanie w stosowaniu
lekow biologicznych

Kluczowa teza: Bezpieczenstwo lekdw biologicz-
nych potwierdzane jest w procesie rejestracji.
W przypadku lekéw biopodobnych podstawa do-
puszczeniado obrotu jest zaréwno badanie biorow-
nowaznosci, jak | szereg badan porownawczych.

Leki biopodobne sa stosunkowo nowe na rynku, a stopien ich
ztozonosci nie ma precedensu w dotychczasowej praktyce far-
makoterapii. Ogromne znaczenie ma zbudowanie zaufania dla
ich stosowania. Wymaga ono adekwatnej wiedzy, informacji
i edukacji. Z tego powodu przygotowany zostat i opublikowany
Dokument Informacyjny Komisji Europejskiej oraz uszczegoto-
wiony proces autoryzacji realizowany przez EMA.

Nie ma podstaw, aby watpliwosci budzito same bezpieczenstwo
leku, jezeli spetni on wszystkie wymogi rejestracyjne i bedzie
stosowany zgodnie z zasadami farmakoterapii.

W procesie rejestracji leki biopodobne podlegaja ztozonym ba-
daniom klinicznym, ktérych zakres wyjasniony jest szczegdto-
wo w punkcie 3.2. Dokumentu Informacyjnego Komisji Europej-
skiej. Leki te sa bezpieczne i skuteczne.
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Jezeli mechanizm dziatania leku biopodobnego jest wystarcza-
jaco zblizony do leku oryginalnego, nie jest wymagana dalsza
ocena bezpieczenstwa i skutecznosci. Na tej podstawie naste-
puje rejestracja leku biopodobnego.

Przepisy europejskie ksztattowano w odpowiedzi na rozwoj za-
stosowania lekéw biologicznych. W opinii niektdrych uczestni-
kow warsztatow, pewien obszar niepewnosci byt uzasadniony
jedynie na poczatku lat 2000-ych, wraz z pojawieniem sie wnio-
sku o rejestracje pierwszego leku biopodobnego, ktorym byt
hormon wzrostu. Skadinad proces rejestracyjny trwat w tym
przypadku stosunkowo dtugo. Prace regulacyjne w UE przyspie-
szyty w nastepstwie wygaszania ochrony patentowej kolejnych
lekéw. Zgodnie z wyrazona w trakcie warsztatow indywidualna
opinia, oznacza to, ze leki biopodobne zostaty doprowadzone do
takiego stanu, ze mozna je okresli¢ jako leki generyczne o po-
szerzonym zakresie wymagan, jezeli chodzi o rownowaznoscé.

Podstawa dopuszczenia do obrotu jest nie tylko badanie bio-
rownowaznosci, ale takze szereg badan poréwnawczych. Maja
one fundamentalne znaczenie dla catego procesu dopuszcze-
nia do stosowania leku biopodobnego. Wraz z zaawansowanymi
badaniami dotyczacymi parametréow jakosciowych, struktury
chemicznej, parametrow czasteczki, daja podstawe do rejestra-
cji leku biopodobnego pod taka sama nazwa miedzynarodowa,
jak lek innowacyjny.

W opinii przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia wyrazonej
w trakcie warsztatow, dziatania stuzace budowie zaufania po-
winny opierac sie na gruntownej wiedzy naukowej. Minister-
stwo nie jest przekonane do zasadnosci utworzenia krajowego
rejestru, poniewaz najwazniejsze jest stwierdzenie tozsamosci
oddziatywania biologicznego. Zgodnie z tym pogladem, kluczo-
we znaczenie z punktu widzenia bezpieczehnstwa pacjenta ma
samo dopuszczenie do obrotu biologicznego produktu medycz-
nego, po ktdrej przestaje on by¢ lekiem traktowanym w spo-
sob wyjatkowy i jest zatwierdzony do stosowania w identycznym
mechanizmie jak leki generyczne.
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Zamiennictwo lekow -
praktyka polska i europejska

Kluczowa teza: W Unii Europejskiej decyzje doty-
czace zamiennictwa lekdw biologicznych podejmo-
wane sg na ptaszczyznie panstw cztonkowskich.
Zaden kraj nie wyrazit wyraznej zgody na zamien-
nictwo produktow biologicznych pochodzacych
od roznych wytworcow. W Polsce, zamiana pro-
duktu b|olog|cznego na produkt b|opodobny moze
nastapi¢ na kazdym etapie leczenia szpitalnego,
czesto w rezultacie funkcjonowania systemu za-
mowien publicznych.

Legislacja UE wymaga, aby kazdy lek, a wiec takze kazdy lek
biologiczny, w tym biopodobny, posiadat odrebna nazwe, ktora
jednoznacznie odrézni go od innych lekéw w celu utatwienia
spetnienia wymogdéw bezpieczenstwa pacjenta i nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. Niektore produkty medycz-
ne sa autoryzowane pod warunkiem dodatkowego monitoringu.
Powinny by¢ identyfikowane na opakowaniu w postaci czarnego
odwrdconego trdjkata oraz odpowiedniej adnotacji.

Wytyczne EMA modwia wyraznie, ze ,ocena lekéw biopodob-

nych w celu autoryzacji przez EMA nie obejmuje rekomendacji
dotyczacych tego, czy lek biologiczny powinien by¢ stosowany

23




zamiennie z lekiem oryginalnym. Polityka zamiennictwa lezy
w kompetencjach panstw cztonkowskich UE".

W Europie nie ma kraju, ktérego prawo wymaga zamiennictwa
lekdw biologicznych. Przeciwnie, zgodnie z Dokumentem Infor-
macyjnym KE, ,w chwili publikacji oryginalnej, angielskiej wer-
sji niniejszej informacji (kwiecien 2013 roku) na temat uzgod-
nionego stanowiska w zadnym kraju nie wyrazono wyraznej
zgody na zamiennictwo produktéw biologicznych pochodzacych
od roznych wytworcéw, zas pewna liczba panstw cztonkowskich
wdrozyta prawne, regulacyjne i polityczne srodki, aby zapobiec
takiej praktyce”'.

Gdy w czerwcu 2010 roku, Norweska Agencja Lekéw wpro-
wadzita produkt Filgrastim na liste substytucyjna, sad w Oslo
uznat te decyzje za niewazna, poniewaz w Norwegii warunkiem
wpisania leku na liste zamiennictwa jest jego ,generyczna
ekwiwalentnosc”, z czym nie mamy do czynienia w przypadku
lekdw biopodobnych.

Pierwszym krajem europejskim, ktory w otwarty sposdb
przewidziat zamiennictwo z zastosowaniem lekdéw biopo-
dobnych jest Francja. Jednakze, jest ono przewidziane je-
dynie dla pacjentéw rozpoczynajacych leczenie, oraz gdy lek
biopodobny nalezy do tej samej grupy, co lek zapisany (.gru-
py podobnych lekéw biologicznych”), oraz gdy lekarz nie
umiescit na recepcie adnotacji .nie zamieniac¢”. Podziat na
.grupy podobnych lekéw biologicznych”™ ma by¢ przygotowa-
ny przez francuska ANSM - odpowiednik Urzedu Rejestracji
w Polsce.

Mozliwe jest zamiennictwo zapisanego leku biologicznego na
biopodobny, tylko po poinformowaniu lekarza i napisaniu na-
zwy wydanego leku na recepcie. Jezeli leczenie jest kontynu-
owane, a recepta odnowiona, zapisywany musi by¢ lek, ktorym
zastapiono oryginalny (dokonano zamiennictwal. Jak dotad,
zaden inny kraj UE nie autoryzowat wprost zamiennictwa lekdw
biologicznych pochodzacych od innych producentdéw, a szereg
panstw cztonkowskich wprost zakazuje tej praktyki'.
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Szczegdty zamiennictwa, w tym kryteria wtaczenia do .grupy
podobnych lekdw biologicznych” przez ANSM, procedura re-
jestracji w rejestrze lekéw biopodobnych (zatytutowanym , li-
sta referencyjna grup podobnych lekéw biologicznych”) oraz
warunki zamiennictwa lekow biologicznych przez farmaceute
musza jeszcze zostac przyjete w aktach wykonawczych, za-
nim zamiennictwo zostanie uruchomione. W momencie pu-
blikacji niniejszego raportu tego rodzaju akty wykonawcze nie
zostaty wydane.

W trakcie warsztatow przypomniano, ze w stosunku do wiek-
szosci lekdw generycznych, nie ma obaw zwiazanych z bezpie-
czenstwem w poréwnaniu z lekami referencyjnymi. Czesc¢ z nich
wymaga ostroznosci, w tym leki stosowane w transplantologii.
Oznacza to, ze decyzje dotyczace zamiennictwa lekdw powinny
bra¢ pod uwage, ale nie ogranicza¢ sie do poziomu cen. ,Slepe
zamiennictwo nie jest dobre dla nikogo”, mowit jeden z prele-
gentow. Lekarz potrzebuje mie¢ zaufanie do leku, ktéry zapisu-
je, a wiec jedyna i fundamentalna zasada jego stosowania nie
moze byc ciecie kosztow.

W Polsce, na podstawie aktualnych regulacji prawnych, zamien-
nictwo produktu biologicznego na produkt biopodobny w lecz-
nictwie szpitalnym moze nastapi¢ na kazdym etapie leczenia,
posrednio wymuszone przez system zamowien publicznych,
w ktorych jedynym kryterium jest cena. Prawo nie precyzuje
warunkdw, jakie powinny by¢ spetnione przy zamiennictwie, nie
przewiduje tez potrzeby powiadomienia o tym pacjenta. Prakty-
ka zamiennictwa jest tez wymuszana przez system refundacji
oraz btedna interpretacje prawa o zamdwieniach publicznych
preferujac wytacznie kryterium oferowanej ceny.

W polskim systemie prawa, leki biopodobne, podlegaja co
do zasady tym samym regutom - w szczegélnosci w zakre-
sie zamiennictwa - co leki generyczne. Tymczasem zgodnie
z wytycznymi i ze stanowiskiem EMA, produkt biopodobny to
nie to samo, co lek generyczny, ktory ma prostsza strukture
chemiczna i jest uznawany za identyczny w stosunku do jego
produktu referencyjnego.
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Oznacza to, ze zamiennictwo musi podlegac¢ ocenie ze strony
regulatora i nie powinno mie¢ miejsca dopoki taka ocena nie
bedzie miata miejsca. Lekarz powinien zawsze moc wskazac
wybrany lek, jezeli uznaje go za wtasciwy. Nadzér nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii jest bardzo wazny, poniewaz stanowi
baze dla poréwnan. Wtasciwe procedury powinny zostaé wdro-
zone w przypadku zamiennictwa. Komisja Europejska wprowa-
dzita Sciste regulacje stuzace monitorowaniu lekdw wedtug ich
nazwy handlowej oraz numeru serii. B

""Dokument Informacyjny KE, str. 18.
12Zob: www.gabionline.net/Reports/Possibility-of-substitution-of-biosimilars-
in-Europe
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Dostep do lekow
biologicznych w Polsce

Kluczowa teza: Rozwo| rynku lekow biopodobnych
zalezy przede wszystkim od czynnikow komercyj-
nych, wtym postrzegania lekow biopodobnych przez
lekarza, akceptacje lekdéw biopodobnych przez pa-
cjentow oraz polityki i warunkow udzielania zamo-
wien publicznych. Duza wartos¢ dodang miatoby
wypracowanie zasad dotyczacych stosowania lekow
biologicznych w Polsce.

Leki biologiczne naleza do najbardziej innowacyjnych produk-
tow leczniczych, ale ich koszt jest znaczacym wyzwaniem dla
systemu ochrony zdrowia. Decyzje refundacyjne sa podejmowa-
ne w oparciu o wskazania medyczne, potrzeby zdrowotne popu-
lacji i szereg wskaznikow farmako-ekonomicznych.

Skutecznos$¢ zarzadzania narodowymi budzetami zdrowotnymi
w perspektywie 10-20 lat oznacza potrzebe zapewnienia zrow-
nowazonego dostepu oraz stabilnego otoczenia dla lekdw biolo-
gicznych. Polityka cenowa powinna pozwalac na wspétistnienie
konkurencyjnych produktdw, wsparcie innowacyjnosci i zapew-
nienie odpowiedniego zwrotu z inwestycji. Potencjalne oszczed-
nosci zaleza w duzej mierze od ksztattu systemu ochrony zdro-
wia i miejsca w ktorym aplikowane sa produkty medyczne.
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Nalezy mie¢ swiadomos¢, ze nie jest to wytacznie kwestia wy-
datkow ptatnika. Koszty spoteczne ponosza takze inne agendy
rzadowe, czesto w wiekszej wysokosci, jak w przypadku nie-
petnosprawnosci i absencji chorobowej (absenteizm]. W dys-
kusji dominuje polityka krotkoterminowa, tymczasem w zdro-
wie warto inwestowaé, a tym samym tworzy¢ przestrzen na
refleksje o miejscu farmakoterapii w kontekscie planoéw fi-
nansowych panstwa.

W niektorych krajach, takich jak Niemcy i Norwegia, decyzja le-
karza o zastosowaniu drozszej terapii, musi zosta¢ wtasciwie
uzasadniona. W przeciwnym wypadku decydujaca jest cena. Jak
argumentowat jeden z uczestnikdw warsztatéw, w polskiej prak-
tyce, zamiana lub zamiennictwo sa istota refundacji i dokonuja
sie w rytmie dwumiesiecznym w wyniku publikacji nowych list
refundacyjnych przez Ministra Zdrowia. Limit refundacji wyzna-
cza gorny prog ceny zakupu dla szpitala, prowadzac do przymu-
sowego zamiennictwa, nawet w sytuacji kiedy producent leku
referencyjnego dostosuje cene do limitu. Problemem jest nie
tylko adekwatnos¢ samego zamiennictwa, ale brak mozliwosci
wtasciwego monitorowania catego procesu leczenia w przypad-
ku czestej zmiany leku.

Dokument Informacyjny KE stwierdza wyraznie, ze .,rynek przy-
jat produkty biopodobne mimo faktu, ze na poziomie aptek nie
praktykuje sie zamiennictwa miedzy biopodobnym a referencyj-
nym produktem leczniczym”, a ..najwazniejsze warunki sprzy-
jajace przyjeciu przez rynek lekéw biopodobnych sa napedzane
przez czynniki komercyjne”'® . Zalicza sie do nich:

e postrzeganie lekéw biopodobnych przez lekarza,

e akceptacja lekow biopodobnych przez pacjentéw,

e lokalne warunki cenowe i przepisy refundacyjne,

e polityka i warunki udzielania zamoéwien publicznych.

Zdaniem Dokumentu Informacyjnego KE, ,istotne jest, aby le-
karze i pacjenci dobrze rozumieli leki biologiczne, w tym leki
biopodobne i wykazywali zaufanie do stosowania obu rodzajow
terapii”'. W warunkach rynkowych, zaleta konkurencji jest pre-
sja na obnizenie cen oraz wolny wybér jaki daje ona konsumen-
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towi. W przypadku rynku lekéw, to lekarz odgrywa kluczowa
role i na jego wiedze i doswiadczenie musi liczy¢ pacjent.

Nalezy wypracowac zestaw zasad dotyczacych stosowania lekdw
biologicznych. W tym celu zasadne bytoby uruchomienie w pol-
skich warunkach podobnej platformy, do tej ktéra doprowadzita
do przygotowania Dokumentu informacyjnego KE. Przyktadem
waznej do rozpatrzenia zasady mogtoby by¢ rozréznienie pa-
cjentow rozpoczynajacych terapie od tych, ktérzy ja kontynuuja.
Dawatoby to gwarancje kontynuacji leczenia, niezaleznie od
przebiegu procesu zamodwien publicznych.

¥ Dokument Informacyjny KE, str. 18.
"“Dokument Informacyjny KE, str. 18.

29






WhiosKki i proponowane
rozwigzania

Warsztaty w dniu 13 listopada nie doprowadzity do wypracowania jed-
nolitego pogladu w sprawie przysztosci lekdw biologicznych w Pol-
sce, ale pozwolity na pogtebiona wymiane opinii na temat powodow
dla utrzymujacych sie rozbieznosci. Podstawowym z nich jest od-
mienna percepcja ryzyka, jakie wiaze sie z zamiennym stosowaniem
lekow biologicznych. Czes¢ uczestnikow w dyskusji podkreslata, ze
dla utrwalenia zaufania do lekow biologicznych, nalezy wprowadzic
zasade umozliwiajaca stosowanie lekdw wymiennie, wytacznie jezeli
jest to pochodna decyzji lekarza (zamiana), skonsultowanej z pacjen-
tem. Inni stali na stanowisku, ze sam fakt rejestracji leku biologicz-
nego jest wystarczajaca gwarancja bezpieczenstwa (zamiennictwo).

Druga najwazniejsza rozbieznoscia byto odmienne widzenie interesu
wspolnego. Zgodnie z jednym pogladem, interes publiczny w postaci
szerszej dostepnosci do lekow jest wazniejszy od autonomii leka-
rza odpowiadajacego za bezpieczenstwo pacjenta. W opinii innych
uczestnikdw warsztatéw, interes publiczny to suma intereséw in-
dywidualnych, co oznacza koniecznos¢ oparcia catej dyskusji na ze-
stawie praw, w tym niezaprzeczalnego prawa dostepu do informacji
oraz klarownej atrybucji odpowiedzialnosci za skutki podejmowa-
nych decyzji.

Pomimo roéznic, wielokrotnie pojawiat sie poglad o zbieznosci in-
teresow miedzy producentami oryginalnych lekow biologicznych
i lekow biopodobnych w odniesieniu do budowy zaufania i stabil-
nych warunkoéw regulacyjno-fiskalnych. Zgodzono sie co do istot-
nej roli przejrzystej polityki zamowien publicznych, uwzgledniaja-
cej ztozonosc tej materii.

Szereg mozliwych rozwiazan byt przedmiotem dyskusji w trakcie
warsztatow. Niektorzy uczestnicy opowiadali sie za wprowadzeniem
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do polskiego systemu prawnego czytelnej definicji leku biologiczne-
go i biopodobnego na poziomie ustawowym. Postulowane byto takze
doprecyzowanie mozliwych warunkéw zamiennictwa. W szczegdlno-
$ci sugerowano wprowadzenie podziatu pacjentdw w trakcie leczenia
i rozpoczynajacych leczenie, z szersza dopuszczalnoscia zamiennic-
twa w przypadku tych ostatnich. Dawatoby to gwarancje kontynuacji
leczenia, uwzgledniajac to takze w prowadzeniu zamoéwien publicz-
nych. Proponowano takze przyjecie zasady, zgodnie z ktora zaste-
powalnos¢ réznych preparatéow lekéw biologicznych i biopodobnych
mozliwa jest jedynie w sytuacjach, gdy zgode na nia wyraza zaréwno
lekarz, jak i pacjent.

Rekomendowano aktywne dziatania w obszarze edukacji i informacji
ze stworzeniem systemu oceny porejestracyjnej produktu na potrze-
by poszerzenia wiedzy lekarzy, nieposiadajacych adekwatnej infor-
macji, intensyfikacja praktyki ksztatcenia przedstawicieli organiza-
cji pacjentéw i lekarzy na temat lekéw, z wykorzystaniem dobrych
praktyk EMA w tym zakresie oraz budowe platformy komunikacyjnej
z informacjami o lekach biopodobnych.

Niektorzy uczestnicy postulowali stworzenie rejestru probleméw
medycznych w kontekscie stosowania lekéw biologicznych, zapew-
niajacych wartosciowa informacje uzupetniajaca dla lekarzy w od-
niesieniu do bezpieczenstwa decyzji przy zamianie leku. Odnotowano
ogolny konsens w sprawie potrzeby rozszerzenia dziatalnosci infor-
macyjnej Urzedu Rejestracji, adresowanej do lekarzy i pacjentow,
w tym za posrednictwem medidw spotecznosciowych.

Kompromisowym postulatem wydaje sie na tym etapie stworzenie
zbioru zasad dotyczacych stosowania lekéw biologicznych i biopo-
dobnych, z uwzglednieniem koniecznosci respektowania praw pa-
cjenta, zapewnienia lekarzowi faktycznego wyboru rodzaju terapii
w ramach przepisow refundacyjnych oraz pogodzenia priorytetu po-
szerzania dostepu do lekdw i zapewnienia autonomii lekarza. Utwo-
rzenie w Polsce platformy dialogu w tej sprawie, podobnej w swojej
konstrukcji do platformy, ktéra wypracowata Dokument Informacyj-
ny Komisji Europejskiej, otwieratoby mozliwosé konstruktywnego
zaawansowania dyskusji, przy zatozeniu zainteresowania i dobrej
woli wszystkich zainteresowanych stron.
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Aneks

Leki biologiczne w Polsce i w Europie
- obecne i przyszte wyzwania

Program warsztatéw - 13 listopada
Przedstawicielstwo Komisji Europejskiej w Polsce
Warszawa, ul. Jasna 14/16a

12.00

12.10

12.30

Powitanie i wprowadzenie

- celi planowany przebieg spotkania

e Ewa Synowiec, Dyrektor Przedstawicielstwa Komisji
Europejskiej w Polsce

e Pawet Swieboda, Prezes demosEUROPA - moderator

“Co nalezy wiedzie¢ o lekach biologicznych?”

Dokument informacyjny - konsensus UE (2013): ,Co nalezy

wiedzie¢ o biopodobnych produktach leczniczych?” Stanowisko

i prognozy Komisji Europejskiej.

e Thomas Heynisch, DG ds. Przedsiebiorstw i Przemystu,
Dziat Przemystu Spozywczego i Farmaceutycznego,
Komisja Europejska

Pierwsza dyskusja panelowa

Dokument informacyjny - konsensus: co powinni wiedziec

lekarze, pacjenci i przemyst? Gtowne zagadnienia i wnioski dla

Europy i Polski.

e Dr Andrzej Madrala, Wiceprezes Pracodawcéw RP

e Tomasz Szelagowski, Dyrektor Generalny Federacji
Pacjentéw Polskich

e Irena Rej, Prezes Izby Gospodarczej - Farmacja Polska

e Dr Maciej Wieczorek, Polski Zwiazek Pracodawcow
Przemystu Farmaceutycznego
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13:30

13.45

14.45

15.30

Dr Bernard Maillet, Staty Komitet Lekarzy Europejskich
(CPME)

Pawet Sztwiertnia, Dyrektor Generalny Zwiazku
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA
Moderator - Pawet Swieboda, Prezes demosEUROPA

Przerwa kawowa

Druga dyskusja panelowa

Dostep do lekdw biopodobnych: Propozycje rozwiazan dla
zrownowazonej konkurencji na rynkach z wygasajaca ochrona
patentowa.

Igor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu,
Ministerstwo Zdrowia

Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Anna Rusiecka, Naczelnik, Departament Innowacji

i Przemystu, Ministerstwo Gospodarki

Thomas Heynisch, DG ds. Przedsiebiorczosci i Przemystu,
Komisja Europejska

Alexander Roediger, European Biopharmaceutical
Enterprises EBE

Ard van der Meij, European Generic Medicines
Association EGA

Moderator - Pawet Swieboda, Prezes demosEUROPA

Podsumowanie

Spojrzenie w przysztosc: propozycje rozwiazan w celu
szerszego dostepu pacjentow do lekdw biologicznych
a rownowaga systemu ochrony zdrowia w Polsce.

Igor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu,
Ministerstwo Zdrowia

Anna Rusiecka, Naczelnik, Departament Innowacji

i Przemystu, Ministerstwo Gospodarki

Piotr Fiedor, Europejska Agencja ds. Lekow

Dorota Karkowska, Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotne;j
Moderator - Pawet Swieboda, Prezes demosEUROPA

Zakonczenie dyskusji i lunch
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Aneks

Lista uczestnikow warsztatow
w dniu 13 listopada 2014r.

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Piers Allin,

European Biopharmaceutical Enterprises/EFPIA

Stefan Bergunde,

Chair Biosimilar Topic Group at EuropaBio; EuropaBio delegate to the Process
on Corporate Responsibility in the Field of Pharmaceuticals, workstream "Market
Access for Biosimilars'.

Agnieszka Brzezinska,

Dyrektor ds. Komunikacji, Roche Polska

Grzegorz Cessak,

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych

Szymon Chrostowski,

Prezes, Polska Koalicja Pacjentéw Onkologicznych

Michat Czarnuch,

Kancelaria Domanski Zakrzewski Palinka

Marie-Helen Fande,

Amgen

Jarostaw J. Fedorowski,

Prezes Polskiej Federacji Szpitali, cztonek Prezydium Europejskiej Federacji
Szpitali HOPE

Piotr Fiedor,

Europejska Agencja ds. Lekow

Renata Furman,

Zastepca Redaktora Naczelnego ..Stuzby Zdrowia”

Jacek Gralinski,

External Affairs Manager, Abbvie Polska

Thomas Heynisch,

DG ds. Przedsiebiorstw i Przemystu, Dziat Przemystu Spozywczego | Farmaceu-
tycznego, Komisja Europejska

Krzysztof Jakubiak,

Redaktor Naczelny, Puls Medycyny

Wiestawa Jezynska,

Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego

Beata Karasinska,

Sandoz Poland
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16

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

3

. Dorota Karkowska,

Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej

Paulina Kieszkowska-Knapik,

Kancelaria Kieszkowska Rutkowska Kolasinski

Wojciech Kuzmierkiewicz,

Wiceprezes, Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego
Tomasz Latos,

Przewodniczacy Parlamentarnej Komisji Zdrowia*

Natalia t.ojko,

Kancelaria Kieszkowska, Rutkowska, Kolasinski

Dr Bernard Maillet,

Staty Komitet Lekarzy Europejskich (CPME])

Jerzy Majchrzak,

Dyrektor Departamentu Innowacji i Przemystu, Ministerstwo Gospodarki*
Karol Martin,

Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego

Dr Andrzej Madrala,

Wiceprezes Pracodawcow RP

Ard van der Meij,

Country Head Sandoz Poland, European Generic Medicines Association EGA
Robert Motdach,

Ekspert ds. gospodarki zdrowotnej, Pracodawcy RP oraz Partner i Prezes Zarza-
du, Instytut Zdrowia i Demokracji

Jana Pachecka,

Prezes, Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne

Igor Radziewicz-Winnicki,

Podsekretarz Stanu, Ministerstwo Zdrowia

Irena Rej,

Prezes Izby Gospodarczej - Farmacja Polska

Alexander Roediger,

European Biopharmaceutical Enterprises EBE

Rafat Rowinski,

Policy Analyst, Przedstawicielstwo Komisji Europejskiej w Polsce

Anna Rusiecka,

Naczelnik, Departament Innowacji i Przemystu, Ministerstwo Gospodarki
Ewa Synowiec,

Dyrektor Przedstawicielstwa Komisji Europejskiej w Polsce

Tomasz Szelagowski,

Dyrektor Generalny Federacji Pacjentéw Polskich

Pawet Sztwiertnia,

Dyrektor Generalny Zwigazku Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA
Pawet Swieboda,

Prezes demosEUROPA - moderator

Patryk Turzanski,

Kancelaria Domanski Zakrzewski Palinka

Dr Maciej Wieczorek,

Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego

Piotr Zakowiecki,

Polityka Insight
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