WSPOLNE STANOWISKO W SPRAWIE REGULACYJNYCH ASPEKTOW TERAPII PRZY UZYCIU LEKOW
BIOLOGICZNYCH W TYM BIOPODOBNYCH W POLSCE

Leki biologiczne biopodobne bedg w najblizszych latach istotnym elementem stabilizujacym koszty
ochrony zdrowia. Z jednej strony dajg szanse na poprawe dostepu pacjentéw do terapii, z drugiej zas
pozwalajg na inwestowanie zaoszczedzonych pieniedzy w kolejne innowacyjne leki.

Stabilny rozwdj rynku lekéw biopodobnych opiera sie na zapewnieniu korzyéci wszystkim grupom
interesariuszy. Wiecej pacjentéw moze korzystac z leczenia biologicznego, ktére stoi za wieloma
przefomowymi terapiami ostatnich lat w réznych obszarach terapeutycznych. Lekarze maja dostep do
szerszej gamy lekdw. Platnik efektywniej gospodaruje publicznymi pieniedzmi, za$ firmy farmaceutyczne
mogg inwestowa¢ wiecej w badania i rozwdj nowych lekéw.

Petne wykorzystanie szansy jaka stwarza pojawienie sie lekéw biologicznych biopodobnych wymaga
jednak starannej edukacji wszystkich interesariuszy, jak réwniez uzgodnienia zakresu koniecznych zmian
prawnych. Dlatego nalezy pamietaé, ze :

* Produkt biopodobny to biologiczny produkt leczniczy, ktéry zostat opracowany jako produkt
podobny do istniejacego produktu biologicznego (,produktu referencyjnego"). Produkt
biopodobny to nie to samo, co lek generyczny, ktdry ma prostszg strukture chemiczng i jest
uznawany za identyczny w stosunku do jego produktu referencyjnego

e Proces opracowania i produkcji biopodobnych produktéw leczniczych jest bardziej ztozony i
kosztowny niz generycznych produktéw chemicznych (matoczasteczkowych). Biopodobne
produkty lecznicze podlegajq szczegdlnym przepisom prawodawstwa UE (tzw. ,$ciezce
produktow biopodobnych”), ktére obejmuja zdefiniowane wysokie standardy jakosci,
bezpieczenistwa i skutecznosci.

e Wiasciwa identyfikacja leku ma szczegdine znaczenie przy zgtaszaniu dziatania niepozadanego
leku w odniesieniu do wszystkich biologicznych produktéw medycznych, w tym biopodobnych
produktéw medycznych. Dlatego prawodawstwo UE wymaga, aby przy kazdym zgtoszeniu
dziatania niepozgdanego leku biologicznego w raporcie na temat dziatania niepozadanego leku
(DNL) znalazty sie nazwa leku (nazwa handlowa) w formie zarejestrowanej przez organy nadzoru

oraz numer serii.

Bezpieczna i skuteczna terapia przy uzyciu lekéw biologicznych, w tym biopodobnych jest nadrzednym
celem dziatari, ktére powinny zostac podjete, aby w petni korzysta¢ z mozliwosci jakie daje dostep do
nowych, innowacyjnych technologii lekowych.

Praktyka organéw odpowiedzialnych za budowe oraz realizacie polityki zdrowotnej Paristwa i dobra
publicznego w tym zakresie powinna wazy¢ zaréwno interes spoteczny jak i interes fiskalny publicznego
ptatnika. Naruszenie réwnowagi poprzez preferowanie rozwigzan wytacznie z uwagi na kryteria fiskalne,
mimo ze krétkofalowo moze wydawac sig korzystne, w diuzszej perspektywie moze negatywnie wptywac



na bezpieczenstwo leczenia pacjentéw, a takze moze skutkowaé odpowiedzialno$cia prawna po stronie
lekarzy, swiadczeniodawcéw oraz producentéw lekdw.

Adresujgc przedmiotowe zagadnienie, nalezy przedstawi¢ szereg postulatéw, ktérych realizacja pomoze
osiggna¢ skuteczng oraz bezpieczng terapie lekami biologicznymi, a takie zapewni rozwdj
zréwnowazonego rynku lekéw biologicznych, w tym biopodobnych w Polsce.

WSPOLNE POSTULATY

1. Nowe leki biopodobne stanowig szanse zaréwno dla pacjentéw, publicznego platnika, lekarzy i
swiadczeniodawcéw oraz przemystu farmaceutycznego. Prowadzenie skutecznej i bezpiecznej
terapii przy uzyciu lekéw biologicznych, w tym lekéw biopodobnych, powinno byé¢ jednym z
priorytetdw Ministra Zdrowia.

2. Specyfika preparatow biologicznych, w tym biopodobnych, wymaga innego podejécia ze strony
regulatora rynku zaréwno, co do zasad ich stosowania u pacjentéw, jak i finansowania.

3. Pacjentowi powinno by¢ zapewnione prawo do leczenia, w tym jego kontynuacji za pomocg
skutecznej i bezpiecznej terapii lekami biologicznymi, przede wszystkim, przy uzyciu leku,
zaordynowanego przez lekarza.

4. Europejska Agencja Lekdw rejestrujgc produkt biopodobny nie wypowiada sie w przedmiocie
mozliwosci jego zamiany z innym lekiem biopodobnym, czy biologicznym lekiem referencyjnym.
Powyisze powinno by¢ kazdorazowo, w odniesieniu do kazdego przypadku, oceniane oddzielnie.

5. Arbitralne zatozenie zamienialnosci wszystkich lekéw biopodobnych i dopuszczanie ich zamiany
wytgcznie w oparciu o kryteria fiskalne, czyli wynik przetargu, wraz z jednoczesnym pozbawieniem
lekarza prawa do podejmowania decyzji terapeutycznej, nie zwalnia tego ostatniego z
odpowiedzialnosci za proces leczenia, a $wiadczeniodawcy za jego realizacje.

6. Konieczne jest stworzenie otoczenia, w ktérym réwnolegle rozwijac sig bedzie zaréwno rynek
lekow biologicznych, jak i biopodobnych, w sposéb zréwnowazony z korzyécia dla wszystkich, a
zarazem bez koniecznosci ponoszenia zbednych ryzyk.

7. Konieczne jest prowadzenie dziatar edukacyjnych i informacyjnych wobec pacjentéw, lekarzy,
decydentdw w systemie stuzby zdrowia na temat ztozonosci leczenia biologicznego i réznic
pomigdzy dostgpnymi formami leczenia w oparciu o Dokument Komisji Europejskiej ,,Co musisz
wiedziec o biopodobnych produktach leczniczych” informacja na temat uzgodnionego stanowiska
2013. Materiat ten zostat przekazany przez pania Ewe Synowiec, dyrektora Przestawicielstwa
Komisji Europejskiej w Polsce uczestnikom spotkania Leki Biologiczne w Polsce i Europie —obecne
i przyszte wyzwania, ktdre miato miegjsce 13 listopada 2014r,



KONIECZNY ZAKRES ZMIAN

1. Woypracowanie nowej definicji leku biopodobnego na podstawie nowelizacji Dyrektywy Unii
Europejskiej 89/105 (ktéra jako lek biopodobny uznaje biologiczny produkt leczniczy, ktdry jest
podobny do referencyjnego biologicznego produktu leczniczego) jak rowniez wytycznych EMA i
wprowadzenie jej do Prawa Farmaceutycznego uwzgledniajgc leki biologiczne referencyjne i leki
biologiczne biopodobne, ktéra pozwoli na stworzenie precyzyjnych przepisow korzystnych dla
pacjentow, lekarzy, producentdéw, swiadczeniodawcdw i ptatnika.

2. Modyfikacje prawa na etapie zakupu leku przez szpital w procedurze przetargowej, dzieki czemu
w postepowaniu przetargowym dotyczacym lekéw biologicznych oraz podpisanej umowie na
dostawe leku, kazdy lek biologiczny bedzie identyfikowany poprzez nazwe wiasna.

3. Wprowadzenie przepiséw pozwalajacych monitorowac zamiennictwo pomiedzy lekami
biologicznymi réwniez na poziomie szpitala. Z tego wzgledu niezbednym jest ustalenie
procedury informowania pacjenta o zmianie stosowanego leku oraz o koniecznosci adnotacji
kazdej zmiany w dokumentacji pacjenta z uzyciem nazwy handlowej leku,

4. Wprowadzenie zmian wytaczajacych mozliwos$é podejmowania decyzji o zamianie leku
biologicznego wytacznie przez farmaceute, realizujgc w ten sposdb wytyczne EMA, w swietle
ktérych o zamianie leku biologicznego na inny lek biclogiczny (oryginalny albo biopodobny)
powinien decydowad wytgcznie lekarz prowadzgcy, a nie farmaceuta juz na etapie wydawania

leku w aptece bez konsultacji z lekarzem.
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