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Penetracia biosimilarnych liekov
na slovensky trh je mala

Poistovne vitaju lepsiu edukaciu lekarov aj pacientov v tejto oblasti.

ky vyrabanyeh lickov sa

v poslednych desatrotiach
vyrazne zvyiilo. Globdlny trh
pre biclogické lieky je takmer
200 miliard dolirov a jeho roé-
nd miera rastu je rychlejiia ako
pri chemicky syntetizovanych
liekoch.

Uinnd kitka, ktord sa pousi-
va v ramei biologicke] lecby, je
produktom zivych organizmov.
Vyrabaji sa pomocou jedinec-
nych bunkovych linii a paten-
tovanych procesov. Tento spo-
sob vyroby (biotechnologicky
postup) bol v roku 1984 ocene-
ny Nobelovou cenot.
Biologicks lueky
Niektore biologicke lieky do-
davaji Tudskému telu chybaji-
ci protein (inzulin, rastové hor-
mony a rastové faktory), iné po-
mudhaji bojovat s onkologickymi
a autoimunitoymi echoreniami
{monoklondlne protilatky).

Biologicke licky pozostivaju
2 velkych, velmi zloZityeh mo-
lekuldrnyeh entit, ktoré mozu
byt tazko charakterizovatelngé.
Viehladom na variabilitu biolo-
gického systému a vyrobneho
procesu moZu vykazovat urci-
ty stupen rozdielov dokonca aj
medzi Sarzami toho istého vy-
robku, Tato variabilita sa viak

P ouzivanie biotechnologic-

sposobené akymikolvek zmena-
mi. Prva genericia biologickych
liekow priniesla prospech milid-
nom pacientov.

V¥hradné prava a patentova
ochrana pre niektoré biologika
ug skondili alebo toskoro vypr-
gia. Ukoncenie patentovej och-
rany inovativoych liekov (re-
ferenény produkt) viedlo k in-
tenzivnemu vyvoju kopii, kto-
ré s Strukturdlne velmi blizke
k ich referenémym liekom (ori-
gindlom) a st #ndme ako bio-
logicky podobné lieky - biosi-
milary. Od nich sa otakava, Ze
Clastodne zmiernia nidklady na
lieChu a zvyiia pristup pacien-
tov k liecbe.

V ¢om sa hiologicka liecha lisi
od chemickych liekov?
Biologika:

# velké molekuly (150 kDA)

m pripravené metadami gene-
tického in#inierstva

m posobia na presne urceny
ciel, ¢im sa zvysuje Gcinnost
liechy a % istého pohladu aj
jej bezpednost

Standardné lieky:

= malé molekuly (0,5 kDa)

msynteticky vyrobené lieky

m neposobia cielene

m cytostatika alebo imuno-
supresiva nezasahuji cielene
iba uréité bunky, preto pos-
kodzuii aj zdravé tkanivi

klinicky ufinok a aj profil ved-
[ajdich Gcinkov. Stadie zame-
rané na bezpefnost a ufinnost
preto nie sa v uvedenej skupine
lickov nevyhnutné pre registri-
ciita je moZnad vedjomnd zdme-
na medzi generickym a origi-
nalmym liekom,

Prvé hiologicky podobné lieky
dostali od Eurdpske] komisie

hu procesu vyroby v rimci vo-
pred specifikovanvch limitov.
Naprick tomu zmeny vyrobné

ho procesu moiu maf vyznam-
iy vplyv na profil kvality vyrob-
ku. Pred vykonanim takychto
zmien musi vyrobea vhodny-
mi dtddiami preukizat, Ze bez-
petnost a Gfinnost sa nezmeni-
li. Pouzivanie vysoko citlivych
najmodernejsich analytickych
metdd, umoznuje zistit zmeny

liekoch povazujeme liek za bio-
ekvivaletny s origindlnym lie-
kom, ak:

1. generické lied¢ivo md rovna-
ké chemickeé zloZenie ako ori-
gindlne,

2. genericky liek mé podob
ni (90-percentny interval zho-
dy) farmakokinetiku ako origi-
nalny liek.

Pri splneni uvedenvch pod
mienok sa predpoklada podobny

CO PRINESIE ZAKON €. 363?

ku 2006. Odvtedy boli schva
né desiatky biosimilarnych lie-
kov a ich zoznam stéle naras-
td. Tieto lieky obsahuji verziu
icinnej litky uz schvileného
biologického lieku.

Uvedenie biologicky podob-
nych lickov na trh si vyZaduje
klinické stidie ako pri referenc-
nych produktoch. Eurdpska lie-
kowvi agentira (EMA) ich schva
luje podla rovnakych standar-

0Od novej legislativy sa ofaka-
valo vytvorenie podmienok na
zlepienie penetracie biolo-
gicky podobrvich liekov aj na
slovensky trh. Movelou zakona
sa viak vstup biosimilarnych
ligkov edte viac obmedzi, Zave-
denie trojprahového vstupu do
kategorizacie prinieslo zniZenie
ceny pre prvy vstupujici biosi-
milarmy liek v ramci molekuly
o minus 30 percent, druhého

o daliich minus pat parcent

a tretieho znova o minus pat
percent oproti pdvodnym
minus 20 percentam. Navyse,
systém neumoznuje pryému
biclogicky podobnému lieku
vstup bez doplatku. Liek teda
bude lacnejsi, ale s doplatkom
pre pacienta. Yysledkom bude

MEMORANDUM

ich obmedzeny vstup na trh, £o
v konetnom désledku nepri-
nesie planované dspory. Podla
dostupnych 3tddii si biologicky
podabné lieky povaZované za
zamenitelné s referentnym
liekom s citlivym pristupom

a plne v rukach lekara, ktory
liegi biologikami.

Asociacia vyrobcov generickych
a biologicky podobnych Liekov
GEMAS taktie? vyjadrila svoje
obavy nielen potas pripravy
nového zakona, ale aj v ramci
medzirezortného pripomienko-
viého konania ohlfadom spris-
nenia vstupnych kritérii tychto
finanéne narofnych liekowv.

Movela zakona €. 363 odo-
berie financie aj zdravotnym

poistovniam, a preto tie?
hladaji zdroj, ako nahradit
41 milidnov eur na anti-THF
lie¢bu. Zdravotné poistov-

ne liecbu neindikujd, iba
schvaluja, preto uvitajo lepsiu
edukaciu lekarov aj pacientoy
v oblasti biosimilarnej liefby.
Wieobecna zdravotna pois-
toviia oslovuje lekarov, aby
zvaZili pouZivanie biologicky
podobnych liekov, ktoré si

v centralnom nakupe.

Pochybnosti k spominanému
zakonu vyslovila aj AQOPP, ktora
vyjadrila svoje obavy k celkovej
dostupnosti liecby pre viet-
kych indikovanych pacientoy,
ako aj z ich moZnej zvyienej
finanéne] zataZe.

Za okruhlym stolom Zdra-
votnickych novin sa pritomni
adbornici zhodli na existujicich
bariérach vitiej preskripcie
lacnejsich biosimilarmych liekov
na Slovensku oproti eurdpskym
krajinarm.

Odbomici sa zhodli, Ze:

1. Biosimilarne lieky (biolo-
gicky podobné lieky) ponudkajd
rovnako Gfinnd a bezpecnd
lie€bu ako referentné lieky.

Ich pristupom na trh sa mbZe
zlepEit dostupnost liecby pre
viacerych pacientov a vygene-
rovat Ospora verejnych zdrojov.,

2. Majui obavy zo staZeného
vstupu biosimilarnych liekov
na slovensky trh — nové barié-
ry vzniknd Gaginnostou novely
zdkona €. 363/2011 7.z,

3. le potrebné vytvorit narod-
né odpordéania pre preskripciu
biosimilarnych liekov a ich
zamenitelnost;

a/ interchangeabilita liekov
u pacientov s nastavenou
lieébou,

by zadatie lieEby novych pa-
cientov najlacnejfim dostup-
nym liekom daného liediva,

¢/ dodrZiavanie farmakovigi-
lanéného systému.

4. Podporuji verejné obstara-
vanie vyhlasované na acinnd
latku (na zaklade jasne defino-
vanych kritérii cena = objem

= gostupnost).

5. Chyba dostatofna edukacia
lekarav, farmaceutov, pacien-
tov, relevantnych inStitacii

a odbornych spolonosti o bio-
similarnej liefbe a je potrebné
wvytvorit a podporovat program
ich vzdelavania,

dov prostrednictvom prisnej re-
sulacne] cesty pre kvalitu, bez-
pecnost a Géinnost ako viel-
ky biologické licky. e zodpo-
viedna za hodnotenie Ziados-
ti o uvedenie hinsimilarov na
trh v Eurdpskej (nii (ELD. Preto
st hiosimilary povazované za
podobné z hladiska Géinnos-
ti &t hezpetnosti ako referentné

k. St vysoko kvalitng, Géinné
a bezpetné ako origindlny bio-
logicky liek.

ologickych litok sa poufiva na
chronicki liecbu. To vyvola-
lo intenzivnu diskusiu o zame-
nitefnosti biclogicky podobné-
ho lieku s referenénym virob-
ko, pricom hlavodm ziujnom

Fora: dresmatime

tracia hiosimilarov na sloven-
sk trh je mald.

Pristup k biologicky podoh-
nym liekom v jednotlivych kra
jindch EU je rozny. Napriklad
MICE (The National Institute
for Health and Care Excellence),
ktory poskytuje narodné po-
radenstvo a poradenstvo na
zlepienie zdravotne] a sociil-

ak ako pri akomkolvek inom
biologickom lieku, Ziadatel o re-
gistraciu pre biologicky podob-
né lieky musi predlozit plin ria-
denia rizik (RMP) - farmakovi-
gilanény plin. Boli zavedené
nové europske pravne predpi-
sy v oblasti farmakovigilancie
prostrednictvom zaznamend-
vania podozrivich neziaducich
ucinkov lieku a zhromazdova
nia tdajov od vietkych zainte-
resovanych strin.

Obavy z bezpecnosti a ucin-
nosti hiologicky podobnyich lie-
kov boli z velkej ¢asti zmier-
nené. V Eurdpe neboli hlisené
ziadne neocakdvané neZiadu-
ce Géinky sivisiace s pougiva-
nim biologicky podobnich lie-
kov v obdobi od roku 2006 do
roku 2015,

Biosimilarita je relativne no-
va koncepcia vyvoja liekov.
Existuje teda nedostatok ski-
senosti a neistota medzi regu-
la¢nymi orgdnmi a edte viac me-
dzi lekirmi a pacientmi. Aviak
situdcia sa postupne zlepsuje.
Krajiny s vyvinutym regulac-
nym systémom prijali usmerne-
nia, ktoré st podobné usmerne-
niam EU na vieobecnej irovni.
EU mi komplexny stibor usmer-
neni pre biologicky podobné lie-
ky. Skisenost s véasnym vstu-
pom biologicky podobnych lie-
kov na trh ukazuje, e ich uplat-
nenie je pomalsie ako u gene-
rickvch liekow, Navyse je aj viac
zavislé od lokidlnych regulacii
a podpory vstupu réznymi me-
chanizmami - od regulacnych
organov, od odbornych spoloc-
nosti, od platcoy, od administra-
tiviych procesov, od vieobecne]
informovanosti, od podmienok
na trhu atd.

Biosimilame lieky
Biosimilary st verzie kopii uz
existujiceho biologického lie-

vysoku podobnost neexistu-
je divod domnievat sa, Ze imu-
nitny systém zareaguje odlisne
pri biologicky podobnom lieku
v porovnani s referenénym pro-
duktom. Toto tvrdenie je pod-
porované siéasnymi skisenos-
fami s hiosimildrmi, ktoré siuz
viac rokov na trhu.

Biosimildrny trh predstavuje
velka prilezitost pre spory aj
girgie vyuzivanie biologickych
latok nad indikaéné obmedze-
nia, ktoré sl prevaine sposobe-
né cenou a dostupnostou zdra-
votne starostlivosti v jednotli-
vich zdravotnych systémoch.
Vnimanie biosimildrov je vel-
mi heterogénne medzi rozny-
mi krajinami. Je potrebna lep-
fia edukdcia lekirov aj pacientov
s cielom zabezpedif lepsie poro-
zumenie a prijatie biosimilirov
a stifasne zaviest finantné sti-
muly pre nikladovo efektivne
predpisovanie.

Biosimildry navyie zlepsia
pristup pacienta k tejto kate-
gorii liekov, ktoré s vieobec-
ne indikované pre lie¢hu fas-
kych ochoreni, ako s rakovi-
na, metabolické poruchy a po-
ruchy imunity s naslednym za
palovym ochorenim.

Predpokladd sa, Ze biologicky
podobné lieky prinesd vyznam-
né ispory, ktoré mazu byt rein-
viestované do inych oblasti zdra-
votnichva.

Aj v slovenskej legislative je
zmienka o hiologicky podaob-
nych liekoch. Tde o zdkony &.
363 z roku 2011 a €. 362 z roku
2011, ¥ uvedenom zakone £, 363
sa uvadza, Ze biologicky podob-
nym liekom je biotechnologicka
képia origindlneho lieku, ktord
ma porovnavacimi klinicky-
mi skiskami dokdzani podob-
nost vo fyzikilno-chemickych
vlastnostiach, Gfinnosti a bez-
pecnosti. Napriek tomu pene-

¢at liecbu najlacnejsou alterna-
tivou, pretoie klinické rozdiely
sl nevyznamné.

Pre vysoki finanénd naroé-
nost biologickej lie¢hy je znd-
my celosvetovy ddaj, ktory ho-
vori, Ze len jedna tretina pa-
cientov, ktori by mali dostavat
biologicki liechu, ju aj skutod-
ne dostiva. Biologickd liecba je
draha. Draha je 2 toho dévodu,
#e napriklad u Crohnovej cho-
roby predstavuje dve treting nd-
kladow alebo u ulcerdenej koliti-
dy predstavuje jednu tretinu na-
kladov. Biologicky podobné lie-
ky sa preto stivaji alternativou
pre fazké formy tychto ochore-
ni. lch acinnost je zhodna s re-
ferenénym produktom a ich
kvalitu garantuji ndrodné au-
tority, v ramci Eurdpy EMA.

Uvedeny ddaj o jednej treti-
ne liecenych pacientov nastas-
tie pre pacientov Slovenska ne-
plati. Podla odbornikov je liec-
ba u nas pomerne dostupna, aj
ked je priblizne 15 - 20 percent
takych, ku ktorym sa nedosta-
ne. Pricinou je viicdinou admi-
nistrativa.

Z pohladu zdravotnych pois-
tovni je pouZivanie biologic-
ky podobnych lickov viznam-
né nie z pohladu fetrenia finan-
cnych zdrojov, ale pre moznost
lepdie alokovat finanéné zdroje
na iné farmakoterapeuticke po-
stupy, vySetrenia alebo iné ob-
lasti zdravotnictva. TotiZ kazdé
rozhodnutie, Ze niefo hradime
z verejneho zdravotného pois-
tenia, je zaroven rozhodnutim,
Ze nieco iné hradif nemézeme.
Pre zdravotné poisfovne nie je
tlohou Setrit, ale dlohou je efek-
tivie vynakladat financné pros-
triedky a alokovat ich tam, kde
main priniest najvyisi benefit.
Prive z tohto pohladu biosimi-
larne lieky maji signifikantny
yyznam. (ia)




