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W odpowiedzi na Pana pismo z 14 kwietnia 2014 r. w sprawie lekéw biopodobnych, Zwigzek
Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA pragnie odnie$é sie do
kilku zawartych w nim kwestii:

W tresci pisma Pan Minister odnosi si¢ do ,,biologicznych lekéw generycznych (nazywanych
biopodobnymi)”. Zgodnie ze stanowiskiem Europejskiej Agencji Lekéw (EMA): ,,Produkt
biopodobny to biologiczny produkt leczniczy, ktory zostat opracowany jako produkt podobny
do istniejgcego produktu biologicznego (,,produktu referencyjnego"). Produkt biopodobny to
nie to samo, co lek generyczny, ktéry ma prostsza struktur¢ chemiczng i jest uznawany za
identyczny w stosunku do jego produktu referencyjnego”. Wiasnie z uwagi na te réznice
EMA wprowadza nowe pojecie 1 definicj¢ leku biopodobnego, niebedacego zarazem lekiem
generycznym (czy tez odpowiednikiem leku referencyjnego, zgodnie z nomenklaturg Prawa
farmaceutycznego) wobec biologicznego innowatora.

Jednoczesnie pragniemy podkresli¢, ze INFARMA nigdy nie podwazala i nie podwaza
procesu rejestracji lekéw biopodobnych. Rozumiemy réwniez, ze pojawienie sie lekow
biopodobnych moze poprawi¢ dostgp pacjentow do lekéw biologicznych oraz ulatwié
finansowanie terapii ze $rodkow publicznych. Jednak to, co budzi watpliwosci, to wyrazone
w Pana piSmie zalozenie automatyzmu zamiennictwa pomigdzy lekami biologicznymi
1 biopodobnymi.

Zdaniem INFARMY analiza dokumentdw europejskich oraz ustawodawstwa innych krajow
cztonkowskich Unii Europejskiej prowadzi do wniosku, ze taki automatyzm nie powinien

mie¢ miejsca. W Polsce, gdzie w obszarze lecznictwa szpitalnego refundacja lekow ze
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$rodkow NFZ determinuje dostepno$¢ terapii dla pacjentdw, kwestie automatycznego
zamiennictwa powinny by¢ szczegdlnie uwaznie analizowane.

Od 2003 roku w Unii Europejskiej istnieje Sciezka rejestracji produktéw biopodobnych, ktére;
glownym elementem jest ocena poréwnawcza leku biologicznego biopodobnego z lekiem
referencyjnym. INFARMA w pelni respektuje zarowno te Sciezke, jak i wynikajace z niej
decyzje Europejskiej Agencji ds. Lekéw. Jednoczesnie jednak zwracamy uwage, ze “EMA
ocenia leki biopodobne w celu ich rejestracji. Ocena Agencji nie zawiera rekomendacji na
temat mozliwoseci zamiennego stosowania leku biopodobnego z lekiem referencyjnym.
W sprawach zwiqzanych z zamianq jednego leku biologicznego na inny, pacjenci powinni
rozmawiaé ze swoim lekarzem Ilub farmaceutq” (Questions and answers on biosimilar
medicines — EMA, 27 wrze$nia, 2012).

Poniewaz to lekarz powinien decydowa¢ o tym jaki lek biologiczny zostanie podany
pacjentowi, w pelni respektujemy jego prawo do zamiany jednej opcji terapeutycznej na inna.
Zwracamy jednak uwage, ze tak zwana automatyczna substytucja' niesie ze soba wiele
watpliwosci 1 wymaga dalszej dyskusji, czego dowodem jest debata, ktéra toczy si¢ obecnie
w ramach WHO, UE i w poszczegolnych krajach, a ktérej w Polsce niestety nie prowadzimy.

Uwazamy, ze decyzja o wyborze terapii powinna naleze¢ do lekarza prowadzacego. Obecnie
w zadnym z krajéw unijnych nie obowiazuje prawo wymagajace automatycznej substytucji.”
Wrecz przeciwnie - w dziesigciu krajach zamiana taka jest prawnie zabroniona, za$
w dziewigciu innych obwigzuja oficjalne wytyczne w tej sprawie.

Cytowany juz EU Consensus Paper zwraca uwage, ze “uzycie lekdw biopodobnych na rynku
ro$nie pomimo faktu, Ze zamiana leku referencyjnego na lek biopodobny na poziomie
aptecznym nie jest praktykowana”® Nawet szeroko ostatnio dyskutowana decyzja
francuskiego parlamentu dotyczaca substytucji aptecznej, wyraznie ogranicza te mozliwo$é

tylko do pacjentow rozpoczynajacych terapig. Nowy zapis w ustawie o finansowaniu

! »Substitution” is defined in: European Commission (2013), Consensus Information Document: "What you
need to know about Biosimilar Medicinal Products”, p. 41: ,Practice of dispensing one medicine instead of
another equivalent and interchangeable medicine at the pharmacy level without consulting the prescriber.”

2 European Commission (2013), Consensus Information Document: "What you need to know about Biosimilar
Medicinal Products”, p. 16: ,,At the point in time of publication of this consensus information paper, no country
has explicitly authorized the substitution of biological products from different manufacturers, and a number of
EU Member States have put legal, regulatory, and political provisions in place that prevent this practice.”

? European Commission (2013), Consensus Information Document: "What you need to know about Biosimilar
Medicinal Products”, p. 16
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zabezpieczenia spotecznego (PLFSS) wyraznie stwierdza, ze aptekarz nie moze zamienié

leku biologicznego pacjentowi, ktéry rozpoczat terapi¢ innym lekiem.

Przy tej okazji pragniemy przypomnieé, ze kierowaliSmy juz do Ministerstwa propozycje
rozwigzan prawnych, ktére pomoglyby ulatwi¢ nadzdér nad bezpieczenstwem stosowanych
terapii biologicznych.
W propozycjach INFARMY, dotyczacych zmian do ustawy o refundacji lekow,
postulowali$my miedzy innymi:
1. Wypracowanie nowej definicji odpowiednika, uwzgledniajacej leki biologiczne
referencyjne 1 leki biologiczne biopodobne, ktoéra pozwoli na stworzenie precyzyjnych
przepisow korzystnych dla pacjentow, lekarzy, producentdw, $wiadczeniodawcow

i ptatnika.

2. Modyfikacje prawa w odniesieniu do zakupu leku przez szpital w procedurze
przetargowej, dzigki czemu w postgpowaniu przetargowym dotyczacym lekow
biologicznych oraz podpisanej umowie na dostawe leku, kazdy lek biologiczny bedzie

identyfikowany poprzez nazwe wiasna.

3. Wprowadzenie przepisow pozwalajacych monitorowa¢ zamiennictwo pomiedzy
lekami biologicznymi réwniez na poziomie szpitala. Z tego wzgledu niezbedne jest
ustalenie procedury informowania pacjenta o zmianie stosowanego leku oraz
o koniecznosci adnotacji kazdej zmiany w dokumentacji pacjenta z uzyciem nazwy

handlowe;j leku.

4. Wprowadzenie zmian wylaczajacych mozliwos¢ podejmowania decyzji o zamianie
leku biologicznego wytacznie przez farmaceute, realizujace wytyczne EMA, w swietle
ktorych o zamianie leku biologicznego na inny lek biologiczny (oryginalny albo
biopodobny) powinien decydowad wylacznie lekarz prowadzacy, a nie farmaceuta na

etapie wydawania leku w aptece.

Powyzsze propozycje maja na celu umozliwienie skutecznej i bezpiecznej terapii lekami

biologicznymi i nie majg wplywu na polityke cenowa Ministra Zdrowia w tym obszarze.
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Chcieliby$Smy jeszcze raz podkresli¢: INFARMA nie kwestionuje podstaw rejestracji lekéw
biopodobnych, ani ich dopuszczenia do obrotu. Z uwagi na bezpieczenstwo pacjenta
1 majgc na uwadze odpowiedzialnos¢ za produkty, ktére wytwarzajg nasze firmy
czlonkowskie chcielibysmy jedynie, aby w Polsce obowigzywaly jasne i czytelne wytyczne
dotyczace stosowania produktéw biopodobnych i monitorowania ich bezpieczenstwa, w celu
umozliwienia lekarzom pelnej kontroli nad procesem leczenia. EMA wskazuje, ze nalezy
informowa¢ lekarza i pacjenta o podawanych lekach oraz podejmowaé wszelkie odpowiednie
srodki ostrozno$ci ulatwiajgce Sledzenie przebiegu terapii, np. przepisywanie lekéw wedlug
nazw handlowych. Komisja Europejska wydata dyrektywe wymagajaca stosowania nazw
handlowych lekéw przy przepisywaniu preparatéw biologicznych. Uniemozliwi to
automatyczne zastgpowanie preparatu biologicznego przy wydawaniu leku w aptece
(Dyrektywa wykonawcza KE nr 2012/52 z dnia 20 grudnia 2012 r ustanawiajaca Srodki
ulatwiajace uznawanie recept lekarskich wystawionych w innym panstwie czlonkowskim).
Polska jako kraj czlonkowski Unii Europejskiej nie moze abstrahowac od tych uregulowan,
a polskie rozstrzygnigcia refundacyjne powinny byé z nimi spdjne. Wydaje sie, ze

Ministerstwo Zdrowia podziela ten poglad w zakresie lekéw aptecznych informujac na swojej

stronie internetowej o powyzszej zasadzie (http://www.mz.gov.pl/leki/zasady-wydawania-

lekow-z-apteki/recepta-transgraniczna). Dyrektywa ta powinna by¢ jednak w pelni

realizowana nie tylko w lecznictwie otwartym, ale rowniez w lecznictwie szpitalnym,

w ramach ktorego lekarze takze powinni mie¢ prawo do decyzji terapeutycznych.

Z M«vzww/fw
e LAt

Pawel Sztwiertnia
Dyrektor Generalny INFARMY
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Glowny Inspektor Farmaceutyczny, ul. Senatorska 12, 00 — 082 Warszawa

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, ul. Gréjecka 186, 02 — 390 Warszawa

Prof. Witold Thustochowicz, Konsultant Krajowy ds. Reumatologii, Klinika Chorob
Wewngtrznych 1 Reumatologii, Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie, ul. Szaserow
128, 00 — 909 Warszawa

Prof. Dr hab. Grazyna Rydzewska, Konsultant Krajowy w dziedzinie Gastroenterologii,
Klinika Gastroenterologii CSK MSWiA, ul Woloska 137, 02 — 507 Warszawa

Polskie Towarzystwo Reumatologiczne, ul. Spartanska 1, 02 — 637 Warszawa

Polskie Towarzystwo Gastroenterologii, Klinika Gastroenterologii i Chordb
Wewnetrznych UM w Biatymstoku, ul. M. Sktodowskiej — Curie 24 A, 15 - 276
Biatystok

Zespol Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych,
ul. Spartanska 1, 02 — 637 Warszawa

Naczelna Izba Lekarska, ul. Sobieskiego 110, 00 — 764 Warszawa

Izba Gospodarcza Farmacja Polska, ul. Czarnieckiego 57, 01 — 541 Warszawa

10. Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, ul. Wisniowa 40b/4, 02 —

520 Warszawa
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