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Kulaty stl se zastupci odbornych spoleénosti, €LnK, nemocniénich a klinickych farmaceut k problematice
biosimilars

22.11.2022
13:00 — 15:00
SUKL, mistnost 528

Dne 22. 11. 2022 probéhlo ve Statnim Ustavu pro kontrolu Ié&iv (dale jen ,SUKL“) setkani u kulatého stolu se
zastupci vybranych odbornych spoleénosti CLS JEP, Ceské lékarnické komory (CLnK) a klinickych farmaceut(
k problematice biologicky podobnych IéCiv (tzv. ,biosimilars®). Cilem tohoto jednani bylo diskutovat soucasny
stav dostupnosti biosimilars na trhu v CR, zkuenosti s pfedepisovanim biosimilars ze strany odbornikd a mozné
obavy i benefity spojené s nartistajicim podilem biosimilars v CR a vyhled do budoucnosti v této oblasti.

Za SUKL se jednani ucastnili:

Mgr. Irena Storova, MHA (feditelka SUKL)

MUDr. Tom3as Boran (feditel sekce registraci)

Ing. Milan Vocelka (feditel sekce cenové a Uhradové regulace)

PharmDr. Jakub Velik (vedouci oddéleni koordinace odbornych ¢innosti)

Ing. Pavel Simek (posuzovatel farmaceutické dokumentace, ¢len evropské Biosimilar Working Group pfi HMA)
PharmDr. Eva DoleZelova, Ph.D. (vedouci oddéleni hodnoceni lé¢iv sekce cenové a Uhradové regulace).
Za zastupce odbornych spolecnosti pfijali pozvani:

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA, FCMa (Ceska dermatovenerologicka spole¢nost)

prof. MUDr. Martin Prazny, CSc., Ph.D. (Ceska diabetologickd spole¢nost)

MUDr. Roman Kocian, Ph.D. (Ceskd gynekologicka a porodnicka spole¢nost)

prof. MUDr. Jan Mare3, Ph.D., MBA (Ceska neurologickd spole¢nost)

MUDr. Kldra Mare$ova, Ph.D., FEBO (Ceska oftalmologicka spole¢nost)

Prof. MUDr. Jarmila Heissigerovd, Ph.D. (Ceskd oftalmologicka spole¢nost)

MUDr. Tomas Milota, Ph.D. (Ceska spole¢nost alergologie a klinické imunologie)

prof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, CSc. (Spole¢nost pro metabolickd onemocnéni skeletu)

Doc. MUDr. Bohumil Seifert, Ph.D. (Ceskd spole¢nost vieobecného Iékarstvi)
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Za Ceskou lékarnickou komoru (€LnK) a zastupce klinickych farmaceutt a farmaceutt se Géastnili diskuze:
Mgr. Ale$ Krebs, Ph.D. (prezident CLnK)

PharmDr. Jana Gregorova, Ph.D. (Vedouci oddéleni klinické farmacie; FN Bulovka)

PharmDr. Sarka Kozakova, MBA; (vedouci Nemocniéni lékarny FN Brno)

PharmDr. Renata Semerakova (Vedouci Nemocnicni Iékarny Nemocnice Na Homolce), pfipojena online.

Reditelka Mgr. Irena Storova uvedla setkdni a pfivitala viechny Gcastniky. Dale uvedla, Ze nedavné prohlaseni o
odbornych divodech podporujicich zaménitelnost biologicky podobnych IéCivych ptipravkd, které bylo vydano
Evropskou agenturou pro |é¢ivé pfipravky (EMA) a Siti Feditelt 1ékovych agentur (HMA) a bylo poté uvefejnéno
také v ¢eském jazyce na webovych strankdch SUKL (https://www.sukl.cz/leciva/prohlaseni-o-odbornych-
duvodech-podporujicich-zamenitelnost) vyznamné rezonovalo mezi odborniky. Na to navazal MUDr. Tomas

Boran s prednaskou, ktera je pfilohou tohoto zapisu, o sou¢asném stavu biologicky podobnych pfipravka v EU
a specifikdch jejich pouziti v CR. Zminil, Ze drtivd vétdina biologicky podobnych pfipravkd je vyvinuta
biotechnologickymi procesy, a tak podléha povinné centralizované registraci v EU a uvedl, Ze aktudlné je
registrovanych v EU 70 biologicky podobnych lé¢ivych pfipravkd. Dale v prehledu ukazal pomér registrovanych
biologicky podobnych a dostupnych pt¥ipravkél na trhu v CR oproti originalnim pfipravkiim na trhu, na kterém
demonstroval vyznamném rozdily v pouZivani biologickych ptipravkl v zavislosti na indikacni skupiné. Uved|
seznam noveé biologicky podobnych pfipravk(, kterym byla udélena registrace v EU v roce 2022. Poukazal také
na fakt, Ze kvalita, bezpecnost a ucinnost je v rdmci registracniho tizeni pro biologicky podobné Iécivé pripravky
stejné prisné kontrolovana jako pro |éciva obsahujici nové latky, a tak se v tomto roce musel uchylit Vybor pro
humanni IécCivé pripravky (CHMP) k vydani negativniho stanoviska ke dvéma biologicky podobnym ptipravkim.
Dale Dr. Boran ukazal, Ze poCty nové registrovanych biologicky podobnych pfipravkd v USA av EU jsou souhrnné
v poslednich letech srovnatelné a uvedl seznam biologickych lécCivych pfipravk( s predpokladem vyprseni
patentové ochrany v roce 2023 a 2024, u kterych ocekdvame vstup novych biologicky podobnych pfipravkid na
trh (aflibercept pro oftalmologii, denosumab pro Ié¢bu osteopordzy, ustekinumab pro lé¢bu Crohnovy choroby
a ulcerdzni kolitidy, golimumab pro lécbu juvenilni idiopatické artritidy, darbepoetin alfa pro |écbu
symptomatické anémie doprovazejici chronické selhdni ledvin a u pacientd s malignim nadorovym
onemocnénim a pertuzumab pro lé¢bu karcinomu prsu).

Pro odborniky z fad lékar(i a farmaceutl byly pfipraveny otazky jako podklad pro diskuzi, tedy zejména jak je
z pohledu odborniki vnimana zaménitelnost (,interchangeability”) a prfevod v pribéhu terapie (,,switch”) u
biologicky podobnych ptipravkd, jaké jsou z pohledu odbornik(l Uskali napfiklad pfi automatické zaméné za
biologicky podobné pripravky v Iékarné (,substitution) nebo jaka je situace z pohledu redlného pouzivani
v klinické praxi, zda jsou pozorovany rozdily v bezpecnosti a ucinnosti biologicky podobnych |éciv oproti
referen¢nim pfipravkim. Dale byly odbornici dotazovani, zda je pro oblast biologicky podobnych pfipravki
dostatek odbornych informaci, jaké jsou okolnosti, které brani vétsimu vyuZivani biologicky podobnych
pfipravkd v praxi a zda jsou rozdily v pouzivani v nemocni¢ni a ambulantni péci. V neposledni fadé bylo
diskutovano, zda existuji z pohledu klinické praxe dlvody pro upfednostriovani predepisovani originalniho
IéCivého pripravku oproti biologicky podobnému pfipravku napfiklad s ohledem na uZivatelskou pfivétivost
aplika¢ni formy pro pacienty.
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Za dermatovenerologickou spolecnost promluvil zastupce prof. Arenberger, ktery uved|, Ze nejsou registrovany
obavy z pouZiti biologicky podobnych pripravkl a jsou vnimany pfinosy, a to zejména v indikacni skupiné lécby
psoridzy a do budoucna také pro onkologické indikace. V soucasné dobé jsou jiz vypisovana vybérova fizeni na
[é¢ivou latku nikoliv na konkrétni IéCivy pripravek, tedy z tohoto pohledu nevnim3, Ze by existovala vyznamna
bariéra pro vyuZiti biologicky podobnych pfipravk( v praxi. Zejména dobré zkusenosti byly zminény s pouZitim
biologicky podobného pfipravku s éCivou latkou adalimumab, na druhou stranu biologicky podobné pfipravky
s infliximabem nejsou vyuzivany. Nicméné mohou existovat indikace, jako napfriklad hidradenitis suppurativa,
kde se na zadkladé recentni publikace jevi pouziti referencniho pfipravku s adalimumabem jako vhodnéjsi.
V tomto kontextu prof. Arenberger zminil, Ze na pfelomu prosince a ledna je planovana aktualizace odbornych
informaci. Automatickd zaména na Urovni lékaren neni v soucasné dobé doporucovana, je nutné zajistit, aby
mél lékar kontrolu nad medikaci pacienta.

Prof. Prazny, zastupce diabetologické spolecnosti uvedl, Ze zatim s pouZitim biologicky podobnych pfipravk
neni v této odbornosti tolik zkusenosti, nicméné do budoucna jsou vnimdny jednoznacné benefity, které
spocivaji v Usporach, a tedy vétsi dostupnosti IéCby pro vice pacientl. Uvedl také priklad, Ze v pripadé lécivého
pfipravku s latkou insulin glargin je nevhodny prevod na biologicky podobny ptipravek, pokud obsahuje jinou
koncentraci écivé latky. Automatickd zaména na drovni Iékaren neni z pohledu diabetologli podporovana.
Potencialni zdména by mohla pacientdim zplsobit komplikace s aplikaci 1éCivého pfipravku, pokud by byl vydan
v lékarné Iécivy pripravek s jinym aplikdtorem, nez na ktery byl pacient edukovan v ordinaci. V tomto kontextu
uvedl Mgr. Ales Krebs, Ze edukaci mize provadét i Iékarnik pri vydeji IéCivého pripravku.

V oblasti neurologie v soucasnosti chybi vétsi zkusenosti s pouZzitim biologicky podobnych pfipravkd, jak uvedl
prof. Jan Mare$, nicméné je vnimano pfipadné riziko v kontinuité IéCby v pfipadé nedostupnosti biologicky
podobného pfipravku na trhu. Do budoucna se ocekava vétSiho vyuziti biologicky podobnych pripravki
napfiklad s l1é¢ivou latkou natalizumab nebo s interferony pro vyuziti v terapii roztrousené sklerdzy.

MUDr. Klara Mare3Sova za oftalmologickou spolecnost zminila, Ze biologicky podobné pFipravky jsou vnimany
pozitivné, obecné vétsiho poufZiti biologickych ptipravkd brzdi jejich vysoka cena a technické limitace klinickych
center (zejména lécba makuldrni degenerace). Pro léCbu uveitidy se nyni jevi pouziti referenéniho pripravku
s adalimumabem jako vhodnéjsi oproti dostupnym biologicky podobnym lécivym pfipravkim, a to z dlivodu
odlisného slozeni pomocnych latek (citrat), bezcitratova forma snizuje diskomfort pacienta pfti aplikaci IéCivého
pfipravku a zplisobuje mensi lokalni bolestivost nebo iritaci. PharmDr. Sarka Kozakova uvedla, Ze obavy z citratu
v tomto pfipadé jsou preceriovany.

Prof. Palicka, zdstupce spolecnosti pro metabolicka onemocnéni skeletu, vnimd jasny posun k pouziti
biologicky podobnych pripravki (zejména teriparatid), které se pouzivaji v oblasti nemocni¢ni i ambulantni péce
a jsou nyni vyhradné predepisovany v centrech |ékafi. Potvrdil, Ze pfipadné rozdily mezi léCivymi pripravky v
aplika¢ni formé mohou mit nepfijemny vliv na uZivatelskou privétivost. Automatickd zdména Iécivého ptipravku
je vnimana jako problematicka, zejména kdyby to mélo za nasledek, Ze by dochdzelo k vicendsobnému prevodu
pacienta na jiny IéCivy ptripravek.

MUDr. Tomas Milota, zastupce spolecnosti alergologie a klinické imunologie, uved|, Ze biologicky podobné
pripravky lze ocekavat zejména v terapii astmatu (omalizumab). Opakované prevody jsou vnimany jako
nezadouci, protoZe osetrujici Iékar ztraci kontrolu nad medikaci pacienta.
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Dale ucastnici diskuze zminili, Ze biologicky podobny pfipravek muize byt vhodnou alternativou pfi vypadku
referencniho Iéciva na trhu a jednoznacnym benefitem také z(stava postupné sniZzovani ceny biologické Iécby
v pfipadé vstupu dalSich biologicky podobnych pfipravkd na trh. Obecné jsou také vnimana potencialni omezeni
pouziti biologicky podobnych pfipravk(, a to v pripadé rozdilného slozeni pomocnych latek, jiné aplikacni formy
nebo potencidlni uzivatelsky diskomfort pro pacienta v pfipadé poutziti aplikacni formy s jinymi bezpecnostnimi
prvky. Automaticka zaména na urovni lékaren pro biologicky podobné lé¢ivé pripravky mlze v mnoha ohledech
nardzet na podobna Uskali jako generickd substituce, zaznél vSak také nazor, Ze v pfipadé generické substituce
(u chemickych lécivych pripravkd) je riziko ,nepodobnosti” IéCivého pfipravku jesté vyssi, jelikoZ je moZna
pomérné velikd variabilita s ohledem na biologickou dostupnost |écivé latky (v rozmezi 80 — 120 % oproti
referencénimu 1éCivému pripravku). V ramci diskuze také zaznél priklad pegfilgrastimu, kde biologicky podobné
pfipravky se jiz nyni pouZzivaji bézné bez toho, aniz by lékaf pfimo rozhodoval, jaky konkrétni léCivy ptipravek
bude pacientovi aplikovan. Je nutné dbat na to, aby byla vhodné stanovena kritéria pfi vypisovani vybérovych
fizeni pro jednotlivé indikacni skupiny. V soucasné dobé nejsou ze strany odbornikd vnimany zadné problémy
v hlaseni nezadoucich Gc¢inkl, podané lééivé pripravky jsou ve vsech pripadech jasné dohledatelné, je
jednoznacéné identifikovatelny konkrétni Iécivy ptFipravek i SarZe, a to jak pro biologické |écivé pfipravky
poddvané v rdmci nemocnicni, tak ambulantni péce.

Byla zminéna i problematika tzv. ,biobetter” ptipravk(, tedy takovych biologickych ptipravk(, které maji oproti
referenénimu pripravku urcitou pfidanou hodnotu (jako typicky ptiklad je tfeba pegfligrastim, tedy pegylovany
derivat filgrastimu, ktery jevi vhodnéjsi farmakokinetické a farmakodynamické vlastnosti oproti filgrastimu).

PharmDr. Semerdakova upozornila na potfebu dostupnosti biosimilars v podobé , pfivétivych aplikacnich forem*.

Vzrlstajici podil biologicky podobnych pfipravkl je vniman obecné jako pozitivni, avSak neni o¢ekavan uplny
prevod vsech pacientli. Obecné mezi zastupci odbornych spole¢nosti panuje obava z vicenasobného prevodu
v pribéhu lécby, pro ktery nejsou dostupna presvédciva data. Dale bylo doplnéno ze strany diskutujicich, Ze pro
pfevod pacienta na biologicky podobny pfipravek neni vyZzadovan informovany souhlas. Bylo také zminéno, Ze
prevod na biologicky podobny pripravek mizZe byt vniman ze strany pacienta i pozitivné, pokud je pacient
informovan o tom, Ze vlivem prevodu na biologicky podobny pfipravek je zajiSténo, Ze se |écba dostane
k vétsimu poctu pacientl. Ing. Pavel Simek sdilel zkudenosti zjednani evropské skupiny zabyvajici se
problematikou biologicky podobnych pfipravk(i na narodni Grovni jednotlivych ¢lenskych statd, kde zejména v
severskych statech jako je Finsko nebo Norsko je zcela bézny pfevod pacientll na biologicky podobné pripravky,
je povazovan obecné za bezpecny a nepanuje obava z vicenasobného prevodu v priibéhu Iécby.

Zavérem Magr. Irena Storova podékovala vSem za Ucéast a navrhla, Ze by podobné setkani mohla nabyt
periodického charakteru.

Zapsal: Ing. Pavel Simek
Revidoval: MUDr. Tomas Boran
Zapis byl zaslan k revizi jednotlivym tcastniklm.
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