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Véc: podnét odborné spoleénosti k zaujeti stanoviska Ministerstvem zdravotnictvi Ceské
- republiky a Statniho dstavu pro kontrolu lé¢iv k moZnosti substituce tzv.
biosimilars v lékdarndch

Vazeny pane fediteli,

V¥bor pro huméanni lé¢ivé pfipravky (CHMP) pfi Evropské agentufe pro hodnoceni
lé€ivych pripravkia (EMEA) vydal v éervnu r.2007 souhlasné stanovisko k uvedeni na trh fady
tzv. biosimilars prepariti, jejichZ hlavni aktivni litkou je biosimilar Epoetin Alfa (napf.
piipravky Binocrit spole¢nosti Sandoz a Epoetin Alfa Hexal spole¢nosti Hexal)

Vybor Ceské nefrologické spole¢nosti (CNS) jako predstavitel odbomné Iékarské
spoleénosti v této souvislosti pfedklada Ministerstvu zdravotnictvi a Stétnimu astavu pro
kontrolu lé€iv svoje nasledujici stanovisko:

Pfi formulaci naSeho stanoviska vychazime ze sou¢asnych faktl tykajicich se biosimilars:

1/ pozitivni stanovisko CHMP chapeme jako dilezité rozhodnuti z pohledu moZného pouZiti
levnéjsich terapeutickych postupt.

2/ pted uvedenim na na3 trh povaZujeme za nezbytné vyjasnit nékteré otazky biologické
charakteristiky biosimilars, aby mohla byt garantovana kvalita 1é¢by témito preparaty a
nedoslo k ohroZeni zdravi naSich pacientil. K tomuto stanovisku nas vedou jednak nékteré
problémy tykajici se imunogenicity Erytropetinu Alfa, které se objevily v minulosti
(pfipady ,,pure red cells aplasia”™ - Cisté aplazie Cervenych krvinek), a jednak skute€nost, Ze
biotechnologicka a tzv. biosimilars lé¢iva jsou tvofena sloZitymi molekulami pochéazejicimi
ze zivych bunék, tedy vyZadujici biologicky vyrobni proces a majici i vyrazné
komplikovanéj$i vnitini strukturu. SloZitost vyrobniho procesu ze své podstaty nemiZe
zarud¢it chemickou identi¢nost biosimilars s pfipravkem plivodnim (tedy originalnim
Ié¢ivem) a z toho plynou moZné odli%nosti v imunogennim profilu a terapeutickém efektu
biosimilars.



3/ biosimilars maji odlidnou administrativni proceduru pro ziskani souhlasného stanoviska
EMEA a odli5uji se tak v registratnim procesu od béZnych generik, kterym k registraci
produktu postatuje v podstaté pouze provedeni bioekvivalenéni studie. V pfipadé
bipsimilars tedy neni moZné hovofit o generikich plivodnich biotechnologickych produkt,
jak tento termin chape vétSina odbomé vefejnosti. Registraéni proces biosimilars je
komplikovanéj3i, jedna se de facto o unikatni produkty, coZ je nutné zohlednit také pfi
jejich pouZivani v redlném Zivoté, konkrétné pak v moZnosti tyto léky vzijemné zaménovat
v Iékame.

4/ vladni nebo parlamentni orginy zemi Evropské Unie, jmenovité Francie, Spanélska, ltlie,
nékterych severskych stati, se jiZ vypofadaly s moZnosti substituce téchto preparati
farmaceuty v lékamé. Viechny tyto zemé zaujaly obdobny postoj a sice, Ze tyto pfipravky
neni mozno lékarnikem zaménovat.

5/ EMEA m.j. uloZila pfipravkam biosimilars rozsihlé farmakovigilanéni sledoviani po jejich
uyedeni na konkrétni trhy v Evropské Unii a to vzhledem k pouze omezenym datim, na
jejichz zakladé jim byla udélena registrace. V pfipadé zamény lékadmikem originalnich
pfipravki za biosimilars by takové farmakovigilan¢ni sledovani mohlo byt ohroZeno a
zkresleno.

-V Ceské republice substituci pfipravkii v Iékamé kromé zikona o Iétivech, jehoz zcela
nové znéni prochazi v soucasnosti legislativnim procesem, upravuje Zikon o vefejném
zdravotnim pojisténi v novelizaci u¢inné od 1.1.2008. Zikon substituci umoZiuje za uritych
podminek (pfani pacienta, niZsi doplatek neZ piivodni 1ék a dalsi). Uprava hovofi o stejné
acinné litce a zjevné tak nepocitala se situaci, Ze by dva pfipravky se stejnou Géinnou latkou
mohly potencidlné vykazovat odlisnosti, které neni mozno predpokladat u pfipravki
generickych (tedy zcela chemicky identickych téinnych litek). Zaménou pfipravkii 1ékaf do
znaéné miry ztraci kontrolu nad pacientovou lécbou, coz mizZe mit zivazné forenzni
dusledky, protoZe je to pravé Iékaf, ktery je odpovédny za lé¢bu pacienta, nikoliv lékarnik.

Vizeny pane rediteli, jako zdstupci odborné Iékaiské spoleénosti Vs proto jako
statni autoritu vyzyvame k formulaci zivazného stanoviska, které jiz bylo pFijato fadou
stiti Evropské Unie, aby pFipravky vznikajici biotechnologickym postupem a litky od
nich odvozené se stejnym niazvem aéinné litky (tzv. biosimilars) byly vyfaty z jakékoliv
moZznosti zamény v lékdrné.

Jsme pfipraveni s Vami vést dalsi diskusi na toto téma a t&3ime se na Vasi odpovéd a
stanovisko.
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