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Seznam ucastniku

= SUKL

=, Mgr. Irena Storova, MHA,; reditelka

= MUDr. Tomas Boran; reditel sekce registraci

= Ing. Milan Vocelka; reditel sekce cenové a uhradové regulace (CAU)

= PharmDr. Jakub Velik; vedouci oddéleni koordinace odbornych &innosti (KOC)
= Ing. Pavel Simek; posuzovatel farmaceutické dokumentace, ¢len BSWG HMA
~ PharmDr. Eva Dolezelova; vedouci oddéleni hodnoceni lé¢iv (OHL) CAU
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Seznam ucastniku

s, Zastupci odbornych spolecnosti

% Prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA, FCMa; Ceskd dermatovenerologickd spole¢nost (CDVS)
= Prof. MUDr. Martin Prazny, CSc., Ph.D.; Ceska diabetologicka spoleé¢nost (CDS)

~ MUDr. Roman Kocian, Ph.D.; Ceska gynekologlcka a porodnlcka spolecnost (CGPS)

= MUDr. KIara Mare$ova, Ph.D., FEBO; Ceska oftalmologlcka spoleénost (COfS)

= Prof. MUDr. Jarmila Heissigerova, Ph.D.; Ceska oftalmologicka spoleénost (COfS)

=, MUDr. Toma$ Milota, Ph.D.; Ceskd spoleénost alergologie a klinické imunologie (CSAKI)

=, prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc.; Spole¢nost pro metabolicka onemocnéni skeletu (SMOS)
=, doc. MUDr. Bohumil Seifert, Ph.D.; Ceska spoleénost véeobecného |ékafFstvi
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Seznam ucastniku

%, Ceska lékarnicka komora a zastupci klinickych farmaceutt

= 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

s, PharmDr. Renata Semerakova; Vedouci Nemocniéni Iékarny Nemocnice Na Homolce (online)
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Biosimilars

= Nafizeni (ES) €. 726/2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a
veterindrnich léCivych pripravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro
|éCivé pripravky — povinna centralizovana registrace pro LP vyvinuté biotechnologickymi procesy,
tzn. vétsSina biosimilars

=, Aktualné registrovanych v EU 70 biosimilars
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Biosimilars v CR
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B Aktivni vyskyt BS na trhu 1. pol. 2022 B Pocet registrovanych BS
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Podil na trhu v CR (Ié€ebné dny) BS vs referenéni LP

Nizkomolekularni hepariny (LMWH) 0%
Insulin 3%
Rlstovy hormon 21%
Follitropin alpha 25%
Onkologie 26%
Anti-TNF 50%
Teriparatid 61%
EPO 93%
GCSF 98%

The Impact of Biosimilar Competition in Europe December 2021, IQVIA report (data k ¢ervnu 2021)
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%, Vstup 1. podobného pripravku do SCAU 9/2021 — 6/2022: adalimumab o sile 80 mg (ATC
LO4ABO4), Cerven 2022
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Stanovisko EMA a HMA

© 2022 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Prohlaseni o odbornych dlivodech podporujicich zaménitelnost
biologicky podobnych Iécivych pripravkt (biosimilars) v EU

Evropska agentura pro l&€ivé pFipravky (EMA) a Sit Feditelld |ékovych agentur (HMA) vydaly spoleéné prohlaseni, v
n&mz potvrzuiji, Ze biologicky podobné |&givé pripravky schvalené v Evropske unii (EU) jsou zaménitelné s jejich
referenénim |&€ivym pfipravkem nebo s jinym rovnocennym biologicky podobnym lé€ivym pfipravkem.

19. 9. 2022

Odbornici EU na biologicky podobné |é€ivé pripravky (biosimilars) z pracovni skupiny pro biosimilarni [&cive
pFipravky (BMWP) a z HMA vypracovali spoleéné prohldgeni vysvétlujici odborné divody pro vzdjemnou
zaménitelnost biologicky podobnych I€givych pripravkd (biosimilars) schvalenych v EU. Toto prohlaseni bylo
schvaleno rovnéz Vyborem pro humanni l1&€iveé pfipravky (CHMP) Evropské agentury pro |é€ivé pripravky (EMA) a
Pracovni skupinou pro biologické |&civé pFipravky (BMP).

Spoleéné prohlaseni EMA a HMA o zaménitelnosti biosimilars:

Biologicky podobné |&Civé pFipravky schvialené v EU jsou zaménitelné

Zaménitelnost se tyka moZnosti vymény jednoho lé€ivého pripravku za jiny |é€ivy pfipravek, u kterého se
otekava, Ze bude mit stejny klinicky GZinek.

HMA a EMA se domnivaji, Ze jakmile je biologicky podobny |é€ivy pfipravek schvalen v EU, je zaménitelny, coZ
znamena, e miZe byt pouZit misto jeho referenéniho pripravku (nebo naopak), nebo miZe byt jeden biologicky
podobny |&civy pFipravek zaménén za jiny biologicky podobny pfipravek.

Rozhodnuti tykajici se substituce pfi vydeji v Iekarmné (vydej jiného |é€iveho pFipravku namisto pfedepsaného
léEivého pFipravku bez konzultace s predepisujicim Iékafem) nicméné nespadaji do plisobnosti agentury EMA a
jsou fizena na narodni Urovni jednotlivymi Elenskymi staty.

25.01.2023



e, SUKL

Stanovisko EMA a HMA

= SUKL planuje 22. 11. 2022 setkani se zastupci odbornych spoleénosti k diskusi ohledné
zamenitelnosti BS v klinické praxi
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Nove registrovana biosimilars v roce 2022

s, Teriparatid

=, Pegfilgrastim

% Lidsky inzulin (vyroben z kvasinek Pichia pastoris technologii rekombinace DNA)
 Insulin aspart

=, Bevacizumab

» Ranibizumab — l1écba vékem podminéné makularni degenerace (u 1 zatim ver fazi souhlasného
stanoviska EMA)

=, Eptacog alfa — lécba hemofilie

» Negativni stanovisko — 2x trastuzumab (nedolozena biosimilarita na urovni vyrobniho procesu)
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Srovnani USA a EU
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https://www.biosimilarsip.com/2022/03/14/how-the-u-s-compares-to-europe-on-biosimilar-approvals-and-products-in-the-pipeline-updated-march-14-2022/#Table3
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Biologické LP s predpokladem vyprseni patentové ochrany

aflibercept

denosumab
ustekinumab

certolizumab pegol

golimumab

darbepoetin alfa

Pertuzumab

Oc¢ni (napf. vihka forma vékem
podminéné makuldrni degenerace)

Lécba osteopordozy
Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida

Revmatoidni artritida, axidlni
spondylartritida, psoriaticka artritida,
psoriaza

Juvenilni idiopaticka artritida

Lécba symptomatické anémie
doprovazejici chronické selhani ledvin a u
pacientl s malignim nadorovym
onemocnénim

Karcinom prsu

2023

2023
2023
2024

2024
2024

2024

https://www.biosimilarsip.com/2022/03/14/how-the-u-s-compares-to-europe-on-biosimilar-approvals-and-products-in-the-pipeline-updated-march-14-2022/#Table3
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Otazky

, Jak vnimate zaménitelnost (,,interchangeability”) a prevod (,,switch”) u BS?
, Jaka vidite uskali napfiklad pfi automatické zaméné BS (,,substitution”) v |ékarné?

s, Z pohledu realného pouzivani v klinické praxi, pozorujete rozdily v bezpecnosti a u€innosti BS
oproti referencnim lécivych pripravkim?

=, Mate pro oblast BS dostatek informaci?

-, Jaké jsou z Vaseho pohledu okolnosti, které brani vétSimu vyuzivani BS v klinické praxi? (napf.
vysledek tendrl v ramci center, pozitivni listy pojistoven)

= Jaké jsou rozdily v pouzivani BS v nemocnicni a ambulantni péci?

s, Existuji z pohledu klinické praxe duvody pro uprednostnovani predepisovani originalniho lécivého
pripravku oproti BS pfipravku? (napriklad uzivatelska privétivost aplikacni formy pro pacienty v
pripadé insulin()
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Dékujeme za pozornost.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz



