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Stanovisko asocidcie GENAS k medializovanym

informaciam o biosimilarnych liekoch

Asocidacia vyrobcov generickych a biologicky podobnych lieciv GENAS 0stro
protestuje voci zavddzajiicim informdciam, ktoré sa v poslednom obdobi objavujii v médidch
o biologicky podobnych liekoch (biosimildroch). Nekorektné a tendencné clanky podsuvaju
svojmu publiku informacie, ktoré su v rozpore s vedeckymi poznatkami a stanoviskom
najdolezitejSej europskej liekovej autority EMA (Eurdpska liekova agentura). Navyse tdto
kampan zneistuje aj mnozstvo uspesne liecenych pacientov s inymi diagnozami, napriklad
Z oblasti hematologickych a diabetologickych ochoreni, kde su biologicky podobné lieky uz
dlhorocne etablované ako ucinna a bezpecna terapeuticka alternativa na Slovensku.

Biologicky podobné lieky nie su napodobeniny

V ¢lankoch st moderné biologicky podobné lieky (tzv. biosimilars) nazyvané
“napodobeninami”, ¢o je v zdsadnom rozpore so stanoviskami EMA a SUKL (Statny tstav
pre kontrolu lie¢iv). Biologicky podobné lieky su podla definicie EMA rovnako ucinné,
bezpecné a kvalitné ako referen¢né biologické lieky a st registrované Eurdpskou liekovou
agentiirou (EMA) s platnym rozhodnutim o registracii v celej EU.

,,Je nam l'uto, ze su pacienti zastrasovani a spochybnovani neodbornymi informéciami
a domnienkami, ktoré nereflektuju sti¢asné vedecké, medicinske poznatky a klinické
skasenosti, konstatuje MUDr. Terézia Szadocka, predsednicka asociacie GENAS.
,Biosimilarne lieky sa s uspechom pouzivaji na Slovensku a v Europe uz od roku 2006,
dodnes priniesli skusenosti z viac ako 700 miliéonov odlie¢enych paciento-dni a doposial
nepreukazali ziadne vyznamné rozdiely v bezpecnosti, G¢innosti a kvalite oproti svojim
referenénym lickom. St perspektivnou a inovativnou moznostou, ako zlepsit’ dostupnost’
modernej biologickej liecby pre vsetkych pacientov, dodava MUDr. Szadocka.

Zamena za biosimilars sa stava Standardom

Ekonomické dostupnost’ modernych biosimilarnych liekov neostala bez povSimnutia
Statnymi autoritami v mnohych vyspelych krajinach. Biologicky podobné lieky prinasajt
moznost’ biologickej lie€by ovela SirSiemu poctu pacientov.

Krajiny s vysokym HDP ako st Norsko, Finsko ¢i Dansko, poskytuju biosimilarne
lieky u niektorych diagnéz az 100 % pacientom. Dalsie krajiny Velka Britania, Cesko,
Mad'arsko, Pol'sko ¢i frsko tiez preferuju pouzivanie biosimildrov. EMA nezakazuje zamenu
za biologicky podobné lieky ako sa v niektorych spominanych médiach nepravdivo uvadza,
ale ponechava rozhodnutie o zdmenach na lokalne autority jednotlivych krajin.

Zamena za biosimilars v EU:
e Rakusko: Déata z doterajSich $tadii @ monitorovania bezpecnosti podporuju
pozitivny pristup k biosimildrom, a tieZ zmenu z liecby referencnym produktom na
biosimilarny,



e vo Francuzsku je zamenitel'nost’ povolena pocas liecby, pokial’ je pacient o zmene
informovany a primerane monitorovany,

e v Nemecku sa mozu biosimilarne lieky pouzivat’ pre rovnaké indikacie ako
referencny liek a pre tie, ktoré sa preukazali ako ekvivalentné u pacientov, ktori
boli doposial’ nelieceni

e Norska liekova agenttira povazuje zmenu medzi referenénym liekom
a biosimilarom pocas liecby za bezpecnt. Je pouzitel'na v pripade:

- zmeny z referencného lieku na biosimilarny a opacne
- zmeny z biosimilarneho lieku na iny biosimilar,

e v Portugalsku sa odporuca zvolit’ biosimilarny liek (namiesto referencného) vzdy,
ked’ je to mozné,

e Talianska liekova agentura (AIFA) tiez nedavno oznamila, Ze povazuje
biosimilarne lieky za zameniteI'né s prisluSnymi referen¢nymi liekmi. Tato
moznost’ plati tak pre pacientov bez predchadzajucej lieCby, ako aj pre pacientov,
ktori st uz lieceni.

Stanovisko SUKL

,,Biologicky podobné lieky nie st napodobneniny“ - stanovisko uverejnené dia 16.8.2018
na https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/media/tlacove-spravy/biologicky-
podobne-lieky-nie-su-napodobneniny?page_id=4958, k nespravnemu pouzivaniu
terminologie ako aj k nevhodnému pouzivaniu pojmu ,,napodobneniny*:

., Statny vistav pre kontrolu lieciv v poslednom case zaevidoval viacero pripadov, kedy
média nazvali biologicky podobné lieky (biosimilars) ,, biologickymi napodobneninami‘ ¢i
,,napodobneninami biologickych liekov*. V niektorych ¢lankoch boli vyjadrenia ohladom
biologicky podobnych liekov formulované tak, akoby pomenovanie ,,napodobneniny** bolo
V stilade s postojom Stdtneho vistavu pre kontrolu lieciv a Eurdpskej liekovej agentiiry. SUKL
S tymto pomenovanim rozhodne nesuhlasi a 0Stro sa voci nemu vyhradzuje. Chceme pacientov
ubezpecit, ze biologicky podobné lieky splitajii také isté naroky na kvalitu, bezpecnost
a ucinnost ako vsetky ostatné registrované lieky vratane biologickych liekov a zZe v Ziadnom
pripade nejde o napodobneniny, ale o riadne registrované lieky.

Biologicky podobné lieky su vyvinuté tak, aby bol velmi podobné existujucemu
biologickému lieku (tzv. referencnému lieku). Malé rozdiely sa vyskytuju u vsetkych
biologickych liekoch, dokonca aj medzi réznymi Sarzami toho istého lieku. Tieto rozdiely su
dané tym, ze ucinné latky su velké a komplexné molekuly vytvorené Zivymi bunkami.
Biologicky podobné lieky mozu prist na trh, ked’ referencnému lieku vyprsia ochranné prava.
Biologicke lieky (vratane biologicky podobnych liekov) pochddzaju zo Zivych organizmov, ako
su ziveé bunky, ktoré boli upravené pomocou biotechnologie. Biologicky podobny liek je
vyvinuty tak, aby bol velmi podobny existujucemu biologickému lieku. “ uvadza sa
v stanovisku SUKL.

Dalsie linky:

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/media/tlacove-spravy/expertmi-odsuhlasene-informacie-o-
biologicky-podobnych-liekoch?page id=4867



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/media/tlacove-spravy/biologicky-podobne-lieky-nie-su-napodobneniny?page_id=4958
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/general/general _content 001832.jsp&mid=WC
0b01ac0580bb8fda

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Leaflet/2017/05/WC500226648.pdf
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