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Véc: pripominky k navrhim vySe a podminek uhrady lé¢ivych pripravki Retacrit a
Binocrit

V navaznosti na probihajici spravni fizeni tykajici se stanoveni vyse a podminek thrady
preparati Retacrit (epoetin zeta; SUKLS121625/2009) a Binocrit (epoetin alfa;
SUKLS130557/2009) ze skupiny 18/1 si dovolujeme prednést nasledujici ptipominky:

- oba lé¢ivé pripravky maji v zadosti uvedeno, ze jde o generikum. S timto zatazenim
ale nelze souhlasit, jelikoz jde o 1éky vyrabéné biotechnologickym postupem, kdy
vzhledem ke slozitosti vyrobniho procesu a glykoproteinové povaze piipravku se
jednotlivé Sarze 1éku mohou liSit a jsou tedy do zna¢né miry jedine¢né. Dle naSeho
nazoru tedy tyto 1éky (,,biosimilars*) nesplnuji pozadavek na zatazeni jako generika a
mély by byt zatazeny jako Ostatni 1éCivé ptipravky. Toto nase stanovisko se shoduje 1
s ndzorem odboru farmacie Ministerstva zdravotnictvi , které jsme obdrzeli jako
odpovéd’ na nas dopis tykajici se preskripce biosimilars (pfistupné na webu CNS
www.nefrol.cz).

- Pii této ptilezitosti bychom chtéli vyjadfit znepokojeni v souvislosti s klinickou studii
hodnotici bezpecnost a imunogenicitu jiného biosimilars, epoetinu alfa — Epoetin alfa
Hexal.

Studie NCT00701714 (Novartis) Randomized, Controlled, Double-Blind Multicenter
Safety Study to Evaluate the Safety and Immunogenicity of Subcutaneous EPO
HEXAL vs ERYPO in the Treatment of Anemia Associated With Chronic Renal
Insufficiency in Predialysis Patients, ve které byl pfipravek Epoetin Alfa HEXAL
subkutanné podavan dosud nedialyzovanym pacientiim, byla pozastavena kviili
vyhodnoceni hlaSenych nezadoucich G€ink.
(http://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT00701714?show_locs=Y).
V této souvislosti by jisté bylo na misté, aby 1 vySe jmenované preparaty podlé¢haly
ptisnéjsimu farmakovigilan¢nimu sledovéani bezpecnosti 1€cby u jednotlivych




pacientii. Bylo by vhodné, aby firmy dolozily aktualni vysledky téchto sledovani (od
registrace preparatu jiz uplynulo 2, resp. 1,5 roku).

- CNS nepiislusi se vyjadfovat k max. cené a vysi Gthrady, nicméné bychom radi
podotkli, ze navrh na max. cenu a vysi uhrady u preparatu Retacrit je neimérné

vysoky v porovnani se stavajici cenou a tuhradou originalnich preparati s obsahem
epoetinu alfa ¢i beta.
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