r
' Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv tel. +420 272 185111 e-mail: posta@sukl.cz
. ' Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 tax; +420 271 732 377 web: www.sukl.cz
' Stdtni Oetav pro koneralu lediy

CESKA NEFROLOGICKA SPOLECNOST, OBCANSKE SDRUZENI
Doc. MUDr. lvan Rychlik, CSc, FASN, predseda vyboru
U Nemocnice 2
128 00 Praha 2

VAS DOPIS CJ./ZE DNE NASE CJ. Sp.Zn. VYRIZUJE/LINKA DATUM
18.1. 2008 SVEL 3387/2008 Dr. M. Votava/221 5.2. 2008

Stanovisko k moznosti substituce tzv. biosimilars v lékarnach

VaZeny pane pfedsedo,

dékujeme za podnét k zaménitelnosti biologickych Ié&ivych pfipravkl, které jsou registrovany na
zakladé ¢l. 3 Nafizeni EP a Rady €. 726/2004/ES K Vasemu podnétu zasilame nasledujici stanovisko.

V rémci schvalenych indikaci a zpUsobu podani lze biologické |é¢ivé pfipravky povazovat za
vzajemné zameénitelné. Lze souhlasit svasim tvrzenim, Ze tyto pfipravky se mohou lisit z hlediska
bezpeénosti i Ucinnosti. Avsak pravé tyto skutecnosti jsou divodem toho, Ze pro dolozeni vzajemné
zameénitelnosti biologickych lé¢ivych pfipravki jsou pfedkladany klinické studie, kde nové registrovany
biologicky lécivy pfipravek musi dolozit vzajemnou zaménitelnost (kvalita, ucinnost a bezpecnost)
s pfipravkem originalnim.

Rozdily z hlediska bezpecnosti a u€innosti nelze zcela vyloucit ani v pfipadé béznych ,syntetickych®
generik originainich Ié¢ivych pfipravk(, pfesto jsou tyto I&€ivé pfipravky jiz desitky let registrovany a siroce
pouzivany. Pokud jsou signalizovany a identifikovany odlisnosti v kvalité, bezpec¢nosti nebo ucinnosti béhem
registracniho fizeni, resp. dlouhodobého poregistraéniho sledovani, jsou odpovidajicim zplsobem
reflektovany v Souhrnu tdaju o pfipravku a mohou byt pochopitelné i divodem pro nezaregistrovani
pfipravku ¢i zruseni jeho registrace.

Qdlisnosti v SPC srovnatelnych pfipravki jsou pak podkladem pro posouzeni srovnatelné Ucéinnosti
a bezpecnosti pfedevsim na strané vydavajiciho farmaceuta, ale i na strané predepisujiciho |ékafe, pfi
rozhodovani o tom, jaky l&Civy pfipravek pacientovi pfedepise .

Proces zamény lécivych pfipravkl( v lékarnach se vsouladu s § 83 odst. 2 zakona ¢ 378/2007Sb., o
le¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o Iécivech) sklada z nasledujicich kroku:

1) trva-li pfedepisujici lékaf na vydani |é¢iveho pfipravku, ktery pfedepsal - ,mlZe provozovatel
opravnény vydavat lécive pfipravky vydat pouze predepsany léCivy pfipravek.”

2) pokud lekai vyslovné nestanovi, Ze trva na vydani jim pfedepsaného lécivého pfipravku, je
provozovatel opravnény vydavat |e€ivé pfipravky opravnén zaménit pfedepsany lécivy pfipravek za
jiny lécivy pripravek, ktery je shodny z hlediska jeho Géinnosti a bezpeénosti, obsahuje stejnou
[écivou latku se stejnou cestou podani a stejnou lékovou formou."

3) zameénu leCiveho pfipravku ovéem mize provozovatel opravnény vydavat |écivé piipravky provést

nanTa ca enithlacam nacianta



Z vy$e uvedenych skute¢nosti je zfejmé, ze zaména IéCivych pripravkl je mozna pouze pii dodrzeni
mechanisml stanovenych zakonem o Ié¢ivech. Pokud by si byl pfedepisujici Iékar jisty, Ze jiny alternativni
I&Civy pfipravek neni pro jeho pacienta vhodny, mlze vzdy na Iékafském predpisu vyznadit vy$e uvedenou
skutecnost a to, Ze trva na vydani pfedepsaného IéCivého pfipravku.

Nova zakonna uprava pfesouva ¢ast rozhodovacich pravomoci z lIékafe na farmaceuta, av$ak vzdy
za souhlasu pacienta. Tato pravni Uprava dostate¢né zajistuje dodrzeni bezpeénosti a uc¢innosti lééby i pfi
umoznéni tzv. ,generické” zamény lé&civ v [ékarnach.

S pozdravem

PharmDr. Martin Bene$
feditel Statniho Ustavu pro kontrolu l&civ



