‘“.l'ﬂlca

ls°‘ CLsuep % CESKA
é cs DERMATOVENEROLOGICKA
® iciewtoz2 SPOLECNOST

zalozeno 1922 AN

CZECH SOCIETY OF DERMATOLOGY AND VENEREOLOGY
Member of the Czech Medical Association of J. E. Purkyne

Ceské lékatské spole&nosti J. E. Purkyn&

Konsensus Iékaru center biologické 1ééby oboru dermatovenerologie
k problematice biosimilars

Dermatovenerologové z center biologické Ié¢by se shoduji na nasledujicich definicich a principech
pouzivani biologickych I&€iv a biosimilars:

Biologické Iéky jsou léCiva vyrobena biotechnologickymi vyrobnimi procesy a jsou produkovany
vétsinou prostrednictvim zivych organismG. Jejich komplexita, heterogenita a individualizace
vyroby je nesrovnatelna s Iécivy chemické povahy, a tak by k nim také mélo byt pfistupovano

Biosimilars jsou biologickymi Iéky, které jsou odvozeny od jiz registrovanych originalnich
referenCnich biologickych molekul a v pribéhu registraéniho procesu prokazaly s referenénim
produktem podobnost v parametrech kvality, bezpe&nosti a u¢innosti. Nelze je ovéem povaZzovat
za kopie originalnich biologickych I|é€iv, protoze biologickd povaha téchto IéCiv vyrobu
generickych kopii neumoznuje

Zména biologického léku (medical switch) je klinicka situace, kdy dochazi na zaklad&

konsensu o$etfujiciho |ékafe a pacienta ke zméné jednoho biologického lé¢iva za druhé a tato
zména je klinicky odivodnéna, nej€astéji potfebou ovlivnit Géinnost nebo bezpeénost Ié¢by

Nahrada biologického Iéku (substitution) je zaména/nahrada Iéku za jiny na Grovni Iékarny bez
rozhodnuti oSetfujiciho Iékafe. Dle platné legislativy by u generické substituce mél byt pacient
informovan o zameéné a meél by se zaménou vyslovit souhlas ¢i nesouhlas. Souhlas musi byt

jasné vyjadfen. V pfipadé, ze lékar nesouhlasi s generickou substituci, musi svilj nesouhlas

vyjadfit pfedepsanym zpldsobem (slovo ,nezaménovat’ napsané u predepsaného légivého
pfipravku na Iékafském predpisu). Vtomto pfipadé musi Iékarnik jeho nazor respektovat. U
biologickych léku Ceska Iékarnicka komora substituci nedoporuguje. Pokud dojde k substituci i
pies toto doporuceni, mél by byt osetfujici l1ékarl vzdy informovan z diivodu dodrzeni pravidel
farmakovigilance

Zaménitelnost (iterchangeabilita) neni dana automaticky pfi registraci biosimilars. Studie

vyzadované Kk registraci biosimilars jsou zaméfené na podobnost (similarita), ale ne na
zamenitelnost se shodnym terapeutickym G€inkem. Evropska Iékova agentura ve svych
doporucenich deleguje otazku zaménitelnosti na narodni staty

Je individualnim rozhodnutim Iékafe v souladu s pfanim pacienta a rovnéz jeho

odpovédnosti za terapeuticky proces predepsat pro individualniho pacienta originalni &i
biosimilarni biologicky produkt

Zména biologického Iéku (switch), kterd je medicinsky odlvodnéna a je vyvolana konkrétni

klinickou potfebou daného pacienta, ktery s ni souhlasi, je v sou¢asnosti jedinou odborné
pfijatelnou moznosti vymény jednoho biologického Iéku za jiny

V dusledku vynuceného ekonomického switche existuje riziko, Ze dojde ke zhorseni

terapeutické odpovédi na Ié¢bu. V téchto pfipadech je nezbytné pacienta edukovat a ziskat jeho
souhlas s takovym krokem (tzv. shared decision)
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e Jiné moznosti (zaména/substituce) zmény biologické IéEby neni mozné na zakladé
soucasneho védeckého poznani povazovat za vhodné z dlivodu nedostatku odbornych podkladd
z klinickych studii, ani z bézné klinické praxe

e Aby bylo mozné tuto problematiku posuzovat jinym zpusobem, je tfeba ziskat kvalitni
klinicka data, ktera zatim nejsou k dispozici. Klinické studie pro posouzeni ekonomického
switche by mély spliiovat alespori minimaini parametry: (1) randomizace a zaslepeni, (2)
pfiméfena kontrolni skupina, (3) dostate¢ny pocet pacientll pro statistickou analyzu, (4) testovani
vice€etnych switchtl, (5) posuzovani parametri imunogenicity, (6) sledovani dostateéné& dlouhou
dobu a (7) moznost zhodnoceni dat od jednotlivych pacientt.

e Pacienti, u kterych byla zahajena terapie originalnim pfipravkem biologické 1ééby, a u
kterych je tato terapie efektivni; maji pokracovat v nastavené terapii originalnim pfipravkem.
Zameéna za biosimilarni pfipravek je nevhodna v disledku absence dostateénych dat z klinické
praxe o efektivité a bezpec€nosti tohoto postupu

o Pacienti, 1é€eni ostatnimi (biosimilarnimi) pfipravky ze skupiny anti-TNFalfa, maji
pokraovat v nastavené terapii. Zameéna za jiny biosimilarni pfipravek je nevhodna v disledku
absence dostate¢nych dat o efektivité a bezpecnosti tohoto postupu.

Tento konsensus byl vypracovan za ucasti zastupcl dermatologickych center biologické lé¢by ze dne
29.3.2019 a byl schvalen vyborem CDS CLS JEP.

" 2a vybor DS ELS JEP, zs.
Prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA, FCMA
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