polityka refundacyjna

Leki — wyzwanie na 2009 rok
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Katarzyna Bondaryk

PFawdopodobnie juz w 2009 r. Polska bedzie

musiata upora¢ sie z problemem wpisania
na liste lekéw refundowanych pierwszego
leku biopodobnego. Kraje oscienne, w tym

Czechy, musiaty odpowiedzie¢ na pytanie, jak
zakwalifikowac w kategoriach refundacyjnych Produkty lecznicze mozna podzieli¢ na wytwarzane
lek biopodobny - jako oryginat czy lek metoda syntezy chemicznej (oryginalne, generyczne)

enervezny. Moze polska odpowieds powinna "% wytwarzane z zywych komoérek. Do pierwszej
SENCHYCZITy, P P P grupy zalicza si¢ leki oryginalne i ich chemiczne kopie

by¢ inna i lek biopodobny powinien zosta¢ — generyki. Druga grupa to produkty biologiczne oraz
uznany za produkt sui generis — nowa biopodobne. Rozrdznienie tych kategorii jest niezwy-

kat ie. funkcionui swni 2 lekami kle istotne zaréwno z punktu widzenia przepiséw do-
eltEEollE, MAURGEIC] el el 2 leenl tyczacych obrotu, jak réwniez przepiséw regulujacych

oryginalnymi i odtwoérczymi? kwestie refundacji produktéw leczniczych.
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Proces wytwarzania leku biologicznego jest bardzo
skomplikowany. Jego substancja aktywna powstaje
przez synteze zywych komoérek. Linia komérkowa po-
chodzaca z hodowli zywych komérek jest tworzona
poprzez wprowadzenie perfekcyjnie dobranego mate-
rialu genetycznego do komérek. Specyfika zywych ko-
morek jest to, ze nie ma dwéch identycznych, a co
za tym idzie, efektem wprowadzania DNA do kazdej
z komorek jest powstanie odmiennego produktu.

Lek biologiczny moze postuzyé jako biologiczny
produkt referencyjny dla biopodobnego leku biolo-
gicznego. Produkt biopodobny jest wytwarzany z wy-
korzystaniem budowy lub funkcji leku referencyjnego,
jednak réznice pomiedzy biologicznym produktem re-
ferencyjnym a biopodobnym sg znaczne. Specyfika zy-
wych komorek jest ich odmiennos$é, wytworzenie dru-
gi raz tego samego leku jest niemozliwe, nawet
przy zachowaniu najwyzszej staranno$ci majgcej na ce-
lu powtérzenie w analogiczny sposéb wszelkich czyn-
nos$ci. Produkty biologiczne i biopodobne cechuje wro-
dzona zmiennos¢. Jest ona szczegdlnie widoczna
przy nawet najmniejszych réznicach w procesie wy-
twarzania, co tym bardziej uzasadnia fake, ze lek bio-
podobny nie bedzie nigdy taki sam, jak referencyjny
produkt biologiczny.

Refundowaé, ale jak?

Problem kwalifikacji produktu biopodobnego poja-
wi sie na pewno w przypadku, gdy producenci takich
lekéw beda sie stara¢ wprowadzi¢ je do wykazéw le-
kéw refundowanych. Polski regulator bedzie musial
rozwiazal problem praktyczny — czy taki wniosek po-
winien zostal potraktowany jako wpis na liste leku
oryginalnego, czy zgodnie z procedura przewidziana
dla leku generycznego. W tym drugim przypadku
oznacza to ocen¢ Zespolu ds. Gospodarki Lekami
z pomini¢ciem rekomendacji Rady Konsultacyjnej
Agencji Oceny Technologii Medycznych.

Gdybysmy wzieli pod uwage generalny podzial
na leki oryginalne i generyczne (odtworcze), nalezalo-
by przyjaé, iz lek biopodobny z powodu oparcia jego
rejestracji na dossier rejestracyjnym leku oryginalnego
powinien zosta¢ potraktowany jak generyczny.

Réwnoczes$nie pojecie generyk przewidziane jest dla
lekéw bedacych pod wzgledem chemicznym kopiami
leku oryginalnego, czego nie mozna powiedzie¢ o le-
kach biopodobnych. Juz sama nazwa — zaréwno w je-
zyku angielskim, jak i polskim — wskazuje na podo-
biefistwo leku biologicznego do referencyjnego
produktu biologicznego. Brak jest tu jednak iden-
tycznoSci.

Czechy, oceniajac wniosek o wpis leku biopodobne-
go do wykazu refundacyjnego, podjely decyzje, iz po-
winien on by¢ traktowany odrebnie od kategorii lek
oryginalny — generyk. Uznano specyfike lekéw biopo-
dobnych.
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Nasza droga

Moim zdaniem, réwniez polski minister zdrowia
nie powinien w procesie oceny zasadnosci finansowa-
nia leku biopodobnego z funduszy publicznych trak-
towaé¢ go na réwni z lekiem generycznym. Najlep-
szym rozwiazaniem byloby wprowadzenie odrebnej

Lek biopodobny nie bedzie nigdy
taki sam, jak referencyjny produkt
biologiczny 1)

Generyk to lek bedacy pod wzgledem
chemicznym kopig leku oryginalnego,
czego nie mozna powiedziec o lekach
biopodobnych 1)

procedury oceny, odnoszacej si¢ wylacznie do grupy
produktéw biopodobnych, jednak takie rozwigzanie
wymagaloby wprowadzenia stosownych regulacji.

W obecnym stanie prawnym to Ministerstwo Zdro-
wia samodzielnie podejmie decyzje, jak oceni¢ lek biopo-
dobny, miejmy wiec nadzieje, iz dostrzeze specyfike tych
produktéw i w ramach swoich procedur wewnetrznych
skieruje wniosek refundacyjny dotyczacy takiego leku
na posiedzenie Rady Konsultacyjnej AOTM. m

Autorka jest adwokatem, w kancelarii Hogan & Hartson kieruje

praktyka prawa farmaceutycznego i biotechnologi.
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