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Terminologia: biosymilary? Leki biopodobne?
Leki bionastepcze? Bionasladowcze?

* Biosymilary (od biosimilar drugs) - nazwa
najczesciej uzywana, ale potoczna

 Leki biopodobne sugerujg gorszg jakosc¢ lub
przeciwstawnosc do lekow biologicznych
(np: wyrob czekoladopodobny - akcent potozony
na roznice)

 Leki bionastepcze, bionasladowcze —
ttumaczenie follow-on pharmaceuticals (USA)
sugeruje kolejnosc¢ powstawania (nastepcze =
kolejne)

« Generyki — nazwa potoczna | niepoprawna —
odnosi sie do syntetycznych lekow odtworczych



Wprowadzenie

Leki biologiczne (biosymilary) stanowig istotny
element leczenia chordb niezakaznych, w tym
nowotworow

W roku 2020 koszt lekdw onkologicznych w UE
wyniesie 120 miliardow €, z tego 19-20% to koszty
lekdw biologicznych

Wprowadzenie biosymilarow moze ztagodzic
nieuchronne niedobory finansowe
Do 2016 r. UE zarejestrowata 23 biosymilary

Do 2020 r. wigkszoscC przeciwciat monoklonalnych
stosowanych w onkologii straci patent, wiec liczba
biosymilaréw znacznie wzrosnie



Czym sg biosymilary?

« Substancja aktywna wytwarzana jest
w zywych komorkach lub organizmach
| jest podobna do wystepujgcej w ich
Innowacyjnym pierwowzorze

* Przyktady: hormony, niskoczgsteczkowe
biatka, szczepionki, biatka fuzyjne,
przeciwciata monoklonalne



Biosymilary a leki generyczne

Leki generyczne Biosymilary
Niskoczgsteczkowe, « \Wysokoczgsteczkowe
substancje uzyskane substancje pochodzenia
drogg chemicznej biologicznego

syntezy, identyczne . Rejestracja (FDA, EMA)
Z oryginalnymi wymaga sprawdzenia ich
Rejestracja wymaga jakosci, bezpieczenstwa
jedynie wykazania | skutecznosci

iIch biorbwnowaznosci w badaniach

Z oryginatem przedklinicznych

| klinicznych



Aspekty finansowe

Do 2020 roku swiatowe wydatki na leki osiggna
wartosc 1,3 trylionow €

Oczekuje sie, ze do roku 2020 zostanie
zarejestrowanych 225 nowych lekow
onkologicznych

Wprowadzenie nowych, skutecznych lekow
wymaga zmniejszenia kosztow dotychczas
stosowanych lekow

Oczekuje sie, ze biosymilary bedg tansze od
oryginalnych lekow o 20-40% i ich wprowadzenie
pozwoli oszczedzi¢ do 2020 roku okoto 50-100
bilionow €
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Global biosimilars /follow-on-biologics market is expected to reach
$26.5 billion, by 2020 T
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Growing at a CAGR of 49.1% during 2015 - 2020. %



Kontrowersyjne zagadnienia

» Czy mozna ekstrapolowac dane
dotyczgce lekow oryginalnych
na ich biosymilary?

« Czy mozliwa jest wymiennosc, zamiana
| automatyczne zastgpienie leku
oryginalnego przez biosymilar?

 Jaka jest odpowiedzialnos¢ farmaceuty
| lekarza?
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ABSTRACT

Biosimilars present a necessary and timely opportunity for
physicians, patients and healthcare systems. If suitably
developed clinically, manufactured to the correct standards
and used appropriately, they can positively impact on the
financial sustainability of healthcare systems. A critical
consideration regarding the introduction of biosimilars into
the clinic centres on the required information concerning
all the respective procedures. This position paper aims

to describe the issues revolving around biosimilars

that are relevant to the field of oncology, especially the
prescribers. More specifically, we discuss aspects related
to definition, forms of biosimilars, labelling, extrapolation,

intarrhannashilihe ewitehina aitamatie enhetihitinn

opportunity for physicians, patients and
healthcare systems. If properly developed clin-
ically, manufactured to the correct standards
and used appropriately (with both the physi-
cian and patient being well informed), they
can positively impact the financial sustain-
ability of healthcare systems, globally.

The European Union (EU) has been a
pioneer in approving biosimilars, with the
approval of 23 biosimilars up to 2016.* Prior
to the introduction of biosimilars for mono-
clonal antibodies (moAbs), biosimilars only

ESMO Open 2016
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Ekstrapolacja

Rozszerzenie informacji i wnioskow
pochodzacych ze zrodtowej populacii
(lub produktu) na docelowg populacje
(lub produkt), w celu zmniejszenia
potrzeby zbierania dodatkowych
informacji pozwalajgcych wyciggnac
wnioski dla docelowe] populacji



Stanowisko ESMO

« Z uwagi na ztozonosc¢ biosymilarow, ich
ekstrapolacja w odniesieniu do oryginalnego leku
wymaga naukowe] weryfikacji

* Obejmuje ona zebranie danych analitycznych,
przedklinicznych, farmakokinetycznych,
farmakodynamicznych i klinicznych, w tym
szczegolnie dotyczgcych immunogennosci

« Ekstrapolacje mozna zaakceptowac, jesli
zebrane dane wykazg brak roznic z lekiem
oryginalnym lub istniejgce roznice uzyskajg
racjonalne uzasadnienie



Wymiennosc¢, zamiana | automatyczne
zastgpienie leku oryginalnego
przez biosymilar

« W przypadku lekdbw generycznych nie stanowi
to problemu i1 jest powszechnie praktykowane
(moze to zrobi¢ farmaceuta)

« Dla biosymilaréw: decyzje o zamianie (lek
oryginalny = biosymilar, biosymilar = lek
oryginalny, biosymilar - biosymilar) podejmuje
lekarz na podstawie odpowiedniej wiedzy
o produkcie

« Konieczne jest sciste monitorowanie leczenia



Wymiennosc¢, zamiana | automatyczne
zastgpienie leku oryginalnego przez
biosymilar: polityka w krajach EU

« EU zaleca krajom cztonkowskim
ostroznosc i zwraca uwage na potencjalne
zagrozenia zwigzane z automatyczng
substytucja

« W 9 krajach EU jest ona zabroniona,
a w 6 bardzo ograniczona

* EU nie zajeta stanowiska ws. wymiennosci
lekow



Stanowisko ESMO

* Nie nalezy stosowac automatycznego
zastgpienia leku oryginalnego przez
biosymilar

* Wymiennosc¢ i zamiana jest mozliwa pod
warunkiem, ze:

- lekarz ma niezbedng wiedze o produktach
- pacjent otrzymat odpowiednig informacje

- proces leczenia, w tym zwitaszcza dziatania
niepozgdane, sg Scisle monitorowane



Wymogi rejestracyjne

« Wq dyrektywy 2003/63/ Komisji
Europejskiej wniosek o rejestracje
biosymilaru musi zawiera¢ dane nt. jego
biorownowaznosci | biodostepnosci,

a takze informacje farmaceutyczne,
chemiczne 1 biologiczne

 EMA okresla doktadnie rodzaj badan,
ktore w tym celu nalezy przeprowadzic



Stanowisko ESMO

* Ocena wartosci klinicznej i immunogennosci
biosymilaru wymaga przeprowadzenia oceny
na najbardziej wrazliwej populacji | jasnego
przedstawienia wynikow

* Poniewaz niektore objawy mogg wystgpic
po dtuzszym stosowaniu leku w duzych
grupach chorych, w okresie porejestracyjnym
konieczne jest ciggte monitorowanie leczenia
biosymilarami



Odpowiedzialnosc¢ farmaceuty
| lekarza

Tradycyjnie lekarz dobiera choremu lek

w zaleznosci od sytuacji klinicznej,

a farmaceuta sporzadza go i wydaje
Farmaceuta ma prawo zastgpic lek oryginalny
jego zamiennikiem

Z uwagi na specyfike lekow biologicznych,
farmaceuta nie moze bez wiedzy lekarza

| poinformowania pacjenta zamieniac leku
oryginalnego na biosymilar

W przypadku zamiany leku biologicznego
na inny lekarz powinien poinformowac o tym
pacjenta



Whnioski

Biosymilary stwarzajg szanse na wiekszg
dostepnosc lekow onkologicznych

Stosowanie biosymilarow musi podlegac bardzo
scistym regulacjom i zaleceniom (WHO, EMA,
FDA

Rejestracja biosymilarow wymaga
przeprowadzenia scisle okreslonych badan
Lekarze powinni w swoich decyzjach kierowac
si¢ przede wszystkim dobrem | bezpieczenstwem
pacjentow

Lekarze i farmaceutom nalezy dostarczyc¢
niezbedng informacje ktéra powinna byc takze
przekazana pielegniarkom i chorym

Leczenie biosymilarami wymaga ciggtego
monitorowania



