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Streszczenie

0d 2018 roku onkolodzy kliniczni bedg mieli do dyspozycyi leki biopodobne (przeciwciala monoklo-
nalne) o dziataniu przeciwnowotworowym, bedgce odpowiednikami oryginalnych lekow biologicz-
nych stosowanych w praktyce klinicznej od wielu lat. Pojawienie sig lekow biopodobnych stanowi
duzq szanse na rvedukcje kosztow leczenia onkologicznego, zmmniejszenie ograniczen w stosowaniu
lekow biologicznych ovaz wzrost mozliwosci optymalizacyi leczenia onkologicznego. Nalezy jednak
zdawac sobie sprawe z faktu, ze leki biopodobne nie sq lekami generycznymi, a ich stosowanie
musi by¢ prowadzone zgodnie z okveslonymi zasadami. Jednq z najwazniejszych kwestii jest brak
mozliwosci swobodnego zamieniania preparatow biologicznych o takim samym dzialaniu bez
medycznego uzasadnienia. W wigkszosci krajow Unii Europejskies, w kontekscie wprowadzania
lekow biopodobnych, opracowano narodowe wytyczne dotyczqgce stosowania lekow biologicznych
1 listy lekow mogqcych podlegac automatycznej zamianie. Brak takich wytycznych w Polsce moze
utrudniac efektywne i bezpieczne stosowanie lekow biologicznych w dobie lekow biopodobnych.
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Abstract

Biosimilar anti-cancer monoclonal antibodies will be introduced into clinical practice in 2018. The
advent of anti-cancer biosimilars may lead to reduction of the global costs of cancer treatment, di-
minish the current limita- tions related to biological drugs and improve the optimization of cancer
therapy. However, one has to realize that biosimilar drugs are not generics, and cancer treatment
based on biological (biosimilar) drugs should follow stringent rules. One of the most important
general rules is the prohibition of automatic substitution of biological drugs without clinical indica-
tions. In the face of introduction of biosimilars, the majority of EU countries, but not Poland, has
generated national standards for the utilization of biologic drugs, along with lists of drugs which
can undergo automatic substitution. Lack of such regulations in Poland may complicate effective
and safe utilization of anti-cancer biological agents in the eva of biosimilars.
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Wstep

Istotny postep w systemowym leczeniu no-
wotworow, ktory dokonal sie w ciggu ostatnich
dwoch dekad, byt mozliwy dzieki poznaniu biologii
nowotwordow i okresleniu mechanizméw warunku-
jacych rozwdj i progresje nowotworow. Dzieki temu
udato sie zdefiniowac cele molekularne, ktore staty
sie podstawg do opracowania tak zwanych terapii
celowanych. Wiekszo$¢ pierwszych lekow ukie-
runkowanych molekularnie, ktére wprowadzono
do praktyki klinicznej w onkologii, stanowily prze-
ciwciala monoklonalne, majace za zadanie wigzanie
1 unieczynnienie receptorow blonowych lub ich
ligandow. Przeciwciala monoklonalne stanowia
jedne z najbardziej skomplikowanych form lekow
biologicznych, co jest zwigzane zaré6wno z wielkos-
cig czasteczki, jak 1 z niezwykle skomplikowang
budowa przestrzenna. Struktura przestrzenna
przeciwcial monoklonalnych to wynik potransla-
cyjnej obréobki tancuchéw biatkowych, ktora jest
niezbedna do uzyskania odpowiedniej konformacji
przeciwciala warunkujacej uzyskanie oczekiwa-
nych cech biologicznych leku (powinowactwo,
swoisto$¢, immunogenno$é czy czas poltrwania).

Wiele lekoéw biologicznych wprowadzonych
do praktyki klinicznej istotnie poprawito rokowa-
nie chorych onkologicznych i stanowilo przetom
w leczeniu nowotworow — byty to miedzy innymi:
trastuzumab, rituksymab, cetuksymab i panitumu-
mab oraz przeciwciata anty-CTLA4 i anty-PD1 lub
anty-PDLI.

Szanse zwigzane z lekami biopodobnymi

Koszty lekow biologicznych stanowig obecnie
okoto 20% wszystkich wydatkéw na farmakoterapie
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w krajach rozwinietych i s3 w duzej mierze odpo-
wiedzialne za konieczno$¢ nieustannego zwieksza-
nia nakiadow na leczenie onkologiczne. Konczacy
sie okres ochrony patentowej dla poszczegdlnych
lekow biologicznych stwarza szanse na pojawienie
sie lekow biopodobnych, ktore potencjalnie powin-
ny spowodowal redukcje kosztow 1 zwiekszenie
dostepnosci terapii ukierunkowanych molekularnie
opartych na lekach biologicznych. W krajach o du-
zych ograniczeniach ekonomicznych, takich jak Pol-
ska, dostepnos§¢ lekow biologicznych w programach
lekowych nie jest réwnoznaczna z mozliwoSciami
ich stosowania zgodnie z miedzynarodowymi re-
komendacjami. W przypadku wielu lekéw innowa-
cyjnych aktualnie obowigzujace w Polsce decyzje
refundacyjne nie obejmujg finansowania wszystkich
zarejestrowanych wskazan. Pojawienie sie lekow
biopodobnych powinno w krotkim czasie przelo-
zyC sie na znaczace obnizenie cen i pojawienie sie
lekéw biologicznych w katalogu chemioterapii lub
programach lekowych, co umozliwi stosowanie
tych terapii zgodnie z aktualng wiedza medyczng
1 bez ograniczenia zapisami programow lekowych.
Zarejestrowane w ostatnim czasie leki biopodobne
zostaly poddane doktadnej ocenie w ramach badan
klinicznych 1 nie ma watpliwosci co do skuteczno§ci
wiekszo§ci z nich (skuteczno$c¢ ta jest porowny-
walna z oryginalnymi odpowiednikami). Nalezy
pamietac, ze proces rejestracji lekow biopodobnych
w poszczeg6blnych wskazaniach leku oryginalnego
jest w duzej mierze wynikiem ekstrapolacji rela-
tywnie ograniczonych danych z badan klinicznych
dotyczacych skutecznoSci 1 bezpieczenstwa danego
leku biopodobnego w kontekscie catego spektrum
wskazan dla leku oryginalnego. Procedura ta jest
jednak zaakceptowana przez agencje regulatorowe
1 stanowi niezbedne ulatwienie dla ograniczenia
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kosztow badania i1 rozwoju lekow biopodobnych,
ktore musza miec znaczaco nizsza cene niz leki
oryginalne.

Roéznice miedzy lekami
biopodobnymi a generycznymi

W przypadku wiekszo$ci lekéw stosowanych
w onkologii, bedacych prostymi zwigzkami che-
micznymi (chemioterapeutyki, leki hormonalne,
drobnoczasteczkowe inhibitory kinaz), wygas-
niecie ochrony patentowej bylo zwigzane z na-
tychmiastowym pojawieniem sie na rynku lekow
generycznych. Prowadzilo to, w krotkim czasie, do
znacznego obnizenia ceny lekéw oryginalnych oraz
poprawy dostepnosci do wcigz relatywnie nowych
metod leczenia systemowego. Produkcja lekow
generycznych, bedacych identyczng kopia leku
oryginalnego, jest relatywnie fatwa, opiera sie bo-
wiem na syntezie prostych zwigzkow chemicznych
o niewielkiej masie czasteczkowej. Warunkiem
wprowadzenia leku generycznego na rynek jest
wylacznie wykazanie tego samego skiadu, postaci,
biodostepnosci oraz wiaSciwosci farmakologicz-
nych w poréwnaniu z lekiem oryginalnym.

W poréwnaniu z lekami generycznymi pro-
dukcja lekow biopodobnych stanowi ogromne
wyzwanie. Proces produkcji leku biologicznego,
powstajacego przy wykorzystaniu zywych orga-
nizmo6w (genetycznie modyfikowanych komorek),
jest niezwykle skomplikowany. Produktem konco-
wym jest bialko, ktore swoje funkcje biologiczne
zawdziecza okreSlonej strukturze przestrzenne;.
Konformacja biatka jest uwarunkowana nie tylko
odpowiednia sekwencja aminokwaséw w lan-
cuchach polipeptydowych, ale takze — przede
wszystkim — procesami zachodzacymi podczas
potranslacyjnej modyfikacji biatek (m.in. obrébka
proteolityczna, hydroksylacja, glikozylacja, fosfory-
lacja, ubikwitynacja czy polirybozylacja). Podczas
tych proces6ow do tafnicuchow polipeptydowych
przylaczone zostaja roznorodne reszty cukrowcowe
odpowiedzialne za powstawanie wigzan wewnatrz
czasteczki biatka, ktore nadaja jej odpowiednia
strukture przestrzenng warunkujacg prawidlo-
we (oczekiwane) funkcjonowanie. W przypadku
przeciwcial odpowiednia struktura przestrzenna
warunkuje krytyczne wiaSciwosci farmakologiczne
tych biatek, takie jak swoisto§¢ antygenowa, powi-
nowactwo do komérek uktadu odpornoSciowego,
czas poltrwania czy immunogennosc.

Potencjalna ogromna ilo$¢ zmiennych (czynniki
fizyczne, chemiczne 1 biologiczne), nawet w wy-
niku subtelnych modyfikacji funkcji hodowanych
w bioreaktorach komorek, moze w istotny sposéb

zmieni¢ cechy produkowanego leku biologicznego.
W zwiazku z tym wytwarzanie leku biologicznego
wymaga stosowania bardzo rozbudowanych metod
kontroli i walidacji, gwarantujacych oczekiwana
aktywno§¢ farmakologiczng produktu koncowego.
Idealna sytuacjg jest zatem wytwarzanie leku biolo-
gicznego w okres§lonych i niezmiennych warunkach,
pozwalajacych w diugiej perspektywie czasowe]j
uzyskiwac dokladnie ten sam produkt koncowy.
Biorac jednak pod uwage fakt, ze leki biologiczne
powstaja w zywych komorkach, ktorych funkcje sa
uzaleznione od ogromnej liczby zmiennych (np. wiek
komorek, skiad pozywki, temperatura otoczenia,
ci$nienie atmosferyczne, promieniowanie elektro-
magnetyczne), z zalozenia wiadomo, ze cechy lekow
biologicznych pochodzacych od jednego producenta
moga zmienia¢ sie W czasie, a te same leki biolo-
giczne pochodzace z roznych wytworni tego samego
producenta — charakteryzowac sie niewielkimi
roznicami. Dla przyktadu, z uwagi na mozliwos$¢
istnienia niewielkich odmienno$ci miedzy prepa-
ratami trastuzumabu produkowanymi w Europie
1 Stanach Zjednoczonych, w niektorych badaniach
Kklinicznych porownywano rownoczes$nie lek biopo-
dobny z trastuzumabem-US i trastuzumabem-EU.

W przypadkulekéw biopodobnych, wodroznieniu
od lekow generycznych, nie wystarczy wykazac, ze
lek jest identyczny z oryginalnym pod wzgledem
budowy chemicznej, czyli sekwencji aminokwasow
w tancuchach polipeptydowych. W wypadku lekow
biologicznych, jak wspomniano wyzej, identyczna
budowa chemiczna nie oznacza tej samej struktury
przestrzennej i identycznego efektu biologicznego,
aprzez to takiego samego potencjalu przeciwnowo-
tworowego 1 profilu bezpieczenstwa. W przypadku
leko6w biopodobnych trzeba nie tylko udowodnié
niezmienne 1 optymalne warunki produkcji, ale
takze — przede wszystkim — wykaza¢ w badaniach
klinicznych skutecznos$¢ 1 bezpieczenstwo porow-
nywalne do leku oryginalnego. Z tego powodu
wprowadzanie lekéw biopodobnych na rynek jest
procesem zdecydowanie bardziej skomplikowa-
nym, czasochtonnym i kosztownym w poré6wnaniu
z klasycznymi lekami generycznymi.

Zagrozenia medyczne
zwigzane z lekami biopodobnymi

Agencje regulatorowe dopuszczajace do obrotu
leki biopodobne zwracaja uwage na szereg aspek-
tow zwigzanych z wprowadzeniem tych lekéw do
praktyki klinicznej. Przede wszystkim zalecaja
diugotrwala obserwacje chorych pod katem op6z-
nionych oraz nietypowych dziatan niepozadanych,
ktore w diugotrwalej perspektywie moga sie
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Tabela 1. Zbiorcze podsumowanie wytycznych dotyczacych stosowania lekéw biologicznych opracowanych w krajach

Unii Europejskiej

Leki biopodobne nie sg lekami generycznymi

niekontrolowanych zamian nie zawsze sg przewidywalne

Rézne leki biologiczne o tej samej nazwie miedzynarodowej nie moga by¢ uznane za w petni zamienialne, a konsekwencje

Brak ograniczenn w wyborze leku biologicznego (referencyjnego lub biopodobnego) przy rozpoczynaniu terapii

U chorych w trakcie terapii okreslonym lekiem biologicznym, z uwagi na bezpieczenstwo i kwestie monitorowania zdarzen
niepozadanych, nie zaleca sie zamiany lekéw biologicznych bez medycznego uzasadnienia

Zaleca sie stosowanie nazw handlowych lekéw biologicznych na zleceniach lekarskich

Ewentualna zmiana leku biologicznego powinna nastepowac na podstawie decyzji lekarza

W niektoérych panstwach opracowywane sg urzedowe listy lekéw ,,zamienialnych”, ktére moga by¢ poddawane
automatycznej substytucji. Leki z takiej listy musza spetnia¢ dodatkowe rygorystyczne warunki dotyczace zamiany.
Inne leki, spoza listy, moga by¢ zmienione tylko na podstawie decyzji lekarza

potencjalnie ujawnic i mie¢ charakter odmienny niz
w przypadku leku oryginalnego. Kazdy lek biolo-
giczny — zar6wno referencyjny, jak i biopodobny —
podlega szczegdlnemu nadzorowi bezpieczenstwa
terapii po jego wprowadzeniu na rynek (opakowanie
oznakowane czarnym trojkatem). Z uwagi na nie-
uniknione réznice w przestrzennych strukturach
bialek 1, w konsekwencji, mozliwe niewielkie rozni-
ce w cechach biologicznych miedzy poszczegdlnymi
lekami biopodobnymi oraz lekiem oryginalnym nie
dopuszcza sie automatycznej zamiany lekow bio-
logicznych w trakcie terapii (z leku oryginalnego
na biopodobny, z biopodobnego na oryginalny lub
inny biopodobny). Brak mozliwo$ci automatycz-
nej zamiany odpowiadajacych sobie lekow hiolo-
gicznych jest uwarunkowany przede wszystkim
aspektami bezpieczenstwa oraz konieczno$cia
dokladnego monitorowania i raportowania dzialan
niepozadanych, co stanowi jedng z podstawowych
zasad prowadzenia leczenia systemowego w erze
lekoéw biopodobnych. W momencie pojawienia sie
relatywnie nieograniczonego dostepu do lekow
biopodobnych w praktyce klinicznej najwieksze
wyzwania beda zwigzane z kwestia wymiennego
stosowania lekow biologicznych bedacych poten-
cjalnie takg samg czasteczka.

Uwarunkowania prawne w Unii Europejskiej

Ustawodawstwo Unii Europejskiej (UE) nie
reguluje kwestii wymiennego stosowania lekow
biologicznych. Ocena leku biopodobnego przez
agencje regulatorowe [np. Europejska Agencje
Lekéw (EMA, European Medicines Agency)] od-
bywa sie jedynie w celach rejestracyjnych, a nie
zawiera rekomendacji w zakresie jego stosowania
zamiennie z lekiem referencyjnym lub innym
lekiem biopodobnym. Ogoélne zalecenia EMA
w zakresie ewentualnej zamiany lekoéw biolo-

gicznych wskazuja na kluczowa role lekarza lub
farmaceuty, jednak regulacje prawne dotyczace
zasad wymiennego stosowania lekow biologicz-
nych ustawodawstwo unijne pozostawia panstwom
czlonkowskim.

Dotychczas w zadnym z panstw czlonkowskich
UE nie wyrazono jednoznacznej zgody na auto-
matyczne zamienianie produktow biologicznych
pochodzacych od réznych wytworcow. W wielu
krajach na $wiecie, w tym w wiekszos$ci krajow UE
(m.in. w Wielkiej Brytanii, Francji, Belgii, Finlan-
dii, Stowenii, Chorwacji, Irlandii, Luksemburgu,
Szwecji, Hiszpanii, Holandii, we Wloszech) oraz
w Szwajcarii 1 Stanach Zjednoczonych, opracowa-
no wytyczne dotyczace zasad stosowania lekow
biologicznych (tab. 1).

Prawo polskie i substytucja
lekow biologicznych w praktyce klinicznej
Zaden przepis polskiego prawa nie nakazuje
automatycznej substytucji lekow biologicznych. Sa
tylko dwa przepisy odnoszace sie wprost do lekow
biologicznych: pierwszy dotyczy ustanawiania
szczeg6lnych wymogow zwigzanych z dopuszcza-
niem do obrotu lekéw biopodobnych (art. 15 ust.
7 ustawy Prawo farmaceutyczne), natomiast drugi
reguluje zglaszanie dziatan niepozadanych produk-
tu leczniczego — w przypadku lekow biologicznych
jest obowiazek podania rowniez nazwy leku oraz
numeru serii (art. 36h ust. 2 ustawy Prawo farma-
ceutyczne). Leki biologiczne nie sa w zaden sposob
wyroznione przez ustawe refundacyjng. Z kolei
zawarte w ustawie Prawo farmaceutyczne 1 ustawie
refundacyjnej definicje odpowiednika nie uwzgled-
niaja specyfiki lekéw biopodobnych. W konsekwen-
cji, stosowanie ustawy Prawo zamowien publicz-
nych, wskazujacej na konieczno$¢ jednakowego
traktowania wszystkich lekdw majacych te samg
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nazwe miedzynarodowa, utrudnia w postepowaniu
przetargowym wydzielanie pakietow na dostawe
lekéw biologicznych do kontynuacji terapii. Pro-
wadzi to do sytuacji, w ktérej $wiadczeniodawca
nie jest w stanie zapewni¢ konkretnego leku, aby
kontynuowac terapie, nawet wowczas, gdy wszel-
kie dane kliniczne przemawiaja przeciwko zamianie
leku (nie wspominajac o zmianach wielokrotnych).

Przedstawiona wykladnia przepis6w moze
w konsekwencji wymuszac¢ zamiane lekow bio-
logicznych stosowanych w terapii z uwagi nie na
wskazania medyczne, lecz na dostepno$¢ tylko
jednego okre§lonego preparatu w aptece podmiotu
leczniczego. W takiej sytuacji decyzja o zamianie
leku biologicznego jest jedynie wynikiem postepo-
wania przetargowego, a nie uzasadniong medycznie
decyzja lekarza. Wskutek wymienionych dziatan
dochodzi¢ moze zar6wno do naruszenia praw pa-
cjenta, jak i do konfliktu z podstawowymi zasadami
odpowiedzialnoS§ci lekarza i1 §wiadczeniodawcy.

Pacjent ma prawo do otrzymywania $wiad-
czen zdrowotnych odpowiadajacych wymaganiom
aktualnej wiedzy medycznej (art. 6 ust. 1 Ustawy
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta), jak
rowniez do wyrazania zgody na udzielenie danego
Swiadczenia zdrowotnego 1 uzyskania informacji
o dostepnych metodach leczenia, wraz z informacja
o ewentualnych powiklianiach (art. 15 i1 nast. ww.
ustawy). Sytuacja niekontrolowanego zamieniania
lekow w trakcie terapii, co w przypadku lekow
biologicznych moze mie¢ okre§lone negatywne
nastepstwa zdrowotne, stanowi niewatpliwe na-
ruszenie tych praw pacjenta.

Zagrozenia prawne dla lekarza

Zgodnie z art. 4 Ustawy o zawodach lekarza
1 lekarza dentysty lekarz ma obowigzek wykonywaé
zawod zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej, dostepnymi mu metodami i Srodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chorob,
zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezyta
staranno$cia. Jesli zatem mimo braku jednoznacz-
nych wskazan klinicznych lekarz zamienia jeden
lek biologiczny na drugi, na przyklad z uwagi na
niedostepnos¢ dotychczas stosowanego farmaceu-
tyku (zakup w ramach przetargu innego leku), to
w Swietle prawa postepuje niezgodne z aktualng
wiedzg medyczna. Zaden przepis nie wylacza odpo-
wiedzialno$ci cywilnej lekarza z tego tytulu i1 do-
puszczenie do nieuzasadnionej medycznie zamiany
lekow biologicznych w trakcie terapii moze rodzic
konsekwencje prawne w stosunku do lekarza.

Zagrozenia prawne dla Swiadczeniodawcy
Potencjalnie §wiadczeniodawca ponosi nie
tylko odpowiedzialno§¢ zastepczg za zawinione
wyrzadzenie szkody przez zatrudnionych u niego
lekarzy 1 personel medyczny (art. 430 oraz art.
474 Kodeksu cywilnego), ale takze tak zwang wine
organizacyjng. Wina ta polega na nieodpowiedniej
organizacji podmiotu leczniczego, w tym takze na
ograniczaniu lekarzy w wyborze lekoéw lub sprzetu
medycznego. Niemozno§¢ zapewnienia leku do
kontynuacji terapii w przypadkach uzasadnionych
Kklinicznie moze zatem skutkowa odpowiedzial-
noscia $wiadczeniodawcy za wine organizacyjna.

Zagrozenia prawne dla Skarbu Panstwa
Nalezy mie¢ takze na uwadze potencjalng odpo-
wiedzialno$¢ Skarbu Panstwa, na zasadzie art. 417
§ 1 Kodeksu cywilnego. Z roszczeniami z tego tytulu
moze wystapié zarowno poszkodowany pacjent, jak
1 $wiadczeniodawca. W przypadku pacjenta moze
by¢ to zwigzane na przyklad z podejrzeniem, ze
niepowodzenie terapii lub dzialania niepozadane
powodujace koniecznoS¢ zakonczenia leczenia
byly konsekwencja wymuszenia nieuzasadnionej
medycznie zamiany leku biologicznego, na ktérg
pacjent nie wyrazil zgody. Z kolei w przypadku
Swiadczeniodawcow moze to wynikac, przyktado-
wo, z zobowigzania §wiadczeniodawcy wyrokiem
sadu do naprawienia wyrzadzonej pacjentowi
szkody powstalej na skutek wymuszenia zamiany
leku biologicznego (np. z uwagi na niedostepno§é
wczesnie] stosowanego farmaceutyku).

Postulat opracowania wytycznych
okreslajacych zasady substytucji
lekow biologicznych

Majac na uwadze wskazane wyzej zagrozenia,
niezbedne jest ustanowienie przez panstwo polskie
jasnych zasad substytucji lekow biologicznych, ze
szczegblnym uwzglednieniem terapii onkologicz-
nych. Wydaje sie, ze na tym etapie nie bylyby ko-
nieczne zmiany na poziomie ustawodawczym, lecz
jedynie oficjalna wykladnia obecnie obowiazujacych
regulacji ustawowych w zakresie dokonywania
zamiany lekow biologicznych, podobnie jak dzieje
sie to w wielu krajach UE.

Zarzad Gtowny Polskiego Towarzystwa On-
kologii Klinicznej (PTOK) uwaza, ze minister
zdrowia, we wspolpracy z prezesem Urzedu Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktow Biobojczych oraz wlasciwymi
ekspertami powinien opracowaé i opublikowac
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oficjalne stanowisko dotyczace stosowania lekow
biologicznych w Polsce wraz ze wskazaniem le-
koéw biologicznych podlegajacych automatycznej
substytucji.

Wspomniane stanowisko, majace range ogdlnie
obowigzujacych wytycznych, powinno wyznaczaé
standardy postepowania w przypadku stosowania
lekoéw biologicznych, dajac niezbedne wskazowki
lekarzom, farmaceutom, $Swiadczeniodawcom,
platnikowi oraz wszystkim uczestnikom postepo-
wan przetargowych. Takie wytyczne zapewnilyby
Swiadczeniodawcom poczucie przewidywalnosci
polityki zakupowej oraz zachowan platnika w od-
niesieniu do rozliczania §wiadczen lekowych z za-
stosowaniem lekow biologicznych.

Wobec braku jednoznacznych wytycznych
dotyczacych zasad stosowania lekow biologicznych
w Polsce w momencie wprowadzania na rynek
lekéw biopodobnych o dziataniu przeciwnowotwo-
rowym PTOK zwraca uwage na szereg zagrozen
zdrowotnych i prawnych. Autorzy niniejszego sta-
nowiska wyrazaja nadzieje, ze — wzorem innych
krajow UE — w trybie pilnym uda sie w Polsce
opracowal jednoznaczne standardy stosowania
lekow biologicznych, co pozwoli uniknac¢ licznych

potencjalnych probleméw zaréwno po stronie pa-
cjentoéw, Swiadczeniodawcow, jak 1 platnika.

Podsumowanie stanowiska
Polskiego Towarzystwa
Onkologii Klinicznej w sprawie
lekow biopodobnych

Istnieje koniecznoSc:

°  opracowania jednoznacznych zasad stosowania
lekéw biologicznych oryginalnych i biopodobnych;

* zdefiniowania i ciaglej aktualizacji listy lekow,
ktore moga by¢ automatycznie zamieniane;

* wprowadzenia w procedurze przetargowe;j
mozliwo$ci zakupu lekow biologicznych na
kontynuacje leczenia;

*  kazdorazowego uzywania w dokumentacji le-
karskiej w przypadku stosowania lekow biolo-
gicznych nazwy handlowej 1 miedzynarodowej;

° umieszczenia w dokumentacji medycznej
informacji o dokonaniu zamiany leku biolo-
gicznego (nazwa obu lekéw, data zmiany oraz
informacja o zgodzie pacjenta na taka zamiane)
w przypadku lekéw niekwalifikujacych sie do
automatycznej zamiany.
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