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Leki hiologiczne w chorobach reumatycznych
w Polsce — jak zwiekszy¢ dostep

nacjentow do terapii

Biologic drugs in rheumatic diseases in Poland
— how o increase patient access to treatment

STRESZCZENIE

Leki biologiczne zrewolucjonizowaly terapie cho-
rob zapalnych i onkologicznych w ciggu ostat-
nich 15 lat. Duza skuteczno$¢ tych lekow wigze
sig takze z duzymi kosztami dla systemu ochrony
zdrowia. Z tego powodu dostep do wielu terapii
nie jest powszechny i zalezy od sytuacji budzeto-
wej panstwa, jak rdwniez od prowadzonej przez
niego polityki lekowej. Dostgpnosc leczenia biolo-
gicznego w zapalnych chorobach reumatycznych
w Polsce jest nadal bardzo mocno ograniczona na
skutek zawezajacych kryteriow wigczenia w pro-
gramach lekowych oraz puli sSrodkow publicznych
przeznaczanych przez ptatnika na ich realizacje.
Rozne szacunki i badania pacjentoéw z reumatoidal-
nym zapaleniem stawow z ostatnich lat wskazuja,
ze leki biologiczne stosowato 1,3-2,94%, w tym
czes¢ w ramach badan klinicznych. Konkurencja
lekow biopodobnych powinna prowadzi¢ do zwigk-
szenia dostepnosci leczenia biologicznego dla
wiekszej liczby chorych z powodu sukcesywnego

obnizania kosztow terapii. Potencjat wejscia na
Polski rynek biologicznych lekow biopodobnych
w obszarze reumatologii nie zostat dotychczas
w petni wykorzystany, a przyczyn tego faktu moze
by¢ wiele. Najistotniejsze, to brak aktywnej polity-
ki lekowej panstwa wobec lekow biopodobnych,
w tym brak szerokiego porozumienia dotyczacego
wykorzystania oszczednosSci uzyskiwanych dzigki
ich wprowadzeniu, niewystarczajace dziatania edu-
kacyjno-informacyjne skierowane do pacjentow
i lekarzy, dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa
lekow biopodobnych i referencyjnych, ale takze
istotnych korzysci dla systemu ochrony zdrowia
i pacjentow, wynikajacych z dostepnosci lekow
biopodobnych. Wazne znaczenie ma réwniez brak
spojnej polityki zamiennictwa lekow biopodobnych
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej oraz
niespojna polityka informacyjna producentow le-
kow referencyjnych i biopodobnych.
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MIEJSCE LEKOW BIOLOGICZNYCH
W SYSTEMIE OCHRONY ZDROWIA

Leki biologiczne zrewolucjonizowaly
terapi¢ choréb zapalnych i onkologicznych
w ciagu ostatnich 15 lat. Duza skutecznos$¢ tych
lekéw wiaze si¢ takze z duzymi kosztami dla
systemu ochrony zdrowia. Z tego powodu do-
step do wielu terapii nie jest powszechny i zale-
zy od sytuacji budzetowej pafistwa, jak rowniez
od prowadzonej przez niego polityki lekowe;j.

Zgodnie z danymi zawartymi w raporcie
QuintilesIMSInstitute (obecnie IQVIA), opu-
blikowanym w 2016 roku warto§¢ globalnego
rynku lekéw biologicznych do 2020 roku prze-
kroczy kwote 390 mld dolaréw amerykanskich,
a produkty biologiczne beda stanowily 28%
catego rynku lekéw [1, 2].

Majac na uwadze powyzsze, wydaje si¢
oczywistym, ze leki biopodobne, konkurujac ce-
nowo z lekami referencyjnymi, moga przynies¢
miliardowe oszczednosci w kilku kluczowych
obszarach terapeutycznych, takich jak reuma-
tologia, onkologia, hematologia, dermatologia
i gastroenterologia [3, 4]. Tworcy raportu za-
ktadaja, ze skumulowane oszczednoSci w syste-
mach ochrony zdrowia samych tylko pigciu wio-
dacych rynkéw Unii Europejskiej, wynikajace
z wprowadzenia lekéw biopodobnych, moga
wynie§¢, do wspomnianego powyzej okresu,
50-100 mld EUR [1, 2]. Biorac pod uwagg sza-
cunki QuintilesIMSInstitute rynek lekéw biolo-
gicznych w Polsce do kofica 2018 roku prze-
kroczy warto§¢ 1 mld EUR. W roku tworzenia
raportu rynek ten wart byt 830 mln EUR, przy
czym w latach 2013-2016 odnotowano 10-pro-
centowy wzrost rok do roku [2].

Sposroéd wszystkich lekéw biologicznych
najbardziej kosztochlonne dla systemu opieki
zdrowotnej w Polsce sa obecnie przeciwcialta
monoklonalne i biatka fuzyjne/rozpuszczalne
receptory. Z powodu utraty ochrony patento-
wej kluczowych czasteczek, takich jak adalimu-
mab, etanercept, infliksymab, rytuksymab oraz
trastuzumab, stanowia najszybciej rozwijajaca
si¢ grupe lekow.

Leki biologiczne to leki, ktérych sub-
stancja czynna zostata wytworzona przez zywe
komorki hodowane in vitro. W wigkszoSci sg
to duze czasteczki bialkowe. Synteza biatek
w zywych komdrkach ulega pewnym modyfika-
cjom, a tym samym mozliwe sa pewne réznice
w budowie lekéw. Muszg one mieScic si¢ jed-
nak w precyzyjnie okreslonych granicach [5].

Lek biopodobny to lek biologiczny wy-
produkowany jako bardzo podobna kopia leku

biologicznego innowacyjnego wcze$niej zare-
jestrowanego. Lek biopodobny nie jest lekiem
generycznym w ujeciu farmakologicznym. Do-
puszczenie leku biopodobnego do stosowania
wymaga badaf okreSlajacych jego podobiefi-
stwo strukturalne, badafi za pomoca testéw
biologicznych, badan farmakokinetycznych
i badan klinicznych, oceniajacych skutecznosé
i bezpieczenstwo terapii. Lek biopodobny musi
cechowac¢ si¢ okre§lona bioréwnowaznoscia
i jego produkcja, podobnie jak produkcja leku
oryginalnego, podlega Scistemu nadzorowi
agencji rejestracyjne;j [S].

Postep w leczeniu zapalnych choréb reu-
matycznych, jaki dokonat si¢ w ostatnich deka-
dach, opiera si¢ z jednej strony na skutecznym
leczeniu klasycznymi lekami modyfikujacymi
jak metotreksat [6], a z drugiej na lekach bio-
logicznych. Przez lata byly to jedynie leki in-
nowacyjne, a obecnie coraz szerzej stosowane
sa juz leki biopodobne. Konkurencja lekéw
biopodobnych powinna prowadzi¢ do zwigk-
szenia dostepnosci leczenia biologicznego dla
wiekszej liczby chorych z powodu sukcesywne-
go obnizania kosztow terapii.

POTENCJAL LEKOW BIOPODOBNYCH
W KSZTALTOWANIU RYNKU

Na podstawie obecnie obowiazujacych
zapisow ustawy refundacyjnej, warunkujacych
objecie refundacja leku biopodobnego, obli-
gujacych podmiot odpowiedzialny do obni-
zenia ceny leku biopodobnego o co najmnie;j
25% w stosunku do ceny leku referencyjnego,
mozna spodziewac sie, ze do konca 2020 roku
skumulowane oszczednosci dla ptatnika pu-
blicznego z tytulu wprowadzenia lekéw biopo-
dobnych dla przeciwcial monoklonalnych oraz
bialek fuzyjnych/rozpuszczalnych receptoréw
wyniosa w Polsce ponad 100 mln EUR [2].

Dotychczasowe obnizki urzgdowych cen
zbytu oraz limitéw finansowania dla biopo-
dobnego i referencyjnego infliksymabu oraz
etanerceptu przedstawiaja sie nastepujaco:

— w pordwnaniu z ceng referencyjnego in-
fliksymabu i limitem finansowania z grud-
nia 2013 roku, zgodnie z obecnie obowia-
zujacym obwieszczeniem na dziefi 1 maja
2018 roku, cena najtanszego leku w grupie
stanowigca limit finansowania jest o 33%
nizsza [7, 8];

— w porédwnaniu z ceng referencyjnego eta-
nerceptu i limitem finansowania z czerw-
ca 2016 roku, zgodnie z obecnie obowia-
zujacym obwieszczeniem na dziefi 1 maja
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2018 roku, cena najtanszego leku w grupie
stanowigca limit finansowania jest o 25%
nizsza [8, 9].

Efektywna cena Srednioroczna dla bio-
podobnego infliksymabu w pierwszym roku
kalendarzowym objecia refundacja byta nizsza
o kolejnych kilka procent i wynikata z prowa-
dzonych postgpowan przetargowych na pozio-
mie podmiotéw leczniczych. Co wazne, takze
cena oryginalnego infliksymabu musiala ulec
obnizce do poziomu limitu finansowania, przy
czym udziat w rynku dla leku oryginalnego byt
niski. W przypadku etanerceptu cena leku bio-
podobnego na poziomie przetargéw réwniez
ulegta dalszemu obnizeniu o kilka procent, ale
udziat w rynku w pierwszym roku byt tak zni-
komy, ze nieistotny z punktu widzenia kosztéw
ptatnika. Warto jednak podkresli¢, ze dzigki
wprowadzeniu pierwszego odpowiednika Sred-
nioroczna cena referencyjnego etanerceptu
w pierwszym roku kalendarzowym refundacji
leku biopodobnego ulegta obnizeniu w stosun-
ku do ceny urzgdowej o okoto 18%. Na stopien
udzialu w rynku i §rednioroczng skale obni-
zek cen lekéw referencyjnych i biopodobnych
w pierwszym roku kalendarzowym wplyw miat
na pewno czas objgcia refundacja, dla infliksy-
mabu styczen, a dla etanerceptu lipiec danego
roku. W drugim petnym roku kalendarzowym
od objecia refundacja biopodobnego etaner-
ceptu Srednioroczna cena leku biopodobnego
byta 0 42% nizsza, a referencyjnego etanercep-
tu 0 35% nizsza w poréwnaniu z okresem obo-
wigzywania wylacznosci rynkowej [10].

To pokazuje, ze zapewnienie dostepno-
$ci lekow biopodobnych przynosi korzysci dla
systemu i pacjentéw, bo prowadzi do realnie
nizszych kosztéw terapii dana czasteczka. Co
warte pokreSlenia, takze cena leku referencyj-
nego ulega znacznemu obnizZeniu, co oczywi-
Scie nie mialoby miejsca przy braku konkuren-
cji. W ten sposob zaréwno lek referencyjny, jak
i biopodobny stanowig konkurencj¢ dla innych
lekéw biologicznych i staja si¢ efektywna kosz-
towo opcja leczenia w tych samych wskaza-
niach klinicznych.

Obnizki procentowe cen lekéw biolo-
gicznych w Polsce, biorac pod uwage Srednie
ceny w kraju, s3 jednak wcigz mniejsze niz
w krajach skandynawskich i na pewno czas,
w jakim sg uzyskiwane, jest znacznie dtuzszy
niz w krajach, ktére prowadza aktywna polity-
ke lekowa, co jest mniej korzystne dla systemu
i pacjentéw. Przykltadowo w Norwegii, w prze-
targu centralnym, zorganizowanym przez Nor-
wegian Hospital Procurement Trust, Division
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Pharmaceuticals, obnizka ceny biopodobnego
infliksymabu w 2015 roku osiagneta 69%, na-
tomiast w 2016 roku wyniosta 60%, w stosun-
ku do ceny leku referencyjnego, a biopodobny
infiksymab objal ponad 95% rynku. Podobnie
sytuacja wyglada w przypadku biopodobne-
go etanerceptu, ktéry w 2016 roku stanowit
juz ponad 82% rynku, a jego cena byta nizsza
0 47% od ceny leku oryginalnego [11, 12].

Znaczace obnizki cenowe zaobserwo-
wano réwniez w Wielkiej Brytanii, gdzie
w okresie od marca 2016 do lutego 2017 roku
najtanszy biopodobny infliksymab osiagnat re-
dukcje ceny na poziomie 59%, obejmujac jed-
nak swym zasiggiem zaledwie 29% rynku, na-
tomiast biopodobny etanercept osiagnat 36%
obnizke ceny, przy 20% udziale w rynku [13].

Pomimo faktu, Ze oryginalny infliksymab
w przywotanym powyzej okresie stanowit wciaz
56% rynku i jego cena ulegta obnizeniu jedynie
0 21%, a oryginalny etanercept stanowil 80%
rynku, z redukcja ceny wynoszaca niespetna
15%, oszczednosci dla systemu opieki zdro-
wotnej w Wielkiej Brytanii osiagnely lacznie
ponad 36 mln funtéw szterlingéw [13].

Nalezy ponownie zaznaczy¢, ze ustalony
przez Ministerstwo Zdrowia limit finansowa-
nia w Polsce dla infliksymabu i etanerceptu,
ktory stanowi podstawe do obliczenia oficjal-
nej obnizki cen tych lekéw (na podstawie urze-
dowych cen zbytu), jest ceng maksymalng dla
podmiotéw leczniczych, ktéra ptatnik zrefun-
duje na podstawie faktury zakupu. W postepo-
waniach o udzielenie zamoéwienia publicznego
ulega ona w wigkszosci przypadkéw dalszemu
znacznemu obnizeniu, zaréwno w przypadku
leku biopodobnego, jak i oryginalnego. Ak-
tualnie efektywne ceny lekoéw biologicznych
referencyjnych i biopodobnych nie r6znig si¢
istotnie i na etapie postepowan przetargowych
osiagaja poziomy jeszcze niedawno nieprogno-
zowane.

Patrzac na ogromne znaczenie terapeu-
tyczne produktéw biologicznych oraz bio-
rac pod uwage ich wysoka kosztochtonno$é
dla systeméw opieki zdrowotnej, wydaje sig,
ze wchodzace na rynki Europy oraz Stanéw
Zjednoczonych leki biopodobne daja ogrom-
na szans¢ na poprawienie sytuacji budzetowej
decydentéw, a co za tym idzie zwigkszenia do-
stepnoSci leczenia biologicznego dla pacjen-
téw, nie tylko za pomocy tej samej czasteczki
w tej samej populacji, ale takze poprzez po-
szerzenie wskazaf refundacyjnych dla juz re-
fundowanych lekdw, jak réwniez zwigkszenie
naktadéw na innowacje, czyli obejmowanie



refundacja nowych czasteczek. Brak jednolite-
go podejécia w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej do lekéw biopodobnych, wskazu-
je na niewlasciwe zrozumienie mozliwosci, ja-
kie niosa one ze soba. Polska nalezy do krajow,
ktére nie prowadza aktywnej polityki lekowej
ukierunkowanej na wykorzystanie potencjatu
lekéw biopodobnych w celu zwigkszenia do-
stepu pacjentéw do terapii biologicznych.

POLITYKA LEKOWA A DOSTEP PACJENTOW
DO TERAPII

Dostepnos¢ leczenia biologicznego w za-
palnych chorobach reumatycznych w Pol-
sce jest nadal bardzo mocno ograniczona na
skutek zawezajacych kryteriow wlaczenia
w programach lekowych oraz puli Srodkéw
publicznych przeznaczanych przez platnika na
ich realizacje. R6zne szacunki i badania pa-
cjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow
z ostatnich lat wskazuja, ze leki biologiczne
stosowato 1,3-2,94%, w tym cze¢§¢ w ramach
badaf klinicznych, co stawia Polske w ogonie
Unii Europejskiej, wlaczajac w to kraje Europy
Srodkowo-Wschodniej [14-16].

Wejscie na Polski rynek biologicznych
lekéw biopodobnych nie spowodowalo do-
tychczas znaczacego, skokowego zwigkszenia
liczby leczonych pacjentéw w obszarze reuma-
tologii [17]. W przypadku infliksymabu z uwagi
na bardzo matla preskrypcje u pacjentéw z cho-
robami reumatycznymi objecie refundacja le-
kéw biopodobnych dla tej czasteczki nie miato
praktycznie zadnego wplywu na leczona popu-
lacje. W okresie od czerwca 2014 do czerwca
2016 roku liczba pacjentéw nowo wlaczonych
do programoéw lekowych we wskazaniach reu-
matologicznego zapalenia stawéw, mtodzief-
czego idiopatycznego zapalenia stawow, ze-
sztywniajacego zapalenia stawow kregostupa
i luszczycowego zapalenia stawéw wynosita
2935. Wzrost ten mozna uznaé za naturalny
przyrost w okresie 2-letnim, na ktéry nie mia-
fo wplywu wprowadzenie do refundacji lekéw
biopodobnych. W okresie od czerwca 2016 do
marca 2018 roku przyrost nowych pacjentéw
wyni6st 3012, czyli poréwnujac z wczesniej-
szym 2-letnim okresem byt o 2,6% wigkszy
[17]. Dane z 2018 roku obejmuja czas do kon-
ca marca, czyli nie stanowia petnego 2-letniego
okresu, biorac jednak pod uwage staly trend
z ostatnich miesiecy, mozna si¢ spodziewac, ze
do kofica czerwca zostanie wiaczonych okoto
350 nowych pacjentéw, co daloby rdznice
okres do okresu okoto 14%.

Biorac pod uwage fakt, ze od lipca
2016 roku refundacja objety zostat biopodobny
etanercept, czyli lek o istotnym udziale w ryn-
ku, potwierdzonej skutecznoSci we wszystkich
wskazaniach klinicznych objetych leczeniem
w ramach programéw lekowych, z dobrym
profilem bezpieczefistwa i wygodny w poda-
waniu droga podskérna, mozna bylo wstepnie
zatozy¢, ze przyczyni si¢ to do istotnie wigkszej
poprawy dostgpnosSci pacjentéw do leczenia
biologicznego. Potencjat wejscia na rynek leku
biopodobnego dla istotnej w praktyce klinicz-
nej czasteczki nie zostal jednak w petni wyko-
rzystany, a przyczyn tego faktu moze by¢ wiele.

Po pierwsze sa to niewystarczajace dzia-
lania edukacyjno-informacyjne podejmowane
przez decydentéw, skierowane zaréwno do
pacjentéw, jak i lekarzy, w tym podstawowej
i specjalistycznej opieki medycznej, dotyczace
skutecznoéci i bezpieczefnistwa lekéw biopo-
dobnych i referencyjnych [18].

Niestety w Polsce do chwili obecnej nie
przeprowadzono zadnych badan, ktére pozwo-
lityby okresli¢ poziom wiedzy lekarzy na temat
lekéw biopodobnych, ich wzajemnego zamien-
nictwa oraz korzysci ptynacych z ich szerokie-
£0 zastosowania.

Dobrym przykladem w tym zakresie dla
wszystkich pafistw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej pozostaja Niemcy, gdzie decydenci
wyznaczyli lekarzom procentowe cele odno-
$nie udzialu lekéw biopodobnych w ogdlnej
preskrypcji, jednoczesnie kierujac do kazdego
lekarza osobiScie materialy przedstawiajace
korzySci plynace dla systemu z tejze ordynacji
wraz z informacja na temat skutecznodci i bez-
pieczefstwa biosymilaréw oraz ich zamiennic-
twa wzgledem oryginatu [1, 2].

Potwierdzeniem sukcesu, jaki odnie-
§li Niemcy w polityce lekowej dotyczacej
lekéw biopodobnych, jest raport grupy ba-
dawczej BioTrends opublikowany w sierpniu
2015 roku, weryfikujacy poziom wiedzy leka-
rzy na temat lekéw biopodobnych. Wickszo$¢
lekarzy uczestniczacych w ankiecie we Francji,
Niemczech oraz w Stanach Zjednoczonych
stwierdzito, Ze posiada co najmniej umiarko-
wana wiedz¢ na temat lekéw biopodobnych,
ale tylko w Niemczech az 50% respondentéw
uznalo, ze ich wiedza jest duza, badzZ tez bar-
dzo duza (dla poréwnania we Francji opini¢
taka wyrazito 32% respondentéw, a w Stanach
Zjednoczonych 34%) [19].

Kolejnym przyktadem ankiety badajacej
poziom wiedzy lekarzy, réznych specjalno-
§ci, jest badanie przeprowadzone w Stanach
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Zjednoczonych w okresie pomiedzy listopa-
dem 2015 a styczniem 2016 roku w grupie
1201 respondentéw, ktére wykazato, ze 50-57%
onkologéw, w poréwnaniu z 44% gastroente-
rologéw, 38% dermatologéw i zaledwie 35%
reumatologdw, bylo przekonanych o poréwny-
walnoSci bezpieczefistwa i skutecznosci lekow
biopodobnych, zaréwno w przypadku nowo
wiaczanych, jak i wezeSniej leczonych lekiem
oryginalnym pacjentéw [20, 21].

Druga przyczyna obecnego stanu rzeczy
w Polsce jest niewystarczajaca polityka in-
formacyjna prowadzona przez decydentéw,
a w szczegllnosci platnika publicznego, doty-
czaca rzeczywistych korzysci ekonomicznych
wynikajacych z szerokiego zastosowania lekow
biopodobnych w praktyce klinicznej oraz cat-
kowity brak polityki informacyjnej odnoszacej
sic do sposobu wykorzystania wygenerowa-
nych w systemie oszczgdnoSci. Od momentu
objecia refundacja pierwszego biopodobnego
infliksymabu w Polsce, ktére miato miejsce
w styczniu 2014 roku, lekarze prowadzacy tera-
pie pacjentéw w ramach programéw lekowych
nie posiadaja informacji czy stosowanie przez
nich lekéw biopodobnych oraz ciagle obnizki
cen lekéw, zaréwno biopodobnych, jak i ory-
ginalnych, w postepowaniach przetargowych,
ponizej wynegocjowanych pozioméw ceno-
wych (limitéw finansowania) przez Minister-
stwo Zdrowia, w jakikolwiek sposéb przyczy-
nia si¢ do zwigkszenia dostgpu pacjentéw do
terapii innowacyjnych lub poszerzenia wska-
zan refundacyjnych dla terapii juz istniejacych.
Nie posiadaja tez informacji czy zaoszczedzo-
ne §rodki zasilaja budzet programéw lekowych
w reumatologii czy wykorzystywane sa przez
budzet pafistwa do innych celéw.

Dla przyktadu w kilku regionach Wtoch
wprowadzono regulacje, ktora obliguje do
przeznaczania 50% oszczgdnosci wynikajacych
z zastosowania lekdw biopodobnych na zwigk-
szenie budzetu dla lekéw innowacyjnych [2].

W Wielkiej Brytanii wykonano analize
pokazujaca w jaki sposéb zmienil si¢ dostep
pacjentéw do juz istniejacych opcji terapeu-
tycznych, po wprowadzeniu do refundacji le-
kéw biopodobnych dla infliksymabu i etaner-
ceptu. Analiza ta, obejmujaca okres od marca
2014 do lutego 2017 roku, wyraznie wskazala
istotny statystycznie Sredni miesieczny wzrost
zuzycia adalimumabu o 0,48%, abataceptu
0 2,97%, certolizumabu pegol o 1,9%, goli-
mumabu o 3,06% oraz tocilizumabu o 2,24%.
Nie zaobserwowano natomiast wzrostow wy-
korzystania, ani w przypadku etanerceptu
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(0,4% wzrost nieistotny statystycznie), ani
w przypadku infliksymabu (0,03% spadek nie-
istotny statystycznie), czyli lekow, ktére wyge-
nerowaly oszczednoSci i ktérych szersze stoso-
wanie moze przynie$¢ kolejne [13].

ZAMIENNICTWO | EKSTRAPOLACJA
WSKAZAN

Kolejnym bardzo waznym czynnikiem
wplywajacym na przekonanie lekarzy w Polsce
do stosowania lekéw biopodobnych jest brak
spojnej polityki zamiennictwa w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej [22, 23].

Dopuszczanie do obrotu lekéw biopo-
dobnych w krajach Unii odbywa si¢ na pod-
stawie dyrektywy Parlamentu Europejskiego
z 2004 roku oraz wytycznych Europejskiej
Agencji Lekéw (EMA, European Medicines
Agency), ktora kazdorazowo wymaga przepro-
wadzenia badaf klinicznych potwierdzajacych
podobiefistwo leku biopodobnego do produk-
tu leczniczego referencyjnego dopuszczonego
do obrotu, zaréwno w zakresie skutecznosci,
jak i bezpieczefistwa. Rejestracja nowego pro-
duktu leczniczego biopodobnego odbywa si¢
na podstawie opinii naukowej EMA. Decyzja
o wprowadzeniu leku biopodobnego do obrotu
wydawana jest natomiast przez Komisje Euro-
pejska. Zaden z tych organéw nie decyduje jed-
nak o zasadach zamiennictwa lekéw biologicz-
nych i pozostawia ta kwesti¢ do samodzielnego
rozstrzygnigcia przez poszczegdlne pafstwa
cztonkowskie wspdlnoty. Stad, pomimo cen-
tralnej rejestracji lekéw biopodobnych, brak
jest spojnosci dotyczacej zasad ich zamiennic-
twa wzgledem lekéw referencyjnych [22, 23].

W wickszosci panstw Unii Europejskie;j,
wliczajac w to wielka piatke (EU-5) decyzje
o zamianie podejmuje lekarz. Powszechne za-
miennictwo wystepuje w Estonii, Francji, na
Litwie i w Polsce. W Norwegii i Danii uznaje
sie, Ze wszyscy pacjenci, w tym rowniez juz ak-
tywnie leczeni, kwalifikujg si¢ do terapii leka-
mi biopodobnymi, a wybdr leku biologicznego
odbywa si¢ w przetargu centralnym, w ktérego
organizacji aktywny udziat biora lekarze eks-
perci. Finansowanie §wiadczenia opiera si¢ na
rodzaju stalej wyceny jak w przypadku grup
jednorodnych, co stanowi zachete i motywacje
dla szpitali, zeby prowadzi¢ leczenia najbar-
dziej efektywnie kosztowo [2].

W Danii zgodnie z wytycznymi RADS
(Rad for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin)
kazdy lek biologiczny i leki biopodobne sa
w pelni zamienne do czasu udowodnienia, Ze



tak nie jest [24]. W Irlandii natomiast istnieje
mozliwo$¢ zamiany leku biologicznego tylko
na jeden wybrany lek biopodobny, ale nie cala
game lekéw biopodobnych w okresie prowa-
dzonej terapii [25].

Mniejsza rozbieznoS$¢ dotyczy akceptacji
krajow UE, co do kwestii ekstrapolacji wska-
zan, cho¢ i w tym przypadku zdarzaja si¢ roz-
nice.

W procesie rejestracji leku biopodobnego
EMA wymaga bowiem wylacznie jednego ba-
dania klinicznego III fazy w wybranym wska-
zaniu klinicznym, jednym ze wskazah reje-
stracyjnych leku referencyjnego. Jesli badanie
wykazuje rownowazno$¢ biologicznego leku
biopodobnego w zakresie skutecznosci i bez-
pieczefistwa z produktem referencyjnym w jed-
nym wskazaniu, EMA uznaje, ze uzasadnione
jest rozszerzenie rejestracji leku biopodobne-
go na wszystkie wskazania produktu oryginal-
nego. Celem, jaki jej przySwiecal w tym wzgle-
dzie, bylo przede wszystkim przyspieszenie
procesu wchodzenie lekéw biopodobnych do
praktyki klinicznej oraz uniknigcie niepotrzeb-
nych kosztéw po stronie firm farmaceutycz-
nych, ktére wprost moglyby si¢ przetozy¢é na
wzrost cen lekéw biopodobnych i obnizy¢ tym
samym konkurencyjno$¢ na rynku lekéw bio-
logicznych. W wigkszoSci pafistw europejskich,
decydenci nie maja watpliwosci, co do stuszno-
Sci procedury ekstrapolacji wskazan, przyjetej
przez EMA. Wyjatkiem jest Bulgaria, Chorwa-
cja, Stowacja i Serbia. W przypadku Chorwacji
i Serbii wskazania zarejestrowane na podstawie
ekstrapolacji nie sa refundowane [11, 26].

Kolejna kwestia, ktéra utrudnia lekarzom
zdobycie rzetelnych informacji, jest niespdj-
na polityka informacyjna producentéw lekéw
referencyjnych i biopodobnych dotyczaca ich
rownowazno$ci. Interes r6znych producentéw
lekéw nie zawsze jest zbiezny z interesem ptat-
nika publicznego i interesem spotecznym.

Bierna polityka lekowa regulatora i ptat-
nika w stosunku do lekéw biologicznych w tym
biopodobnych, ograniczajaca si¢ jedynie do
polityki cenowej wzgledem firm farmaceu-
tycznych skutkuje niewykorzystana szansa na
poprawe dostepnosci pacjentow do nowocze-
snego leczenia. Brak jakiejkolwiek motywacji
finansowej dla podmiotéw leczniczych oraz
lekarzy prowadzacych terapie stanowiacych
zachete do stosowania w praktyce klinicznej
lekéw biopodobnych lub generalnie tafiszych
skutecznych terapii réwniez nie pozostaje bez

znaczenia. W wiekszoSci pafistw UE istnieje
system zachet, w tym réwniez finansowych,
ktére sa realizowane po osiagnigciu przez le-
karzy okreSlonego poziomu preskrypcji lekéw
biopodobnych. Przyktadowo w Belgii i Francji
poziom ten wynosi 20% [11, 26-28].

Nalezy przy tym zaznaczyC, ze z jednej
strony lekarze w Polsce nie widza w szerszym
kontekscie korzysci plynacych ze zwigkszania
udziatu w rynku przez leki biopodobne, a z dru-
giej dodatkowo znaczne obnizki cen lekéw bio-
logicznych, dla ktorych refundacja objete sa
juz leki biopodobne, uzyskiwane na poziomie
szpitali w postgpowaniach przetargowych, nie
przekladaja si¢ na wzrost ich udziatu w rynku
tylko zaoszczedzone Srodki sa wykorzystywane
do zwigkszenia puli pacjentéw na innych, czg-
sto znacznie drozszych terapiach o takiej samej
skutecznosci i profilu bezpieczefistwa. Oczywi-
$cie w uzasadnionych przypadkach klinicznych,
w zalezno$ci od obrazu klinicznego choroby ist-
nieje konieczno$¢ indywidualnego doboru leku
dla chorego, ale w przypadkach, kiedy brak jest
takiego uzasadnienia, stosowanie lekéw znacz-
nie drozszych przeklada si¢ wprost na zmniej-
szenie dostepnosci leczenia biologicznego dla
pacjentéw. Aktualnie w postgpowaniach prze-
targowych réznice w cenie poszczegdlnych le-
kéw moga siggaé nawet 100%.

Niezbedna jest zatem racjonalna polityka
lekowa panstwa ukierunkowana na zwigksze-
nie dostepnosci pacjentéw do leczenia biolo-
gicznego. Nie powinna si¢ ona ograniczac je-
dynie do polityki cenowej wobec podmiotow
odpowiedzialnych, ale zawierac liczne elemen-
ty edukacyjne dla lekarzy i pacjentéw oraz sys-
tem motywacyjny dla podmiotéw leczniczych
i lekarzy, ktorzy efektywnie kosztowo realizujg
leczenie. Istotne obnizenie kosztéw terapii juz
refundowanymi lekami biologicznymi, jakie
ma miejsce obecnie, a jeszcze bardziej bedzie
widoczne w najblizszym czasie, takze za spra-
wa wejécia na rynek europejski dwoch lekow
biopodobnych dla adalimumabu, otwiera pole
do ztagodzenia kryteriéow kwalifikacji do pro-
gram6w lekowych, a w niedalekiej przysztoSci
by¢ moze do refundacji leczenia biologicznego
w formie podskérnej w lecznictwie otwartym.
Pozwoli réwniez na refundacj¢ nowych sku-
tecznych lekéw biologicznych, jak inhibitory
IL-17A [29, 30] i IL-23 oraz stosowanych dro-
ga doustng inhibitoréw JAK [31], ktére stano-
wig kolejny krok milowy w terapii choréb za-
palnych.
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ABSTRACT

Biologic drugs have revolutionized the treatment
of inflammatory and oncological diseases over the
past 15 years. High efficiency of these drugs is
also associated with high costs for the health care
system. For this reason, access to many therapies
is not common and depends on the country bud-
get situation as well as on their drug policy. The
availability of biological treatment in inflammatory
rheumatic diseases in Poland is still very limited due
to restrictive inclusion criteria in drug programs as
a condition for reimbursement and a pool of public
funds allocated by the payer for their implementa-
tion. Various estimates and studies of patients with
rheumatoid arthritis in recent years indicate that bio-
logic drugs used between 1.3 and 2.94% of them,
including some in clinical trials. The competition of
biosimilar medicines should lead to increased avail-
ability of biological treatment for a larger number of
patients due to the successive reduction in the cost

of therapy. The potential of biosimilars entry into the
Polish reimbursement system in the area of rheuma-
tology has not yet been fully exploited, and might be
lots of reasons for this fact. The most important is
the lack of an active drug policy towards biosimilar
medicines, including the lack of settlement accepted
by all stakeholders how to use the savings obtained
through their introduction. The second one is in-
sufficient educational and informational activities
directed to patients and doctors regarding the effec-
tiveness and safety of biosimilar and reference med-
icines, but also far-reaching benefits for the medical
system and patients resulting from the availability
of biosimilar medicines. The lack of a consistent
policy regarding interchangeability of biosimilars in
the European Union and the inconsistent information
policy of the producers of reference and biosimilar
medicines is also important.
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