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Minister Zdrowia Warszawa, 26.06.2015 r.

PLA.4604.199.2015.1.BRB

Pan

Pawet Sztwiertnia

Dyrektor Generalny

Zwigzek Pracodawcdw Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych INFARMA,
ul. Putawska 182

02-670 Warszawa

Szanowny Panie Dyrektorze,

W odpowiedzi na pismo ZPIFF Infarma ZPIFF/90/PSz/2015 z 29 kwietnia 2015 r. uprzejmie
informuje, ze w petni podtrzymuje stanowisko Ministra Zdrowia wyrazone w pismie
PLA.4604.199.2015.BRB z 24 kwietnia 2015 r. Minister Zdrowia niezmiennie stoi na
stanowisku, ze dopuszczalne jest dowolne zamiennictwo w zakresie lekéw wytwarzanych

metodami biosyntezy z wykorzystaniem procedur biotechnologii.

Jednoczes$nie pragne wskazaé, ze ZPIFF Infarma przedstawiajgc dowody na poparcie

swojego stanowiska uzyta zupetnie nietrafionych argumentéw.

Fakt zdefiniowania w unijnych przepisach prawnych wysokich standardéw jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci lekow biopodobnych nie jest niczym szczegélnym, gdyz takie
wysokie standardy muszg spetnia¢ wszystkie leki w stopniu adekwatnym dla swojej kategorii.
Bytoby zaskakujace i bezpodstawne, zeby akurat leki biopodobne nie musiaty tym

standardom odpowiadacé.

W pismie PLA.4604.199.2015.1.BRB z dnia 24 kwietnia 2015 r. wskazano, ze zgodnie z
opinig Komisji Europejskiej oraz European Medicines Agency (EMA) substancja czynna leku
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biopodobnego i jego leku referencyjnego jest zasadniczo tg sama substancjg biologiczng,
cho¢ mogg wystgpowac niewielkie réznice wynikajgce ze zlozonej struktury i metody
produkcji obu lekéw. A co najwazniejsze, réznice te sa nieistotne klinicznie. A to wiasnie
efekt zdrowotny jest najistotniejszy w przypadku kazde] technologii medycznej. Leki
biopodobne sg réwnie bezpieczne i skuteczne jak leki referencyjne i stanowig znakomitg

alternatywe.

Lek biopodobny jest uzywany w takich samych dawkach i do leczenia tych samych
dolegliwosci co lek referencyjny. Przy stosowaniu leku bioopodobnego nalezy zachowaé
jednakowe $rodki ostroznosci jak w przypadku leku referencyjnego. Potencjalne réznice
miedzy lekiem biopodobnym a jego lekiem referencyjnym zostajg wykryte na etapie
rejestracji produktu biopodobnego na podstawie analizy wynikéw badan poréwnawczych z
lekiem referencyjnym. Zaawansowana metodyka tych badan (fizykochemicznych,
biologicznych, nieklinicznych i klinicznych) pozwala wykry¢ zaréwno roznice istotne, ktére
uniemozliwiajg rejestracje leku biopodobnego, jak i niewielkie, akceptowalne réznice, nie
majace wptywu na bezpieczenstwo stosowania ani skuteczno$¢, tym samym pozwalajgce na
dopuszczenie do obrotu leku biopodobnego. Z powyzszego wynika, ze zamiennictwo w
zakresie oryginalnych lekéw biologicznych i lekéw biopodobnych nie wptywa na efekt

zdrowotny czyli na cel zastosowania jednego lub drugiego leku.

Jednoczesnie wskazaliScie Panstwo, ze prawodawstwo europejskie wymaga, aby przy
kazdym zgloszeniu dziatania niepozgdanego leku biologicznego w raporcie na temat
dziatania niepozadanego leku znalazly sie nazwa handlowa leku w formie zarejestrowanej
przez organy nadzoru oraz numer serii. A czym sie to rézni od zgtoszenia dziatania
niepozadanego kazdego innego rodzaju leku? Zawsze zgtoszone dziatanie niepozadane

dotyczy leku o konkretnej, zarejestrowanej nazwie handlowej z konkretnym numerem serii.

Jednocze$nie nalezy podkres$lic, ze kazdy z cytowanych przez Panstwa dokumentow
wskazuje wytgcznie na fakt wystepowania réznic pomiedzy lekami biologicznymi i
biopodobnymi, ale zaden nie wskazuje na to, jakiego rodzaju sg to réznice. O takiej samej
skuteczno$ci i bezpieczenstwie mozna wnioskowaé chociazby na podstawie wynikdéw badan
poréwnawczych tych lekéw, w wyniku ktoérych substancja czynna leku biopodobnego
uzyskata te¢ samg nazwe co leku referencyjnego. Przeciez w przeciwnym wypadku nie
dosztoby do rejestracji tych lekow ze wskazaniem zawartej substancji czynnej o tej samej

nazwie.



Majagc na uwadze powyzsze, w tym biorac pod uwage tozsamg skutecznos¢ i
bezpieczenstwo lekéw biopodobnych i lekéw referencyjnych, Minister Zdrowia stoi na
stanowisku, ze dopuszczalne jest dowolne zamiennictwo w zakresie lekéw wytwarzanych
metodami biosyntezy z wykorzystaniem procedur biotechnologii. Powyzsze jest przejawem
prowadzenia racjonalnej polityki lekowej i oparte jest na aktualnej wiedzy wynikajacej

zaréwno z procedur rejestracyjnych, jak réwniez praktyki klinicznej.
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