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Zdrowia

W ostatnim czasie obserwujemy nasilone dziatania majace ograniczyé mozliwosé
zamiennictwa lekéw biologiczne na bionastepcze, jak chociazby przytoczy¢ dziatania podjete
przez jedno ze stowarzyszen branzowych reprezentujacych zagraniczne firmy farmaceutyczne
na forum Rady Dialogu Spolecznego i préby przeforsowania rozwigzan w przetargach
publicznych premiujgce leki biologiczne referencyjne. Takie dziatania mogg mie¢ zwigzek z
obecnie trwajgcym tzw. klifem patentowym podczas ktérego traca ochrony patentowe liczne

leki biologiczne, co pozwala pacjentom uzyskaé szeroki dostgp do lekéw bionastgpczych.

Majac na uwadze powyzsze chcielibysmy zwréci¢ uwage na niepokojace zjawisko
inzynierii patentowej, ktora przeklada si¢ niekorzystnie na pacjentéw i $rodku Narodowego
Funduszu Zdrowia. Rzeczong inzynierie patentowsg chcieliSmy opisaé na ponizszym

przyktadzie.

Przypadek leku Mabthera:

1. Mabthera (INN: rituximab, ATCLOIX C02) - lek przeciwnowotworowy i
immunosupresyjny. Jest to ludzko-mysie chimeryczne przeciwciato
monoklonalne anty-CD20, produkowane metoda inzynierii genetycznej w hodowli
zawiesiny komoérek jajnika chomika chifiskiego. Rytuksymab jest stosowany w
leczeniu chloniakéw nieziarniczych (NHL), przewlektej biataczki limfocytowej (CLL)
i reumatoidalnego zapalenie stawow.

2. EMA zarejestrowata juz 2 biopodobne odpowiedniki do Mabthery.



3. Ze wzgledu na sytuacje patentowa, specyficzng dla Polski, zaden z lekéw
biopodobnych nie zostal wprowadzony na nasz rynek. Odpowiedniki sg natomiast
dostgpne np. na rynku niemieckim, gdzie dostgp do leczenia biologicznego i tak byt na
dobrym poziomie.

4. W chwili obecnej, rytuxymab refundowany jest w ramach kilku programéw lekowych.
Dostepne jest postaé dozylna (4 programy lekowe) i posta¢ podskérna (1 program
lekowy). Roczna kwota refundacji wszystkich prezentacji to ponad 220 mln PLN!

5. Wprowadzenie biopodobnych odpoWiednikéw otworzyloby szans¢ na zwiekszenie
chorym dostgpu do terapii poprzez np. stworzenia przestrzeni finansowej do
przesunigcia rytuxymabu do katalogu chemioterapii. MZ wystgpilo nawet do
AOTMIT 0 wydanie opinii w tej

~ sprawie:http://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2017/855-materialy-
2017/5044-081-2017-zl¢

6. Z informacji dochodzacych do nas z rynku wynika, ze podmiot odpowiedzialny
prowadzi intensywne dzialania edukacyjne skierowane do lekarzy w celu zmiany
terapii z postaci dozylnej (gdzie istnieja zarejestrowane odpowiedniki) na postaé
podskérng (chroniong patentem). 4

7. Jezeli dzialania te okazg si¢ sukcesem, wejscie na rynek lekéw biopodobnych nie
przyniesie platnikowi Zadnych oszczednosci. Z punktu widzenia szpitala, terapia
kazdg z postaci leku jest neutralna ekonomicznie wigc zabraknie motywacji, aby
leczy¢ pacjentéw taniszym lekiem biopodobnym po jego wejsSciu na rynek.

8. Analogiczne podejscie obserwowane jest w przypadku leku Herceptin

(trastuzumabum).

Powyzszy przypadek budzi nasze zaniepokojenie i przekonanie, Ze powyzsze dziatania nie
majg na celu dobra pacjentéw a jedynie sa nakierowane na wydtuzenia czasu, w ktérym

osiggane sg wysokie dochody producentéw ktorzy podejmujg sie takich dziatan.
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