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Wprowadzenie

Wraz ze wzrostem znaczenia produktow biologicznych w leczeniu coraz wiekszej
liczby schorzen, leki biopodobne pojawiajgce sie w Europie oraz Stanach
Zjednoczonych dajg szanse na alternatywne rozwigzania. Potencjalna obecnosc
bezpiecznych i skutecznych terapii moze pozwoli¢ systemom ochrony zdrowia

na poszerzenie dostepnosci lekow biologicznych dla wiekszej liczby pacjentow,
uwolnienie srodkow finansowych na inwestycje w innych obszarach oraz ztagodzenie
presji na budzet.

Wykorzystanie tego potencjatu nie jest ani proste, ani zagwarantowane. Brak
jednolitego podejscia w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, ktore juz od
dekady miaty dostep do preparatow biopodobnych wskazuje na to, ze mozliwosci
petnego wykorzystania ich potencjatu ani nie sg wtasciwie rozumiane na szczeblu
politycznym, ani nie sg skutecznie realizowane w praktyce.

Celem niniejszego raportu jest opisanie potencjalnej roli lekdw biopodobnych oraz
korzysci, jakie oferujg systemom opieki zdrowotnej w poréwnaniu do oryginalnych
lekéw biologicznych, omowienie ryzyk dla interesariuszy, oraz przedstawienie
wymogow, jakie powinny spetniac konkurencyjne rynki, by w petni wykorzystac nowe
alternatywne rozwigzania. Raport powstat na podstawie analizy trendéw z ostatnich
dziesieciu lat oraz obserwacji roznorodnych praktyk podejmowanych przez
interesariuszy.

Niniejsza publikacja powstata na podstawie raportu ,Delivering on the Potential of
Biosimilar Medicines” (March 2016) przygotowanego w sposob niezalezny przez
QuintilesIMS Institute oraz sfinansowanego przez firme Novartis. Polska wersja
raportu zostata uzupetniona o informacje dotyczace rynku lekéw biopodobnych

w Polsce. Dziekujemy Eoin Jennings, Malte Kremer oraz zespotowi QuintilesIMS za
ich wktad w przygotowanie raportu.
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Streszczenie

Zgodnie z prognoza do roku 2020 wartosc globalnego rynku lekéw biologicznych
przekroczy 390 mld dolaréow amerykanskich, a produkty biologiczne beda stanowity
28% globalnego rynku farmaceutycznego. Preparaty biopodobne majg zatem do
odegrania coraz istotniejsza role. Konkurujac z oryginalnymi lekami biologicznymi

w coraz wiekszej liczbie obszaréw terapeutycznych, preparaty biopodobne
zapewniajg interesariuszom — ptatnikom, lekarzom, pacjentom — mozliwosc
korzystania z szerszego wyboru opcji terapeutycznych.

Prawdopodobnym jest, ze do roku 2020 leki biopodobne pojawia sie na rynkach
kilku kluczowych produktow biologicznych, ktorych obecna sprzedaz przekracza
40 mld EUR. taczne skumulowane oszczednosci w systemach ochrony zdrowia
pieciu wiodacych rynkow Unii Europejskiej wynikajgce z wprowadzenia lekow
biopodobnych moga, w ciggu najblizszych pieciu lat, przekroczy<¢ 50 mid EUR,

a nawet osiggnac wartos¢ 100 mid EUR.

Warto podkreslic, iz obecnie trwajg prace rozwojowe nad 50 nowymi lekami
biopodobnymi, ktére w ciggu pieciu najblizszych lat moga znaczgco zwiekszyc
konkurencyjnosc rynku. Oznacza to ogromny potencjat do wykorzystania — nie
wszystkie jednak rynki sg gotowe aby realizowac korzysci, jakie ptyng z nowych
alternatywnych rozwigzan. W niektorych krajach dziatania podejmowane przez
ptatnikdw oraz tworcow polityki moga hamowac konkurencje na rynku.

Nie wszystkie dziatania interesariuszy pozwalajg na maksymalizowanie korzysci
wynikajgcych ze stosowania lekow biopodobnych.

Rynki, ktore najskuteczniej wykorzystujg zalety produktow biopodobnych,

to te, ktdre juz sg konkurencyjne, gdzie producenci czujg sie zmotywowani

do dtugoterminowego zaangazowania, a gtos lekarzy jest istotny w procesie
decyzyjnym. Z tego powodu kluczowe jest edukowanie interesariuszy, w tym lekarzy.
Tymczasem istniejg znaczace roznice pomiedzy krajami w systemach edukowania

i motywowania lekarzy. Odmienne sg takze sposoby motywowania producentdow do
zaangazowania sie w procesy rynkowe.

Wsrod zalet lekow biopodobnych najistotniejsza jest ich konkurencyjnosc,

ktora ostatecznie decyduje o innowacyjnosci branzy farmaceutycznej oraz

0 perspektywach systeméw ochrony zdrowia na przysztos¢. Obecna sytuacja

w Unii Europejskiej jest istotnie zréznicowana — kraje przyjmujg odmienne podejscia
do edukowania oraz motywowania interesariuszy.

By zapewnic perspektywy na przysztosc ptatnikom, lekarzom oraz producentom
niezbedny jest efektywny konkurencyjny rynek. Niemcy nalezg do krajow, ktore
odniosty w tym zakresie sukces — dzieki programom edukacyjnym skierowanym
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STRESZCZENIE

do lekarzy oraz systemowi motywujgcemu do przepisywania lekow biopodobnych.
W Austrii natomiast, gdzie wybrane produkty biopodobne podlegajg obowigzkowe]
redukcji cen, rezultat jest odwrotny — niektére leki biopodobne zostaty efektywnie
wykluczone z rynku.

Lekarze, pacjenci oraz ptatnicy potrzebujg odpowiednich informacgji o roli, jaka
odegra¢ moga leki biopodobne. Zadaniem ptatnikow jest wprowadzenie systemu
umozliwiajgcego lekarzom i producentom petne wykorzystanie korzysci ptynacych ze
stosowania lekow biopodobnych.

Istotne jest zapewnienie trwatych rozwigzan dla wszystkich interesariuszy. Ryzykowne
bytoby uznanie ceny za najistotniejsze kryterium, gdyz w dtuzszym horyzoncie
czasowym moze to ograniczy¢ potencjalne oszczednosci — rynek dla producentow
stanie sie mnigj atrakcyjny, co ostabi ich motywacje do inwestowania w rozwaoj

i komergjalizacje kolejnych produktéw biopodobnych. Eliminujgc konkurencje, ptatnicy
moga straci¢ oszczednosci wynikajgce ze zroznicowanego poziomu cen. Ponadto
koncentracja wytacznie na cenie i kosztach nabycia z pominieciem wolumenu
sprzedazy stanowi ryzyko wyhamowania konkurencji na rynku, ogranicza mozliwosci
wyboru lekarzy i potencjalnie zaweza dostep pacjentow do terapii. Mimo iz rozwigzanie
takie moze wygladac na atrakcyjne, ptatnicy musza zrozumiec, ze w dtuzszej
perspektywie czasowej moze okazac sie samoograniczajace.
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Potencjat lekow biopodobnych

« Do roku 2020 leki biopodobne moga pojawic sie na rynku kilku kluczowych lekow
biologicznych, ktérych poziom sprzedazy przekracza obecnie 40 mid Euro

- Skumulowane potencjalne oszczednosci w systemach ochrony zdrowia w UE oraz
USA moga w ciggu najblizszych pieciu lat przekroczy¢ 50 mid, a nawet wyniesc
100 mld EUR

- Dostepnosc lekéw biopodobnych poszerza wybor dla interesariuszy, zwieksza liczbe
pacjentow posiadajgcych dostep do terapii biologicznych — w UE po wprowadzeniu
lekéw biopodobnych sprzedaz lekéw biologicznych wzrosta o 100%

+ Obecnie trwajg prace rozwojowe nad prawie 50 nowymi preparatami biopodobnymi,
CO W ciggu pieciu kolejnych lat znaczaco zwiekszy konkurencyjnosc rynku

+ Leki biopodobne moga poprawic wyniki leczenia pacjentow — zwieksza liczbe opdji
terapeutycznych dostepnych dla lekarzy, wyeliminujg koniecznosc reglamentowania
terapii

- W UE istnieje ogromny niewykorzystany potencjat — ze wzgledu na zréznicowang
polityke prowadzonag przez kraje i odmienne podejscie do implementacji

W Swiecie lekéw biologicznych nastepuja ciagte zmiany. W trakcie minionej dekady na rynek globalny wprowadzono
ponad 80 produktow biologicznych, ktdre otworzyty pacjentom dostep do nowych terapii z wielu obszaréw
terapeutycznych. Prognozuje sie, ze wartosc rynku globalnego, ktéra w 2002r. wyniosta 46 mid USD1, do roku 2020
wzrosnie do 390 mid USD, a produkty biologiczne beda stanowity 28% wartosci globalnego rynku farmaceutycznegoz.
Dla ptatnikéw wzrost rynku produktéw biologicznych stanowi wyzwanie — w czasach rosngcej presji na budzety musza
utrzymac dostep do najbardziej nowatorskich terapii.

Leki biopodobne staja sie coraz istotniejsza kategoria produktéw na globalnym rynku. Konkurujac z oryginalnymi
produktami biologicznymi w coraz wiekszej liczbie obszaréw terapeutycznych preparaty biopodobne oferujg
interesariuszom — ptatnikom, lekarzom, pacjentom — szerszy wybor terapii.

W 2016 roku mija 10 lat od zatwierdzenia pierwszego leku biopodobnego we Francji. W kwietniu 2006 Komisja
Europejska zatwierdzita ludzki hormon wzrostu (HFH) Omnitrope (somatropina) firmy Sandoz przekonujgc regulatorow,
ze produkt biopodobny stanowi bezpieczng i skuteczng alternatywe dla oryginalnego produktu biologicznego.
Otworzyta tym samym droge innym preparatom biopodobnym reprezentujgcym szereg obszardw terapeutycznych.

Po 10 latach mozna zauwazyc, ze produkty biopodobne odegrajg wazna role w podnoszeniu innowacyjnosci branzy
farmaceutycznej i beda istotne dla przysztosci systemu ochrony zdrowia. Dzieki coraz szerszej ofercie wysoce
konkurencyjnych lekéw biopodobnych powstang oszczednosci, ktére mozna bedzie reinwestowac w realizacje opieki
zdrowotnej podnoszac jednoczesnie innowacyjnosc rynku farmaceutycznego — ostatecznie wptynie to na poprawe
efektéw leczenia.

Mimo, iz rosnie liczba zwolennikéw lekéw biopodobnych jako rozwigzania na ograniczone budzety zaréwno ptatnikdw
jak i lekarzy, nie wszyscy interesariusze (wtaczajac ptatnikéw, lekarzy i producentéw) podijeli dziatania by stworzy¢
warunki sprzyjajgce rozwojowi konkurencji. Bez wspoélnych dziatan ptatnicy, lekarze i pacjenci narazaja sie na ryzyko
utraty mozliwosci wykorzystania potencjatu lekéw biopodobnych.
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POTENCJAL LEKOW BIOPODOBNYCH

Szanse dla lekéw biopodobnych w najblizszej przysztosci

Wielkos¢ rynku lekéw biologicznych, ktére w latach 2015-2020 traca ochrone patentowa jest znaczaca. tgczna wartosc
sprzedazy osmiu najlepiej sprzedajacych sie produktéw biologicznych, ktére traca wytgacznosc¢ chroniona patentem

lub innymi Swiadectwami w latach 2015—2020 w pieciu wiodacych panstwach UE (Francja, Niemcy, Wtochy, Hiszpania,
Wielka Brytania) oraz w Stanach Zjednoczonych do wrzesnia 2015 r. wyniosta 42,5 mid EUR (Wykres 1).

Dotyczy to produktow z dwodch gtéwnych obszardw terapeutycznych:

Zapalenia

« Humira (adalimumab), wskazana m.in. w leczeniu choréb stawodw, wtgczajac reumatoidalne zapalenie stawodw,
choroby Lesniewskiego — Crohna, tuszczycy zwyczajnej; sprzedaz w pieciu wiodacych panstwach UE oraz w USA
wyniosta 10,8 mld EUR. Oczekuje sie utraty ochrony wytacznosci w UE oraz w USA w 2018 r

- Enbrel (etanercept), wskazany w leczeniu wielu przewlektych chordb zapalnych, m.in. reumatoidalnego zapalenia
stawdw, tuszczycy plackowatej, tuszczycowego zapalenia stawodw, zesztywniajacego zapalenia stawdw kregostupa
i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw. Sprzedaz w 5 wiodacych krajach UE oraz w USA do wrzesnia
2015 r. wyniosta 6,9 mld EUR. Oczekuje sie utraty wytacznosci w UE w 2016 r., w USA w 2028.

Cukrzyca

- Lantus (zawiera insulin glargine), wskazany dla pacjentéw z cukrzyca typu 1i 2. Sprzedaz w 5 wiodacych parfstwach
UE (EU-5) oraz w USA do wrzesnia 2015 r. wyniosta 8,7 mid EUR. Utrata ochrony patentowe]j nastgpita w 2015 r.

Wykres 1: Sprzedaz w EU-5 i USA Lekéw Biologicznych, Ktérych Ochrona Patentowa Wygasa w Latach
2015-2020
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MAT — Moving Annual Total — suma wartosci z 12 miesiecy do wskazanego okresu wigcznie;
LOE — Loss of Exclusivity — utrata wytacznosci

Dla ptatnikdéw stanowi to bardzo istotng szanse. Jak pokazuje Wykres 2 ponizej, w latach 2016—2020 bez konkurencji
ze strony produktéw biopodobnych skumulowane wydatki w EU-5 na osiem przedstawionych powyzej lekdw
biologicznie oryginalnych wyniosag 47 mld EUR.
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POTENCJAL LEKOW BIOPODOBNYCH

Wykres 2: Potencjalny Rynek Lekéw Biopodobnych w EU-5 i USA w Latach 2016—-2020
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Zrédto: QuintilesiMS, MIDAS, Market Prognosis, QuintilesIMS Institute, grudzien 2015

Nota:
Potencjalny rynek obliczony na podstawie prognozowanego wzrostu rynku lekéw oryginalnych bez lekéw biopodobnych.
Stopa wzrostu okreslona w oparciu o dane historyczne i analogicznag analize.

W czasach ograniczonych budzetéw produkty biopodobne moga ptatnikom w Europie potencjalnie pozwoli¢ na istotne
oszczednosci. Jednak uwarunkowania, w ktorych funkcjonuja ptatnicy sktaniaja do dziatan redukujacych wielkosc
budzetéw w systemach ochrony zdrowia, co czesto wzmaga presje na budzety firm farmaceutycznych (Tabela 1).

Tabela 1: Ograniczenia dla Ptatnikow
Francja

Projekt ustawy o finansowaniu systemu zabezpieczenia spotecznego z 2016 r. (projet de loi de financement de
la sécurité sociale, PLFSS) zawiera szereg inicjatyw zmierzajgcych do zredukowania ogdlnego deficytu systemu
zabezpieczenia spotecznego (z wytgczeniem emerytur) z 9 mld EUR w 2015 1. do 6 mld w 2016 .

Roczna docelowa stopa wzrostu wydatkéw w systemie opieki zdrowotnej (Objectif National de Dépenses
d’Assurance Maladie, ONDAM) na rok 2016 zostata ustalona na poziomie 1,75%. By osiggnac ten cel system opieki
zdrowotnej zostat ustawowo zobowigzany do zaoszczedzenia 3,41 mld Euro, w tym 1,58 mld na produktach
farmaceutycznych.

Wiochy

Zgodnie z ustawa o stabilnosci z roku 2015 oszczednosci systemu ochrony zdrowia w 2015 r. majg wyniesc 2,35 mld
EUR — w oparciu o dziatania zawarte w tej ustawie oraz inne przepisy implementowane na szczeblu regionalnym.

Hiszpania

W pazdzierniku 2014 r. szes¢ autonomicznych wspdlnot — Baleary, Wyspy Kanaryjskie, Katalonia, Estremadura,
Murcja i Walencja — wykorzystato swoje budzety na caty rok 2014. By optacac faktury aptek musiaty uzyskac linie
kredytowe ze szczebla centralnego.

W konsekwencji w styczniu 2015 r. Skarb Panstwa wyrazit obawe, ze siedem autonomicznych wspdlnot — Kastylia

— La Mancha, Kastylia i Leon, Katalonia, Estremadura, La Rioja, Murcja i Walencja — w roku 2015 nie bedzie mogto
optacic faktur za lekarstwa. Ryzyko to wynika z raportéw donoszacych, iz w kazdej z tych wspdlnot w 2015 r. budzet
przeznaczony na zakup lekarstw jest mniejszy od szacowanych tgcznych wydatkéw w na leki w 2014 r.

Wielka Brytania

W Wielkiej Brytanii Publiczna Stuzba Zdrowia (The National Health Service — NHS) w nadchodzacych latach zmierzy
sie z istotnym wyzwaniem dotyczgcym budzetu. Raport opublikowany w pazdzierniku 2014 r. przez oddziat NHS

z Anglii oraz organ Monitor (nadzorujgcego rynek ustug medycznych w Anglii) ostrzega, ze do roku 2020/2021
roczny deficyt w budzecie NHS wyniesie 30 mid funtéw.
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POTENCJAL LEKOW BIOPODOBNYCH

Jak pokazuja przyktady z innych krajow, od decyzji ptatnika zalezy czy i w jakim stopniu oszczednosci wynikajace
z dostepnosci lekéw biopodobnych bedzie mozna przekierowac na zwiekszenie dostepnosci lekdw, zapewnienie
pacjentom nowych generacji innowacyjnych lekéw oraz ztagodzenie presji na budzet.

Potencjalne oszczednosci na lekach biopodobnych

Otwierajac rynek dla konkurencji ze strony lekéw biopodobnych systemy ochrony zdrowia w latach 2016—2020
w krajach EU-5 mogga zaoszczedzi¢ ponad 10 mid EUR. Dotyczy to wytgacznie konkurencji w obszarze danej molekuty,
bez uwzgledniania wptywu na inng molekute w danej klasie, ani produktow specjalistycznych dla okreslonej terapii.

Potencjat jest oczywisty. Obecnosc lekdw biopodobnych na rynku pozwoli na okoto 30% redukcje kosztow dnia
leczenia wykorzystujacego jeden z oSmiu kluczowych oryginalnych produktéw biologicznych, ktére tracg ochrone
patentowa w latach 2016—2020. Systemy ochrony zdrowia w catej Europie mogtyby zaoszczedzi¢ tacznie okoto 15 mid
EUR w ciggu najblizszych pieciu lat.

Skumulowane oszczednosci w panstwach EU-5 oraz w USA w ciggu najblizszych pieciu lat moga wynies¢ od 49 do
98 mld EUR (Wykres 3).

Rzeczywisty poziom oszczednosci — miejsce, w ktorym ptatnicy uplasuja sie na ponizszej skali — zalezy od tego, jaka
polityke przyjma i beda implementowali wszyscy interesariusze systemu ochrony zdrowia.

Wykres 3: Potencjalne Oszczednosci na O$miu Kluczowych Lekach Biopodobnych w EU-5 i USA
w Latach 2015-2020
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Zrédto: QuintilesIMS, MIDAS, Market Prognosis, QuintilesIMS Institute, grudzieri 2015

Nota:

Potencjalne oszczednosci w UES i USA, gdzie leki biopodobne sg dostepne, w zaleznosci od zmiany ceny dnia leczenia. Potencjalne oszczednosci na
rynkach gdzie leki biopodobne sg dostepne na réznym poziomie cenowym oblicza sie ekstrapolujac wielkos¢ rynku oryginalnych w latach 2016—2020
w oparciu historyczny wskaznik CAGR oraz analize analogiczna. Wykres pokazuje potencjalne zakumulowane oszczednosci w latach 2016—2020.

Szerszy wybor dla interesariuszy

Dla interesariuszy, w tym dla ptatnikdw, lekarzy i pacjentow, dostepnosc lekow biopodobnych oznacza mozliwosc
poszerzenia oferty. Promujgc produkty biopodobne jako alternatywe dla oryginalnych lekéw biologicznych, ptatnicy
0szczedzaja, a zaoszczedzone Srodki moga reinwestowac w:

- Poszerzenie dostepu do tej samej molekuty
- Poszerzenie dostepu do innych lekarstw
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POTENCJAL LEKOW BIOPODOBNYCH

Dla lekarzy korzyscia z rozszerzenia oferty jest mozliwos¢ wyboru terapii, ktora najbardziej wpisuje sie w potrzeby
pacjenta.

Zwiekszenie dostepnosci molekuty

W skali catej UE wprowadzenie biopodobnych alternatyw zwiekszyto zuzycie erytropoetyny (EPO), czynnika
stymulujgcego tworzenie kolonii granulocytow (G-CSF) oraz ludzkiego hormonu wzrostu (HGH) (Wykres 4).

O wzroscie tym w duzym stopniu zdecydowata dostepnos¢ biopodobnych zamiennikow, ale takze inne czynniki,

takie jak rozbudowanie zakresu wskazan do leczenia. Co wazne, w krajach takich jak Rumunia, Butgaria czy Czechy,
gdzie uprzednio dostepnosc byta ograniczona, po dopuszczeniu lekéw biopodobnych adopcja erytropoetyny wzrosta
0 250% — przede wszystkim ze wzgledu na pojawienie sie opcji terapeutycznych wczesniej niedostepnych. W Polsce
wzrost dostepnosci byt jeszcze wiekszy i siegnat prawie 500%.

Wykres 4: Wzrost Rynku Lekéw Biologicznych po Wprowadzeniu Produktow Biopodobnych

CErytropoetyna (EPO) ’ o . u U )

+494%

+263%

Sredni wzrost liczby
dni terapii*

Srednia zmiana ceny

za dzien terapii** 27%

-50% -58%

Zrédto: QuintilesIMS, MIDAS, The Impact of Biosimilar Competition, listopad 2015

* Zmiana liczby dni leczenia na catym rynku od wprowadzenia do 2014 r., dla Polski — od 2010 do 2016
** Zmiana ceny jednego dnia leczenia na catym rynku od wprowadzenia do 2014 r., dla Polski — od 2010 do 2016

Ciekawe jest doswiadczenie Wielkiej Brytanii dotyczace Neupogenu (filgrastim). Filgrastim to czynnik stymulujacy
tworzenie kolonii granulocytéw (G-CSF) stosowany w leczeniu zakazen oraz goraczki neutropenicznej u pacjentow
w trakcie chemioterapii. Po wprowadzeniu pierwszego produktu biopodobnego w listopadzie 2008 r. decyzjg
Strategicznej Komisji ds. Zdrowia (SHA — Strategic Health Authority) w Anglii zmodyfikowano wytyczne dotyczace
stosowania lekéw G-CSF.

Nowe wytyczne podkreslaja wieksza efektywnosc kosztowa biopodobnego filgrastimu w stosunku do terapii
alternatywnych; stad G-CSF zostat przeniesiony do terapii pierwszego rzutu w chorobach nowotworowych.

Efektem tej zmiany byt znaczacy ogdlny wzrost adopgji filgrastimu (zaréwno oryginalnego jak i biopodobnego).
W okresie od stycznia 2009 r. (tuz po wprowadzeniu wersji biopodobnej) do stycznia 2014 r) ogdlne zuzycie filgrastimu
wzrosto o 104% (Wykres 5).

Wzrost ten odzwierciedla znaczgca kohorte pacjentdw, ktérzy bez lekéw biopodobnych nie mieliby dostepu do terapii.
Biopodobny filgrastim gwarantuje lekarzom, ptatnikom i pacjentom szersza mozliwos¢ wyboru terapii. Ponadto, wieksza
liczba pacjentéw ma dostep do skutecznej terapii w sposob bardziej efektywny kosztowo.

Mozna zatem wysunac wniosek, iz wprowadzenie biopodobnego G-CSF skutkuje lepszymi wynikami leczenia
pacjentow, gdyz wieksza grupa pacjentow ma dostep do terapii na wczesniejszym etapie leczenia.

7 | Potencjatlekéw biopodobnych dla systemoéw ochrony zdrowia. Raport przygotowany przez QuintilesIMS Institute.



POTENCJAL LEKOW BIOPODOBNYCH

Wykres 5: Zastosowanie Filgrastimu w Wielkiej Brytanii
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Zrédto: QuintilesIMS, MIDAS, QuintilesIMS Consulting Services, listopad 2015

SU — standard unit — jednostka standardowa leku
G-CSF — granulocyte colony-stimulating factor — czynnik stymulujacy tworzenie kolonii granulocytow

Nota: Zmiany dotyczace prac rozwojowych pokazano jak ogdlne zmiany procentowe w latach 2008—2014 (leki o krétkim dziataniu) oraz 2010-2014
(leki o dtugim dziataniu) wytgcznie na rynku brytyjskim.

Wieksza dostepnosc innych lekow

Pod wieloma wzgledami produkty biopodobne oferujg interesariuszom wiecej mozliwosci wyboru. W efekcie, lekarzom
i pacjentom udostepniajg nowe opcje terapeutyczne.

Na rynku matych molekut od pewnego czasu stato sie oczywistym, iz wprowadzenie lekéw generycznych zmusito
producentéw do wiekszej innowacyjnosci oraz zintensyfikowato prace badawczo-rozwojowe nad produktami
stosowanymi w opiece specjalistycznej, takze w przypadku chordéb rzadkich i nieuleczalnych. Obecnie dysponujemy
szerszym wyborem terapii w wiekszym spektrum schorzen, a pacjenci moga liczy¢ na poprawe wynikow leczenia.

Upowszechnienie lekéw biopodobnych jest szansa na uzyskanie takiego samego poziomu innowacyjnosci na rynku
produktéw biologicznych. Jesli producenci zdecyduja sie na innowacyjne rozwigzania, obecnosc na rynku preparatow
biopodobnych zwiekszy mozliwosci wyboru dla pacjentow i lekarzy. Ponadto stosowanie efektywnych kosztowo lekow
biopodobnych doprowadzi do uwolnienia srodkéw finansowych, ktére wiasciwie wykorzystane moga dac¢ pacjentom
dostep do najnowszych, innowacyjnych metod leczenia.

Szersza oferta dzieki lekom biopodobnym

Pod koniec 2015 r. gotowych byto 41 zamiennikéw biopodobnych czterech oryginalnych produktow biologicznych
(Wykres 6). Producenci ztozyli wnioski o dopuszczenie do globalnej sprzedazy biopodobnych zamiennikéw trzech
najlepiej sprzedajacych sie lekéw biologicznych (biopodobny infliximab jest juz dostepny na rynku UE po dopuszczeniu
Remsimy/Inflectry firmy Celltrion):
- Remicade (infliximab): Samsung Bioepis ztozyt wniosek do Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) o dopuszczenie
do sprzedazy biopodobnego infliximabu. Po infliximabie firmy Celltrion bedzie to drugi biopodobny infliximab
zatwierdzony w UE".

«  Enbrel (etanercept): W styczniu 2015 r. Samsung Bioepis ztozyt wniosek do EMA o dopuszczenie biopodobnego
etanerceptu. Byt to pierwszy przypadek wnioskowania o biopodobny zamiennik Enbrelu. W listopadzie 2015 r. EMA
wydata pozytywna opinie, co do wprowadzenia produktu na rynek pod nazwa Benepali. Ostateczna decyzja Komisji
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Europejskiej ze stycznia 2016 r. pozwolita na wprowadzenie produktu na catym rynku UE. Ponadto, w grudniu 2015 .
EMA przyjeta wniosek firmy Sandoz o dopuszczenie biopodobnego etanerceptu; w USA FDA przyjeta wniosek firmy
Sandoz o dopuszczenie biopodobnego etanerceptu w pazdzierniku 2015 r. i zaakceptowata go w sierpniu 2016 r.

- Mabthera (rituximab): Dwie firmy, Apogen i Mabion, ztozyty wnioski o dopuszczenie na rynek biopodobnych
zamiennikow Mabthery, odpowiednio w Korei Potudniowej i Argentynie.

«  Humira (adalimumab): W listopadzie 2015 r. firma Amgen byta pierwszym producentem, ktéry ztozyt wniosek
w USA do FDA o dopuszczenie biopodobnej wersji adalimumabu. W UE wniosek zostat ztozony pod koniec 2015 .
Obecnie dobiegajg konca prace rozwojowe przynajmniej nad kilkoma innymi biopodobnymi zamiennikami.

Trwaja takze prace rozwojowe nad biopodobnymi zamiennikami RoActermy (tocilizumab), Simponi (golimumab) oraz
Orencii (abatacept). Dla ptatnikéw oznacza to mozliwos¢ poczynienia oszczednosci, dla lekarzy i pacjentow wiekszy
dostep do waznych terapii.

Wykres 6: Postep Prac nad Lekami Biopodobnymi
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Zrécho: QuintilesIMS, QuintilesIMS Institute, styczen 2016

Wybor jest niezbedny

Brak wyboru uniemozliwia ptatnikom oraz lekarzom zlecanie terapii najbardziej odpowiednich dla pacjentow.
Ograniczony wyboér zmusza ptatnikéw do podejmowania trudnych decyzji dotyczacych dysponowania
niewystarczajgcym budzetem. Pytanie jest nastepujace: czy finansowac kosztowne terapie niektorych pacjentéw,
a innym, w przypadku ktorych szacowane koszty leczenia moga przewyzszyc¢ rezultaty, odmaowic terapii badz jg
odroczyc?

Zmagajace sie z tym problemem systemy opieki zdrowotnej kreujg dodatkowe zrodta finansowania oraz inne
rozwigzania uzupetniajgce. Na przyktad:

- W Wielkiej Brytanii w 2010 r. powstata Fundacja Cancer Drugs Fund bedaca odpowiedzig polityczng na rosnaca
presje w systemie ochrony zdrowia (Tabela 2).

- Takze w Wielkiej Brytanii, National Institute for Health and Care Excellence (NICE) ogranicza dostepnosc wielu terapii
biologicznych. Na przyktad, we wrzesniu 2015 r. w przypadku 21 sposréd 22 wybranych i przebadanych lekow
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biologicznych (obejmujgcych 106 zarejestrowanych wskazan) NICE ograniczyt lub nie rekomendowat przynajmniej
jednego wskazania’. Restrykcje te moga zostac zniesione, gdy dostepne beda tansze alternatywy (Tabela 3).

« W Holandii od 2012 r. refundowane sa lekarstwa drogie z nowej ,dodatkowej” listy. Obejmuje ona leki drogie oraz leki
na choroby sieroce. Refundacja moze osiaggnac maksymalnie poziom 100% ceny na liscie (podlega to negocjacjom
miedzy ubezpieczycielami i producentami). We wrzesniu 2015 r. na liscie znajdowato sie 156 produktow.

- Podobnie we Francji, w pazdzierniku 2015 r. lista lekow drogich wytaczonych z systemu refundacji w oparciu o JGP
obejmowata 342 pozycje.

Tabela 2: Fundacja Cancer Drugs Fund w Wielkiej Brytanii6

Fundacja Cancer Drugs Fund (CDF) pierwotnie powotana na probe w pazdzierniku 2010r.,, w trybie statym zaczeta
dziata¢ w marcu 2011 r. Miata stanowi¢ odpowiedz na presje ze strony spoteczenstwa wywotang przez odrzucenie
przez Instytut NICE znaczacej liczby nowych lekéw przeciwnowotworowych. Presje te zaostrzyt raport opublikowany
w lipcu 2010 r., ktory uj7avvni+, ze Wielka Brytania pozostaje w tyle za innymi krajami pod wzgledem dostepnosci
lekow onkologicznych'. Fundacja CDF umozliwia pacjentom w Anglii (ale juz nie w Szkocji, Walii czy Irlandii
Pdtnocnej) dostep do lekdw onkologicznych, ktére albo zostaty odrzucone przez Instytut NICE z refundowania
przez NHS, albo jeszcze przez NICE nie zostaty ocenione.

W pierwszym, petnym roku dziatalnosci Fundacja CDF wprawdzie nie wydata wszystkich sSrodkéw przewidzianych
w przyznanym jej budzecie w wysokosci 200 milionow funtéw, potem jednak koszty stale rosty, poniewaz coraz
wiecej pacjentow ubiegato sie o mozliwos¢ sfinansowania leczenia przez Fundusz. Do roku 2015 budzet CDF
podniesiono do 340 milionéw funtéw, ale okazato sie, ze ta kwota rowniez nie jest wystarczajaca do pokrycia
wszystkich kosztow.

W przysztosci zardwno presja, jak tez dazenie do posiadania szerszego wyboru moga sie jedynie wzmocnic¢. Nowe
aktywne substancje wprowadzane na rynek to dodatkowa korzysc dla pacjentéw — nowatorskie terapie poprawiaja
wyniki leczenia. Dla ptatnikow presja ta moze jednak oznaczac istotne wyzwanie i stanowi¢ dodatkowe obcigzenie
ich budzetow.

W latach 2016—2020 na globalnym rynku pojawi sie 225 nowych aktywnych substancji (Wykres 7). Wiele z nich zostanie
wprowadzonych w obszarze opieki specjalistycznej i w sposob istotny moze obcigzy¢ budzety ptatnikow. Oczekuje

sie ponadto, ze 30% sposrod 225 nowych substancji beda stanowic leki biologiczne (zaréwno specjalistyczne jak tez

i nie). Wpisuje sie to w ogdlne trendy obserwowane od roku 1996 — 27% wszystkich nowych wprowadzanych na rynek
aktywnych substancji to produkty biologiczne.

Tabela 3: Infliximab, Lek na Zesztywniajgce Zapalenie Stawéw Kregostupa

W 2008 . Instytut NICE odrzucit Remicade (infliximab) w leczeniu zesztywniajgcego zapalenia stawdéw kregostupa
ttumaczac, ze nie byt on efektywny kosztowo przy obowigzujgcej woéwczas cenie na liscie refundacyjne;.

Nastepnie, we wrzesniu 2015 r. Instytut w swoich wytycznych zatwierdzit Remicade (wraz z zamiennikami
biopodobnym Remsima i Inflectra) jako jedna z dostepnych terapii dla dorostych pacjentow z zesztywniajacym
zapaleniem stawow kregostupa, ktorzy nieodpowiednio reagujg lub nie tolerujg niesteroidowych lekow

przeciwzapalnych (NLPZ). Zaktada sie, iz publikujgc takg rekomendacje NICE kierowat sie kosztami pozyskania
biopodobnego infliximabu a nie jego cena na liscie refundacyjnej. Dostepnos¢ biopodobnego infliximabu po
znaczaco obnizonych kosztach (efekt przetargéw prowadzonych na poziomie regionalnym) spowodowata
zmiane pierwotnej decyzji NICE, co do mozliwosci stosowania leku u pacjentow z zesztywniajgcym zapaleniem
stawow kregostupa.

Nalezy jednak podkreslic, ze leczenie infliximabem jest rekomendowane jedynie wéwczas, gdy pacjent rozpoczyna
terapie od najtanszego leku.

Roéwnolegle oczekuje sie, ze w skali globalnej, skumulowany roczny wzrost wydatkéw na lekarstwa wzrosnie 4—7 %
i wyniesie 1430 mid USD (Wykres 8).
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Do roku 2020 na rynku oczekuje sie nowej fali lekdw biopodobnych, ktére przy odpowiednim wykorzystaniu
moga znaczaco wptynac zardwno na budzet, jak i dostepnosc. Kluczem do odblokowania oszczednosci i poprawy
dostepnosci terapii jest stworzenie preznych konkurencyjnych rynkéw zaréwno produktéw biologicznych jak

i biopodobnych.

Wykres 7: Nowe Aktywne Substancje (NAS) Dostepne Globalnie od 1996 roku.
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Zrédto: Global Medicines Use in 2020, raport QuintilesIMS Institute, listopad 2015

Nota: Kategorie choréb bazujg na obszarach terapeutycznych i oczekiwanych wejéciach na rynek w latach 2016-2020. Leki sieroce stuza do leczenia
drobnych populagji z rzadkimi chorobami, i sg zdefiniowane osobno przez U.S. FDA oraz Europejska Agencje Medyczng (EMA). Jakikolwiek lek

z przeznaczeniem do zaaprobowanego stosowania w chorobach sierocych w ciggu roku od wejscia na rynek jest skategoryzowany jako sierocy.
Potowa planowanych wskazan sierocych jest przyznawana ponad rok po pierwszym pozwoleniu.

Wykres 8: Globalne Wydatki na Leki i Ich Wzrost w Latach 2010-2020, MLD USD

USD CAGR
2016-2020 4-7%

USD CAGR
20M-2015 6,2%

2011-2015 2016-2020

Il Wydatki (mld USD) |l Wzrost (mld USD)
Zrécho: Global Medicines Use in 2020, raport QuintilesIMS Institute, listopad 2015

CAGR — compound annual growth rate — $rednia roczna stopa wzrostu w danym okresie
Nota: Wzrost w 2011-2015 zostat zmniejszony o 100 mid USD a w latach 2016-2020 zwiekszony o 26 mid USD z powodu zmian kursowych.
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Poprawa wynikow leczenia na poziomie populadji

Leki biopodobne poprawiaja perspektywy na przysztosc systemow ochrony zdrowia, obnizajg koszty ponoszone
przez ptatnikdw oraz poszerzajg wybor terapii dla lekarzy i pacjentow. Istotnie wptywaja takze na wyniki leczenia.
Produkty biopodobne zwiekszajg konkurencje na rynku i stanowia bardziej efektywng kosztowo opcje w procesie
terapeutycznym. Dlatego ptatnicy moga zapewnic lekarzom wieksza swobode w wypisywaniu recept, tak by leki
stosowane w terapii w jak najwiekszym stopniu odpowiadaty na potrzeby pacjenta.

Na przyktad na potudniu Szwecji dopuszczenie biopodobnego filgrastimu i zwigzane z tym obnizenie kosztéw leczenia
pacjentéw z goraczka neutropeniczng czynnikiem stymulujacym tworzenie kolonii granulocytow G-CSF sktonity
regionalny oddziat systemu ochrony zdrowia do ztagodzenia restrykcji dotyczacych wypisywania recept. W przesztosci
do rozpoczecia leczenia oryginalnym produktem biologicznym wymagana byta zgoda trzech lekarzy. Obecnie po
wprowadzeniu biopodobnego filgrastimu o zastosowaniu zamiennika moga decydowac pojedynczy lekarze, bez
koniecznosci uzyskiwania zgody innych kolegéwg.

W nastepstwie tej decyzji, dzieki szerokiemu stosowaniu biopodobnego filgrastimu, adopcja G-CSF w tym regionie
wzrosta pieciokrotnie. Poniewaz lekarze mieli swobode w zakresie wyboru terapii, mozna zaktadac, iz wzrost ten
odzwierciedla faktyczne potrzeby kliniczne i ze w konsekwencji doprowadzit do poprawy wynikéw leczenia pacjentéw.

Z lekéw biopodobnych ostatecznie skorzystajg pacjenci, poniewaz na kazdym etapie, od diagnozy poprzez leczenie,
beda mieli dostep do terapii, ktéra najbardziej spetnia ich potrzeby. Przektada sie to na ogdlna poprawe wynikdéw
leczenia pacjentéw. Ciagty dostep do terapii oznacza nie tylko poprawe jej skutecznosci, ale takze zwieksza szanse na
unikniecie niebezpiecznych powiktan, ktérych koszt leczenia dodatkowo obcigzatby ptatnika.

Niewykorzystany potencjat lekow biopodobnych

Wraz z nadejsciem nowej fali produktéw biopodobnych, ktéra pojawi sie na rynku UE w ciggu nastepnych kilku lat,
ptatnicy oraz decydenci beda musieli tak przygotowac rynek, aby jak najlepiej wykorzystac potencjat jaki oferuja leki
biopodobne.

Juz teraz podejscia przyjete przez poszczegolne kraje istotnie sie od siebie réznig. Oznacza to, ze nie wszystkie rynki
sg gotowe na wykorzystanie potencjatu nadchodzacej generagji lekéw biopodobnych. Rdznice te widoczne sa przede
wszystkim w zmianach cen na wielu rynkach na skutek pojawienia sie konkurengji ze strony produktéw biopodobnych.
W krajach EU-5 redukcje cen (w ramach catej kategorii, produktow oryginalnych oraz zamiennikéw) sa znaczaco
zroznicowane (Wykres 5). Na przyk+ad:9

- Erytropoetyna (EPO): We Francji i Niemczech po wprowadzeniu na rynek biopodobnych zamiennikéw w 2015 r.
redukcje cen byty bardzo odmienne — we Francji o 39%, w Niemczech o 55%. W Finlandii, Norwegii oraz Szwecji
wahaty sie od 25% do 29%.

- Filgrastim: Obnizka ceny zarowno biologicznego jak i biopodobnego filgrastimu po wprowadzeniu w 2015 r.
biopodobnego zamiennika wyniosta we Francji 14%, w Niemczech 27%. Wskaznik ten obliczono wedtug ceny
fabrycznej brutto, czyli ceny po jakiej sprzedaje producent bez uwzglednienia rabatow czy obnizek.
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Wykres 9: Zmiany Cen Po Dopuszczeniu Lekéw Biopodobnych
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Zrécho: QuintilesIMS, The Impact of Biosimilar Competition, marzec 2016
Nota: Wycena i rabaty: raport bazuje na publicznie dostepnych cenach. Rabatowanie wystepuje, szczegdlnie w kontraktach ze szpitalami i w krajach stosujgcych przetargi
przy zaméwieniach lekéw biologicznych, co moze prowadzi¢ do wigkszych wahan cen niz widoczne w danych QuintilesIMS.

Podobne zréznicowanie wystepuje w skali catej UE, co pokazujg dane dotyczace sytuacji na rynkach EPO, G-CSF oraz
HGH (Wykres 10):

- Udziat w rynku w poréwnaniu z oryginalnym produktem biologicznym

- Liczba dni leczenia na pacjenta

- Zmiany ceny dnia leczenia (poréwnanie roku 2014 do 2006) po wprowadzeniu produktéw biopodobnych

Zrdznicowanie takie sugeruje, ze stosowanie biopodobnych zamiennikéw moze nie by¢ optymalne na wszystkich
rynkach i w przypadku wszystkich produktow. Stad ryzyko, iz ptatnicy nie beda mogli wykorzystac potencjatu lekow
biopodobnych w miare jak zwiekszac sie bedzie ich dostepnosc¢ na rynku dla coraz szerszej grupy produktow
biologicznych.

Wykres 10: Réznice w Krajach UE w Liczbie Dni Leczenia oraz Cenie Dnia Leczenia
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Zrécho: QuintilesIMS, The Impact of Biosimilar Competition, listopad 2015

HGH — Human Growth Hormone

Nota: Wycena i rabaty: raport bazuje na publicznie dostepnych cenach. Rabatowanie wystepuje, szczegdlnie w kontraktach ze szpitalami i w krajach stosujgcych
przetargi przy zamoéwieniach lekdw biologicznych, co moze prowadzi¢ do wiekszych wahar cen niz widoczne w danych QuintilesIMS.
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POTENCJAL LEKOW BIOPODOBNYCH

Otwierajac rynki na konkurencje ze strony produktow biopodobnych systemy opieki zdrowotnej w catej Europie moga
poczyni¢ znaczace oszczednosci. Chodzi o potencjalne catkowite oszczednosci mozliwe do zrealizowania na skutek
pojawienia sie konkurencyjnych biopodobnych zamiennikéw wielu oryginalnych lekéw biologicznych. Ptatnicy moga
wypracowac takie polityki, ktore pozwolg na zmaksymalizowanie poziomu oszczednosci.

Warunkiem niezbednym do osiggniecia maksymalnego poziomu oszczednosci jest przyjecie przez ptatnikéw takich
polityk, ktére beda utrzymywaty konkurencje i zoptymalizujg rynek lekow biologicznych.

14 | Potencjat lekéw biopodobnych dla systemoéw ochrony zdrowia. Raport przygotowany przez QuintilesIMS Institute.



Ryzyko niewykorzystania
potencjatu lekow biopodobnych

- Dziatania ptatnikow i decydentow politycznych moga wyhamowywac konkurencje

« Nie wszyscy interesariusze rozumieja jak optymalnie wykorzystac konkurencje i trwale
maksymalizowac korzysci z lekéw biopodobnych

- Najwieksza szanse na wykorzystanie potencjatu produktéw biopodobnych maja
konkurencyjne rynki, gdzie producenci sg zmotywowani by angazowac sie w dziatania,
a gtos lekarzy odgrywa kluczowa role w procesach decyzyjnych

« Niewtfasciwe stosowanie systemu zachet moze uniemozliwic ptatnikom zrealizowanie
potencjatu lekéw biopodobnych

« Lekarze nie moga byc jedyna grupa odpowiedzialng za edukowanie o korzysciach
klinicznych i kosztowych dla catego system ochrony zdrowia

- Producenci w sposéb niespéjny wypowiadali sie nt. lekdw biopodobnych

Leki biopodobne moga by¢ kluczowe dla uzyskania istotnych oszczednosci przez ptatnikow w latach 2016-2020
i pézniej. Potencjat ten obarczony jest jednak ryzykiem.

Nalezy podkresli¢, iz do zoptymalizowania korzysci oferowanych przez leki biopodobne niezbedne jest wdrozenie
odpowiedniej strategii. Sytuacja w ciggu minionych 10 lat polegata na powolnym procesie uzyskiwania akceptacji:
ptatnicy, lekarze i pacjenci z ogromna ostroznoscig podchodzili do nowych terapii. Ostroznosc taka podwyzsza ryzyko,
ze interesariusze straca szanse wykorzystania potencjatu lekéw biopodobnych w przysztosci.

Wyhamowanie konkurendji

W UE wystepuja znaczace roznice w polityce dotyczacej lekdw biopodobnych przyjmowanej przez ptatnikow
(Wykres 11). Niektore kraje podjety juz istotne kroki by promowac konkurencje, inne pozostaja jednak w tyle. Stabilna
konkurencja powstaje wytacznie na rynkach o zoptymalizowanych warunkach, zapewniajgcych dtugofalowa adopcje
produktéw biopodobnych, takich jak np. Niemcy.
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RYZYKO NIEWYKORZYSTANIA POTENCJALU LEKOW BIOPODOBNYCH

Wykres 11: Polityka Ptatnikéw na Wybranych Rynkach Europejskich
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Zrédto: QuintilesIMS, QuintilesIMS Consulting Services, styczen 2016

Réznice w polityce sa zbiezne ze zréznicowanym poziomem stosowania lekéw biopodobnych UE. Wystarczy
przeanalizowac jeden przyktad, erytropoetyne (EPO). Wyraznie widac znaczace réznice w zmianach ceny za jeden
dzien leczenia po wprowadzeniu biopodobnych zamiennikéw (Wykres 6).

Skutkiem zréznicowanych polityk jest takze poziom adopgji lekéw biopodobnych w skali catego kontynentu.
W przypadku infliximabu jasno widac, ze niektdre kraje wykazujg sie znacznie wieksza aktywnoscig od innych.

Nalezy podkresli¢, ze w Norwegii i Danii, gdzie gtos lekarzy jest istotny w procesie decyzyjnym, konsumpcja
biopodobnego infliximabu szybko nabierata tempa i nadal je utrzymuje. Rynki te dowodzg, ze zaufanie do lekarzy oraz
mozliwos¢ podejmowania przez nich suwerennych decyzji sa kluczowe dla zbudowania silnego i stabilnego rynku.

W catej Europie ptatnicy wypracowali szereg podejs¢ zmierzajacych do zaangazowania lekarzy i producentow
w kreowanie rynku:

- W niektdrych krajach lekarzy zachecano do przejecia inicjatywy w przepisywaniu lekdw biopodobnych, w innych nie.
- Wiele krajow zrozumiato koniecznos¢ motywowania producentéw do zaangazowania sie w proces tworzenia
rynku — nie stosuja zadnych ograniczen co do liczby pacjentéw, o ktérych producenci moga konkurowac. Inne

przyjety odmienne podejscie — np. za pomoca wartosci docelowych i progowych definiujg co oznacza zadowalajaca
adopcja lekow biopodobnych.

Ostatnio niektére kraje podjety dziatania w kierunku stworzenia bardziej pozytywnego otoczenia dla produktéw
biopodobnych. W Belgii na przyktad, w ramach ,Paktu dla przysztosci” (Pacte d’Avenit) rzad wraz z przedstawicielami
branzy farmaceutycznej oraz stowarzyszeniami lekarzy i farmaceutéw szpitalnych podpisali konwencje promujaca
stosowanie produktéw biopodobnych u przynajmniej 20% pacjentéw wczesniej nieleczonych. Pierwsza ocena
zaplanowana jest na potowe 2016 r,, zas wnioski koncowe zostang przedstawione pod koniec 2016 r.,, Jesli do tego
czasu adopcja lekéw biopodobnych nie wzrosnie w sposéb znaczacy, rzad zobowigzat sie do wprowadzenia tego
rozwigzania moca ustawy (od 2017 20% pacjentéw nieleczonych miatoby obowigzkowo otrzymywac leki biopodobne).
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Lekarze na czele procesu decyzyjnego

Wiele rynkoéw podjeto dziatania by przekonac lekarzy do przejecia inicjatywy. (Tabela 4)

Tabela 4: Lekarze na Czele Procesu Decyzyjnego
Norwegia

W Norwegii procedury przetargowe dotyczace lekéw biopodobnych postrzegane sg jako sprzyjajace ptatnikowi —
w rzeczywistosci to jednak lekarze odgrywaja kluczowa role w procesie decyzyjnym.

Istotna role odgrywa Norweski System Przetargéw na Leki (Legemiddelinnkjgpssamarbeidet — LIS), odpowiedzialny
za przetargi na zakup lekéw do panstwowych szpitali. W panelach ewaluacyjnych zasiadajg lekarze specjalisci oraz
przedstawiciele wszystkich czterech regionéw wchodzacych w sktad norweskiego systemu opieki zdrowotnej.

W ramach tego modelu w procesie wytaniania zwyciezcy przetargu lekarze rozpatrujg szereg czynnikow, zaréwno
klinicznych jak tez zwigzanych z kosztami. W efekcie to wtasnie lekarze doprowadzili do wzrostu adopcji produktow
biopodobnych na rynku.

Ponadto, szpitale panstwowe finansowane sg w oparciu o system JGP, ktéry uwzglednia koszt lekarstw.

Decydenci pracujacy w szpitalach wyraznie zatem widzg korzystng redukcje kosztéow w zwigzku ze stosowaniem
biopodobnych zamiennikdéw. Ten element oraz zaufanie, jakim ciesza sie lekarze w Systemie LIS przyczyniaja sie do
dalszego wzrostu adopgji lekéw biopodobnych.

Dania

W Danii Rada Monitorujaca Stosowanie Kosztownych Lekdéw w Szpitalach (RADS) odgrywa role podobna do
systemu LIS w Norwegii.

Hiszpania

W Hiszpanii w wybranych regionach wprowadzono wytyczne okreslajace docelowy poziom przepisywania lekow
biopodobnych. Po osiggnieciu celu lekarzom przystuguje system zachet: o charakterze finansowym, w postaci
dodatkowych szkolen, lub w innej formie.

Witochy

We Wrtoszech w kilku regionach wprowadzono system, w ramach ktérego 50% oszczednosci uzyskanych dzieki
adopcji produktéw biopodobnych przeznacza sie na zwiekszenie o 20% budzetu na leki innowacyjne.

Niemcy

W Niemczech ustawowe kasy chorych oraz stowarzyszenia lekarzy w sposob proaktywny przekonywali lekarzy do
przepisywania lekéw biopodobych.

Do lekarzy, na wczesnym etapie, poprzez ogolnodostepne kanaty komunikacji oraz fora dyskusyjne, zwracaty

sie regionalne stowarzyszenia lekarzy (Kassenarztliche Vereinigung — KV), by budowac zaufanie do lekow
biopodobnych. Od poczatku wprowadzono takze kwoty dotyczace przepisywania lekéw biopodobnych, ktére
wyjasniano lekarzom w specjalnych listach (Arztebriefe). Stowarzyszenia KV oprocz listéw w stylu ,Drogi Doktorze”
promujacych kwoty wysytaty takze odrebne pisma objasniajgce zalety stosowania rozwigzan biopodobnych
(korzystne dla przysztosci systemu opieki zdrowotnej, zapewniajg oszczednosci ptatnikom).

W efekcie podejmowane przez stowarzyszenia KV dziatania oraz kampanie edukacyjne podkreslajace
oszczednosci ptynace ze stosowania produktéw biopodobnych okazaty sie skuteczng metoda zwiekszania
konkurengji oraz poziomu adopcji, w szczegdlnosci w czasach gdy zaufanie do produktéw biopodobnych nadal
trzeba jeszcze budowad.

Europa Wschodnia

Historycznie na wielu rynkach Europy Wschodniej adopcja lekéw biologicznych byta niewielka, po czesci ze
wzgledu na koszty. Po wprowadzeniu zamiennikow biopodobnych odnotowano jednak znaczacy wzrost zuzycia
lekow biologicznych. Wniosek jest prosty: jesli jest to mozliwe, lekarze przepisuja leki biopodobne, gdyz obnizaja
one koszty i zapewniaja wiecej opcji w leczeniu pacjentow.
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Motywowanie producentéw

Niektorzy ptatnicy zrozumieli, iz ich rola w motywowaniu producentéw do petnego zaangazowania w rynek polega na
zapewnieniu ze:

- istnieje duza grupa dostepnych pacjentéw10 pozwalajgca producentom na konkurowanie o przyszte wolumeny
sprzedazy,

« producenci majg przewidywalny i stabilny rynek.

Na przyktad w Norwegii i Danii uznaje sie, ze wszyscy pacjenci (leczeni i nieleczeni) kwalifikujg sie do terapii lekami
biopodobnymi. Kluczem do sukcesu tego modelu jest udziat lekarza. Zaréwno w Norwegii jak i w Danii w procesie
decyzyjnym najwazniejszy jest lekarz. | to wtasnie lekarze, nie ptatnicy czy inni interesariusze, przyczynili sie do wzrostu
adopcji lekéw biopodobnych w obydwu krajach. W obu przypadkach to lekarz podejmuje ostateczna decyzje, gdyz
najtrafniej potrafi ocenic¢ potrzeby swojego pacjenta.

Nietrafiona motywacja

Niektore kraje podjety wtasciwe dziatania, aby motywowac lekarzy i producentéw do aktywnego uczestnictwa

w rozwijaniu rynku lekéw biopodobnych, w innych inicjatywy te okazaty sie mniej skuteczne. Moze to ostatecznie
doprowadzi¢ do rezultatow sprzecznych z oczekiwanymi i uniemozliwi¢ ptatnikom wykorzystanie potencjatu
zwigzanego z lekami biopodobnymi.

Ptatnicy moga by¢ swiadomi niebezpieczenstwa wynikajacego z rozwigzan zmuszajgcych producentéw do
konkurowania wytgcznie w oparciu o cene, czyli z podejscia ,wygrany zabiera wszystko”. Producenci znaja, w sposob
oczywisty, ryzyko zwigzane z dziataniem na danym rynku, ale podejmujg wszelkie mozliwe kroki by sie przed nim
zabezpieczyc. Jest to utrudnione, gdy zmuszeni sg do konkurowania wytgcznie w oparciu o cene. Uznanie ceny jako
jedynego kryterium sprzyja graczom rynkowym z krétkim horyzontem czasowym dazacym jedynie do szybkiego zysku;
jest to niekorzystne dla tych, ktérzy mysla o dtugoterminowej strategicznej inwestydji.

Nieskuteczna motywacja polega takze na wprowadzaniu cen urzedowych (Tabela 5) lub progdéw cenowych zaleznych
od ceny produktéw biologicznie oryginalnych. Z rynku produktéow generycznych wiadomo, iz prowadzi to do rezultatow
sprzecznych z zamierzonymi (Tabela 6).

Tabela 5: Demotywacja na Rynku Lekéw Biopodobnych

Refundacja lekéw biopodobnych przez Medicare w USA: problem z kodem J

W USA Agencja Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS) refunduje leki przepisywane przez lekarzy

w ramach modelu ,buy and bill” (lekarz kupuje leki bezposrednio u dystrybutora, nastepnie wnioskuje o refundacje).
Leki refundowane sg w oparciu o Srednig cene sprzedazy, czyli cene producenta, bez rabatow i znizek, wszystkim
kupujacym w Stanach Zjednoczonych, uwzgledniajac podmioty hurtowe, detaliczne, organizacje Health
Maintenance Organization, szpitale, jednostki administracji rzadowej oraz podmioty uwzglednione w czesci D
programu refundacyjnego agencji CMS. Do Sredniej ceny doliczona jest specjalna marza w wysokosci 4,3%.

W ciggu pierwszych szesciu miesiecy po wprowadzeniu produktu na rynek nie okresla sie jeszcze Sredniej ceny
sprzedazy, lecz stosuje wskaznik hurtowego kosztu nabycia, ktéry nie uwzglednia rabatéw i znizek. W tym okresie
refundacja ze strony Agencji CMS wynosi 106% hurtowego kosztu nabycia.

W celu refundacji produktom nadaje sie kod J. Ustalanie kodu trwa 21 miesiecy od wprowadzenia produktu na
rynek. Kazdy kod J jest refundowany przez agencje CMS albo w oparciu o srednig cene sprzedazy albo hurtowy
koszt nabycia. CMS nadaje jednak jeden kod wszystkim biopodobnym zamiennikom jednego produktu biologicznie
oryginalnego. W efekcie Srednia cena zakupu kazdego zamiennika nie jest precyzyjna, gdyz jest wypadkowa cen
innych biopodobnych lekdw.

Zatem, przez pierwszych szes¢ miesiecy po dopuszczeniu produktu biopodobnego na rynek CMS refunduje kazdy
z nich wedtug hurtowego kosztu nabycia. By zmaksymalizowa¢ marze producenci moga stanac przed pokusg
wprowadzania produktu na rynek po wyzszym hurtowym koszcie nabycia.

Po szesciu miesigcach refundacja odbywa sie w oparciu o nieprecyzyjnie obliczona Srednig cene zakupu.
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Nie stanowi to motywacji do stosowania biopodobnych zamiennikow o nizszych kosztach. Ponadto, oznacza to, ze
pojedynczy gracz moze zanizy¢ ogolna, srednig cene sprzedazy oferujac obfite rabaty czy znizki.

Austria

W Austrii dla produktow generycznych funkcjonuje model cen kroczacych. Po wprowadzeniu na rynek
biopodobnego infliximabu wyprodukowanego przez Celltrion (Remsimy, dystrybuowanej przez Astro Pharma

i Inflectry dystrybuowanej przez Hospire) lek sklasyfikowano jako generyczny — tak tez zostata ustalona cena.

W efekcie dystrybutor zdecydowat, iz nie bedzie ubiegat sie o refundacje dla rynku detalicznego i lek dostepny jest
wytacznie poprzez szpitale (odpowiadajgce za 10,6% sprzedanych opakowan).

Tabela 6: Ceny Progowe Lekéw Generycznych w Kanadzie

W Kanadzie jeszcze do niedawna ustalanie cen lekoéw generycznych stosowanych w programie refundacji
pozostawato w wytacznej gestii wtadz terytorialnych i regionalnych.

Prowincje i terytoria okreslaty ceny lekéw generycznych w zaleznosci od poziomu cen lekdéw oryginalnych.

W konsekwencji w sposéb naturalny producenci generykéw ustalali ceny mozliwie najblizej wartosci progowej by
unikna¢ koniecznosci konkurowania w oparciu o cene. Ostatecznie w prowincjach Ontario, Quebec i kilku innych
producenci lekéw generycznych ptacili farmaceutom ,profesjonalny dodatek” za udostepnienie miejsca na pétce
i mozliwos¢ zwiekszenia udziatu w rynku.

Wiele analiz wykazuje, iz w konsekwengcji ceny lekéw generycznych w Kanadzie nalezg do najwyzszych na

Swiecie. Uzalezniajac ceny lekdw generycznych od cen lekdw oryginalnych prowincje kanadyjskie wyhamowaty
konkurencje i ptatnicy stracili szanse uzyskania znaczacych oszczednosci. Poniewczasie, od 2013 r. zaczeto
rozwazac nowe podejscie do cen produktow generycznych. Najbardziej znaczaca inicjatywa, pan-Canadian
Competitive Price Initiative, nadal polega jednak na ustalaniu cen produktéw generycznych w oparciu o ceny lekdw
oryginalnych. Z tg réznica, ze w sposob jednolity dla kilku prowingji okresla putap cenowy na poziomie 18%, czyli
znaczaco nizszy od poprzednich cen maksymalnych okreslanych odrebnie przez poszczegdlne prowingje.

Jakos¢ dowodow przekazywanych do systemu
ochrony zdrowia

Zroznicowane podejscia ptatnikow w krajach UE skutkuja tym, ze informacje trafiajgce do lekarzy na temat lekow
biopodobnych sg czesto niejednorodne i fragmentaryczne. Ogdlnie uznaje sie, iz w skali catej Europy lekarze nie znaja
szczegotowych procedur regulacyjnych dotyczacych dopuszczania lekow biopodobnych do obrotu, ani nie otrzymuja
dowoddéw Klinicznych potwierdzajgcych zasadnosc przepisywania biopodobnych zamiennikéw — zaréwno na poziomie
lokalnym jak i krajowym.

Brak jednolitego podejscia do dziatan edukacyjnych ttumaczy kilka czynnikéw:
- Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz Komisja Europejska (KE) nie majg zadnego wptywu na ksztattowanie

cen lekéw ani na zasady refundacji. Decyzje te podejmowane sg na poziomie krajowym i pozostajg w gesti
poszczegodlnych panstw cztonkowskich.

- Informacje mogliby przekazywac producenci, lecz lekarze nie zawsze im ufaja.
- Ptatnicy na poziomie regionalnym i lokalnym réwniez nie zawsze dostarczaja lekarzom niezbednych informagiji.

Trudno oczekiwac, by lekarze samodzielnie zmagali sie z wyzwaniem zrozumienia wszystkich korzysci wynikajacych
ze stosowania lekow biopodobnych. Dlatego tez na innych interesariuszach — instytucjach nadzorujacych, ptatnikach,
w pewnych sytuacjach takze producentach — spoczywa obowigzek utatwienia lekarzom dostepu do obiektywnych
informacji na temat lekow biopodobnych. (Tabela 7).

19 | Potencjat lekéw biopodobnych dla systemoéw ochrony zdrowia. Raport przygotowany przez QuintilesIMS Institute.



RYZYKO NIEWYKORZYSTANIA POTENCJALU LEKOW BIOPODOBNYCH

W celu utatwienia lekarzom petniejszego zrozumienia korzysci wynikajacych ze stosowania lekéw biopodobnych,
interesariusze powinni skupia¢ swoje dziatania edukacyjne na dwdch podstawowych aspektach:

- Korzysci kliniczne

- Korzysci dla systemu opieki zdrowotnej

Edukowanie o korzysciach klinicznych

Pacjenci i lekarze musza czuc sie przekonani, ze produkty biopodobne sg bezpieczna i skuteczna alternatywa
dla oryginalnych lekéw biologicznych. W literaturze podkresla sie koniecznos¢ edukowania wszystkich gtéwnych
uczestnikoéw procesu decyzyjnego — pacjentow, ptatnikow oraz lekarzy.

W szczegdlnosci, pacjent oczekuje, iz lekarz bedzie potrafit go przekonad, ze nie ma istotnych klinicznie réznic miedzy
lekiem biopodobnym i oryginalnym lekiem biologicznym. Lekarze natomiast od kluczowych liderow opinii, ptatnikéw (na
poziomie lokalnym, regionalnym i krajowym), farmaceutow (w szczegdlnosci w szpitalach), oraz organéw regulujacych
(krajowych i okotounijnych) chca uzyska¢ dowody potwierdzajace, ze biopodobne zamienniki sa zasadniczo tozsame

z oryginalnymi lekami biologicznymi. Rola producentdw, podobnie jak innych kluczowych interesariuszy, polega na
budowaniu zaufania do systemu.

Grupa badawcza BioTrends w sierpniu 2015 r. opublikowata raport, ktéry zawiera m.in. nastepujace ustalenia:"

- Wiekszosc¢ lekarzy uczestniczacych w ankiecie we Francji, Niemczech oraz w Stanach Zjednoczonych twierdzi, iz
posiada przynajmniej umiarkowang wiedze na temat lekow biopodobnych.

«  50% respondentéw w Niemczech uznaje, ze ich wiedza na temat biopodobnych zamiennikéw jest duza badz
bardzo duza, we Francji opinie taka wyraza 32% respondentow, w USA 34%.

- Powody tych réznic maja prawdopodobnie uwarunkowania kulturowe. Historycznie rynek francuski
charakteryzowata lojalnos¢ do marki, stosowano tylko nieliczne mechanizmy zwiekszajace poziom adopcji lekdw
biopodobnych i generycznych — stad wskaznik penetracji lekéw generycznych jest niski. W Niemczech natomiast
wprowadzono kwoty dotyczace przepisywania przez lekarzy lekéw generycznych i biopodobnych, dzieki ktorym
wskaznik penetracji jest znaczaco wyzszy.

. Poziom wiedzy o lekach biopodobnych wsrod lekarzy amerykanskich jest prawdopodobnie wypadkowa informacji
przekazywanych w specjalistycznych czasopismach z wzajemna weryfikacjag artykutéw oraz podczas naukowych
konferencji medycznych. Mimo iz informacje te sa rowniez dostepne dla lekarzy francuskich, respondentom z USA
tatwiej jest do nich dotrze¢ dzieki substytucji lub koniecznosci stosowania lekéw biopodobnych na wczesnych
etapach terapii.

Ustalenia te sa wazne, gdyz zgodnie z artykutem opublikowanym w czasopismie wydawanym przez Generics and
Biosimilar Initiative (GaBI):

Doswiadczenie uczy, ze lekarze bedg niechetnie przepisywali, a pacjenci z duzq powsciqglivosciq stosowali leki
biopodobne, jesli: (i) nie bedqg ufali argumentom naukowym potwierdzajgcym ich bezpieczenstwo oraz mozliwosc
stosowania w zastepstwie leku biologicznego, oraz (i) roznica ceny miedzy produktem biopodobnym i referencyjnym
bedzie zbyt mata”.

Problem dotyczacy braku zaufania ze strony lekarzy nalezy pilnie rozwigzac. Wystepuje on w dwoch wymiarach.
Po pierwsze lekarze moga miec watpliwosci co do doktadnosci oraz wiarygodnosci danych potwierdzajgcych
bezpieczenstwo oraz skutecznos¢ lekow biopodobnych. Dlatego regulatorzy, ptatnicy oraz producenci powinni
upewniac lekarzy, ze dane poparte sa naukowymi dowodami.

Ponadto lekarze moga nie miec zaufania do informacji przekazywanych im przez producentéw. Kluczowi interesariusze
sg Swiadomi tego, ze producenci majg wtasne interesy, ktére nie zawsze sa spojne z celami ptatnikéw, lekarzy czy
instytucji nadzorujacych. Dlatego ostatnio wiele krajow, m.in. Wielka Brytania, Francja, i Stany Zjednoczone, zaczeto
wprowadzac przepisy regulujace relacje miedzy producentami i przedstawicielami systemu ochrony zdrowia,

tzw. ,Sunshine Acts™® (ustawy dotyczace prawa do jawnosci informacji). By eliminowac brak zaufania producenci
zobowigzani sg do przestrzegania Kodekséw Postepowania wydawanych przez krajowe stowarzyszenia branzowe.

W przeciwnym razie narazajg sie na powazne konsekwencje. W pazdzierniku 2015 r. portal PharmaPhorum
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przeprowadzit ankiete wsrdd lekarzy we Francji, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii i przedstawit nastepujace wnioski:

Wypisywanie recept na leki biopodobne potwierdza mniej niz 25% lekarzy. Prawie potowa twierdzi, iz bedq to robili

w przysztosci. Jednak w ciggu kolejnych trzech lat produkty biopodobne bedq stanowity nie wiecej niz 17% przepisywanych
lekow biologicznych... Giownym powodem unikania biopodobnych zamiennikow jest ciggta obawa lekarzy dotyczqca ich
skutecznosci i bezpieczenstwa. Skarzq sie takze na brak wskazowek dotyczqcych ich stosowania.

Wedtug opinii PharmaPhorum sytuacja ta wystepuje przede wszystkim w Wielkiej Brytanii. Raport identyfikuje

takze istotne réznice dotyczace tego, w jaki sposéb wytyczne — lokalne i krajowe — moga motywowac lekarzy do
przepisywania lekéw biopodobnych. ,\W Hiszpanii oczekuje sie, ze w wiekszym stopniu zmotywuja lekarzy wytyczne
lokalne, natomiast lekarze we Francji beda sie raczej kierowali wytycznymi krajowymi. W Niemczech jedna trzecia
lekarzy (30%) zaktada, ze wytyczne nie beda miaty zadnego wptywu. Pokazuje to, jak zréznicowane jest podejscie

i postepowanie na poszczegodlnych rynkach”m.

Oczywistym jest, ze wszyscy interesariusze muszg dotozyc¢ staran by lekarze posiadali niezbedne dane do podjecia decyzji
o stosowaniu lekow biopodobnych. Wspdlne stanowisko powinno zosta¢ wypracowane nie tylko na szczeblu krajowym,
lecz w skali catej Unii Europejskiej, z udziatem Agencji EMA oraz przedstawicieli wszystkich rynkow (Tabela 7 i 8). Styszalne
sg gtosy przedstawicieli systemu ochrony zdrowia domagajace sie kolejnych dowoddw potwierdzajacych ekwiwalentnosé
lekéw biopodobnych do biologicznych oryginalnych. Wtoskie Towarzystwo Reumatologiczne sugeruje, ze leki biopodobne
powinny by¢ poddawane skomplikowanym testom porownywalnosci (Tabela 8).

Tabela 7: Edukowanie o Korzysciach Klinicznych

Przeprowadzone ostatnio badania podkreslajg koniecznosc podjecia dziatan informacyjno-edukacyjnych
skierowanych do interesariuszy na temat korzysci zapewnianych przez leki biopodobne.

Weise (2012) zauwaza, ze ,By lekarze dokonywali wtasciwych wyboréw dotyczacych leczenia pacjentdw musza

rozumiec naukowe argumenty promujace stosowanie lekéw Qisopodobnych oraz mie¢ dostep do obiektywnych
informacji na temat produktéw dopuszczonych do sprzedazy” .

Wedtug Rotensteis (2012) ,pacjenci oczekujg by dostawcy ustug zdrowotnych potrafili przynajmniej wyjasnic ich -
watpliwosci dotyczgce biopodobnych zamiennikdw, czesto sami takze chca mie¢ dostep do danych zrodtowych” .
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Tabela 8: Apel Interesariuszy o Lepsze Informacje dla Lekarzy
Francja:

W maju 2015 r. Jean-Yves Le Déaut, parlamentarzysta francuski reprezentujgcy region Meurthe-et-Moselle, zwracajac
sie w Senacie do Parlamentarnej rady ds. oceny lekéw biopodobnych powiedziat: ,Kluczem do zaakceptowania
lekow biologicznych wraz z ich biopodobnymi odpowiednikami jest zaufanie interesariuszy: lekarzy, farmaceutow

i pacjentow. Wymaga to wielu dziatan informacyjno-edukacyjnych. Ministerstwo Zdrowia rozwaza opracowanie
katalogu lekoéw biologicznych (referencyjnych oraz biopodot%nych), wraz ze wskazaniami oraz zasadami stosowania.
Bytoby to niezwykle pomocne dla wszystkich interesariuszy” .

Wiochy:

W 2014 r. Wtoskie Towarzystwo Reumatologiczne oswiadczyto, ze ,stosowanie lekéw biopodobnych powinno byc¢
ograniczone wytacznie do tych, ktére poddane zostaty testowi porownywalnosci. Wszelkie watpliwosci muszg zostac
weryfikowane w oparciu o badania kliniczne, zwtaszcza w przypadku rozszerzenia wskazan do leczenia lekami
biopodobnymi o zesztywniajgce osiowe zapalenie stawow kregostupa, enteropatyczne oraz tuszczycowe zapalenie
stawdw oraz u pacjentéw pediatrycznych. Weryfikacja powinna polegac na bezposrednim poréwnaniu wynikow
odpowiednio zaprojektowanych badan klinicznych nad produktem biopodobnym z leczeniem prowadzonym lekami
oryginalnymi. Znaczaco zwiekszytoby to szanse na prawidtowe stosowanie lekéw biologicznych u pacjentow ze

schorzeniami reumatycznymi (w szczegodlnosci dzieci) pod wzgledem przebiegu oraz kosztoéw terapii.”1 [Nnnymi stowy
cztonkowie Towarzystwa byliby bardziej sktoni do przepisywania lekéw biopodobnych gdyby dysponowali wiekszg
iloscig lepszych danych.

Wielka Brytania:

Wedtug Brytyjskiego Towarzystwa Reumatologicznego ,wieksza ilos¢ informacji jest wazna zardéwno dla pacjentow

jak tez pracownikéw opieki zdrowotnej — pozwala na rozwianie watpliwosci, sprzyja akceptagji lekéw biopodobnych,
daje mozliwos¢ wypracowania dobrych praktyk. Ministerstwo Zdrowia, agencje takie jak NICE oraz MHRA, organizacje
lekarzy oraz pacjentéw powinny wspélnie z przemystem podejmowac dziatania informacyjno-edukacyjne zwiekszajace
Swiadomos¢ pacjentow oraz lekarzy. Pacjentom pozwoli to na bardziej merytoryczna rozmowe z lekarzem na temat
opdji leczenia. Lekarze zyskajg petniejsze zrozumienie skutecznosci oraz bezpieczenstwa zamiennikdw oraz ich
podobienstwa do lekéw referencyjnych”.

Towarzystwo podkresla takze, ze ,pojawienie sie nowych lekéw, takich jak biopodobne, wzmacnia koniecznos¢
wspotpracy pomiedzy przedstawicielami podstawowej i specjalistycznej opieki medycznej, w ramach catego
systemu stuzby zdrowia. Niezbedne sg jasno okreslone kanaty komunikagji i wymiany informacji miedzy gabinetami
lekarskimi, aptekami i szpitalami. Dzieki temu wszyscy w kazdej sytuacji wiedza, jaki lek zostat przepisany

ktéremu pacjentowi i w razie watpliwosci istnieje mozliwos¢ skontaktowania sie z Iekarzerp, ktory wypisat recepte.
By usprawnic ten proces niezbedna jest scislejsza integracja systemow informatycznych.”

Edukowanie lekarzy o korzysciach dla system ochrony zdrowia

Lekarze powinni dysponowac réwniez wiedza na temat korzysci, jakie leki biopodobne zapewniaja dla catego systemu
opieki zdrowotnej. Lekarze musza mie¢ pewnosc, iz przepisujac wiecej lekdw biopodobnych przyczyniaja sie do
wygenerowania oszczednosci w catym systemie oraz zwiekszajg dostep pacjentow do waznych dla nich terapii.

W Norwegii lekarze majg dostep do takich informacji poprzez system przetargdw na leki LIS (Tabela 4). Stanowi on
forum, na ktérym spotykaja sie lekarze oraz liderzy opinii z kazdego regionu kraju i sg informowani o klinicznych

i ekonomicznych korzysciach stosowania produktow biopodobnych. Forum udostepnia obiektywny i sformalizowany
proces, w ramach ktérego lekarze i liderzy opinii moga zadawac pytania, podwazac¢ argumenty oraz zwracac sie do
innych interesariuszy, takze producentow lekéw.

Proces ten pomaga lekarzom wiasciwie zrozumiec korzysci ze stosowania lekéw biopodobnych, zaréwno te kliniczne jak
i te systemowe. Ponadto dzieki sformalizowanemu procesowi wzrasta zaufanie lekarzy jako grupy do informacji i wskazéwek
przedstawianych w systemie LIS — eliminuje koniecznos¢ indywidualnego poszukiwania informacji o lekach biopodobnych.
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Tabela 9: Informacje dla Lekarzy20

W opinii Narodowego Centrum Informacji Biotechnologicznej (NCBI) edukowanie lekarzy jest jednym z krytycznych
czynnikéw determinujacych ,wprowadzenie lekdw biopodobnych do paradygmatu oraz praktyk terapii
onkologicznych™

Lekarze, w celu oceny kluczowych informacji na temat lekow biopodobnych, ich skutecznosci, bezpieczeristwa,
porownywalnosci oraz mozliwosci zastgpienia lekow referencyjnych, bedqg poszukiwali wskazowek oraz stanowisk
ze strony uznanych stowarzyszen naukowych.

Niespojne zasady zamiennosci

Panstwa europejskie przyjety zréznicowane podejscia do wymiennego stosowania lekdw biologicznych
i biopodobnych. Stad wytyczne przekazywane lekarzom nie zawsze byty spdjne, a pewne rozbieznosci istnieja nadal.

W efekcie obecne reguty dotyczace zamiennego stosowania lekéw biologicznych i biopodobnych nie sg jednolite.
Lekarze nie zawsze zatem wiedza, kiedy moga wprowadzi¢ zmiany do terapii pacjenta (w stanie stabilnym), leczonego
lekiem biologicznym, ale kwalifikujgcego sie do rozwigzania bardziej efektywnego kosztowo. W Danii rada RADS
uznata, ze wszystkie leki oryginalne oraz biopodobne sg zamienne, o ile nie zostang przedstawione dowody
przecivvne21. W Irlandii istnieje mozliwos¢ zamiany leku biologicznego jednym konkretnym produktem, lecz nie cata
grupa lekow biopodobnychzz.

Zroznicowane wytyczne na poszczegolnych rynkach, a czasami nawet w ramach jednego kraju, nie utatwiaja lekarzom
zdobywania wiedzy o korzysciach wynikajacych ze stosowania lekdw biopodobnych. Moga takze uniemozliwic¢ petne
wykorzystanie ich potencjatu.

Co wazne, w pieciu wiodacych krajach Unii Europejskiej (EU-5) decyzje o tym, kiedy pacjent moze otrzymac lek
biopodobny podejmuje lekarz.

Lekarze musza otrzymywac informacje niezbedne do podjecia najwtasciwszej decyzji dotyczacej leczenia pacjenta.
Jezeli do obowigzku lekarza ma nalezec ocena, kiedy rozpoczac leczenie biopodobnym zamiennikiem, lekarz musi
miec¢ zaufanie do wytycznych przedstawianych przez wiodacych lideréw opinii.

Niespdjne przestanie producentow

Rola producentéw lekdéw biologicznych jest takze wyjasnianie watpliwosci zwigzanych z informacjami przekazywanymi
interesariuszom. Przestanie ze strony przemystu na temat lekéw biopodobnych nie zawsze byto pomocne dla
podejmujgcych decyzje tworcow polityki.

W pewnym stopniu brak pewnosci jest nieunikniony. Oczywistym jest, ze producenci oryginalnych lekéw biologicznych,
ktorzy nie zamierzajg wkraczac na rynek produktéw biopodobnych, reprezentuja inne stanowisko niz producenci,
ktorych dziatalnosc koncentruje sie na lekach biopodobnych. Réznice w podejsciu wystepujg jednak takze wsrod tych
producentéw lekéw biologicznych, u ktérych produkty biopodobne stanowig znaczaca czes¢ dziatalnosci.

Na przyktad, producenci odmiennie postrzegajg kwestie zamiennosci. Zdaniem niektorych firm decyzja w sposéb
automatyczny powinna by¢ podejmowana na poziomie aptek — wiekszosc jednak podkresla, iz kluczowa rola nalezy
do lekarza, a farmaceuta nie powinien mie¢ prawa do modyfikacji decyzji podjetej przez lekarzy wypisujacych recepte.
Podobnie, niewielkie grono producentéw lekéw biopodobnych opowiada sie za systemem, w ktorym lekarz wypisujacy
recepte miatby postugiwac sie miedzynarodowa niezastrzezong prawnie nazwa (INN).

W efekcie nie podjeto zadnej inicjatywy zmierzajacej do uzgodnienia zasad, ktore mogtyby zostac przekazane
ptatnikom, lekarzom i pacjentom.
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Korzysci z lekow biopodobnych:
Szansa Na przysztose

- Dla zapewnienia stabilnosci ptatnikom, lekarzom i producentom niezbedny jest prezny,
konkurencyjny rynek

- Lekarze, pacjencii ptatnicy potrzebuja informacji o roli jakg moga odegrac leki
biopodobne

« Ptatnicy powinni odpowiednio motywowac lekarzy i producentéw do zwiekszania
adopcji lekéw biopodobnych

- Koncentracja ptatnikdw na kosztach nabycia, a nie wolumenie sprzedazy
moze wydawac sie rozwigzaniem atrakcyjnym, lecz dtugofalowo okazac sie
samoograniczajgcym

- Dla ptatnikow stabilnoS¢ oznacza mozliwos¢ oszczedzania w dtugim horyzoncie
czasowym — poprzez uczynienie rynku atrakcyjnym dla producentéw i state ich
motywowanie do inwestowania w nowe generacje lekéw biopodobnych

- Dla lekarzy stabilny rynek lekéw biopodobnych oznacza mozliwos¢ zapewnienia
najlepszej opieki zdrowotnej pacjentom i utrzymanie swobody w wypisywaniu recept

- Producentow stabilny rynek motywuje, daje mozliwos¢ inwestowania w nowe produkty
i stanowi gwarancje, ze na rynku pozostajg wytgcznie gracze godni zaufania

Rzady wszystkich krajow UE w coraz wiekszym stopniu starajg sie udowodnic, ze ich systemy ochrony zdrowia
zapewniaja mozliwie najwieksza wartosc¢ dla ptatnikow i pacjentow — branza farmaceutyczna jest jednym z obszarow
pozwalajacych na uzyskanie wiekszej efektywnosci.

Rzady sa rowniez w petni swiadome koniecznosci utrzymania dostepu pacjentow zaréwno do terapii podstawowych,
jak tez tych najbardziej innowacyjnych, ktére sukcesywnie pojawiaja sie na rynku. Dziatania zmierzajace do
kontrolowania kosztéw musza ten czynnik uwzgledniac.

Leki biopodobne zapewniaja mozliwos¢ pogodzenia obydwu dazen. By cel ten osiagnac rzady krajow europejskich
musza promowac konkurencje na rynku lekéw biologicznych. Tylko wiasciwie dziatajacy, konkurencyjny rynek daje
szanse na wykorzystanie potencjatu lekow biopodobnych.

Stabilnosc dla ptatnikow

Wsrod krajow UE wyraznie widoczne sa réznice w podejsciu poszczegolnych rzaddw i ptatnikow do lekow
biopodobnych. Niektére rozpoczety juz wdrazanie polityk sprzyjajacych rozwojowi konkurencji na rynku, inne dziatajg
bardziej opieszale.

Najistotniejszym jednak jest to, by ptatnicy zrozumieli, ze leki biopodobne stanowig bezpieczng i skuteczng alternatywe
dla oryginalnych lekéw biologicznych. Wszyscy natomiast interesariusze musza zdac sobie sprawe z tego, ze dzieki
lekom biopodobnym w budzetach ptatnikdéw pojawia sie oszczednosci, dzieki czemu poprawi sie dostepnosc terapii dla
pacjentow.

Dla zrealizowania wartosci oferowanych przez biopodobne zamienniki kluczowe znaczenie ma konkurencja,
ktéra tworzy efekt spirali korzysci i sprzyja rozwojowi systemow ochrony zdrowia z perspektywami na przysztosc.
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Ptatnicy powinni zatem zapewnic interesariuszom:
- Wiasciwe informacje o korzysciach wynikajacych ze stosowania lekéw biopodobnych
- Otoczenie motywujgce do inwestowania oraz stosowania lekow biopodobnych (Wykres 12)

Obecnie w krajach UE sytuacja nie jest jednorodna, wystepuja istotne réznice dotyczace dziatan edukacyjnych
i podejscia do motywowania interesariuszy.

Wykres 12: Uwolnienie Potencjatu Lekéw Biopodobnych

Edukacja Korzyci Motywowanie
Lekarze 7 lekdw
o : Lekarze
Pacjenci biopodobnych .
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Ptatnicy

Source: QuintilesIMS, styczen 2016

Dziatania edukacyjne

Dziatania edukacyjne powinny by¢ prowadzone w kierunku uswiadomienia wszystkim interesariuszom korzysci
wynikajacych ze stosowania lekéw biopodobnych:

- Platnicy powinni aktywnie poszukiwac informacji. R6znorodnosc¢ polityk przyjetych w krajach UE, odmienne ceny
oraz poziom adopcji dowodza, iz nie wszyscy ptatnicy maja swiadomos¢ potencjatu lekéw biopodobnych.

. Lekarzom nalezy przedstawi¢ wiarygodne dane, potwierdzajace, ze leki biopodobne sa bezpieczna i skuteczng
alternatywa dla lekow biologicznych. Lekarzom nalezy pomoc w zrozumieniu korzysci z wypisywania lekow
biopodobnych, zaréwno klinicznych, jak i dla catego system opieki zdrowotnej. W tym celu ptatnicy powinni
proaktywnie podejmowac dziatania edukacyjne skierowane do lekarzy. By czuc sie komfortowo przepisujac
biopodobne zamienniki lekarze potrzebuja czegos wiecej niz decyzja EMA o dopuszczeniu do obrotu. Nie zawsze
takze wierza w bezstronnosc producentéw. Nierealistycznym jednak bytoby oczekiwanie, ze lekarze samodzielnie
beda poszukiwac informacji na temat zamiennosci produktéw biologicznych i biopodobnych. Stad niezbedne jest
zaangazowanie zaufanych interesariuszy, takze lokalnych organéw nadzorujgcych i ptatnikdw — powinni oni pomaoc
lekarzom w zrozumieniu, przyktadowo, kiedy stabilnemu pacjentowi mozna zaproponowac bardziej efektywne
kosztowo rozwigzanie. Z uwagi na nieunikniong réznorodnosc lekow biologicznych najbardziej zasadnym jest
pozostawianie ostatecznej decyzji lekarzowi, posiadajgcemu odpowiednia wiedze i wtasciwie zmotywowanemu.

- Pacjenci — oczekuje sie, ze beda akceptowali nowe rozwigzania, na temat ktérych maja jedynie ograniczona
wiedze. Swiadomos¢ szerszej debaty o lekach biologicznych i biopodobnych moze mie¢ jedynie waska grupa
pacjentéw. Dziatania edukacyjne maja wiec fundamentalne znaczenie. Ptatnicy powinni konsekwentnie zapewniac
pacjentéw o bezpieczenstwie i skutecznosci biopodobnych zamiennikow — inicjatywy takie podejmowane byty
w wielu krajach w kontekscie lekéw generycznych, matoczasteczkowych.

Motywacja

Rola ptatnikéw jest rowniez odpowiednie zmotywowanie pozostatych interesariuszy do upowszechniania lekdéw
biopodobnych:

- Platnicy powinni przekazac lekarzom rzetelne informacje o tym, ze leki biopodobne przynosza wymierne korzysci.
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Poprawiaja wyniki kliniczne w skali catego rynku oraz daja mozliwos¢ zaoszczedzenia srodkow, dzieki czemu
niezbedne terapie sa dostepne dla wiekszej liczby pacjentow.

- Producenci: Ogromny koszt inwestycji poniesiony na rozwijanie nowych produktéw musi by¢ w Srednim i dtugim
okresie uzasadniony z biznesowego punktu widzenia. Aby zaréwno pacjenci, lekarze jak i producenci doswiadczyli
korzysci z poprawy efektywnosci leczenia, konieczne jest wypracowanie strategii statego i trwatego rozwoju
konkurencji na rynku.

Jak wykorzystac obiecany potencjat

Leki biopodobne zapewniaja systemom ochrony zdrowia lepsze perspektywy na przysztos¢ — dajg mozliwosc
zaoszczedzenia srodkow, ktére moga byc¢ reinwestowane i wykorzystane na inne cele, zwiekszaja dostepnosc terapii
i poprawiaja wyniki leczenia pacjentow.

Ptatnicy musza jednak zrozumiec jak najbardziej optymalnie wykorzystac tkwigcy w nich potencjat. Skupianie uwagi
wytgcznie na cenie nabycia, kosztem wolumenu sprzedazy, moze wydawac sie rozwigzaniem witasciwym, jednak
dtugofalowo bedzie to dziatanie samoograniczajace.

Uznanie ceny za decydujacy czynnik moze, w dtuzszym horyzoncie czasowym, ograniczy¢ mozliwosci do oszczedzania
oraz uczynic rynek mniej atrakcyjnym dla producentéw — nie beda mieli motywacji do prowadzenia prac rozwojowych
nad kolejna generacja lekow biopodobnych. Wyhamowujac konkurencje, ptatnicy traca tak istotne dla nich
oszczednosci wynikajace z nizszych cen. Koncentracja na cenie i kosztach nabycia bez zwrécenia odpowiedniej uwagi
na wolumen, moze zdtawic¢ konkurencje na rynku, ograniczy¢ wybor lekarzy i potencjalnie zmniejszy¢ dostepnosc
terapii dla pacjentow.

Z drugiej strony, wieksza liczba pacjentéw korzystajacych z leczenia produktami biopodobnymi czyni rynek bardziej
atrakcyjnym dla producentow i sprzyja konkurencji. Odpowiednio poinformowani lekarze i pacjenci maja wieksze
zaufanie do lekow biopodobnych i bardziej Swiadomie podejmujg decyzje o ich stosowaniu.

W niektdrych krajach ptatnicy maja juz Swiadomosé, ze rozwijanie konkurencji, dziatania edukacyjne i odpowiednia
motywacja sa najlepszym sposobem na petne wykorzystanie potencjatu lekéw biopodobnych. Inne kraje musza do
tego wniosku dopiero dojsc.

Stabilnos¢ dla lekarzy
Whtasciwie dziatajgce konkurencyjne rynki oferuja lekarzom iich pacjentom szersza palete terapii. Lekarze moga zatem
dtugofalowo tatwiej dopasowywac terapie do konkretnych potrzeb danego pacjenta.

Dla lekarzy stabilnos¢ oznacza:

- Mozliwos¢ konsekwentnego zapewniania pacjentom najlepszej opieki zdrowotnej. Przepisujac leki biopodobne
lekarze otwierajg dostep do tych samych lekow wiekszej liczbie pacjentow. Uwolnione w ten sposob srodki moga
zostac¢ wykorzystane na leczenie pacjentow nowymi lekami, gdy beda sukcesywnie pojawiaty sie na rynku.

- Utrzymanie swobody w wypisywaniu recept. Na konkurencyjnym rynku decyzja o wypisaniu leku nalezy do
lekarza, nie ptatnikdw czy politykow. Dysponujacy odpowiednia wiedzg lekarze sa najbardziej predysponowani do
tego by wybra¢ mozliwie najlepsza terapie dla pacjenta.

Stabilnosc dla producentéw
Producentom konkurencyjny rynek zapewnia stabilnos¢ dziatalnosci oraz stabilng pozycje produktow na rynku.

Priorytetem zaréwno producentdw, jak i stuzby zdrowia jest dostepnosc lekow dla jak najwiekszej, odpowiedniej
subpopulacji chorych, co wigze sie ze zwiekszeniem rynku dla gracza biopodobnego. Dla ptatnika jest to najlepsza
gwarancja, ze na rynku utrzymaja sie tylko najbardziej wiarygodni gracze.

Przede wszystkim jednak konkurencyjny rynek, stabilny i przewidywalny, daje producentom poczucie pewnosci
i sktania do inwestowania takze w te produkty, ktére beda pojawiaty sie na rynku dopiero w przysztosci — coraz wiecej
lekéw oryginalnych traci obecnie ochrone patentowa.

W taki sposéb prezny i konkurencyjny rynek moze stac sie miejscem wspoétdziatania ptatnikdw, lekarzy, producentéw
oraz pacjentdéw na rzecz stabilnosci systeméw ochrony zdrowia w przysztosci.
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Leki biopodobne w Polsce —
Szanse i zagrozenia

Potencjat rynku lekow biologicznych i biopodobnych

Rynek lekdéw biologicznych w Polsce jest warty obecnie 830 min EUR (MAT 03/2016, sell-in, MIDAS, w cenach
producenta netto) i przez ostatnie 3 lata rést w tempie niemal 10% rocznie. Przy utrzymaniu obecnego trendu wzrostu,
przekroczy wartos¢ 1 mld EUR jeszcze przed 2019 rokiem. Ponad potowe rynku stanowia trzy klasy ATC — przeciwciata
monoklonalne, ludzka insulina i jej analogi, oraz heparyny. Dwie pierwsze klasy sa obecnie takze jednymi z gtéwnych
obszaréw rozwoju szybko rosngcego segmentu lekéw biopodobnych — ktére od szerszego wprowadzenia na rynek
Polski w 2010 roku osiggnety sprzedaz na poziomie 25 min EUR. Ich wzrost w kolejnych latach moze by¢ napedzany
dodatkowo utratg ochrony patentowej przez kluczowe leki biologiczne — 8 z nich, przedstawionych na wykresie 13,
notowato sprzedaz w 2016 roku na poziomie 189 min EUR. Bazujac na dotychczasowych przyktadach mozna zatozyc,
ze duza czesc z tej kwoty do 2020 roku przejma leki biopodobne.

Wykres 13: Sprzedaz w Polsce Lekdéw Biologicznych, Ktérych Ochrona Patentowa Wygasa w Latach
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MAT — Moving Annual Total — suma wartosci z 12 miesiecy do wskazanego okresu witgcznie
LOE — Loss of Exclusivity — utrata wytgcznosci

Jak dotad kluczowymi produktami biopodobnymi w Polsce byty czynniki immunostymulujgce poza interferonem,

wsrod ktorych biopodobny filgrastim, od swojej premiery w 2009 roku, zdotat osiggnac sprzedaz na poziomie

14 mIn EUR rocznie oraz udziat w rynku filgrastimu na poziomie 90% (marzec 2016). Druga kategorig generujaca
najwieksza wartos¢ w sektorze lekdw biopodobnych jest hormon wzrostu, w ktérym biopodobne somatropiny generuja
6 min EUR przychodu przy 95% udziale w rynku hormonu wzrostu. W pozostatych kategoriach, w ktérych pojawiaja

sie leki biopodobne, réwniez ich udziat w rynku zazwyczaj przekracza 90% (epoetyny alfa, infliximab) lub w przypadku
wiekszych kategorii szybko rosnie wartosciowo (insuline glargin).
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Potencjalne oszczednosci z wykorzystania lekéw biopodobnych

Takie wzrosty wartosci sprzedazy oraz udziatow wynikajg gtownie ze znaczaco nizszej ceny lekéw biopodobnych,
wymuszajacej analogiczne obnizki ceny wsrdd oryginalnych lekow biologicznych. Przyktadowo, wprowadzenie w Polsce
biopodobnego infliksiximabu (Inflectra) w marcu 2014 roku w cenie 0 35% nizszej od ceny oryginalnego leku biologicznego,
wymusio obnizenie ceny oryginatu, Remicade, o 22% (w odniesieniu do ceny oryginatu z grudnia 2013 roku).

Inflectra rowniez obnizyta cene dla utrzymania swej przewagi cenowej, co w perspektywie 2 lat przyniosto jej 94%
udziat w rynku — pozostatg czes¢ przejat zas producent kolejnego leku biopodobnego.

Analiza scenariuszowa sprzedazy najwiekszych 8 lekdw biologicznych w Polsce wskazuje, ze skumulowane
oszczednos$ci osiggane przy obnizce cen wywotanej wprowadzeniem lekdéw biopodobnych moga wynies¢ 100-200
min EUR w okresie 2016-2020. W 2016 roku utrata ochrony patentowej i obnizenie cen o 20-40% moga przyniesc
5-10 min EUR oszczednosci, przy bardzo konserwatywnych zatozeniach o utrzymaniu sie obecnego wolumenu
sprzedazy lekéw biologicznych.

Wykres 14: Potencjalne Oszczednosci na Obnizce Cen Powodowanej przez Leki Biopodobne w Polsce
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Zrédto: QuintilesIMS, MIDAS, Market Prognosis, QuintilesIMS Institute, czerwiec 2016

Zwiekszenie mozliwosci wyboru przez pacjenta
| lekarza

Wptyw lekoéw biopodobnych na cene i dostepnosé lekéw biologicznych

Analogiczne sytuacje, jak w przypadku infliximabu miaty miejsce na rynkach epoetyn oraz wspomnianego filgrastimu,
przy czym warto podkreslic, ze w Polsce stopien przyjecia biopodobnych lekow byt znacznie wyzszy od sredniej dla
krajow EU-5. Moze to miec¢ zwigzek z wieksza wrazliwoscig cenowa w Polsce, jak i wynikajacych z niej wiekszych
obnizek cen lekdéw biopodobnych i biologicznych. W epoetynach, zaréwno alfa (zdominowanych przez leki
biopodobne), jak i beta (wytgcznie leki oryginalne) obnizka cen o 58% w latach 2010-2016 znaczaco przewyzszyta
wczesniejsze obnizki cen w EU-5 (-27%), jak i te notowane w regionie CEE (CZ, RO, BG, 50%). Zaowocowato to
nieporéwnywalnie wiekszym wzrostem sprzedazy — niemal szesciokrotnym, przy czterokrotnym wzroscie sprzedazy

w regionie i 16% wzroscie sprzedazy w EU-5. Dla filgrastimu wzrosty sprzedazy sa bardziej wyréwnane, jednak i tak
nieznacznie wyzsze w Polsce i w regionie niz w krajach EU-5 — w kazdym z tych rynkéw wolumen sprzedazy filgrastimu
podwoit sie. Potwierdza to potencjat nie tylko uzyskania oszczednosci na terapii, ale przede wszystkim — udostepnienia
pacjentom terapii wczesniej im niedostepnych, ze wzgledu na zbyt wysokie koszty i wynikajace z nich — ograniczenia
we wskazaniach.
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Wykres 15: Potencjalne Oszczednosci na Obnizce Cen Powodowanej przez Leki Biopodobne
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i w krajach stosujacych przetargi przy zamoéwieniach lekow biologicznych, co moze prowadzic do wiekszych wahan cen niz widoczne w danych
QuintilesIMS.

*Zmiana wolumenu dni terapii w catym rynku miedzy 2010 a 2016

**Zmiana ceny dnia terapii w catym rynku miedzy 2010 a 2016

Najblizsze spodziewane wzrosty rynku lekéw biopodobnych

Odnosnie przysztego potencjatu na wprowadzenie nowych lekéw biopodobnych, szacowana wartos¢ rynku zalezy
od obecnego poziomu sprzedazy najpopularniejszych lekow biologicznych tracacych w najblizszych latach ochrone
patentowa. W Polsce ich hierarchia rézni sie od przedstawionej wczesniej struktury dla USA i EU-5. Nieco mniejszy
wptyw w Polsce moze miec utrata ochrony patentowej przez adalimumab, ktory w Ameryce Pétnocnej oraz w krajach
Europy Zachodniej osiggajac wyniki na poziomie 10 mld EUR, w Polsce generuje jedynie 7 min EUR przychodu.

Wsrod produktéw biologicznych w Polsce najwieksza sprzedaz notuja trastuzumab i rituximab, stosowane w terapii
raka piersi oraz chtoniakéw nieziarnicznych — odpowiednio 65 i 50 min EUR. Biorac pod uwage ich dotychczasowy
wzrost sprzedazy z jednej strony oraz wysoki udziat w rynku produktéw biopodobnych w innych terapiach z drugiej,
mozna zatozy¢ znaczacy wzrost wartosci produktow biopodobnych po utracie ochrony patentowej przez wspomniane
molekuty.

Ryzyka i czynniki wzrostu potencjatu lekéw biopodobnych

Pokrycie rynku osiggane przez produkty biopodobne moze zalezec rowniez od ewentualnej regulacji w obszarze
stosowania lekow biopodobnych — w krajach EU-5 praktykowane sa roznego rodzaju akcje edukacyjno-motywacyjne
promujace wykorzystanie lekow biopodobnych. Z jednej strony lekarze, pacjenci oraz ptatnicy sa edukowani w zakresie
korzysci ptyngcych z pojawienia sie tej kategorii lekéw — ptatnicy przez producentow, lekarze przez ptatnikow

a pacjenci przez lekarzy. Z drugiej strony — ptatnik i regulator moze motywowac lekarzy do przepisywania lekow
biopodobnych przez wskazanie ich zalecanego procentowego udziatu w receptach, utatwienie wystawiania recept na
INN, czy pozostawienie im mozliwie wolnej woli odnosnie wyboru stosowanych lekow — przy zapewnieniu wczesniej
wspomnianych akcji edukacyjnych.

W Polsce i w krajach regionu popularnos¢ lekéw biopodobnych zalezy gtownie od ich niskiej ceny — nie sa one
wyrdznione w zaden sposoéb pod katem wyceny w stosunku do lekéw generycznych. Ustawa refundacyjna
wprowadzita od 2012 roku obowigzkowe 25% obnizki cen tzw. pierwszych odpowiednikéw, co dotyka takze lekow
biopodobnych. Lek biopodobny nie musi jednak byc¢ pierwszym odpowiednikiem — jesli trafi na liste refundacyjng jako
pierwszy produkt o danym sktadzie, sam staje sie produktem referencyjnym.
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Mimo tych samych kryteridéw ustalania poziomu cen zbytu w procesie negocjacji, procedura rejestracyjna lekow
biopodobnych jest trudniejsza od rejestracji lekdw generycznych — w przypadku lekdéw biopodobnych badania
bioréwnowaznosci musza obejmowac przeprowadzenie badan klinicznych w min. 1 wskazaniu danego leku.

W poréwnaniu z lekami generycznymi oznacza to trudniejsza i drozsza procedure, przy koniecznosci stosowania
réwnego upustu cenowego — w przypadku wejscia na liste refundacyjna leku jako pierwszego odpowiednika.

Warto podkresli¢, ze wprowadzanie odgoérnych limitow cenowych na leki biopodobne moze stanowi¢ w dtuzszym
terminie ryzyko dla ich szerszego przyjecia. Regulacja ceny wymuszajgca zachowanie odpowiedniej przewagi nad
lekiem oryginalnym ogranicza bowiem swobode polityki cenowej producenta, zniechecajac go do wejscia na rynek —
badz nawet uniemozliwiajgc mu osigganie niezbednego dla podtrzymania produkcji przychodu. W Austrii obligatoryjne
obnizki cen zadecydowaty o wycofaniu czesci produktéw biopodobnych z rynku aptecznego i oferowania ich tylko

w szpitalach, odpowiedzialnych za 10% sprzedazy. Reasumujac, leki biopodobne stanowig wyjatkowo wrazliwy na
odgorne regulacje cenowe segment rynku, co powinno byc¢ brane pod uwage przez regulatora przy ksztattowaniu
kwestii systemowych dotyczgcych refundacji.

Rola ptatnika w preskrypcji lekow biopodobnych

Zasady zamiennictwa lekoéw biologicznych i biopodobnych

W Polsce obecnie brakuje jasnych regulacji dotyczacych stosowania lekéw biopodobnych i statusu ich zamiennictwa.
W komunikacie wydanym w 29042014 dotyczacym stosowania lekdw zawierajacych infliximab, Ministerstwo Zdrowia
wskazato jednak ,Programy lekowe przewidujq zastosowanie substancji czynnej infliximabu, a nie konkretnego leku
zawierajgcego infliximab. W zwigzku z powyzszym w ramach przedmiotowych programow lekowych zastosowanie
kazdego leku zawierajgcego infliximab jest dopuszczalne w jednakowym zakresie”. W opinii Minister Zdrowia wspierat
sie takze rekomendacjami The European League Against Rheumatism (EULAR) oraz opinig Komisji Europejskiej

i Europejskiej Agencji Medycznej (EMA) odnosnie nieistotnosci klinicznych réznic miedzy lekiem biologicznym

a biopodobnym. Zmiana rzadu nie przyniosta nowego stanowiska Ministerstwa Zdrowia — obecny Minister, Konstanty
Radziwitt, jeszcze przed objeciem stanowiska przekonywat, ze istniejacy podziat na leki referencyjne i biopodobne jest
niepotrzebny, a lekarz powinien by¢ zachecany do leczenia racjonalnego kosztowo, zamiast bazowania na podziale
lekéw na referencyjne, generyczne i biopodobne24. Zachety do leczenia racjonalnego kosztowo czesto majg miejsce
juz na poziomie przetargdw — leki biologiczne stosowane sa gtéwnie w szpitalach, w ktérych procedura przetargowa
wptywa na mozliwos¢ wyboru leku przez lekarza.

Trzeba jednak stwierdzi¢, ze dazenia do zamienialnosci sg w duzej mierze dazeniami nieformalnymi — w polskim
ustawodawstwie brakuje bowiem jasno sprecyzowanej definicji zaréwno leku biologicznego, jak i jego biopodobnych
odpowiednikow.

Rola i edukacja lekarzy odnosnie lekéw biopodobnych a postawa producentéw

Dazenie przez ptatnika do zamienialnosci z jednej, a brak osobnych przepiséw dotyczacych lekdéw biopodobnych

z drugiej strony, zostawia lekarza jako gtéwna osobe odpowiedzialng za ewentualne przepisanie leku biopodobnego.
Przyktad krajow Europejskich, w ktérych lekarze odgrywaja gtéwna role przy wyborze terapii, takich jak Dania, wskazuje
na pozytywny wptyw pozostawienia decyzji lekarzowi na dostep do lekéw biopodobnych.

Lekarz jednak potrzebuje wtasciwej edukacji zarowno w zakresie korzysci ekonomicznych dla systemu ochrony
zdrowia ptynacych z wykorzystania tanszych lekéw biopodobnych, jak i merytorycznych argumentéw rozwiewajacych
watpliwosci odnosnie mozliwosci zamiany leku biologicznego na odpowiednik. Tymczasem w Polsce brakuje
organizowanych przez ptatnika szkolen odnosnie potencjatu lekow biopodobnych. Organizowane sa debaty i dyskusje
na temat ich roli, jednakze gtéwnie przez podmioty prywatne, jak np. debata "Znaczenie lekdw biologicznych i ich
rozwdj w Polsce", lub organizowane przez demosEUROPA warsztaty ,Leki biologiczne w Polsce i w Europie — obecne

i przyszte wyzwania”, jednakze zaangazowanie w nie producentow moze budzi¢ wsrod lekarzy watpliwosci odnosnie
bezstronnosci przedstawianych tam informacji. Komisja Europejska opublikowata broszure ,,Co musisz wiedziec

o biopodobnych produktach Ieczniczych”25 lecz brak jej odpowiednika skupiajgcego sie na polskich regulacjach.

Co wiecej, w dyskusji bierze udziat takze stowarzyszenie INFARMA, m.in. publikujac list otwarty ,Leki nie do zastgpienia:
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Terapie biologiczne w polskim systemie ochrony zdrowia”zs, w ktérym podkresla réznice miedzy lekami biologicznymi
a biopodobnymi, apelujac o regulacje dotyczace zamiennictwa.

Edukacja pacjentéw odnosnie lekéw biologicznych

Osobna kwestig jest podejscie pacjentow do oferowanych im lekéw biopodobnych. W Polsce jest wyrazna
preferencja ze strony pacjentéw dla lekéw markowych, juz im znanych. Po przyjeciu ustawy refundacyjnej w 2012
roku, umozliwiajgcej tatwa substytucje lekow, spodziewano sie jej w istotnej skali. Oczekiwania te nie potwierdzity

sie — skala zmian leku oryginalnego na generyczny wsréd pacjentéw byta mniejsza od prognozowanej. W przypadku
lekéw biopodobnych, ze wzgledu na ich ztozonosé, nieufnosé moze byc jeszcze wieksza. Prof. Pawet Grieb z Instytutu
Farmakologii Doswiadczalnej i klinicznej PAN podkreslit, ze sama nazwa produktu jest niefortunna, sugerujac jedynie
podobienstwo miedzy lekiem biopodobnym a biologicznym oraz przystaniajac jego kliniczng tozsamosc. Minister
Radziwitt zwrécit uwage na niedostatki w polityce edukacyjnej Ministerstwa Zdrowia, wskazujac na mozliwe kroki
naprawcze w formie np. kampanii telewizyjnych wyjasniajacych ekwiwalentnosc¢ lekéw innowacyjnych i generycznych.

Przyktady skutecznych kampanii zachecajgcych do lekéw biopodobnych

W poréwnaniu do krajow UE w dalszym ciggu widac jednak dalszy potencjat do ewentualnego wptywu na zwiekszony
poziom preskrypcji lekow biopodobnych. Mozna wykorzystac przyktad hiszpanski, w ktorym lekarze maja przydzielone
cele na przepisywanie lekow biopodobnych, za osigganie ktorych przystugujg im dodatkowe szkolenia badz fundusze.
Mozna wykorzystac przyktad wtoski, gdzie potowa oszczednosci wygenerowanych przez wypisywanie recept na

leki biopodobne wraca do lekarzy jako zwiekszenie budzetu na leki innowacyjne. Wreszcie wzorcem pozostaje
przyktad niemiecki, w ktérym regionalne izby lekarskie wyznaczajg lekarzom procentowe cele odnosnie udziatu

lekow biopodobnych w receptach, z drugiej strony — kierujac do kazdego lekarza osobiscie materiaty przedstawiajgce
korzysci ptynace z preskrypgji lekéw biopodobnych wraz z merytorycznym opisem ich zamienialnosci wzgledem lekow
oryginalnych.

Mozliwe dalsze kroki w promocji lekow
biopodobnych w Polsce

W raporcie przedstawione zostaty korzysci mozliwe do uzyskania dzieki szerszemu stosowaniu lekow biopodobnych,
potencjat rozwoju ich rynku oraz zagrozenia mogace uniemozliwi¢ petne wykorzystanie tego potencjatu i korzysci.
Kluczowe pytanie pozostaje jednak otwarte — jak mozna dalej wspierac rynek lekéw biopodobnych w Polsce, i jaka
bytaby optymalna postawa Ministerstwa Zdrowia wobec tego wyzwania rozwojowego? Po analizie przyktaddéw z innych
krajow, widzimy cztery gtéwne kwestie wymagajace rozstrzygniecia i mogace wskazac optymalny scenariusz rozwoju
lekéw biopodobnych w Polsce:

Status lekow biologicznych i biopodobnych

Pierwsza kwestig wymagajaca uwagi jest definicja lekow biologicznych i biopodobnych. Obecnie, przez brak ich
rozréznienia, leki biopodobne sa traktowane jak leki generyczne. Z jednej strony pozwala to na petna substytucje,

z drugiej — wymusza regulacje cen i w praktyce ustawia cene maksymalng na poziomie 75% ceny oryginalnego leku
biologicznego. Dla czesci molekut o skomplikowanym i kosztownym procesie produkcyjnym, takim jak przeciwciata
monoklonalne, takie ograniczenie moze zmniejsza¢ motywacje dla producenta do wprowadzenia badz utrzymania
produktu na rynku. Przyktadem moze by¢ wspomniana sytuacja w Austrii, kiedy to ograniczenie cen sktonito
producenta do nieubiegania sie o refundacje i ograniczenie dystrybucji wytacznie do niszowego rynku szpitalnego.
Traktowanie lekéw biopodobnych jako zamiennikéw lekdéw oryginalnych, tylko w okreslonych okolicznosciach,
ograniczytoby z kolei mozliwosc¢ substytucji oraz uzyskanie przez ptatnika oszczednosci.

Oszczednosé dla systemu czy zwiekszenie dostepnosci dla pacjenta?

Po wskazaniu statusu dajgcego najwieksze mozliwosci lekom biopodobnym, nalezy zastanowic sie nad wykorzystaniem
oszczednosci ptynacych z ich zastosowania. Analiza przyktadéw panstw zachodnich wskazuje, ze istniejg dwie drogi —
w jednej z nich, nieznaczne obnizki ceny dajg oszczednosci rozmywajace sie w catym systemie ochrony zdrowia,
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badz budzecie szpitala, bez istothego wptywu na konsumpcje lekdéw biologicznych. W drugim wariancie, poczynione
oszczednosci wykorzystywane sa dla poszerzenia dostepnosci lekow biologicznych — i umozliwienie wykorzystania ich
w terapii w mozliwie szerokiej grupie pacjentow.

Wykres 16: Réznice w Dostepnosci Lekéw Biologicznych w Zaleznos$ci od Modelu
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Model pierwszy dominuje w wiekszosci krajow EU-5, co powoduje znaczgce ograniczenie mozliwego pokrycia rynku,
nieznaczny wzrost wolumenu i podazajacy za nim wzrost wydatkéw — gdyz cena ulega jedynie niewielkiej, wymuszonej
przez regulatora obnizce. Istotnym czynnikiem w tym modelu jest zazwyczaj réwniez znaczace ograniczenie
zamienialnosci lekow.

Drugi wariant, obecny m.in. w Norwedgii, zaktada wykorzystanie zaoszczedzonej puli na zwiekszenie dostepu do leku —
otwierajac nowe rynki dla producentéw lekéw biopodobnych i pozwalajgc na osiggniecie wyzszych przychoddw przy
nizszych cenach. W konsekwencji obserwowany jest znaczaco wiekszy wzrost wolumenu sprzedazy, przy spadku cen
umozliwiajgcym zmniejszenie wydatkow.

Rekomendowanym modelem jest model drugi, przy czym zwiekszenie dostepnosci do lekéw biopodobnych moze
nastapic na kilka réznych sposobow.

W Polsce leki biologiczne wykorzystywane sa gtéwnie w programach lekowych — pierwsza opcja zwiekszenia
dostepnosci jest wiec zwiekszenie liczby szpitali objetych programami lekowymi. W opcji tej problemem jest to,

ze 7 jednej strony — kluczowe szpitale sa juz programem objete, z drugiej zas — ze szpital nie jest zainteresowany
wzieciem udziatu w programie — niesie on bowiem ze soba jedynie zwrot kosztow leku i statg, mato atrakcyjna wycene
procedury obstugi programu lekowego.

Druga opcja zwiekszenia dostepnosci bytaby wiec dodatkowa motywacja szpitali do udziatu w programie, przez
np. wykorzystanie oszczednosci z lekow biopodobnych na zwiekszenie stawek za procedury terapii biologicznych.
Nie tylko zachecitoby to nowe szpitale do udziatu w programie, ale takze mogtoby zwiekszyc¢ liczbe pacjentow
obstugiwanych przez szpitale juz biorgce w nim udziat.

32 | Potencjat lekéw biopodobnych dla systemoéw ochrony zdrowia. Raport przygotowany przez QuintilesIMS Institute.



LEKI BIOPODOBNE W POLSCE — SZANSE I ZAGROZENIA

Trzeci wariant rowniez bazuje na poszerzeniu zbioru pacjentéw objetych programami lekowymi, poprzez rozluznienie
ich kryteriéw — Polskie Towarzystwo Reumatologiczne zwracato juz uwage, ze tendencja do zaostrzania kryteriow
prezentowana przez MZ i NFZ stanowi zagrozenie dla zdrowia pac:jenta.z7 Obecne kryteria sg kontrowersyjne,
zaktadajac m.in. odstawienie leku po uzyskaniu pierwszej poprawy przez pacjenta — i tym samym narazajgc go na
rychty nawrot choroby.

Biorgc pod uwage wskazane problemy z programami lekowymi, innym mozliwym rozwigzaniem znaczaco
zwiekszajacym dostepnosc lekow biologicznych jest wprowadzenie ich do obrotu aptecznego przy zapewnieniu
refundacji ze strony ptatnika. Przyktadem moze byc tu Filgrastim, ktory jest dostepny w aptekach i refundowany

dla pacjenta. O potrzebie takiej dostepnosci moze swiadczyc fakt, ze jego sprzedaz apteczna wzrosta ze 163 tys.
jednostek w 2008 roku do 391tys. jednostek w 2015 roku, przy jednoczesnym wzroscie sprzedazy szpitalnej z 68 do
115 tys. jednostek. Oznaczato to nie tylko wzrost udziatu sprzedazy aptecznej z 70 do 77%, ale tez znaczacy wzrost
dostepnosci terapii dla pacjenta ogétem. Réwniez nowi gracze w kategorii, jak Accord czy Apotex, notujg sprzedaz
gtéwnie w kanale aptecznym — wskazujac na to ze taka forma dostepnosci nie tylko zwieksza wygode pacjenta
(mozliwosc nabycia leku w pobliskiej aptece, zamiast w odlegtym szpitalu), ale réwniez wybor pacjenta i lekarza (wiecej
aktywnych graczy i produktow w kategorii). Jest to rozwigzanie korzystne rowniez dla ptatnika — wejscie nowych
graczy zmniejsza Srednia cene leku, zwalniajac dodatkowe fundusze po stronie Ministerstwa Zdrowia, ktére moga by¢
wykorzystane dla zapewnienia refundacji aptecznej.

Polityka cenowa

Poza kryteriami prawnymi dotyczacymi statusu lekéw biologicznych i optymalna forma dostepnosci lekdw, istotna
kwestig jest rowniez ustalenie ich ceny na poziomie akceptowalnym zaréwno dla pacjenta, ptatnika jak i producenta.

O ile pacjent i ptatnik zainteresowani sg mozliwie najnizsza cena leku, warto pamieta¢ o oczekiwaniach producenta

— kluczowych dla jego decyzji o wejsciu na dany rynek. Producent oczekuje przewidywalnej polityki cenowej,
ograniczajacej ryzyko zachwiania cenami na rynku na skutek krotkookresowych zagran konkurengji (jak np. w USA,
gdzie cena refundacji zalezy od sredniej ceny produktéw w tej samej kategorii). Czynnikiem ryzyka jest brak
mechanizmu stabilizujgcego ceny, w momencie wrecz nieetycznej konkurencji cenowej ze strony niskokosztowych
graczy — w skrajnych przypadkach moze to obnizy¢ cene leku az o 70% (jak np. Filgrastim w szpitalach), co moze
doprowadzi¢ do pozostania na rynku tylko 1-2 niskokosztowych producentéw, znaczgaco ograniczajgc wybor leku przez
lekarza.

Konieczne jest tutaj zachowanie rownowagi pomiedzy ekstremami — wolnymi cenami i sztywnie okreslanymi cenami
ustawowymi. Optymalna procedura uwzglednia cene, ale rowniez pozostate kryteria jakosSciowe — w ten sposéb
decyzje przetargowe sa podejmowane m.in. w Norwegii, w ktérej lekarze uwzgledniajg zarowno kryteria medyczne, jak
i ekonomiczne — i co przektada sie na wysoki udziat lekéw biopodobnych w rosngcym rynku lekéw biologicznych.

Polityka kwotowa

Ostatnim elementem istotnym dla stopnia przyjecia lekéw biopodobnych moze by¢ prowadzona przez regulatora
polityka kwotowa. Jej udane wprowadzenie mozna zaobserwowac juz w Hiszpanii i w Niemczech. W Hiszpanii

w wybranych regionach lekarzom wskazane zostaty wytyczne dotyczace zalecanego poziomu lekéw biopodobnych
w terapiach. Osiggniecie zaktadanej kwoty wigzato sie z dodatkowymi zachetami finansowymi dla lekarzy.

W Niemczech ustawowe kasy chorych oraz regionalne stowarzyszenia lekarzy promuja leki biopodobne dwojako

— z jednej strony personalizowanymi wytycznymi, przydzielajgcymi kazdemu lekarzowi zalecany udziat lekow
biopodobnych, z drugiej — listami przedstawiajgcymi ich zalety.

Pytaniem pozostaje, czy kwoty powinny by¢ przedstawiane poszczegodlnym lekarzom, czy egzekwowane wyzej — na
poziomie szpitalnych przetargéw. Zalecana jest mozliwa synchronizacja powyzszych kwot — dla zapewnienia wyboru
lekarzowi, jak i dostepnosci leku dla pacjenta.

W przypadku kwot lekarskich osobnym tematem pozostaje okreslenie na ile powinny byc¢ one wigzace dla lekarzy,
oraz edukacja lekarzy w zakresie zastepowalnosci lekéw biopodobnych i korzysci z nich ptynacych. Forma takiej
edukacji moze byc réznoraka — artykuty w prasie branzowej, konferencje i szkolenia dla lideréw opinii, czy nawet
personalizowany list rozsytany do lekarzy. Mozna réwniez w dalszej perspektywie rozwazy¢ szersze poruszanie tematu

lekéw biopodobnych juz na etapie studiow uniwersyteckich.
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Podsumowujac, dotychczas leki biopodobne w Polsce cieszyty sie popularnoscia ze wzgledu na znaczaco nizsza
cene, szczegdlnie istotng w krajach Europy Srodkowo-Wschodniej. W czeéci molekut biologicznych ich udziat po
wprowadzeniu szybko przekraczat 90%. Nadchodzaca utrata ochrony wytacznosci przez trastuzumab i rituximab
zapowiada kolejne wzrosty sprzedazy lekéw biopodobnych w Polsce.

Ewentualnym zagrozeniem dla wykorzystania potencjatu lekéw biopodobnych w Polsce mogtoby by¢ przeregulowanie
przepiséw dotyczacych ich stosowania. Z jednej strony pojawiaja sie gtosy o koniecznosci ograniczenia ich mozliwego
zamiennictwa, na rzecz czestszego utrzymania terapii lekiem oryginalnym, z drugiej strony — wymuszenie statych i zbyt
duzych obnizek cen w stosunku do lekow oryginalnych, mogtoby zniecheci¢ czes¢ producentow lekow biopodobnych
do wejscia na polski rynek.

Wsrod mozliwych korzysci z dalszych wzrostow udziatu lekdw biopodobnych, bytoby na pewno umiejetne
przekierowanie zaoszczedzonych funduszy na wzrost dostepnosci terapii biologicznych ogdtem, takze oryginalnymi
lekami biologicznymi. Oczywiscie wymagatoby to zaréwno dziatan edukacyjnych, dla zwiekszenia zaufania lekarzy

i pacjentow do lekéw biopodobnych, jak i instytucjonalnych — dla zapewnienia statej mozliwosci ich szerokiego
stosowania. Zaoszczedzone w ten sposob srodki mogtyby pomaoc objac nowoczesnymi terapiami jak najwieksza grupe
potrzebujacych tego pacjentéw.
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O Instytucie QuintilesIMS

QuintilesIMS Institute promuje idee wspotpracy w sektorze publicznym i prywatnym

nad statym wzmacnianiem znaczenia informacji w procesie doskonalenia globalnego
system ochrony zdrowia. Jego misjg jest udostepnianie kluczowym tworcom polityki oraz
decydentom w globalnym sektorze zdrowia nieszablonowego i inspirujgcego spojrzenia na
dynamike rynku w oparciu o granularng analize informacgji.

Wypetniajac to zadanie Instytut sporzadza obiektywne i aktualne analizy oraz prowadzi
badania pozwalajgce na rozpoznanie potrzeb i wypracowanie innowacyjnych rozwigzan.
Jest to kluczowe dla podjecia wtasciwych decyzji i poprawy opieki nad pacjentami. Dzieki
szerokiemu dostepowi do globalnych baz danych Instytut wspotpracuje z szerokim
spectrum interesariuszy systemu ochrony zdrowia, uwzgledniajac agendy rzadowe,
instytucje akademickie, branze life science (nauki przyrodnicze) oraz ptatnikow — by
poszerzac zakres prowadzonych badan naukowych i skutecznie rozwigzywac wyzwania,
przed ktorymi stoi system opieki zdrowotne;.

We wspdlnie realizowanych programach badawczych Instytut szeroko korzysta z informacji
oraz wiedzy eksperckiej udostepnianej przez wszystkie piony firmy QuintilesIMS i wspiera
w ten sposob rozwoj, w oparciu o dowody, systemu ochrony zdrowia na catym Swiecie.
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Dziatalnos¢ badawcza

Dziatalnos¢ badawcza Instytutu skupia sie
na pieciu obszarach, najistotniejszych dla
usprawnienia systemu ochrony zdrowia

Efektywne wykorzystywanie informacji przez
interesariuszy globalnej ochrony zdrowia

w celu poprawy wynikdw leczenia, redukcji
kosztow oraz zwiekszenia dostepnosci terapii

Optymalizacja wynikow uzyskiwanych przez
system opieki zdrowotnej poprzez lepsze
zrozumienie przyczyn chordb, konsekwencji
leczenia, oraz dziatan jakie muszg zostac
podjete by poprawic jakosc i obnizy¢ koszty
ustug zdrowotnych realizowanych na rzecz
pacjentow

Zrozumienie przysztej roli lekow
biopodobnych dynamiki rynku oraz implikacji
dla producentdw, ptatnikow sektora
prywatnego i publicznego, wykonujgcych
ustugi, lekarzy i dystrybutoréw

Zrozumienie roli innowacji w produktach
i procesach systemu ochrony zdrowia,

w sposobie realizacji Swiadczen a takze

w podejsciu biznesowym i polityce, ktére
motywacje napedzajg

Udostepnianie informacji systemom ochrony
zdrowia w krajach rozwijajacych sie i pomoc
w ich budowaniu

Zasady przewodnie

Instytut dziata w oparciu o zestaw zasad
przewodnich:

Doskonalenie systemu ochrony zdrowia
W ujeciu globalnym jest procesem
niezbednym i ciggtym

Do podjecia wiasciwych decyzji o systemie
ochrony zdrowia kluczowe sg informacje —
terminowe, aktualne, o wysokiej jakosci

Obraz sytuacji uzyskany w oparciu i informacje
i analizy nalezy szeroko upowszechniac¢ wsrod
interesariuszy systemu ochrony zdrowia

Skuteczne uzywanie informacji moze byc
procesem ztozonym i wymagajacym rzadkiej
wiedzy specjalistycznej

Stale toczacy sie proces innowadji

i reformowania wszystkich aspektéw ochrony
zdrowia wymaga aktywnego podejscia — by
zrozumiec dziatanie catego systemu

Dane medyczne sa poufne, nalezy chronic
prywatnosc pacjentow

Sektor prywatny ma do odegrania wazna
role wspotpracujac z sektorem publicznym
w obszarze wykorzystywania danych
dotyczacych ochrony zdrowia
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