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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 04.10.2022 r. na temat wydania oswiadczenia EMA i
HMA w sprawie mozliwosci wymiennego stosowania lekow biopodobnych w Unii
Europejskiej

Europejska Agencja Lekow (European Medicines Agency - EMA) i zesp6t Dyrektoréow Agencji
Rejestracyjnych w UE (Heads of Medicines Agencies - HMA) przedstawili wspolne stanowisko
dotyczace uznania zamiennego stosowania lekéw biopodobnych zarejestrowanych w UE. To
oswiadczenie zostalo zatwierdzone przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) i Biologics Working Group (BWP).

Zamienne stosowanie oznacza mozliwosci zamiany jednego leku biologicznego na inny lek z ta sama
substancja czynna, dla ktérego oczekuje sie, ze bedzie miatl taki sam efekt kliniczny.

HMA i EMA uwazaja, ze po zarejestrowaniu leku biopodobnego w UE mozna go stosowacd
zamiennie, co oznacza, ze lek biopodobny moze by¢ stosowany zamiast produktu referencyjnego
(lub odwrotnie) lub jeden lek biopodobny mozna zastapi¢ innym lekiem biopodobnym tego samego
produktu referencyjnego.

Decyzje dotyczace zastosowania / wydawania jednego leku zamiast drugiego bez konsultacji z
lekarzem, nie leza w gestii EMA i podlegaja rekomendacjom opracowanym przez poszczegolne

panstwa cztonkowskie.

Opis zagadnienia

Zamiennos$¢ w kontekscie oswiadczenia EMA i HMA oznacza stosowanie jednego leku zamiast
drugiego z tym samym celem terapeutycznym. Ta definicja nie obejmuje automatycznej wymiany
leku w aptece - ta decyzja uzalezniona jest od rekomendacji poszczegdlnych panstw cztonkowskich.

Do tej pory leki biopodobne zatwierdzone przez EMA mogly by¢ stosowane zamiennie, jesli krajowe
przepisy to umozliwialy. Z naukowego punktu widzenia wymiennos$¢ zatwierdzonych lekéw
biopodobnych byta uznawana za mozliwa i nie wzbudzita Zadnych obaw. Jednak EMA do tej pory nie
wydata zalecen dotyczace wymiennego stosowania lekéw biopodobnych.

Obecnie wtadze rejestracyjne w UE dostrzegly potrzebe wyraznego zaznaczenia, ze z naukowego
punktu widzenia leki biopodobne zatwierdzone w UE mozna uzna¢ za zamienne. Brak jasnego
europejskiego stanowiska w sprawie zamiennosci zidentyfikowano jako czynnik powodujacy
niepewnos¢ wsrod zainteresowanych stron co do stosowania lekéw biopodobnych w praktyce
klinicznej. Tak wiec EMA i HMA uwazaja, Zze potrzebne jest zharmonizowane i jasne stanowisko w
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sprawie wymiennego stosowania lekéw biopodobnych w catej UE, aby ograniczy¢ niepewnosé, jaka
moga miec¢ lekarze przy podejmowaniu decyzji o przepisaniu lekéw biologicznych.

Uzasadnienie naukowe

Sie¢ wiladz rejestracyjnych UE (The EU Regulatory Network) ocenia, zatwierdza i monitoruje leki
biopodobne od ponad 15 lat i uzyskata bardzo dogtebna wiedze na temat lekéw biopodobnych po
analizie ponad 100 wnioskéw dotyczacych potencjalnego leku biopodobnego i dzieki monitorowaniu
ich bezpieczenstwa po dopuszczeniu do obrotu.

Zamiana jednego leku biologicznego na inny (z ta sama substancja czynna) wytwarzany i
sprzedawany przez rézne firmy stala sie powszechna w praktyce klinicznej, a wymiennosé
zarejestrowanych w UE lekow biopodobnych zostata potwierdzona.

Dopuszczone do obrotu leki biopodobne wykazaly poréwnywalng skutecznosé, bezpieczenstwo i
immunogennos¢ z ich produktami referencyjnymi. Dlatego eksperci UE uwazaja, ze gdy lek
biopodobny jest zarejestrowany, nie sa wymagane dodatkowe badania dotyczace potwierdzenia
wymiennosci ich stosowania.

Biorac pod uwage wszystkie dostepne dowody naukowe i pozytywne doswiadczenia z lekami
biopodobnymi w praktyce klinicznej na przestrzeni ostatnich lat, CHMP i wszystkie grupy robocze
posiadajace wiedze specjalistyczna w zakresie lekéw biologicznych, potwierdzaja mozliwosé
zamiennego przepisywania lekéw zatwierdzonych w UE jako leki biopodobne. Umozliwi to wiekszej

liczbie pacjentéw dostep do lekéw biologicznych niezbednych do leczenia chordb takich jak
nowotwory, cukrzyca i choroby reumatyczne.

Panstwa czlonkowskie beda nadal decydowac, ktére leki biologiczne sa dostepne w danym panstwie
i czy automatyczna zamiana jest dozwolona na poziomie apteki.

Wiecej informacji na stronie
internetowej https://www.ema.europa.eu/en/news/biosimilar-medicines-can-be-interchanged [1],

a takze w materiatach informacyjnych Europejskiej Agencji Lekdéw dostepnej pod adresem

https://www.youtube.com/watch?v=vMhAG6]yRpxw&list=PL.7K5dNgKnawb3I1Qri7llr5wbaWxP71jQ]
&index=3 [2]
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