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Wspdlne Oswiadczenie ICMRA i WHO dotyczace lekéw biopodobnych

ICMRA otrzymata wniosek od WHO w sprawie dostarczenia oswiadczenia zapewniajacego
o odpowiednim dopuszczaniu do obrotu biologicznych lekéw biopodobnych oraz wspierajgcego ich
szersze globalne uznanie. Oswiadczenie to potwierdzi, ze jesteSmy pewni naszego skutecznego
procesu dopuszczania do obrotu lekdw biopodobnych. Po wykazaniu, ze lek biopodobny
charakteryzuje sie znacznym podobienstwem do leku oryginalnego i nie przejawia istotnych réznic
klinicznych, mozliwym bedzie jego zatwierdzenie do stosowania w tych samych wskazaniach na
podstawie ustalonej skutecznosci i bezpieczenstwa, jak w przypadku substancji oryginalnej.

To Oswiadczenie ma réwniez na celu rozwianie niektérych mitéw sugerujacych gorszg jakosé lekéw
biopodobnych w stosunku do produktéw oryginalnych oraz ich niedostateczne testowanie. Byt to
problem lata temu kiedy leki biopodobne zostaty po raz pierwszy wprowadzone na terytorium Europy,
ale teraz wydaje sie, ze problemy te dotyczg innych krajow. Niniejsze Oswiadczenie ma na celu
zapewnienie jasnosci w zakresie solidnosci systemu regulacyjnego zatwierdzania lekow
biopodobnych, aby zminimalizowa¢ mozliwe opdznienia lub blokowanie wprowadzania lekéw
biopodobnych poprzez podwazanie ich bezpieczerstwa przez pracownikéw stuzby zdrowia i zaufania
przez pacjentéw.

Konkurencyjnos¢ pomiedzy réznymi lekami biologicznymi, w tym lekami biopodobnymi, skutkuje
wiekszym wyborem dla pacjentéw i lekarzy. W momencie wejscia na rynek lekéow biologicznych,
rosngcy poziom konkurencyjnosci umozliwi osiggniecie znacznych oszczednosci, co doprowadzi
rowniez do zwiekszenie dostepnosci tych lekow dla wiekszej liczby pacjentéw.

W wyniku dyskusji komitetu wykonawczego ICMRA, ktdra miata miejsce w dniu 23 stycznia 2019 r.,
wstepny projekt oswiadczenia zostat zaproponowany podczas telekonferencji wszystkich cztonkéw
ICMRA w dniu 13 marca 2019 r. (Zatgcznik B: PROJEKT o$wiadczenia ICRMA / WHO o zaufaniu do lekéw
biopodobnych). Uzgodniono, ze nalezy opracowa¢ dwa oddzielne dokumenty: jeden dla pracownikéw
stuzby zdrowia (HCP), a drugi dla pacjentéw i spoteczeristwa.

Podgrupa ICMRA dotyczgca oswiadczenia w sprawie lekéw biopodobnych
Wielka Brytania (MHRA) zgodzita sie przewodzi¢ podgrupie majacej na celu opracowanie i wydanie
wspdlnego oswiadczenia na temat lekéw biopodobnych. W pracach uczestniczyli eksperci z WHO,
Europy (EMA), USA (FDA), Kanady (Health Canada), Japonii (PDMA i MHLW), Niemiec (PEI), Australii
(TGA), Indii (CDSCO), Irlandii (HPRA), Korei Potudniowej (MFDS) i Singapuru (HSA).

Oswiadczenie dotyczace lekéw biopodobnych przeznaczone dla pracownikéw stuzby zdrowia (HCP)
14 maja 2019 r. odbyta sie pierwsza telekonferencja majaca na celu omdwienie projektu oswiadczenia
skierowanego do pracownikdw stuzby zdrowia oraz uwag otrzymanych od kilku ekspertow.
Oswiadczenie zostato nastepnie zreorganizowane z poprawieniem niektérych sformutowan przy
zachowaniu wiekszosci kluczowych punktéw. W dyskusji uzgodniono uzycie terminu ,bardzo
podobny”, a nie podobny. Niektore wyrazne komunikaty z telekonferencji obejmowaty podkreslenie
naukowego rygoru procesu zatwierdzania lekéw biopodobnych oraz ich farmaceutycznej jakosci.
Wykaz lekéw biopodobnych (niewyczerpany) zatwierdzonych w kilku krajach zostat przedstawiony
w celu zilustrowania zakresu dostepnosci lekéw biopodobnych.

Uzgodniono niestosowanie terminu ,,ekstrapolacja”, poniewaz sformutowanie to moze dezorientowac
interesariuszy. Zamiast tego opracowano bardziej narracyjne wyjasnienie. Terminy takie jak
,wymiennos$¢” i ,zastgpienie” nie zostaty uzyte, poniewaz ich znaczenie rézni sie w zaleznosci od
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jurysdykcji. Usunieto odniesienie do plandw zarzgdzania ryzykiem, poniewaz nie jest to wymagane we
wszystkich jurysdykcjach, natomiast zachowano komentarz dotyczacy monitorowania (nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii).

Ostateczng wersje Oswiadczenie uzgodniono po 4 rundach sporzgdzania o$wiadczenia dla
pracownikéw stuzby zdrowia (HCP) za pomocg poczty elektronicznej oraz telekonferencji, ktéra miata
miejsce w dniu 12 czerwca 2019 r.

Oswiadczenie dotyczace lekdw biopodobnych przeznaczone dla pacjentdw i opinii publicznej
Pacjenci i opinia publiczna mogg mie¢ podobne obawy dotyczace lekdw biopodobnych, dlatego tez
wyjasnienia zawarte w Oswiadczeniu zostaty uproszczone, z minimalng terminologig techniczng,
w celu umozliwienia tatwiejszego zrozumienie. Dyskutowano réwniez o wymaganym poziomie
szczegbétowosci i terminach, jakie powinny zostaé¢ uwzglednione aby mozna byto uzgodnié spdjnosé
w catym Oswiadczeniu. Format Oswiadczenia zostat zmieniony na jedno z pytan i odpowiedzi w celu
utatwienia czytania catosci.

Rozestano trzy projekty Oswiadczenia przed dyskusjg, ktéra miata miejsce podczas telekonferencji
w dniu 12 czerwca br., gdzie uzgodniono ostateczng jego forme.

Rekomendacje

Oba oswiadczenia, zaréwno dla pracownikéw stuzby zdrowia jak i dla pacjentéw/opinii publicznej
dotyczace lekéw biopodobnych zostaty opracowane i uzgodnione przez podgrupe ICMRA (patrz
zatgczniki). Zaleca sie, aby ICMRA rozwazyta Oswiadczenia wyjsciowe podgrupy, poparta je i przyjeta
do publikacji.



