Drustvo revmatikov Slovenije
Nacionalna reprezentativna invalidska organizacija

StaliS¢e Drustva revmatikov Slovenije glede uporabe podobnih bioloskih
zdravil pri zdravljenju bolnikov z vnetnimi revmatiénimi boleznimi

1. Podobno biolosko zdravilo je podobno, vendar ne enako izvirnemu referenénemu
bioloSkemu zdravilu.

2. Odlocitev o uvedbi zdravljenja z bioloskim zdravilom ali podobnim bioloSkim zdravilom
mora sprejeti leéecéi zdravnik, temeljiti mora na trdnih strokovnih dokazih, dobrobit in
varnost bolnikov pa morata biti na prvem mestu.

3. Bolniki morajo in si zasluzijo biti v celoti obveséeni o vsakem medicinskem
zdravljenju, ki so ga delezni. Ce se zdravnik odlogi, da bo bolniku predpisal neko
zdravilo, mora biti bolnik soudelezen pri tej odlog¢itvi, mora razumeti kakdni so razlogi
za to odlocitev in kaj to pomeni za njegovo zdravljenje.

4. Bolnikom, ki se jih prvic¢ zaCenja zdraviti z bioloSkim zdravilom, se lahko predpise
podobno bioloSko zdravilo le ob odobritvi s strani le€e€ega specialista revmatologa
in v soglasju z bolnikom.

5. Odlocitev o zamenjavi bioloSke terapije s terapijo s podobnim bioloSkim zdravilom lahko
sprejme v soglasju z bolnikom izklju¢no leCeCi specialist revmatolog na temelju
medicinskih argumentov. Zdravnik mora imeti svobodo ustrezne klini€ne presoje za
vsakega posameznega bolnika posebej glede na njegove specificne terapevtske
potrebe.

6. Ce je zdravljenje z originalnim biologkim zdravilom uspe$no, samo nizja cena
podobnega bioloskega zdravila ne sme biti razlog za zamenjavo bioloSkega zdravila
s podobnim bioloSkim zdravilom.

7. Zaradi variabilnosti bioloskih sistemov, iziemne kompleksnosti molekularnih struktur in
zapletenega proizvodnega procesa ni mogocée v celoti predvideti terapevtske
ekvivalentnosti med referenénim bioloskim in podobnim bioloskim zdravilom.
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11.
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Podobna bioloSka zdravila niso primerna za sistem medsebojne zamenljivosti znotraj
terapevtskih skupin. Uporaba podobnih bioloSkih zdravil namesto referenénih bioloSkih
zdravil in morebitni terapevtski preklop med njimi se ne sme enaciti z medsebojno
zamenljivostjo generi¢nih in referen¢nih zdravil.

Nadomestitev (t.i. substitution) izdajanja enega zdravila namesto enakovrednega
drugega s strani farmacevta v lekarni, ne da bi bila s tem seznanjena le€eci specialist
revmatolog, ki predpisuje bioloSko terapijo in bolnik je nesprejemljiva.

Potrebno je skrbno spremljanje morebitnih nezelenih u€inkov podobnih bioloskih
zdravil. Zato se morajo bolniki zavedeti, katero zdravilo jim je predpisano, poznati nacin
dostopa do farmakovigilanénih informacij in morajo vedeti, kako poteka poro¢anje o
domnevnih nezZelenih uc€inkih, kdo o njih poro¢a in komu.

Poimenovanja in oznaCevanje je izrednega pomena za transparentnost in sledljivost
bioloskih in podobnih bioloskih zdravil, da torej bolnik to€no ve, katero zdravilo prejema in
da se morebitne nezelene ucinke lahko poveze s to¢no doloCenim zdravilom,
proizvajalcem in serijo. Zaradi potrebe bolnikov po pravilni identifikaciji predpisanega
bioloSkega zdravila, bolniki opozarjamo, da morajo zdravniki poskrbeti, da je na
receptu vselej izrecno navedeno trzno (lastniSko) ime zdravila in ne zgolj
mednarodno nelastniSsko ime (INN), ki oznacuje tako referen¢no kot podobno biolosko
zdravilo. Se enkrat poudarjamo, da mora identifikacija zdravila zajemati zasgiteno ime,
INN in serijsko Stevilko.

Kljub zavedanju o stvarnosti ekonomskega pritiska na zdravstvene izvajalce in
zavarovalnice smo bolniki trdno prepri¢ani, da morajo odlocitve o predpisovanju
podobnih bioloskih zdravil vedno temeljiti na kliniéni presoji, ne zgolj na finan€nih
vidikih.

V Drustvu revmatikov Slovenije zato opozarjamo na odprte dileme glede uporabe bioloskih in
podobnih bioloskih zdravil, ki se nanasajo na ve€ podrogij in jih obravnavamo v nadaljevanju
dokumenta:

- Odobritev: kdo in na kakSen nacin regulira podobna bioloSka zdravila?

- Variabilnost: kakSen je njen pomen za bolnike?

- Spremljanje varnosti zdravil (farmakovigilanca): kdo nadzira podobna bioloska
zdravila in kaj skrbi bolnike?

- Poimenovanje: mednarodno nelastnisko ime in trzno ime

- Tveganje: avtomati¢na zamenjava, medsebojna zamenljivost in nadomestitev?

- Dosegljivost zdravil

- Informiranje bolnikov



Uvod

V Evropski uniji je danes ve¢ kot 120 milijonov ljudi z revmati¢nimi in misi¢no-skeletnimi
boleznimi (RMB). Izredno pomembno zanje je, da so jim na voljo varna, visoko kakovostna,
uCinkovita in cenovno dostopna zdravila. Razvoj in uvedba bioloSkih zdravil sta v zadnjih letih
mocno izboljSala zdravljenje nekaterih bolezni. Med drugim lahko zdravijo ali zelo omilijo
simptome rakavih bolezni, presnovnih bolezni (npr. sladkorne bolezni), miSiéno-zivénih
bolezni, motenj v rasti, pomagajo pa tudi pri presaditvi organov), med njimi pa so tudi
kroniéna avtoimunska vnetna revmati¢na obolenja (npr. revmatoidni artritis).

Ze dobro desetletje se v Sloveniji pri zdravljenju vnetnih revmatiénih bolezni uporabljajo tudi
bioloska zdravila. Omenjena zdravila delujejo tar€no in predstavljajo pomemben mejnik v
zdravljenju saj so bistveno izbolj8ala dolgoroéno prognozo vnetnih revmati¢nih bolezni ter
doprinesla tako k zmanjSanju bolecine, znakov vnetja, izboljSanju telesnih funkcij in kvalitete
Zivljenja, manj je invalidnosti, zvec€ala pa se je tudi produktivnost bolnikov.

Tem bioloSkim zdravilom se polagoma izteka obdobje ekskluzivnosti t.i. izkljuéne patentne
zasCite. lzdelovalci to izkoris€ajo kot priloZnost za razvoj izredno podobnih razliic prvotno
odobrenih bioloskih zdravil. Te razliCice imenujemo podobna bioloSka zdravila, Ki Ze prihajajo
na slovenski trg in vse vec jih bo na voljo bolnikom. V Sloveniji je trenutno le eno podobno
biolosko zdravilo z u€inkovino infliksimab, ki ima dovoljenje za promet in se uporablja za
zdravljenje dolo¢enih vnetnih revmatiénih bolezni.

Odpira se moznost za dostopnost podobnih bioloskih zdravil po nizji ceni od originalnih, to pa
Siri dostopnost taksnih zdravil za bolnike in moznosti zdravljenja za zdravnike. Pri Evropski
ligi za boj proti revmatizmu (EULAR) in v DruStvu revmatikov Slovenije previdno
pozdravljamo te premike, ki poveclujejo izbiro zdravljenja in omogocajo ucinkovitejSe
obvladovanje bolezni, hkrati pa prispevajo k vedji zdrZznosti javnega zdravstvenega sistema v
Republiki Sloveniji.

A podobno kot prihod vseh novih zdravil tudi prihod podobnih bioloskih zdravil pri bolnikih
poraja Stevilna vprasanja in pomisleke. Ta vpraSanja segajo od tega, kako poteka postopek
odobritve takSnih zdravil, do njihove varnosti in spremljajoCih tveganj. Bolniki v okviru
Drustva revmatikov Slovenije smo se zato odloCili izraziti kakSno je naSe staliS¢e do
podobnih bioloSkih zdravil, ki tudi sledi staliS¢u Stalnega odbora PARE (Standing Committee
of People with Arthritis/Rheumatism in Europe: EULAR SCPARE) pri EULAR.

Bioloska in podobna bioloSka zdravila

BioloSka zdravila so kompleksne in razmeroma velike molekule, ki so pridobliene z
biotehnoloskimi postopki iz kultur Zivih celic, ki proizvedejo na primer hormon ali protitelo, Ki
ga nasSemu telesu primanjkuje. Zaradi variabilnosti bioloskih sistemov in izjemne
kompleksnosti molekularnih struktur, ni mo€ v celoti posnemati (kopirati) proizvodnje
izvirnega zdravila. Poleg tega proizvajalec podobnega bioloSkega zdravila nima dostopa do
proizvodne dokumentacije originalnega izdelka, pri vsakem koraku proizvodnje pa so mozne
vec€je ali manjSe spremembe, ki lahko vplivajo na lastnosti konénega proizvoda, vklju¢no z
njegovo klinicno varnostjo in ucinkovitostjo. Zaradi tega pri bioloskih zdravilih ni mogoce



narediti natanCne kopije originalnega zdravila, kot je to mozno pri klasi¢nih sinteznih
kemic€nih zdravilih.

RazliCice inovativnega bioloSkega zdravila, za katera uspejo proizvajalci s predklini€nimi
laboratorijskimi testi in klinicnim preskuSanjem pri Cloveku dokazati zadostno podobnost
referenCnemu bioloSkemu zdravilu in pridobiti dovoljenje za promet so torej podobna
bioloska zdravila. Za odobritev podobnega bioloSkega zdravila ne zadosCa le dokazana
bioekvivalenca kot pri generi¢nih zdravilih, ampak mora proizvajalec podobnega biolodkega
zdravila opraviti tudi kliniCne Studije, s katerimi dokaze varnost in ucinkovitost zdravila.
Evropska agencija za zdravila (EMA) je sicer dolo€ila smernice glede teh zahtev, a pri
obravnavi vlog za registracijo kljub temu odlo¢a od primera do primera.

Tovrstna zdravila so glede na sestavo in poslediéno ucinkovitost in varnostni profil
originalnemu zdravilu podobna, ne pa tudi enaka. V primeru bioloskih zdravil zato ne
govorimo o generi¢nih zdravilih in popolni medsebojni zamenljivosti, temve¢ o podobnosti.
Ker torej ne moremo govoriti o identi¢nih kopijah, temve¢ le zadostni podobnosti, je potrebno
pri uvajanju podobnih bioloSkih zdravil v klini€éno prakso zagotoviti ustrezne mehanizme, ki
zagotavljajo varnost bolnikov.

Definicija Evropske agencije za zdravila

Evropska agencija za zdravila (EMA) pravi: »Podobno biolosko zdravilo je zdravilo, ki je
razvito tako, da je podobno obstoje¢emu bioloSkemu zdravilu (‘referenénemu zdravilu') z
dovoljenjem za promet. Podobna bioloSka zdravila ne pomenijo istega kot genericna
zdravila, ki imajo enostavnejso kemic¢no zgradbo in za katera se Steje, da so enaka svojim
referenénim zdravilom. Zdravilna ucinkovina v podobnem bioloskem zdravilu in njegovem
referenénem zdravilu je v osnovi enaka bioloSka ucinkovina, vendar pa se lahko pojavijo
manjSe razlike zaradi njihove kompleksne narave in metod proizvodnje. Kot pri referenénem
zdravilu je tudi pri podobnem bioloSkem zdravilu prisotna doloena raven naravne
variabilnosti. Ce Je bilo zdravilo odobreno, to pomeni, da je bilo dokazano, da variabilnost
podobnega bioloSkega zdravila ter morebitne razlike med njim in njegovim referenénim
zdravilom ne vplivajo na njegovo varnost ali uéinkovitost. Odobreno podobno biolosko
zdravilo se obi¢ajno uporablja v enakem odmerku za zdravijenje enakih bolezenskih stanj.
Ce je treba pri uporabi referenénega zdravila upo$tevati posebne previdnostne ukrepe,
obi¢ajno enako velja za podobna bioloska zdravila. «*

Slovenski Zakon o zdravilih (UL RS §t.17/14, v nadaljevanju ZZdr-2) je v 6. ¢len/58.toCka
(pomen izrazov) prenesel definicijo podobnih bioloskih zdravil, ki sledi smernici EMA in s tem
zagotovil ustrezno podlago za vzpostavitve osnovnih pravil pri uvajanju teh zdravil v sistem.
Med drugim tudi dolo¢a, da mora biti podobnost referenénemu zdravilu dokazana z vidika
kakovosti, bioloSke aktivnosti, varnosti in u€inkovitosti na podlagi primerjalnih raziskav.

Ta na videz enostavna opredelitev, ki jo je oblikovala EMA, je bolnikom in organizacijam
bolnikom vklju¢enih v EULAR PARE?, zbudila nekatera spodaj navedena vprasanja o

! 'Questions and answers on biosimilar medicines (similar biological medicinal products' (EMA/ 837805/2011)
2 Evropska liga za boj proti revmatizmu (EULAR): ): Biosimilars: What do patients need to consider? (Prevod:Jaro Lajovic,
dr.med.) Dostopno na: http://www.eular.org/myUploadData/files/Biosimilars_2015.pdf (datum dostopa: 8. 10. 2015)



http://www.eular.org/myUploadData/files/Biosimilars_2015.pdf

podobnih bioloskih zdravilih in njihovi kliniéni uporabi za zdravljenje vnetnih revmati¢nih
bolezni, ki jih povzemamo po ugotovitvah Stalnega odbora PARE pri EULAR-ju.

Odprta vprasanja pri uvajanju podobnih bioloskih zdravil
Odobritev: kdo in na kakSen nacin regulira podobna bioloska zdravila?

Evropska unija je prva na svetu vzpostavila pravni okvir in regulativno pot za podobna
bioloska zdravila.® Po zakonu jih centralno ocenjuje Evropska agencija za zdravila (EMA).
Centralizirani postopek pridobitve dovoljenja za promet z zdravilom v Evropski uniji dolo¢a
Uredba 726/2004/ES z vsemi spremembami. Ta zdravila morajo upostevati splodne
znanstvene smernice, ki veljajo za bioloska zdravila, in v pristojnih regulativnih organih
prestati enake stroge regulativne ocene kot drugi biofarmacevtski izdelki. Evropska komisija
izdaja Odlocbe o dovoljenju za promet s temi zdravili na podlagi strokovnega mnenja Odbora
za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri EMA. Daobljeno dovoljenje za promet je
veljavno v vseh drzavah &lanicah EU. Evropska komisija je prvo podobno biolosko zdravilo
odobrila ze leta 2006, tako da ta zdravila niso nekaj novega.

Ce je referenéno zdravilo v EU odobreno Ze veé let in ima ugotovljene klini¢ne koristi, za
podobno biolosko zdravilo velja, da »nekaterih Studij, izvedenih z referenénim zdravilom, ni
treba ponovno izvesti.«*

Bolniki so opozorili, da to dolo€ilo omogo&a odobritev podobnih bioloskih zdravil po zelo
kratkotrajnih ali omejenih presku$anjih, v katerih ni dovolj Casa za ugotavljanje morebitnih
dolgorocnejsih ucinkov zdravila. Zakonodaja EU poleg tega za podobna bioloSka zdravila
dovoljuje »ekstrapolacijo indikacij«. To pomeni, da so podobnemu bioloS§kemu zdravilu, ki
s klinicnimi Studijami dokaze ustrezno varnost in u€inkovitost za eno indikacijo, priznane tudi
vse ostale indikacije, ki so odobrene originalnemu, referenénemu zdravilu. Tako je mogoce
Studije primerljivosti v okviru ene bolezni prenesti na druge indikacije, ne da bi bile pred
odobritvijo potrebne dodatne Studije. Bolniki Zelijo vedeti, kolikSno tveganje to pomeni zanje.
EMA razvija merila (EMA/129698/2012 in EMA 184035/2013), da bi odpravila zaskrbljenosti
bolnikov, a trenutno dogajanje bolnikom ostaja nejasno.

V SirSem okviru je Svetovna zdravstvena organizacija leta 2010 objavila Smernice za
vrednotenje podobnih bioterapevtskih izdelkov.®> S temi smernicami je Zelela podati skupek
globalno sprejemljivih nacel za odobravanje podobnih bioloskih zdravil, ki bi zagotavljala
njihovo kakovost, varnost in ucinkovitost. Toda v Casu, preden bodo ta nacela trdno
uveljavljena, bolnike skrbi tudi ¢ezmejna dostopnost podobnih biolosSkih zdravil iz drzav, v
katerih so nacini za odobritev teh zdravil drugacni.

3 Direktiva 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini, kakor je bila spremenjena z Direktivo
2003/63/ES in Direktivo 2004/27/ES. Zadnji¢ spremenjena z Direktivo 2012/26/EU Evropskega parlamenta in Sveta.
4'Questions and answers on biosimilar medicines (similar biological medicinal products' (EMA/ 837805/2011)

5 Svetovna zdravstvena organizacija. Guidelines on evaluation of similar biotherapeutic products (SBPs). Svetovni odbor za
biolosko standardizacijo, Zeneva, 19.-23. oktober 2009



Variabilnost: kaksen je njen pomen za bolnike?

Zdravilna ucinkovina v podobnem bioloSkem zdravilu mora biti molekulsko in biolosko
podobna zdravilni u€inkovini v referenénem bioloSkem zdravilu. Toda tako ena kot druga sta
sestavljeni iz zapletenih molekul, pridobljenih z uporabo Zivih organizmov. Zaradi te
zapletenosti in zaradi variabilnosti (spremenljivosti) med serijami bioloskih zdravil so stopnje
bioloske podobnosti razlicne. To je za bolnike pomembno dejstvo. Kljub zagotovilu Evropske
komisije, da »je podobno biolosko zdravilo ... enako varno in ucinkovito kot njegovo
referen¢no zdravilo,«® med bolniki ostaja odprto vprasanje, ali je takSna variabilnost lahko
povezana z dodatnimi tveganji. So lahko podobna bioloSka zdravila bolj imunogena? So
nezeleni ucinki enaki kot pri referenénem bioloskem zdravilu?

Spremljanje varnosti zdravil (farmakovigilanca): kdo nadzira podobna bioloska
zdravila in kaj skrbi bolnike?

Moznost zanaSanja na varnost podobnih bioloskih zdravil je za bolnike in organizacije
bolnikov kljuénega pomena. Varnost obsega Siroko paleto zadev, med drugim
farmakovigilanco in nacin ocenjevanja tveganja.

Farmakovigilanca je opredeljena kot »znanost in dejavnosti, povezane z odkrivanjem,
ocenjevanjem, razumevanjem in prepreéevanjem nezelenih ucinkov in drugih z zdravili
povezanih tezav«’. Cilj farmakovigilance je izbolj$ati oskrbo in varnost bolnikov ter zagotoviti
zanesljive, uravnotezene informacije za ucinkovito ocenjevanje koristi in tveganj zdravil. Zato
morajo bolniki poznati nacin dostopa do farmakovigilan¢nih informacij in morajo vedeti, kako
poteka poro¢anje o domnevnih nezZelenih ucinkih, kdo o njih poro¢a in komu.
Farmakovigilanéna zakonodaja EU dologa, da lahko bolniki o sumljivih nezelenih ucinkih
sami neposredno porocajo pristojnim nacionalnim organom.? Zato je pomembno, da bolniki
lahko ugotovijo, katera nacionalna javna zdravstvena ustanova v njihovi drzavi izdaja
dovoljenja za zdravila, spremlja zdravila in jih nadzira. V Sloveniji je ta ustanova Javna
agencija za zdravila in medicinske pripomocke v RS (JAZMP). Po pridobitvi dovoljenja za
promet se v celotnem obdobju uporabe zdravila za vsako podobno bioloSko zdravilo izvajajo
nacrt obvladovanja tveganj (RMP) in EU napotitveni postopki, vklju¢en je tudi trajni
farmakovigilanéni nadzor.

Poimenovanje: mednarodno nelastnisko ime in trzno ime

Vsa zdravila imajo mednarodno nelastnisko ime (INN — International Nonproprietary Name),
vecCina pa tudi trzno ime. Zakonodaja EU zahteva, da vsako zdravilo nosi bodisi izmisSljeno
(trzno) ime, bodisi ime zdravilne ucinkovine skupaj z imenom podjetja/blagovno znamko. Za
podobna bioloSka zdravila je treba zaradi njihovih posebnih znacilnosti uporabljati trzna
imena, ne mednarodnih nelastniskih imen (INN).° To je pomembno zaradi jasne identifikacije
in sledljivosti, kar pripomore k poroCanju o nezelenih uCinkih zdravil in spremljanju varne
uporabe.

5 http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/files/docs/biosimilars_report en.pdf (datum dostopa: 8. 10. 2015)
7 www.who.int/medicines/areas/quality safety/safety efficacy/pharmvigi/en/index.html (datum dostopa: 8. 10. 2015)
8 Dokument s smernicami EPF za organizacije bolnikov o novi zakonodaji EU,
http://www.eu-patient.eu/globalassets/policy/pharmaceuticalpackage/epf-guidance-pharmacovigilance-for-
patientorganisations.pdf (datum dostopa: 8. 10. 2015)

9 |zvedbena direktiva Komisije 2012/52/EU
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Tveganje: avtomati¢éna zamenjava, medsebojna zamenljivost in nadomestitev?

Bolniki z vnetnimi revmati¢nimi obolenji vedo, da je vsako zdravljenje in vsako zdravilo
povezano z dolo¢enim tveganjem, tako kot bolezen sama. Toda osrednja tocka pri odlo€anju
je razmislek o tem, kaksno tveganje je Se sprejemljivo. Bolniki lahko premisljeno izbirajo
zdravljenje in se odlocijo zanj, le ¢e so jim dostopne zanesljive informacije in dejstva.

Stevilni bolniki ocenjujejo, da se v postopek odloganja vnasa za bolnike nesprejemljivo
negotovost, ¢e ostaja odprta moznost:

- avtomati¢cne zamenjave (prehoda med referenénim in podobnim bioloskim zdravilom
brez bolnikovega soglasja),

- medsebojne zamenljivosti (prehajanja sem in tja (izmeni¢no) med referenénim
zdravilom in podobnim bioloSkim zdravilom v pri¢akovanju enakega izida, vse to pa
brez bolnikove seznanjenosti/soglasja) in

- nadomestitve (izdajanja enega zdravila namesto enakovrednega drugega, ne da bi
bila s tem seznanjena predpisujo&i zdravnik in bolnik).

EMA ne daje priporoc€il, ali naj bi podobna bioloska zdravila uporabljali medsebojno
zamenljivo z njihovim referenénim bioloskim zdravilom.°

Zato ni zagotovila, da se to ne bo dogajalo. EU prepusca to pristojnost drzavam ¢lanicam. V
zvezi z zamenjevanjem bioloskih in podobnih bioloskih zdravil JAZMP opozarja, da koncept
medsebojne zamenljivosti kot ga uporablja ZZdr-2, ni uporaben za podrocje podobnih
bioloskih zdravil.

Z vidika posameznega zdravstvenega sistema, kot je npr. slovenski zdravstveni sistem, je
kljuénega pomena zagotoviti zelo jasna pravila glede zamenljivosti oziroma nadomes$canja
referencnih bioloskih zdravil s podobnimi bioloskimi zdravili. Logika in principi, ki jih poznamo
pri uvajanju generi¢nih zdravil, predstavlja doloCeno tveganje za bolnike in nikakor ni
uporabna pri bioloskih in podobnih bioloskih zdravilih.

Dosegljivost zdravil

Splosno priCakovanje je, da bo cena podobnih bioloskih zdravil na trgu nizja od cene njihovih
originatorskih referenénih bioloSkih zdravil. Toda ceno oblikujejo trg, pristojni nacionalni
organi in konkurenca med izdelovalci originatorskih in podobnih bioloskih zdravil. Med bolniki
je to povzrocilo bojazen, da bo dostopnost niZjecenovnih podobnih bioloSkih zdravil povecala
pritisk izvajalcev zdravstvenega varstva in zavarovalnic na zdravnike, naj predpisujejo
novejSe alternative zgolj na podlagi cene. Zlasti bi bilo zaskrbljujo€e prehajanje bolnika iz
referencnega bioloSkega zdravila na podobno bioloski zdravilo v primeru, ko se bolnik dobro
odziva na zdravljenje z referenénim bioloskim zdravilom.

Kljub zavedanju o stvarnosti ekonomskega pritiska na zdravstvene izvajalce in zavarovalnice
po Evropi so bolniki trdno prepri¢ani, da morajo odlocCitve o predpisovanju podobnih bioloskih
zdravil temeljiti na klini€ni presoji, ne le na finan¢nih vidikih.

10 “Guideline on similar biological medicinal products”, The European Medicines Agency,
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document_library/Scientific_guideline/2014/10/WC500176768.pdf (datum dostopa: 8.
10. 2015)



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2014/10/WC500176768.pdf

Informiranje bolnikov

Dostopnost zanesljivih, sodobnih informacij o podobnih bioloskih zdravilih je kljuCha za
bolnikovo razumevanje podobnih bioloSkih zdravil. Bolniki in njihove organizacije potrebujejo
informacije, ki temeljijo na dokazih za ozaveS€eno odloCanje in izbiro zdravljenja ter oskrbe.
To je dale€ najpomembneje prav v primeru uvajanja novih zdravil. Nestrokovnjaku je tezko
razumljiva znanost o podobnih bioloskih zdravilih in njihovem uvajanju. Zato se pojavljajo
Stevilna vpraSanja in uvajanje zdravljenja s podobnimi bioloSkimi zdravili povzro¢a med
bolniki dolo¢eno mero bojazni in skepse.

Stalni odbor PARE pri EULAR zato upa, da bo znanstvena skupnost v okviru EULAR-ja
bolnikom z revmati¢nimi boleznimi pravo¢asno pripravila poljudne povzetke vseh rezultatov
relevantnih in pomembnih Studij, preskusanj in pregledov podobnih bioloSkih zdravil. Ker bo
kmalu na voljo ve¢ dokazno podprtih podatkov o podobnih bioloskih zdravilih, si evropski
bolniki z vnetnim revmatizmom Zelijo, da se na nivoju EULAR-ja in nacionalnih drzav pripravi
zanesljive kodekse ravnanja, oblikuje priporocila in izpostavi toCke, ki jih je treba upostevati.
To bo tudi pomagalo zgraditi zaupanje bolnikov in razSirilo njihovo razumevanje uporabe
podobnih bioloskih zdravil za zdravljenje vnetnih revmaticnih bolezni.

Ljubljana, 10. 10. 2015 Drustvo revmatikov Slovenije
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