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Stanovisko Ceské dermatologické spole¢nosti k zamé&nitelnosti biosimilarnich 16&iv z 1.12.2022

Dne 19. zari 2022 vydala EMA vyjadieni k zaménitelnosti biosimilarnich produkti, ve kterém konstatuje, ze radné registrované
biosimilarni produkty v ramci EU Ize zaménovat za referencni nebo jiné biosimildrni produkty:

HMA and EMA consider that once a biosimilar is approved in the EU it is interchangeable, which means the biosimilar can
be used instead of its reference product (or vice versa) or one biosimilar can be replaced with another biosimilar of the same
reference product.

Zaroven ale také uvadi, Ze to neznamena moznost automatické substituce bez védomi lékafe a informovaného souhlasu pacienta:

This definition does not include automatic substitution at the pharmacy level, the decision on which is the responsibility of
the individual member states.

Jsme pFesvédeeni, Ze z pohledu klinické praxe v CR neznamené stanovisko EMA zménu pistupu. O moznosti zameény biosimilarniho
(interchangeability) Ié¢iva dlouhodobé nepochybujeme a je v CR praktikovana za jasné definovanych podminek. K této problematice
Jizvroce 2016 a 2019 vydala Ceska dermatovenerologicka spole¢nost stanovisko, ve které konstatovala:

¢ Jeindividudlnim rozhodnutim lékate v souladu s pfanim pacienta a rovnéZ jeho odpovédnosti za terapeuticky proces
predepsat pro individudlniho pacienta originalni & biosimilarni biologicky produkt

e Zména biologického léku (switch), ktera je medicinsky odivodnéna, je vyvolina konkrétni klinickou potiebou daného
pacienta, ktery s ni souhlasi, je v sou¢asnosti jedinou odborné pfijatelnou moznosti vymény jednoho biologického léku
za jiny

V ndvaznosti na vyse uvedené stanovisko EMA doporu¢ujeme postupovat nasledovné:

1. Pro pfevod z origindlniho preparatu na biosimilarni, nebo prevod z biosimilarniho preparatu na origindlni, p¥ipadné

z biosimilarniho na jiny biosimilarni v podstaté neexistuji medicinské davody. Takovy prevod byvé z ekonomickych divodi

(nemedicinsky switch).

Experti v 1écbé psoriazy se shoduji, ze prevod a zaménitelnost z ekonomickych divodi musi byt individualné posouzena

oSetiujicim Iékatem pro jednotlivé diagnézy, u kterych se biosimilarni pfipravky v dermatologii pouzivaji.

O prevodu ¢i zamenitelnosti rozhoduje oSetiujici Iéka se souhlasem pacienta.

4. U diagnozy hidradenitis suppurativa (HS) nebyly doposud provedené klinické studie s biosimilarnimi pripravky a
publikovana data z realné klinické praxe ukazuji, ze pri zméné lécby z originalu na biosimilarni pripravek ¢asto dochézi ke
ztraté G¢innosti a kK vysimu vyskytu nezadoucich ucinka.

Proto nedoporucujeme ani switch ani zamenitelnosti u diagnozy HS.
5. U psoriazy, v piipadé nezbytnosti z ekonomického divodu, je prevod/zameénitelnost mozno zvazit za nasledujicich
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podminek:
o Prevod je mozny u pacienta. ktery je stabilni na preparatu minimalné 6 mésict od dosazeni PASI75. PASI90 nebo
PASI100.

o Pokud dojde k jakémukoliv zhorSeni po prevodu na biosimilarni preparat, lékai muze pfevést pacienta zpét na
origindlni preparat.
6. Nedoporuc¢ujeme vicenasobné pievody mezi origindlnimi a biosimilarnimi piipravky vzhledem k absenci klinickych dat.
7. Zaména v lékarne bez souhlasu osettujiciho Iékare neni vhodna. Jednotlivé preparaty se odlisuji formou aplikace, vyskytem
bolesti pii aplikaci a pacient prochazi edukaci a nacvikem v ordinaci osetiujiciho Iékafe. Je tedy nezbytné, aby pacient byl
informovan svym oSetiujicim I¢kafem, ne farmaceutem.
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