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OSNOVA

e ZkusSenosti v jinych zemich
e Co muUzeme ocCekdvat ve zméné uhrady?

Jaky bude dopad na rozpocet
e \/yuzijeme tuto prilezitost?
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ZAKLADNI ROZDILY VS. GENERIKA

GENERIKA ,KOPIE” Absolutni
zaménitelnost

p

BIOSIMILARS ,PODOBNOST* e

Zaménitelnost*

Substituce
/zaména

Zameéna
nemozna

e Jediny smyslem existence generik/biosimilars je snizeni
ceny, protoze tyto produkty neprinasi zadny medicinsky

pokrok/inovace...
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*...pacienti na biologickou Ié€bu naivni v EBM indikacich



ZAMENITELNOST BIOSIMILARS X ORIGINALY
NENi DOPORUCOVANA

e UK MHRA (Feb 2008)

— doporuceni pouzivat obchodni nazvy, aby nedochazelo k substituci, i pres
shodna INN

 BIOTECanada + Health Canada — Aug 2012
— ,subsequent entry biologics (SEB)“
— Neni doporucena zameénitelnost a zaména mezi originalem a SEB
— Klinicka data nemohou byt automaticky extrapolovana mezi diagnézami

e Australie TGA

— ZdUraznéni rizika imunogenity; zavedeni vlastni nomenklatury
— sim(a)INN, napt. simifliximab, simafilgrastim

e podobnd opatfeni ve Francii, Spanélsku, Holandsku a v nékolika
Skandinavskych zemich
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EPO v NEMECKU

Figure 6.1 EPO Prices in Germany
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Potencial biosimilars
EPO trh v Némecku: Efekt vstupu biosimilars na trh'2

EUR mil. ___ 60.mil. EUR Uspora z Celkové planované uspory

SEEreTE S -
divodu snizeni ceny biosimilars v Némecku

8 mid EUR v r. 2020

285

vstupem — snizeni originalniho biosimilars
biosimilars ceny pFipravku

1 Zdroj: IGES Institute: The Competitive Role of Biosimilars in the German SHI Market for Pharmaceuticals
2 Prvnich 12 mésicl po uvedeni na trh v Némecku v Q4 2007
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KAZDY SYSTEM SE CHOVA JINAK, NICMENE
MAXIMALNI SNiZENi CEN = 20-25%

Figure 6.2 Omnitrope Price Relative to Genotropin
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PODOBNE CENOVE SNIZENI VE VSECH
KATEGORIICH
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CR ANTI-TNF
SOUCASNA SITUACE A PREDPOKLAD

TP ——

RA 1645
AS 1309
PsA 383
Psor 785
CN 1100
ucC 500
CELKEM 5722

PREDPOKLADY

 pokles uhrady RS bude -15% (dle zakona)

e primérny pocet mésicu terapie v 1 roce na anti-TNF je 11,0
» meziro¢ni narlst v objemu financi pro centra BL = 0%
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VYSLEDEK SIMULACE
(ANALYZA DOPADU NA ROZPOCET)

« Uspora snizenim UHR bude 200-260 mil. K&/rok

e Uspora bude zpUdsobena zejména snizenim ceny originalnich
produktd

e Podil biosimilar bude maly (novi pacienti s RA po selhani MTX)
e Moznost (mirného) zvyseni dostupnosti léCby

Mozny narlst poctu pacient diky isporam z revize
70/2 (cely segment antiTNF)
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DOSTUPNOST BIOLOGICKE LECBY JE V CR
STALE VELMI NiZKA — PRIKLAD RA

Vysoka aktivita (>5,1);

stale waiting Ilsty

stfedni aktivita (>3,2)

Vs. 20-30% EU-15

Pocet pacienti DAS28 procento
2210 >5,1 15,8%
5791 3,2-5,1 41,4%

5 987 <32 42,8%
- Prevalence
13 987 > 0,14%
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ZAVERY

e Ekonomické dopady vstupu biosimilars nelze prirovnavat ke
generikim

e VysSi naroky na vyrobni proces

e Kazdy produkt je unikatni a biosimilar je jen podobné (,,ne
horsi“)

e Qdlisna rizika (imunogenicita)
e \/ysoké naroky na sledovani bezpecnosti
 Neplati pravidla zaménitelnosti generik (substituce)

e Vstup biosimilars muze rozsirit pocet lécenych pacientd,
zejména diky sniZzenim ceny originalu

e ..ipresto bude pocet lIécenych velmi nizky (...a nizsi nez
indikovanych)
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