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Bioloski lekovi

lekovi velike molekulske mase
- proizvodi zivih organizama

aktivna supstanca je proizvedena
ili ekstrahovana iz bioloskog

izvora
- fiziCko-hemijsko-bioloSka
ispitivanja leka, opis procesa

proizvodnje i njegove kontrole




Patentna zastita

bioloskih lekova

20 godina od prijave patenta

12 godina ekskluzivnosti na trzistu

patentna zastita moze isteci mnogo ranije zbog zastoja

u registraciji leka

4 godine ekskluzivnosti podataka od registracije leka

cilj je stimulacija istrazivanja novih lekova

ranija dostupnost podataka bi trebalo da omoguci razvoj

biosimilara do isticanja perioda ekskluzinosti na trzistu

ulazak veceg broja biosimilara u ve¢oj meri smanjuje

cenu leCenja



Biosimilari

,vrlo slican® referentnom bioloSkom leku

nije generiCki lek — razlike u sirovinama i procesu izrade,

u odnosu na referentni lek

nema klinicki znac€ajnih razlika u odnosu na referentni lek

po pitanju bezbednosti, CistocCe i jaCine

,biobetters” — superiorniji u odnosu na referentni lek po

pitanju efikasnosti i kliniCke specificnosti



Prednosti

oslanjanje na dokaze vezane za referentni
lek pri registraciji u istim indikacijama

. niZza cena

*  bolje prihvatanje terapije od strane
pacijenata koji su zapocCeli biosimialrom ili
su prevedni na biosimilar

usmeravanje usStedenih sredstava na
poboljSanje drugih vidova zdravstvene
zaStite




20XX

SAMPLE FOOTER TEXT

Razlike u odnosu na
genericke lekove

vecCa cena i vreme potrebno za
razvoj leka
na registraciju i prodor na trziste
uticu: bezbednost, cena,
proizvodnja, barijere za prodor na
trziste, prihvatanje od strane
lekara
visok rizik zapocCinjanja razvoja

biosimilara



Ocekivanja od biosimilara

znacajnije niZza cena efikasnost
bolji sistemi za primenu leka toksicnost i imunogenost
prisustvo 2 ili viSe biosimilara na kapaciteti i odgovornost proizvodaca

trzistu stimulise kompeticiju i razvoj usteda potrogaca

biosimilara, ukljuCujuci inovativnost
formulacija leka

adherenca



Nedostaci biosimilara

SUBTITLE SUBTITLE

proizvodaci prevashodno su usmereni
na snizenje cene leka, a ne i na
inovacije vezane za formulaciju leka i
sisteme za primenu leka

odsustvo elektronskih autoinjektora
koji su znacajno olaksali terapiju
klasicni autoinjektori i bocice

dobar primer (infliksimab): biosimilar
za Sc. primenu u odnosu na iv.
primenu referentnog leka

zamenjivost referentnog leka biosimilarom
u praksi (zakonska regulativa)

ograniCenost podataka o bezbednosti |
imunogenosti u trenutku registracije
neophodno dugoroc¢no postmarketinsko
pracenje

neophodna sofisticirana tehnologija i

procedure

,nocebo” efekat



Razlike u svetu usled razlika u zakonskoj regulativi

CENA PROPISIVANJE |ZDAVANJE
cena biosimlara se zakonski nametnuto zakon retko dozvoljava
TESEHED @GR e propisivanje jeftinijih zamenjivost u apoteci
rocenat cene referentno .
:Ok J lekova u odredenom (npr. CeSka, Nemacka)
eka
procentu

ulazak biosimilara na
irZiste, sve Geste, participacija za pacijente
smanjuje cenu referentnog

leka

centralizovani tenderni, na

nacionalnom nivou



Preporuke

prisustvo biosimilara na trzitu ¢e znacajno smanijiti cenu le€enja i povecati dostupnost
terapije

. registrovani biosimilari se mogu koristiti na isti nacin kao i referentni bioloski lekovi
nema klini¢ki znac€ajnih razlika u imunogenosti izmedu biosimilara i referentnog leka
u fazi Ill klini¢kih ispitivanja, podaci pretklini¢kih ispitivanja i faze | moraju biti dostupni

ako je biosimilar slican referentnom leku u jednoj indikacije, treba omoguciti proSiranje
indikacija na sve za koje je referentni lek registrovan

jedno prebacivanje sareferentnog leka na biosmilar je bezbedno i efikasno, ne treba sumnjati
u ishod pri zameni biosimilara drugim biosimilarom )uz uklju¢ivanje samog pacijenta

. viSestruko prebacivanje treba analizirati
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Krajnje dobiti registracije biosimilara

niza cena lecenja preusmeravanje stimulacija inovacija
E sredstava formulacija bioloskih
vecCa dostupnost :
- . lekova i razvoja bioloSkih
bioloske terapije J

lekova nove generacije



Hvala na paznji!

dragana.stokanovic@medfak.ni.ac.rs
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