MINISTER ZDROWIA
MZ-PLA-460-16300-118/BRB/14

Pan

Pawcl Sztwiertnia

Dyrektor Generalny

Zwigrek Pracodawedw Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych INFARMA,
ul. Pulawska 182, .

02-670 Warszawa

Szanowny Panie Dyrektorze,

W odpowiedzi na pismo ZPIFF/37/PSz/2014 z dnia 30,04.2014 r. w sprawie lekéw
biopodobnych uprzquc mformu_w, 2e Minister Zdrowia podtrzymuje w catoici stanowisko
wyrazone w pismis MZ-PLA-460-15149-316/BRB/14 z dnia 14.04.2014 1. oraz wyjagnia, 2¢
kwestie leky biopodobmego sg regulowane przepisami art. 10 ust. 4 Dyrektywy 2001/83/WE
(odpowiednio art. 15, ust. 7 ustawy Prawo farmeceutyczne), ktory wskazuje wymagania
rejestracyjne dla lekéw biopodobnych, ktore sg podobne do lcku referencyjmego, ale mie

spolniajs wymagan odpowicdnika referencyjnego produktu leczniczego, o ktérym mowa w

ustawie Prawo farmaceutyczne ze wzgledu na réznice dotyczace materiatéw wyjsciowych lub
procesdw wytwarzania,. Wobec lekéw biopodobnych stosuje sig szczegSlne wymagania
rojestracyjne, szersze niz w przypadku syntetycznych generykéw. Natomiast i jedne i drugie
oduosza sig do wiasciwych dla nich produktéw referencyjnych. '

Leki biologiczne referencyjne oraz odpowiadajgce im leki biopodobne stosuje sie w tych
samych wskazaniach, charakteryzuja si¢ tez takim samym bezpieczenstwem stosowania i
skutecznodcig. '
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Szezegéine monitorowanie dzistat ,niepozadanyéh dotyczy wszystkich lekéw biologicznych,
réwniez referencyjnych. Istnisje obowigqzek zglaszania serii i nazwy produktu leczniczego
biologieznego w przypadku zglaszania dziatalt niepozgdanych — art, 102 pkt (¢) dyrekiywy
2001/83/WE (odpowiednio art. 36g ust. [ pkt 12¢) oraz art. 36h ust 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne),

EMA dokonuje oceny lekéw biopodobnych w celu uddelenia pozwoles na dopuszezenie do
obrotn. Ocena Agencji nie obejmuje zalecenn dotyczacych mo2liwodel stosowania leku
biopadobnego 2amiennie 2z jego lekiem referencyjnym.

»The decisions on .fnterchangeability and/or substitution rely on national competent
authorities and are outside the remit of EMA/CHMP. Member States have access to the
scientific evaluation perforined by the CHMP and all submitted data in order to substantiate
their decigion.” - (EMA Procedural Advice for Users of the Centralised Procedura for Similar
Biologica]l Medicinal Products Applications).

Zatem zamienmictwo t2w, Lekéw biopodobmych pozostaje w kompetencii pafistw
cztonkowskich i w Paolsce powinno byé dokanywane zgodnie z pismem Ministra Zdrowia nr
MZ-PLA-460-15149-316/BRB/14 z dma 14.04.2014 1., na zasadach tozsmnych 2
zamienuictwem lek6w genarycznych.

Z powazaniem,
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