Biosimilars - sance pro usporu penéz v evropskych
zdravotnich systémech

Behem poslednich nékolika desetileti se vy-
razné zvysilo vyuziti 1écivych pfipravkd vyrabe-
nych biotechnologickymi postupy. Biologika,
jak se tato léciva oznacuji, se uzivaji primarné
v |é¢bé zavaznych onemocnéni, jako je rendlinf
anémie a rlzné typy nadorovych onemocnéni.
Vysoké kazdoro¢ni naklady na tuto lécbu se sta-
vaji vyznamnou zatéZzi zdravotnich systému.
Moznym fesenim vedoucim ke snizenf vydajd
za bilogickou lé¢bu je vyuziti tzv. biosimilars.
Biosimilars jsou slozité molekuly s podobnou
strukturou k jiz registrovanym biologiklim, tzv.
referen¢nim pfipravkdm. Jsou produkovany ji-
nymi vyrobci po vyprseni patentové ochrany
referenc¢niho pfipravku a nabizeny za nizsf cenu.

Zékladni informace
o studii/Design studie

Institut IGES v Berliné proved| studii zjistujicf
vysi ocekadvanych Uspor pfi nahrazenf biologik
biosimilars v 8 zemich EU (Némecko, Francie,
Velkd Britanie, Italie, Polsko, Rumunsko, Svédsko
a Spanélsko) v letech 2007-2020. Studie byla
omezena na 3 skupiny biologik: erythropoetin
(EPQO), faktor stimulujici granulocytarni kolonie
(GCSF), pro které jiz biosimilars existujf, a mo-
noklonalIni protildtky (MAB). Pro MAB byl vybér
omezen na Ucinné latky s nejvyssimi prodeji
na danych farmaceutickych trzich. Tym studie
vytvoril rizné modely zaloZzené na mozném
vyvoji jejich podilu na trhu, hladiny cen a doby
vstupu na trh po vyprieni patentové ochrany.

Metodologie studie
Modelova kalkulace potencidlnich Uspor
diky biosimilars pro 3 terapeutické skupiny (EPO,
GCSF a MAB) v evropskych zdravotnich systé-
mech je zaloZena na:
B epidemiologickém modelovani ocekdvané
poptavky,
B ekonomickém modelovéani ocekdvaného
vyvoje cen biosimilars a referen¢nich
pfipravkd.

Data byla v nejvétsi mozné mife sbirdna

z vefejnych zdroju (4j. incidence a prevalence

onemocnéni, rozdéleni moznosti urcité lécby

pro urcité onemocnéni, vyvoj cen generik a bio-
similars v minulosti).

RGzné modely Uspor diky biosimilars za-
viseji na:

B predpoklddaném vyvoji celkového obje-
mu prodeje pro kazdou indika¢ni oblast,
ocekdvaném vyvoji ceny jak referen¢nich
pripravkd, tak biosimilars (3 modely),

B predpokladaném vyvoji podilu biosimilars
na trhu (3 modely),

B dobé vstupu biosimilars na trh po vyprsent
patentové ochrany referen¢niho pfipravku
(2 modely).

Uspory pro 3 terapeutické skupiny (EPO,
GCSF a MAB) jsou vypocitavany pro rizné kom-
binace modell podilu na trhu, ceny a vstupu
biosimilars na trh v letech 2007-2020.

Vysledky studie
Vyvoj spotieby 2007-2020

Je predpokladan rdst souhrnné spotreby
biologik okolo 124 % pro MAB, 52% pro GCSF
a 12% pro EPO do roku 2020.

Vyvoj nakladd 2007-2020

U nakladd za lé¢bu biologiky v zakladnim
modelu, ve kterém by se pfedpokladalo, ze bio-
similars jesté nejsou uvedeny na trh, Ize ocekdvat
jejich nardst asi 0 94 % pro MAB, 38% pro GCSF
a 12% pro EPO do roku 2020. Naklady jsou vy-
jadreny v eurech, jsou zaloZeny na prmérnych
Uhradach v kazdé zemi.

Uspory diky biosimilars 2007-2020
Souhrnné uspory diky biosimilars zahrnu-
jicim MAB, EPO a GCSF mezi lety 2007 a 2020
v 8 statech EU budou mezi 11,8 mld. a 33,4 mid.
euro v zavislosti na predpokladaném modelu,
pficemz nejvétsi Uspory Ize ocekavat ve skupi-
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né MAB (MAB: 1,8 mld. — 20,4 mld. euro; EPO:
94 mld. — 11,2 mld. euro; GCSF: 0,7 mld. - 1,8
mld. euro).

Viysledky studie navic zdGraznuji dalsi pfinos
vstupu biosimilars na trh, a to je vznik konku-
ren¢niho tlaku na cenu referenc¢nich biologik.
Biosimilars tak vytvafeji Uspory zdravotniho
systému i touto nepfimou cestou.

Analyza byla provedena za prfedpokladu
stavajici cenové regulace a zalozena na sledo-
vani vyvoje v minulosti. V legislativé zemi zahr-
nutych do této analyzy mohou nastat zmeény.
Zejména zmeény v oblasti cen a Uhrad mohou
vést ke konkrétnim Usporam vyznamné se od-
lisujicim od odhadovanych hodnot.

Predpoklady analyzy byly zalozeny na vyvoji
u generickych Iéc¢iv v minulosti.

Doporuceni
Pro navyseni Uspor diky biosimilars by méla

byt zvaZena nasledujici doporucent:

B Zgjisténi rychlého vstupu biosimilars na trh
po vyprseni patentové ochrany referencnich
pripravkd.

B Podporovani pouzivani biosimilars podobné
jako je tomu u generickych Iéc¢iv. Pfitom mu-
si byt brany v Gvahu vyssi vydaje na vyvoj
biosimilars ve srovnani s generiky.

Zaveér

O biosimilars se hovoti jako 0 mozném fe-
seni, které by snizilo ndklady na lécbu mnoha
onemocnéni, kde zatim vysledky dosahované
biologickymi léky prevysuiji terapeutické vysled-
ky ,klasickych” |ékd.
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