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Stowa wstepu w wersji polskiej

Brussels, 12-01-2024

Tres¢ Wstepu do polskiego ttumaczenia Europejskiej Organizacji Pielegniarstwa Specjalistycznego
(European Specialist Nursing Organisation), Zarzagdzanie zamiang lekéw biologicznych

Czytelnikowi

Temat lekéw biologicznych biopodobnych w Polsce stale sie rozwija. Kolejni naukowcy prowadzg badania,
ktore z powodzeniem poprawiajg wiedze na temat tej grupy lekéw w naszym kraju. Dzieki Europejskiej
Organizacji Pielegniarek Specjalistow (ESNO), polskie pielegniarki miaty mozliwo$¢ wspodtpracy z
pielegniarkami z innych krajéw podczas opracowywania Przewodnika informacyjnego i komunikacyjnego
dla personelu pielegniarskiego: Zarzadzanie zamiang lekéw biologicznych. Dotgczenie do Komitetu
Edukacyjno-Naukowego dato nam mozliwo$¢ zapoznania sie z tym, jak pielegniarki na $wiecie pozyskujg
wiedze na temat lekéw biologicznych biopodobnych i w jaki sposéb te wiedze wykorzystujg w praktyce.

Obecnie w Polsce trwajg badania zwigzane z udziatem pielegniarek w leczeniu i opiece nad pacjentami,
ktorzy korzystaja z lekéw biologicznych biopodobnych. Niniejszy przewodnik, powinien byc¢ niejako
kompendium wiedzy dla pielegniarek z réznych oddziatéw i na jego podstawie powinny by¢ prowadzone
szkolenia z zakresu lekéw biopodobnych. Decydenci oddziatéw, w ktdérych wykorzystywane sa leki z
omawianej grupy, moga, siegnac¢ po niniejszy przewodnik i przekaza¢ go pielegniarkom do zapoznania sie
chociazby w ramach szkolen wewngtrzoddziatowych.

Nalezy pamietaé, ze na catym sSwiecie prowadzone sg badania nad pozyskaniem kolejnych, nowych
lekow, ktdre miejmy nadzieje w przysztosci trafig do kolejnych oddziatéw specjalistycznych. Proces jest
dynamiczny i pragniemy, aby polskie pielegniarki byty przygotowane do przyjeciaipracy z danym lekiem
biologicznym biopodobnym.

Zycze Panstwu owocnej lektury, ktéra w mojej opinii daje mozliwo$é nabycia ciekawej wiedzy, bo nie
kazdy z nas w swojej pracy i edukacji miat mozliwos¢ spotkania sie z tematem lekdéw biopodobnych.

Dr hab. Sabina Krupa
cztonek zespotu i reprezentant Polski

Komitetu Edukacyjno-Naukowego ESNO /
ESNO Educational and Scientific Committee



Przedmowa

Dzisiejsze pielegniarki,dziekiswojejwiekszejwiedzy,doswiadczeniu,kompetencjomipoziomowiautonomii,
odgrywaja wazna role w dzieleniu sie odpowiedzialnoscia; W niektérych krajach majg one uprawnienia
do przepisywania lekéw w $cistej wspotpracy z lekarzami'. Pielegniarki to wysokiej klasy profesjonalisci,
ktorzy ramie w ramie z lekarzami stawiajg czota obecnym i przysztym wyzwaniom. Zjawisko to jest mile
widziane przez pacjentéw, a dowody wskazuja, ze uzytkownicy i konsumenci sg bardzo zadowoleni z
tej nowej i wspdlnej odpowiedzialnosci. ESNO podjeto inicjatywe w celu opracowania skutecznego
dokumentu informacyjnego w sprawie lekéw biopodobnych dla pielegniarek w Europie.

Niniejszy przewodnik informacyjno-komunikacyjny dotyczacy bezpiecznego i skutecznego dziatania
miedzy podobnymi lekami biologicznymi porusza bardzo istotng kwestie dotyczgacg pracownikdéw
ochrony zdrowia i pacjentdéw oraz stanowi przyktad wspdtpracy w kontekscie interdyscyplinarnym.
Dostarcza informacji na temat lekow biopodobnych i praktyk zmiany lekéw biologicznych. Dostarcza
rowniez odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania pochodzace od pacjentow.

Te edukacuyjneipraktyczne wytyczne wskazujg na wspodlne zainteresowanie dobrym zarzgdzaniem zmiang
w przypadku stosowania lekéw referencyjnych i biopodobnych. Przyczynia sie do jasnego zrozumienia i
zapobiega dezinformacji.

Opierajac sie na dowodach i zbiorowych doswiadczeniach na wszystkich poziomach, wytyczne te
beda stuzycé pacjentom i lekarzom, a przede wszystkim pielegniarkom, w konfrontacji z terminami «leki
biopodobne> i «zmiana dostawcy>.

Dla osob, ktére dopiero zaczynajg stosowac leki biopodobne, posiadanie przydatnych wskazowek, takich
jak ta, w narracji pielegniarki, okaze sie istotng pomoca w komunikacji z pacjentami i innymi pracownikami
ochrony zdrowia. Jest to doskonate narzedzie do zapewnienia najlepszej mozliwej opieki pacjentom
podczas zmiany lekéw biologicznych.

Chciatbym pogratulowaé¢ wszystkim pielegniarkom w Europie, ktére przyczynity sie do powstania tego
przewodnika, za ich spostrzezenia, wiedze i wspodtprace w ciggu ostatnich 2 lat.

Adriano Friganovié,

Prezydent ESNO

1 https://www.nuphac.eu/


https://www.nuphac.eu/

Wstep do drugiego wydania

Niniejszy Przewodnik po komunikacji i informacjach dla pielegniarek jest aktualizacjg pierwszego
wydania opublikowanego w 2018 r. Naszym celem jest zapewnienie przewodnika dla zawodu pielegniarki,
poniewaz pielegniarki coraz bardziej angazujg sie w kierowanie politykg leczenia, przepisywanie lekow i
dostarczanie pacjentom informacji. Dowodem na to jest miedzynarodowa sie¢ Nurse and Pharmaceutical
Care (NuPhaC), ktéra wzmacnia dowoduy, polityke, praktyke i edukacje w zakresie wktadu pielegniarek w
miedzybranzowe inicjatywy w zakresie opieki farmaceutycznej?.

Wiele aktualizacji w przewodniku z 2022 r. opiera sie na informacjach zwrotnych od pielegniarek.
Zamiescilismy wiecej przyktadéw z zycia wzietych i studiow przypadkéw, z naciskiem na osobiste
przyktady i doswiadczenia. ZwigkszyliSmy nacisk na edukacje i komunikacje, aby zapewni¢ dobre
praktyki i wspiera¢ kompetencje zawodowe. Zespodt przytoczyt rowniez przyktady, aby pokazaé, w jaki
sposob leki biopodobne moga przyniesé systemom opieki zdrowotnej korzysci wykraczajace poza samg
cene. Ci, ktorzy byli liderami w stosowaniu lekéw biopodobnych, odkryli, ze moga wykorzysta¢ uzyskane
oszczednosci na inwestycje w infrastrukture szpitalng i/lub opiekuncza

Ber Oomen i Hanneke lVoorneveld

2 Nurse and Pharmaceutical Care (NuPhaC) Available at:


https://www.nuphac.eu/

0 tym przewodniku

Niniejszy przewodnik informacyjno-komunikacyjny dla pielegniarek na temat lekéw biopodobnych ma
na celu zapewnienie wsparcia i informacji pielegniarkom pracujagcym z pacjentami, ktérzy zmieniaja
podobne wersje lekdw biologicznych. Moze to by¢ zamiana miedzy oryginalnym lekiem biologicznym
(zwanym referencyjnym lekiem biologicznym, produktem referencyjnym lub produktem oryginalnym)
a lekiem biopodobnym, miedzy lekiem biopodobnym z powrotem na lek oryginalny lub miedzy lekami
biopodobnymi z tego samego leku referencyjnego.

Przewodnik zawiera przyktady projektéw i najlepszych praktyk opartych na réznych specijalizacjach i
obszarach chorobowych. Jego celem jest przyczynienie sie do bezpiecznego stosowania i zaufania do
wszystkich lekéw biologicznych, w tym lekéw biopodobnych. Daje réwniez pielegniarkom narzedzia do
wdrazania decyzji o zmianie, w kontekscie klinicznym i radzenia sobie z ewentualnymi obawami pacjentéw,
opierajgc sie na wnioskach z rzeczywistych doswiadczen.

Jednym z najwazniejszych elementéw w pielegniarstwie jest relacja miedzy pacjentem a pielegniarka
i lekarzem. Jako profesjonalisci majacy bliski kontakt z pacjentami, pielegniarki odgrywajg kluczowg
role we wspieraniu komunikacji miedzy pacjentami a lekarzami, zwtaszcza podczas rozpoczynania lub
zmiany schematow leczenia. Ich doswiadczenie i umiejetnosci komunikacyjne oznaczaja, ze sg idealnie
przygotowani do wyjasnienia pacjentom uzasadnienia i wptywu zmian w ich leczeniu. Moze to byc¢
szczeqgolnie wazne w okresie przejsciowym miedzy wersjami danego leku biologicznego.

Podczas gdy to lekarz gtdwnie przepisuje lek, pielegniarki moga przeja¢ inicjatywe we wdrazaniu
przejscia miedzy alternatywami produktami danego leku biologicznego (wersja oryginalna i biopodobna).
Obejmuje to zarzadzanie procesem przed, w trakcie i po zamianie. Jednak nie wszedzie tak jest, a rola i
odpowiedzialno$¢ pielegniarki moze sie rézni¢ w zaleznosci od szpitala, regionu i kraju. Na przyktad w
Holandii niektdre wyspecjalizowane pielegniarki mogg przepisywac leki w ramach witasnej specjalizacji.

Przewodnik zawiera przyktadowe czesto zadawane pytania. Moga one wymaga¢ dostosowania w
zaleznosci od kraju, regionu, szpitala lub specjalizaciji.

Dla kogo jest ten przewodnik?

Gtéwnymi odbiorcami tego przewodnika sg wyspecjalizowane pielegniarki. Niniejszy przewodnik jest
jednak réwniez wazny dla menedzerdéw i dyrektoréw w instytucjach opieki zdrowotnej, aby zwiekszyé
Swiadomos$¢ na ten wazny temat, wspiera¢ inwestycje w pielegniarki oraz zapewnié, ze szkolenia,
edukacja i wsparcie dla pielegniarek na wszystkich szczeblach sg uwzglednione w polityce i budzetach..

Komisja Europejska i Europejska Agencija Lekow (EMA) stworzyty zestaw pytan i odpowiedzi dla pacjentéw
(https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26643) na temat lekéw biopodobnych oraz przewodnik
dla pracownikéw stuzby zdrowia (https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-
information-guide-healthcare-professionals_en.pdf), a publikacje te dostarczg dalszych informaciji na
ten wazny temat.

Dopiero co dowiedziatem sie o tym przewodniku informacyjnym; Zatuje, ze

nie wiedziatem o tym wczesniej. Temat ten jest szeroko dyskutowany w moim
szpitalu, gdy wprowadzane sg leki biopodobne. Zwréce uwage na ten przewodnik
innym specjalistom, takim jak pielegniarki onkologiczne, pielegniarki oddziatéw

gastroenterologii i neurologii.

Lurdus Barbosa, pielegniarka reumatologiczna, Szpital Almada, Lizbona, Portugalia

Przewodnik informacyjny i komunikacyjny dla personelu pielegniarskiego:
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ROZDZIAL 1

EKI BIOLOGICZNE |
BIOPODOBNE



Rozdziat 1. Leki biologiczne i biopodobne

« Leki biologiczne sg ztoZzone i sg wytwarzane w zywych komoérkach

« Leki biopodobne moga byc¢ opracowywane i wprowadzane do obrotu po utracie ochrony patentowej
przez oryginalng czasteczke biologiczng - referencyjny lek biologiczny

« Lekibiopodobne sg bardzo podobne do referencyjnych lekéw biologicznych, sg tak samo bezpieczne
i skuteczne

Co to sa leki biologiczne?

Lekibiologicznerozpoczetysie odinsuliny stosowanejwleczeniucukrzycy.Pierwotnie
zostata ona wuyizolowana od zwierzat, a nastepnie genetycznie zmodyfikowana
insulina pozwolita nam leczyé cukrzyce w znacznie czystszej formie. Po insulinie
pojawity sie czynniki krwi, takie jak erytropoetuyna (EPO) i hormon wzrostu, co
zmniejszyto ryzyko zanieczyszczeniinfekgji, ktére towarzyszyty naturalnym formom
produktu. Kolejnum waznym przetomem, opartym na naszej podstawowej wiedzy
na temat proceséw chorobowych, byty przeciwciata monoklonalne. Te specyficzne
biatka pozwolity nam zablokowaé pewne specyficzne procesy chorobowe, czego
nigdy nie moglibysmy zrobi¢ z matymi czasteczkami. Produkcja lekéw biologicznuych
to ztozony proces; polega na przeprogramowaniu komérki poprzez manipulowanie

jej DNA tak, aby wytwarzata biatka, ktérych chcemy. Rozwéj lekéw biologicznuch
wymaga czasu, energii i pieniedzy. Podobnie jak w przypadku matych czasteczek,
po wygasnigciu patentéw biologicznych czasteczki moga zostac skopiowane i trafié¢
na rynek jako leki biopodobne. Leki biologiczne staty sie standardem opieki nad
niektérymi chorobami i mogg leczyé choroby, ktére wczesniej byty nieuleczalne.
Poprawia to jako$¢ zycia pacjentéw i moze oznaczaé, ze spedzajg mniej czasu w
szpitalu, a wiecej z przujaciétmi i rodzing lub w pracy.

Profesor Arnold Vulto, byty farmaceuta szpitalny w Erasmus MC i doradca holenderskiej
inicjatywy Op Maat (BOM) dotyczacej lekéw biopodobnych, ktéra zapewnia edukacje w
zakresie lekéw biopodobnych

Co to sa leki biopodobne?

Oryginalne leki biopodobne sg opatentowane od 20 lat, cho¢ duzg cze$¢ tego czasu mogty zaja¢ badania
kliniczne.W miare jak okreswaznoscipatentéw oryginalnychlekdéw biologicznych dobiegakonca,inne firmy
moga tworzyc wtasne wersje, zwane lekami biopodobnymi. Te leki biopodobne sg jak najbardziej podobne
do oryginalnego leku biologicznego, zwanego rowniez referencyjnym lekiem biologicznym. W ten sam
sposob, w jaki firmy produkujg generyczne wersje lekow matoczgsteczkowych, firmy moga wprowadzac
na rynek zatwierdzone wersje biopodobnych oryginalnych lekéw biologicznych po wygasnieciu
patentdéw i ochrony rynkowej (dziesie¢ lat od zatwierdzenia oryginalnego leku biologicznego).® *

3 European Medicines Agency and European Commission. Biosimilars in the EU: Information guide for healthcare professionals. 2017.
Available at: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Leaflet/2017/05/WC500226648.pdf

4 Bruce Love. US plays catch-up with Europe over biosimilar patents. Financial Times 17 June 2021. Available at: https://www.ft.com/
content/3f7ca3f4-8256-4570-a6a3-b255e185162
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Zbiér pytan

Czy ten lek jest lekiem biopodobnym? pielegniarek - pytanie :

« W punkcie 51 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) personel medyczny moze
sprawdzi¢ i potwierdzié, czy lek biologiczny podawany pacjentowi jest lekiem biologicznym
biorébwnowaznym, czy nie.

- Jesli chce Pan/Pani dowiedzie¢ sie wiecej, Europejskie Publiczne Sprawozdania Oceniajgce
(European Public Assessment Reports, EPAR) dostepne na stronie internetowej EMA, zawieraja,
dalsze informacje na temat poszczegdlnych lekéw biologicznych bioréwnowaznych.

Pielegniarki muszg wiedzie¢ o lekach biopodobnych, poniewaz beda uczestniczyé¢ w zmianie lekéw
referencyjnych na leki biopodobne i czesto bedg gtdwnym zrédiem informacji dla pacjentdw.

Dlaczego dokonujg Panstwo zamiany mojej
dotychczasowej terapii na lek biologiczny
bioréwnowazny

« Zewzgledunafakt,ze ochrona patentowa leku orygianlnego wygasta,istnieje obecnie co najmniej
jeszcze jedna firma produkujgca Pana/Pani lek biologiczny. Lek biologiczny bioréwnowazny ma
taka sama warto$¢ terapeutyczng jak lek orygianlany, ale moze byé korzystniejszy kosztowo, a
jednoczesnie jest rownie bezpieczny i skuteczny.

« 0Oznacza to, ze mozemy mie¢ pewnos$¢ utrzymania Pana/Pani w postepowaniu leczniczym tak
dtugo, jak przynosi ono efekty.

«  Wyzsza efektywnos¢ kosztowa moze oznaczacd, ze bedziemy w stanie zapewni¢ Panu/Pani i
innym pacjentom dostep do szerszej gamy lekéw, ktére mogg by¢ pomocne,jesli zajdzie potrzeba
dostosowania leczenia w przysztosci.

«  Mozliwe réwniez, ze bedziemy w stanie zapewni¢ Panu/Pani lepszg pomoc w domu i w szpitalu
w przysztosci, jesli stosowanie lekéw biologicznych bioréwnowaznych przetozy sie na wyzszg
dostepnosé srodkéw finansowych do wykorzystania.

« JeslimusiPan/Paniwspdétponosi¢ kosztylekdw,w przypadkulekubiologicznegobiorébwnowaznego
kwota doptaty moze byc¢ nizsza

Leki biopodobne sg bardzo podobne

Leki biologiczne (zaréwno referencujne, jak i biopodobne) sg produkowane partiami w zywych
komoérkach. Nie ma dwoéch takich samych partii Zywych komoérek, wiec zadne dwie partie lekéw
biologicznych nie bedg doktadnie takie same. Kazda partia posiada numer identyfikacyjny, co oznacza,
ze partia leku na rynku europejskim, ktéra zostata zatwierdzona przez EMA (Europejska Agencje Lekow),
jest identyfikowalna z produktem, fabryka i sposobem transportu. Proces ten jest bardzo dobrze
udokumentowany i uregulowany®.

Kazda firma wykorzystuje wtasne procesy i szczepy komoérek do produkceiji lekdw biologicznych. Oznacza
to, ze wystapig niewielkie réznice miedzy produktem oryginalnym (referencyjnym lekiem biologicznym)
a lekiem biopodobnym. Z tego powodu leki biopodobne sg opisywane jako bardzo podobne, a nie
identyczne. Przed dopuszczeniem do stosowania u pacjentow leki biopodobne sg testowane w celu
upewnienia sig, ze te niewielkie réznice nie wptywajg na skutecznosc¢ i bezpieczenstwo. Przeprowadzono
wiele badan poroéwnujacych skutecznosc¢ i bezpieczenstwo referencyjnych lekdw biologicznych i lekow

5 https://www.pall.com/en/biotech/blog/batch-definition-traceability-bioprocessing.htmil
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biopodobnych oraz prawdopodobienstwo wywotania odpowiedzi immunologicznej przez leki
biopodobne. Potwierdzaja one, ze nie ma rdéznicy w bezpieczenstwie i skutecznosci oraz nie ma
zwiekszonego ryzyka immunogennosci®.

t . ° V4 o =
ST Dane z rzeczywistych doswiadczen

potwierdzajg bezpieczenstwo i skutecznosé
lekéw biopodobnych

przypadku ‘1

« Lek biopodobny do leku Biotropin (somatropiny), Omnitrope byt dobrze tolerowany
i skuteczny w leczeniu szerokiego zakresu schorzen u dzieci i mtodziezy w badaniu PATRO
Children, wieloosrodkowym badaniu obserwacyjnym, podtuznym, nieinterwencyjnym,
globalnym, po wprowadzeniu produktu do obrotu, dotyczagcym dtugoterminowego
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Omnitrope® u dzieci wymagajacych
leczenia hormonem wzrostu’.

- DANBIO to rejestr badan i zrédto danych dotyczacych choréb reumatologicznych
(reumatoidalne zapalenie stawow, osiowa sponduyloartropatia i tuszczycowe zapalenie
stawdw) do monitorowania jakosci klinicznej na poziomie krajowym, regionalnym i szpitalnym.
Dane pochodzace od 802 pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawoéw, u ktoérych
zmiana leczenia z leku Remicade® (infliksymab) na lek biopodobny Remsima nie wykazata®
negatywnego wptywu na aktywnos$¢ choroby?.

« W dwodch rzeczywistych badaniach przeprowadzonych przez firme Biogen z udziatem
pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawéw (RZS), tuszczycowym zapaleniem stawdw
(LZS), osiowa spondyloartropatia (SpA) lub zesztywniajacym zapaleniem stawéw kregostupa
(2ZSK) aktywnos¢ choroby w RZS, tuszczycowym zapaleniu stawoéw i SpA byta w duzej mierze
niezmieniona, a odsetek przypadkéw przerwania leczenia byt niski®.

- Badanie fazy 4 NOR-SWITCH obejmowato pacjentéw z réznymi chorobami: chorobg
Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego, SpA, RZS, tuszczycowym
zapaleniem stawoéw i przewlekta tuszczyca plackowata. Nie stwierdzono gorszych wynikéw
u pacjentéw, ktéorzy zmienili referencyjny infliksymab na lek biopodobny infliksymab, w
poréwnaniu z pacjentami, ktérzy pozostali na referencyjnym leku biologicznym?™.

Zb., t e O ° ° ° o Q 74
Ior pytan Skad wiadomo, ze leki biologiczne bioréwn

owazne sg bezpieczne?

pielegniarek - pytanie 2

» Europejska Agencja Lekow (EMA) ocenia bezpieczenstwo i skuteczno$¢ wszystkich lekéw
podawanych pacjentom przed ich zatwierdzeniem.

« Europejska Agencja Lekéw (EMA) monitoruje dtugoterminowe bezpieczenstwo wszystkich
zatwierdzonych lekéw po ich wprowadzeniu na rynek.

« Po zatwierdzeniu lekow, EMA publikuje na swojej stronie internetowej podsumowanie zwane
Europejskim Publicznym Sprawozdaniem Oceniajacym (EPAR). Obejmuje to przeglad przyjazny
dla pacjenta.

- Krajowy organ requlacyjny w Twoim kraju udzieli réwniez informacji na temat lekdw
biopodobnych w Twoim lokalnym jezyku

6 Kurki P, van Aerts L, Wolff-Holz E, et al. Interchangeability of Biosimilars: A European Perspective. BioDrugs 2017;31(2):83-91. Available at:
https://pubmed.ncbi.nilm.nih.gov/28120313/

7 lughetti L, Tornese G, Street ME, et al. Long-term safety and efficacy of Omnitrope(R), a somatropin biosimilar, in children requiring growth
hormone treatment: Italian interim analysis of the PATRO Children study. Ital J Pediatr 2016;42:93. Available at: https://ijponline.biomedcentral.com/
articles/10.1186/s13052-016-0302-3

8 Glintborg B, Sorensen |J, Loft AG, et al. A nationwide non-medical switch from originator infliximab to biosimilar CT-P13 in 802 patients
with inflammatory arthritis: 1-year clinical outcomes from the DANBIO registry. Ann Rheum Dis 2017;76(8):1426-143. Available at: https://pubmed.
ncbi.nim.nih.gov/28473425/
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Zbiér pytan

Czy lek biopodobny rézni sie od mojego T T [T
pierwotnego leku?

Lek biopodobny i lek oryginalny sa alternatywnymi i rownowaznymi wersjami tego samego leku.

, S
Czy moge dostosowaé dawke lub i6r pytan
miareczkowaé, tak jak zrobitem to z

referencyjnym lekiem biologicznym?

pacjentéw - pytanie 3

To zalezy, poniewaz niektoére leki biopodobne sg pakowane w inny sposoéb (ksztatt i kolor pudetka
lub nazwa leku moga byc¢ rézne) lub leki moga mieé rézne systemy podawania, takie jak strzykawki,
automatyczne wstrzykiwacze. Najlepiej porozmawia¢ z pielegniarka lub lekarzem, ktéry przepisat
ci leki i przyja¢ pierwszg dawke z kims, kto jest kompetentny, jesli nie masz pewnosci.

Zbiér pytan

Skad wiesz, ze méj lek biopodobny jest tak ey
dobry, jak lek, ktéry bratem do tej pory? pacjentow - pytanie

« Lek biopodobny jest dostepny tylko dlatego, ze zostat dopuszczony do stosowania przez
Europejska Agencje Lekow (EMA) po wykazaniu, ze jest tej samej jakosci, jest bezpieczny i
skuteczny co lek oryginalny.

+ Lek biopodobny bedzie monitorowany przez system nadzoru EMA, tak jak kazdy lek przepisany
przez lekarza.

Zbiér pytan

Jakie sg skutki pacjentéw - pytanie 5
uboczne leku?

« Lek biopodobny jest rownowazny z poprzednig wersjg leku, ktéry pacjent otrzymat i bedzie
miat podobne korzyscii dziatania niepozadane. Nalezy zwréci¢ sig do pielegniarki lub do lekarza
lub farmaceutuy, jesli wystgpia jakiekolwiek nowe lub inne dziatania niepozgdane.

« Ty, pielegniarka, lekarz lub farmaceuta mozecie powiadomi¢ wtadze krajowe, jesli wystgpia u
Was jakiekolwiek nowe lub inne skutki uboczne. Twoje doswiadczenie jest wazne.

9 Russell B. Real World Data Being Presented At EULAR 2017 Demonstrate Acceptance And Confirm Sustainability Of Effectiveness, Safety
And Adherence Among Patients Switching To BENEPALI (Etanercept Biosimilar Of Biogen) From Reference Etanercept. 14 June 2017. Biogen. Available
at: http://www.businesswire.com/news/home/20170614005666/en/Real-World-Data-Presented-EULAR-2017-Demonstrate.

10 Jorgensen KK, Olsen IC, Goll GL, et al. LB15 - Biosimilar infliximab (CT-P13) is not inferior to originator infliximab: Results from the 52-
week NOR-SWITCH trial. Abstract presented at the United European Gastroenterology (UEG) Week meeting 2016, 15-19 October, Vienna, Austria
2016. Available at: https://acrabstracts.org/abstract/biosimilar-infliximab-ct-p13-is-not-inferior-to-originator-infliximabresults-from-a-52-week-
randomized-switch-trial-in-norway/

Przewodnik informacyjny i komunikacyjny dla personelu pielegniarskiego: 13
Zarzadzanie zamiang lekéw biologicznych


http://www.businesswire.com/news/home/20170614005666/en/Real-World-Data-Presented-EULAR-2017-Demonstrate.
https://acrabstracts.org/abstract/biosimilar-infliximab-ct-p13-is-not-inferior-to-originator-infliximabresults-from-a-52-week-randomized-switch-trial-in-norway/
https://acrabstracts.org/abstract/biosimilar-infliximab-ct-p13-is-not-inferior-to-originator-infliximabresults-from-a-52-week-randomized-switch-trial-in-norway/

&

ROZDZIAL 2

EKSTRAPOLACJA
WSKAZAN



Rozdziat 2. Ekstrapolacja wskazan

+ Stosowanie tego samego leku biologicznego bioréwnowaznego w réznych chorobach

Lekibiopodobne sg opracowywane w poréwnaniu z lekami referencyjnymi. Przeprowadza sie wiele testow
w celu ustanowienia naukowego «pomostu» miedzy tymi dwiema czasteczkami. Podobienstwo miedzy
lekiem biopodobnym a lekiem referencyjnym wykazuje sie poprzez zebranie dowodow, ktére wykazuja,
w odniesieniu do kazdego przeprowadzonego badania, ze lek biopodobny i jego lek referencyjny sa
poréwnywalne, zarowno pod wzgledem struktury, jak i sposobu dziatania.

Organy reqgulacyjne oceniajg dowody naukowe. Po upewnieniu sie, ze lek biopodobny i jego produkt
referencyjny sg poréwnywalne (tj. wersja tej samej czasteczki), moga potwierdzié, ze lek biopodobny
moze zostac¢ zatwierdzony dla wszystkich tych samych wskazan, dla ktérych lek referencyjny zostat
zatwierdzony. Nazywa sie to ekstrapolacja wskazan. Oznacza to, ze nie ma potrzeby przeprowadzania
dodatkowych badan klinicznych. Jest to proces podobny do procesu stosowanego do ekstrapolaciji
wskazan z lekéw podskdérnych na leki dozylne, z lekow dla dorostych na leki pediatryczne. Ekstrapolacja
wskazania nie jest automatyczna.

Na przyktad w badaniu poréwnujacymreferencyjny lek rytuksymab MabThera®ilek biopodobnyRuxience™
w chtoniaku grudkowym o niskiej masie guza (LTB-FL) CD20-dodatnim wykazano, ze skutecznosé,
bezpieczenstwo, immunogennos¢, farmakokinetyka i farmakodynamika obu wersji rytuksymabu byty
podobne w ciggu roku™.

" Sharman JP, et al. A Randomized, Double-Blind, Efficacy and Safety Study of PF-05280586 (a Rituximab Biosimilar) Compared with
Rituximab Reference Product (MabThera ®) in Subjects with Previously Untreated CD20-Positive, Low-Tumor-Burden Follicular Lymphoma (LTB-FL).
BioDrugs. 2020 Apr;34(2):171-18. Available at: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/31820339/

Przewodnik informacyjny i komunikacyjny dla personelu pielegniarskiego:

Zarzgdzanie zamiang lekéw biologicznych o


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31820339/

Zbior pytan

pielegniarek - pytanie 3

Jesli lek biologiczny bioréwnowazny jest zarejestrowany dla innego
wskazania, skad wiadomo, ze zadziata w przypadku mojej choroby?

« Leki biopodobne sg zatwierdzane po przeprowadzeniu badan, ktére wykazaty, ze:

o Struktura jest taka sama jak w referencyjnej medycynie biologicznej™.
o0 Sposob dziatania czgsteczki jest taki sam.

- Te dwa potgczone zestawy badan potwierdzaja, ze referencyjny lek biologiczny i biopodobny
sg do siebie jak najbardziej podobne, zachowujg sie tak samo w jednym wskazaniu oraz sg
bezpieczne i skuteczne. Na podstawie tego dowodu naukowego, organy requlacyjne moga
naukowo wywnioskowac, ze obie wersje bedag dziata¢ w ten sam sposdéb we wszystkich
zatwierdzonych wskazaniach referencyjnego leku biologicznego. Nazywa sie to ekstrapolacjg
wskazan.

+ Na przyktadzie infliksymabu i nieswoistych zapalen jelit™ '

o Oryginalna wersja infliksymabu jest zatwierdzona w nieswoistych zapaleniach jelit (IBD),
tuszczycy, zesztywniajgcym zapaleniu stawow kregostupa i reumatoidalnym zapaleniu
stawow.

o Liczne badania laboratoryjne potwierdzity, ze biopodobna wersja infliksymabu jest bardzo
podobna do referencyjnego leku biologicznego infliksymabu.

o Badania kliniczne dotyczace =zesztywniajacego zapalenia stawéw kregostupa i
reumatoidalnego =zapalenia stawow potwierdzity, ze bezpieczenstwo stosowania i
skutecznos¢ byty bardzo podobne do referencyjnych lekéw biologicznych w tych
wskazaniach.

o Potaczenie dowoddéw z badan laboratoryjnych i badan klinicznych potwierdzito, ze
referencyjny infliksymab i jego produkty biologiczne bioréwnowazne sg wersjami tej
samej czasteczki.

o Ustalenie «identycznosci» miedzy dwiema wersjami czgsteczki oznacza, ze wszystkie
referencyjne wskazania biologiczne mozna ekstrapolowaé na wersje biologiczng
biorownowazng. W tym przypadku oznacza to, ze obie wersje beda réowniez skuteczne w
leczeniu nieswoistego zapalenia jelit (NZJ) i tuszczycu, a takze zesztywniajagcego zapalenia
stawoéw kregostupa i reumatoidalnego zapalenia stawow.

12 Kurki P, van Aerts L, Wolff-Holz E, et al. Interchangeability of Biosimilars: A European Perspective. BioDrugs 2017;31(2):83-9. Available at:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/28120313/

13 London Medicines Evaluation Network. Answers to commonly asked questions about biosimilar versions of infliximab. 2015. Available
at: www.medicinesresources.nhs.uk/en/Communities/NHS/SPS-E-and-SEEngland/LNDG/London-Wide-Reviews/Answers-to-commonly-
askedquestionsabout-biosimilar-versions-of-infliximab/

14 British Society of Gastroenterology. BSG guidance on the use of biosimilar infliximab CT-P13 in inflammatory bowel disease. 2016.
Available at: www.bsg.org.uk/images/stories/docs/clinical/guidance/bsg_infliximab_guidance_16.pdf
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ROZDZIAL 3

DLACZEGO WARTO COS ZMIENIC?
WPLYW LEKOW BIOPODOBNYCH
NA BUDZETY FARMACEUTYCZNE

| INWESTYCJE W OPIEKE
ZDROWOTNA



Rozdziat 8. Dlaczego warto co$ zmienié?
Wptyw lekéw biopodobnych na budzety
farmaceutyczne i inwestycje w opieke
zdrowotnag

Leki biologiczne moga byc¢ bezpieczniejsze i skuteczniejsze niz leki konwencjonalne, jednak ich
opracowanie i produkcja kosztujg znacznie wiecej

« Wszystkie leki biologiczne sg zgodne z tymi samymi normami, w tym leki oryginalne i biopodobne

«  Wprowadzenie lekéw biopodobnych stwarza konkurencje, poniewaz dostepne sa rézne wersje leku.
Konkurencja powoduje spadek cen lekéw i kosztow leczenia we wszystkich wersjach lekow, a czasem
nawet w odniesieniu do wiekszeqgo zestawu lekéw dostepnych w leczeniu danej choroby

« Oszczednosci budzetowe oznaczajg, ze aby wyleczy¢ te samg liczbe pacjentdéw, odpowiedni
budzet na opieke zdrowotng bedzie sie z czasem zmniejszat. Moze to réwniez prowadzi¢ do zmian
w polityce i decyzjach dotyczacych leczenia wiekszej liczby pacjentéw lub wczeséniejszego leczenia
pacjentow, zgodnie z wymogami medycznymi, poprzez zniesienie ograniczen dotyczacych sposobu
przepisywania lub refundowania drogich lekéw biologicznych (np. Zgodnie z wytycznymi)

«  \Wreszcie, w przypadku gdy inwestycja w leki biopodobne wspiera polityke oszczednosci, dodatkowe
finanse mozna ponownie przeznaczyé¢ na inne obszary systemu opieki zdrowotnej, na przyktad
na zwiekszenie liczby personelu, zakup sprzetu, finansowanie opieki wspierajacej, kampanie
profilaktyczne lub diagnostyczne lub umozliwienie dostepu do innowacuyjnych terapii pacjentom,
ktorzy nie reagujg na standardowe metody opieki.

Zapewnienie sprawiedlimego dostepu
do lekéw biologicznych dla wszystkich
pacjentéw i zrownowazonego systemu
opieki zdrowotnej

W UE, panstwa cztonkowskie przeznaczajg na opieke zdrowotnag do 11,5% swoich dochoddéw (2018)%.
Odsetek wydatkow na leki narkotyczne rézni sie w zaleznosci od kraju, od 7% w Danii do 34% w Butgarii'.

Lekibiologiczne mogabyc¢ drozsze niznoweiistniejace lekimatoczasteczkowe ze wzgledu na zastosowang
technologie, co oznacza, ze wigzg sie z wyzszymi kosztami rozwoju i produkciji. Firmy musza odzyskac¢ te
koszty przez caty okres waznosci patentu na lek. Okoto 40% catkowitego budzetu UE na leki przeznacza
sie na leki biologiczne™.

Opracowanie nowego referencyjnego leku biologicznego moze zajg¢ ponad dekade i kosztowac¢ miliardy
euro. Opracowanie leku biopodobnego moze zajg¢ od pieciu do dziewieciu lat i kosztowac¢ od 150 do 250
milionéw euro, poniewaz jego rozwdj opiera sie na innym paradygmacie skupiajgcym sie na poréwnaniu
dwoéch wersji danego leku. W zwigzku z tym wymaga to mniejszej liczby badan, poniewaz nie ma
potrzeby ponownego ustalania bezpieczenstwa i skutecznosci (Figure 1)®'. Oznacza to, ze w momencie
wprowadzenia na rynek, wiekszos¢ lekdw biopodobnych jest tansza niz ich referencyjne leki biologiczne,
a jednoczesnie oferujg te sama wartosé terapeutyczng pod wzgledem bezpieczenstwa i skutecznosci.

15 Eurostat. Healthcare expenditure statistics. December 2021. Available at: https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.
php?title=Healthcare_expenditure_statistics

16 OECD. Pharmaceutical spending. Available at: https://data.oecd.org/healthres/pharmaceutical-spending.htm

17 IQVIA. Spotlight on Biosimilars: Optimising the sustainability of healthcare systems. June 202. Available at: https://www.iqvia.com/
insights/the-iqvia-institute/reports/spotlight-on-biosimilars

18 Pfizer. Let’s see how biosimilars are developed. https://www.pfizerbiosimilars.com/biosimilars-development

19 Simon Kucher & Partners. September 2016. Available at: https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2016/09/Simon-

Kucher-2016-Policy-requirements-for-a-sustainable-biosimilar-market-FINAL-report_for-publication.pdf
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Rycina 1: Poréwnanie procesu opracowywania produktéw referencyjnych i lekéw biopodobnych

PRODUKTY LEKI
REFERENCYJNE BIOPODOBNE

FAZY 1l Badania
Badania kliniczne kliniczne

FAZY I Farmakokinetyka

Badania kliniczne fazy Farmakodynamika
(behawioralne)

FAZY | Badania
Badania kliniczne niekliniczne

Badania Charakterystyka funk-
niekliniczne cjonalna (biologiczna)

Charaktery styka Charakterystyka fi-
czasteczek zykochemicznaV

Szerokos$¢ piramidy reprezentuje poziom wysitku
am» \aty nacisk na requlacje
& Duzy nacisk na requlacje

Zrédto: Unni2o

Wazne jest, aby mysle¢ o lekach biopodobnych jako o optacalnych lub przyjaznych dla budzetu, a nie
tanich.Uzywanie terminu«tanie» moze przynies¢ efektprzeciwnydo zamierzonegoibtednie przedstawiac¢
leki biopodobne jako leki «gorszej jakosci». Pacjenci moga byc¢ przekonani, ze leki biopodobne spetniajg
nizszy standard lub sg gorszej jakosci, podczas gdy w Europie istnieje tylko jedna norma requlacyjna dla
wszystkich lekéw biologicznych.

Z kolei przejscie od sytuacji monopolistycznej (gdzie dostepny jest tylko lek referencyjny) do rynku, na
ktorym dostepnych jest kilka lekéw biopodobnych, wyzwala konkurencje miedzy producentami i obniza

20 Unni, N. Biosimilars in Oncology: Internal Medicine Grand Rounds. 24 January 2020. Available at: https://utswmed-ir.tdl.org/bitstream/
handle/2152.5/7884/123_012420_Protocol_UnniN.pdf
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koszty wszystkich dostepnych wersji.2" 22 Oznacza to, ze pacjenci moga bycé¢ “przestawieni” miedzy
wersjami danego leku biologicznego, w tym czasami z leku biopodobnego z powrotem na oryginalny
lek biologiczny.

Zbior pytan

Niektore leki biopodobne sg tansze -

ielegniarek - pytanie 4 .
PIess Ps dlaczego tak jest?

« Opracowanie oryginalnego leku biologicznego (referencujnego leku biologicznego) kosztuje duzo
ze wzgledu na dogtebne badania i (czesto ogromne) badania kliniczne. Kiedy opracowywany jest
nowy lek, niewiele wiadomo na temat jego wptywu na chorobe lub organizm, dlatego konieczne
jest przeprowadzenie wielu badan, aby zapewni¢ bezpieczne stosowanie. Wiele lekéw réwniez
zawodzi, zanim dotrg do kliniki. Aby poméc firmom pokry¢ koszty, nowo opracowane leki moga
duzo kosztowac i sg chronione patentami przez okreslony czas.

« Po wygasnieciu patentéw rynek jest otwarty na konkurencje ze strony lekéw biopodobnych.

« Firmy opracowujgce leki biopodobne musza udowodnié¢, ze maja one profil bezpieczenstwa
i skutecznosci rownowazny z referencyjnym lekiem biologicznym, ale nie musza powtarzac
wszystkich badan klinicznych, poniewaz naukowcy wiedza juz duzo o tej czgsteczce. Oznacza
to, ze ich koszt opracowania jest mniejszy (zobacz Rycine 1).

Zbiér pytan Jesli lek biopodobny jest tanszg, czy to

oznacza, ze jest gorszej jakosci?

pielegniarek - pytanie 5

« Lek biopodobny jest tak podobny, jak to tylko mozliwe, do oryginalnego referencyjnego leku
biologicznego.

« Jakos$¢ bedzie taka sama, poniewaz Europejska Agencja Lekéw stosuje doktadnie te same zasady
przy zatwierdzaniu lekow biopodobnych, co przy zatwierdzaniu wszystkich innych lekéw.

Studi - _ SN :
e Oszczednosci wynikajace z wdrozenia lekéw

biopodobnych: przyktad z Wielkiej Brytanii

przypadku 2

We wrzesniu 2015 r. York Teaching Hospital Foundation Trust przeszedt z referencyjnego leku
biologicznego infliksymabu na biopodobny infliksymab i zaoszczedzit okoto 450 000 funtéw (okoto
516 600 euro) w pierwszym roku. Pielegniarki odgrywaty kluczows, role, zaréwno w informowaniu i
wspieraniu pacjentéw, jak i we wspotpracy z personelem na oddziale, gdzie podawano wlewy.?s

21 Goldman DP and Philipson TJ. STAT. 8 October 2021. Available at: https://www.statnews.com/2021/10/08/biosimilars-competition-helps-
patients-more-than-generic-competition/

22 IQVIA. The Impact of Biosimilar Competition in Europe. January 2021. Available at: https://www.iqvia.com/library/white-papers/the-
impact-of-biosimilar-competition-in-europe

23 Read C. Specialist nurses support cost effective drugs for treatment. HSJ, 2017. Available at: https://www.hsj.co.uk/nursing/specialist-
nurses-support-costeffective-drugs-for-treatment/7015632.article
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Studium

Ekonomiczna optacalnosé przejscia: przypadku 3
przyktad z Danii

« W dunskim badaniu szacowane oszczednosci wynikajgce ze zmiany produktu biopodobnego u
pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawoéw, zesztywniajagcym zapaleniem stawoéw kregostupa
lub spondyloartropatia wynosity od okoto 8 900 DKK do 64 600 DKK (okoto 1195 do 8 675 EUR) na
pacjenta, w zaleznosci od sposobu podawania. Sam proces zmiany nie byt kosztownuy.

« W badaniu stwierdzono, ze w tym przypadku «koszt wdrozenia zmiany dostawcy byt bardzo
ograniczony, a oszczednosci wynikajace ze znacznie nizszych cen lekéw biopodobnych w
poréwnaniu z oryginalnymi sprawity, ze zmiana byta natychmiast optacalna ekonomicznie”.?*25

Oszczednosci zwigzane z wprowadzeniem lekéw biopodobnych mozna ponownie wykorzysta¢ w opiece
nad pacjentem, np. w produktach i ustugach opieki zdrowotnej:?*2%

o Opieka zdrowotna moze pozosta¢ przystepna cenowo.

» \Wiecej pacjentéw moze byc¢ leczonych dzieki zwiekszonej efektywnosci kosztowej leczenia.

o Uzyskane oszczednos$ci mozna przeznaczy¢ na zwiekszenie liczby wyspecjalizowanych pielegniarek,
co jest konieczne w zwigzku z leczeniem wiekszej liczby pacjentéw.

o Zwiekszona liczba personelu pielegniarskiego oznacza, ze pacjenci otrzymajg lepszg opieke, co
przyczyni sie do poprawy wynikéw zdrowotnych.

o Oszczednosci sg dostepne dla budzetu opieki zdrowotnej lub leczenia innych pacjentéw i innych
choréb.

Korzysci wynikajace z oszczednosci
kosztow: Wczesniejsze leczenie, wiekszy
wybér lub lepsze wyniki

Dostep do lekéw biologicznych moze by¢ ograniczony dla pacjentéw ze wzgledu na procedury cenowe
i refundacyjne poszczegodlnych rzaddéw i systemoéw opieki zdrowotnej. Wprowadzenie konkurencji ze
strony lekéw biopodobnych daje rzadom w catej Europie szanse na zwiekszenie dostepu pacjentéw do
leczenia, a jednoczesnie wspiera stabilnos¢ budzetow opieki zdrowotne;j.

Leki generyczne (niechronione patentem wersje lekéw matoczgsteczkowych) mogg znacznie zmniejszyé
nieréwnosci w opiece zdrowotnej. 282° Podobnie wprowadzenie lekéw biopodobnych doprowadzito do
zwiekszenia dostepu pacjentow do lekéw biologicznych.3®

Wraz z wprowadzeniem lekéw biopodobnych, jak pokazano w ponizszych studiach przypadkow,
wielu ptatnikdw i organdéw ds. zdrowia zdecydowato sie zmieni¢ wytyczne dotyczace leczenia,
przepisywania lekéw lub refundacji. Obejmuje to mozliwo$é¢ wczeséniejszeqgo rozpoczecia leczenia
biologicznego lub zapewnienia lekarzom przepisujacym leki i pacjentom wiekszej liczby opcji leczenia.

24 NHS England. Principles for sharing the benefits associated with more efficient use of medicines not reimbursed through national prices.
2014. Available at: https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2014/01/princ-shar-benefits.pdf

25 Read C. Specialist nurses support cost effective drugs for treatment. HSJ, 2017. Available at: https://www.hsj.co.uk/nursing/specialist-
nurses-support-costeffective-drugs-for-treatment/7015632.article

26 Elek P, Harsanui A, Zelei T, et al. Policy objective of generic medicines from the investment perspective: The case of clopidogrel. Health
Policy 2017;121(5):558- 565. Available at: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28343810/

29 IMS Health. The Role of Generic Medicines in Sustaining Healthcare Systems: A European Perspective. 2015. Available at: http://
www.medicinesforeurope.com/2015/06/01/ims-health-2015-the-role-ofgeneric-medicines-in-sustaining-healthcare-systems-a-european-
perspectivejune-2015/

30 IMS Health. The impact of biosimilar competition on price, volume and market share - update 2017. 2017. Available at: http://ec.europa.eu/
growth/content/impact-biosimilar-competition-price-volumeand-market-share-update-2017-0_en

Przewodnik informacyjny i komunikacyjny dla personelu pielegniarskiego:

Zarzgdzanie zamiang lekéw biologicznych =


https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2014/01/princ-shar-benefits.pdf
https://www.hsj.co.uk/nursing/specialist-nurses-support-costeffective-drugs-for-treatment/7015632.article
https://www.hsj.co.uk/nursing/specialist-nurses-support-costeffective-drugs-for-treatment/7015632.article
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28343810/
http://www.medicinesforeurope.com/2015/06/01/ims-health-2015-the-role-ofgeneric-medicines-in-sustaining-healthcare-systems-a-european-perspectivejune-2015/
http://www.medicinesforeurope.com/2015/06/01/ims-health-2015-the-role-ofgeneric-medicines-in-sustaining-healthcare-systems-a-european-perspectivejune-2015/
http://www.medicinesforeurope.com/2015/06/01/ims-health-2015-the-role-ofgeneric-medicines-in-sustaining-healthcare-systems-a-european-perspectivejune-2015/
http://ec.europa.eu/growth/content/impact-biosimilar-competition-price-volumeand-market-share-update-2017-0_en
http://ec.europa.eu/growth/content/impact-biosimilar-competition-price-volumeand-market-share-update-2017-0_en

Nie we wszystkich czesciach UE zaobserwowano jednak ponowne wykorzystanie oszczednosci
w dostepie. Wymaga to aktywnego ksztattowania polityki i dziatan wdrozeniowych,
aby umozliwi¢ stosowanie lekéw biopodobnych w celu zapewnienia lepszej opieki.

Studium

przypadku 4 Zmiana polityki moze sprawié, ze leki
biopodobne stang sie bardziej dostepne:
przyktad ze Szwecji

W Szweciji, przed wprowadzeniem na rynek filgrastymu biopodobnego, lek Neupogen® (filgrastym,
ktory jest jego twércg) mogt byé podawany pacjentom tylko za zgoda trzech lekarzy. Ze wzgledu
na obnizenie kosztéw leczenia ze wzgledu na konkurencje lekéw biopodobnych, wtadze ztagodzity
ograniczenia w przepisywaniu lekéw, wymagajac zgody tylko jednego lekarza. Spowodowato to
pieciokrotny wzrost stosowania filgrastymu.®'

Studium

przypadku 5 Zmiana polityki moze pozwoli¢ na stosowanie
lekéw biopodobnych w wiekszej liczbie
wskazan: przyktad z Wielkiej Brytanii

«  Brytyjski Narodowy Instytut Zdrowia i Doskonatosci Opieki (NICE) zaktualizowat swoje wytyczne
dotyczace leczenia, wprowadzajgc biopodobny infliksymab, aby umozliwi¢ leczenie dorostych
pacjentow z nieradiograficzng osiowa spondyloartropatig. \Wskazanie to byto wczesniej
ograniczone ze wzgledu na wysoki koszt oryginalnego leku biologicznego (Remicade®). 32

« Po wprowadzeniu na rynek biopodobnej erytropoetyny zespoét projektu NICE ocenit te terapie
jako optacalng dla pacjentéw onkologicznych z niedokrwistoscig wywotang leczeniem. 33

Studium Zmiana polityki moze poprawié wygode

pacjentéw i zmniejszyc¢ obcigzenie praca
pielegniarek srodowiskowych: przyktad z
Wielkiej Brytanii

przypadku 6

Pielegniarki srodowiskowe w Somerset byty zaangazowane w projekt majgcy na celu identyfikacje
pacjentow, ktérzy mogliby przej$é na insuline biopodobna. W 2017 r. pielegniarki $rodowiskowe
przeprowadzaty 300 wizyt dziennie, aby podawac¢ insuline pacjentom, ktérzy w wigkszosci
przuyjmowali dwa razy dziennie insuline mieszang lub insuline podstawowsg dwa razy dziennie.
Do 2018 r. liczba ta zmniejszyta sie do 166 wizyt dziennie, a 23 pacjentéw catkowicie odstawito
insuline. Pacjenci zostali rowniez przestawieni z biopodobnej insuliny glargine dwa razy na dobe. Ma
to potencjat do zaoszczedzenia 473 000 funtéw pod wzgledem zaoszczedzonych wizyt.3*

31 Simon Kucher & Partners. Payers’ price & market access policies supporting a sustainable biosimilar medicines market. September 2016.
Available at: https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2016/09/Simon-Kucher-2016-Policy-requirements-for-a-sustainable-
biosimilar-market-FINAL-report_for-publication2.pdf

32 NICE. TNF-alpha inhibitors for ankylosing sponduylitis and non-radiographic axial sponduyloarthritis. February 2016. Available at: https://
www.nice.org.uk/guidance/ta383

33 NICE. Erythropoiesis-stimulating agents (epoetin and darbepoetin) for treating anaemia in people with cancer having chemotherapy.
Available at: https://www.nice.org.uk/quidance/ta323/resources/erythropoiesisstimulating-agents-epoetin-and-darbepoetin-for-treating-
anaemia-in-people-with-cancer-having-chemotherapy-pdf-82602485230021

34 Down S. Experience of using biosimilar insulin glargine. BBA.
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W  przypadku reumatoidalnego zapalenia stawdéw i +tuszczycowego zapalenia stawow
celem podejscia “leczenie do celu” jest utrzymanie aktywnos$ci choroby na jak najnizszym
poziomie poprzez przeprowadzanie reqularnych badan i wykorzystywanie wynikow do
dostosowywania wyboru leczenia i dawek. Poprawia to wyniki leczenia pacjentéw, ale koszty
sg wyzsze. Poniewaz pojawienie sie lekéw biopodobnych obnizyto koszty lekdéw, sprawito to, ze leczenie
docelowe stato sie tansze i bardziej realistyczne.s®

Korzysci wynikajace z oszczednosci
kosztow: Wiecej pielegniarek

Tam, gdzie oszczednosci zostang zwrécone na oddziat, szpitale mogg byé¢ w stanie powigkszyé swoje
zespoty, oferujgc wieksze wsparcie ze strony pracownikéw lub dostep do wiekszej liczby godzin dla
wyspecjalizowanych pielegniarek, a takze lepsze szkolenia i wsparcie dla niewyspecjalizowanych
pracownikéw ochrony zdrowia.

Studium

Udziat w Swiadczeniach moze oznaczaé przypadku 7
dodatkowe pielegniarki: przyktady z
Wielkiej Brytanii

« Umowa o podziale korzysci z producentem po zmianie infliksymabu, pozwolita York Teaching
Hospital Foundation Trust na zatrudnienie pielegniarki specjalizujgcej sie we wrzodziejagcym
zapaleniu jelit w Scarborough. Oszczednosci postuzyty jako argument do stworzenia nowej roli
i sprawity, ze pacjenci nie musieli podrézowac tak daleko.

« W Royal Free London Foundation Trust w Wielkiej Brytanii umowa o podziale swiadczen i
oszczednosci w wysokosci 2,5 miliona funtéw (okoto 2,9 miliona euro) dzieki zastosowaniu
lekéw biopodobnych w gastroenterologii pozwolity na zatrudnienie kilku nowych pielegniarek
zajmujacych sie wrzodziejgcym zapaleniu jelit. Chociaz czas obowigzywania umowy jest
ograniczony, dodatkowe wsparcie udzielane przez pielegniarki, miejmy nadzieje, pozwoli na
rozszerzenie ich roli.®

+ W Szpitalu Uniwersyteckim w Southampton NHS Foundation Trust, przejscie z leku Remicade®
na lek biopodobny Inflectra® pozwolito zaoszczedzi¢ poczatkowo 300 000 funtéw bez
negatywnych skutkéw dla opieki nad pacjentem. Srodki te zostaty ponownie zainwestowane
w personel (pielegniarki, pomoc pielegniarska i farmaceuci) oraz technologie informacujna (np.
brytujski system zarzadzania pacjentami z rejestrem wrzodziejagcego zapalenia jelit).%”

35 Coates LC, et al. Treat-to-target in psoriatic arthritis—cost-effective in the biosimilar era. The Lancet. 2018;4(6):E390-E391. Available at:
https://www.thelancet.com/journals/lanrhe/article/PIIS2665-9913(22)00101-1/fulltext

36 Read C. Specialist nurses support cost effective drugs for treatment. HSJ, 2017. Available at: https://www.hsj.co.uk/nursing/specialist-
nurses-support-costeffective-drugs-for-treatment/7015632.article

37 Razanskaite V and Cummings F. Hospital Pharmacy Europe Issue 80 Winter 2015. Available at: https://hospitalpharmacyeurope.com/news/
editors-pick/biosimilar-remicade-the-cost-saving-benefits/
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BIOLOGICZNEGO: ROZNICA
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Rozdziat 4. Wymiana produktu
biologicznego: Réznica miedzy zamiang
a substytucija

+ Po zatwierdzeniu leku biopodobnego przez Europejskg Agencje Lekéw (EMA) i krajowe organy
requlacyjne, moze on byc¢ przepisywany pacjentom

« W rdéznych krajach obowigzujag rézne przepisy dotyczace przepisywania lekdw biopodobnych

Po zatwierdzeniu leku biopodobnego przez Europejskg Agencje Lekéw (EMA) i krajowe organy regulacyjne
moga byc¢ one przepisywane pacjentom. Mozliwo$¢ zmiany referencyjnego leku biologicznego na lek
biopodobny jest dokonywana przez decydenta klinicznego i moze sie rézni¢ w zaleznosci od kraju i
regionu, zgodnie z polityka krajowa i lokalna.

e Zamienialno$é jest terminem medycznym funkcjonujacym w UE i opisujacym mozliwo$¢é wymiany
jednego leku na inny lek, przy ktéorym spodziewany jest taki sam efekt kliniczny. Moze to oznacza¢
zastgpienie produktu referencujnego biologicznym biorownowaznym (lub odwrotnie) lub zastgpienie
jednego leku biologicznego bioréwnowaznego innym. W Europie Europejska Agencja Lekow
potwierdza, ze bezpieczenstwo i skutecznos¢ sg takie same w przypadku produktu biologicznego
biorobwnowaznego i produktu referencyjnego. Jednak zasady dotyczace zamienialno$ci sg ustalane
przez wiadze krajowe.

« Zastgpienie moze nastagpic¢ przez:

o zamiang, - the authorised prescriber (doctor or specialist nurse) decides to exchange one
medicine for another medicine with the same therapeutic intent.

o substytucje (automatyczng), czyli praktyke wydawania (wydzielania) jednego leku zamiast
innego robwnowaznego i zamiennego leku, prowadzong na poziomie apteki bez konsultacji z
osobg uprawniong do przepisywania leku. W wiekszosci panstw cztonkowskich UE nie stosuje
sie substytucji lekdw biologicznych.

W dalszej czesci znajduja sie przyktady polityk krajowych dotyczgcych wprowadzania i zastepowania
lekéw biopodobnych i referencyjnych lekéw biologicznych.®

Dla pielegniarki wazne jest, aby zrozumieé, ze nie ma czego$ takiego jak uniwersalne podejscie do
stosowania lekdw biopodobnych. Rézne kraje majg wtasne zasady i przepisy, ktére moga sig rézni¢ w
zaleznoéci od regionu, a nawet szpitaliiinstytutéw. Pielegniarkiiinni pracownicy ochrony zdrowia musza
znac i przestrzegac¢ zasad obowigzujgcych w ich kraju, regionie lub szpitalu oraz wykorzystywac je do
kierowania procesem i komunikowania sie z pracownikami ochrony zdrowia i pacjentami.

38 Biosimilar Medicines. Positioning statements on physician-led switching for biosimilar medicines in Europe. 2021. Available at: https://
www.medicinesforeurope.com/docs/20210825%20FINAL%200verview%200f%20switching%20positions.pdf.
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Rozdziat 5. Zmiana leku biopodobnego lub
innej wersiji leku biologicznego

« Zmiana leku moze by¢ wyzwaniem dla pacjentéw

o Pielegniarki odgrywajg kluczowsg role we wspieraniu, uspokajaniu i edukowaniu pacjentéw -
przed, w trakcie i po zmianie

Pielegniarki wiedzg z doswiadczenia, ze zmiana lekéw moze byé¢ wyzwaniem dla pacjentéw, ktérzy
juz teraz majg trudnosci z pogodzeniem sie z diagnozg i leczeniem. Proces zmiany obejmuje etapy od
watpliwosci i zmartwien do zrozumienia i akceptacii.

Zarzadzanie gietdami

Pielegniarki odgrywajg kluczowa role® iw komunikowaniu sie z pacjentami oraz zapewnianiu wsparcia i
otuchy przed, w trakcie, a zwtaszcza po zmianie produktu referencyjnego na leki biopodobne. Opiera sie
to na ich wieloletnim wyksztatceniu, doswiadczeniu i kompetencjach w pracy z pacjentami w réznych
sytuacjach. Jest to proces, ktéory wymaga czasu, cierpliwos$ci i troski.

Role pielegniarki w budowaniu zaufania i zaangazowania pacjentéw w zmiane mozna podsumowac¢ w
o$miu krokach (Tabela 1): 4°

Tabela 1: Wspieranie procesu zamiany lekéw biologicznych przez komunikacje: Osiem krokéw

Kroki budowania Rola pielegniarki/pielegniarza Reakcja pacjenta

zaufania i

zaangazowania

pacjenta

Krok pierwszy: Dostarczaj jasnych informacji, buduj “Zdaje sobie z tego sprawe

Kontakt Swiadomosé i musze wiedzie¢ wiecej”

Krok drugi: Opieranie sie na dostarczonych “Rozumiem to i to, co to

Swiadomosé informacjach bedzie dla mnie oznaczad”
39 Read C. Specialist nurses support cost effective drugs for treatment. HSJ, 2017. Available at: https://www.hsj.co.uk/nursing/specialist-

nurses-support-costeffective- drugs-for-treatment/7015632.article

40 Conner D. The Eight Stages of Building Commitment. 2011. Available at: http://www.connerpartners.com/blog-posts-containing-
downloadable-tools/theeight-stages-of-building-commitment

Przewodnik informacyjny i komunikacyjny dla personelu pielegniarskiego:

Zarzadzanie zamiang lekéw biologicznych 27


https://www.hsj.co.uk/nursing/specialist-nurses-support-costeffective- drugs-for-treatment/7015632.article
https://www.hsj.co.uk/nursing/specialist-nurses-support-costeffective- drugs-for-treatment/7015632.article
http://www.connerpartners.com/blog-posts-containing-downloadable-tools/theeight-stages-of-building-commitment
http://www.connerpartners.com/blog-posts-containing-downloadable-tools/theeight-stages-of-building-commitment

Kroki budowania
zaufania i
zaangazowania
pacjenta

Rola pielegniarki/pielegniarza

Reakcja pacjenta

Krok trzeci:
Zrozumienie

Pokazuj przyktady, odpowiadaj na pytania
i radz sobie z wyzwaniami, gdy pacjenci
zaczynajg rozumiecg, jak zmiana na nich
wptynie

“Rozumiem to i to, co to
bedzie dla mnie oznaczad”

Krok czwarty:
Pozytywna
percepcja

« Podkreslenie pozytywnych korzysci
ptynacych ze zmiany dla pacjenta

« Porozmawiaj o opiece, jakg otrzymajg

“Popieram to”

Krok piaty:
Eksperymentowanie

« Porozmawiaj z pacjentami o procesach
podawania, szczeqgodlnie jesli zajdg
jakiekolwiek zmiany

«Niech zobaczg nowe leki i informacije, ktére
sie z nimi pojawig,

« Zapewnij im wszelkie nowe umiejetnosci,
ktérych moga potrzebowac

“Wyprobuje to”

Krok szosty:
Przyjecie

«Nalezy rozpoczac¢ leczenie lekiem
biopodobnym i odpowiadaé¢ na pojawiajagce
sie pytania

« Dalsze potwierdzanie, ze lek biopodobny
jest nadal tym samym lekiem

“Chce, zeby tak sie stato”

Krok siédmuy:
Instytucjonalizacja

«Wzmocnij poprzednie kroki, gdy leczenie
zacznie stawac sie «normalne»

« Kontynuuj wszelkie wczesniej zadane
pytania i zajmij sie nowymi pytaniami po
zmianie

“To jest sposoéb, w jaki to
robimy”

Krok 6smy:
Internalizacja

« Podkreslenie i powtdrzenie informaciji juz
przekazanych

« Kontynuuj uspokajanie pacjentéw w
trakcie leczenia i przeciwdziataj wszelkim
negatywnym myslom, aby unikng¢
efektu nocebo (pogorszenie objawdw
wywotanych przejsciem na inng terapie)*

« Kontynuuj radzenie sobie z pojawiajgcymi
sie pytaniami. Monitorowanie
przestrzegania zalecen lekarskich gdy
leczenie lekiem biopodobnym staje sie
rutynowe

« Zorganizuj spotkanie pacjentéw, ktorzy w
petni zaakceptowali zmiane, z pacjentami,
ktérzy nadal nie sg pewni

Zroédto: Na podstawie Conner 40

“To jest nasze”

41 Rezk MF, Pieper B, Treatment Outcomes with Biosimilars: Be Aware of the Nocebo Effect. Rheumatol Ther 2017;4(2):209-218. Available at:

https://link.springer.com/article/10.1007/s40744-017-0085-z

42 Conner D. The Eight Stages of Building Commitment. 2011. Available at: http://www.connerpartners.com/blog-posts-containing-

downloadable-tools/theeight-stages-of-buildingcommitment
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Przedstawiamy przetacznik

Dobra komunikacja odgrywa bardzo wazna role we wprowadzaniu lekéw biopodobnych dla pacjentow.*344
Rozmawiajgc z pacjentami, pielegniarki i wszyscy cztonkowie zespotu opieki zdrowotnej musza mie¢
pewnos$¢, ze wiedzg wystarczajgco duzo o lekach biopodobnych i majg zaufanie do roli, jakg leki
biopodobne i podobne leki biologiczne odgrywajg w leczeniu pacjentow.

Schemat na Rycinie 2 przedstawia kroki majace na celu zapewnienie, ze cztonkowie zespotu
multidyscyplinarnego sg w petni poinformowani i przygotowani do wdrozenia zmiany dostawcy.

Po podjeciu decyzji o zmianie leku, czy to z referencyjnego leku biologicznego na biopodobny (lub
odwrotnie), czy tez miedzy réznymi lekami biopodobnymi i po opracowaniu planu wdrozenia, nastepnym
krokiem jest wdrozenie zamiany lekéw (zobacz Rycine 3).

Pacjenci mogg byc¢ zaniepokojeni zmianami. Wazne jest, aby odpowiadajac byc¢ szczerym i uzywac
odpowiedniego jezyka. Daje to dowdd na to, ze jestesmy pewni tego, co moéwimy. Pacjenci muszg
wiedzie¢, ze pracownicy ochrony zdrowia sg kompetentni, ze rozumiejg powody stojgce za zmiang i ze sg
przekonani, ze jest to stuszne: zaufanie jest kluczowe.

Aby unikngé nieporozumien, zespo+ pielegniarek i innych pracownikéw stuzby zdrowia
powinien mieé spdéjne wyjasnienie, z ktérego korzystaja wszyscy.

Komunikacja z pacjentem podczas cateqo procesu jest kluczowa. Moze to odbywac sie poprzez spotkania
twarzg w twarz, rozmowy telefoniczne lub (w niektérych regionach) rozwigzania w zakresie e-zdrowia.
Przyktadowy list do pacjenta w sprawie zamiany leku znajduje sie w zataczniku i zawiera przyktadowsa
tresc¢ takiego listu.

Informowanie pacjentéw powinno réwniez zawiera¢ informacje o konieczno$ci przestrzegania zalecen
lekarskich oraz wskazywac im droge zgtaszania zdarzen niepozadanych zaréwno lekarzom, pielegniarkom
jak i farmaceutom.

43 Syrop J. 4 Studies Address Successes, Failures, and Strategies in Non-Medical-Biosimilar Switching. The Centre for Biosimilars. 2017.
Available at:

44 Jorgensen TS, Skougaard M, Asmussen HC, et al. Communication strategies are highly important to avoid nocebo effect when performing
non-medical switch from originator product to biosimilar product: Danish results from applying the parker model-a qualitative 3-step research
model. American College of Rheumatology 2017 meeting; November 7, 2017; San Diego, California; Abstract 2260. 2017. Available at:
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Rycina 2: Schemat wprowadzania lekéw biologicznych bioréwnowaznych
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Rycina 3: Schemat przeprowadzania zamiany lekéw

PRZEPROWADZ ZAMIANE

1
Sprawy ! Sprawy
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'
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1
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! Zaangazowane _:' m . leodatkowa dyskusja zamienia¢ ac pacjenta
1 kierownictwo? 77 -__'m ' 1
: - ' Akceptacja?
: : R \IE
1 1
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: kierownictwo 1 Przeszkoda
1 ! i medyczna?
. ' Akceptacja? — Potrzeba dgd%tkowej y
Zaangazowana I Ak BB [POIEClYE
rada/organizacja - - - :
pacj‘entéw? '- 1 Przeszkoda
1 .
: o emocjonalna?
- 1
' Poinformowac¢ :
.. rade/organizacje S . Wymiana/zamiana
pacjentow ! i produktu |
:
DZIALANIA
NASTEPCZE
C - 5 e e . . Zbiér pytan
Zg ’e. 1010giczny . IOI'OWI’\OW&’ZHQ moz? pielegniarek - pytanie 6
mie¢ inne opakowanie lub sposéb podania?

» Leki biopodobne moga mie¢ inne opakowanie lub system podawania niz referencyjny lek
biologiczny. Nie ma to jednak wptywu na bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ leku
biopodobnego.

« Sprawdz ulotke dotaczong do opakowania lub elektroniczng informacje o produkcie (ePl),
aby sprawdzic¢, czy system dostarczania leku ulegt zmianie i dowiedz sie wiecej o dziataniu
tego leku. 4®

«  Mozna rowniez sprawdzi¢ w internecie «Elektroniczne informacje o produkcie (ePl)’

45 Rezk MF, Pieper B, Treatment Outcomes with Biosimilars: Be Aware of the Nocebo Effect. Rheumatol Ther 2017;4(2):209-218. Available at:

https://link.springer.com/article/10.1007/s40744-017-0085-z
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Dzieki stosowaniu tego leku moj stan jest
stabilny. Nie chce zmienia¢ leku

+ Lekbiopodobnuy, ktoéry pacjent otrzyma, jest tak samo bezpieczny i skuteczny jak lek oryginalny
i jest tak samo wysokiej jakosci.

« Zmiana miedzy lekami referencyjnymi a lekami biopodobnymi odbywa sie z powodzeniem od
czasu wprowadzenia na rynek europejski pierwszego leku biopodobnego w 2006 r.

« Nie spodziewamy sie zadnych zmian w Twojej reakcji na leki - oczekujemy, ze Twoja reakcja
na leki pozostanie stabilna. Bedziemy monitorowac¢ Twojg chorobe przed i po zmianie, abysmy
mogli potwierdzié, ze nic sie nie zmienito.

Czy bedzie konieczna kolejna zamiana leku?

« W miare jak coraz wiecej firm produkuje leki biopodobne i ro$nie konkurencja na rynku, moze
pojawic¢ sie inna wersja leku biopodobnego lub cena referencyjnego leku biologicznego moze
sie zmniejszyc.

« Jesli zmienimy preparat na inny lek biopodobny lub referencyjny lek biologiczny, bedziemy
monitorowac¢ przebieg choroby pacjenta przed i po zmianie leku, aby potwierdzi¢, ze nic sie
nie zmienito.

Zbiér pytan

« W niektérych krajach i regionach zmiana lekéw na biopodobne jest obowigzkowa. Jako
pielegniarka bedziesz musiata wyjasni¢ zmiany i wesprze¢ swoich pacjentéw. W innych krajach
i regionach konieczne moze byé¢ utrzymanie poszczegolnych pacjentéw na referencyjnym
leku biologicznym.

o Utrzymywanie otwartej komunikaciji jest wazne, poniewaz w miare jak pacjenci dowiadujg sie
wiecej o lekach biopodobnych oraz zwiekszaja swoje zrozumienie i zaufanie, moga by¢ bardziej
otwarci na zmiany.

« Jest to szczegdlnie wazne w przypadku pacjentéow, ktérzy musieli czesto zmieniaé¢ leki, aby
znalez¢ ten, ktéry bedzie dla nich najlepszy, a ich choroba wreszcie sie ustabilizowata. Proces
ten mégt nadszarpnaé¢ ich zaufanie do procesu (patrz takze Zbiér pytan pacjentéw - pytanie 6
oraz Zbiér pytan pacjentéw - pytanie 8).

« W niektoérych krajach pacjenci moga pozostac¢ na oryginalnych lekach, ale musza pokryc¢ réznice
w kosztach z wtasnej kieszeni.

Przewodnik informacyjny i komunikacyjny dla
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Czy po zamianie moze dojs¢é do utraty
dziatania leku?

Bedziemy monitorowac¢ pacjenta przedipo zmianie lekéw biologicznych iuwaznie obserwowac
go w trakcie tego procesu.

W razie pytan lub watpliwosci prosze porozmawiac¢ z pielegniarkami, lekarzem lub farmaceuta.

Jeslimartwisz sie zmiang, moze to sprawic, ze twoje objawy beda sie nasila¢. Jest to zrozumiate
inormalne. To wtasnie nazywamy efektem nocebo.46 Lek jest tak samo bezpiecznyiskuteczny
jak wersja, ktorg miates wczesniej.

W bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢ do utraty skutecznoscileku biologicznego. To nie
z powodu zamiennika, to tylko zbieg okolicznoéci, ze stato sie to w momencie zmiany. Dzieje
sie tak, poniewaz organizm moze wytwarza¢ przeciwciata przeciwko lekom biologicznym, a to
moze sie zdarzy¢ w przypadku kazdego leku biologicznego, niezaleznie od tego, czy jest to
lek referencyjny, czy lek biopodobny?®.

Dlaczego wykonuja Panstwo wiecej badan?

Monitorujemy Twojg chorobe przed i po zmianie, abysmy mogli potwierdzi¢, ze nic sie nie zmienito.

Zbiér pytan

Co sie stanie, jesli pacjent otrzyma lek pielegniarek - pytanie 8

referencyjny przez przypadek po zmianie

na lek biopodobny?

Aby zminimalizowa¢ ryzyko, wszystkie leki biopodobne sag przepisywane wedtug nazw
handlowych, a ich bezpieczenstwo jest monitorowane za pomocg systeméw nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, pod nadzorem organéw ds. zdrowia, wiec nie powinno sie
to zdarzyéa.

Nalezy odnotowa¢ numer serii i nazwe handlowag zgodnie z zasadami nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Poniewaz wszystkie leki biologiczne, zaréwno referencuyjne, jak i biopodobne, sg bezpieczne
i skuteczne, nie powinny mie¢ wptywu na pacjenta. Jesli jednak tak sie stanie, nalezy
monitorowaé¢ pacjenta po zmianie leczenia, zgtosi¢ to lekarzowi przepisujgcemu lek oraz
krajowemu centrum nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Rezk MF, Pieper B, Treatment Outcomes with Biosimilars: Be Aware of the Nocebo Effect. Rheumatol Ther 2017;4(2):209-218. Available at:
https://link.springer.com/article/10.1007/s40744-017-0085-z
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Studium

przypadku 8 Kontrolowany program przestawienia na
biorébwnowazny infliksymab: Przyktad z
Wielkiej Brytanii

Szpital 0géiny w Southampton opracowat program zarzgdzanej zmiany. Przeprowadzono to
przy wsparciu lokalnego panelu pacjentéw z problemami gastrologicznymi, gastroenterologow,
farmaceutéw i zespotu pielegniarskiego oddziatéw gastroenterologicznych, w celu zmiany z
referencyjnego leku biologicznego infliksymabu na lek Inflectra® (biopodobny):#

_ ) Pacjent
P|e!egn|arka trzymuje arkusz Pacjent ma
specjalistyczna informacyiny mozliwosé
NZJ rozpoczyna o lekach zadawania pytan i Kontrola
rozmowe z > iologicznych > omoéwienia tematu > przy kazdej
pacjentem bioréwnowaznych przed zamiana na infuziji
podczas infuzji oraz mozliwosc bioréwnowazny
referencyjnego oméwienia infliksymab
infliksymabu tematu

Praca z pacjentami

Panel pacjentow, czyli grupa 8-10 pacjentéw, spotykat sie z zespotem medycznym leczgcym
nieswoiste zapalenie jelit co 6-8 tygodni, aby przekazywac¢ informacje i opinie pacjentéw o ustudze
medycznej i projekcie badawczym. Poniewaz pacjenci wyrazali obawy dotyczace niepetnych
materiatéw na temat stosowania lekéw biologicznych biorobwnowaznych w leczeniu nieswoistego
zapalenia jelit i samej zamiany lekéw, jako dziatania uspakajajace wprowadzono rozszerzony
program monitorowania w ramach procesu nadzorowanej zamiany oraz program zarzgdzania
ryzykiem. Pacjenci przychylnie odnosili sie do inwestowania poczynionych oszczednosci w rozwoj
ustug swiadczonych na rzecz chorych na nieswoiste zapalenie jelit, w tym wsparcia dietetyczneqgo
i pomocy pielegniarek/pielegniarzy specjalistycznych.

Praca z pracownikami stuzby zdrowia

Personel medyczny omowit temat lekdw biologicznych bioréwnowaznych na spotkaniu oddziatu
gastroenterologii, koncentrujgc sie na informacjach naukowych na temat tych lekow i na
sposobach poprawy opieki nad chorymi na nieswoiste zapalenie jelit. Lekarze wykazali powszechne
wsparcie dla programu, opierajgc swoje decyzje na opracowanym planie zarzadzania ryzykiem,
ktéry obejmowat solidne procedury nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i zapobieganie
zamienialnosci przez przepisywanie wytgcznie lekdw opatrzonych marka. Lekarze jasno stwierdzili
rowniez, ze aby moéc zrealizowac program, beda potrzebowa¢ dalszych inwestycji, poniewaz nie
majg wystarczajgcych zasoboéw do wykonania pracy.

Finansowanie projektu

Program zostat sfinansowany na podstawie porozumienia o wspotdzieleniu zyskéw, zawartego
miedzy fundacja University Hospital Southampton NHS Foundation Trust a lokalnymi agencjami
zamowien ustug leczniczych. Wszelkie wygospodarowane oszczednosci podlegaty zasadom
wspotdzielenia, co obejmowato:

« Finansowanie nadzorowanego programu zamiany
« Inwestycje w prowadzong przez pielegniarki i pielegniarzy opieke obejmujaca stosowanie
lekéw biologicznych u chorych na nieswoiste zapalenie jelit
- Opracowanie specjalistycznej opieki pielegniarskiej dla chorych na nieswoiste zapalenie jelit
w lecznictwie zamknietym
Nowo utworzone stanowiska pracy obejmowaty: stanowisko pielegniarskie ze specjalizacjg w

opiece nad chorymi na nieswoiste zapalenie jelit, stanowisko urzednicze w wymiarze 0,5 etatu,
stanowisko farmaceuty w wymiarze 0,2 etatu i dietetyka w wymiarze 0,2 etatu.

Przewodnik informacyjny i komunikacyjny dla personelu pielegniarskiego:
Zarzadzanie zamiang lekéw biologicznych



Wyniki
Wszyscy pacjenci z nieswoistym zapaleniem jelit leczeni infliksymabem, ktérzy podlegali
specjalistycznej opiece dla dorostych, otrzymali mozliwos$¢ dotaczenia do programu. U tych,

ktorzy sie zgodzili, zamieniono terapie na lek Inflectra z takg samag dawka i czestotliwoscia podania
jak w przypadku referencyjnego infliksymabu.

Po zamianie lekéw biologicznych: dziatania
nhastepcze i wsparcie

Podczas przeprowadzania zamiany i po zamianie miedzy lekami biologicznymi bioréwnowaznymi a lekami
biologicznymi referencyjnymi, u niektérych pacjentéw moze wystgpi¢ wysoki poziom niepokoju. Po
zamianie lekow pojawia sie tez wiele pytan. W tej sytuacji niezmiernie istotne jest wsparcie, komunikacja i
informacja ze strony personelu pielegniarskiego i innych pracownikéw ochrony zdrowia, szczegdlnie gdy
pacjenci napotkali problemy z postawieniem diagnozy i znalezieniem skutecznego leczenia. Moze byc¢ to
dla pacjenta czas obfitujgcy w silne emocje, co wymaga poswiecenia mu czasu i okazania cierpliwosci.

W sytuacjizamianylekéw konieczny jest dostep do pielegniarki/pielegniarza,gdy pojawiajg sie jakiekolwiek
pytania. Z kolei wiedzgc o mozliwosci uzyskania odpowiedzi na swoje pytania, pacjenci czuja sie pewniej
i swobodniej. Na rycinie 4. przedstawiono schemat strategii podejmowania dziatan nastepczych po
zamianie lekéw.

Niektdérzy pacjenci moga obawiac¢ sie, ze czujg sie gorzej podczas stosowania leku biopodobnego.
Prawdopodobnie jest to efekt psychologiczny zwany efektem nocebo, w ktérym pacjenci bojg sie
ponownego zachorowania i skupiajg sie na objawach lub dziataniach niepozgdanych, ktérych wczesniej
nie zauwazyli, lub btednie interpretuja normalny postep choroby jako skutki uboczne.”® Badania
wykazaty, ze nie ma réznic w czestosci wystepowania lub nasileniu zdarzen niepozgdanych po zmianie z
referencyjnych lekéw biologicznych na leki biopodobne.*®

47 Taylor NS, et al. The impact of an inflammatory bowel disease nurse-led biologics service. Frontline Gastroenterology 2016;7:283-288.
Available at:

48 Rezk MF, Pieper B, Treatment Outcomes with Biosimilars: Be Aware of the Nocebo Effect. Rheumatol Ther 2017;4(2):209-218. Available at:

49 Kurki P, van Aerts L, Wolff-Holz E, et al. Interchangeability of Biosimilars: A European Perspective. BioDrugs 2017;31(2):83-91. Available at:
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Rycina 4: Schemat strategii podejmowania dziatan nastepczych po
zastosowaniu leku biologicznego bioréwnowaznego
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jest konieczna

Czy skutki uboczne beda inne?

- Wszystkie wersje danego leku biologicznego (zaréwno referencyjnego jak i biopodobnego)
majg podobny profil - sposdb dziatania, skutecznos$¢ i bezpieczenstwo oraz ewentualne skutki

uboczne.

« Ukazdego pacjenta mogg wystapi¢ wszystkie, niektére lub zadne dziatania niepozgdane.

« Jesli martwisz sie zmiang, moze to sprawié, ze objawy lub skutki uboczne beda sie nasilac¢. To
witasnie nazywamy efektem nocebo.° Lek jest tak samo bezpieczny i skuteczny jak wersja, ktorg

miates$ wczesniej.

50 Rezk MF, Pieper B, Treatment Outcomes with Biosimilars: Be Aware of the Nocebo Effect. Rheumatol Ther 2017;4(2):209-218.

Available at: https://link.springer.com/article/10.1007/s40744-017-0085-z
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A

Edukowanie pacjentéw na temat prawidtowego przebiequ ich choroby jest szczegdlnie wazne, aby
unikna¢ efektu nocebo.51 Zgtoszenie przez pacjenta dziatan niepozadanych powinno by¢ nadal
traktowane powaznie i zgtaszane zgodnie z wymaganiami standardéw pielegniarskich. Zgodnie z prawem
UE przy zgtaszaniu wszelkich dziatah niepozgdanych nalezy poda¢ nazwe handlowg i numer serii.

e s e e . . Studium
Wyjasnienia pomagajg powstrzymac

niepowodzenia leczenia: przyktad z Danii

przypadku 9

W badaniu przeprowadzonym w Danii, w ktérym oceniano niepowodzenia leczenia przy zmianie leku
z referencyjnego etanerceptu (Enbrel®) na etanercept biopodobny do leku Benepali®, pacjenci
uwazali, ze jest to oczywiste, iz zdarzenia niepozadane i utrata skutecznosci byty wynikiem zmiany
leku na lek biopodobny. Wyjasnienie, ze lek referencyjny i lek biopodobny sg tym samym lekiem,
byto skuteczne w okoto 90% przypadkow.52 53

Co nalezy zrobié, jesli podejrzewam,
ze lek biopodobny powoduje nowe
dziatania niepozadane?

« \WWszystkie wersje leku biologicznego, w tym wersja referencyjna i biopodobna, powinny
charakteryzowad sie podobnymi wzorcami dziatan niepozadanych.

« Nie zgtoszono zadnych problemoéw zwigzanych z bezpieczenstwem lekéw biopodobnych.

« Jesli pacjent uwaza, ze ktoérykolwiek lek powoduje dziatania niepozadane, zwtaszcza jesli sg to
nowe dziatania niepozgdane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie.

. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ za posrednictwem systemu zgtaszania dla pacjentow,
udostepnionego przez organ krajowy w danym panstwie. Nalezy poda¢ nazwe handlowg i
numer partii.

51 Rezk MF, Pieper B, Treatment Outcomes with Biosimilars: Be Aware of the Nocebo Effect. Rheumatol Ther 2017;4(2):209-218. Available at:
https://link.springer.com/article/10.1007/s40744-017-0085-z

52 Syrop J. 4 Studies Address Successes, Failures, and Strategies in Non-Medical-Biosimilar Switching. The Centre for Biosimilars. 2017.
Available at: http://www.centerforbiosimilars.com/conferences/acr-2017/4-studies-addresssuccesses-failures-and-strategies-in-nonmedical-
biosimilarswitching

53 Hendricks O, Horslev-Petersen K. When etanercept switch fails-clinical considerations. American College of Rheumatology 2017 meeting;
November 7, 2017; San Diego, California; Abstract 2484. 2017. Available at: http://acrabstracts.org/abstract/when-etanercept-switch-fails-
clinicalconsiderations/
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Rozdziat 6. Edukacja i komunikacja

« Edukacja i komunikacja na temat lekéw biopodobnych sg wazne, poniewaz wigzg sie z bezpiecznym
stosowaniem i lepszymi wynikami zdrowotnymi

« Edukowanie pacjentéw pomaga im zrozumie¢, dlaczego przechodza na lek biopodobny

« Witaczenie pielegniarek w projekty edukacyjne dotyczace lekdw biopodobnych ma zasadnicze
znaczenie

Dlaczego edukacja i komunikacja sq
tak wazne?

Niestety, nawet potowa wszystkich lekéw®* for long term conditions aren’t taken properly. na choroby
przewlekte nie jest przyjmowana prawidtowo. Ma to wptyw na wyniki leczenia i dtugoterminowe zdrowie
pacjentow. Zmiana leku moze mie¢ wptyw na to, czy pacjenci prawidtowo przyjmujg leki (bezpieczne
stosowanie i przestrzeganie zalecen lekarskich)®, dlatego wyjasnienia i wsparcie ze strony pielegniarek
sg szczeqgodlnie wazne dla poprawy przestrzegania zalecen lekarskich przez pacjentow. Wedtug raportu
IQVIA ‘Spotlight on Biosimilars’,% edukacja i Swiadomo$¢ pacjentow sg powigzane z lepszymi wynikami
zdrowotnymi, co oznacza, ze edukacja pielegniarska na ten temat jest wazna.5 8

54 NICE. Medicines adherence: involving patients in decisions about prescribed medicines and supporting adherence. 28 January 2009.
Available at:

55 Edwards CJ, et al. Switching to biosimilars: current perspectives in immune-mediated inflammatory diseases. Expert Opinion Biol Ther.
2019:19(10):1001-1014. Available at:

56 IQVIA. Spotlight on Biosimilars: Optimising the sustainability of healthcare systems. June 202'. Available at:

57 Syrop J. 4 Studies Address Successes, Failures, and Strategies in Non-Medical-Biosimilar Switching. The Centre for Biosimilars. 2017.
Available at:

58 Jorgensen TS, Skougaard M, Asmussen HC, et al. Communication strategies are highly important to avoid nocebo effect when performing
non-medical switch from originator product to biosimilar product: Danish results from applying the parker model-a qualitative 3-step research
model. American College of Rheumatology 2017 meeting; November 7, 2017; San Diego, California; Abstract 2260. 2017. Available at:
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Dobra polityka edukacyjna musi by¢ wspierana na szczeblu krajowym. Wymaga to wsparcia i woli
politycznej na wszystkich szczeblach (zobacz Rycina 5).

Rycina 5: Proces ksztattowania polityki edukacuyjnej
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Studium

przypadku 10 Komunikacja ma kluczowe znaczenie:
przyktad z Danii

W innym dunskim badaniu naukowcy, ktérzy rozwazali przejscie na produkt biopodobny u pacjentéw
z reumatoidalnym zapaleniem stawdéw, zesztywniajgcym zapaleniem stawow kregostupa lub
spondyloartropatia, doszli do wniosku, ze strategie komunikacyjne sg wazng czescig tego procesu.

Studium . . .
Wspdlne szkolenia sg wazne:

przyktad z Holandii

przypadku 11

Stworzylismy program szkoleniowy i zaprosiliSmy witasny personel, poniewaz pacjenci, ktérzy
otrzymujg wlew dozylny, sa gtéwnie przez nich widziani. Opowiadaja swoja historie, zadaja pytania i
sg zaangazowani w caty proces zamiany lekéw. Mysle, ze to dobrze, ze wszyscy mowimy wszystkim
to samo, a nie tak, ze jedna osoba moéwi: «to jest inny, tanszy lek>», a nastepna: «to jest doktadnie
ten sam lek, tylko od innego producentax». Wzmocnito to solidarnos¢ wsrod personelu medycznego.
Szkolilismy sie rowniez z aktorami, jak odgrywac role, co sie dzieje, gdy ludzie moéwig stanowczo:
«<Nie chce tego> i jak sobie z tym radzi¢. To naprawde pomogto.

Przewodnik informacyjny i komunikacyjny dla personelu pielegniarskiego:
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Studium

Rozmowa z pacjentami, ktérzy odmawiaja, przypadku 12
moze zmienic¢ ich zdanie: przyktad z Holandii

« Aby stosowanie lekow biopodobnych i zmiana leku na lek biopodobny zakonczyty sie sukcesem,
pielegniarki muszg by¢ w stanie rozmawia¢ o nich ze swoimi pacjentami. Zawsze staramy
sie wyttumaczyc¢ pacjentom, ze proces wytwarzania referencyjnych lekéw biologicznych
i biopodobnych jest bardzo $cisle kontrolowany. Gwarantuje to, ze chociaz referencyjne leki
biologiczne i biopodobne nie mogg byc¢ catkowicie identyczne, poniewaz sg wytwarzane w
zywych komorkach, sa tak bliskie identycznosci, jak to tylko mozliwe.

« Przeprowadzili§my badanie zmiany z udziatem 600 pacjentéw. Sposréd nich 40 nie byto
zadowolonych ze zmiany, a pie¢ catkowicie odmoéwito. Zarzuty te opieraty sie na zatozeniu,
ze majg oni prawo do «najlepszego srodka». Wystalismy list do pacjentéw, ktérzy odmowili, z
dodatkowymi wyjasnieniami dotyczacymi lekéw biopodobnych.

« Pielegniarka: «Mamy rok doswiadczenia z lekami biopodobnymi i nie zaobserwowalismy zadnych
réznic. Byé moze po prostu powinienes sprébowad.”

. Pacjenci: «Teraz, gdy zostato mi to lepiej wyjasnione, spréobuje zastosowac ten lek.”

Studium

Komunikacja jeden do jednego: przypadku 13
przyktad z Portugaliil

« | start by assessing my patient’s level of understanding. If | realize the message is not being
understood, | ask them to bring someone with them next time. Then | look at their needs and
concerns. | try to be objective and speak as simply as possible. | also use a guidebook prepared
by my team. | explain what | am reading and address their doubts. | tell them about possible side
effects — what to look out for,and who to contact. | tell them to read the book at home and make
a list of concerns so that we can talk about them. Whenever the patient goes for treatment,
we evaluate whether the teaching has changed their behaviour or not. Sometimes the teaching
is carried out during the treatments, it depends on the patient’s psychological condition. The
more they know about their treatment the better their participation in the treatments will be
and the better the outcomes will be.

- Effective communication involves listening, understanding and taking the time needed. | think
that spending extra time with patients and listening to their doubts is the secret. This is not
easy to achieve. Not giving all the information at once is also very important. The patient won’t
be able to memorize everything and will be under stress. It should be a gradual learning. And of
course, speak plainly and clearly. It’s very important, whatever their level of knowledge.

Studium

Powtarzanie informaciji w razie potrzebuy: przypadku 14
przyktad z Holandii

Najpopularniejsza metoda jest wyjasnienie twarzg w twarz. Wiekszos¢ moich pacjentow jest
zazwyczaj bardzo wdzieczna za informacje, ktére otrzymujg. Czasem jednak okazuje sie, ze po chwili
informacje trzeba powtdrzyc.

Przewodnik informacyjny i komunikacyjny dla personelu pielegniarskiego:
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Stworzenie programu edukacyjnego dla
pielegniarek i innych pracownikéw
stuzby zdrowia

Wtaczenie pielegniarek w projekty edukacyjne dotyczace lekéw biopodobnych jest niezbedne. Rycina 6
przedstawia proces tworzenia zrbwnowazonego programu.

Figure 6: Creating an education programme

« Znajdz pielegniarki zainteresowane projektem
« Znajdz organizacje lub grupe, ktéra wesprze finansowo projekt
« Nawiagz kontakt z pielegniarkami, lekarzami i farmaceutami
o Okresl cele, np:
o Uswiadamianie pielegniarek na temat lekéw biopodobnych
o Zapewnienie pielegniarkom mozliwosci informowania pacjentow i wspotpra-
cownikow o lekach biopodobnych
o0 taczenie zaje¢ edukacyjnych zwigzanych z zarzadzaniem zmiang

« Zaprojektuj ankiete, aby uzyska¢ wglad i wzbudzi¢ zainteresowanie
o Utwodrz pytania, ktore dowiedza sig, co pielegniarki muszg wiedzie¢, np. o
komunikacji, edukaciji, przepisywaniu lekow
« Zaznacz pole wyboru, aby zobaczy¢, czy respondenci chcieliby otrzymac informacje
uzupetniajace

« Opublikuj ankiete
o Wyznacz dwutygodniowy termin na ukoriczenie
« \Wysytaj przypomnienia

« Sporzadz raport na temat wynikéw, aby komunikowac¢ sie z uczestnikami
o Zidentyfikuj luki w nauce
o \Wuyciagaj wnioski i rekomendacje

« Uwzglednij cele

- Twodrz dostosowane wersje raportu, skierowane do réznych odbiorcow:
o Komunikat prasowy
o Artykuty do druku i publikacji w internecie
o Prezentacje

« Tworz posty w mediach spotecznosciowych




« Utwodrz dziatanie uzupetniajgce, takie jak seminarium internetowe lub kurs szkoleniowy,
w oparciu o wyniki ankiety
o Zidentyfikuj grupe roboczg na potrzeby seminarium internetowego Ilub
szkolenia, w sktad ktorej wchodza eksperci i pielegniarki
« W przypadku programu krajowego nalezy upewni¢ sie, ze w programie uczestniczg
przedstawiciele pielegniarek z konkretnego kraju

« Poszukaj srodkdéw zapewniajgcych trwatosé edukacji na poziomie polityki krajowej.
o Kampania na rzecz witgczenia lekéw biopodobnych do edukacji studentow i
ustawicznego rozwoju zawodowego
« Organizuj lokalne dziatania edukacyjne

Warto$é tworzenia programu: Przyktad z Polski S

przypadku 15

W przesztosci widzieliS§my wiele projektéw, ale nie mieliSmy zbyt wielu dziatan nastepczych. To, co
odkrylismuy, to stworzenie konkretnego programu, ktéry ma jasny wynik, a nastepnie moze réznicowac
sie w mate projekty. Nasze dziatania koncentrowaty sie w szczegdlnosci na zarzadzaniu zmiang
lekéw dla pacjentéw. Moze to byc¢ referencyjny lek biologiczny lub referencujny lek biologicznuy,
w zaleznosci od dostgpnos$ci na rynku. Pielegniarki muszg zrozumie¢ dynamike zmiany i sposob
komunikowania. Jest to wazne nie tylko dlatego, ze bedzie to przysztosc¢ i obowigzki pielegniarek,
ale takze dlatego, ze pielegniarki przenosza sie do réznych obszarow specjalistycznych lub do
roznych panstw cztonkowskich. Jeséli ten program sie sprawdzi, moze byé doskonatym przyktadem
dla innych krajéw.

Wykorzystanie pielegniarek jako Studium

komunikatoréw: przyktad z Norwegii

przypadku ‘16

- IW Norwegii pielegniarki reumatologiczne nie przepisujg lekéw. Reumatolog musi przepisac¢
lek wybrany na dany rok. Pacjenci nie moga wybiera¢ miedzy réznymi lekami biopodobnymi a
referencyjnym lekiem biologicznym. Wyspecjalizowana pielegniarka czesto musi to ttumaczyc
pacjentom. Mysle, ze gdy pielegniarki sg zaznajomione z lekami biopodobnymi, moga udzieli¢
uzytecznych informacji na temat zmiany leku. Wielu pacjentow akceptuje fakt, ze reumatolog
musi przepisa¢ konkretny lek. Wyjasniamy, ze kiedy zaczeliSmy stosowacd leki biopodobne,
mozliwe stato sie leczenie pieciu pacjentow zamiast jednego.

- Kiedy pacjenci kontaktujg sie z infoliniag pielegniarki, moze to by¢ spowodowane tym, ze
doswiadczyli zaostrzenia objawdéw po zmianie leku na lek biopodobny, ale zdarza sie to
rzadko. Pacjenci ci (nieliczni), moga powréci¢ do leczenia, ktére mieli przed zastosowaniem
lekéw biopodobnych. Nie chcemy stresowac¢ pacjentéw. Pacjentom, ktérzy do nas dzwonia,
przekazujemy informacje o chorobach reumatycznych i o tym, jak moga sie one zmieniac. Ale
stuchamy uwaznie, doktadnie wyjasniamy tym, ktérzy potrzebujg dodatkowych informaciji, a
czasem pytamy o rade reumatologa.

« Kiedy pacjenci rozpoczynajg leczenie nowym lekiem biologicznym, w informacjach pisemnych
uzywamy nazwy substancji - na przyktad moéwigc o infliksymabie lub rytuksymabie, a takze
odpowiednich nazw handlowych (Remicade, Remsima®, Inflectra®, Zessly®, MabThera® lub
Rixathon®).® Kiedy pacjenci sa w poradni pielegniarskiej lub u reumatologa, przepisywany jest
infliksymab (Zessly®) lub rytuksymab (Rixathon®).

Przewodnik informacyjny i komunikacyjny dla personelu pielegniarskiego:
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Studium . . .
Skuteczna zmiana u pacjentéw z

nieswoistymi zapaleniami jelit:
przyktad z Belgii

przypadku 17

Po przeprowadzeniu przetargu szpitalnego na infliksymab (biopodobny i referencyjny lek
biologiczny) w szpitalu AZ Delta w Roeselare w Belgii, szpital zdecydowat sie na obowigzkowa
zmiane leczenia pacjentéw z nieswoistymizapaleniamijelit (IBD), przenoszac wszystkich pacjentow
z referencyjnego leku biologicznego na lek biopodobny.

Kluczem do zmiany buyta informacja i edukacja. Waznym pierwszym krokiem byto poinformowanie
pacjentow, dlatego zespdt wystat wszystkim pacjentom osobisty list, a takze wyjasnit im to twarzg
w twarz. Skupiono sie na korzysciach dla pacjentow.

Zespot ds. NZJ uznat, ze kluczowa jest wspodtpraca ze wszystkimi pracownikami stuzby zdrowia
zaangazowanymi w proces zmiany i informowanie ich. W AZ Delta byli to farmaceuci, pielegniarki
dzienne, lekarze i pielegniarki szpitalne. Pielegniarka konsultantka IBD odegrata kluczowa role w tej
interdyscyplinarnej podrézy.

Zespot napisat osobiste listy do lekarzy rodzinnych pacjentéw, poniewaz pacjenci moga zgtaszac
putania i watpliwoséci po zmianie. Odbut sie réowniez interdyscyplinarny wyktad dla wszystkich
zainteresowanych stron oparty na niektérych pytaniach, ktére prawdopodobnie zadawali pacjenci:
« Cotojest lek biopodobny?

. Jaka jest réznica miedzy lekiem biopodobnym a referencyjnym lekiem biologicznym?

« Czy leki biopodobne sa réownie skuteczne?

« Czymoze dojs¢ do utraty skutecznosci po wymianie miedzy referencyjnym lekiem biologicznym
a lekiem biopodobnym?

Zespot stworzyt kieszonkowy stownik dla pielegniarek, ktéry zawierat najczesciej zadawane
pytania.

TWniosek jest taki, ze wazne jest, aby komunikowac¢ sie z pacjentami przed, w trakcie i po zmianie.
Pomocne byto poréwnanie wynikéw pacjentéw sprzed i po zmianie.

Chociaz przejscie na biopodobny lek biologiczny byto obowigzkowe, zespdt stwierdzit szereg
pozytywnych wynikow:
« Korzysci dla pielegniarek (i pacjentow):
o Program byt prowadzony przez interdyscyplinarny zespot i kierownika pielegniarek.
o Proces ten pozwolit zespotowi na ponowne przeanalizowanie procedury administracyjnej,
aby ja uproscic.
o Pielegniarki zostaty wtgczone w edukacje, szkolenia i komunikacje.

o Zwiekszyto to samoocene pielegniarek i pielegniarek, co zaowocowato zaangazowaniem
w realizacje projektéw na poziomie lokalnym, krajowym i europejskim.

« Korzysci dla pacjentow
o Doprowadzito to do skrécenia czasu oczekiwania, ujednolicenia procedur, usprawnienia
procedur przed dostawsg itp.

o Dzieki oszczednosciom szpital mogt zwiekszyé¢ zatrudnienie z jednej pielegniarki w
niepetnym wymiarze godzin do jednej pielegniarki w petnym wymiarze godzin, aby
wspiera¢ pacjentéw podczas wizyt w klinice.

o0 Zespot moze zapewni¢ wsparcie, aby pomoéc w rozwigzywaniu problemow lub zadawaniu
pytan w domu.

o Zespot usprawnit organizacje sciezki opieki.
« Korzysci dla szpitala i systemu opieki zdrowotnej:
o Lekbiopodobny byt tanszy niz oryginalny lek biologiczny, wiec dzieki zastosowaniu lekéw
biopodobnych zespét mégt udostepni¢ wiecej lekdw biologicznych wiekszej liczbie osob.
o Zespot mogtby dtuzej utrzymac rentownoséé finansowa systemu opieki zdrowotnej.

Przewodnik informacyjny i komunikacyjny dla personelu pielegniarskiego:
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Rozdziat 7. Role i obowiagzki pielegniarek
w odniesieniu do lekéw biologicznych i
biopodobnych

Pielegniarki odgrywaja role w ocenie, zarzgdzaniu i monitorowaniu terapii biologicznych

Obejmuje to zapewnienie bezpiecznej opieki, zgtaszanie dziatan niepozadanych, prace w ramach
multidyscyplinarnego zespotu, zarzadzanie ryzykiem, zapewnianie szkolen i edukaciji pacjentow oraz
gromadzenie danych

W zaleznosci od lokalizacji w Europie, pielegniarki sg coraz czegsciej zaangazowane w przepisywanie
lekow.%%8% Nawet jesli nie majg oni okreslonych rél ani obowigzkdéw w zakresie przepisywania lekow,
powinni by¢ nadal zaangazowani w proces decyzyjny dotyczacy przepisywania lekéw biopodobnych,
poniewaz pomoze im to poinformowac¢ pacjentédw o przyczynach zmiany.

Zgodnie z wytycznymi brytyjskiego Royal College of Nursing, rola pielegniarek jako ustugodawcoéw w
ocenie, zarzadzaniu i monitorowaniu terapii biologicznych obejmuje:®’

59

Zapewnienie bezpiecznej i skutecznej opieki zapewniajacej bezpieczne podawanie i monitorowanie
terapii biologicznych

Zgtaszanie i reagowanie na wszelkie niekorzystne skutki, btedy lub sytuacje potencjalnie wypadkowe
zgodnie z lokalnymi wytycznymi

o W przypadku lekow biopodobnych wazne jest, aby podac¢ nazwe produktu, a nie substancje, na
przyktad produkt leczniczy Remsima®, a nie infliksymab, oraz podaé¢ numer serii

Wspieranie biezgcego monitorowania i zarzgdzania

Praca w ramach multidyscyplinarnego podejscia skoncentrowanego na pacjencie, w ktérym wszyscy
cztonkowie zespotu opieki zdrowotnej, w tym pacjenci, sg cenieni i majg gtos

Zarzadzanie ryzykiem w ramach bezpiecznej ustugi

o Obejmuje to konsultacje z lokalnymi politykamii zapewnienie, ze wszystkie potencjalne obszary
ryzyka zostaty uwzglednione

Zapewnienie, ze wspdlny proces decyzyjny jest dostosowany do potrzeb i zyczen pacjenta, opiekuna
lub rodziny

Zapewnienie odpowiednich szkolern i zasobdéw edukacyjnych w celu wsparcia pacjentéw w
samodzielnym podawaniu lekéw biopodobnych

Gromadzenie danych i sprawozdawczo$¢ w celu wspierania skutecznego lokalnego zlecania lekéw
biopodobnych i zarzgdzania nimi

International Council of Nurses. Guidelines on prescriptive authority for nurses. 2021. Available at: https://www.icn.ch/system/

files/2021-09/ICN_Nurse_prescribing_guidelines_EN_WEB.pdf
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NuPhaC. Development of a framework for nurses’ role in interprofessional pharmaceutical care in Europe. Available at: https://www.

nuphac.eu/single-post/development-of-a-framework-for-nurses-role-in-interprofessional-pharmaceutical-care-in-europe

61

RCN. Assessing, managing and monitoring biologic therapies for inflammatory arthritis. 2015. Available at: https://www.rcn.org.uk/-/

media/royal-college-of-nursing/documents/publications/2015/february/pub-004744.pdf
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Rozdziat 8. Zalecenia

Wprowadzanie lekéw biopodobnych i przenoszenie pacjentéw z lekéw biopodobnych na lekireferencyjne
moze byc¢ korzystne dla pacjentow, zespotdw opieki zdrowotnej i catego systemu opieki zdrowotnej, ale
nalezy do nich podchodzi¢ ostroznie.Programy prowadzone przez pielegniarki czesto zapewniajg ciggtose
informaciji i edukacji przed, w trakcie i po zmianie leku. Wspdtpraca w interdyscyplinarnych zespotach
oraz zapewnienie jasnej i spdjnej komunikaciji i informaciji na wszystkich poziomach, od kierownictwa po
pacjentow, moze przyniesé poprawe jakosci opieki i kosztow.®!

61 Taylor NS, Bettey M, Wright J, et al. The impact of an inflammatory bowel disease nurse-led biologics service. Frontline Gastroenterol
2016:7(4):283-288. Available at: https://fg.bmj.com/content/7/4/283
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Glosariusz

Ekstrapolacja
wskazan

Zatwierdzenie stosowanialeku biologicznego biorownowaznego w tych samych
wskazaniach, w jakich stosuje sig lek referencyjny. Jezeli lek biorébwnowazny
jest wysoce podobny do leku referencyjnego oraz ma taki sam profil
bezpieczenstwa i skuteczno$¢ w jednym wskazaniu terapeutycznym, dane
dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci mozna wykorzystaé¢ w odniesieniu
do innych wskazan zarejestrowanych dla leku referencyjnego

Europejska
Agencja Lekéw
(EMA)

Aby udostepni¢ pacjentom w Europie leki biologiczne, w tym biologiczne
biorownowazne, firma farmaceutyczna musi otrzymaé zezwolenie od
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA). EMA wydaje Komisji Europejskiej zalecenia
co do mozliwosci wprowadzania poszczegdlnych lekéw na rynek. Ponadto
Agencja stale monitoruje leki znajdujgce sie w obrocie.

Europejskie
publiczne
sprawozdania
oceniajace (EPAR)

Kompletne sprawozdania z oceny naukowej dokonanej w odniesieniu do lekéw
zarejestrowanych do obrotu przez EMA.

Dowody ze swiata
rzeczywistego

Dowody utworzone na podstawie analizy danych ze swiata rzeczywistego

Dane ze Swiata
rzeczywistego

Zebrane informacje o lekach stosowanych w codziennym zyciu

Leki biopodobne

Lek bardzo podobnydoleku biologicznego dostepnego w obrocie (referencyjny
lek lub referencyjny lek biologiczny)

Medycyna
biologiczna

Leki biologiczne (w tym leki biopodobne) sg wytwarzane z organizmow zywych,
takich jak komorki ssakdéw, bakterie lub drozdze. Leki biologiczne sg zwykle
wieksze i bardziej ztozone niz zwigzki syntetyzowane chemicznie

Miedzynarodowa
nazwa
niezastrzezona
(INN)

Nazwa substancji czynnej leku. Jest ona réwniez opisywana jako nazwa
rodzajowa lub powszechna nazwa substancii.

Nadzér nad
bezpieczenstwem

Monitorowanie, wykrywanie i zgtaszanie dziatan niepozadanych oraz innych
kwestii zwigzanych z lekami

farmakoterapii

Nocebo Pogorszenie sie objawdéw choroby mogace wystapi¢, gdy u pacjentéw
przeprowadza sie zamiang na inng terapie aktywna, na przyktad na lek
biologiczny bioréwnowazny.

Partia llos¢ lekow wyprodukowanych w jednym cyklu

Produkt lub lek
referencyjny

Oryginalna wersja leku biologicznego
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Przestrzeganie Przyjmowanie lekéw zgodnie z zaleceniami

Substytucja Praktyka wydawania danego leku zamiast innego leku réwnowaznego i

zamienialnego dokonywana na poziomie apteki bez konsultacji z lekarzem
przepisujagcym terapie. Jest to proces automatyczny

Tranzystor Gdy osoba podejmujagca decyzje kliniczng podejmuje decyzje o zamianie
jednego leku na inny lek o tej samej intencji terapeutycznej

Udziat w Procesy wspotpracy miedzy zainteresowanymi stronami — komisarzami ds.

korzysciach opiekizdrowotnejiswiadczeniodawcami - ktore wspierajg stosowanie tanszych

lekéw, w ramach ktérych oszczednosci sg rozdzielane miedzy zaangazowane
zespoty i grupy opieki zdrowotnej. Znany réwniez jako gainshare

Zamienialnos$é Zamienialno$¢ oznacza mozliwo$s¢ wymiany jednego leku na inny lek, przy

ktérym przewiduje sie wystgpienie takiego samego efektu klinicznego. Moze to
oznacza¢ zastgpienie produktu referencyjnego lekiem bioréwnowaznym (lub
odwrotnie) badz zastgpienie jednego leku biologicznego bioréwnowaznego
innym (patrz takze ,zamiana” i ,substytucija”).

Definicje lekéw biopodobnych

63

Formalna definicja lekéw biopodobnych

Medycyna biologiczna moze charakteryzowacé sie nieodtagcznym stopniem niewielkiej zmiennosci
(mikroheterogenicznoséci). Ta niewielka zmienno$¢ musi miesci¢ sie w dopuszczalnym zakresie,
aby zapewni¢ state bezpieczenstwo i skutecznosé. Odbywa sie to poprzez dostosowanie procesu
produkcyjnego w celu zagwarantowania, ze substancja czynna miesci sie w pozgdanym zakresie
specyfikaciji.

Ten stopien niewielkiej zmiennosci moze wystepowaé¢ w obrebie lub pomiedzy seriami tego
samego leku biologiczneqgo, szczeqgdlnie gdy procesy produkcyjne sa modyfikowane w trakcie
komercujnego cyklu zycia leku (np. zwiekszenie skali produkciji). Zawsze stosuje sie $ciste kontrole,
aby zapewnic¢, ze pomimo tej zmiennosciistnieje spdjnosé miedzy partiamii ze réznice nie wptywaja
na bezpieczenstwo lub skutecznosé. W praktyce zmiennosé (w obrebie partii lub miedzy partiami)
jest bardzo niska w przypadku stosowania tego samego procesu produkcyjnego.

Ze wzgledu na naturalng zmiennos¢ zrédta biologicznego i proces wytwarzania charakterystyczny
dla kazdego producenta, moga wystgpié¢ niewielkie réznice miedzy lekiem biopodobnym a lekiem
referencyjnym oraz miedzy seriami leku referencyjnego. Podczas produkcji zawsze stosuje sie
Sciste kontrole, aby zapewnié, ze drobne réznice nie wptyng na sposéb dziatania leku ani na
jego bezpieczenstwo. W zwigzku z tym réznice te nie majg znaczenia klinicznego pod wzgledem
bezpieczenstwa lub skutecznosci.

Z ksiazki «Leki biopodobne w UE»: Przewodnik informacyjny dla pracownikéw stuzby zdrowia®s

European Medicines Agency and European Commission. Biosimilars in the EU: Information guide for healthcare professionals. 2017.

Available at:



 http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Leaflet/2017/05/WC500226648.pdf

Specuyficzny wyglad lekéw biopodobnych®*

‘ Bardzo
podobny do leku
referencyjnego”

Lek biopodobny ma witasciwosci fizyczne, chemiczne i biologiczne bardzo
podobne do swojego leku referencyjnego. Moga wystepowac niewielkie réznice
w stosunku do leku referencyjnego, ktére nie majg znaczenia klinicznego pod
wzgledem jakoséci, bezpieczenstwa lub skutecznosci.

¢ Brak klinicznie
istotnych réznic
W poréwnaniu

z lekiem
referencyjnym’

Nie oczekuje sie réznic w skutecznosci klinicznej. Porébwnywalnosé i badania
kliniczne, ktére potwierdzajg zatwierdzenie leku biopodobnego, potwierdzaja,
ze wszelkie réznice nie bedg miaty wptywu na bezpieczenstwo i skutecznosé.

¢ Zmienno$é lekow
biopodobnych
utrzymywana

w $cistych
granicach’

Niewielka zmienno$¢ jest dozwolona tylko wtedy, gdy dowody naukowe
wskazujg, ze nie ma ona wptywu na bezpieczenstwo i skutecznos¢ leku
biopodobnego. Dopuszczalny zakres zmiennosci leku biopodobnego jest taki
sam, jak dopuszczalny miedzy seriami leku referencyjnego. Osigga sie to dzieki
solidnemu procesowi produkcyjnemu, ktéry zapewnia, ze wszystkie partie leku
majg sprawdzong jakos$e.

‘ Te same surowe
standardy jakosci,
bezpieczenstwa i
skutecznosci’

Leki biopodobne sg zatwierdzane zgodnie z tymi samymi surowymi normami
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci, ktére majg zastosowanie do kazdego
innego leku.

Zatwierdzone leki biopodobne

0Od czasu wprowadzenia pierwszego leku biopodobnego do uzytku klinicznego w 2006 r. w UE zatwierdza
sie i bezpiecznie stosuje coraz wigkszag liczbe lekdw biopodobnych. Liste lekow biopodobnych
dopuszczonych w Europie mozna znalezé¢ na stronie internetowej EMA. Do 2021 r. leki biopodobne
zatwierdzone przez UE zapewnity leczenie przez ponad 2 miliardy pacjentodni.®®

Linki zewnetrzne

Europe
Biosimilar Medicines Group, Medicines for Europe

« Reading list (https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2022/04/M-Biosimilars-
Reading-list-20220413_for_publication.pdf)

« Overview of European positioning statements on biosimilar medicines (https://www.
medicinesforeurope.com/docs/20210825 FINAL Overview of switching positions.pdf)

64 European Medicines Agency and European Commission. Biosimilars in the EU: Information guide for healthcare professionals. 2017.
Available at: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Leaflet/2017/05/WC500226648.pdf

65 https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2020/12/BI0S5.pdf
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Professionals and Biosimilars

« Biosimilars in oncology key role of nurses, Friganovic and Waller (https://fonse.eu/wp-content/
uploads/2021/04/Biosimilars_in_oncology_key_role_of_nurses.pdf)

» European Stakeholder Learnings Regarding Biosimilars: Part I—Improving Biosimilar Understanding
and Adoption (https://link.springer.com/epdf/10.1007/s40259-020-00452-9?sharing _
token=1LWBB5_-2CgZGHTcTxbQS_e4RwIQNchNByi7wbcMAY6frUxSUadjpfbkvIUIsQkBV3kEI-CH
2igdzfZaFUEONEN98JQRYefHmMK1DxLSjdbmV4YeDzjb2J78B3WgQKJ43KMmySXIGIDA7GzGkPn _
jzVLJITfOcUFP5eWu1HECLY2t1%3D)

« European Stakeholder Learnings Regarding Biosimilars: Part Il—Improving Biosimilar Use in
Clinical Practice Liese Barbier (https://link.springer.com/epdf/10.1007/s40259-020-00440-
z?sharing_token=H8BgU5b8yun2rdm4cDFXcPed4RwIQNchNByYi7wbcMAYB717M1veDDtIxz6yed
He8SKI7IMJ1DsPy9LxY3615r0TaL70ytd1-1BEFtglexol3EEYBbTgptw4US3qLYo3RBYyH7JA8PDXte-
NBsexq8ebLdF17ahZdQZv8Pr5Ejuil51%3D).

+ Perceptions About Biosimilar Medicines Among Belgian Patients in Ambulatory Care, Yanick
Vandenplas et al (https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fphar.2021.789640/full)

IGBA

« AVision for the Global Generic and Biosimilar Medicines Industry (https://igbamedicines.org/doc/
IGBA_Whitepaper_A Vision for the Global Generic and Biosimilar Medicines Industry_registered-
user.pdf)

«  Whitepaper - May 2021

Effective strategies to Advance Access to Biologic therapies for Non-Communicable Diseases- A
Biosimilar Access Policy Blueprint (https://www.globalbiosimilarsweek.org/2021/doc/A-Biosimilar-
medicines-Access-Policy-Blueprint-IGBA.pdf)

« Policy paper - October 2021

Frederike Voglsamer Head of Market Access bei Pro Generika / AG Pro Biosimilars BIOSIMILARS IN GERMANY
- ZUM KALENDERJAHR IN ZAHLEN (Biosimilar in Numbers) (https://probiosimilars.de/img_upload/2021/07/
Biosimilars-in-Zahlen_2020-1.pdf)

IQVIA

« Spotlight on Biosimilars, Optimising the Sustainability of Healthcare Systems (https://www.igvia.
com/en/insights/the-iqvia-institute/reports/spotlight-on-biosimilars)

« The Impact of Biosimilar Competition in Europe (https://www.iqvia.com/library/white-papers/the-
impact-of-biosimilar-competition-in-europe)

« Video - 15 December 2021: Webinar on the impact of biosimilar competition in Europe (https://
vimeo.com/659326182/9fc48a4825)

« Report: The Impact of Biosimilar Competition in Europe December 2021 (https://www.iqvia.com/-/
media/iqvia/pdfs/library/white-papers/the-impact-of-biosimilar-competition-in-europe-2021.
pdf?_=1640198387326)

Biosimilar Biologics in Canada ‘ARTHRITIS CONSUMER EXPERT®

«  What inflammatory arthritis patients need to know. Third Edition September 2021 (https://www.
igvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/the-impact-of-biosimilar-competition-in-
europe-2021.pdf?_=1640198387326)

EMA

+ Adverse Reactions Responses Page (https://www.adrreports.eu/)

« Clinical Trials Register (https://www.clinicaltrialsregister.eu/index.html)

« Terms Used Glossary Clinical Trials (https://www.clinicaltrialsregister.eu/doc/EU_Clinical _Trials_
Register_Glossary.pdf)

Przewodnik informacyjny i komunikacyjny dla personelu pielegniarskiego:

Zarzadzanie zamiang lekéw biologicznych 53


https://fonse.eu/wp-content/uploads/2021/04/Biosimilars_in_oncology_key_role_of_nurses.pdf
https://fonse.eu/wp-content/uploads/2021/04/Biosimilars_in_oncology_key_role_of_nurses.pdf
https://link.springer.com/epdf/10.1007/s40259-020-00452-9?sharing_token=1LWBB5_-2CgZGHTcTxbQS_e4RwlQNchNByi7wbcMAY6frUxSUa4jpf5kvIUIsQkBV3kEI-CHZigdzfZaFUEONEN98JQRYefHmK1DxLSjdbmV4YeDzjb2J78B3WgQKJ43KMmy5Xl6lDA7GzGkPn_jzVLJfOcUFP5eWu1HECLy2tI%3D
https://link.springer.com/epdf/10.1007/s40259-020-00452-9?sharing_token=1LWBB5_-2CgZGHTcTxbQS_e4RwlQNchNByi7wbcMAY6frUxSUa4jpf5kvIUIsQkBV3kEI-CHZigdzfZaFUEONEN98JQRYefHmK1DxLSjdbmV4YeDzjb2J78B3WgQKJ43KMmy5Xl6lDA7GzGkPn_jzVLJfOcUFP5eWu1HECLy2tI%3D
https://link.springer.com/epdf/10.1007/s40259-020-00452-9?sharing_token=1LWBB5_-2CgZGHTcTxbQS_e4RwlQNchNByi7wbcMAY6frUxSUa4jpf5kvIUIsQkBV3kEI-CHZigdzfZaFUEONEN98JQRYefHmK1DxLSjdbmV4YeDzjb2J78B3WgQKJ43KMmy5Xl6lDA7GzGkPn_jzVLJfOcUFP5eWu1HECLy2tI%3D
https://link.springer.com/epdf/10.1007/s40259-020-00452-9?sharing_token=1LWBB5_-2CgZGHTcTxbQS_e4RwlQNchNByi7wbcMAY6frUxSUa4jpf5kvIUIsQkBV3kEI-CHZigdzfZaFUEONEN98JQRYefHmK1DxLSjdbmV4YeDzjb2J78B3WgQKJ43KMmy5Xl6lDA7GzGkPn_jzVLJfOcUFP5eWu1HECLy2tI%3D
https://link.springer.com/epdf/10.1007/s40259-020-00440-z?sharing_token=H8BgU5b8yun2rJm4cDFXcPe4RwlQNchNByi7wbcMAY67l7M1veDDtIxz6yeJHe8SKI7IMJ1DsPy9LxY3615r0TaL70ytd1-1BEFtg1exol3EEYBbTgptw4US3qLYo3RByH7JA8PDXteNBsexq8ebLdF17ahZdQZv8Pr5EjuiL5I%3D
https://link.springer.com/epdf/10.1007/s40259-020-00440-z?sharing_token=H8BgU5b8yun2rJm4cDFXcPe4RwlQNchNByi7wbcMAY67l7M1veDDtIxz6yeJHe8SKI7IMJ1DsPy9LxY3615r0TaL70ytd1-1BEFtg1exol3EEYBbTgptw4US3qLYo3RByH7JA8PDXteNBsexq8ebLdF17ahZdQZv8Pr5EjuiL5I%3D
https://link.springer.com/epdf/10.1007/s40259-020-00440-z?sharing_token=H8BgU5b8yun2rJm4cDFXcPe4RwlQNchNByi7wbcMAY67l7M1veDDtIxz6yeJHe8SKI7IMJ1DsPy9LxY3615r0TaL70ytd1-1BEFtg1exol3EEYBbTgptw4US3qLYo3RByH7JA8PDXteNBsexq8ebLdF17ahZdQZv8Pr5EjuiL5I%3D
https://link.springer.com/epdf/10.1007/s40259-020-00440-z?sharing_token=H8BgU5b8yun2rJm4cDFXcPe4RwlQNchNByi7wbcMAY67l7M1veDDtIxz6yeJHe8SKI7IMJ1DsPy9LxY3615r0TaL70ytd1-1BEFtg1exol3EEYBbTgptw4US3qLYo3RByH7JA8PDXteNBsexq8ebLdF17ahZdQZv8Pr5EjuiL5I%3D
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fphar.2021.789640/full
https://igbamedicines.org/doc/IGBA_Whitepaper_A Vision for the Global Generic and Biosimilar Medicines Industry_registered-user.pdf
https://igbamedicines.org/doc/IGBA_Whitepaper_A Vision for the Global Generic and Biosimilar Medicines Industry_registered-user.pdf
https://igbamedicines.org/doc/IGBA_Whitepaper_A Vision for the Global Generic and Biosimilar Medicines Industry_registered-user.pdf
https://www.globalbiosimilarsweek.org/2021/doc/A-Biosimilar-medicines-Access-Policy-Blueprint-IGBA.pdf
https://www.globalbiosimilarsweek.org/2021/doc/A-Biosimilar-medicines-Access-Policy-Blueprint-IGBA.pdf
https://probiosimilars.de/img_upload/2021/07/Biosimilars-in-Zahlen_2020-1.pdf
https://probiosimilars.de/img_upload/2021/07/Biosimilars-in-Zahlen_2020-1.pdf
https://www.iqvia.com/en/insights/the-iqvia-institute/reports/spotlight-on-biosimilars
https://www.iqvia.com/en/insights/the-iqvia-institute/reports/spotlight-on-biosimilars
https://www.iqvia.com/library/white-papers/the-impact-of-biosimilar-competition-in-europe
https://www.iqvia.com/library/white-papers/the-impact-of-biosimilar-competition-in-europe
https://vimeo.com/659326182/9fc48a4825
https://vimeo.com/659326182/9fc48a4825
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/the-impact-of-biosimilar-competition-in-europe-2021.pdf?_=1640198387326
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/the-impact-of-biosimilar-competition-in-europe-2021.pdf?_=1640198387326
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/the-impact-of-biosimilar-competition-in-europe-2021.pdf?_=1640198387326
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/the-impact-of-biosimilar-competition-in-europe-2021.pdf?_=1640198387326
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/the-impact-of-biosimilar-competition-in-europe-2021.pdf?_=1640198387326
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/the-impact-of-biosimilar-competition-in-europe-2021.pdf?_=1640198387326
https://www.adrreports.eu/
https://www.clinicaltrialsregister.eu/index.html
https://www.clinicaltrialsregister.eu/doc/EU_Clinical_Trials_Register_Glossary.pdf
https://www.clinicaltrialsregister.eu/doc/EU_Clinical_Trials_Register_Glossary.pdf

S

ROZDZIAL 10

WSPOLPRACA



Rozdziat 10. Wspotpraca

Grupa fokusowa ESNO zajmujgca sie lekami biopodobnymi zaangazowana w opracowanie niniejszego
przewodnika komunikacyjnego reprezentuje pie¢ organizacji cztonkowskich.
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« Susana Reis

« Wioletta Medrzycka

Doradcy

o Julie Marechal-Jdamil
« Kate O’Regan

Redaktorr

« Suzanne Elvidge

Dane kontaktowe
Ber Oomen, ESNO Executive Director
secretariat@esno.org

WWw.esno.org

Kilka stéw o ESNO

ESNO: Europejska Organizacja Pielegniarek Specjalistéw (ESNO) jest organizacjg non-profit,ajej celemjest
zapewnienie i utatwienie skutecznych ram komunikacji i wspotpracy miedzy europejskimi organizacjami
pielegniarskimi a poszczegdlnymi cztonkami. ESNO reprezentuje réwniez wzajemne interesy i korzysci
tych organizacji dla szerszej spotecznosci europejskiej. ESNO zajmuje sie tematami zwigzanymi ze
zdrowiem i zagrozeniami oraz taczy innowacyjne dziatania, a wszystko to w interesie europejskiego
zdrowia publicznego.

NINIEJSZY PRZEWODNIK JEST MATERIALEM EDUKACYJNYM | SLUZY DO CELOW DYDAKTYCZNYCH.

Przewodnik informacyjny i komunikacyjny dla personelu pielegniarskiego:
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