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1 UvoD

Biosimilarni |écivy pfripravek (“biosimilar”) je biologicky IéCivy pFipravek, ktery je velmi
podobny jinému, jiZ registrovanému biologickému pfipravku (“originalni pfipravek”). Protoze
jsou biosimilars produkovany pomoci Zivych organisml, mohou se casteéné lisit od
origindlnich ptipravkd. Tyto malé zmény nejsou klinicky vyznamné, neni tedy ocekavan zadny
rozdil v bezpeénostnim profilu a G¢innosti latky.

Biosilimarni pripravky v porovndni s origindlnimi pfipravky vykazuji vysokou podobnost ve
strukture, biologické aktivité, ucinnosti, bezpecnosti aimunogennim profilu. Demonstrovanim
biosimilarity se lze vyhnout zbyte¢nému opakovani klinickych studii, je mozné spolehnout se
na informace o bezpecnosti a ucinnosti ziskané ze zkusenosti s vychozim pripravkem. Jestlize
ma biosilimar srovnatelny bezpecnostni profil a u¢innost v jedné terapeutické indikaci, data
mohou byt extrapolovana na ostatni indikace jiz schvalené pro origindlni ptipravek. (European
Medicines Agency 2017)

Biosimildrni lécivé pripravky v Ceské republice vstoupily postupné do 1é¢by nékolika diagnéz
a jsou nyni dostupné rdznym odbornostem. Nejprve se jednalo o hematology a nefrology
(hematopoetické ristové faktory), posléze o dermatology, gastroenterology a revmatology
(pfedevsim anti-TNF), nyni také o diabetology (analoga inzulinu).

Doposud neni k dispozici systematicky prlzkum nazorli, postoji a ocekavani jednotlivych
zdravotnickych profesi k problematice biosimilars v CR, ani srovnani mezi jednotlivymi
odbornostmi. Pfitom z posledni doby existuje nékolik podobnych projektd, které byly
publikovany ve svétové literature.

Napriklad aktualni data od 50 revmatologl z Némecka ukazuji silnou preferenci
k predepisovani originalnich produktl nad biosimilars (Waller 2017). Podobné vysledky nalezl
prazkum mezi gastroenterology (Sullivan 2017). Podobny prizkum, kterého se tcastnilo 234
zdravotnickych profesionalll ve Velké Britanii, ukazal, ze lékafi preferuji biosimilars u
biologicky naivnich pacient (Chapman 2017).

Cilem tohoto projektu bylo popsat ndazory, postoje a redlnou praxi |ékard v oblasti
revmatologie, gastroenterologie a dermatologie v problematice biosimilarnich |écivych
pripravkd v Ceské republice.
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2 CiLE PROJEKTU

2.1 Primarnicil

e Systematicky popsat ndzory lékarl v oblasti revmatologie, gastroenterologie
a dermatologie k biosimilarnim lé¢ivym pripravkim

2.2 Sekundarni cile

e Zjistit miru informovanosti o problematice biosimilars mezi predepisujicimi lékafi

e Mapovat preference k predepisovani originalt/biosimilars

e Zjistit miru vlivu medicinskych a ekonomickych argumentd na volbu
originalu/biosimilar v rliznych liniich 1écby

e |dentifikovat silu pozice pacienta v rozhodovacim procesu volby |é¢ivého pftipravku,
tedy zjistit, zda |ékafi respektuji potfebu informovaného souhlasu pacienta pfi zméné
[éCby

e Provést srovnani mezi riznymi odbornostmi v postojich k biosimilars

3 METODIKA

Byla provedena literarni reSerSe analogickych projektli v zahrani¢i. Na zakladé téchto
dokumentu byl sestaven dotaznik otazek a Iékafi také dostali zakladni situace pro rozhodnuti
(napt. o kolik % by musela byt cena biosimilars nizsi, abyste jej volili u biologicky naivniho
pacienta, resp. jiz rozlé¢eného pacienta).

Sbér dat probihal prostrednictvim elektronického formulare, ktery byl zaslan lékaram, ktefi
souhlasi s Ucasti v prizkumu.

Data byla analyzovana a prezentovana pro celou skupinu a zaroven pro jednotlivé podskupiny.
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4 VYSLEDKY

4.1 Odbornost a rozsah centra

Prizkumu zaméreného na zjisténi postojd k biosimilarnim léCivym pfipravklim na ¢eském trhu
se zUcastnilo 130 center se specializaci na revmatologii, gastroenterologii a dermatologii.
Lékafi z center zafazenych do sledovani vyplnili elektronicky dotaznik:

e 50 (38,5 %) dotaznikd vyplnili Iékafi s revmatologickym zamérenim
e 46 (35,4 %) dotaznika vyplnili Iékafi s gastroenterologickym zamérenim
e 34 (26,2 %) dotaznikd vyplnili Iékafi s dermatologickym zamérenim

Graf 1 Procentualni rozloZeni |ékar( zafazenych do studie dle odbornosti

Méné neZ 10 let plsobilo v oboru 16,2 % dotazovanych |ékaf(l. Praxi 10-20 let v oboru ma
35,4 % lékarU. Lékafri s praxi v oboru vice nez 20 let tvofili 48,5 % z celkového vzorku.

Graf 2 Procentualni rozlozeni délky praxe v oboru
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40,8 % ordinaci navstivi tydné méné nez 10 pacientl s biologickou lé¢bou. 10-30 pacientu
s biologickou 1é¢bou tydné vidi ve své ordinaci 44,6 % z dotazovanych |ékari. BEhem tydne
oSetfi ve své ordinaci 30-50 pacientl lé¢enych biologickou Ié¢bou 11,5 % lékar(l. ZkuSenost
s oSetrenim vice nez 50 pacient s biologickou lé¢bou tydné ma 3,1 % dotazanych lékara.

Graf 3 Procentudlni rozloZeni poctu pacientu s biologickou Ié¢bou, ktefi navstivi ordinaci Iékafe béhem
jednoho tydne

Vice nez 50
31%
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4.2 Rozsah znalosti o biosimilars

Osobni zkuSenost s biosimilarnimi léky uvedlo 76,2 % dotazovanych lékarl. 54,6 % povazuje
svou informovanost za primérnou, 26,2 % za nadpridmérnou, 16,9 % za vysokou a 2,3 % za
podprimeérnou.

Graf 4 Osobni zkuSenost s biosimilarnimi léky

Graf 5 Mira informovanosti lékard o biosimilars

Podpramérna
23%
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4.3 Srovnani biosimilars s origindlnimi biologickymi pfipravky

Pfi srovnani biosimilars s origindlnim biologickym pfipravkem povaZuje biosimilars za
molekulu se stejnym mechanismem Gcinku, ale odliSnou strukturou 66,2 % oslovenych Iékard.
Za molekulu s podobnou strukturou jako original povazuje biosimilars 24,6 % lékar( a za
identickou kopii originalniho l1éku 9,2 %.

Graf 6 Nazor Iékarl na strukturu biosimilars ve srovnani s originalnimi biologickymi LP

|denticka kopie originalniho léku
9,2%

Lékarti byli dotazovani na nazor ohledné ucinnosti origindli a biosimilars registrovanych
v Evropské unii (EU). Nazor, Ze ucinnost biosimilars je srovnatelnd v rozsahu statistické chyby,
zastava 53,8 % lékarll. Nazor, Ze ucinnost mlze byt odlisna, zastava 31,5 % oslovenych |ékara.
Ucinnost je zcela identickd podle 14,6 % |ékar.

Graf 7 Nazor lékafl na Ucinnost biosimilars ve srovnani s originalnimi biologickymi LP
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Bezpecnost originalll a biosimilars registrovanych v EU je srovnatelna v rozsahu statistické
chyby podle 45,4 % lékaru. 41,5 % lékarl se domniva, Ze bezpecnost mize byt odlisna, 13,1 %
povazuje bezpecnost biosimilars a original( za identickou.

Graf 8 Nazor lékafli na bezpecnost biosimilars v porovnani s origindinimi pripravky

4.4 Preference lékare

Lékari byli dotazovani, zda by za predpokladu absolutni svobody volby dali prednost
origindlnimu léku nebo biosimilarnimu léku (v pfipadé, Ze by neexistoval rozdil vcené
a Uhradé@). Pfednost origindldm by dalo 80,8 % lékafd. Preferenci neméd 19,2 % lékarG. Zadny
z oslovenych lékatd by nedal pfednost biosimilarnimu léku.

Graf 9 Preference Iékarl v otdzce preskripce originalnich 1ékd a biosimilars

Daval bych prednost biosimilars
0,0%
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Lékari v minulosti predepisovali biosimilarni Iéky nejcastéji z divodu doporuceni vedeni
zdravotnického zafizeni (89 lékaru, 68,5 %) a z divodu nizsi ceny/Uhrady (69 lékarl, 53,1 %).
Blizsi informace jsou uvedeny v nasledujicim grafu. Jeden Iékar mohl uvést vice divodu.

Postoje lékarti k biosimilars

Graf 10 DGvody Iékarll k predepisovani biosilimars v minulosti

100

68,5 %
90

80

53,1%
70

32,3%

Pocet odpovédi
&
)

154%

3,1%
o [ |

Nizsi cena/uhrada Doporuéeni vedeni Doporuéeni zdravotni Prani pacienta Zajem vyzkouset si
zdravotnického zarizeni pojistovny biosimilarni leky

V pfipadé nového (naivniho) pacienta, jehoz lécba vyzaduje biologikum, dava prednost
originalu 55,4 % dotazovanych lékar(. Mezi origindlem a biosimilars nevidi rozdil 36,9 %
|ékar(. Biosimilars upfednostriuje 7,7 % lékar.

Graf 11 Preference Iékafll v otazce l1éCby nového (naivniho) pacienta

Davam prednost biosimilars
7,7%
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4.5 Zaména biosimilars a originalnich biologickych pfipravk

Zameénu origindlniho léku za biosimilarni u kompenzovaného pacienta (tzv. switch) povazuje

za rizikovou (mUlzZe dojit ke zméné zdravotniho stavu) 62,3 % dotazovanych lékarl. Za

bezrizikovou (nemuze dojit ke zhorSeni zdravotniho stavu) ji povazuje 37,7 % lékar.

Graf 12 Nazory lékard na rizikovost zamény originalniho léku za biosimilarni (switch) u kompenzovaného
pacienta

Rizikova, mize
dojit ke zhorseni

Zaménu originalu za biosimilars u dobfe kompenzovaného pacienta (tzv. switch) vétsina
dotazovanych lékarl neprovadi (56,9 %). Pokud zaménu provadi, tak nejcastéji z dlivodu
doporuceni vedeni zdravotnického zafizeni (35,4 %) a z divodl ekonomickych (28,5 %).

80

70

60

50

40

30

Pocet odpovédi

20

10

35,4%

28,5%

5,4% 6.2%
Z dlvodi Z medicinskych Z davodu doporuceni Z divod( doporuceni
ekonomickych davodu vedeni zdravotnického zdravotni pojistovny

zafizeni

Graf 13 Dlvody lékaid pro zdménu (switch) u dobfe kompenzovaného pacienta

56,9%

Neprovadim
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Na zadménu (switch) nemd nazor 41,5 % lékara, povazuje zkuSenosti z klinické praxe
a klinickych studii za nedostate¢né. Zaménu (switch) mezi jednim origindlnim a jednim
biosimilarnim produktem povazuje za zcela bezpecnou, bez rizika 35,4 % oslovenych IékarQ.
Zaménu povazuje za nezadouci a rizikovou 23,1 % lékara.

Graf 14 Nazory lékarl na zdménu (switch)

Na mnohocetnou zaménu (tzv. switch) mezi jednim originalnim a vice jeho biosimilarnimi
produkty nemad ndzor 45,4 % lékaru, ti také povazuji zkuSenosti z klinické praxe a klinickych
studii za nedostate¢né. Mnohocetnou zdménu povazuje za nezddouci a rizikovou 44,6 %
lékar(. Zaménu povazuje za zcela bezpecnou, bez rizika 10,0 % oslovenych lékaru.

Graf 15 Nazory lékafd na mnohocéetnou zaménu (switch)
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S moZnosti zamény/vybéru biosimilarniho léku Iékarnikem na drovni Iékdrny silné nesouhlasi
59,2 % dotazovanych lékarl, nesouhlasi 32,3 %, silné souhlasi 6,2 %, souhlasi 0,8 %. 1,5 %

|[ékard nema ndazor.

Postoje lékarti k biosimilars

Graf 16 Nézor lékafl na moznost zamény/vybéru biosimilarniho léku Iékdrnikem

Silné souhlasim Souhlasim
6,2% -0,8%

_Nemdm nazor
1,5%

4.6 Faktory ovliviujici volbu mezi biosimilars a origindlem

Lékari byli dotazovani na miru vlivu raznych faktor( pfi volbé mezi origindlem a biosimilars.
Miru ovlivnéni hodnotili na skdle zasadné/stfedné/mirné/viibec. Detailni vysledky jsou
uvedeny v nasledujici tabulce.

Tabulka 1 Faktory ovliviiujici volbu lékare pfi pfedepisovani biologického léciva

Faktory ovliviujici volbu Iékare zasadné | stredné mirné vibec
Uginnost a bezpeé&nost 1é¢by v klinickych studiich /
robustnost klinickych dat 10.8% 5% 0.8%
Doporuceni odbornych spolecnosti 46,9 % 41,5 % 10,8 % 0,8%
Doporuceni vedeni zdravotnického zafizeni 25,4 % 43,8 % 22,3 % 8,5%
Doporuceni zdravotnich pojistoven 10,0 % 36,9 % 32,3% 20,8 %
Data z realné klinické praxe 57,7 % 38,5 % 3,8% 0,0%
Farmakovigilanc¢ni data 36,9 % 50,8 % 12,3 % 0,0%
Skutecné naklady na lék 21,5 % 51,5% 22,3 % 4,6 %
Pfani pacienta 17,7 % 42,3 % 30,0 % 10,0 %
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Lékari byli dotazovani na dulezZitost dostatecnych klinickych dat biosimilarniho léku pro
indikaci, kterou lé¢i u konkrétniho pacienta. Jako velmi dulezitou hodnotilo dostate¢nost
klinickych dat 103 (78,9 %) lékaru. Za dlleZitou ji povazuje 25 (19,5 %) Iékar(. Dostatecnost
klinickych dat neni dlilezitd pro 2 (1,6 %) lékar.

Postoje lékarti k biosimilars

Graf 17 Nazory lékard na dualeZitost dostateénych klinickych dat biosimilars pro indikaci, kterou lé¢i

Nenfi dile?ité
1,5%

Dalezité
19,2 %

Lékari byli dotazovani na divody pochybnosti pti pfedepisovani biosimilars, které hodnotili na
Skale zasadné/stfedné/mirné/vibec. Detailni informace jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Tabulka 2 Divody pochybnosti Iékarl pfi predepisovani biosimilars

Duvody pochybnosti zasadné | stredné mirné vibec
Nedostatecné prokazana ucinnost 20,0 % 10,8 % 13,1%
Nedostatecné prokazana bezpecnost 16,2 % 9,2% 13,1 %
Nedostatecna kvalita vyrobniho procesu 30,0 % 30,8 % 20,8 % 18,5 %

Nizkd podpora biosimilars ze strany odbornych
11,5% 37,7 % 29,2 % 21,5 %

spolec¢nosti

Riziko imunogenicity 27,7 % 42,3 % 25,4 % 4,6 %
Obavy ze selhani [éCby 36,9 % 33,1% 22,3 % 7,7 %
Zamitava reakce pacienta 27,7 % 43,1 % 20,0 % 9,2%
Vlastni negativni zkusenost s uc¢innosti 27,7 % 24,6 % 15,4 % 32,3%
Vlastni negativni zkusenost s bezpecnosti 29,2 % 20,0 % 15,4 % 35,4 %
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Na svém pracovisti ma stanovena klinicka kritéria pro kontraindikaci nemedicinského switche
34,6 % dotazovanych Iékaru. 65,4 % lékar( tato kritéria stanovena nema.

Postoje lékarti k biosimilars

Graf 18 Procentualni zastoupeni lékar(, ktefi maji stanovena klinicka kritéria pro pacienta nevhodného pro
nemedicinsky switch

4.7 Role pacienta

Lékari byli dotazovani na nazor ohledné informovanosti pacientl o biosimilars. Dle 68,5 %
oslovenych |ékatu pacienti nemaji dostatek informaci. Nazor, Ze pacienti dostatek informaci
maji, zastava 18,5 % lékarl. Nazor, zZe pacienti nemaji informace zadné, zastava 13,5 % lékara.

Graf 19 Nazor lékafd na informovanost pacientl o biosimilars
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Lékati byli dotazovani na ndzor na roli pacienta pfi rozhodovani o volbé 1é¢by v dobé prvniho
nasazeni biologického |éku. Pacient ma vidy spolurozhodovat o volbé IéCiv (zda mu bude
predepsdn biosimilars nebo original) dle 45,4 % lékar(i. Nazor, Ze pacient ma byt informovan
jen v pripadé, Ze existuje riziko zhorSeni zdravotniho stavu, zastava 40,0 % lékari. Toho
nazoru, zZe pacienti nemaji spolurozhodovat o volbé biologického Iéku, je 14,6 % oslovenych

Postoje lékarti k biosimilars

|ékard.

Graf 20 Nazor lékatd na roli pacienta pfi volbé 1écby v dobé prvniho nasazeni biologického léku

Na zakladé svych zkuSenosti Iékafi hodnotili postoj pacienta. S odmitnutim zamény originalu
za biosimilars ze strany pacienta se nikdy nesetkalo 60,0 % lékar(i. S odmitnutim zamény
origindlu za biosimilars ze strany pacienta se setkalo 29,2 % lékarl. Zaménu s pacienty
nekonzultuje 10,8 % lékar.

Graf 21 Hodnoceni postoje pacientd k biosimilars
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Na zakladé svych zkusSenosti 74,6 % lékar( uvedlo, Ze pacienti nemaji dostatek informaci a
spoléhaji se jen na |ékate. Nazor, Ze pacienti biosimilars rozumi a nemaji z nich obavy, zastava
13,1 % lékaru. Pacienti na biosimilars reaguji negativné a maji obavy dle 12,3 % lékaru.

Postoje lékarti k biosimilars

Graf 22 Hodnoceni postoje pacientl k biosimilars

S nazorem, Ze by pacient mél mit moznost odmitnout Iékafi zdménu biologické 1éCby (tzv.
switch), 15,4 % silné souhlasi, 61,5 % dotazovanych |ékar( souhlasi, 10,8 % nesouhlasi, 2,3 %
silné nesouhlasi a 10,0 % lékart nema nazor.

Graf 23 Nazor Iékafl na moZnost odmitnuti zamény biologické 1écby pacientem

Silné nesouhlasim
23%
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Pfi zaméné origindiniho pfipravku za biosimilarni vidy po pacientovi zada pisemny
informovany souhlas 40,8 % oslovenych lékaru, Ustni informovany souhlas vzdy zada 37,7 %
lékard. Informovany souhlas Zada jen v pfipadé, Ze ma pacient pochybnosti/otazky, 8,5 %
. Informovany souhlas nezdda od pacienta pfi zdméné nikdy 13,1 % lékaru.

Postoje lékarti k biosimilars

< T

léka
Graf 24 Zadost lékaft o informovany souhlas pfi zaméné originélniho pfipravku za biosimilarn{
Jen v pfipadé, Ze ma pacient

pochybnosti/otazky
8,5%
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s ve

4.8 HIaseni nezadoucich ucinkt biologickych léciv

V pfipadé vyskytu nezadouciho ucinku biologika (originalniho/biosimilarniho) uvadi jako
soucast hlaseni 94,6 % lékard nazev pripravku, 88,5 % lékarll hlasi vyrobni Sarzi a 40,0 % lékar
hlasi INN/nazev molekuly.

Graf 25 Informace uvadéné lékarem pfi hlaseni vyskytu nezadouciho ucinku

140

94,6%

120 88,5%

100

Pocet odpovédi

40,0%

Nazev pfipravku INN/nazev molekuly Vyrobni sarze
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5 VYSLEDKY - DERMATOLOGIE

5.1 Odbornost arozsah centra (dermatologie)

Méné nez 10 let plsobilo ze sledovanych dermatologl v oboru 23,5 %. Praxi 10-20 let v oboru
dermatologie ma 20,6 % lékarl. Lékafri s praxi v oboru dermatologie delsi 20 let mélo 55,9 %

z celkového vzorku.

Graf 26 Procentualni rozloZeni délky praxe v oboru dermatologie

10-30 pacient( s biologickou Ié¢bou vidi ve své ordinaci 41,2 % z dotazovanych dermatologu.
Méné nez 10 pacientl s biologickou Ié¢bou navstivi ordinaci 47,1 % dermatologli. Béhem
tydne oSetfi ve své ordinaci 30-50 pacient( |écenych biologickou Ié¢bou 11,8 % dermatolog.
ZkuSenost s oSetfenim vice nez 50 pacient( s biologickou [é¢bou tydné ma 3,1 % dotazanych

dermatolog.

Graf 27 Procentualni rozloZeni poctu pacientl s biologickou Iécbou, ktefi navstivi ordinaci dermatologa béhem
jednoho tydne

10az 30
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5.2 Rozsah znalosti o biosimilars (dermatologie)

Osobni zkuSenost s biosimilarnimi |éky uvedlo 52,9 % dotazovanych dermatologl. 64,7 %
povazuje svou informovanost za priimérnou, 14,7 % za nadprlimérnou, 14,7 % za vysokou a
5,9 % za podpriimérnou.

Graf 28 Osobni zkusenost dermatologt s biosimilarnimi léky

Graf 29 Mira informovanosti dermatologl o biosimilars

Podpriimérna
59%
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5.3 Srovnani biosimilars s originalnimi biologickymi pfipravky (dermatologie)

Pfi srovnani biosimilars s origindlnim biologickym ptipravkem povaZuje biosimilars za
molekulu s podobnou strukturou jako original 52,9 % oslovenych dermatologt, za molekulu
se stejnym mechanismem ucinku, ale odliSnou strukturou 35,3 % lékaru a za identickou kopii
origindlniho léku 11,8 %.

Graf 30 Nazor dermatologl na strukturu biosimilars

Lékati byli dotazovani na nazor ohledné ucinnosti originall a biosimilars registrovanych v EU.
Nazor, ze ucinnost mizZe byt odlisSna zastava 58,8 % oslovenych dermatologl. Nazor, Ze
ucinnost je podobna v rozsahu statistické chyby, zastavd 38,2 % dermatolog(l. Ucinnost je
zcela identicka podle 2,9 % dermatologt.

Graf 31 Nazor dermatologli na G¢innost biosimilars ve srovnani s originalnimi biologickymi LP

je zcela identicka
29%

podobna v rozsahu
statistické ch
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Bezpecnost originalll a biosimilars registrovanych v Evropské Unii je podobna v rozsahu
statistické chyby podle 29,4 % dermatologl. 67,6 % dermatologli se domniva, Ze bezpecnost
muZe byt odlisna, 2,9 % povaZuje bezpecnost biosimilars a origindll za identickou.

Graf 32 Néazor dermatologli na bezpecnost biosimilars ve srovnani s originalnimi biologickymi LP

zcela identicka
2,9%

5.4 Preference lékare (dermatologie)

Lékari byli dotazovani, zda by za predpokladu absolutni svobody volby dali prednost
origindlnimu léku nebo biosimilarnimu Iéku (v pfipadé, Ze by neexistoval rozdil v cené a
Uhradé). Prednost origindlim by dalo 88,2 % dermatologlQ. Preferenci nemd 11,8 %
dermatolog(i. Zadny z oslovenych dermatologd by nedal prednost biosimildrnimu léku.

Graf 33 Preference dermatologl v otazce preskripce originalnich 1ékd a biosimilars
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Lékari byli dotazovani na dlvody k predepisovani biosimilars. Dermatologové v minulosti
predepisovali biosimilarni éky nejcastéji z divodu doporuceni vedeni zdravotnického zafizeni
(52,9 %) a z divodu zdjmu vyzkouset si biosimilarni [éky (38,2%). Blizsi informace jsou uvedeny
v nasledujicim grafu.

Postoje lékarti k biosimilars

Graf 34 DOvody dermatologt k pfedepisovani biosilimars v minulosti
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52,9%
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4 38,2%
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29,4%
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Pocet odpoveédi
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59%
2 - -
. [
Niz3i cena/uhrada Doporuceni vedeni Doporuceni zdravotni Prani pacienta Zajem vyzkouset si
zdravotnického zafizeni pojistovny biosimilarni 1éky

V pfipadé nového (naivniho) pacienta, jehoz lécba vyzaduje biologikum, dava prednost
origindlu 85,3 % dotazovanych dermatologli. Mezi origindlem a biosimilars nevidi rozdil 14,7
% dermatologu. Biosimilars neuprednostnuje zadny z dotazovanych dermatologu.

Graf 35 Preference dermatologl v otazce |é¢by nového (naivniho) pacienta
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5.5 Zameéna biosimilars a originalnich biologickych pfipravkd (dermatologie)

Zameénu originalniho Iéku za biosimilarni u kompenzovaného pacienta (switch) povaZzuje za
rizikovou (mulzZe dojit ke zméné zdravotniho stavu) 82,4 % dotazovanych dermatologl. Za
bezrizikovou (nemuze dojit ke zhorseni zdravotniho stavu) ji povazuje 37,7 % dermatologu.

Graf 36 Nazory dermatologl na rizikovost zamény originalniho lIéku za biosimilarni (switch) u kompenzovaného
pacienta

povazuji za rizikovou, maze dojit ke zhorSeni
zdravotniho stavu
82,4 %

Zaménu originadlu za biosimilars u dobfe kompenzovaného pacienta (tzv. switch) 76,5 %
dermatologl neprovadi.

Graf 37 Dlvody dermatologl pro zaménu (switch) u dobfe kompenzovaného pacienta
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Na zdménu (switch) mezi jednim originalnim Iékem a jednim biosimildrnim nemd nazor 52,9 %
dermatologl, povazuje zkusenosti z klinické praxe a klinickych studii za nedostate¢né. Zaménu
povaZuje za neZddouci a rizikovou 29,4 % dermatologl. Za zcela bezpecnou, bez rizika
povaZzuje zaménu 17,6 % oslovenych dermatologu.

Graf 38 Nazory dermatologli na zdménu (switch)

Mnohocetnou zaménu (switch) mezi jednim origindlnim a vice jeho biosimildarnimi produkty
povazuje za nezadouci a rizikovou 55,9 % dermatologli. 35,3 % dermatologli nema
na mnohocetnou zdménu nazor, povazuje zkusSenosti z klinické praxe a klinickych studii
za nedostate¢né. Zaménu povaZuje za zcela bezpecnou, bez rizika 8,8 % oslovenych
dermatologl.

Graf 39 Nazory dermatologli na mnohocetnou zdménu (switch)

Zcela bezpetna, bez rizika
8,8%
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S moZnosti zdmény/vybéru biosimilarniho l1éku Iékarnikem na drovni Iékarny silné nesouhlasi
71,0 % dotazovanych dermatologt, nesouhlasi 23,0, souhlasi 3 % a silné souhlasi 3 %.

Graf 40 Nazor dermatologl na moznost zamény/vybéru biosimilarniho léku Iékdrnikem

Silné souhlasim soyhlasim
3% 3%

5.6 Faktory ovliviujici volbu mezi biosimilars a origindlem

Lékari byli dotazovani na miru vlivu rlznych faktor( pfi volbé mezi origindlem a biosimilars.
Miru ovlivnéni hodnotili na Skale zasadné/stfredné/mirné/vibec. Detailni informace jsou
uvedeny v nasledujici tabulce.

Tabulka 3 Faktory ovliviiujici volbu dermatologa pfi pfedepisovani biologickych 1éki

Faktory ovliviiujici volbu lékare zasadné | stredné mirné vibec
Ucinnost a bezpe&nost 1é¢by v klinickych studiich /
robustnost klinickych dat 11.8% 0.0% 0.0%
Doporuceni odbornych spolecnosti 47,1 % 32,4% 20,6 % 0,0%
Doporuceni vedeni zdravotnického zafizeni 14,7 % 41,2 % 29,4 % 14,7 %
Doporuceni zdravotnich pojistoven 0,0% 35,3% 26,5 % 38,2 %
Data z realné klinické praxe 67,6 % 26,5 % 5,9% 0,0%
Farmakovigilanc¢ni data 47,1 % 353% 17,6 % 0,0%
Skutecné naklady na lék 11,8 % 50,0 % 29,4 % 8,8 %
Prani pacienta 8,8% 52,9 % 23,5% 14,7 %
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Lékari byli dotazovani na dulezitost dostatecnych klinickych dat biosimilarniho Iéku
pro indikaci, kterou 1é¢i u konkrétniho pacienta. Jako velmi dlleZitou hodnotilo dostatec¢nost
klinickych dat 85,3 % dermatolog(. Za dlleZitou ji povazuje 11,8 % dermatologl. Dostatecnost
klinickych dat neni dllezitd pro 2,9 % dermatologt.

Postoje lékarti k biosimilars

Graf 41 Nazory dermatologl na dlleZitost dostate¢nych klinickych dat biosimilars pro indikaci, kterou Ié¢i

neni dileité
2,9%

dilefité
11,8%

Lékari byli dotazovani na divody pochybnosti pti pfedepisovani biosimilars, které hodnotili na
Skale zasadné/stfedné/mirné/vibec. Detailni informace jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Tabulka 4 Davody pochybnosti dermatologt pfi pfedepisovani biosimilars

Dlvody pochybnosti zasadné | stredné mirné vibec
Nedostatecné prokazana ucinnost 20,6 % 0,0% 0,0%
Nedostatecné prokazana bezpecnost 8,8 % 0,0% 0,0%
Nedostatecna kvalita vyrobniho procesu 50,0 % 32,4% 11,8 % 59%
Nizkd podpora biosimilars ze strany odbornych
spolegnosti 14,7 % 52,9 % 14,7 % 17,6 %
Riziko imunogenicity 41,2 % 44,1 % 14,7 % 0,0%
Obavy ze selhani [éCby 47,1 % 35,3% 14,7 % 2,9%
Zamitava reakce pacienta 20,6 % 58,8 % 8,8% 11,8 %
Vlastni negativni zkuSenost s u¢innosti 50,0 % 23,5% 2,9% 23,5%
Vlastni negativni zkuSenost s bezpec€nosti 52,9 % 17,6 % 5,9% 23,5%
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Na svém pracovisti ma stanovena a akceptovdna klinickd kritéria pro pacienta nevhodného
pro nemedicinsky switch 32,4 % dotazovanych dermatologll. 67,6 % dermatolog( tato kritéria
stanovena a akceptovdana nema.

Graf 42 Procentudlni zastoupeni dermatologt, ktefi maji stanovena a akceptovana klinicka kritéria pro
pacienta nevhodného pro nemedicinsky switch

5.7 Role pacienta (dermatologie)

Lékari byli dotazovani na nazor ohledné informovanosti pacientli o biosimilars. Dle 56,0 %
oslovenych dermatologll pacienti nemaji dostatek informaci. Ndzor, Ze pacienti nemaji
informace Zadné, zastava 32 % dermatologli. Nazor, Ze pacienti dostatek informaci maji,
zastava 12,0 % dermatologu.

Graf 43 N4zor dermatologli na informovanost pacientl o biosimilars
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Lékati byli dotazovani na nazor ohledné role pacienta pfi rozhodovani o volbé lé¢by v dobé
prvniho nasazeni biologického Iéku. Pacient ma vzdy spolurozhodovat o volbé Iéciv (zda mu
bude pfedepsan biosimilars nebo origindl) dle 41,2 % dermatologl. Nazor, Ze pacient ma byt
informovan jen v pfipadé, Ze existuje riziko zhorSeni zdravotniho stavu, zastdva 44,1 %
dermatologl. Toho nazoru, Ze pacienti nemaji spolurozhodovat o volbé biologického Iéku, je
14,7 % oslovenych dermatologu.

Graf 44 Nazor dermatologl na roli pacienta pti volbé |é¢by v dobé prvniho nasazeni biologického Iéku

Na zakladé svych zkuSenosti dermatologové hodnotili postoj pacienta. S odmitnutim zamény
origindlu za biosimilars ze strany pacienta se nesetkalo 47,1 % lékard. S odmitnutim zamény
origindlu za biosimilars ze strany pacienta se setkalo 29,4 % lékarl. Zaménu s pacienty
nekonzultuje 23,5 % lékaru.

Graf 45 Hodnoceni dermatologli k postoji pacientl k biosimilars
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Na zdkladé svych zkusSenosti 76,5 % dermatologli uvedlo, Ze pacienti nemaji dostatek
informaci a spoléhaji se jen na lékafe. Pacienti na biosimilars reaguji negativné a maji obavy,
dle 17,6 % dermatologll. Nazor, Ze pacienti biosimilars rozumi a nemaji z nich obavy, zastdva
5,9 % dermatolog(.

Graf 46 Hodnoceni postoje pacientt k biosimilars dle dermatologt

Pacienti biosimilars rozumi a nemaji z nich obavy
59%

S nazorem, Ze by pacient mél mit moznost odmitnout Iékafi zdménu biologické 1écby (tzv.
switch), 23,5 % dotazovanych dermatologu silné souhlasi, 58,8 % souhlasi, 5,9 % nesouhlasi,
5,9 % silné nesouhlasi a 5,9 % dermatologl nemad nazor.

Graf 47 Nazor dermatologl na moZnost odmitnuti zamény biologické 1éCby pacientem
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Pfi zaméné origindiniho pfipravku za biosimilarni vidy po pacientovi zadd pisemny
informovany souhlas 62,0 % oslovenych dermatologl, ustni informovany souhlas vidy 7ada
26,0 % lékarl. Informovany souhlas Zada jen v pripadé, Ze ma pacient pochybnosti/otazky, 3
% lékarll. Informovany souhlas nezada od pacienta pfi zaméné nikdy 9,0 % dermatologu.

Postoje lékarti k biosimilars

Graf 48 Zadost dermatologt o informovany souhlas pfi ziméné originalniho piipravku za biosimilarni

Jen v pfipadé, Ze ma pacient pochybnosti/otazky
3%
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5.8 HIlaseni nezadoucich ucinkd biologickych Ié¢iv (dermatologie)

V pripadé vyskytu neZzadouciho ucinku biologika (origindlniho/biosimilarniho) hlasi nazev
pripravku 97,1 % dermatologu, vyrobni SarZi hlasi 70,6 % dermatologll a INN nazev molekuly
hlasi 47,1 % dermatologl.

Graf 49 Postup dermatologt pfi hlaseni vyskytu nezadouciho Géinku
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6 VYSLEDKY — GASTROENTEROLOGIE

6.1 Odbornost a rozsah centra (gastroenterologie)

Méné nez 10 let plsobilo v oboru gastroenterologie 13,0 % IékarU. Praxi 10-20 let v oboru ma
41,3 % gastroenterologl. Lékafi s praxi v oboru gastroenterologie vice nez 20 let tvofili 45,7 %
z celkového vzorku.

Graf 50 Procentualni rozloZeni délky praxe v oboru gastroenterologie

10-20 let

Méné nez 10 pacientll s biologickou lé¢bou navstivi béhem tydne ordinaci 39,1 %
gastroenterologl. 10-30 pacientl s biologickou lécbou vidi tydné ve své ordinaci 45,7 %
z dotazovanych gastroenterologll. Béhem tydne oSetfi ve své ordinaci 30-50 pacientl
|é¢enych biologickou lécbou 10,9 % gastroenterologll. ZkuSenost s oSetfenim vice nez
50 pacientl s biologickou |écbou tydné ma 4,3 % dotazanych gastroenterolog.

Graf 51 Procentualni rozloZeni poc¢tu pacientl s biologickou lécbou, ktefi navstivi ordinaci gastroenterologa
béhem jednoho tydne

Vice nez 50
4,3%
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6.2 Rozsah znalosti o biosimilars (gastroenterologie)

Osobni zkusenost s biosimilarnimi Iéky uvedlo 84,8 % dotazovanych gastroenterologi. 47,8 %
gastroenterologl povaZzuje svou informovanost za prdmérnou, 30,4 % za nadprdmérnou
a 21,7 % za vysokou.

Graf 52 Osobni zkusenost gastroenterologl s biosimilarnimi léky

Graf 53 Mira informovanosti gastroenterologl o biosimilars
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6.3 Srovnani biosimilars s originalnimi biologickymi pFipravky (gastroenterologie)

Pii srovnani biosimilars s origindlnim biologickym ptipravkem povaZuje biosimilars
za molekulu s podobnou strukturou jako origindl 69,6 % oslovenych gastroenterologt,
za molekulu se stejnym mechanismem Ucinku, ale odliSnou strukturou 19,6 %
gastroenterologu a za identickou kopii originalniho léku 10,9 % gastroenterologu.

Graf 54 Nazor gastroenterologld na strukturu biosimilars ve srovnani s originalnimi biologickymi LP

Lékari byli dotazovani na nazor ohledné ucinnosti originall a biosimilars registrovanych v EU.
Nazor, Ze ucinnost je podobna v rozsahu statistické chyby, zastava 60,9 % gastroenterologu.
Ucinnost je zcela identickd podle 30,4 % gastroenterolog(. 8,7 % oslovenych gastroenterologtl
se domniva, Ze ucinnost mlze byt odlisna.

Graf 55 Nazor gastroenterologll na U¢innost biosimilars ve srovnani s origindlnimi biologickymi LP
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Bezpecnost originalll a biosimilars registrovanych v EU je podobnd v rozsahu statistické chyby
podle 52,2 % gastroenterologll. 28,3 % povaZuje bezpecnost biosimilars a origindl( za
identickou. 19,6 % gastroenterologll se domniva, Ze bezpecnost mlze byt odlisSna.

Graf 56 Nazor gastroenterologl na bezpecnost biosimilars ve srovnani s originalnimi biologickymi LP

podobna v rozsahu statistické chyby

6.4 Preference lékare (gastroenterologie)

Lékari byli dotazovani, zda by za predpokladu absolutni svobody volby dali prednost
origindlnimu léku nebo biosimilarnimu Iéku (v pfipadé, Ze by neexistoval rozdil v cené a
Uhradé). Prednost originalim by dalo 69,9 % gastroenterologl. Preferenci nema 30,4 %
gastroenterologll. Zadny z oslovenych gastroenterologdl by nedal pfednost biosimilarnimu
léku.

Graf 57 Preference gastroenterologll v otazce preskripce originalnich 1ék( a biosimilars
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Gastroenterologové v minulosti predepisovali biosimilarni léky nejcastéji z dlvodu
doporuceni vedeni zdravotnického zafizeni (80,4 %) a z dlivodu nizsi ceny/Uhrady (63,0 %).
BlizSi informace jsou uvedeny v nasledujicim grafu.

Graf 58 Dlvody gastroenterologl k predepisovani biosilimars v minulosti
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V pfipadé nového (naivniho) pacienta, jehoz lécba vyzaduje biologikum, dava prednost
originalu 30,4 % dotazovanych gastroenterologli. Mezi origindlem a biosimilars nevidi rozdil
54,3 % gastroenterologll. Biosimilars uprednostiuje 15,2 % gastroenterologu.

Graf 59 Preference gastroenterologl v otazce Ié¢by nového (naivniho) pacienta
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6.5 Zameéna biosimilars a originalnich biologickych pFipravkl (gastroenterologie)

Zameénu originalniho Iéku za biosimilarni u kompenzovaného pacienta (switch) povaZzuje za
bezrizikovou (nemlzZe dojit ke zméné zdravotniho stavu) 56,5 % dotazovanych
gastroenterologu. Za rizikovou (mUGze dojit ke zhorSeni zdravotniho stavu) ji povazuje 43,5 %
gastroenterolog(.

Graf 60 Nazory gastroenterologl na rizikovost zamény originalniho léku za biosimilarni (switch) u
kompenzovaného pacienta

povaZuji za rizikovou, muze
~ dojit ke zhor$eni zdravotnih
\ stavu
43,5%

Zaménu origindlu za biosimilars u dobfe kompenzovaného pacienta (tzv. switch) 47,8 %
dotazovanych gastroenterologl neprovadi. Pokud zdménu provadi, tak nejcastéji z dlivodu
doporuceni vedeni zdravotnického zafizeni (47,8 %) a z divodUl ekonomickych (30,4 %).

Graf 61 Dlvody gastroenterologl pro zdménu (switch) u dobfe kompenzovaného pacienta

25

47,8% 47,8%

15 30,4%

Pocet odpovédi

10,9%

2,2%
0 [ |
Z divodl ekonomickych  Z medicinskych divodd  Z diivodu doporuéeni Z davodi doporuéeni Neprovadim

vedeni zdravotnického zdravotni pojitovny
zafizeni
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Zaménu (switch) mezi jednim originadlnim a jednim biosimilarnim produktem povazuje za zcela
bezpecnou, bez rizika 54,3 % oslovenych gastroenterologli. Na zaménu (switch) nemd nazor
23,9 % gastroenterologll, povaZzuje zkuSenosti z klinické praxe a klinickych studii za
nedostatecné. Zaménu povazuje za nezadouci a rizikovou 21,7 % gastroenterologu.

Postoje lékarti k biosimilars

Graf 62 Nazory gastroenterologl na zaménu (switch)

Na mnohodetnou zaménu (switch) mezi jednim origindlnim a vice jeho biosimilarnimi
produkty nemd nazor 47,8 % gastroenterologl, povazuje zkuSenosti z klinické praxe a
klinickych studii za nedostatec¢né. Mnohocetnou zdménu povaZuje za nezadouci a rizikovou
34,8 % lékarll. Zdménu povaZuje za zcela bezpecnou, bez rizika 17,4 % oslovenych |ékara.

Graf 63 Nazory gastroenterologli na mnohocetnou zdménu (switch)
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S moZnosti zamény/vybéru biosimilarniho léku Iékarnikem na drovni Iékdrny silné nesouhlasi
50,0 % dotazovanych gastroenterologtl, nesouhlasi 37,0 %, silné souhlasi 10,9 % a 2,2 % |ékar
nema nazor.

Graf 64 Nazor gastroenterologll na moznost zamény/vybéru biosimildrniho Iéku lékarnikem

Nemam nazor
22%

6.6 Faktory ovliviiujici volbu mezi biosimilars a originalem (gastroenterologie)

Gastroenterologové byli dotazovani na miru vlivu rliznych faktor( pfi volbé mezi origindlem a
biosimilars. Miru ovlivnéni hodnotili na Skale zasadné/stredné/mirné/vibec. Detailnéjsi
informace jsou uvedeny v nasleduijici tabulce

Tabulka 5 Faktory ovliviujici volbu gastroenterologa pfi predepisovani biologickych 1éka

Faktory ovliviujici volbu lékare zasadné | stredné mirné vibec
Ucinnost a bezpecnost é¢by v klinickych studiich /
robustnost klinickych dat 13,0% 43% 0.0%
Doporuceni odbornych spole¢nosti 43,5 % 47,8 % 6,5% 2,2%
Doporuceni vedeni zdravotnického zafizeni 30,4 % 52,2 % 15,2 % 2,2%
Doporuceni zdravotnich pojistoven 13,0 % 39,1% 30,4 % 17,4 %
Data z realné klinické praxe 54,3 % 43,5 % 2,2% 0,0%
Farmakovigilan¢ni data 37,0% 52,2 % 10,9 % 0,0%
Skutecné naklady na lék 26,1 % 43,5 % 23,9 % 6,5 %
Prani pacienta 26,1 % 30,4 % 26,1 % 17,4 %
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Lékari byli dotazovani na dulezitost dostatecnych klinickych dat biosimilarniho Iéku pro
indikaci, kterou lé¢i u konkrétniho pacienta. Jako velmi duleZitou hodnotilo dostate¢nost
klinickych dat 76,1 % gastroenterologll. Za dlleZitou ji povaZuje 23,9 % gastroenterologu.

Postoje lékarti k biosimilars

Graf 65 Nazory gastroenterologl na duleZitost dostatecnych klinickych dat biosimilars pro indikaci, kterou Iéci

dileiité
23,9%

Gastroenterologové byli dotazovani na divody pochybnosti pfi predepisovani biosimilars,
které hodnotili na skale zasadné/stfedné/mirné/viibec. Detailnéjsi informace jsou uvedeny

v ndasledujici tabulce.

Tabulka 6 Divody pochybnosti gastroenterologl pfi pfedepisovani biosimilars

Dlvody pochybnosti zasadné | stredné mirné vibec
Nedostatecné prokazana ucinnost 17,4 % 17,4 % 15,2 %
Nedostatecné prokazana bezpecénost 15,2 % 15,2 % 19,6 %
Nedostatecna kvalita vyrobniho procesu 28,3 % 21,7 % 23,9 % 26,1 %
Nizkd podpora biosimilars ze strany odbornych
spoleénosti 13,0 % 34,8 % 23,9 % 28,3 %
Riziko imunogenicity 28,3 % - 28,3 % 6,5 %
Obavy ze selhani [éCby 32,6 % 30,4 % 28,3 % 8,7 %
Zamitava reakce pacienta 30,4 % 23,9 % 4,3%
Vlastni negativni zkuSenost s u¢innosti 23,9 % 21,7 % 17,4 %
Vlastni negativni zkuSenost s bezpec€nosti 26,1 % 19,6 % 13,0 %
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Na svém pracovisti ma stanovena a akceptovdna klinickd kritéria pro pacienta nevhodného
pro nemedicinsky switch 45,7 % dotazovanych gastroenterologl. 54,3 % gastroenterologu
tato kritéria stanovena a akceptovana nema.

Postoje lékarti k biosimilars

Graf 66 Procentuadlni zastoupeni Iékafl, ktefi maji stanovena a akceptovana klinicka kritéria pro pacienta
nevhodného pro nemedicinsky switch

6.7 Role pacienta (gastroenterologie)

Gastroenterologové byli dotazovani na jejich nazor ohledné informovanosti pacientli o
biosimilars. Pacienti nemaji dostatek informaci dle 71,7 % oslovenych lékafl. Nazor, Ze
pacienti dostatek informaci maji, zastava 21,7 % lékar(. Nazor, Ze pacienti nemaji informace
zadné, zastava 6,5 % lékara.

Graf 67 Nazor gastroenterologl na informovanost pacient(i o biosimilars

Pacienti nemajizadnéinformace o
biosimilars
6,5 %
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Gastroenterologové byli dotazovani na nazor ohledné role pacienta pfi rozhodovani o volbé
|écby v dobé prvniho nasazeni biologického léku. Pacient ma vidy spolurozhodovat o volbé
léCiv (zda mu bude predepsan biosimilars nebo original) dle 47,8 % lékaru. Nazor, Ze pacient
ma byt informovan jen v ptipadé, Ze existuje riziko zhorseni zdravotniho stavu, zastava 34,8 %
lékard. Toho nazoru, Ze pacienti nemaji spolurozhodovat o volbé biologického Iéku, je 17,4 %
oslovenych lékaru.

Postoje lékarti k biosimilars

Graf 68 Nazor gastroenterologtl na roli pacienta pfi volbé l1écby v dobé prvniho nasazeni biologického Iéku

Na zakladé svych zkuSenosti gastroenterologové hodnotili postoj pacienta. S odmitnutim
zamény originalu za biosimilars ze strany pacienta se nesetkalo 63,0 % lékar(. S odmitnutim
zamény origindlu za biosimilars ze strany pacienta se setkalo 30,4 % Iékar(i. Zdménu s pacienty
nekonzultuje 6,5 % lékaru.

Graf 69 Hodnoceni postoje pacientl k biosimilars

Nesetkal jsem se s tim, protoze s pacienty
zaménu nekonzultuji
6,5 %
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Na zdkladé svych zkuSenosti 76,1 % gastroenterologli uvedlo, Ze pacienti nemaji dostatek
informaci a spoléhaji se jen na lékare. Nazor, Ze pacienti biosimilars rozumi a nemaji z nich
obavy, zastdva 19,6 % lékard. Pacienti na biosimilars reaguji negativné, maji obavy, dle 4,3 %
|ékard.

Postoje lékarti k biosimilars

Graf 70 Hodnoceni postoje pacientl k biosimilars dle gastroenterologl

Pacienti na biosimilars
reaguji negativné, maji
obavy
43%

S nazorem, Ze by pacient mél mit moznost odmitnout Iékafi zdménu biologické 1é¢by (tzv.
switch), 17,4 % gastroenterologl silné souhlasi, 63,0 % souhlasi, 10,9 % nesouhlasi, 17,4 %
silné nesouhlasi a 8,7 % lékar( nema nazor.

Graf 71 Nazor gastroenterologl na moznost odmitnuti zamény biologické |éCby pacientem
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Pfi zaméné origindlniho pfipravku za biosimilarni vidy po pacientovi zadda pisemny
informovany souhlas 39,1 % oslovenych gastroenterologl, ustni informovany souhlas vidy
zada 28,3 % gastroenterologli. Informovany souhlas zada jen v pfipadé, Ze mda pacient
pochybnosti/otazky, 15,2 % gastroenterologl. Informovany souhlas nezada od pacienta pfi
zaméné nikdy 17,4 % gastroenterologu.

Postoje lékarti k biosimilars

Graf 72 Zadost gastroenterologtl o informovany souhlas pfi zaméné originalniho pfipravku za biosimilarni

Pisemny informovany souhlas vidy
39,1%
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6.8 HIlaseni nezadoucich ucinkd (gastroenterologie)

V pripadé vyskytu nezddouciho ucinku biologika (originalniho/biosimilarniho) hlasi vyrobni
Sarzi 97,8 % gastroenterologtl, nazev pfipravku 91,3 % gastroenterolog(li, INN nazev molekuly
hldsi 41,3 % gastroenterologu.
Graf 73 Postup gastroenterologl pti hlaseni vyskytu nezadouciho Ucinku
50

97,8%
45

91,3%

11,3%

Pocet odpovédi

w

nazev pripravku INN nazev molekuly vyrobni sarze
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7 VYSLEDKY — REVMATOLOGIE

7.1 Odbornost a rozsah centra (revmatologie)

Méné nez 10 let plsobilo v oboru revmatologie 14,0 % lékar. Praxi 10-20 let v oboru md 40,0
% lékar. Lékati s praxi v oboru vice nez 20 let tvofili 46,0 % z celkového vzorku.

Graf 74 Procentudlni rozloZeni délky praxe v oboru revmatologie

Méné nez 10 pacientl s biologickou |é¢bou navstivi béhem jednoho tydne ordinaci 38,0 %
revmatologu. 10-30 pacientl s biologickou Ié¢bou vidi ve své ordinaci 46,0 % z dotazovanych
revmatologu. 30-50 pacientl lé¢enych biologickou |é¢bou osSetfi béhem tydne ve své ordinaci
12,0 % revmatologl. Zkusenost s oSetfenim vice nez 50 pacientl s biologickou IéCbou tydné
ma 4,0 % dotazanych revmatologu.

Graf 75 Procentudlini rozloZeni poctu pacientl s biologickou Ié¢bou, ktefi navstivi ordinaci revmatologa béhem
jednoho tydne

Vice nez 50
4,0%
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7.2 Rozsah znalosti o biosimilars (revmatologie)

Osobni zkuSenost s biosimilarnimi Iéky uvedlo 84,0 % dotazovanych revmatologd. 54,0 %
povazuje svou informovanost za priimérnou, 30,0 % za nadpriimérnou, 14,0 % za vysokou a
2,0 % za podprimérnou.

Graf 76 Osobni zkusenost revmatologu s biosimilarnimi léky

Graf 77 Mira informovanosti revmatolog(li o biosimilars

Podprimérna
2,0%
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7.3 Srovnani biosimilars s originalnimi biologickymi pfipravky (revmatologie)

Postoje lékarti k biosimilars

Biosimilars povazuje za molekulu s podobnou strukturou jako original 72,0 % oslovenych
revmatologl, za molekulu se stejnym mechanismem ucinku, ale odlisnou strukturou 22,0 % a
za identickou kopii originalniho léku 6,0 %.

Graf 78 Nazor revmatologll na strukturu biosimilars

Revmatologové byli dotazovdni na nazor ohledné ucinnosti origindlG a biosimilars
registrovanych v EU. Ndzor, Ze ucinnost je podobna v rozsahu statistické chyby, zastava 58,0
% revmatologl. Nazor, Ze ucinnost mlze byt odlisna zastava 34,0 % oslovenych revmatologu.
Ucinnost povazuje za zcela identickou 8,0 % revmatologg.

Graf 79 Nazor revmatologl na ucinnost biosimilars
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Bezpecnost originalli a biosimilars registrovanych v EU povaZuje za podobnou v rozsahu
statistické chyby 50,0 % oslovenych revmatologd. 44,0 % Iékarl se domniva, Ze bezpecnost
muZe byt odlisna, 6,0 % povaZzuje bezpecnost biosimilars a origindl{i za identickou.

Postoje lékarti k biosimilars

Graf 80 Nazor revmatologll na bezpecénost biosimilars v porovnani s originalnimi pfipravky

7.4 Preference lékare (revmatologie)

Revmatologové byli dotazovani, zda by za predpokladu absolutni svobody volby dali pfednost
originalnimu léku nebo biosimildarnimu Iéku v pfipadé, Ze by neexistoval rozdil v cené a thradé.
PFednost original&im by dalo 86,0 % lékaF(. Preferenci nema 14,0 % |ékar(. Zadny z oslovenych
lékarl by nedal prednost biosimildrnimu Iéku.

Graf 81 Preference revmatologl v otdzce preskripce origindlnich IékG a biosimilars
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Revmatologové v minulosti predepisovali biosimilarni léky nejcastéji z divodu doporuceni
vedeni zdravotnického zafizeni (68,0 %) a zddvodu nizsi ceny/uhrady (60,0 %). BliZsi

informace jsou uvedeny v nasledujicim grafu.

Postoje lékarti k biosimilars

Graf 82 Dlvody revmatologl k predepisovani biosilimars v minulosti
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V pfipadé nového (naivniho) pacienta, jehoZ lécba vyZzaduje biologikum, ddva prednost
origindlu 58,0 % dotazovanych revmatologl. Mezi origindlem a biosimilars nevidi rozdil 36,0
% revmatologu. Biosimilars upfednostriuje 6,0 % revmatolog(.

Graf 83 Preference revmatologl v otazce Ié¢by nového (naivniho) pacienta

Davam prednost biosimilars
6,0%
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7.5 Zameéna biosimilars a originalnich biologickych pripravkl (revmatologie)

Zameénu originalniho Iéku za biosimilarni u kompenzovaného pacienta (switch) povaZzuje za
rizikovou (m0zZe dojit ke zméné zdravotniho stavu) 66,0 % dotazovanych revmatologl. Za
bezrizikovou (nemuze dojit ke zhorSeni zdravotniho stavu) ji povazuje 34,0 % lékar.

Graf 84 Nazory revmatologl na rizikovost zamény originalniho Iéku za biosimilarni (switch) u kompenzovaného
pacienta

Zaménu origindlu za biosimilars u dobre kompenzovaného pacienta (tzv. switch) 52,0 %
dotazovanych revmatologl neprovadi. Pokud zaménu provadi, tak nejcastéji z divodu
doporuceni vedeni zdravotnického zafizeni (40,0 %) a z dlivodi ekonomickych (38,0 %).
Detailnéjsi informace jsou uvedeny v ndsledujicim grafu.

Graf 85 Dlvody revmatologl pro zdménu (switch) u dobfe kompenzovaného pacienta
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Zkusenosti z klinické praxe a klinickych studii povaZzuje za nedostatecné a na zaménu (switch)
nema nazor 50,0 % revmatologl. Zaménu (switch) mezi jednim origindlnim a jednim
biosimildrnim produktem povazuje za zcela bezpecnou, bez rizika 30,0 % oslovenych
revmatologl. Zdménu povazuje za nezadouci a rizikovou 20,0 % revmatolog(.

Postoje lékarti k biosimilars

Graf 86 Nazory revmatolog(i na zaménu (switch)

Zkusenosti z klinické praxe a klinickych studii povazuje za nedostate¢né a na mnohocetnou
zaménu (switch) mezi jednim originalnim a vice jeho biosimildarnimi produkty nemad nazor 50,0
% revmatologll. Mnohocetnou zdménu povazuje za nezddouci a rizikovou 46,0 % revmatologU.
Zadménu povazuje za zcela bezpecnou, bez rizika 4,0 % oslovenych revmatolog(.

Graf 87 Nazory revmatologli na mnohocetnou zaménu (switch)

Zcela bezpecna, bez rizika
4,0%
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S moZnosti zamény/vybéru biosimilarniho Iéku lékarnikem na udrovni lékarny 60,0 %
dotazovanych revmatologl silné nesouhlasi, 34,0 % nesouhlasi, 4,0 % silné souhlasi a 2 %
lékar( nema nazor.

Graf 88 Ndzor revmatologl na moznost zamény/vybéru biosimilarniho léku Iékarnikem

Silné souhlasim
4,0%

Nemdam nazor
~2,0%

7.6 Faktory ovliviiujici volbu mezi biosimilars a origindlem (revmatologie)

Revmatologové byli dotazovani na miru vlivu rliznych faktord pfi volbé mezi origindlem a
biosimilars. Miru ovlivnéni hodnotili na skale zdsadné/stfredné/mirné/vibec. Detailni
informace jsou uvedeny v ndasledujici tabulce.

Tabulka 7 Faktory ovliviiujici volbu revmatologl pri predepisovani biologického Iéku

Faktory ovliviujici volbu lékare zasadné | stredné mirné vibec
Ucinnost a bezpecnost é¢by v klinickych studiich /
robustnost klinickych dat 8,0% 0.0% 2.0%
Doporuceni odbornych spoleénosti 50,0 % 42,0 % 8,0% 0,0%
Doporuceni vedeni zdravotnického zafizeni 28,0 % 38,0 % 24,0 % 10,0 %
Doporuceni zdravotnich pojistoven 14,0 % 36,0 % 38,0 % 12,0%
Data z realné klinické praxe 54,0 % 42,0 % 4,0% 0,0%
Farmakovigilan¢ni data 30,0 % 60,0 % 10,0 % 0,0%
Skutecné naklady na lék 24,0 % 60,0 % 16,0 % 0,0%
Pfani pacienta 16,0 % 46,0 % 38,0 % 0,0%
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Lékari byli dotazovani na dulezitost dostatecnych klinickych dat biosimilarniho Iéku pro
indikaci, kterou lé¢i u konkrétniho pacienta. Jako velmi duleZitou hodnotilo dostate¢nost
klinickych dat 78,0 % revmatologu. Za dlleZitou ji povazuje 20,0 % revmatologl. Dostatecnost

Postoje lékarti k biosimilars

klinickych dat neni dllezitd pro 2 % revmatologu.
Graf 89 Nazory revmatologl na dulleZitost dostatecnych klinickych dat biosimilars pro indikaci, kterou |é¢i

neni dileité
2,0% |

dilefité
20,0%

Revmatologové byli dotazovani na divody pochybnosti pfi pfedepisovani biosimilars, které
hodnotili na $kdle zasadné/stfedné/mirné/vibec. Detailni informace jsou uvedeny
v ndsledujici tabulce.

Tabulka 8 Divody pochybnosti revmatologl pfi predepisovani biosimilars

Dlvody pochybnosti zasadné | stredné mirné vibec

Nedostatecné prokazana ucinnost 22,0 % 12,0% 20,0 %
Nedostatecné prokazana bezpecénost 22,0% 10,0 % 16,0 %
Nedostatecna kvalita vyrobniho procesu 18,0 % 38,0 % 24,0 % 20,0 %
Nizkd podpora biosimilars ze strany odbornych

spoleénosti 8,0% 30,0 % 18,0 %
Riziko imunogenicity 18,0 % - 30,0 % 6,0 %

Obavy ze selhani [éCby 34,0 % 34,0% 22,0 % 10,0 %
Zamitava reakce pacienta 20,0 % - 24,0 % 12,0%
Vlastni negativni zkusenost s uc¢innosti 16,0 % 28,0 % 22,0% 34,0 %
Vlastni negativni zkuSenost s bezpec€nosti 16,0 % 22,0 % 24,0 % 38,0 %
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Na svém pracovisti ma stanovena a akceptovdna klinickd kritéria pro pacienta nevhodného
pro nemedicinsky switch 26,0 % dotazovanych revmatologl. 74,0 % revmatologu tato kritéria
stanovena a akceptovdana nema.

Graf 90 Procentudlni zastoupeni revmatologu, ktefi maji stanovena a akceptovana klinicka kritéria pro pacienta
nevhodného pro nemedicinsky switch

7.7 Role pacienta (revmatologie)

Lékari byli dotazovani na jejich nazor ohledné informovanosti pacientll o biosimilars. Dle
74,0 % oslovenych revmatologl pacienti nemaji dostatek informaci. Nazor, Ze pacienti
dostatek informaci maji, zastava 20,0 % revmatologl. Nazor, Ze pacienti nemaji informace
zadné, zastava 6,0 % revmatologU.

Graf 91 Nazor revmatologt na informovanost pacient( o biosimilars

Pacienti nemaji zadné
informace o biosimilars
6,0 %
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Revmatologové byli dotazovani na nazor ohledné role pacienta pti rozhodovani o volbé lé¢by
v dobé prvniho nasazeni biologického léku. Pacient ma vidy spolurozhodovat o volbé léciv
(zda mu bude predepsan biosimilars nebo original) dle 46,0 % revmatologll. Nazor, Ze pacient
ma byt informovan jen v ptipadé, Ze existuje riziko zhorseni zdravotniho stavu, zastava 42,0 %
revmatologul. Toho ndzoru, Ze pacienti nemaji spolurozhodovat o volbé biologického Iéku, je
12,0 % oslovenych revmatologu.

Graf 92 Nazor revmatologl na roli pacienta pfi volbé Ié¢by v dobé prvniho nasazeni biologického Iéku

Na zakladé svych zkuSenosti revmatologové hodnotili postoj pacienta. S odmitnutim zamény
originalu za biosimilars ze strany pacienta se nesetkalo 66,0 % revmatologld. S odmitnutim
zamény originalu za biosimilars ze strany pacienta se setkalo 28,0 % revmatologl. Zdménu
s pacienty nekonzultuje 6,0 % revmatologu.

Graf 93 Hodnoceni postoje pacientl k biosimilars dle revmatologl

Nesetkal jsem se s tim, protoZe s pacienty
zdménu nekonzultuji
6,0%
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Na zakladé svych zkusenosti 72,0 % revmatologt uvedlo, Ze pacienti nemaji dostatek informaci
a spoléhaji se jen na lékafe. Nazor, Ze pacienti biosimilars rozumi a nemaji z nich obavy,
zastava 12,0 % revmatologu. Pacienti na biosimilars reaguji negativné a maji obavy, dle 16,0 %
|ékard.

Graf 94 Hodnoceni postoje pacientl k biosimilars dle revmatologt

S nazorem, Ze by pacient mél mit moZznost odmitnout Iékafi zdménu biologické 1écby (tzv.
switch), silné souhlasi 8,0 % revmatolog(, souhlasi 62,0 %, nesouhlasi 14,0 %, silné nesouhlasi
2,0 % a nema nazor 14,0 % revmatologu.

Graf 95 Nazor revmatologl na moZnost odmitnuti zamény biologické 1é¢by pacientem

silné nesouhlasim SRS SotiblEgm

2,0% 8,0%
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Pfi zaméné origindlniho pripravku za biosimilarni vidy po pacientovi zada pisemny
informovany souhlas 28,0 % oslovenych revmatologu, Ustni informovany souhlas vzdy Zada
54,0% revmatologli. Informovany souhlas Z74dd jen vpfipadé, Ze ma pacient

pochybnosti/otazky, 6,0 % % revmatologd. Informovany souhlas nezada od pacienta pfi
zaméné nikdy 12,0 % revmatolog(.

Graf 96 Zadost lékatt o informovany souhlas pfi zaméné originalniho pipravku za biosimilarni

Jen v pfipadé, ze ma pacient pochybnosti/otazky
3%

Pisemny informovany souhlas vzdy
62%
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7.8 HIlaseni nezadoucich ucéinkd (revmatologie)

V pfipadé vyskytu nezadouciho uGc¢inku biologika (originalniho/biosimilarniho) hlasi nazev
pripravku 96,0 % dotazovanych revmatolog(l, vyrobni Sarzi hldsi 92,0 % revmatologl a INN
nazev molekuly hldsi 34,0 % revmatologu.

Graf 97 Postup revmatologl pfi hlaseni vyskytu neZzadouciho ucinku
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8 SROVNANIi VYBRANYCH OKRUHU NAPRIC SPECIALIZACEMI

Osobni zkuSenost s biosimilarnimi léky uvedlo celkem 84,0 % revmatologl, 84,8 %
gastroenterologli a 52,9 % dermatologu.

Svou informovanost o biosimilarnich lécich povaZuje za podprimérnou nebo nizkou 5,9 %
dermatolog(, 2,0 % revmatologli a zadny z dotazanych gastroenterologu.

Nazor, Ze Ucinnost originalnich |ékd a biosmilars registrovanych v EU mlze byt odlisna, zastava
34,0 % revmatologu, 58,8 % dermatologu a 8,7 % gastroenterologu.

Nazor, Ze bezpecnost originalnich Iékl a biosimilars registrovanych v EU mZe byt odlisn3,
zastdva 44 % revmatologl, 67,6 % dermatologui a 19,6 % gastroenterologt.

Zadménu originalu za biosimilars u dobfe kompenzovaného pacienta (tzv. switch) povaZuje za
rizikovou (tj. mGze dojit ke zhorseni zdravotniho stavu pacienta) 66,0 % revmatologu, 82,4 %
dermatologl a 43,5 % gastroenterologu.

Zadménu origindlu za biosimilars u dobfe kompenzovaného pacienta (tzv. switch) provadi
z divodu doporuceni vedeni zaftizeni 40,0 % revmatologl, 11,8 % dermatologl a 47,8 %
gastroenterologu.

Klinicka kritéria pro identifikaci pacienta nevhodného pro nemedicinsky switch maji stanovena
na pracovistich 26,0 % revmatolog(, 32,4 % dermatologl a 45,7 % gastroenterologu.

Graf 98 Srovnani napfic specializacemi

Klinicka kritéria pro pacienta nevhodného pro nemedicinsky switch
Switch z dvodu doporuceni vedeni zdravotnického zafizeni

Switch povazuji za rizikovy ® Gastroenterologie

Qdlisna bezpecnost origindll a biosimilars
Dermatologie

Odlisné Udinnost originall a biosimilars

W Revmatologie
Podpramérnou/nizkou informovanost o hiosimilars

Osobni zkuenost s biosimilars

0,0% 20,0% 40,0% 60,0% 80,0% 100,0 %
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9 ZAVER
Biosimildrni 1é¢ivé piipravky v Ceské republice vstoupily postupné do nékolika diagnéz a jsou
nyni Siroce dostupné rlznym odbornostem. Cilem tohoto projektu bylo popsat ndzory a

postoje lékarl v oblasti revmatologie, gastroenterologie a dermatologie k problematice
biosimilarnich Ié&ivych pfipravkd v Ceské republice

V ramci projektu byli osloveni ambulantni specialisté tak, aby bylo dosazeno rovnhomérného
regiondlniho pokryti. Sbér dat probihal prostfednictvim elektronického formuldre, ktery byl
zaslan lékaram, ktefi souhlasili s Ucasti v prazkumu.

Prizkumu se zucastnilo 38,5 % lékarl srevmatologickym zamérenim, 35,4 % lékarQ
s gastroenterologickym zamérenim a 26,2 % Iékafu s dermatologickym zamérenim. Méné nez
10 let pusobilo v oboru 16,2 % sledovanych Iékar(. Praxi 10-20 let v oboru ma 35,4 % lékar.
Lékati s praxi v oboru vice nez 20 let tvofili 48,5 % z celkového vzorku.

Osobni zkuSenost s biosimilarnimi léky uvedlo 76,2 % dotazovanych lékar(i, ztoho 54,6 %
povazuje svou informovanost za priimérnou, 26,2 % za nadpriimérnou, 16,9 % za vysokou a
2,3 % za podpramérnou. Ndazor, Ze ucinnost muze byt odlisnd, zastavd 31,5 % oslovenych
lékara. 41,5 % lékarl se domniva, Ze bezpecnost mize byt odliSna. Zaménu originalniho léku
za biosimilarni u kompenzovaného pacienta (switch) povazZuje za rizikovou (mizZe dojit ke
zméné zdravotniho stavu) 62,3 % dotazovanych lékar.

Zadny z oslovenych lékaf(l by nedal prednost biosimilarnimu Iéku za predpokladu absolutni
svobody volby v pfipadé, Ze by neexistoval rozdil vcené a uhradé. Lékafi v minulosti
predepisovali biosimilarni Iéky nejcastéji z divodu doporuceni vedeni zdravotnického zafizeni
(68,5 %) a z dlvodu nizsi ceny/Uhrady (53,1 %).

Zaménu (switch) mezi jednim origindlnim a jednim biosimilarnim produktem povaZuje za zcela
bezpecnou, bez rizika 35,4 % oslovenych |ékafl. Mnohocetnou zaménu (switch) mezi jednim
originadlnim a vice jeho biosimilarnimi produkty povaZuje za zcela bezpecnou, bez rizika 10,2
% oslovenych lékar.

Zasadné ovliviiuje volbu Iékarli pfi predepisovani biologickych lécivych pripravkd predevsim
ucinnost a bezpecnost |écby v klinickych studiich / robustnost klinickych dat (86,9 %).
Zasadnim dlivodem pro pochybnosti pfi pfedepisovani biosimilars je pro lékare predevsim
nedostatecné prokazand bezpecnost (61,5 %) a ucinnost (56,2 %). ~

Nezavisle na specializaci 1ékafi upfednostiuji origindlni pfipravky pred biosimilars, jejich
predepisovani je motivovano predevsim doporucenim vedeni zdravotnického zafizeni.
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