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SMART TENDR

Zasady Kritéria
= Vice vitézu minimalizuje riziko = Pouziti vyberovych kritérii, ktera
vypadku dodavek zohlednuji jiné faktory nez cenu a

zajistuji spravedlivou soutéz (napf.
kritéria MEAT)

= Zohlednéni kvalitativnich kritérii ve
vefejném zajmu, jejichz role je
neméné dulezita jako cena

= Z4dné jednostranné &i
disproporcionalni sankce

» Prodlouzena doba pro zahajeni
dodavek dle smlouvy

» Primérena délka trvani smlouvy
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mozne dodavatele, paletu m/wp-content/uploads/2019/04/M-
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Situace ve vybranych zemich EU

Francie 40% 60%
Spanélsko 60% 40%
Rakousko 80% 20%
Dansko 50% 50%

» Nejdale Norsko — zakdzky rozdélené do nékolika sekci:
1. Biologicka lécba
2. Nemocnicni |écba
» Onkologie
» ATB
3. Retail (ambulantni Rx)

> Vice vitézu
> UK-3
> Némecko -3
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Criteria rating ) Sub-criteria spolec¢nost 1 | spolecnost 2
rating
4 Composition (active ingredient, excipients)
4 Galenic
1.a-Criteria : Presentation 16 . 11 11
4 Labeling
4 Easy of use
1.b-Criteria : Indications 10 SmPC, clinical data, switch data... 6,5 8,5
1-Criteria: 1.c-Criteria : stability 10 Stability data after opening & storage data according to 8 7
Th erapeu tic & data, conservation temperature
Technic Interest
: 60 points
1.d-Criteria : actions to 10 Action plan & dedicated teams to support HCPs to use and 5 85
support good use prescribe the product '
Actions implemented to secure supply / to have sustainable
8 supply (safety stock in Europe 3 to 6 months, minimum 2 API 6 3
suppliers, minimum 2 production site, minimum 2 prodution
lines)
1.e-Criteria : Action plan 14 i L. .
Terms of delivery (free deliveries, emergency deliveries 24/7)
6 and additional commercial conditions (dematerialization, 3 2
reduce number of deliveries, additional rebates for early
payment, standard packing)
Total 60 39,5 40
2-Criteria : Price
i Net price 40 40 2,38
Offer : 40 points
Total 77,5 42,38
TOTAL /100
pol nts Ranking 1st 3rd

Verejne
zakazky —
priklad FR




Norsko — environmentalni kritéria

Norwegian Hospital Procurement Trust — www.sykehusinnkjop.no Experience Report —
Environment 2020-2022, February 2022

Dodavatel by mél mit celkovou environmentalni Dodavatel je pozadan o poskytnuti Soft hodnoceni
strategii, ktera zahrnuje celé jeho portfolio. souhrnného a konkrétniho popisu. Jiné
Pripadné také uvedte, pro které Casti portfolia dokumenty dodavatel nepriklada.
nemate environmentalni strategii.
Bude dodavatel ochoten uvést, v jaké zemi Dodavatel je pozadan, aby odpovédél Ano / Ne
probiha vyroba API, pokud si norsky Hospital Ano/Ne. Jiné dokumenty dodavatel
Procurement Trust takové informace vyzada? nepriklada..... MUze nasledovat kritérium o
misté vyroby

Zahrnuje environmentalni strategie tovarnu(y), Dodavatel je pozadan, aby odpovédél Ano / Ne
které pro vyrobu: Ano/Ne. Jiné dokumenty dodavatel

 API nepriklada.

e Bulk

e Finalni produkt



Norsko — environmentalni kritéria

Norwegian Hospital Procurement Trust — www.sykehusinnkjop.no Experience Report —
Environment 2020-2022, February 2022

Zahrnuje strategie posouzeni hmotnosti/vypocty = Dodavatel je pozadan o poskytnuti Ano / Ne
hmotnostni bilance a/nebo monitorovani emisia souhrnného a konkrétniho popisu. Jiné
odpovidajici hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi? dokumenty dodavatel nepfriklada.

Dodavatel by mél provadét environmentalni Dodavatel je pozadan, aby poskytl souhrnny  Ciselné hodnoceni
audity nakupu, vyroby a nakladani s odpady a konkrétni popis rozsahu a Cetnosti. Jiné

léCivych latek/surovin a mél by byt pozadan, aby dokumenty dodavatel nepriklada.

popsal rozsah téchto auditu, véetné frekvence

provadéni auditu.

Dodavatel by mél byt ochoten sdilet vysledky z Dodavatel je pozadan o poskytnuti Soft hodnoceni
dokoncenych environmentalnich auditt, véetné souhrnného a konkrétniho popisu. Jiné

toho, kdo audity proved|, a je pozadan, aby popsal, dokumenty dodavatel nepriklada.

do jaké miry mohou byt takové vysledky

prezentovany na zadost farmaceutického oddéleni

organizace Norwegian Hospital Procurement Trust.



Norsko — environmentalni kritéria

Norwegian Hospital Procurement Trust — www.sykehusinnkjop.no Experience Report —

Environment 2020-2022, February 2022

Vyrobni zavody dodavatele by mély byt

certifikovany akreditovanou treti stranou v souladu

s ISO 14001, EMAS nebo ekvivalentem.

Dopravci dodavatele by méli mit povinnost
pouzivat vozidla Euro 6.

Nabizeny produkt nesmi mit obal, ktery obsahuje

PVC nebo PVDC.

Nabizeny produkt musi mit vnéjsi obal, ktery lze

recyklovat (tfidény a recyklovany).

Nabizené produkty by mély mit vnitfni obal o nizké

hmotnosti.

Zadejte pocet vyrobnich mist a poCet mist,
ktera takovou certifikaci maji. Aby bylo
mozné toto kritérium pocitat, musi byt
prilozena kopie osvédceni.

Zadejte pocet dopravcl a pocet dopravcd,
kde je to pozadovano. Plati pro prepravu

hotovych vyrobkl od dodavatele k
zakaznikovi.

Musi byt potvrzeno

Musi byt potvrzeno. VnéjSim obalem se zde
rozumi prepravni obal kolem produktu.

Zadejte hmotnost vnitrniho obalu na
jednotku v pocétu gramd.

Ciselné hodnoceni

Ciselné hodnoceni

Ano / Ne

Ano / Ne

Pomeérové hodnoceni



Dansko — jednoduchy tendering

Requirement description Weightning
Price 5@
-~
= Minimum stock corresponding of 3 months consumption 10%
Security
of supply -~
= Up to 6 months safety stock in EU/EEA, located in Nordic countries 10%
-~
= Environment Certification of production site with 14001 or similar certificate 10%
. N . . -
S Descn_ptlo_n of the program for obtaining zero emission goals and water 10%
reduction in production site where product produced
= Transportation used (i.e. Euronorm 6 or stricter 1(;;

environmental requirements, A+labelling, fuel used)
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RlUznorodost pouzivanych kritérii v EU

Kritéria by méla byt volitelna — dulezita je metodologie jejich vyhodnoceni

: o Zivotni prostiedi

= Bezpecnostni zasoby = Snizeni odpadnich
= \Vice dodavatell API vod
= Environmentalni

strategie
= EMA/ISO certifikaty

= APl misto vyroby
® FDF misto vyroby Stability

Kvalita produktu -

benefity

Shelf-life Supply Lead Time : S
Kvalita — Propousténi




Relevantni kritéria pro CR?

Kategorie Kritérium Hodnoceni Vaha
Cena Nejnizsi cena Vyse ceny 50%
: . Garantovana minimalni zasoba na skladu MAH, nebo garantovana - Ano / Ne :

. 74sobovani . minimalni skladova zasoba u dodavajlaho distributora i 20%

- Vyrobni zdvody dodavatele by mély byt certifikovany akreditovanou

treti stranou v souladu s ISO 14001, EMAS nebo ekvivalentem. Ano / Ne
TV ettt v ou bt Bt oy o sSSP UOUROUE SUOPPRRTOPRPPRPRURP. o

Zivotni prostred Environmentalni strategie MAH Popis 10%
Emisni trida vozidel dopravy nebo dalsi kritéria Ano / Ne
Vyroba API v EU/EHP Ano / Ne

Verba ........................... , ........................................................................................................................................ 10%
Vyroba findlniho produktu v EU/EHP Ano / Ne
Kompletnost indikaci Ano / Ne

Produkt Kompletnost sil Ano / Ne 10%

....................................................................................................................................................................................................................................



Priklad zakazky - vyhodnoceni

body IW

ategorie e odnoce aha Dbod A B D,
A 2 1
Cena 1 {Nejnizsi cena Vyse ceny i 40% | 40 15,6 40,0 18,2 13,9 g 1 gg’gg 42'3 ----
Garantovana min c 220,90 18.2
Garantovand minimalni 3-mésicni zdsba ve skladu MAH (standardni+pojistné zdsoby k datu pocatku plnéni Ty T 28900 """"" 1 39 """
2a ismlouvy) + 1-mésicni skladovd zdsoba v distribuci odpovidajici 4 ndsobku prodeji za posledni 3 mésice, Ano / Ne 10 10 10 10 10 ANO 10
Zasobovani uvedenych v IMS & SUKL. 15% 2a NE T 0
Prokdzdni formou prtscr. ze SAP, di jiného ERP systému pouzivaném MAH a Distributory. | & i 2b AN 110
kel bt Ano / Ne 5 5 0 5 0 NE 0
Prohldseni soutéZitele, kontrola zadavatelem na strdnkdch SUKL 3a ____ANO ¢ 5
Vyrobni zavody (API, findIni produkt) MAH certifikovany akreditovanou tfeti stranou v souladu s ISO 14001, NE 0
3a {EMAS nebo ekvivalentem. Ano / Ne 5 5 5 5 5 A ineni | 0o
Swotni .. jSoutéZitel pedioZi poZadovany certifikdt et e b b e e 3b B CasteCna 5
Vo rv" ; 10% C Carb.neutr 10
prOStredl oo . o PP . " " - P s . D Sastedna 5
3b SoutéZitel pfedloZi oficidlné publikovanou "Carbon neutral” strategii, kterd je v souladu se strategii EU. Je-li Ano / Ne 5 0 5 5 5 castecna
strategie soutéZitele v souladu se strategii EU dostdva soutéZitel plny pocet bodu, v pripdé horsi, Ci da .. ANO 5
neexistujici strategie dostdvd soutéZitel 0 bod. NEO 0
7 AN 5
4a VyrolVJ? APLY EU, = = : Ano / Ne 5 0 0 5 0 4b NE 0
, DoloZit potvrzeni z vyrobniho zdvodu
Vyroba Viroba findinibo oroduktu v EU L e e e 5 ANO 5
b yrov.a inalni o/prol u u,v : Ano / Ne 5 5 5 5 5 a NE 0
DoloZit potvrzeni z vyrobniho zdvodu A 3 sily 10
Sa Kom?[etnOStllndlkaCI ; T T e e T, T LT AnO / Ne 5 5 5 5 5 5b B 2 S"y 5
________ Soutézitel md identické a pojistovnou hrazené indikace stejné tak jako origindini pfipravek c 1 sila 0
Produkt b {<OMPENOt L e ABC [25%| 10 | 0 5 10 5 5 A____2ahod. 10
Origindlni pripravek ma 3 sily - 10mg, 30mg, 60mg - 1 sila 0 bod, 2 sily 5 bod(, 3 sily 10 bodu B ihned 0
Skladovaci podminky po otevreni a nafedéni produktu
5 A N 10 0 0 10 0
¢ Spotrebovat ihned 0 bodu, spotfebovat do 24 hod. 10 bod( no /Ne
Soucet 100%| 100 | 45,6 75,0 78,2 48,9

» 'V pfipadé, kdy cena neni hlavnim urCujicim faktorem, nemusi dodavatel s touto cenou zvitézit
» Metologie kalkulace obdobna, jako uzivaji Nordic zemé
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nelegalni pfipravky

Uvod / Lé&iva / Biosimilars / Prohld3eni o odbornych divedech podporuijicich...

Prohlaseni o odbornych déivodech podporujicich zaménitelnost
biologicky podobnych lécivych pripravkl (biosimilars) v EU

Evropska agentura pro lé¢ivé pripravky (EMA) a Sit feditell lékovych agentur (HMA) vydali spoleZné prohldseni, v
némz potvrzuji, Ze biologicky podobné |éivé pFipravky schvélené v Evropské unii (EU) jsou zaménitelné s jejich
referenénim lécivym pfipravkem nebo s jinym rovnocennym biologicky podobnym lééivym pfipravkem.

19. 9, 2022

Odbornici EU na biologicky podobné Iécivé pFipravky (biosimilars) z pracovni skupiny pro biosimildrni |&givé
pfipravky (BMWP) a z HMA vypracovali spoleéné prohlaseni vysvétiujici odborné divody pro vzajemnou
zaménitelnost biologicky podobnych légivych pripravkl (biosimilars) schvalenych v EU. Toto prohl&seni bylo
schvaleno rovnéz Vyborem pro humanni |é€ivé pfipravky (CHMP) Evropské agentury pro lééivé pfipravky (EMA) a
Pracovn( skupinou pro biologické |é&ivé pfipravky (BMP).

Spole¢né prohlaseni EMA a HMA o zaménitelnosti biosimilars:



Spolec¢né prohlaseni EMA a narodnich lékovych
agentur k zamenitelnosti biosimilars

Biologicky podobné lécCivé pripravky schvalené v Evropské unii (EU) jsou
zameénitelné s jejich referencnim IéCivym pripravkem nebo s jinym rovnocennym
biologicky podobnym léCivym pripravkem

Az dosud mohly byt biosimilars schvalené EMA zaménovany, pokud to narodni regulacni
agentura povolila. Z odborného hlediska byla zaménitelnost schvalenych biologicky
podobnych Ié¢ivych pfipravku vzdy povaZzovdana za pfijatelnou a nevzbuzovala zadné
obavy. Agentura EMA vSak dosud nevydala zadné doporuceni tykajici se

zamenitelnosti.

V soucCasné dobe vsak v ramci Evropské regulacni sité pro |éCiva (EMRN) panuje nazor,
ze je treba vyslovneé uvést, ze z odborného hlediska Ize uvazovat o biologicky
podobnych lécCivych pripravcich schvalenych v EU jako o zaménitelnych.
Dosavadni neexistence jasného celounijniho postoje k zaménitelnosti zpusobuje
nejistotu ohledné pouzivani biologicky podobnych Ié¢ivych pfipravku v klinické praxi.
EMA a HMA se proto domnivaji, ze je zapotrebi harmonizovany a jasny celounijni postoj
k zameénitelnosti, aby se snizila jakakoli nejistota, kterou mohou mit predepisujici |ékari
pri rozhodovani o predepisovani biologicky podobnych I€Civ.



Spolec¢né prohlaseni EMA a narodnich lékovych
agentur k zamenitelnosti biosimilars

,LéCivé pripravky schvalené v EU jako biologicky podobné IéCivé pripravky by mély
byt predepisovany zaménitelné. To umozni vétsimu pocltu pacientd pristup k
biologickym 1ékGm nezbytnym pro IéEbu onemocnéni, jako je rakovina, cukrovka a
revmaticka onemocnéni."

Informacni stredisko Verejnost

r\, z
o, SUKL
Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Kontakty na titvary SUKL

Lédiva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Uvod / Létiva / Biosimilars / Prohlaseni o odbornych divodech podporujicich...

https://www.sukl.cz/leciva/prohlaseni-o-
ce o . Klinické hodnoceni Iéciv
OdbornVCh'dUVOdECh-pOd poru“CICh_ZamenlteanSt Hraniéni pripravky Prohlaseni o odbornych diivodech podporujicich zaménitelnost

Registrace 1&8iv biologicky podobnych lééivych pFipravki (biosimilars) v EU

Evropskd agentura pro lécivé pripravky (EMA) a Sit Feditell lékovych agentur (HMA) vydali spoleéné prohldseni, v
némz potvrzuji, Ze biologicky podobné Iéivé pripravky schvélené v Evropské unii (EU) jsou zaménitelné s jejich
Distribuce l&&iv referenénim |é&ivym pripravkem nebo s jinym rovnocennym biologicky podobnym |é€ivym pfipravkem.

Dozor nad vyrobou Iéciv

Ceny a Uhrady I&civ 19. 9. 2022

Légiva vyde], prodej a pfiprava Odbornici EU na biologicky podobné Iétivé pripravky (biosimilars) z pracovni skupiny pro biosimilarni 1éZivé
pfipravky (BMWP) a z HMA vypracovali spole&né prohlageni vysvétlujici odborné dlivody pro vzajemnou
zaménitelnost biologicky podobnych Iéivych pfipravki (biosimilars) schvélenych v EU. Toto prohlégeni bylo
schvéleno rovnéz Vyborem pro humanni 1é€ivé pFipravky (CHMP) Evropské agentury pro 1é€ivé pfipravky (EMA) a
Pracovni skupinou pro biologické |égivé pfipravky (BMP).

Farmakovigilance

Zavady v jakosti, padélky a
nelegélni pfipravky

Spoleéné prohlaseni EMA a HMA o énitelnosti biosimilars:


https://www.sukl.cz/leciva/prohlaseni-o-odbornych-duvodech-podporujicich-zamenitelnost

Spolec¢né prohlaseni EMA a narodnich lékovych
agentur k zamenitelnosti biosimilars

EMA’s position is based on the OEH%QH%M‘?R{S}INESAGENCY [ seo |
experience gained in clinical practice,
where it has become common that
doctors switch patients between
different biological medicinal
products. Approved biosimilars have

demonstrated similar effiCacy, SAfEtY AN e wreet e coosen imen (20) e meatromotaie st i et ot
immunogenicity compared with their eauelent Blosimlr

reference medicines, and analysis of oo e 0 appane. g mere ot o eskhore pofossnsl e i el mors paints
more th an one m|”|0n patient_treatment to have access to biological medicines across the EU.

years of Safety data did not raise any ‘reference medicine’). Interchangeability in this context means that the reference medicine can be substituted
sa fety concerns. by a biosimilar without a patient experiencing any changes in the clinical effect.

Medicines v Human regulatory v Veterinary regulatory v Committees v News & events v Partners & networks v About us v

Biosimilar medicines can be interchanged

News 19/09/2022

monitored over the past 15 years and the experience from clinical practice has shown that in terms of
efficacy, safety and immunogenicity they are comparable to their reference products and are therefore
interchangeable”, says Emer Cooke, EMA's Executive Director. "This is good news for patients and healthcare
professionals, who have wider access to important therapeutic options to treat serious diseases such as
cancer, diabetes and rheumatoid arthritis.”



Spolec¢né prohlaseni EMA a narodnich lékovych
agentur k zamenitelnosti biosimilars

Switching between biological medicinal products
manufactured and commercialised by different companies has
become common in clinical practice, and interchangeability
of EU-licensed biosimilars has been confirmed.

EU experts consider that when approval for a biosimilar is
granted in the EU, additional systematic switch studies are
not required to support the interchangeability at prescriber
level.

https://www.ema.europa.eu/en/news/biosimilar-
medicines-can-be-interchanged

EUROPEAN MEDICINES AGENCY | | M { s
ENCE M DI N t A i

Heads of Medicines Agencies

19 September 2022
EMA/627319/2022

Statement on the scientific rationale supporting
interchangeability of biosimilar medicines in the EU

The EU experts on biosimilar medicines (Biosimilar Medicines Working Party or BMWP) and the Heads
of Medicines’ Agencies (HMA) Biosimilar Working Group have drafted a joint statement explaining the
rationale for considering biosimilars approved in the EU as interchangeable from a scientific
perspective. This statement has been endorsed by the Committee for Medicinal Products for Human
Use (CHMP) and the Biologics Working Party (BWP).

Joint EMA-HMA statement on interchangeability:
Biosimilars approved in the EU are interchangeable

Interchangeability refers to the possibility of exchanging one medicine for another medicine that is
expected to have the same clinical effect.

HMA and EMA consider that once a biosimilar is approved in the EU it is interchangeable, which
means the biosimilar can be used instead of its reference product (or vice versa) or one biosimilar
can be replaced with another biosimilar of the same reference product.

Decisions regarding substitution (the practice of dispensing one medicine instead of another
medicine without consulting the prescriber), are not within the remit of the EMA and are managed
by individual member states.

Background

Interchangeability in the context of this statement means using one medicine instead of another with
the same therapeutic intent. This definition does not include automatic substitution at the pharmacy
level, the decision on which is the responsibility of the individual member states.


https://www.ema.europa.eu/en/news/biosimilar-medicines-can-be-interchanged

https://www.ema.europa.eu/en/documents
© ompans B o¢| /leaflet/biosimilars-eu-information-guide-
healthcare-professionals_cs.pdf

» Z dlkazl ziskanych za deset let klinické praxe vyplyva, Ze biologicky podobné |écivé pfipravky
schvalené Evropskou lékovou agenturou Ize ve véech schvalenych indikacich uzivat stejné bezpeéné a
ucinné jako jine biologické lécivé pripravky.

» Biologicky podobné |&¢ivé pfipravky jsou biologické |é¢ivé piipravky velmi podobné jinym biologickym
lé¢ivym pripravklim, které v EU jiz byly schvéleny (tzv. ,referenéni |&¢ivé pFipravky™).

Biolog ic ky podobné » JelikoZ se biologicky podobné lé¢ivé pfipravky tvofi v Zivych organismech, mohou se od referenénich

|é¢ivych pFipravkd mirné lidit. Tyto mirmé odlisnosti vak nejsou klinicky vyznamné, tj. nepredpokladaji

IéEivé pFip ra ka v EU se odlidnosti v oblasti bezpeénosti a G€innosti. ProtoZe veskeré biologické pFipravky vykazuji

pfirozenou variabilitu, vZdy se uplatfiuji pfisné kontroly s cilem zajistit, aby tato variabilita neméla vliv na
Informacni prirucka pro zdravotnické pracovniky to, jak |écivé pfipravky funguji, ani na jejich bezpecnost.

» Biologicky podobné lé¢ivé pfipravky jsou schvalovany na zakladé stejnych standardil farmaceutické
kvality, bezpe€nosti a G€innosti, jaké se vztahuji na véechny biologické lé¢ivé pripravky schvélené v EU.

Pripravila Evropska lékova agentura spoleéné s Evropskou komisi

» Cilem vyvoje biologicky podobnych Ié¢ivych piipravkl je prokazat biologickou podobnost - tj. vysokou
podobnost struktury, biologické aktivity a G¢innosti, bezpe¢nosti a profilu imunogenity.

» Prokazanim biologické podobnosti je mozné se z hlediska bezpecnosti a ucinnosti biologicky
podobnych lé¢ivych pFipravkd spolehnout na zkusenost s referencnimi 1é&ivymi pFipravky.
Predejde se tak zbyte¢nym opakovanim klinickych hodnoceni, ktera jiz byla provedena u referenénich
l&¢ivych piipravkd.

» Prokazovani biologické podobnosti vychéazi z rozsahlych srovnavacich studii s referencénimi lécivymi
pfipravky.

» Je-li biologicky podobny lé¢ivy pfipravek velmi podobny referenénimu lé¢ivému pFipravku a vykazuje-li
v jedné léc¢ebné indikaci srovnatelnou bezpe¢nost a (iéinnost, pak lze (idaje o bezpeénosti a G¢innosti
extrapolovat na dalsi indikace, které jsou pro referenéni lécivy pFipravek jiz schvalené. Extrapolace
musi byt podloZena veskerymi védeckymi diikazy ziskanymi v ramci srovnavacich studii
(studie kvality, neklinické a klinické studie).



SMART TENDR

Zasady Kritéria
= Vice vitézu minimalizuje riziko = Pouziti vyberovych kritérii, ktera
vypadku dodavek zohlednuji jiné faktory nez cenu a

zajistuji spravedlivou soutéz (napf.
kritéria MEAT)

= Zohlednéni kvalitativnich kritérii ve
vefejném zajmu, jejichz role je
neméné dulezita jako cena

= Z4dné jednostranné &i
disproporcionalni sankce

» Prodlouzena doba pro zahajeni
dodavek dle smlouvy

» Primérena délka trvani smlouvy

" Disledny pruzkum trhu identifikujici  a https://www.medicinesforeurope.co

mozne dodavatele, paletu m/wp-content/uploads/2019/04/M-
zamenitelnych 1éCiv a terminy jejich Best-procurement-practices-

(budoucich) vstupl na trh position-paper final-version.pdf
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USPORY GENERIK A BIOSIMILARS
V LETECH 2016 AZ 2021

62

molekul generik a biosimilars
vstoupilo na trh v CR b&hem
poslednich péti let.

miliardy uspofily generické léky
béhem poslednich péti let.

3,96

15,9

miliardy uspofily biosimilarni
leky béhem poslednich péti let.

miliardy usetri do roku 2030
deset nejvétSich molekul po
skonceni jejich patentové
ochrany.



BUDOUCI PRILEZITOSTI
LEKY S MILIARDOVYMI OBRATY ZTRATI EXKLUZIVITU BEHEM 10 LET

Top LoE coming in 2022-2030

. . Sales . . Sales

Revlimid Lenalidomide 1,007 2022 Fingolimod Gilenya 758 2026
Zytiga Abiraterone Acetate 569 2022 Apixaban Eliquis 1,011 2026
Xarelto Rivaroxaban 1,388 2023 Nusinersen Spinraza 734 2027
Pradaxa Dabigatran Etexilate 724 2023 Pembrolizumab Keytruda 886 2028
Perjeta Pertuzumab 381 2023 Ocrelizumab Ocrevus 616 2028
Aubagio Teriflunomide 352 2023 Enzalutamide Xtandi 487 2028
Avastin Bevacizumab 477 2024 Insulin Degludec Tresiba 459 2028
Entyvio Vedolizumab 472 2024 Ibrutinib Imbruvica 747 2029

Eylea Aflibercept 702 2025 Insull_iir;a[();lagtlilécéec - Xultophy 527 2029
Opdivo Nivolumab 1,117 2026 Remdesivir Veklury 881 2030

Source: IQVIA

IQVIA Confidential | Impact of Gx & Biosimilars Entry on CZ Market — status meeting & éaff == | Q V I /_\
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