zpravy z kongresu

Konference Value
and Role of Incentives
in Life Sciences:
Dostupnéjsi leky
a konkurenceschopna
Evropa?

Nachéazime se v situaci, kterd pro Evropu neni priznivéa.
Na pomysiném zebricku inovaénich regionl svéta nés pred-
stihly nejen Spojené staty americké, ale také Cina a tlak
ze strany dalSich rychle se rozvijejicich ekonomik je ne-
Uprosny. Rozdil mezi investicemi do vyzkumu a vyvoje no-
vych lé¢iv mezi EU a USA doséhl 25 miliard eur. Pokud ne-
dojde ke zménam, bude rozdil déle nardstat a Evropa bude
prichéazet také o daldi benefity, které s sebou investice do vy-
zkumu novych terapeutik prinaseji, at uz se jedné o podpo-
ru ekonomického ristu, zaméstnanosti, nebo know-how.
V této situaci prichazi Evropska komise s ndvrhem refor-
my evropského legislativniho ramce pro léciva (tzv. obecné
farmaceutické legislativy, GPL). Dokument z 26. dubna 2023
povazovany za nejvetsi zménu evropské Iékové politiky za po-
slednich 20 let mé tuto situaci pomoci zvratit. Jak zd@raznila
Sandra Gallina, generélni reditelka DG SANTE, Evropska ko-
mise, ndvrh ma své cile i limity: ,V samotném centru navrhu je
pacient. Pacient musi mit k dispozici nejlepsi moznou lécbu

MEDICINA PO PROMOCI | ROCNIK 24 | CISLO 4/2023 | Fjen-prosinec 2023

Dostupnost ekt pro pacienty, investice do vyzkumu a vyvoje novych
[eCiv, konkurenceschopnost Evropské unie (EU). To jsou hlavnt
oblasti, které zasadnim zpusobem ovlivni reforma evropského
legislativniho ramce pro leciva. Ndvrh reformy od Evropské komise
a jeji dopady byly diskutovdny na konferencit Value and Role

of Incentives in Life Sciences, jez probéhla pocatkem listopadu

2023 v Bruselu. Vzrusenych diskust se ucastnili zastupci Evropské
komise, Evropského parlamentu, Ministerstva zdravotnictvl CR,
evropskeho inovativniho farmaceutického prumysiu 1 pacientii.

ve spravny ¢as. Obecna farmaceutické legislativa je vsak jen
jednou soucasti skladacky. Sama o sobé napriklad nezaru-
¢i zachovani konkurenceschopnosti Evropské unie v oblas-
ti 1éCiv, k tomu je potieba mit také pramyslovou strategii.”

Prava dusevniho vlastnictvi v hlavni roli

Kamenem udrazu legislativniho navrhu je zejména otéazka
pobidek k vyzkumu novych [€ékd na padé EU. Evropska
komise za timto Ucelem navrhuje upravit nastaveni prav
ochrany dusevniho vlastnictvi. Namisto stavajicich osmi let
zakladni ochrany Gdajd z vyzkumu a vyvoje (Regulatory
Data Protection, RDP) navrhuje ochranu zkratit na Sest
let s tim, Ze dalsi ¢tyri roky navic mohou investofri ziskat
za predpokladu splnéni dodate¢nych podminek, mezi n€z
patri uvedeni novych Iéciv na trh ve vSech 27 ¢lenskych sta-
tech EU do dvou let od registrace, reseni tzv. neuspokojené
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zdravotni potreby (Unmet Medical Need, UMN), realizace
srovnéavacich studii nebo prinos Iéciva v podob¢ zcela nové
terapeutické indikace.

Sandra Gallina doplnila, Ze: ,Neni cilem GPL nutit far-
maceutické spolecnosti ke vstupu na trh ve vSech 27 ¢len-
skych statech. Pod pojmem ,uvedeni na trh’ si mdze kazdy
predstavit néco trochu jiného. Spole¢nosti nebudou mit po-
vinnost své Iéky na trh dodavat, ale museji toho byt schop-
ny za predpokladu, Ze si to ¢lenska zemé bude prat. Je
na kazdém statu, zda se rozhodne, Ze |é¢ivo na trhu chce
mit, nebo ne.”

Naméstek ministra zdravotnictvi Jakub Dvoracek k té-
matu doplnil, Ze: ,GPL tu neni od toho, aby podpofila prd-
mysl. Jejim cilem je zlepSit dostupnost IéCiv pro pacienty.
Pokud to zaroven pomUze primyslu, je to benefit navic.”
V ramci svého konferenc¢niho prispévku také otevrel otaz-
ku redlného dopadu zkréceni ochrany prav dusevniho vlast-
nictvi o dva roky: ,Pokud hovorime o ochran¢ dat RDP, je
to opravdu tak, Ze jeden dva
roky méné budou mit tak za-

Obdobné situaci komentovala také europoslankyné
Radka Maxova, jez uvedla, Zze v Evropském parlamentu
dojde ke zmé&ndm navrhu: ,Nesouhlasim s ndvrhem Ev-
ropské komise, Evropsky parlament pripravi vlastni navrh.
Myslim si, Ze Evropa potiebuje na jednu stranu bezpecny
prostor pro nase pacienty a na stranu druhou stabilni pro-
stfedi pro farmaceuticky vyzkum a vyvoj.”

Pohled pacienti

Konference se zUcastnil také zastupce pacientd Julian Isla,
reditel pro védu Evropské federace pro syndrom Draveto-
vé. Z jeho pohledu je pro naplnéni cild reformy legislativ-
niho ramce dulezitych mnoho faktorl pocinaje lepsi praci
a pristupem ke zdravotnickym datdm, podporou prostoru
pro vyzkum inovaci, nastavenim vztah( mezi soukromym
a verejnym sektorem a konce vyuzivdnim novych platebnich
modeld pri hrazeni inovaci.

Pan Isla ve svém pfi-

vazné dopady?”

V reakci Charlotte Weyne,
pravni poradkyné a porad-
kyné pro evropské politiky
belgické farmaceutické aso-
ciace pharma.be, zd@razni-
la: ,Bez ochrany dusevnich
prav novych |é¢iv nebude
ve farmaceutickém prdmys-
lu dochéazet k inovacim.” Do-
plnila tak slova Juana Yelma,
generalniho reditele Spanél-
ské asociace Farmaindustria,
jenz na zakladé aktuaini ana-
lyzy poradenské spolec¢nosti
Dolon pro Evropskou aso-

Rozdilné nazory evropskych i lokalnich instituci a farma-
ceutického prdimyslu byly ziejmé jiz z odpovédi na za-
kladni otazku ohledné cild nové legislativy. Bude jim
zlepseni péce o evropské pacienty, zachovani konku-
renceschopnosti EU na globalizovaném trhu s |éCivy,
nebo spiSe podpora investic do vyzkumu, vyvoje i vyro-
by IécCiv v Evrop€? Teprve na zékladé jasné definovaného
cile Ize hovorit o vhodnych nastrojich. Spornym momen-
tem se ukazaly také navrhované zmény prav dusevniho
vlastnictvi u nove vyvijenych |éciv. Prestoze napric¢ dis-
kusnimi panely témér unisono zaznélo, ze bez dusevni-
ho vlastnictvi nebudou inovace, pohledy na reseni této
problematiky se li8i nejen mezi legislativci a inovativni-
mi farmaceutickymi spole¢nostmi, ale i mezi legislativ-
ci samotnymi. Cesta k nalezeni potfebného konsenzu
bude jesté dlouha.

spévku také nabidl pohled
na jednu z podminek pro-
dlouzeni patentové ochra-
ny léCiv, a to neuspoko-
jenou zdravotni potfebu
(UMN): ,Pokud se m¢& ze-
ptate na to, co pro me zna-
mena UMN, nejspiS vam
reknu néco Uplné jiného
nez kdokoliv jiny. Odpovéd
vzdy zalezi na zemi plvodu,
ekonomické situaci a spole-
censké situaci. Podle mé je
UMN Uzce spojena s tim, jak
velky dopad ma onemocné-
ni na pacienta, jeho rodinu

ciaci farmaceutickych spo-

le¢nosti a asociaci uved|, ze: ,Evropa mdze vlivem aktudlni
podoby navrhu prijit do roku 2040 o tretinu svého podilu
na celosvétovém vyzkumu a vyvoji modernich 1€kl a spolu
s nim o kaZdoro¢ni investice ve vysi dvou miliard eur.”

Ze zminované analyzy Dolon déle vyplynulo, ze kazdy
paty (22 %) projekt vyzkumu a vyvoje lé€ivych pripravk(
zavislych na RDP by jiz nebyl v Evropé€ ekonomicky Zivo-
taschopny. Ztrata tohoto mnozstvi inovaci dle odhadd zna-
mena 16 miliond ztracenych let Zivota v dUsledku zvysené
umrtnosti a predc¢asnych amrti v EU.

Pohled Evropského parlamentu

Europoslanec Ondrej Knotek ve svém prispévku zdlraznil
pohled potencidlnich investor(: ,Evropa v oblasti inovace
zaostava za jinymi regiony svéta, zmeénam se proto nevy-
hneme. Prestoze se jednéd o velmi komplikovanou proble-
matiku, pohled investora je primocary. Investuje tam, kde
ma k investicim ty nejlepsi podminky. Pokud ma Evropa
o investice zajem, musi nabidnout néco lepsiho nez snize-
ni RDP, které naopak sniZuje investi¢ni jistoty. Z mého po-
hledu to neni dobry signal.”
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i pecovatele. Nesouhlasim
se stavajicim posuzovanim UMN podle fenotyp0, to je Cer-
nobilé. Hodnoceni novych terapii ma byt daleko persona-
lizovanéjsi.”

Pohled inovativnich farmaceutickych
spoleénosti a start-upu

Svlj pohled na problematiku sdileli také pritomni zastup-
ci inovativniho primyslu, konkrétné Claus Runge, Senior
Vice President, viceprezident a globalni reditel pro oblasti
vstupu na trh, Public Affairs a udrzitelnost Bayer. Ve svém
prispévku zdlraznil, Zze: ,Dusevni vlastnictvi je zékladem,
na némz stoji inovace v mediciné. Soucasny néavrh oslabu-
je regulac¢ni ochranu udajd, jednu z forem dusevniho vlast-
nictvi, v celé EU, a tim podkopavéa farmaceuticky vyzkum
a vyvoj v Evropé&. Jsme odhodlani spolupracovat se vsemi
zGcCastnénymi stranami na tom, aby se rozdily mezi EU, USA
a Asii spise zmensovaly, nez zvétSovaly.” Aktualni podobu
navrhu povazuje za nepfijatelnou také s ohledem na zdan-
livé privétivé pobidky Evropské komise, jeZz maji umoznit
farmaceutickym spolec¢nostem prodlouzit ochranu regula-
tornich dat z vyzkumu a vyvoje novych Iéciv. Ty jsou viak
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postaveny na zékladé praxe a predpokladl ¢lenskych statd,
jez spolec¢nosti nemohou ovlivnit.

.Na zékladé svych dlouholetych zkusenosti se systémy
cen a Uhrad v rlznych ¢lenskych zemich EU mohu zod-
poveédné¢ Fici, Ze existuje rada podminek pro vstup [écCiv
na trh a v jednotlivych statech se vyznamné lisi. Farmaceu-
tické spole¢nosti je nemohou ovlivnit, takto postavena po-
bidka nedavé smysl. Tyto podminky méni navrhované ,po-
bidky’ v plané sliby a podkopéavaji konkurenceschopnost
odvétvi, které v soucasnosti zajistuje 840 000 pracovnich
mist a prispiva k obchodnf bilanci EU prebytkem 135 mi-
liard eur,” vysvétlil pan Runge.

Jeho slova potvrdila i Laetitia Szaller, kterda doplnila
i zkuSenost z praxe malych a strfednich vyzkumnych podni-
k&: ,Spole¢nosti maji vali zlstat v Evropé. Je vSak otazkou,
zda si to budou moci dovolit. Pokud v EU nebudou mit jis-
totu, Ze si budou moci dovolit zaméstnance, hradit nakla-
dy klinickych hodnoceni novych Ié¢iv nebo naklady rize-
ni ke vstupu na trh, je otazkou, jestli budou jejich projekty
v Evropé Zivotaschopné.” Z jejich dosavadnich zkusenosti
vyplyva, Ze investori se zajimaji o konkrétni budouci vystupy
vyzkumu, tj. jak velka bude populace pacientd, pro néz je
novy lék urcen, v jakém horizontu je mozné zrealizovat kli-
nické hodnoceni, a v neposledni Fadé také o to, jaka bude
cena vysledného Iéciva. ,Na konci této diskuse je ¢islo, které
musi byt vy$si nez néklady na vyzkum a vyvoj. Je to stan-

dardni investi¢ni rozhodovani,” doplnila.

O podobé¢ navrhu reformy legislativy EU v oblasti 1éCiv
se bude jesté dlouze jednat. Komise teprve v nedavné
dobé dokoncila preklady do vSech jazykl zemi EU nutné

MEDICINA PO PROMOCI | ROCNIK 24 | CISLO 4/2023 | Fjen-prosinec 2023

zpravy z kongresu

k ddkladnému studiu narodnimi legislativci. Substantiv-
n¢jsi jednani v Radé EU tak budou moci zadit az v téch-
to tydnech. Jiz nyni je z dosavadnich vyjadreni politickych
zastupcl clenskych zemi jasné, Ze priority jsou mezi nimi
roztristéné a hledat konsenzus pUjde pouze s velkou dav-
kou diplomatického umu. Rada EU navic neni jedinym or-
génem, ktery se do finalni podoby legislativniho textu propi-
Se. Své k tomu doplni i Evropsky parlament. Ten je konecné
ve studiu materialu mnohem déle, zpravodajci jiz navrhli
své znéni textu a také jednotlivi europoslanci k nim pridali
své pozménovaci navrhy. Evropsky parlament deklaruje pfri-
jeti své verze textu do dubna roku 2024. Z Ust europoslan-
kyné Radky Maxové na konferenci zaznélo: ,Jsme velmi am-
biciézni a budeme se snazit, abychom tento plan naplnili.”
Konferenci uzavrel David Kolar, vykonny reditel Asocia-
ce inovativniho farmaceutického prdmyslu (AIFP), apelem
na pokracovani v otevieném dialogu, ktery ndm spole¢né
s daslednymi analytickymi modely a studiemi pomdze vy-
hodnotit dopady stavajiciho i pripadnych novych néavrh(
evropské |ékové legislativy: ,Na prvnim misté je pro nas
vzdy pacient. Aby bylo mozné zlepsit dostupnost IéCiv a za-
roven zatraktivnit evropské investi¢né-vyzkumné prostredi,
museji byt podminky nastaveny tak, aby byly pro investo-
ry a farmaceutické spolecnosti zajimavé. Cesta vpred spo-
¢iva v nalezeni konsenzu, ktery bude pfijatelny pro vsech-
ny strany a predevsim prinosem pro nase pacienty. Mozna
jsme dnes takového konsenzu nedosahli a mozna k nému
nejsme ani blizko. Ale ze zkusenosti vime, Ze i malé kricky
predstavuji velky pokrok.”
red/AIFP
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