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Doelstellingen en studieontwerp

Doelstellingen:

» De huidige kennis en perceptie van RA patiénten en reumatologen in Belgié
over originele biologische geneesmiddelen en biosimilars onderzoeken

* Verschillen in perceptie bij RA patiénten en reumatologen identificeren

» Bepalen welke factoren de keuze tussen originele biologische
geneesmiddelen en biosimilars beinvioeden

Studiegroep:
* 41 reumatologen (24 Vlaanderen, 8 Brussel, 10 Wallonié)
o 121 RA patiénten (111 Vlaanderen, 2 Wallonié&, 8 onbepaald)

Methode:
* Vragenlijst per groep

 Thema's: kennis, informatie, prijs, voorkeur, gebruik van biosimilars,
uitwisselbaarheid, extrapolatie van indicatie,...

van Overbeeke et al. (2017) Biodrugs ELES._'!!EEME
RA: reumatoide artritis "
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Resultaten reumatologen: twijfels over gelijkwaardigheid

Q. Welke elementen kunnen er volgens u verschillen
tussen een origineel en een biosimilar?
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van Overbeeke et al. (2017) Biodrugs Erasmus MC m
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Resultaten reumatologen: de meerderheid zou enkel een

biosimilair voorschrijven aan bio-naive patiénten

% reumatologen

Q. Voor welke patiénten zou u een biosimilar voorschrijven?
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studies
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Ik zou dit niet voorschrijven
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Resultaten reumatologen: verschillende meningen over

extrapolatie

Q. Denkt u dat indicaties geéxtrapoleerd kunnen worden van het originele
biologisch GM naar zijn biosimilar?

Ja, indien aangetoond dat de doeltreffendheid
en veiligheid gelijk zijn voor €én van de
indicaties

Enkel indien aangetoond dat de
doeltreffendheid en veiligheid gelijk zijn voor
éen van de indicaties en het geneesmiddel via
hetzelfde mechanisme werkt voor de andere
indicaties

Nooit, een biosimilair dient getest te worden
voor alle indicaties

n=41

van Overbeeke et al. (2017) Biodrugs Erasmus MC m
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Resultaten reumatologen: de prijs beinvioedt de voorkeur van

reumatologen

Q. Stel dat de prijs van het origineel GM gedaald is maar hoger is dan de
biosimilar, welke zou u het liefst voorschrijven? En als de prijzen gelijk zijn?
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van Overbeeke et al. (2017) Biodrugs
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Resultaten RA patiénten: geen verschil in voorwaarden om te

beginnen met of over te schakelen naar een biosimilar

Q. Wanneer zou u overschakelen van een origineel naar
een biosimilar, of starten met een biosimilar?
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van Overbeeke et al. (2017) Biodrugs Erasmus MC m
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KBVR/SRBR - standpunt september 2015

e Overstappen
» Dient onder de verantwoordelijkheid van de behandelende arts te gebeuren

« Adequate monitoring is van belang, zoals dit ook het geval is bij originele
geneesmiddelen

* Niet specifiek aanbevolen bij stabiele patiénten, indien louter omwille van
economische redenen. Maar de arts kan beslissen om wel over te stappen
» Beslissing op het niveau van de individuele patiént dient mogelijk te zijn

* Beslissing om te behandelen met een biosimilar dient bij de arts te liggen - geen
automatische substitutie

* INN (VOS/DCI) voorschrijven is niet aanbevolen

« Kostenverantwoordelijkheid van de arts bij het gebruik van biologische
geneesmiddelen, om zo optimale zorg te verlenen aan zo veel mogelijk patiénten

* In lijn met de verklaringen van het FAGG/AFPMS

KBVR: Koninklijke Belgische Vereniging voor Reumatologie ELESH_IEIEEMC
SRBR: Société Royale Belge de Rhumatologie
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Overstappen van referentieproduct naar biosimilar

e UZ Leuven switch ervaring voor infliximab?

» Alle patiénten stapten over (reumatologie, gastro-enterologie enz.) naar biosimilar
na gestandaardiseerde informatie

* Ongeveer 2% van de RA patiénten weigerde over te stappen

» Geen tekenen van verlies aan doeltreffendheid of verhoogde immunogeniciteit na
overstappen bij reumapatiénten. Enig nocebo effect!

» Een formele beoordeling van de gegevens door prof. Westhovens volgt
* Op basis van huidig bewijs uit RCTs, registers en studies uit de praktijk zijn er geen

indicaties dat overstappen van een origineel biologisch GM naar zijn biosimilar leidt
tot veiligheidsproblemen of responsverlies?

» Switch studies hebben echter beperkingen
* Onvoldoende gevoelig om zeldzame veiligheidsevents te identificeren
» Gebrek aan vergelijkende arm (registers)
» Welk soort bewijs is er nodig om elk risico uit te sluiten?

» Adequate follow-up en traceerbaarheid belangrijk bij overstappen

* Vermijd veelvuldig overstappen

Persoonlijke correspondentie met prof. Westhovens

2. The safety of switching between reference biopharmaceuticals and biosimilars: a systematic review [De EEESH_IEEEMC
veiligheid van overschakeling tussen referentie biofarmaceutische en biosimilairen: een systematisch overzicht]
— Barbier, L. et al. Manuscript in voorbereiding 11
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KBVR/SRBR Initiatieven

« Een werkgroep over biosimilars vertegenwoordigt in alle
onafhankelijkheid en transparantie de reumatologische
gemeenschap op het niveau van bedrijven, regulerende overheid
en betalers maar ook tegenover patiéntenorganisaties

* Ee rol in de evaluatie via TARDIS (nu nog alleen voor RA
patiénten) om de transparantie te bevorderen

 Samenwerken met gastro-enterologen en dermatologen...

KBVR: Koninklijke Belgische Vereniging voor Reumatologie ELESH_IEEEME
SRBR: Société Royale Belge de Rhumatologie "

TARDIS: Tool for Administrative Reimbursement Drug Information Sharing 12



Te overwegen punten

* Er heerst nog twijfel en onzekerheid bij Belgische reumatologen
over biosimilars

* Verdere inspanningen zijn nodig met het oog op transparante en
correcte informatie

* Informatieoverdracht van arts naar patiént van belang: nocebo effect
beperken

» De patiént correct informeren en betrekken in de therapie is cruciaal

o Patiént kan overstappen onder toezicht van de arts, indien
* Adequate monitoring en traceerbaarheid voorzien zijn
e De patiént correct wordt geinformeerd
* Mogelijkheid tot beslissing op het niveau van de individuele patiént

 Tijd/incentive beschikbaar om de patiénten te informeren en te
begeleiden...!
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Te overwegen punten

« Convenant heeft zijn vooropgestelde doel bereikt voor de opname
van infliximab biosimilars in het ziekenhuis

* Opname andere biosimilar klassen blijft laag

* Volgende uitdaging: opname biosimilars in ambulante zorg

« NCAZ: incentive voor artsen om een minimum quotum anti-TNF
biosimilars! voor te schrijven

e De arts heeft een kostenverantwoordelijkheid bij het voorschrijven
van biologische geneesmiddelen

» Biosimilars zijn een evenwaardig alternatief van het referentieproduct
» De komst van biosimilars doet de prijs van het referentieproduct dalen

» Afbouw van biologische geneesmiddelen is ook een mogelijke
strategie

* Strategieén waaronder een eventuele stop van biologische
geneesmiddelen (minder doeltreffend in reumatologie)

NCAZ: Nationale commissie artsen ziekenfondsen ELES._'!!EEME
1. Het akkoord artsen-ziekenfondsen 2018-2019. "

http://www.riziv.fgov.be/SiteCollectionDocuments/akkoord_artsen_ziekenfondsen_2018 2019.pdf 14
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