Q L

MOORD HeOLxa KOMANDYTOWA

Wroctaw, dnia 08 kwietnia 2019,

Prezes Krajowej Izby Odwotlawczej

ul. Postepu 17A

02 - 676 Warszawa

Zamawiajqcy:

SPZOZ Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji
w Poznaniu im. prof. Ludwika Bierkowskiego

60-631 Poznan, ul. Dojazd 34

tel. (+48) 61 84-64-770, fax. (+48) 61 84-74-134

adres e-mail: zamowienia@szpitalmswia.poznan.pl

Odwotujgcy:
Alvogen Pharma sp. z o.0.
01-607 Warszawa, ul. Franciszka Kniaznina 4A/7

reprezentowany przez petnomocnika:

Anne¢ Banaszewska

Kancelaria Prawo Gospodarka Zdrowie Modro sp.k.
90-075 kodz; ul. Sienkiewicza 85/87 lok 12.08

tel. (+48) 728 957 068 | fax. (+48) 42 209 49 73

adres e-mail: biuro@kpgz.pl

Dortyczy: Postgpowania o udzielenie zamdéwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu

nieograniczonego o wartosci zaméwienia przekraczajqcej réwnowazno$é kwoty okreslonej w
przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy, ktérego przedmiotem Jest
dostawa lekéw stosowanych w programach lekowych leczenia stwardnienia rozsianego - zadanie
czesciowe nr 1, znak postepowania: ZP/p/10/19.

ODWOLANIE

Dziatajac w imieniu Spétki Alvogen Pharma spétka z ograniczong odpowiedzialnoécia z siedzibg w

Warszawie (dalej jako: Odwotujacy lub Alvogen), w powotaniu na petnomocnictwo udzielone w dniu 2

kwietnia 2019 r., ktérego odpis przedktadam w zataczeniu, na podstawie art. 180 ust. 1 ustawy z dnia 29

stycznia 2004 r. - Prawo zaméwien publicznych (tj. Dz. U.z 2018 r. poz. 1986 ze zm,, dalej jako PZP), wnosze

odwotanie od niezgodnych z przepisami PZP czynnosci Zamawiajacego tj. Samodzielnego Publicznego

Zaktadu Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji w Poznaniu im. prof. Ludwika

Bierkowskiego (dalej jako: Zamawiajgcy lub SPZOZ MSWIA) polegajacych na:

L

sporzadzenie opisu przedmiotu zaméwienia w sposoéb ograniczajacy uczciwg konkurencje
poprzez zamieszczenie w OPZ sformutowania o nastepujacej tresci: ,Lek do kontynuacji leczenia
wramach programu lekowego. Zamawiajacy w tym przypadku za réwnowazny uznaje wylacznie
lek dotychczasowo stosowany w placowce Zamawiajgcego” a nastepnie uzupehienie tresé SIWZ
poprzez udzielenie odpowiedzi twierdzacej na pytania wykonawcy oferujacego lek Copaxone, co
skutkowato powstaniem OPZ o nastepujacej tresci:

biuro@kpgz.pl

ul. Sienkiewicza 85/87 lokal 12.08, 90 - 057 Lodz } ul. Grzybowska 87, 00 - 844 Warszawa
lel +48 728 957 068, fax +48 42 209 49 73

| lel +48 22 379 63 10, fax +48 22 203 41 54
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40mgx12w
amp.strz.

Suma 0,00 0,00

1 |Copaxone rozt. do wstrz. 480 0,00 8% 0,00

Lek do kontynuacji leczenia w ramach programu lekowego. Zamawiajacy w tym przypadku za réwnowainy uznaje wylacznie lek dotychczasowo stosowany w placéwce Zamawiajacego.

Zamawiajacy wymaga, aby oferowany produkt leczniczy posiadal opublikowane badania kliniczne w dawce 40 mg podawanej 3 razy w tygodniu.
.Lek do kontynuacji leczenia w ramach programu lekowego. Zamawiajgcy w tym przypadku za
réwnowazny uznaje wylgcznie lek dotychczasowo stosowany w placowce Zamawiajgcego.
Zamawiajgcy wymaga, aby oferowany produkt leczniczy posiadat opublikowane badania kliniczne
w dawce 40 mg podawanej 3 razy w tygodniu. Zamawiajqcy, dopuszczajqc zaoferowanie produktu
réwnowaznego wymaga zaoferowania produktu leczniczego posiadajgcego taki sam sktad
jakosciowy i ilosciowy substancji czynnej, takq samq posta¢ farmaceutycznq jak referencyjny
produkt leczniczy, i ktérego bioréwnowazno$é wobec referencyjnego produktu leczniczego zostata
potwierdzona odpowiednimi badaniami biodostepnosci, a w przypadku produktu hybrydowego,
dla ktérego nie byto mozliwe wykazanie bioréwnowaznosci wobec referencyjnego produktu
leczniczego, Zamawiajqcy za réwnowazny uzna produkt, dla ktérego zostaly przeprowadzone
randomizowane podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo badania kliniczne, wykazujqce
mozliwosé wielokrotnej zamiany pomiedzy lekiem referencyjnym a hybrydowym w trakcie terapii
tj. dowodzqce bezpieczeristwa i skutecznosci terapii po zmianie leku”, Dodatkowo potwierdzeniem
zamierzone i nieuzasadnione obiektywnymi potrzebami Zamawiajgcego ograniczenie
konkurencji potwierdza przyjecie przez Zamawiajacego za wlasne zadania i wymagania - zadan
i wymagan proponowanych w treéci wniosku o wyjasnienie SIWZ przez oferenta leku Copaxone,
ktore to wymagania w sposéob oczywisty skutkuja zablokowaniem konkurencji i umozliwieniem
zlozenia oferty tylko na jeden lek - Copaxone.

sporzadzeniu opisu przedmiotu z naruszeniem zasady proporcjonalnosci w zwiazku z zakazem
opisywania przedmiotu zaméwienia w sposéb, ktory mégiby utrudnia¢ uczciwg konkurencjg
poprzez zamieszczenie w OPZ sformulowania ,Zamawiajacy za rownowazny uzna produkt, dla
ktérego zostaly przeprowadzone randomizowane podwadjnie zaslepione, kontrolowane placebo
badania kliniczne, wykazujace mozliwo$¢ wielokrotnej zamiany pomiedzy lekiem
referencyjnym a hybrydowym w trakcie terapii tj. dowodzace bezpieczeinistwa i skutecznosci
terapii po zmianie leku”, podczas gdy de facto, dosztoby wylacznie do jednej zmiany leku, w
konsekwencji zadanie Zamawiajacego zmierza wylacznie do ograniczenia konkurencji w celu
uzyskania leku Copaxone.

sporzadzenie opisu przedmiotu zaméwienia w sposob naruszajacy zasade proporcjonalnosci w
zwigzku z zakazem opisywania przedmiotu zaméwienia w sposéb, ktéry moégiby utrudniaé
uczciwa konkurencje poprzez zamieszczenie w OPZ sformutowania: ,Zamawiajacy wymaga, aby
oferowany produkt leczniczy posiadal opublikowane badania kliniczne w dawce 40 mg
podawanej 3 razy w tygodniu”, bowiem udowodniono w licznych badaniach klinicznych, ze
rodzaj dzialan niepozadanych u pacjentow leczonych produktem Copaxone 40 mg/ml
podawanym trzy razy w tygodniu byl ten sam, ktory jest juz znany i udokumentowany w zwiazku
z produktem Copaxone 20 mg/ml podawanym codziennie - takie same wnioski wynikaja 2z
badania klinicznego przeprowadzonego na produkcie Remurel 20 mg/ml oraz produktu 40
mg/ml (badanie kliniczne GATE). W konsekwencji zadanie przedstawienia badan klinicznych dla
dawki 40 mg podawanej trzy razy w tygodniu shuzy wylacznie ograniczeniu konkurencji.



Zaskarzonym czynno$ciom zarzucam:

Naruszenie art. 7 ust. 1 w zw. z art. 29 ust. 1 PZP tj. zasady uczciwej konkurencji w zwiazku ze
sporzadzeniem opisu przedmiotu zamdéwienia przy uzyciu sformutowan niejednoznacznych i
niezrozumialych poprzez wprowadzenie zgdania potwierdzenia wielokrotnej zamiany, podczas gdy
~wielokrotny” oznacza powtarzajacy sig, wystepujacy wiele lub kilka razy, niejednokrotny, kilkakrotny,
czegsty (Stownik jezyka polskiego, Panstwowe Wydawnictwo Naukowe, Warszawa 1983), co w sposéb
oczywisty pozostawia Zamawiajgcemu petng uznaniowo$¢ w ocenie spetnienia tak okre$lonego zadania
atym samym preferowanie oferty wykonawcy oferujacego Copaxone, nawet jezeli wykonawca oferujacy
lek Remurel przedstawi badania bezpieczeristwa zamiany.

Naruszenie art. 7 ust. 1 w zw. z art. 29 ust. 2 PZP tj. naruszenie zasady uczciwej konkurencji w opisie
przedmiotu zamdwienia poprzez:

a. zamieszczenie sformutowania ,Zamawiajacy w tym przypadku za réwnowazny uznaje
wylacznie lek dotychczasowo stosowany w placéwce Zamawiajacego”, co pozwoli
Zamawiajacemu na odrzucenie oferty na lek Remurel, nawet jezeli wykonawca oferujacy lek
Remurel przedstawi badania kliniczne potwierdzajgce rownowazno$¢ i bezpieczeristwo zamiany
leku Copaxone na lek Remurel;

b. zamieszczenie sformutowania o tresci: ,Zamawiajacy wymaga, aby oferowany produkt
leczniczy posiadal opublikowane badania kliniczne w dawce 40 mg podawanej 3 razy w
tygodniu”, bowiem udowodniono w badaniu klinicznym, ze rodzaj dziatan niepozgdanych
u pacjentéw leczonych produktem Remurel 40 mg/ml podawanym trzy razy w tygodniu
byt ten sam, ktéry jest juz znany i udokumentowany w zwiazku z produktem Remurel 20
mg/ml podawanym codziennie (badanie kliniczne GATE);

c. zamieszczenie sformutowania o tresci: ,Zamawiajacy za réwnowazny uzna produkt, dla
ktorego zostaly przeprowadzone randomizowane podwdjnie zaslepione, kontrolowane
placebo badania kliniczne, wykazujace mozliwo$¢ wielokrotnej zamiany pomiedzy lekiem
referencyjnym a hybrydowym w trakcie terapii tj. dowodzace bezpieczenstwa i
skutecznosci terapii po zmianie leku”, podczas gdy de facto, dosztoby wyltacznie do jednej
zmiany leku, w konsekwencji zgdanie Zamawiajgcego zmierza wytacznie do ograniczenia
konkurencji w celu uzyskania leku Copaxone.

Naruszenie art. 7 ust. 1 w zw. z art. 30b ust. 4 PZP tj. naruszenie zasady uczciwej konkurencji w
zadaniu przedstawienia certyfikatow potwierdzajacych speinienie wymagan stawianych przez
Zamawiajacego poprzez sformutowanie wymagan certyfikatu w sposéb, ktéry wyklucza
mozliwos¢ akceptacji innych certyfikatéw lub o$wiadczen potwierdzajacych, iz oferowany przez
Odwolujacego lek Remurel spelnia wymagania zamawiajacego w zakresie réwnowaznosci i
bezpieczenstwa zamiany leku Copaxone na lek Remurel.

W zwigzku z powyzszym, wnosze o:

1;

na podstawie art. 190 ust. 1 i 3 PZP dopuszczenie i przeprowadzenie dowodu z dokumentéw
zataczonych do niniejszego odwolania na okoliczno$ci wskazane w jego treci.

zobowiazanie przez Krajowa Izbe Odwotawcza Zamawiajacego do przedstawienia dokumentacji
medycznej pacjentéw leczonych dotychczas lekiem Copaxone w programie lekowym B.29, na



potwierdzenie, iz stan zdrowia pacjentéw uniemozliwia zmiang leku Copaxone na Remurel, a nastgpnie
dopuszczenie i przeprowadzenie na podstawie udostepnionej dokumentacji medycznej dowodu z opinii
biegtego sadowego z zakresu neurologii na potwierdzenie okolicznoéci, iz wymagania zamawiajgcego
dostarczenia leku na kontynuacje terapii sa obiektywne.

3. zobowiazanie przez Krajowa lzbe Odwolawcza Zamawiajacego do przedstawienia wykazu
numeréw nadanych pacjentom w historii choroby a w przypadku pacjentéw leczonych
ambulatoryjnie w poradni Zamawiajgcego w historii zdrowia i choroby, ktérzy sa leczeni lekiem
Copaxone w programie lekowym B.29, a nastgpnie przeprowadzenie i dopuszczenie dowodu z
przedstawionego wykazu na okoliczno$é: 1) potwierdzenia, ze zadana w OPZ ilos¢ produktu leczniczego
jest przeznaczona wylacznie na kontynuacje leczenia.

4. zobowiazanie Zamawiajacego do przedstawienia dokonanych w okresie przed sporzadzeniem
SIWZ zgloszen dzialan niepozadanych, ktére wystapily u pacjentéw na skutek zmiany leku
Copaxone na inny lek zawierajacy octan glatirameru, na potwierdzenie, iz zadanie Zamawiajacego
jest proporcjonalne do potrzeb Zamawiajacego oraz znajduje uzasadnienie w dotychczasowych
do$wiadczeniach Zamawiajacego.

5. na podstawie art. 190 ust. 1 i 3 PZP dopuszczenie i przeprowadzenie dowodu z opinii bieglego
sadowego z zakresu farmakologii Klinicznej lub biochemii z uwzglednieniem Publicznego
raportu Oceniajacego stanowiacego zatacznik do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku
Remurel na okolicznoéé: 1) potwierdzenia, iz preparat Remurel jest réwnowazny do preparatu
Copaxone i moze by¢ stosowany do kontynuacji leczenia pacjentéw dotychczas leczonych lekiem
Copaxone, 2) potwierdzenia, iz zZadanie na potwierdzenie réwnowaznosci leku zawierajgcego octan
glatirameru przedstawienia opublikowanych badan klinicznych w dawce 40 mg podawanej 3 razy w
tygodniu w $wietle badania GATE jest nadmiernei nieproporcjonalne do potwierdzenia bezpieczenstwa
zamiany pomiedzy refundowanymi na terenie RP lekami zawierajacymi octan glatirameru.

6. nakazanie Zamawiajgcemu:

1) uniewaznienia czynnosci otwarcia ofert;

2) zmiany opisu przedmiotu zaméwienia w zadaniu cze$ciowym nr 1 ww. postepowania poprzez
wykreslenie sformutowania ,Lek do kontynuacji leczenia w ramach programu lekowego.
Zamawiajacy w tym przypadku za rownowazny uznaje wylacznie lek dotychczasowo stosowany w
placowce Zamawiajacego. Zamawiajacy wymaga, aby oferowany produkt leczniczy posiadat
opublikowane badania kliniczne w dawce 40 mg podawanej 3 razy w tygodniu” lub ewentualnie o
ile Zamawiajacy wykaze zasadno$¢ wymagania leku na kontynuacje leczenia podziatu zamoOwienia
na czeéci w taki sposéb, aby zapewni¢ mozliwo$¢ stosowania leku Remurel o pacjentow leczonych
lekiem zawierajgcym octan glatirameru po raz pierwszy;

7. zasadzenie od Zamawiajacego na rzecz Odwotujacego kosztow zastgpstwa procesowego
powiekszonych o wysoko$¢ optaty skarbowej uiszczonej od udzielonego petnomocnictwa, wedtug

norm przepisanych.

INTERES PRAWNY:

Odwotujgcy ma interes w ztozeniu odwotania, albowiem na skutek niezgodnej z prawem czynnosci
Zamawiajacego polegajacego na bezpodstawnym i nadmiernym ograniczeniu konkurencji, zostat
bezpodstawnie pozbawiony mozliwoéci ztozenia oferty zgodnej z trescig SIWZ. Odwolujacy jako podmiot

odpowiedzialny dla leku Remurel ma interes prawny w zlozeniu zamowienia, bowiem jest jedynym



podmiotem dziatajacym na terenie Rzeczypospolitej Polskiej od ktérego wykonawcy zamierzajacy ztozyé
ofert¢ na lek Remurel mogg zakupi¢ lek w celu wykonania zaméwienia. Niezaleznie od powyzszego
Odwotujacy réwniez posiada wydane przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego zezwolenie na hurtowy
obrét lekami (nr zezwolenia: NOH.5100.15.2017.1062.MP.12), a zatem moze samodzielnie ztozy¢ oferte na
lek Remurel. W rezultacie bez wzgledu na to czy oferte ztozy bezposrednio Odwotujacy, czy tez oferta zostanie
ztozona przez innego wykonawce, Odwotujacy poniesie strate w przypadku utrzymania w mocy wadliwej
czynno$ci Zamawiajacego, bowiem utraci mozliwo$¢ sprzedazy swojego produktu na potrzeby
przedmiotowego zamoéwienia. Tym samym nalezy wskazaé, iz Odwolujagcy ma interes w uzyskaniu
przedmiotowego zaméwienia oraz moze ponie$¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego
przepisow PZP. Powyzsze jednoznacznie potwierdza, iz spelnione zostaly przestanki legitymizujace

wniesienia odwotania okreslone w art. 179 ust. 1 PZP.

TERMIN:

Zamawiajacy opublikowat na stronie internetowej SIWZ wraz z zatacznikami w tym formularzem
asortymentowo cenowym w dniu 28 marca 2019 roku, a nastepnie 1 kwietnia 2019 opublikowat wyjasnienia
tresci SIWZ, a zatem zgodnie z art. 182 ust. 1 pkt 2 PZP termin 10 dni na wniesienie odwotania od treéci SIWZ
przypada na dzieri 7 kwietnia tj. niedziela, a zatem zgodnie z art. 14 ust. 2 PZP termin ten uplywa w dniu 8
kwietnia 2019 roku, natomiast termin od zmiany tre$ci SIWZ dokonanej na skutek zlozenia przez
Zamawiajgcego wyjasnien do tre$ci SIWZ uptywa w dniu 11 kwietnia 2019 roku. W konsekwencji

powyzszego nalezy wskazac, iz niniejsze odwolanie zostato wniesione w terminie.

UZASADNIENIE

OPIS STANU FAKTYCZNEGO

W dniu 28 marca 2018 roku Zamawiajacy opublikowal na stronie internetowej SIWZ wraz z
zalgcznikami w tym formularzem asortymentowo cenowym dotyczace postepowania o udzielenie
zamOwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego o wartosci zaméwienia przekraczajacej
réwnowazno$¢ kwoty okreslonej w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 PZP,
ktérego przedmiotem jest dostawa lekow stosowanych w programach lekowych leczenia stwardnienia
rozsianego, znak postgpowania: ZP/p/10/19. Przedmiot postepowania zostal podzielony przez
Zamawiajgcego na 9 czeSci. W ramach zadania czesciowego oznaczonego nr 1 Zamawiajacy wymagat

dostarczenia produktu leczniczego opisanego w nastepujacy sposéb:

Zalacznik nr 2 - formularz cenowy

Czesc 1 - Glatirameri acetas

fena Wartodé
- Nazwa Postad Dk lloé | netto za |Wartoéé netto | Stawka Bratie Nazwa hiandlowa
miedzynarodowa (op.) opak. (5 x6) VAT (7 x8)
wzt.
1 2 3 4 ] 6 7 8 9 16
. - 40mgxl12w
1 |Glatirameriacetas rozt, do wstrz. 430 0,00 8% 0,00
amp.strz.
Suma 0,00 0,00

Lek do kantynuacji leczenia w ramach programu lekowego. Zamawiajacy w tym przypadku za réwnowainy uznaje wylacznie lek dotychczasowo stosowany w placowce Zamawiajacego.
Zamawiajacy wymaga, aby oferowany produkt leczniczy posiadal opublikowane badania kliniczne w dawce 40 mg podawanej 3 razy w tygodniu



Dowdéd:

1. SIWZ opublikowany przez Zamawiajgcego w dniu 28 marca 2019 roku.

Nastepnie w dniu 1 kwietnia 2019 roku Zamawiajacy na skutek ztozenia wyjasnien do tresci SIWZ przyjat za
wlasne nastgpujace zadania i wymagania sugerowane przez Wykonawce oferujgcego lek Copaxone:
.Pytanie dotyczy czesci |
Pytanie I
I. Czy Zamawiajqcy wymaga zaoferowania w czesci nr [ leku Copaxone (glatirameri acetas) roztwdr do
wstrzykiwarn 40 ml/mg x 12 amp. strzyk,, do kontynuacji terapii pacjentéw objetych programem lekowym?
Odpowiedz Zamawiajgcego
Tak Zamawiajqcy wymaga.
Pytanie 2
2. Czy Zamawiajqcy dopuszczajgc zaoferowanie produktu réwnowaznego do leku do kontynuacji leczenia
pacjentéw w ramach programu lekowego wymaga zaoferowania produktu leczniczego posiadajgcego taki sam
sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnej, takq samq postaé farmaceutycznq, jak referencyjny produkt
leczniczy, i ktdrego bioréwnowaznos$é wobec referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona
odpowiednimi badaniami biodostepnosci, a w przypadku produktu hybrydowego zawierajgcego octan
glatirameru, dla ktérego nie byto mozliwe wykazanie bioréwnowaznosci wobec referencyjnego produktu
leczniczego, Zamawiajqcy za réwnowazny uzna produkt, dla ktérego zostaly przeprowadzone randomizowane.
podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo badania kliniczne wykazujgce mozliwosé wielokrotnej zamiany
pomiedzy lekiem referencyjnym a hybrydowym w trakcie terapii tj. dowodzqce bezpieczeristwa i skutecznosci
terapii po zmianie leku?
OdpowiedZ Zamawiajgcego
Tak Zamawiajgcy wymaga”.

Dowdd:

2. Odpowiedzi na pytania opublikowane przez Zamawiajgcego w dniu 1 kwietnia 2019 roku,

dokument opatrzony opisem ,odpowiedzi na pytania nr 2",

Zamawiajgcy nie zmienil tresci zatacznika asortymentowo - cenowego, wobec czego poprzednie i
nowe zadania Zamawiajacego nalezy czytac lacznie. W rezultacie Zamawiajacy przyjmujac za wiasne
zadania i wymagania sugerowane przez wykonawce oferujacego lek Copaxone, uniemozliwit ztozenie
oferty réwnowaznej na jakikolwiek inny octan glatirameru w tym na lek Odwotujacego - Remurel
ograniczajac tym samym konkurencje wylacznie do jednego produktu, mimo ze produkt oferowany
przez Odwotujagcego ma potwierdzong skuteczno$é, réwnowaznoéé i bezpieczenstwo zamiany w

badaniu GATE, bedacym podstawa dopuszczenia produktu Remurel do obrotu.



OPIS STANU PRAWNEGO
Ad. Zarzutu 1.

Zgodnie z przepisem art. 7 ust. 1 PZP, Zamawiajqcy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o
udzielenie zaméwienia w sposéb zapewniajqcy zachowanie uczciwej konkurencji i rdwne traktowanie
wykonawcéw oraz zgodnie z zasadami proporcjonalnosci i przejrzystosci. Stosownie natomiast do przepisu art.
29 ust. 1 PZP ,Przedmiot zamdwienia opisuje sie w sposéh jednoznaczny i wyczerpujqcy, za pomocq dostatecznie
doktadnych i zrozumiatych okreslen, uwzgledniajqc wszystkie wymagania i okolicznosci mogqce mie¢ wpltyw na
sporzqdzenie oferty”.

Na tle przywotanego przepisu art. 29 ust. 1 PZP w literaturze przedmiotu wskazuje sie, iz: ,art. 29
ust. 1 PZP naktada na zamawiajqcego obowiqzek opisania przedmiotu zamdwienia w sposéb jednoznaczny |
wyczerpujqcy, za pomocq dostatecznie dokfadnych i zrozumialych okresler, uwzglednienia wszystkich
wymagan i okolicznosci mogqcych mie¢ wplyw na sporzqdzenie oferty. Oznacza to, 7e na zamawiajgcym
spoczywa obowiqzek jasnego i precyzyjnego okreslenia przedmiotu zamdwienia, a co za tym idzie,
wykorzystania do jego opisania wystarczajqco precyzyjnych, szczegbtowych i zrozumiatych dla wykonawcéw z
danej branzy okresleri. Wykonawcy sktadajqcy oferte muszq by¢ swiadomi rzeczywistego zakresu zamowienia,
Jjego warunkdw oraz okolicznosci wptywajqcych na jego realizacje. Na podstawie opisu przedmiotu zaméwienia
dokonujq obliczenia ceny za wykonanie zaméwienia. Niepetny i nieprecyzyjny opis przedmiotu zaméwienia,
nieuwzgledniajqcy wszystkich okolicznosci i wymagaii mogqcych mie¢ wplyw na sporzqdzenie oferty narusza
art. 29 ust. 1 PZP, a zarazem narusza zasady uczciwej konkurencji, o ktérych mowa w art, 29 ust, 2 PZP i stanowi
podstawe do wniesienia przez wykonawce odwotania do KIO” (M. Jaworska (red.), Prawo zamdwier
publicznych. Komentarz do art. 29 ust, 1, Warszawa 2018).

Takie tez stanowisko przyjmuje Krajowa Izba Odwolawcza: «Zamawiajgcy winien opisac przedmiot
zamdwienia w taki sposéb, aby wykonawcy nie mieli wqtpliwosci, jaki produkt i na Jakich warunkach mogg
zaoferowac, aby spetniat wymagania SIWZ. Niezbedne jest, aby opis przedmiotu zaméwienia byt sporzqdzony w
sposob jasny, zrozumialy i zawierajgcy wszystkie elementy niezbedne do prawidfowego sporzqgdzenia oferty"
(vide: wyrok KIO z 20 kwietnia 2017 r,, KIO 641/17, Legalis).

Przenoszac powyzsze rozwazania prawne na grunt przedmiotowej sprawy, stwierdzié nalezy,
iz Z wiaj rzyjmujac za wia ugerowane przez nawc jacego Co ne

wymaganie ,Zamawiajqcy za rdéwnowazny uzna produkt, dla ktéreqo zostaty przeprowadzone

randomizowane. podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo badania kliniczne wykazujace mozliwosé

wielokrotnej zamiany pomiedzy lekiem referencyinym a hybrydowym w_trakcie terapii ti. dowodzgce

bezpieczeristwa i skutecznosci terapii po zmianie leku” wprowadza do opisu przedmiotu zamdwienia

sformutlowanie niejasne i nieprecyzyjne tj. ,wielokrotne".

Zauwazy¢ bowiem nalezy, iz stowo wielokrotne, zgodnie ze stownikiem jezyka polskiego

oznacza: powtarzajacy sie, wystepujacy wiele lub kilka razy, niejednokrotny, kilkakrotny, czesty
(Stownik jezyka polskiego, Pafistwowe Wydawnictwo Naukowe, Warszawa 1983, tak tez wydanie z
2018 roku). W konsekwencji powyiszego nie jest wiadomym czy wystarczajagce bedzie w ocenie
zamawiajacego przedtozenie badar potwierdzajacych bezpieczenstwo niejednokrotnej - czyli na przyktad
dwukrotnej, czy tez czterokrotnej, czy oémiokrotnej zmiany leku odwotujacego Remurel na lek Copaxone. W

konsekwencji Zamawiajacy wprowadza o opisu przedmiotu zaméwienia sformutowanie, ktére umozliwi mu



kazdorazowe uznanie, spetnienia postawionego przez siebie wymagania w niewystarczajacym zakresie, co

uprawni go do odrzucenia oferty Odwotujacego jako niezgodnej z trescig SIWZ,

Ad. Zarzutu 2.

Zgodnie z przepisem art. 7 ust. 1 PZP, Zamawiajqcy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o
udzielenie zamdwienia w sposéb zapewniajqcy zachowanie uczciwej konkurencji i réwne traktowanie
wykonawcow oraz zgodnie z zasadami proporcjonalnosci i przejrzystosci. Stosownie natomiast do przepisu art.
29 ust. 2 PZP ,Przedmiotu zamdwienia nie mozina opisywaé w sposéb, ktéry mégthy utrudniaé uczciwg
konkurencje”.

Na tle przywotanego przepisu art. 29 ust. 2 PZP w literaturze przedmiotu wskazuje sie, iz: ,W mys]
art. 29 ust. 2 PZP przedmiotu zaméwienia nie mozna opisywa¢ w sposéb, ktéry mégtby utrudniaé uczciwg
konkurencje przez uprzywilejowanie lub wyeliminowanie niektérych wykonawcéw bqdz produktéw. W
orzecznictwie wskazuje sig, ze zbytnia drobiazgowos$¢ opisu przedmiotu zaméwienia moze prowadzié do
utrudnienia uczciwej konkurencji. Dziataniem wbrew zasadzie uczciwej konkurencji jest bowiem zbyt
rygorystyczne i nieuzasadnione okreslenie wymagar co do przedmiotu zamdwienia, ktére zaweza krgg
wykonawcéw mogqcych ztozy¢ oferte w danym postepowaniu. Naruszeniem zasady uczciwej konkurencji jest
nie tylko opis przedmiotu zaméwienia wskazujqcy wprost na jeden konkretny produkt Iub wykonawce, lecz
takze taki opis, ktdry przez swojq drobiazgowos¢ i rygoryzm umozliwia dostep do zamdéwienia jedynie kilku
wybranym wykonawcom dziatajgcym w danym obszarze rynku (uchw. KIO z 13 maja 2016 r., KIO/KD 30/16,
Legalis). Przepisy PZP nie pozwalajq réwniez na taki opis przedmiotu zaméwienia, ktdry bez uzasadnionego
powodu wyeliminuje wielu producentéw, chociaz krqg wykonawcéw moze by¢ stosunkowo szeroki.
Ograniczenie konkurencji moze mie¢ miejsce w przypadku, gdy zamawiajgcy przez swdj opis przedmiotu
zamdwienia preferuje jednego producenta, a sprzet moze by¢ dostarczany przez wielu posrednikéw,
przedstawicieli czy dystrybutoréw (tak wyr. KIO z 7 kwietnia .2016 r., KIO 444/16, Legalis)” (M, Sieradzka,

Prawo zamdwien publicznych, Komentarz do art. 29 ust. 2, Warszawa 2018).

Zamawiajacy przyjat w OPZ nastepujace zadania:

1. .Zamawiajacy w tym przypadku za réewnowazny uznaje wylacznie lek dotychczasowo stosowany

w placowce Zamawiajacego”, co pozwoli Zamawiajagcemu na odrzucenie oferty na lek Remurel,
nawet jezeli wykonawca oferujgcy lek Remurel przedstawi badania kliniczne potwierdzajace
réwnowaznos¢ i bezpieczenstwo zamiany leku Copaxone na lek Remurel;

2y ~Zamawiajagcy wymaga, aby oferowany produkt leczniczy posiadal opublikowane badania

kliniczne w dawce 40 mg podawanej 3 razy w tygodniu”;

3. ~Zamawiajacy za réwnowazny uzna produkt, dla ktérego zostaly przeprowadzone
randomizowane podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo badania kliniczne, wykazujace
mozliwos¢ wielokrotnej zamiany pomiedzy lekiem referencyjnym a hybrydowym w trakcie
terapii tj. dowodzace bezpieczenstwa i skutecznoéci terapii po zmianie leku”, podczas gdy de
facto, doszloby wylacznie do jednej zmiany leku, w konsekwencji zadanie Zamawiajgcego zmierza

wytgcznie do ograniczenia konkurencji w celu uzyskania leku Copaxone.



Nalezy wskazac, iz zadanie pierwsze nie zostato przez Zamawiajacego usuniete mimo, iz Zamawiajgcy za na
skutek sugestii wykonawcy oferujacego lek Copaxone przyjat dodatkowe zgdania. W konsekwencji nalezy
dostrzec, ze ograniczenie wprowadzane przez Zamawiajacego nie jest odpowiedzia na jego potrzeby, a
stanowi dziatanie wspélne i w porozumieniu z wykonawca oferujgcym lek Copaxone i zmierza wylgcznie do
ograniczenia odwotujagcemu dostepu do rynku poprzez ograniczenie konkurencji w przedmiotowym

postgpowaniu.

W takim tez duchu zostato okreslone drugie zadanie, zgodnie z ktérym Zamawiajacy wymaga, aby oferowany
produkt leczniczy posiadat opublikowane badania kliniczne w dawce 40 mg podawanej 3 razy w tygodniu,
mimo ze w licznych badaniach klinicznych udowodniono, ze rodzaj dziatan niepozadanych u pacjentéw
leczonych produktem Remurel 40 mg/ml podawanym trzy razy w tygodniu byt ten sam, ktéry jest juz znany
i udokumentowany w zwiazku z produktem Remurel 20 mg/ml podawanym codziennie (badanie kliniczne
GATE). Tu nalezy zwrdci¢ uwage, iz Zamawiajgcy kwestionuje tym samym w ogéle przyjeta dla lekéw
generycznych procedure rejestracyjng tj. procedure dopuszczenia do obrotu, a takze decyzje Ministra
Zdrowia o refundacji leku Remurel, ktéry wydajac decyzje o refundacji przyjmuje na Skarb Panstwa
odpowiedzialno$¢ za polityke lekowa Panstwa oraz zasady zamiany lekéw generycznych, co tez zostato

potwierdzone w licznych stanowiskach Ministra Zdrowia w przedmiocie zamiennictwa lekdow.

Dodatkowo nalezy podnie$¢, ze Odwotujacy dla oferowanego przez siebie produktu Remurel dysponuje
badaniem klinicznym potwierdzajacym zaréwno réwnowazno$é jak i bezpieczenstwo zamiany. Takie tez
stanowisko zajmujg klinicysci leczacy stwardnienie rozsiane w licznych publikacjach ,W badaniu GATE
wykazano skuteczno$¢, bezpieczenstwo i tolerancje GTR (Remurel) u pacjentéw z RRMS na podstawie
specjalnie zaplanowanego i odpowiednio wyposazonego w moc statystyczna badania klinicznego. Co wiecej,
przedtuzona czg$¢ tego badania przedstawiana tutaj wykazata, ze mozna bezpiecznie przestawié¢ pacjentéw
z leczenia oryginalnym GA (Copaxone) na leczenie generycznym GTR (Remurel) bez utraty skutecznoci,
bezpieczenstwa czy tolerancji. Dane te powinny poméc pacjentom i lekarzom planujacym leczenie w
pozytywnym rozwazaniu leczenia GTR (Remurel) jako alternatywy dla leczenia oryginalnym GA (Copaxone)
(Krzysztof Selmaj, Frederik Barkhof, Anna N Belova, Christian Wolf, Evelyn RW van den Tweel, Janine JL
Oberyé, Roel Mulder, David F Egging, Norbert P Koper, Jeffrey A Cohen; w imieniu grupy badawczej GATE,
Neurologia Praktyczna 2018, numer 3).

Przechodzac dalej nie sposéb pomina¢, rowniez stanowiska Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
jako ptatnika, iz brak jest jakichkolwiek podstaw do podwazania skutecznoéci i bezpieczerfistwa leczenia
lekami generycznymi. Nie istniejg zadne przestanki merytoryczne ani prawne ograniczajace stosowanie
lekéw generycznych. Dzigki wprowadzaniu odpowiednikéw na liste lekéw refundowanych, maleja wydatki
ponoszone przez ptatnika publicznego na refundacje, co zwieksza dostgpno$¢ terapii. Kazda zaoszczedzona
w ten spos6b kwota umozliwia objecie refundacjg nowej technologii medycznej. ,Szerzenie za$ catkowicie
nieuzasadnionych zastrzezen czy obaw wobec réwnowaznej skutecznoéci i bezpieczenstwa lekow

generycznych moze skutkowac rosngcym brakiem zaufania pacjentéw, lekarzy i farmaceutéw do w petni



warto$ciowych terapii, a w efekcie do zaprzestania leczenia” (Pismo Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

z dnia 26 listopada 2018 roku, znak DGL.4450.272.2018.2018.64577.MMC).

W konsekwencji Zamawiajgcy musiatby udowodni¢ nie hipotetycznie, a realne zagrozenie wystapienia
dziatan niepozadanych po zmianie leku Copaxone na Remurel u konkretnej grupy pacjentow, ktérych
zamierza leczy¢ lekiem nabytym w drodze przedmiotowego przetargu. Takie stanowisko tez, przyjeta
Krajowa Izba Odwotawcza wskazujac, iz Zamawiajacy nie udowodnit obiektywnej potrzeby zwiazanej z
uzyskaniem w drodze zamdéwienia dotychczas stosowanego leku oryginalnego, bowiem ,nie opierat sie na
wlasnej wiedzy i do$wiadczeniu, ale podpart sig literaturg fachowa, gdyz z wlasnej praktyki nie byt w stanie
wykazac, ze stosowanie dawek réznych producentéw etanerceptu zwieksza ryzyko niepowodzenia terapii
(nieskuteczno$ci) lub wywotuje zdarzenia niepozadane wezesniej nie wystepujacego” (vide: wyrok K10 z 10
kwietnia 2017 r, KIO 579/17). Takie tez stanowisko przyjat Sad Okregowy w Poznaniu wskazujac, iz
Zamawiajacy ograniczajac konkurencje wylacznie do leku oryginalnego nie moze kwestionowaé
bezpieczenstwa i skutecznosci leku biopodobnego czy generycznego, przedstawiajac wyimaginowana i
hipotetyczng obawe powstania dziatan niepozadanych nie posiadajac zadnych wiasnych do§wiadczen. Takie
stanowisko jest niedopuszczalne w prawie bowiem, skutkowatoby ograniczeniem dostepnosci tanszych, ale

rownie skutecznych i bezpiecznych terapii lekdw generycznych.

Nie moze ujs¢ uwadze, ze réwniez zadanie trzecie ,Zamawiajacy za réwnowazny uzna produkt, dla
ktorego zostaly przeprowadzone randomizowane podwéjnie zaslepione, kontrolowane placebo
badania kliniczne, wykazujace mozliwo$¢ wielokrotnej zamiany pomiedzy lekiem referencyjnym a
hybrydowym w trakcie terapii tj. dowodzace bezpieczenstwa i skutecznoéci terapii po zmianie leku”,
stuzy jedynie ograniczeniu konkurencji i uniemozliwieniu ztozenia zgodnej z SIWZ oferty na produkt
Odwotujacego - Remurel, bowiem na skutek przedmiotowego przetargu nie dojdzie do wielokrotnej zamiany
leku, a jedynie do jednokrotnej. W konsekwencji i trzecie zadanie jest nieproporcjonalne do potrzeb
Zamawiajgcego, a jego celem jest jedynie wprowadzenie w zmowie i porozumieniu z wykonawcg oferujgcym

lek Copaxone warunku, ktorego celem jest ograniczenie dostepu do zaméwienia Odwotujacemu.

Odwotujgcy podnosi, iz oferowany przez niego lek Remurel:

1) posiada wazne dokumenty dopuszczajace do obrotu na terenie Rzeczypospolite] Polskiej.

2)  jestlekiem refundowanym w ramach programu lekowego do kontynuacji leczenia.

3) zawiera jako substancje czynna octan glatirameru (Glatirameri Acetas).

4)  jest produktem o udowodnionym bezpieczenstwie zamiany z leku Copaxone 40 mg/ml, 1m],
rozwt. do wstrz. 12amp-strz na lek Remurel 40 mg/ml, 1ml, rozwt. do wstrz. 12amp-strz.

Uzasadniajgc ww. stanowisko, Odwolujacy wskazuje, iz:

1) dopuszczenie leku Remurel 40 mg do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej potwierdza
okoliczno$¢, ze lek ten znajduje sie w Rejestrze Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, powszechnie dostepnym pod adresem:

https://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/



2)  okoliczno$¢, iz lek Remurel 40 mg jest lekiem refundowanym w ramach programu lekowego do
kontynuacji leczenia wynika z Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, $rodkéw spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych, w ktérym w czeéci B zalgcznika okreslajacego leki dostepne w ramach programu
lekowego B.29. zostat wymieniony lek zaoferowany przez Odwotujacego w ofercie w zakresie
zadania czgéciowego nr 24,

3) okoliczno$¢, iz lek Remurel 40 mg zawiera substancje czynna octan glatirameru (Glatirameri
Acetas) w postaci - roztwor do wstrzykiwan w dawce 40 mg/ml a 1 ml wiloéci sztuk w opakowaniu
- 12 amp.sztrz. wynika z Charakterystyki Produktu Leczniczego dostepnej Rejestrze Produktéw
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, powszechnie
dostgpnym pod adresem: https://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/

4) okolicznos¢, iz lek Remurel 40 mg jest lekiem réwnowaznym do leku Copaxone 40 mg wynika z
faktu, iz:

a) Copaxone jak i Remurel zawieraja te sama substancje czynna, ktéra jest wytwarzana przez
producenta w drodze syntezy chemicznej, a zatem w procedurze podlegajacej petnej kontroli
wytwdrcy co oznacza, ze w procesie takim powstajg identyczne kopie octanu glatirameru.

b) Copaxone jak i Remurel zawierajg takie same substancje pomocnicze: mannitol i woda do
wstrzykiwan.

¢) CopaxoneiRemurel majg réwniez te same wskazania oraz te sama droge podania,

Odwotujacy wskazuje zatem, iz zgodnie z kartami Charakterystyki Produktu Leczniczego leki
Copaxone i Remurel nie tylko taki sam sktad, ale maja réwniez te same wskazania, te sama droge podania jak
rowniez nie wykazujg réznic postaci farmaceutycznej. Nalezy zatem podnie$é, ze zgodnie z definicjg
okreslong w art. 2 pkt 13 lit a ustawy o refundacji ,odpowiednikiem leku jest lek - zawierajgcy te samg
substancje czynnq oraz majqcy te same wskazania i tg samq droge podania”. W konsekwencji nie sposob

zaprzeczy¢, ze lek Remurel jest odpowiednikiem leku Copaxone w rozumieniu ustawy o refundacji.

Dowéd:

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Remurel

2. Charakterystyka Produitu leczniczego Copaxone

3. Pismo Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11 listopada 2018 rok

4. Pismo Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 7 listopada 2018 roku do Dyrektora
Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego nr 3 w Rybniku

5. Pismo Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 7 listopada 2018 roku do Dyrektora Szpitala
Klinicznego im. Heliodora .S‘wi@cickiego UM w Poznaniu

6. Pismo Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 7 listopada 2018 roku do Dyrektora Zespotu
Opieki Zdrowotnej w Koriskich

7. Pismo Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 7 listopada 2018 roku do Dyrektora

Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego im. Wojskowej Akademii Medycznej w todzi.



8. Tres¢ Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw

spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Ponadto, w przypadku produktu leczniczego Remurel ocena skutecznosci, bezpieczefistwa i
tolerancji dtugoterminowego leczenia oraz ocena skutecznoéci, bezpieczenistwa i tolerancji leczenia po
przedstawieniu pacjenta stosujacego uprzednio produkt Copaxone na Remurel zostala dokonana na
podstawie badan GATE, potwierdzonych Publicznym Raportem Oceniajacym z dnia 18 stycznia 2018 roku. Z
badania rejestracyjnego GATE z ktérego jasno wynikaja nastepujace wnioski: JZdefiniowany z gory przedziat
réwnowaznosci wynidst [0,727; 1,375], poniewaz taki przedzial zostat uzgodniony w opinii naukowej jako
wystarczajgco wqski do testéw réwnowaznosci. Poniewaz w obu analizach 95% CI miescily sie w tym uprzednio
zdefiniowanym przedziale réwnowaznosci, wysunieto wniosek, ze produkt GRT Alvogen (Remurel) i
Copaxone sq réwnowazne.” Ponadto nalezy potwierdzi¢, ze bezpieczenistwo zamiany zostato potwierdzone
w Il czg$ci badania GATE opisanej jako Bezpieczenstwo kliniczne, gdzie jasno wskazano: ,nie stwierdzono
zauwazalnych réznic tolerancji leku miedzy pacjentami, ktérzy kontynuowali leczenie produktem GRT
Alvogen (Remurel) w okresie obserwacji kontrolnej a pacjentami, ktorych przestawiono z produktu
Copaxone na GRT Alvogen (Remurel)”. Badanie te jednoznacznie zatem wskazuja, iz:

1) produkt GRT Alvogen (Remurel) oraz produkt Copaxone sa réwnowazne.

2) nie stwierdzono zauwazalnych réznic tolerancji leku miedzy pacjentami, ktorzy
kontynuowali leczenie produktem GRT Alvogen w okresie obserwacji kontrolnej, a
pacjentami, ktérych przestawiono z produktu Copaxone na GRT Alvogen.

Dowad:

1. Ttumaczenie przysiegte badania GATE jako zatqcznik do Publicznego Raportu Oceniajgcego do

decyzji administracyjnej

Ponadto, nalezy zauwazy¢, iz tre$¢ Programu lekowego B.29., przedstawiajac schemat dawkowania
lekéw w programie lekowym, postuguje si¢ wytacznie nazwami substancji czynnych lekéw, nie wskazujac
znakéw towarowych tych lekéw. Przypadki okreslone w pkt. 1.6. Programu lekowego B.29. dopuszczajgce
zmiang stosowanych lekéw dotycza zmiany leku zawierajacego jedna substancje czynna na lek
zawierajacy inng substancje czynng - a nie lekéw refundowanych zawierajacych te sama substancje
czynng. Leki zawierajace te sama substancje czynng moga by¢ bowiem zamieniane miedzy sobg dowolnie i
bez speinienia jakichkolwiek dodatkowych warunkéw. Gdyby bowiem intencjg Ministra Zdrowia byto
ograniczenie takiej zamiany lekow w ramach tej samej linii leczenia i tej samej substancji czynnej, Minister
Zdrowia zawartby w tym zakresie odpowiednie postanowienie w tresci przedmiotowego programu
lekowego. Minister Zdrowia nie tylko jednak nie zawarl takiego postanowienia, ale takze wielokrotnie

dokonywat interpretacji zagadnienia zamienno$ci lekéw stosowanych w ramach programéw lekowych,
wskazujac na prawng i medyczng mozliwo$é dowolnej ich zamiany. PowyzZsze oznacza, ze tresé programu

lekowego B-29 nie zawiera postanowier, ktére uniemozliwiatyby kontynuacje leczenia innym lekiem
zawierajacym te sama substancje czynna. W $wietle postanowieri Programu lekowego B.29. uzna¢ zatem

nalezy, ze lek Remurel umozliwia kontynuacje leku w ramach programu lekowego.

Dowad:



1. Tres¢ Programu lekowego B.29.

Powyzsze jednoznacznie wskazuje, iz Zamawiajacy chcac wprowadzaé tak rygorystyczne i
drobiazgowe wymagania jak to ma miejsce w niniejszym postepowaniu, musiatby udowodni¢, iz
przed publikacja SIWZ niniejszego postepowania u leczonych przez niego pacjentéw wystapily
dziatania niepozadane co zostalo udokumentowane sporzadzeniem odpowiedniego zgloszenia

dziatania niepozadanego do Prezesa Urzedu Rejestracji Lekéw.

Tym samym wnioski dowodowe zlozone przez Odwotujacego maja istotne znaczenie dla sprawy, a
wszechstronne rozpatrzenie sprawy nie moze by¢ oparte wylgcznie na twierdzeniach pracownikéw

zamawiajgcego oraz dowodach prima facie.
Ad. Zarzutu 3.

Stosownie do przepisu art. 30b ust. 4 PZP ,Zamawiajgcy akceptuje odpowiednie $rodki dowodowe,
inne niz te, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, w szczeg6lno$ci dokumentacje techniczng producenta, w przypadku
gdy dany wykonawca nie ma ani dostepu do certyfikatéw lub sprawozdari z badas, o ktorych mowa w ust. 1
i 3, ani mozliwodci ich uzyskania w odpowiednim terminie, o ile ten brak dostepu nie moze by¢ przypisany
danemu wykonawcy, oraz pod warunkiem ze dany wykonawca udowodni, ze wykonywane przez niego
roboty budowlane, dostawy lub ustugi spetniaja wymogi lub kryteria okreélone w opisie przedmiotu
zamoOwienia, kryteriach oceny ofert lub warunkach realizacji zaméwienia”. Taki tez poglad prezentuje
doktryna: ,Zamawiajqcy ma obowiqzek, zgodnie z tresciq art. 30b ust. 4 PZP, zaakceptowac odpowiednie Srodki
dowodowe, inne niz certyfikat lub sprawozdanie z badari w przypadku, gdy tqcznie spetnione $q nastepujqce
przestanki:

1) dany wykonawca nie ma dostepu do certyfikatéw lub sprawozdar z badati, o ktérych mowa w art.

30b ust. 4 PZP ani mozliwosci ich uzyskania w odpowiednim terminie, o ile ten brak dostepu nie moze

by¢ przypisany danemu Wykonawcy;

2) przy pomocy przedstawionych dokumentéw wykonawca udowodni, ze wykonywane przez niego

roboty budowlane, dostawy lub ustugi spetniajq wymogi lub kryteria okreslone w opisie przedmiotu

zamdwienia, kryteriach oceny ofert lub warunkach realizacji zamdéwienia".

Przenoszac powyzsze na grunt przedmiotowego postepowania, nalezy wskazaé, iz zadanie dostarczenia
badan klinicznych nie jest niczym innym jak zadanie dostarczenia certyfikatow. Nalezy tez podniesé, ze
organizacja i przeprowadzenie badania klinicznego jest procesem wieloletnim, cho¢by ze wzgledu na
procedurg okreslong w przepisach ustawy prawo farmaceutyczne. Badanie kliniczne musi by¢ poprzedzone
zgoda komisji bioetycznej, ktérej Sponsor badania (producent leku) winien przedstawi¢ harmonogram i
protokot badania. Nastepnie niezbedna jest faza leczenia i obserwacji pacjentow, oraz faza metaanaliz (patrz:
art. 37b-37ag ustawy Prawo farmaceutyczne, t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 499). Dla przyktadu warto wskazaé, iz
badanie GATE jest badaniem 15 miesigcznym, co oznacza jedynie 15 miesieczny okres obserwacji. W

konsekwencji nie sposéb zaprzeczy¢, iz Odwolujacy nie jest w stanie uzyska¢ sprawozdania z badania



zadanego przez Zamawiajacego w odpowiednim terminie oraz brak dostepu do tak okreslonego badania nie
moze by¢ przypisany Odwotujgcemu. Dodatkowo odwotujacy dysponuje relewantnymi $rodkami
dowodowymi potwierdzajgcymi réwnowaznoé¢ oferowanego leku Remurel do faworyzowanego przez
Zamawiajgcego leku Copaxone oraz potwierdzajacymi bezpieczenstwo zamiany leku Copaxone na lek

Odwotujacego - Remurel,

Tu nalezy wskaza¢, iz Zamawiajacy jest profesjonalisty dziatajacym na rynku $wiadczen zdrowotnych w tym
$wiadczen z wykorzystaniem lekéw zawierajacych octan glatirameru, ponadto wyniki badania GATE byly
opublikowane w podstawowym czasopi$mie dla lekarzy neurologéw, a zatem bez watpienia badanie to jest
znane Zamawiajgcemu. A mimo to, okreslona tre$¢ SIWZ nie wskazuje jakoby Zamawiajacy zamierzat
zaakceptowac zgodnie z art. 30b ust. 4 inne $rodki dowodowe niz te, ktére okreslit w treéci SIWZ, skoro sam
dziatajac z zmowie i porozumieniu z wykonawcg oferujacym lek Copaxone formutuje wymagania dotyczace
przedstawionych badan w zakresie daleko wykraczajacym poza udowodnienie bezpieczenstwa zmiany leku
Copaxone na Remurel, a zmierzajacym wyltacznie do ograniczenia odwotujacemu mozliwosci ztozenia oferty

na lek Remurel oraz zaoferowania duzo wyzszej ceny.

Majgc na uwadze powyzsze wniesienie niniejszego odwolania jest zasadne i konieczne.

Zatqczniki:

Odpis z Krajowego Rejestru Sqdowego

Odpis potwierdzenia wptaty wpisu

Petnomocnictwo udzielone Annie Banaszewskiej

Odpis potwierdzenia wniesienia optaty skarbowej od petnomocnictwa

Potwierdzenie przekazania odwotania Zamawiajgcemu

St A N N

Dokumenty wymienione w tresci Odwotania w tym badanie GATE,

HIWO o ae e
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sadowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACIA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 08.04.2019 godz. 13:42:00
Numer KRS: 0000610747

Informacja odpowiadajaca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sagdowym  [05.04.2016
Ostatni wpis | Numer wpisu 11 Data dokonania wpisu 19.07.2018
Sygnatura akt RDF/678857/18/282
Oznaczenle sadu SYSTEM
Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 364124728, NIP: 7010564475

3.Firma, pod ktdra spétka dziata

ALVOGEN PHARMA SPOLKA 7 OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

pozytku publicznego?

5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalnos¢ | NIE
gospodarczg z innymi podmiotami na

podstawie umowy spétki cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji NIE

Rubryka 2 - Siedziba | adres podmiotu

1.Siedziba kraj POLSKA, woj. MAZOWIECKIE, powiat WARSZAWA, gmina WARSZAWA, miejsc. WARSZAWA

2.Adres ul. FRANCISZKA KNIA?.NINA, nr 44, lok. 7, miejsc, WARSZAWA, kod 01-607, poczta WARSZAWA, kraj
POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej 00 |-

4.Adres strony internetowej

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpisow




Strona2z6

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

1 AKT NOTARIALNY Z DNIA 10.03.2016 R., NOTARIUSZ DANUTA KOSIM-KRUSZEWSKA,
KANCELARIA NOTARIALNA DANUTA KOSIM-KRUSZEWSKA, MAGDALENA WITKOWSKA SPOLKA
CYWILNA W WARSZAWIE, UL. SZARA 14 LOK. 15, NUMER REPERTORIUM A - 1637/2016

2 17.03.2017R., REP. A NR 3108/2017, NOTARIUSZ KRZYSZTOF LASKI, KANCELARIA
NOTARIALNA W WARSZAWIE, ZMIANA §2 UST. 1, §2 UST. 2, §3 UST. 6, §10.

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego do
ogtoszen spokki

3.Wspdlnik moze miec:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4.Czy statut przyznaje uprawnienia
osobiste okreslonym akcjonariuszom lub
tytuty uczestnictwa w dochodach lub
maiatku sptki nie wynikajacych z akji?

ok Kok K

5.Czy obligatoriusze majg prawo do
udziatéw w zysku?

ook ok ok ok

Rubryka 6 - Sposob powstania spétki

Brak wpisow

Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

ALVOGEN CEE KFT.

2.Imiona

ok ook %k

3.Numer PESEL/REGON

4.Numer KRS

5.Posiadane przez wspdlnika udziaty

4,100 UDZIALOW O LACZNE] WARTOSCI 205.000,00 Zt

6.Czy wspolnik posiada catost TAK
udziatéw spotki?
Rubryka 8 - Kapitat spotki
1,Wysokos¢ kapitatu zakladowego 205 000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpisow

Rubryka 9 - Nie dotyczy
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Brak wpisow

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentaciji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.Sposéb reprezentacjl podmiotu

W PRZYPADKU, GDY ZARZAD SKtADA SIE Z JEDNE] OSOBY, SPOLKA JEST REPREZENTOWANA
PRZEZ TEGO CZtONKA ZARZADU DZIAtAJACEGO RAZEM Z PROKURENTEM. W PRZYPADKU, GDY
ZARZAD SKtADA SIE Z WIECE] NIZ JEDNE] OSOBY, SPOLKA JEST REPREZENTOWANA PRZEZ
DWOCH CZEONKOW ZARZADU DZIALAJACYCH tACZNIE BADZ JEDNEGO CZEONKA ZARZADU
DZIALAJACEGO RAZEM Z PROKURENTEM.

Podrubryka 1
Dane os6b wchodzacych w sktad organu

i 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma GLOGOWSKI
2.Imiona DARIUSZ PIOTR
3.Numer PESEL/REGON 67100300953
4.Numer KRS il
3.Funkcja w organie reprezentujgcym | CZLONEK ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?
7.Data do jakiej zostata zawieszona ~ |----—-

2 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma BRODECKI
2.Imiona BERNARD JACEK
3.Numer PESEL/REGON 61081701992
4.Numer KRS g
5.Funkcja w organie reprezentujgcym | CZLONEK ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w skiad NIE

zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpisow

Rubryka 3 - Prokurenci

Brak wpisow
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Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajace] dziatalnosci 1 46, 46, 7, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH I MEDYCZNYCH
przedsiebiorcy
2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci 1 47, 73, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH PROWADZONA W
przedsiebiorcy WYSPECIALIZOWANYCH SKLEPACH
2 47, 74, , SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW MEDYCZNYCH, WEACZAJAC ORTOPEDYCZNE,
PROWADZONA W WYSPECIJALIZOWANYCH SKLEPACH
3 72, 11, , BADANIA NAUKOWE I PRACE ROZWOJOWE W DZIEDZINIE BIOTECHNOLOGII
4 72, 19, , BADANIA NAUKOWE I PRACE ROZWOJOWE W DZIEDZINIE POZOSTALYCH NAUK
PRZYRODNICZYCH I TECHNICZNYCH
5 10, 86, , PRODUKCIA ARTYKULOW SPOZYWCZYCH HOMOGENIZOWANYCH I ZYWNOSCI
DIETETYCZNEJ
6 17, 22, , PRODUKCIA ARTYKULOW GOSPODARSTWA DOMOWEGOQ, TOALETOWYCH I
SANITARNYCH
7 21, 1, , PRODUKCIA PODSTAWOWYCH SUBSTANCII FARMACEUTYCZNYCH
8 21, 20, , PRODUKCIA LEKOW I POZOSTALYCH WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH
) 22, 19, , PRODUKCIA POZOSTALYCH WYROBOW Z GUMY

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu

Nr kolejny w | Data ztozenia

Za okres od do

polu
1.Wzmianka o zozeniu 1 12.07.2017 OD 10.03.2016 DO 31.12.2016
el e D 2 19.07.2018 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
finansowego

3.Wzmianka o zlozeniu uchwaty |1

*okkkk

0D 10.03.2016 DO 31.12.2016

lub postanowienia o

sitwierdseritFoca g 2 FEFLE 0D 01,01.2017 DO 31.12.2017
sprawozdania finansowego

4,Wzmianka o ztozeniu i il OD 10.03.2016 DO 31.12.2016
sprawozdania z dziatalnosci 2 i 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017

podmiotu

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpisow

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnoci statutowej organizacji pozytku publicznego, '

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczagcym rok obrotowy

1.Dzieri kofczacy pierwszy rok obrotowy,  [31.12.2016
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za ktory nalezy zlozy¢ sprawozdanie
finansowe

Dzial 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpisow

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpisow

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadiosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003 r.
Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majatku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia upadtosci albo
W postgpowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania restrukturyzacyjnego

Brak wpisow

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska sie
sumy wyzszej od kosztow egzekucyjnych

Brak wpisow

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpisow

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpisow

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spdtki

Brak wpisow

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpisow
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Rubryka 4 - Informacja o potgczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtosciowym :

Brak wpisow

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym :

Brak wpisow

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych , o postgpowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpisdw

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpisow

!data sporzadzenia wydruku 08.04.2019

1‘adres strony internetowej, na ktorej sa dostepne informacje z rejestru: ekrs.ms.gov.pl




BNP Paribas Bank Polska S.A.
ul. Kasprzaka 10/16, 01-211 Warszawa

www.bnpparibas.pl

BNP PARIBAS

POTWIERDZENIE WYKONANEJ OPERACJI

ZLECENIODAWCA

Nadawca

Nr rachunku
Nazwa banku
Nr ref. operacji

Rodzaj operacji

Tytul operacji

Data
ksiegowania

Data operacji

Kwota

ALVOGEN PHARMA SP. Z O.O.
FRANCISZKA KNIAZNINA 4A/7
01-607 WARSZAWA

Odbiorca

77 1750 0009 0000 0000 3878 7942 Nr rachunku

BNPPL Centrala
M190920000074619

Polecenie Przelewu Wystane/Online
Biznes

Odwot od czyn zamaw w post o udz
za

m publ org przez SPZOZ MSWIA w
Pozn

aniu dost lekéw stosow w progr lek
owych leczenia SM ZP/p/10/19

02-04-2019

02-04-2019

-15 000,00 PLN

Nazwa banku

BENEFICJENT

URZAD ZAMOWIEN PUBLICZNYCH
Postepu 17a

02-676 Warszawa

60 1010 1010 0081 3422 3100 0000

NBP O/Okr./W-wa 10101010

Data wystawienia dokumentu: 03-04-2019, 09:35:22
Dokument wygenerowany elekironicznie, nie wymaga pieczeci ani podpisu.
Dokument sporzqdzony na podstawie art. 7 Ustawy Prawo Bankowe (Dz. U. Nr 140 2 1997 roku, poz. 939 z péiniejszymi zmianami)

*koszt potqczenia - cena 1 impulsu + VAT wg taryfy TP S.A.
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| BNP PARIBAS

BNP Paribas Bank Polska S.A.
ul. Kasprzaka 10/16, 01-211 Warszawa
www.bnpparibas.pl

POTWIERDZENIE WYKONANEJ OPERACII

ZLECENIODAWCA BENEFICJENT

Nadawca ALVOGEN PHARMA SP. Z O.0. Odbiorca URZAD DZIELNICY MOKOTOW M.ST.

FRANCISZKA KNIAZNINA 4A/7 WARSZ

01-607 WARSZAWA AWY

ul. Rakowiecka 25/27

Nr rachunku 77 1750 0009 0000 0000 3878 7942 02-517 Warszawa
Nazwa banku BNPPL Centrala Nr rachunku 18 1030 1508 0000 0005 5002 3113
Nr ref. operacji M190920000074625 Nazwa banku BH RCR/Olsztyn 10301508
Rodzaj operacji  Polecenie Przelewu Wystane/Online

Biznes
Tytut operacji opt skarb od petnom dla Anny Banasz

ewskiej do repr Alvogen Pharma prze
d KIO w sprawie postepowania ZP/

p/1

0/19
Data 02-04-2019
ksiegowania
Data operacji 02-04-2019
Kwota -17,00 PLN

Data wystawienia dokumentu: 03-04-2019, 09:35:22
Dokument wygenerowany elektronicznie, nie wymaga pieczeci ani podpisu.
Dokument sporzqdzony na podstawie art. 7 Ustawy Prawo Bankowe (Dz. U. Nr 140 z 1997 roku, poz. 939 z péiniejszymi zmianami)

*koszt potqczenia - cena 1 impulsu + VAT wg taryfy TP S.A.
Strona 12z 2



TLUMACZENIE UWIERZYTELNIONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

{w prawym gérnym rogu kaidej strony logo: MEB]

Publiczny Raport Oceniajacy

Omowienie naukowe

Glatirameeractetaat Alvogen 40 mg/ml,
roztwor do wstrzykiwan
w ampulko-strzykawce

(octan glatirameru)

NL/H/3778/001/DC

Data: 18 stycznia 2018 r.

Ten modul odzwierciedia dyskusje naukows dotyczyca zatwierdzenia produktu: Glatirameeractetaat Alvogen
40 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan, ampulko-strzykawka, Procedure sfinalizowano dnia 3 paidziernika 2017r.
Informacje dotyczgce zmian po tej dacie znajdujy si¢ w punkeie kroki podjete po finalizacji® na koficu

niniejszego raportu oceniajacego PAR.

Lista odniesien do literatury znajduje si¢ na stronie 14,

4 ,Q,W i} :
£ i,jf}r{n'”!'_{r h'
g e L
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TLUMACZENIE UWIERZYTELNIONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Zalgernik | ~ Kiiniczna ocena badania GATE
L Skutecznoéc kiiniczna

Plan i cele badania

Badanie GATE 1o wielooérodkowe 9-miesicczne badanie z randomizacja. przeprowadzone w réwnoleglych grupach
pacjentéw metoda podwdéinie $lepej préby z kontrola placebo. majgee na celu oceng rownowaznosci lekdw, gdzie
poréwnano skutecznosé, bezpieczefistwo i tolerancje octanu glatirameru 20 mg/m} (GTR, Alvogen B.V,) do Copaxone
(Teva Pharmaceuticals Lid) u pacjentéw z rzutowo-remisyjng postacia stwardnienia rozsianego (RRMS), a nastepnie
oceniano leczenie produktem GTR Alvogen w 15-miesigcznej fazie otwarlej.

Ambulatoryjnych pacjentéw z RRMS w wieku 18-55 lat. z co najmniej 1 rzutem choroby w roku poprzedzajacym okres
przesiewowy i z | do 15 zmian T1-GdE w mozgu randomizowano w stosunku 4,3:4,3:1 do grup otrzymujgeych 20 mg
produkiy GTR Alvogen, 20 mg produktu Copaxone lub placebo w postaci codziennych wstrzyknigé podskornych
podawanych przez 9 miesiecy. Zrandomizowano w sumie 796 uczestnikow,

Celem podwainie raélepionej fazy tego badania bvlo wykazanie. ze skutecznod¢ badanej formuly jest rownowazna
shutecrnodei produktu Copaxone w grupie pacientow z RRMS. Pierwszorzedowym punktem koscowym fazy podwijnie
zaslepionej byla liczba zmian T1-GdE w badaniu MRI mézgowia w miesigeach 7 - 9,

Cele fazy otwartej badania to ocena skutecznosci, bezpieczenstwa i toleranci diugoterminowego leczenia (dwa lata)
produktem GRT Alvogen oraz ocena skutecznosci, bezpieczenstwa i tolerangji leczenia po przestawieniu pacjenta
stosujacego uprzednio produkt Copaxone na leczenie GRT Alvogen .

Dodatkowe punkty koficowe oceny skutecznosei obejmowaly inne parametry obrazowania metodg MRI, roczny
wskaznik rzutow Janmualized relapse rate - ARR], oceng wedlug rozszerzonej skali niewydolnosci ruchowej /Expanded
Disability Status Scale — EDSS] i okres wolny od aktywnej choroby. Bezpieczefsiwo i tolerancie oceniano poprzez
monitorowanie zdarzed niepozadanveh, odezyndw w micjscu wstrzyknigeia, parametrow zyciowych i wynikéw
rutynowych badan laboratoryjnych krwi,

Metody statystyezne

Czuloéé badania GATE oceniono poprzez wykazanie przewagi obu akiywnych metod leczenia nad placebo. MAH
wykorzystal takze inny argument potwierdzajacy czuloé¢ badania: w obu grupach otrzymujacych aktywne leczenie,
zarbwno w analizie zbioru FAS, jak i w analizie zbioru PPS, gbéma granica 95% CI dia stosunku $rednich
geometrycznych (GMR) liczby zmian T1-GdE w miesigcach 7 do 9 dla produktéw GRT Alvogen i Copaxone lacznie
wobee placebo wyniosla <1. Ten argument uwaza sie za mniej istotny, poniewaz zgodnie z oméwieniem w opinii
naukowej laczna analiza produkiéw Copaxone i GRT Alvogen wobec placebo nie jest zalecana.

Marginesy rownowainosci

W celu zapewnicnia utrzymania minimalnego efekui leczenia aktywnego, gomg granice marginesu rownowaznosci
ustalono w polowie wartosei 1,75, 1. na poziomic 1,375, Symetryczne marginesy w skali logarytmicznej powoduja
nizsza granice. wynoszaca 0,727, po przeksztalceniu wstecznym, Przy obliczonej wielkosci proby i przewidywanej na
podstawie pismiennictwa zmiennosci (Comi i in.. 2001°%; Tubridy i in.. 1998*), gérna granica 95% C1 wynoszgca 1,375
pozwolilaby na szacunkows maksymalng roznice (oszacowan punktowych) liczby ognisk wynoszacy okolo 10% migdzy
grupami otrzymujgcymi leki akiywne.

Sormani | Bruzzi (2013°) przeprowadzili metaanalizy, w kiorych ustalono korelacje migdzy zmianami ogniskowymi w
badaniu MRI i czestodcia rzutdw, co pozwala na przetozenic punktéw koncowych dotyczacych obrazowania MRI na
czgstosé rzutéw, ktére sa typowym punktem kosicowym w badaniach rejestracyinych nowych fekdw na SM. Metaanalizy
wskazuja, ze w przypadku réznicy wzglednej oszacowan punktowych wynoszacej 10% (wskaznik 1,10) dla zmian T1-
GdE. powiazana z nia roznica czestosei rzutdw migdzy grupg otrzymujaeg GRT Alvogen agrupa otrzymujaca Copaxone
bedzie mniejsza niz 7%. Nalezy to uwzgledni¢ w kontekscie opublikowanych wynikow wskazujacych na obnizenie
czestosei rzutdw u pacjentéw leczonych produktem Copaxone w poréwnaniu do pacjentéw otrzymujgeych placebo o
okolo 30% (Comi i in., 2001; Johnson i in., 1995%). Stad wniosek, ze utrzyma si¢ ponad 75% wptywu produktu Copaxone
na czestosé rzutow (7% z 30%). Podsumowujge, zalozone z gory marginesy réwnowaznosei dla pierwszorzedowego
punktu kofcowego, ognisk T1-Gdl. odpowiadaja maksymalnej dozwolonej roznicy wzglednej czgstoei rzutow
uwazanej za dopuszezalng klinicznie,

Z punktu widzenia oceny przewagi wytyczne wymagajg, aby pierwszorzedowa populacjg analizowang byly petny zbior
do analizy (FAS) poniewaz 7 reguly daje on zachowawcze oszacowanie efektu leczenin. W przypadku oceny
rdwnowaznosel wytyezne zalecajn analizg oparty na zbiorze pacjentaw leczonych zgodnie z protokolem badania (PPS),
poniewaz na ogol zapewnia on wigksza czulosé wykrywania réznic miedzy poszezegdinymi metodami leczenia (ICH
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E9. Statistical Principles for Clinical Trials 1998). W badaniu GATE oceniano zaréwno przewage nad placebo (w celu
oceny czulosei testu), jak i réwnowaznodé w stosunku do produktu Copaxone. Ogélnie, zbior FAS wybrano do analizy
populacji pierwszorzedowej pod katem skutecznogei leczenia. Zbior ten obejmowal wszystkich uczestnikéw badania
poddanych randomizacji, ktérzy otrzymali co najmniej jedng dawke leku badanego. Przeprowadzono réwnjes analize
zbioru PPS. Odpowiednie réznice migdzy FAS a PPS nalezalo poddaé dalszym badaniom.

Opisane metody oceny przewagi nad placebo i rownowaznosci z produktem Copaxone uwaza si¢ za odpowiednie i
dopuszczalne,

W opinii naukowej CHMP stwierdzono, ze parametry MRI bgdg dopuszczalne dla wykrycia efektu i ustalenia
réwnowaznoécei dwoch produkiow zawierajacych glatiramer w badaniu o krotszym czasie trwania, w przypadku gdy
dane jakosciowe wskazujg na wysoki poziom podobienstwa, Takze aktualna wytyczna CHMP dotyczgea stwardnienia
rozsianego (EMA/CHMP/771815/2011, ed. 2) stwierdza, ze punkty Koficowe odnoszace si¢ do obraza MRI moga by¢
wystarczajgce do wykazania podobienstwa dwoch produktow w kontekscie wnioskow rejestracyjnych dotyczacych
lekéw biopodobnych i generycznych. Przyjeto tu zalozenie, 2¢ zgodnie 7 zasadami pomostowymi wykazanie podobne;]
aktywnosci biologicznej jest wystarczajgee niezaleznie od dyskusji dotyczacej zwigzku migdzy zmianami ogniskowymi
w obrazie MR a rzutami choroby. Badanie zaprojektowano zgodnie z zaleceniami zawartymi w opinii naukowej. Uwaza

si¢ je za odpowiednie do oceny podobienistwa aktywnoéei biologicznej miedzy produkiem badanym a produktem
referencyjnym.

Wyniki

Okres leczenia w warunkach podwéinie $lepej proby

Pelny zbiér do analizy (FAS) obejmowal 794 uczestnikow, 7 ktorych 353 zrandomizowano do grupy otrzymujacej GRT
Alvogen , 357 do grupy otrzymujacej Capaxone, a 84 - do grupy otrzymujgeej placebo. W kazdej grupie leczniczej
Sredni czas ekspozycji na lek wynigs! 0.7 roku. Pacjenci w grupie placebo nie byli eksponowani na octan glatirameru w
fazie podwdjnie zaélepionej badania.

9-miesigczny okres leczenia w warunkach podwajnie $lepej proby ukonczvio w sumie 735 pacjentow (92,5%).
Wskazniki przerywania udziatu w badaniu byly podabne w grupie otrzymujacej GRT Alvogen (25 pacjentéw, 7,0%)
Jak w grupie otrzymujgcej Copaxone (33 pacjentow, 9,2%), a w obu tych grupach byly one wyzsze niz w grupie placebo
(3 pacjent6w, 3,6%). W momencie randomizacji wszystkie grupy lecznicze byly bardzo podobne pod wzgledem cech
demograficznych i innych cech wyjsciowych, jak rowniez pod wagledem charakterystyki SM.

Crulodé restu

W przypadku omawianego badania wykazano czulosé testu, poniewaz w obu grupach otrzymujacych leczenie aktywne
wykazano przewage nad placebo, Stosunek érednich geometrycznych (GMR) dla produktu Copaxone wynidst 0,466
[95%C1 0.3426; 0,633], a dla produktu GRT Alvogen - 0,510 [95%C1 0,374; 0,696].

Analiza réwnowaznoscei
Wyniki stanowigce pierwszorzgdowy punkt koficowy (liczba zmian ogniskowych w obrazie MRI w miesiacach 7, 8 1 9)
wskazujg na podobng aktywnoé¢ biologiczng produktéw GRT Alvogen i Copaxone (patrz tabele ponizej).

la }'g_;fﬁ{;VW/\M}H]U!'H,‘



TLUMACZENIE UWIERZYTELNIONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Tubels 1 Liczba zmian ogniskowych T1-GAE w miesigeach 7 do 9 (pelny zbi6r do analizy) - GTR = octan
glatirameru w produkcie Alvogen

GTR Copaxone® Placebo
N353 N = 357 N= 84
Miesiac 7
fi 327 329 81
Srednia (SD) 1,2(2,62) 1L1(2,50) 2,1 (3,05)
Srednia geometryczna 0.88 0.85 1,29
Mediana 0,0 0.0 1.0
Min / Max 0.0/30.0 0,0/22.0 0.0/13.0
Miesiac 8
n 320 313 79
Srednia (SD) 1,2(2,55) 1,0(2,21) 1,7(2,29)
Srednia geometryczna 0,89 0.83 1,17
Mediana 0,0 0.0 1,0
Min / Max 0.0730.0 0,0/22.0 0,0/11.0
Miesige 9
1 318 301 76
Srednia (SD) 1.1 (2,81) 0.8 (1,44) 2,3(2,87)
Srednia geometryczna 0.84 0,77 1.5
Mediana 0.0 0.0 1.0
Min/Max 0.0734.0 0,0/9,0 0,0/14,0

Tabela 2 Pierwszo rzedows analiza skutecznodei: Stosunek $rednich geometryeznych liczby zmian
ogniskowych wzmacniajaeveh si¢ po podaniu gadolinowego $rodka cieniujacego w miesigeach 7,819
w grupie leczonej GTR (octan glatiramery w produkcie Alvogen) do grupy leczonej produktem
Copaxone (zblory FAS i PPS).

Oszacowanie punktowe 95% C1

Peten zbiér do analizy [FAS]

Stosunek Srednich geometrycanych 1,097 |0,884; 1,362]
GTR / Copaxone®

Zhior obejmujgcy pacjentdw

leczonych zgodnie z protokolem

[PPS]

Stosunek Srednich geometrycznych 1,099 [0,881; 1,370}
_GTR/Copaxone®
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Tabela 3 Zmiana liczby i objetodci zmian ogniskowyeh w obrazach T2-zaleinych w miesigeach 71 9 w stosunkn
do stanu wyjéciowego (zbiér FAS) - GTR = octan glatirameru w produkcie Alvogen

GTR Copaxone® Placebo
. N=383 0 O W=357 000 N=g4
Liczba zmian w obrazach T2-zaleznych
Zmiana w miesigeu 7
n 320 325 80
Srednia (SD) 6,6(9,19) 5.5(7,31) 7.8(9.61)
Mediana 4.0 3.0 5,0
Min / Max =1,0/73.0 -2,0 /60,0 -1,0/52,0
Srednia najmniejszych kwadratow ' 57 4,65 6,91
95% C1 [4.06: 7,48] [2.96: 6,34] [4.61:921)
Zmiana w miesigcu 9
n 308 296 75
Srednia (SD) 9,2(13,94) 7.3{(943) THI(11,39)
Mediana 5.0 4.0 7,0
Min / Max -1,0/147,0 -2,0/71,0 0,0/50.0
Srednia najmniejszych kwadratow ' 7.87 5.93 9.77
95% Cl [5.39: 10,34] [3.44; 8.41] [6,44: 13.10]
Objgtoéé zmian ogniskowych w ebrazach
T2-zaleznych (mm?)
Zmiana w miesigeu 7
N 318 323 79
Srednia (SD) 349,7(2188.87) 328.4(1665.96) 7,2 (4603,45)
Mediana 176,5 105.0 268.,0
Min /Max -24503.0/ 115510 -0892.0 ' 134400 -38374,0 / 78900
Srednia najmniejszych kwadratéw 305.66 282,58 43,99
95% CI [-190,77; 802,09] [-209,21;77438)  (-714.43: 626,44]
Zmiana w miesigcu 9
N 304 294 74
Srednia (SD) 466,0 (2255,91) 449.2(1656.73) 1882 {4979,83)
Mediana 2770 163.0 443.0
Min / Max -22481,0/10426,0 -G892,0 / 9084,0 -38374,0/ 13006,0
Srednia najmniejszych kwadratow ' 377,62 358,18 297,93
959% CJ [-160,52; 915,77] [-181,24:897.61]  [-428,80; 1024,66]

Srednia najmniejszych kwadratow: oszacowane Srednie najmniejszych kwadratéw uzyskane przy uzyciu modelu
ANCOVA, zakiadajacego dystrybucje normalng i uwzgledniajgeego, jako wspdlzmienne, zmienne stratyfikacyjne:
region geograficzny i liczbg zmian T1-GdE w okresie przesiewowym (jedna wobec 2 do 15),

Srednia najmniejszych kwadratéw dia liczby zmian T1-GdE w miesigcach 7 do 9 wyniosla 0,447 w grupie otrzymujacej
GRT Alvogen i 0408 w grupie otrzymujgeej Copaxone. Wynik oszacowania punktowego stosunku zmian T1-GdE
GRT Alvogen /Copaxone w zbiorze FAS wynidst 0,095 z 95% C1 [0.883; 1.360] (patrz tabela 4). Wynik oszacowania

__punktowego stosunku zmian T1-GdE GRT Alvogen /Copaxone w zbiorze PPS wynios] 1,009 2 95% (| [0.881: 1.370].
Zdefiniowany z géry przedzial rdwnowamosei wynidst [0.727: 1.375], poniewaz taki przedzial zostal uzgodniony w
opinii naukowej jako wystarczajaco waski do tesiéw rownowaznodei. Poniewaz w obu analizach 95% 'l miescily si¢ w
tym uprzednio zdefiniowanym przedziale réwnowaznosci. wysunieto wniosek, 7e produkt GRT Alvogen i produkt
Copaxone sg rownowazne.

zad
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Tabela 4 Wynikl analizy czulosci din testow rownowainedei (faza podwdjnie zaslepiona - zbidr FAS) - GTR =
gctan glatirameru w produkeie Alvegen

| Srednia najmuniejszych Stosunek "——f
Analizy N | kwadratow (SEM) | GTR/Copaxone® E
B GIR E( ‘apaxone® [95% C1]
7 gory zaplanowana analiza (NB) 068 ﬂi:‘ijsé; : (U(?‘O;(?G} i [0.8;;;:‘:1{?3(50]“ B
"\—t';;n:_rnzkhd(i“ alte:;mtwwmth ww____%m“m o - ‘
. s 0446 ! (1,408 i 1.093
r Folsaons 068 006330 | (0,0589) | [0.881: 1.357]
______ : s M e e
‘ * S, 1N (668 (0.0604) | (00568) | [0.867:1353]
M phw wykluczenia nczestnikow n si\rapnnn um:usuama {rozklad NB), zdefiniowanymi jako:
Powyzej 10 T1-GdE w | 655 ; 0,437 0,401 1,060
! ! miesigcach 7.8,9 | L (0,0602) {0,0566) [0.885: 1,342]
Powyzej 15 T1-GdE w f 6| 0443 0,406 1,090
. e miesiacach 7, 8.9 T (0.0621) (0,0580) |  [0.882;1.347]
Powyzej 15 T1-GAE wyjéciowo | 655 | 10%?297) {{3‘5’5"%—‘_ 10,3‘;‘;’2 11-:391 i
Bezwzgledna liczba zmian ; 661 | 0.444 0,404 1,099
rezydualnych 2 6 ' [ (0,0621) (0,0577) 10,889 1,358]
Wplyw i}raknmr}ch wartosei (rmklad NB). w zaleznodei od metody ich przypisywania:
! iPaclenu ktdrzy vkonczyli ' 587 L0464 [ 0309 1183
. [fbadamnic TN 10.0676) 1 (0,0602) [0,926; 1.462]
s - 0,441 | 0395 1116
e % easy | 00skn) | (0897.1389] |

Inne punhiy korcowe

Wyniki w zakresie drugorzedowych punktéw koncowych dotyczace rzutow i skali EDSS byly mniej jasne, Biorac pod
uwage czas trwania badania wynoszacy 9 miesieey, w odniesienin do skali EDSS mozna sig tego spodziewad. Calkowita
ticzba potwicrdzonych rzutéw wyniosia 84 u 72 pacjentéw z grupy otrzymujace] GRT Alvogen , 115 u 94 pacjentéw z
grupy otrzymujgeef Copaxone i 26 u 22 pacjentéw z grupy placebo.

Srednia LS [95% Cl rocznych odsetkdw nawrotéw (ARRY wyniosla 0.31 10.20; 0.48] w grupic otrzymujacej GRT
Alvogen , (.40 [0,26; 0.,62] w grupie otrzymujace] Copaxone i 0,38 [0,22: 0,66] w grupie otrzymujacej placebo, Wydaje
sig, 7¢ ¢zas trwania badania by! za krotki. aby zapewnié czulodé testu dla tych punkiéw koicowyeh, poniewaz wyniki
uzyskane w dwdch grupach otrzymujacych leczenie aklywne i w grupie placebo nie roznily si¢ znamiennie. Ponadto
badanie nie mialo odpowiednicj sily do wykazania skutecznosci mierzonej ARR. Ponadte populacje pacjentow
uczestniczacych w badaniu mozna uznaé za populacje o lagodnym nasilenin SM, poniewaz liczba rzutdw w ciagu 2 lat
poprzedzajgcych badanie byla niska we wszystkich grupach leczniczych. Roczny odsetek rzutéw obniza sig w populacii
pacjentdw z SM w ciggu ostatnich dwoch dekad, co utrudnia wykazanie skutecznosci mierzonej odsetkami rzutéw.
Ponadto przyjeto w zalozenie, ze zgodnie z zasadami pomostowymi wykazanie podobnej aktywnosei biologiczne] jest
wystarczajace niezaleznie od dyskusji dotyczace] zwiazku mi¢dzy zmianami ogniskowymi w obrazie MRI a rzutami
choroby. Dlatego ustalono, ze kryteria MR 1 sa dopuszezalne, 4, co za tym idzie, uzyskano cel pierwszorzedowy badania.

Okres obserwaci kontrolnej

Do fazy otwarlej badania weszlo 728 pacjentow. a 670 pacjentéw ukonceylo t¢ fazg. Na poczatku fazy otwarte] wszyscy
pacjenci zostali przestawieni na GRT Alvogen . Badanie ukonezylo 93 R“n uczestnikow z grupy GRT Alvogen /GRT
Alvogen . w pordwnaniu do 92.9% uczestnikdw 7z grupy Copaxone/GRT Alvogen i 81,5% uczestnikow z prupy
placebo/GRT Alvogen .

W punkcie wyjsciowym fazy otwartej badania Srednia liczba (SD) ognisk T1-GdE wynosila 1,1 (2,77) w grupie GRT
Alvogen /GRT Alvogen, 0.8 (1,43} w grupie Copaxone/GRT Alvogen 12,2 (2,82) w grupie placebo/GRT Alvogen, Na
zakonczenie fazy otwartej badunia po 24 miesigeach $rednia liczba ognisk T1-GdE wynosifa 0,7 {1.70) w grupie GRT
Alvogen /GRT Alvogen | 0.6 (1,38) w grupie Copaxone/GRT Alvogen 1 0.9 (2.19) w grupie placebo/GRT Alvogen.
Jak widaé, <rednia liczba ognisk Ti- GdE nadal malata w fanie otwarte] badania we wszystkich grupach leczniczych.

Srednia zmiana punktacii w skali EDSS po 12 | 18 miesiacach w porownaniu do stanu wyjéciowego fazy otwartej
wyniosta 0,0 we wszystkich grupach leczniczych. Po 24 miesiacach wartosé ta wyniosla 0,0 w grupie GRT Alvogen
/GRT Alvogen oraz w grupie Copaxone/GRT Alvogen 10,1 in w grupie placebo/GRT Alvogen . W analizie calego

okresu trwania badania - od punktu wyjéciowego fazy podwajnie zadlepionej do uphywu 24 miesiecy stwierdzono
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podobne liczby. Octan glatirameru nie wykazal wplywu na progresje niepetnosprawnoscei, co bylo do przewidzenia.

W fazie otwartej $rednia LS (95% C1) rocznych odsetkéw nawrotow wyniosta 0,21 (0,13; 0,34) w grupie GRT Alvogen
/GRT Alvogen , 0,24 (0,15; 0,39) w grupic Copaxone/GRT Alvogen 10,23 (0,12:0,42) w grupie placebo/GRT Alvogen.
Odpowiednie wartodei ARR (95% C1) dla calego okresu trwania badania od punktu wyjsciowego fazy podwdjnie
zaslepione]j do uptywu 24 miesigey w grupach GRT Alvogen /GRT Alvogen . Copaxone/GRT Alvogen i placebo/GRT
Alvogen wyniosly, odpowiednio, 0,25 (0,18; 0,37), 0,31 (0.22; 0.45) i 0.30 (0,19: 0.47),

il Bezpieczenistwo kliniczne

W podwdjnie zadlepionej fazie badania GATE liczba uczestnikéw zglaszajacych zdarzenia niepozadane (AE) lub
zdarzenia niepozadane zwiazane z lekiem byla porownywalna we wszystkich trzech grupach leczniczych, W grupie
otrzymujacej GRT Alvogen AE zglosilo 51.0% uczestnikow, AE zwiazane z lekiem - 35.4% uczestnikow. Powazne
zdarzenia niepozadane (SAE) zgloszono u 12 uczestnikdw (3.4%), przy ¢zym u trzech uczestmikéw byly to SAE
zwigzane z lekiem. Dwunastu uczestnikéw badania (3.4%) 2 grupy otrzymujgeei GRT Alvogen

przerwalo
przyjmowanie leku badanego i/lub udzial w badaniu z powodu AE. Nie zgloszono przypadkéw zgondw w tyn

1 badaniu.

Wedlug slownika MedDRA, najezgsciej wystepujace AE nalezaty do klasy fsystem-organ class - SOC|  Zaburzenia
ogoine i stany w miejscu podania”, Odsetek uczestnikéw, u ktérych wystgpilo co najmniej jedno zdarzenie 7z tej klasy
wyniést 30,3% w grupie otrzymujacej GRT Alvogen , co jest pordwnywalne z wartoscig uzyskang dla grupy
otrzymujgcej Copaxone - 32.2% - oraz nieco wyzsze od wartosci uzyskanej w grupie placebo - 20,2%.

Czgste AE zglaszane w klasie ,Zaburzenia ogdline i stany w miejscu podania” byly takze zdarzeniami najczescie]
uznawanymi za zdarzenia zwiazane z lekiem.

Czgstos¢ wystgpowania zdarzer z pozostatych klas (SOC) byta podobna we wszystkich grupach leczniczych, a czestosé
wystepowania poszczegdinych AE nie byla w sposob powtarzalny wyzsza w zadnej z grup leczniczych.

W okresie obserwacji kontrolnej co najmniej jedno zdarzenie niepozadane wystapito u 35,9%. AE zwiazane z lekiem
wystapily u 10,9% pacjentow. Liczby te s nizsze od wartosci stwierdzonych w grupie otrzymujgcej GRT Alvogen iw
grupie otrzymujacej Copaxone w podwdjnie zaslepionej fazie badania. AE najczedciej wystepowaly w klasie ., Zakazenia
i zarazenia pasozytnicze”, przy czym najezedciej zglaszanym AE bylo zapalenic jamy nosowej i pardla. Czestosé
wystgpowania odezyndw w miejscu wstrzykniecia byla znacznie nizsza niz w podwéjnie zaslepione] fazie badania.

W okresie obserwacji kontrolnej badania nie stwierdzono przypadkow zgonow pacjentow. Powaime zdarzenia
niepozgdane wystapily u 22 pacjentéw (3.0%). SAE, ktére uznano za zwigzane ¢ leczeniem, o obrzek naczyniowy,
luszezyca, zakrzepica tgtnic obwodowych i reakcja anafilaktyczna 10 uczestnikow (1,4%) przerwalo udzial w badaniu
z powodu AE.

Nie stwierdzono zauwazalnych réznic tolerancji leku miedzy pacjentami, ktérzy kontynuowali leczenie produkiem GRT
Alvogen w okresie obserwacji kontrolnej, a pacientami, ktérych przestawiono z produktu Copaxone na GRT Alvogen.

MAH przedstawil takze wyniki oceny immunogennosci produktu w catym okresie trwania badania. Poczynajac od 3.
miesigea, odsetek pacjentow z grup otrzymujgcych GRT Alvogen i Copaxone, u kiorych stwierdzono obecnosé
przeciweial przeciwlekowych (ADA) przeciwko glatiramerowi, wynidst >90%. Dane (e wskazuja. ze tworzenie
przeciwcial utrzymywalo si¢ na stalym poziomie w 2d-miesiecznym okresic badania i nie stwierdzono zauwazainych
roznic migdzy grupami leczniczymi (GRT Alvogen /GRT Alvogen , Copaxone/GRT Alvogen i placebo/GRT Alvogen).

Znaczenie kliniczne ADA przeciwko glatiramerowi pozostaje niejasne, niemniej poziom wytwarzania ADA w grupach
otrzymujgcych Copaxone | GRT Alvogen byl porownywalny.

HL Omdwienie aspektéw Klinicznych

W przypadku tej hybrydowej procedury rejestracyjnej uwzgledniane sa badania kliniczne i dodwiadczenie z produkiem
innowacyinym Copaxone. Nua poparcie wniosku o rejestracie MAFH przeprowadzil 9-miesieczne wieloosrodkowe
badanie randomizowane w réwnoleglych grupach pacientow, wykorzystujace metode podwainie slepej proby z kontrolg
placebo, oceniajgee rownowaznosé lekow poprzez pordwnanie skutecznosci, bezpieczenstwa i tolerancji produkiu GRT
Alvogen i produkiu referencyjnego Copaxone. Do badania wlaczano pacjentéw 7 rzulowo-remisyjng postacia
stwardnienia rozsianego (RRMS). Po fazie podwojnie zaslepionej nastepowala faza otwarta badania, w ktdrej oceniano
leczenie produkiem GRT Alvogen przez 15 miesicey.

Strona zainteresowana przedstawila swoj poglad na szereg kwestii. przede wszystkim brak czulosci testu w adniesieniu
do ARR, niespdjnos¢ migdzy wynikiem micrzonym stanem zmian ogniskowych w obrazie MR1 a wynikami w zakresie
ARR oraz réznice wynikéw dotyczacych bezpieczensiwa w badaniu GATE.
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Zasadniczo, potwierdzenie shutecznosci terapeutyczne] wymagaloby pordwnania zardwno punkidw Koncowych
dotyezacych MRI, jak i klinicznych punktéw koficowych u pacjentéw z SM, co byloby wymagane w przypadku
pordwnywania niepodobnych produktow przernaczonyeh do leczenia SM. Jednakse zgodnie 2 zasadami pomostowymi
wykazanie podobnej aktywnosei biologicznej (np. w postaci parametréw obrazu MRI jako punkiéw koncowych)
uwazane jest za wystarczajace i bylo zalecane w szeregu opinii naukowych.

Przedstawione dane uzyskane na podstawie badania klinicznego wykazaly padobny wplyw produktéw GRT Alvogen i
Copaxone na pierwszorzedowy punkt koficowy (liczbe ognisk T1-GdE w miesigeach 7, 8 1 9) w zakresie uzgodnionych
marginesdw rownowaznodel. MAH przedstawil takze wystarczajace wyjadnienie niewykrycia trendu rocznego

wskaznika rzutdw (ARR): badanie nie bylo wystarczajaco czule do ustalenia wplywu leku na ARR z powodu zbyt malej
proby i zbyt krétkiego czasu trwania badania. Ponadto roczny wskaznik rzutéw w populacji pacjentéw z SM o lagodnym
przebiegu choroby (c7yli takich, jak wlaczani do badania) jest ogdlnie niski. Co wigee, poniewaz badanie kliniczne
przeprowadzono w celach  pomostowego™ pordwnania lekow, wykazanie podobnej aktywnodci biologiczne] jest
wystarczajace niezaleznie od dyskusji dotyezace] zwiazku migdzy zmianami ogniskowymi w obrazic MRI a rzutami
clioroby,

Ogolnie rzecz ujmujac, przedstawione dane dotyczace bezpicczefistwa sugeruja, ze profil bezpieczenstwa produktu GRT
Alvogen byl podobny do profilu bezpieczenstwa produktu Copaxone, takze w perspektywie diugoterminowe].
Wskazuje na 1o podobna czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych (AL), w tym cigzkich AL, powaznych AE. AL
rwigzanych z badanym produktem leczniczym i AE prowadzacyeh do przerwania udzialy w badaniu lub przerwania
stosowania badanego produktu leczniczego, Wykazano rowniez podobienstwo odpowiedzi immunologicznej. Dia
omawianego produktu leczniczego opracowano adekwatny plan zarzadzania ryzykiem,

Na podstawie zastrzezen podniesionych przez strone zainteresowana. kraje czlonkowskie nie znajduja powodu do
rewizii wnioskdw.
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