Gawing mas abot-kaya
ang mga inireresetang qu \/
gamot para sa mga (N

taga-California

Hindi dapat mabaon sa utang ang mga tao para makatanggap ng
nakapagliligtas-buhay na gamot.
Inilunsad ng Estado ng California ang CalRx Initiative (CalRx) upang gawing mas
abot-kaya ang mga gamot para sa lahat ng taga-California.

Napakaraming taga-California ang nahihirapan sa pagtaas ng presyo ng gamot habang ang
mga kumpanya ng parmasyutiko at iba pa sa supply chain ng gamot ay nag-uulat ng kita.
Kahit ang mga may segurong pangkalusugan ay kadalasang nahihirapang bumili ng mga
gamot na nakapagliligtas-buhay habang patuloy na tumataas ang mga premium taon-taon.

Kapag gumagana nang maayos ang mga merkado, binabawasan ng mga generic na gamot
ang mga gastos sa pamamagitan ng pagmamaneho ng kumpetisyon. Gayunpaman, hindi
lahat ng generic na gamot ay nagreresulta sa isang awtomatikong pagbabawas ng presyo.
Ang mga merkado ng gamot ay madaling kapitan ng mga pagkabigo, tulad ng pagsasama-
sama at mga insentibo na nagpapanatili ng mataas na presyo. Para sa mga taga-California na
walang seguro o kulang ang insurance, ang mataas na halaga ng mga inireresetang gamot ay
kadalasang nangangahulugan ng pagpili sa pagitan ng pagbabayad ng upa o pagbili ng
kanilang mga gamot na nagliligtas-buhay.

Paano gumagana ang CalRx?

Ang CalRx ay kumakatawan sa isang makabagong solusyon para sa pagtugon sa pagiging
abot-kaya ng gamot. Orihinal na inanunsyo noong Enero 2019 sa unang Ehekutibong Utos ni
Gobernador Newsom at kalaunan ay nilagdaan bilang batas sa California Affordable Drug
Manufacturing Act of 2020 (Pan, SB 852, Kabanata 207, Mga Batas ng 2020), binibigyang
kapangyarihan ng CalRx ang Estado ng California na bumuo, gumawa, at mamahagi ng mga
generic na gamot at ibenta ang mga ito sa mababang halaga.

Pagtutuunan ng Estado ang mga inireresetang gamot kung saan nabigo ang kumpetisyon
sa merkado na babaan ang mga gastos sa gamot, kahit na mayroong generic o biosimilar
na gamot.

Kung ikukumpara sa tradisyunal na pagkuha ng mga inireresetang gamot, ang CalRx ay
naghahanap ng malalim, kapwa kapaki-pakinabang na pagkikipagtulungan sa mga
kumpanyang katulad ng sa Estado ang mga layunin.

Paano nakakatulong ang CalRx na gawing mas abot-kaya ang mga inireresetang gamot?
Nilalayon ng CalRx na pataasin ang kumpetisyon sa merkado kung saan may mababang

kumpetisyon, mga kakulangan sa gamot o maseselang supply chain.

Murang halaga, Gawing Abot-kaya ang mga Walang Rebate o Coupom
Transparent na Inireresetang Gamot para (maliban sa ipinag-uutos
Presyo sa lahat ng taga-California ng pederal na pamahalaan)


https://calrx.ca.gov/
https://www.gov.ca.gov/wp-content/uploads/2019/01/EO-N-01-19-Attested-01.07.19.pdf
https://leginfo.legislature.ca.gov/faces/billCompareClient.xhtml?bill_id=202120220SB838&showamends=false
https://leginfo.legislature.ca.gov/faces/billCompareClient.xhtml?bill_id=202120220SB838&showamends=false

Mura, biosimilar na insulin para sa lahat ng taga-California
na nangangailangan nito.

e Ang mga gamot na ibinebenta sa ilalim ng label ng CalRx ay sumasalamin sa tunay na
halaga ng pagmamanupaktura at pamamahagi

e Hindi gagamit ng mga rebate ang mga produkto ng CalRx, maliban kung kinakailangan
ng pederal na pamahalaan.

Ang malinaw na pamamaraan na ito ay mag-aalok sa mga konsumidor ng isang mababa,
tapat na presyo, na partikular na pakikinabangan ng mga indibidwal na walang seguro at sa
mga nasa high-deductible na planong pangkalusugan na kasalukuyang nagbabayad ng
pinakamataas na gastos na mula sa bulsa.

Ano ang unang proyekto ng CalRx?

Ang unang inisyatiba sa gamot ng CalRx, ang CalRx Biosimilar Insulin Initiative, ay
naglalayong bumuo ng abot-kayang biosimilar na bersyon ng tatlong pinakakaraniwang
ginagamit na gamot na insulin—ang glargine (matagal na umeepekto), aspart, at lispro
(parehong mabilis na umeepekto). Ang mga ito ay makukuha sa parehong vial at pen form sa
bahagi lamang ng mga kasalukuyang presyong cash.

Upang maisakatuparan ito, ang Estado ay namumuhunan ng $50 milyon upang makagawa ng
tatlong maipagpapalit na mga produktong biosimilar insulin sa pakikipagtulungan sa isang
nonprofit na kumpanya ng parmasyutiko na nakabase sa US.

Ang inisyatiba ay nakapagtatag na ng pundasyon para sa mga bagong programa ng CalRx,
kabilang ang CalRx Naloxone Initiative at ang CalRx School Albuterol Initiative, na parehong
idinisenyo upang bawasan ang halaga ng mahahalagang gamot. Available na ang CalRx
Naloxone online sa pamamagitan ng website ng CalRx, habang ang mga biosimilar insulin at
mga produktong CalRx sa hinaharap ay inaasahang malapit na dumating sa mga parmasya,
retailer, at mail-order na pamamaraan.

Ano ang ibig sabihin ng biosimilar insulin?

Kapag pinag-uusapan ang tungkol sa mga biosimilar, makatutulong na maunawaan ang 3
magkakaibang termino: Biological, biosimilar at maipagpapalit.

Pangkalahatang nagmumula ang mga biologic sa mga buhay na organismo, gaya ng
mga selula ng hayop o mikroorganismo gaya ng bakterya at yeast. Kasama sa mga
biologic ang isang malawak na hanay ng mga produkto tulad ng mga bakuna, duho at
mga bahagi ng dugo, mga hormone, at antibodies. Bilang karagdagan sa insulin, ang
isang karaniwang halimbawa ng biologic na gamot ay ang bakuna para sa trangkaso.

Ang mga biosimilar ay mga biologic na malaki ang pagkakatulad sa biologic na
inaprubahan na ng US Food & Drug Administration (FDA). Ang isang biosimilar ay
dapat na walang klinikal na makabuluhang pagkakaiba mula sa pinagbabatayang
produkto ng mga ito pagdating sa mga tuntunin ng kaligtasan, kadalisayan, at lakas.
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Mura, biosimilar na insulin para sa lahat ng taga-California
na nangangailangan nito.

Kung hindi itinalaga bilang "maipagpapalit," ang mga pasyente ay karaniwang
nangangailangan ng bagong reseta upang makatanggap ng biosimilar.

Ang maipagpapalit na biosimilar na gamot ay produkto na maaaring palitan ng batayang
produkto nang hindi nangangailangan ng bagong reseta, katulad ng karaniwang
ginagawa ng mga parmasya para sa mga karaniwang generic na gamot. Iginagawad ng
FDA ang pagtatalagang ito pagkatapos suriin ang isang komprehensibong nilalaman ng
analitikal at klinikal na ebidensya.

Para sa karagdagang impormasyon tungkol sa mga biosimilar na gamot, mangyaring
sumangguni sa website ng FDA, dito.

Sino ang gagawa ng mga CalRx Biosimilar Insulin?

Nakipagtulungan ang California sa Civica Rx (Civica), isang nonprofit na kumpanyang
parmasyutiko na nakabase sa US, upang bumuo at gumawa ng tatlong pinakakaraniwang
ginagamit na matagal at mabilis na umeepektong uri ng insulin. Sa $50 milyon na
pamumuhunan ng Estado, maaaring palawakin ng Civica ang patuloy na pagsisikap na
magdala ng abot-kaya, maipagpapalit na mga biosimilar na insulin sa merkado (tumutugma sa
Lantus®, Humalog®, at Novolog®).

Napili ang Civica bilang unang kasosyo sa pagmamanupaktura ng CalRx dahil sa pangako
nito sa malinaw na pagpepresyo na umaayon sa pananaw ng California para sa naa-access,
abot-kayang insulin.

Nakipagtulungan din ang Civica sa Biocon Biologics Ltd., na gumagawa ng insulin glargine na
inaprubahan ng FDA na maaaring maipagpalit sa Lantus®. Sa pamamagitan ng isang white-
label na kasunduan, ang Civica Rx ay magsisimulang ipamahagi ang produktong ito simula sa
Enero 2026 sa ilalim ng tatak ng CalRx®, na nag-aalok nito sa mga parmasya sa halagang
$45 at nagrerekomenda ng maximum na retail na presyo na $55 para sa isang limang pakete
ng 3mL pen.

Samantala, patuloy na isinusulong ng Civica ang independiyenteng produksyon ng mga insulin
glargine vial at pen na may label na CalRx, habang malapit na nakikipagtulungan sa FDA at
nagsasagawa ng masinsinang pagsusuri sa kalidad. Ang Estado ng California ay nananatiling
matatag sa pangako nitong tiyakin ang tagumpay at pangmatagalang pananatili ng inisyatiba
na ito.

Magkano ang magiging halaga ng CalRx Biosimilar Insulin?

Inanunsyo ng Civica ang iminumungkahing retail na presyo ng tagagawa na hindi hihigit sa
$30 para sa isang 10mL vial at $55 para sa limang pakete ng 3mL pen, kabilang ang mga
gastos sa pamamahagi at paglalabas ng parmasya—isang bahagi lamang ng mga presyong
karaniwang binabayaran sa kasalukuyan.
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Mura, biosimilar na insulin para sa lahat ng taga-California
na nangangailangan nito.

Magkano ang matitipid ng mga konsumidor sa paggamit ng mga CalRx Biosimilar
Insulin?

Ayon sa isang pagsusuri na inilathala sa Annals of Internal Medicine, ang mga presyo ng
insulin ng CalRx ay tinatayang humigit-kumulang 90 porsiyentong mas mababa kaysa sa
nakalistang presyo ng mga may brand na produkto. Makakatipid dito ang mga pasyente sa
pagitan ng $2,000 at $4,000 taon-taon, na nag-aalok ng kinakailangang tulong pinansyal para
sa mga taga-California na umaasa sa insulin para sa kanilang kalusugan at kalidad ng buhay.

Saan ako makakabili ng CalRx Biosimilar Insulin?

Ang layunin ay para maging available ang mga produktong insulin na may brand ng CalRx
sa mga parmasya sa buong California, gayundin sa pamamagitan ng mga mail order
na parmasya.

Kakailanganin ko ba ng reseta para sa mga produktong insulin na may tatak ng CalRx?

Ang layunin ay para sa lahat ng tatlong may tatak na insulin sa CalRx—ang glargine, lispro, at
aspart—na maitalaga bilang mapagpapalit sa kani-kanilang mga reference na produkto:
Lantus®, Humalog®, at Novolog®. Nagbibigay-daan ito sa mga pasyente na humiling ng mga
pamalit sa CalRx nang direkta mula sa kanilang parmasyutiko nang hindi nangangailangan ng
bagong reseta.

Ang mga glargine pens ng insulin na may brand ng CalRx ay naaprubahan na bilang maaaring
ipagpalit sa Lantus®. Maaaring hilingin ng mga pasyente sa kanilang parmasyutiko na palitan
ang kanilang kasalukuyang Lantus—o anumang mapapalitang produkto ng insulin glargine—
ng CalRx insulin glargine nang hindi nangangailangan ng bagong reseta ng doktor.

Saan gagawin ang mga CalRx Biosimilar Insulin?
Mayroong dalawang pangunahing hakbang kapag gumagawa ng insulin:
1) Paggawa ng sangkap ng gamot, na siyang aktibong sangkap na ginagamit sa paggawa
ng produkto ng gamot, at
2) Pagtatapos at pagpuno nito sa mga vial o pen
Nakikipagtulungan ang Civica sa mga tagagawa sa ibang bansa upang magkasamang bumuo
ng sangkap ng gamot para sa tatlong biosimilar na insulin ng CalRx. Ang huling pagpuno at

paglalagay sa pakete ay magaganap sa makabagong pasilidad ng Civica, ang 140,000-
talampakang kuwadrado na pasilidad sa Petersburg, Virginia.
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Mura, biosimilar na insulin para sa lahat ng taga-California
na nangangailangan nito.

Kung ibababa ng ibang mga tagagawa ng insulin ang presyo ng kanilang mga
produktong insulin, ititigil ba ng CalRx ang Inisyatiba ng CalRx sa Biosimilar Insulin?

Hindi. Kahit na bawasan ng ibang mga tagagawa ang kanilang mga presyo, ipagpapatuloy ng
California ang Inisyatiba ng CalRx sa Biosimilar Insulin. Ang layunin ng programa ay guluhin
ang merkado ng insulin sa pamamagitan ng pag-aalok ng insulin sa isang transparent, patas
na presyo na sumasalamin sa tunay na halaga ng produksyon. Ang Estado ay nananatiling
nakatuon sa pagtataguyod ng tunay na kompetisyon sa merkado at pagtitiyak na ang insulin
ay nananatiling abot-kaya para sa lahat ng nangangailangan nito.

Tungkol sa Civica

Civica Inc. Ang (Civica Rx, o Civica) ay isang 501(c)(4) organisasyon para sa kapakanang
panlipunan na itinatag noong 2018 ng isang koalisyon ng mga sistemang pangkalusugan at
mga pilantropong kinatawan para palakasin ang pagkamaaasahan ng supply chain ng gamot
sa US at tugunan ang mga kakulangan tumataas na presyo ng gamot. Ang organisasyon ay
ginagabayan ng isang pangkat ng mga batikang pinuno ng industriya ng pangangalagang
pangkalusugan at parmasyutiko.

Ngayon, higit sa 60 sistemang pangkalusugan, ospital, at pilantropong organisasyon ang
bahagi ng network ng Civica. Ang organisasyon ay nagsusuplay na ngayon ng mahigit 70
mahahalagang gamot sa mabhigit 1,400 ospital, na nagsisilbi sa mga pangangailangan ng
mabhigit 90 milyong pasyente sa buong bansa. Ang pangunahing misyon ng Civica ay tiyakin
na ang mga mataas na kalidad na generic na gamot ay nananatiling maa-access at abot-kaya
para sa lahat—hatid ng itinatag nitong prinsipyo sa "Gawin kung ano ang nasa pinakamahusay
na interes ng mga pasyente."

Para isulong ang misyon na iyon, nagtayo ang Civica ng isang makabagong pasilidad sa
pagmamanupaktura sa Petersburg, Virginia, na nakatuon sa paggawa ng mga sterile na

injectable na gamot na ginagamit sa mga ospital para sa mga operasyon, emerhensya at
intensive care treatment, at iba pang kritikal na kondisyon, kabilang ang COVID-19.

Para sa mga katanungan o komento tungkol sa inisyatiba ng CalRx, mangyaring mag-email
sa: info@calrx.ca.gov
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