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2 BIOLOGICKE LIEKY

Nova éra liecby

Biologicka lie¢ba priniesla novy pokrok v lie¢be
tazko liecitelnych chordb, ako si autoimunit-
né ochorenia, rakovina, cukrovka alebo viaceré
zriedkaveé choraby.

Prichodom biologicky podobnych a financne
menej narocnych liekov sa slovenskym pacien-
tom vyznamne zlepsil pristup k tejto inovativnej
liecbe.

Zaroven priniesla so sebou aj mnohé otazky
0 jej GCinnosti a bezpecnosti. Na vetky sme sa
rozhodli odpovedat'v tejto broZdre.
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Co je to biologicka liecba?

Radka Tranova, farmaceutka

Pojem biologicka liecba dnes pocCujeme
stale castejsie. Jej podstatou su Gcinné latky
biologického pévodu — to znamena produkované
zivymiorganizmami. Na prvy pohlad by sa mohlo
zdat, ze sU to prirodné lieciva — v skutocnosti
vsak s nimi nemaja takmer nic spolocneé.

Latky pouzivané v biologickej liecbe maji obrovski molekulu
molekuly beznych lieCiv pripravovanych chemicky. KedZe
je Struktara biologickych lieCiv tak zlozita, nie je mozné ich
pripravit' chemickou cestou (synteticky), ktora sa vyuziva pre

Odkial’ pochadzaji biologicke lieciva?

Medzi biologické systémy, ktoré sa pouzivaji na v{robu
biologickych lieciv, patria rozne Zivé organizmy (baktérie,
kvasinky) alebo bunkové kultiry (zvieracie, pripadne
aj ludské). Vyroba vyzaduje Spickové technologie
a zahfha narocné biotechnologické postupy. Pouzivané
bunky obsahuja tzv. rekombinantnd DNA, hovorime, Ze s
geneticky modifikované.

To v praxi znamena, Ze bol do nich vloZzeny Specialne
pripraveny gén. Na zaklade tohto génu potom dokazu
produkovat' poZzadovand @cinnd latku podobne, ako tvoria
akékolvek iné latky potrebné pre svoj Zivot. Nasledne sa
z nich tato G¢inna latka (liecivo) vyizoluje a dokladne ocisti, aby
sa mohla pouzivat' ako liecivo pre ludi.

Vacsina v stcasnosti pouzivanych biologickych liekov obsahuje

bielkovinové G¢inné latky. Mozu to byt' napriklad hormony,
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Porovnanie vel'kosti a Struktdry
biologickych liekov s malymi
molekularnymi liekmi

= Aspirin
w) molekulova hmotnost'

180 daltonov

Erytropoetin (EPO)
molekulova hmotnost'
30 400 daltonov

Zdroj: Mellstedt H. Clinical
considerations for biosimilar
antibodies (2013)

Kedze je struktura biologickych lieciv tak
ZloZita, nie je mozZné ich pripravit' chemickou
cestou, ktora sa vyuziva pre bezné lieciva.

Inzulin
molekulova hmotnost'
5808 daltonov

Monoklonalna protilatka
molekulova hmotnost'
150 000 daltonov

enzymy, protilatky, rozne zlozky krvi Ci
latky ovplyviujice cinnost' imunitného
systému.

Jednym 2z najcastejSie pouzivanych
biologickych liekov je napriklad dobre
znamy hormon inzulin. Ten v tomto
pripade vznikd vloZzenim génu pre
inzulin do réznych buniek, napriklad
do baktérie Escherichia coli alebo do
kvasinky Saccharomyces cerevisiae. Tato
technologia umoznuje ziskavat' inzulin
z bunkovej kultdry geneticky upravenych
organizmov namiesto izolacie inzulinu
z krvi darcov, ako tomu bolo v minulosti.
Takto pripraveny inzulin v organizme
Gcinkuje rovnako ako inzulin, ktory
u zdravého ¢loveka produkuije jeho telo.

\/ sGCasnosti existuje navyse mnoho
roznych typov inzulinov, ktoré sa liSia
rychlostou nastupu Gcinku a dizkou
posobenia. Takto je mozné pacientovi
trpiacemu cukrovkou poskytnit' presne
takd kompenzaciu, akd potrebuje, a ¢im
hodnovernejSie tak napodobnit' @cinok
[udského inzulinu.

Vyuzitie biologickych liekov

Biologické lieky sa spravidla podavajii
formou injekcie a to vac¢sinou pod kozu
alebopriamodokrvnéhoobehu.Poskytuji
nové moznosti liecby pre pacientov
s dlhodobymi ochoreniami, ktoré casto
tychto I'udi vyrad'uji z bezného Zivota,
a takisto pre vazne ochorenia, ktoré sme
doteraz nevedeli liecit. Perspektivne je
ich vyuzitie pri najroznejSich nadorovych
a autoimunitnych ochoreniach.

Z autoimunitnych ochoreni je dnes
biologicka lietcba dostupna napriklad

pre reumatoidnG artritidu, tazké formy
psoriazy i pre zapalové ochorenia criev,
akymi si napriklad Crohnova choroba,
ulcerézna kolitida a iné.

Co s biologicky podobné
lieky?

Biologicky liek ako kazdy iny
musi spifat' prisne kritéria. Pred
registraciou sa musia vykonat' rozsiahle
klinické  stddie, ktoré preukazu
acinnost' a bezpecnost. Do vyskumu
a vyvoja nowych biologickych liekov sa
investujd nemalé financné prostriedky. Aj
pretokazdynovybiologickyliek podliehapo
svojom objave, schvalenia prvom uvedeni
na trh takzvanej trhovej exkluzivite, ktora
trva zvycajne desat' rokov. Toto obdobie
sl(Zi na to, aby sa spolocnosti, ktora liek
vyvinula, vratili z jeho predaja financné
prostriedky, ktoré vynaloZila na vyskum
a vyvoj lieku a takisto, ktoré tak bude
maoct' vyuzit' do vyvoja dalsich liekov.

Po uplynuti trhovej exkluzivity moézu
aj ini vyrobcovia uvadzat' na trh liek

s tymto Dbiologickjm lieCivom.
Povodny liek v tomto pripade
nazyvame odborne referencny

liek (hovorovo nazyvany original).
VSetky ostatné produkty sa oznacuji
pojmom biologicky podobné lieky
(v anglictine takzvané biosimilars).

Za registraciu biologicky podobnych
liekov uvadzanyjch na trh v Europske;j inii
zodpoveda Eurdpska liekova agentiira.
Pruy takyto liek bol v EU uvedeny na trh
v roku 2006.
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\yroba 1.

—/ zdrojova

biologicky jova
podobného ,
Iieku vybrana

_\' DNA

\/ sekvencii génov
je identifikovany
pozadovany protein

Ako sa lisi biologicky podobny liek
od referencného lieku?
Su porovnatel'né s generikami?

Pred registraciou biologicky podobného lieku
je potrebné preukazat' dostato¢nd podobnost
s referentnym liekom (nazov pochadza z angl.
slova ,similar’, ¢o znamena podobny).

0 biologickej podobnosti hovorime preto, Ze
biologické lieky (vratane biologicky podobnych)
sd produkované zivymi organizmami (bunkami).
Napriek tomu, ze tie vyprodukuja v principe to
isté lieCivo, medzi jednotlivymi bunkami sa
mozu vyskytovat' drobné rozdiely rovnako ako
medzi inymi Zivymi tvormi, kedZe sa jedna
o komplexné zZivé organizmy. Takéto odliSnosti
s dplne prirodzené, avsak sposobuji to, ze
medzi vyprodukovanymi liekmi sa wyskytuji
mikrorozdiely.

Je potrebné si uvedomit, Ze takéto mikrorozdie-
ly nie sG v oblasti biologickych liekov nicim
vynimocénym: vyskytuji sa aj pri jednotlivich
sarziach referencného biologického lieku
(Sarza sU balenia lieku vyrobené v jednom
vyrobnom cykle), pri zmenach vo vyrobnom
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\/ytvorenie Sekvencia DNA je vloZena
funkénej do hostitel'skej bunky,
sekvencie DNA napr. do baktérie

procese akéhokol'vek biologického lieku
alebo sa mozu aj liSit' v ramci jednotliviych
vyrobnych  zavodov  biologického lieku
u rovnakého vjrobcu. Casto krat sa napriklad
stava, Ze biologicky podobny liek sa vyraba aj
v rovnakom vyrobnom zavode ako referencny
biologicky liek.

Avsak prave tymto sa biologicky podobné lieky liSia
od generickych liekov, ktoré pozname ako lacnejsiu
verziu originalnych liekov s chemickou G€innou
latkou. Kym lieciva obsiahnuté v generikach musia
byt' chemicky Gplne rovnaké ako lieciva v ori-
ginalnych liekoch, biologickeé liecivo v biologicky
podobnom lieku nevieme napodobnit' na 100 %
prave pre jeho vel'kost'a zlozitost' jeho Struktiry,
apreto, Zze kazda bunka, ktora hotvori, je unikatna.
Napriek tomu sa ale dba na to, aby bolo velmi
podobné cinnej latke v referenénom lieku. Navyse
sa dba na to, aby tieto mikrorozdiely nezmenili
Gcinnost' a bezpecnost' biologicky podobného
lieku oproti referencnému biologickému lieku.
\/ praxi to nazyvame, ze tieto rozdiely nesma byt'
klinicky relevantné.

Isty podiel na tychto mikrorozdieloch ma
takisto aj vyroba samotného lieku. Rozni
vyrobcovia nemusia vyuZzivat' Gplne rovnaké

Protein produkujdci bunkovi
liniu. Najacinnejsi je vybrany

a pestovany v bioreaktore.
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Protein oddeleny
od buniek filtraciou,
centrifugaciou

Za registraciu biologicky podobnych liekov
uvadzanych na trh v Europskej unii zodpoveda
Eurdpska liekova agentura.
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Protein purifikovany,
stabilizovany
a spracovany na liek

vyrobné postupy. Rozdiely vo vyrobnej
technologii sii vsak starostlivo regulované
Europskou liekovou agentirou. Drobné
odliSnosti v stavbe lie¢tiva sa preto mozu
vyskytovat' nielen medzi vyrobcami, ale aj
v jednotlivych Sarziach produktov jedného
vyrobcu. Tato variabilita je vzhladom na spdsob
pripravy prirodzena a neda sa jej vyhnat. Nikdy
ale nesmie viest' k tomu, aby sa zmenila
Gcinnost' ¢i bezpecnost' takého lieku. Ak by sa
tak stalo, dany liek by uz nemohol byt oznateny
ako biologicky podobny.

Na biologicky podobny liek sa nepretrzite
dohliada. Eurdpska liekova agentiira zatial' od
registracie prvého biologicky podobného lieku
vroku 2006 do siicasnosti nezaznamenala ziadny
pripad, v ktorom by sa ukazal relevantny rozdiel
€i uz v Gcinnosti alebo vo vyskyte a zavaznosti
neziaducich Gcinkov medzi referenénym
abiologicky podobniyjm liekom. Referencny liek aj
biologicky podobny liek sii navySe pocas celého
svojho Zivota podrobne monitorované. VSetky
potrebné kontroly prebiehajd preto samozrejme
nielen pred registraciou, ale aj po registracii
a uvedeni na trh.

Co je to biologickd lie¢ba?
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Su biologicky podobné
lieky G€inné?
Peter SiSovsky, farmaceut

Kazdy liek, ktory prichadza na trh, musi
splnit' tri zakladné podmienky: musi byt
G¢inny, bezpeény a kvalitny. U¢innost'liekov
sa zvycajne dokazuje v rozsiahlych klinickych
stddiach, no pri biologicky podobnych
liekoch je tato situacia trochu ina. Viete, ako
dokazovanie Gcinnosti biologicky podobnych
liekov v skutocnosti prebieha a ako simozete
byt'isti, ze sa acinné?

Co je to Stidia a aké typy stadii
pozname?

Na zaliatok je potrebné si wysvetlit' terminologiu.
Ucinnost' liekov zistujeme v Stidiach. Stidii pozname
viacero typov, no v principe rozliSujeme dve zakladné
skupiny: klinické a predklinické. Klinické stidie sa tie,
v ktorych sa liek testuje priamo na l'ud'och. V prvotnych
fazach klinického vyvoja lieku sa to zvy€ajne najprv zdravi
dobrovolnici, kym v neskorsich pacienti s ochorenim,
u ktorého by sa dany liek mohol ukazat' ako Gcinny.

\/ principe to funguje tak, ze G¢astnici Stadie s rozdeleni
do viacerych skupin. Niektora méze dostavat' placebo,
niektora testované liecivo a niektora liecivo, ktoré uz na
trhu dostupné je. To, ktory dizajn sa nakoniec pouzije,
zavisi od dostupnej liecby. U tychto ludi sa nasledne
pocas podavania lieku sleduje ¢i sa dané ochorenie
zlepSuje alebo zhorSuje. Na konci sa skupiny porovnajd
a pokial' nové lie¢ivo preukaze vyhodu oproti placebu

Su biologicky podobné lieky ucinné?
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alebo uz zaregistrovanému lieku, jeho Sance na
Gspesnd registraciu sa zvysuja.

Druhy typ stadii st takzvané predklinické stidie.
Naz{vame tak pomerne vel'ké spektrum rozlicnych
stadii, do ktorych patria sStidie na zvieratach,
modeloch, bunkovych ¢i tkanivovijch kultirach.

Co potrebuje k dokazaniu Géinnosti
povodny referencny liek?

Referencny (alebo hovoro nazyvany originalny)
liek obsahuje nové lie¢ivo. Zvycajne s nim nie
sG v klinickej praxi dovtedy Ziadne skisenosti,
a preto je potrebné podrobit' ho rozsiahlemu
vyskumu, aby sme si boli isti, Ze je G¢inné. V/ praxi
to znamena to, ze sa s nim v predklinickom skisani
vykonava mnoho testov na bunkowych kultirach
a na zvieratach. Klinické Stadie s f'udmi s takisto
velké, takze st do nich zahrnuté stovky az tisicky
pacientov. Samozrejme, takyto vyskum je nakladny
nielen ¢asovo, ale aj financne.

Je situacia pri biologicky
podobnom lieku ina?

A tu prichadzame k pointe. Biologicky podobny
liek je v principe liek, ktorého snahou je priblizit'
sa k €o najvdcsej zhode s referencnym liekom.
V praxi to vyzera tak, Ze jeho zakladna Struktiira
je rovnaka, avsak niektoré drobné miesta v jeho
Struktire, ktoré ale nemenia relevantne jeho
acinnost, sa mozu od referencného lieku Ilisit.
K takymto mikrorozdielom moéZe dochadzat
navyse aj medzi Sarzami toho istého referen¢ného
¢i biologicky podobného lieku. (Sarza st balenia
liekov vyrobené v tom istom vyrobnom cykle.)
Je to tak preto, Ze biologické lieky st produktom
unikatnych Zivych organizmov a nie chemickej
syntézy. Viac sa docitate v ¢lanku Co je to biologicka
liecba. To vsak pre nas znamena jednu zasadni vec:
vysoka podobnost' biologicky podobného lieku

VWysoka podobnost' biologicky podobného
lieku mu umozriuje prevziat' velku cast' udajov
0 ucinnosti referencného lieku.

-

mu umoziuje prevziat' vel'ki cast' Gidajov
o dcinnosti referencného lieku. ESte
predtym vSak musi dokazat, Ze ta vysoka
podobnost' tam naozaj je.

Stidie komparability

Na dokazanie tejto vysokej podobnosti sa
pouzivaja takzvané ,stiidie komparability”
alebo ,komparativne Stidie”. Ich dlohou
je porovnat' biologicky podobny liek s jeho
referencnym biologickym liekom a zistit'
€¢i sa medzi nimi vyskytuji relevantné
rozdiely. Takéto porovnanie prebieha na
viacerych Grovniach.

Na prvej drovni sa porovnava kvalita,
teda predovSetkym Struktira biologicky
podobného a referenéného lieku. \V oboch
pripadoch sa jedna o biologické lieky,
vacsinou bielkoviny a tie maji omnoho
komplikovanejSiu Struktlru ako chemické
lieCiva, napriklad taky aspirin ¢i paracetamol.
Sleduje sa preto napriklad poradie
aminokyselin v bielkovine, ale aj to, ako sa
tieto aminokyseliny v priestore ,skladajd”
a akd 3D Struktlru vytvarajd. Na drovni
kvality sa zabezpecuje aj to, aby bol vyrobeny
biologicky podobny liek Ccisty, stabilny
pocas potrebnej doby skladovania a aby bol
vyrabany vhodnym vijrobnym procesom.

Na druhej drovni sa sleduje spominané
predklinické skisanie. V preklade sa tu
sleduje mechanizmus @cinku biologicky
podobného lieku na bunkovej drovni.
Biologické lieky sa v tele Castokrat viazu
na takzvané receptory. Po vdzbe na takyto
receptor ovplyviujd procesy v tele. Mézu
napriklad stimulovat' tvorbu bielych krviniek
u l'udi, ktori ich majd v dosledku agresivnej

Sd biologicky podobné lieky ucinné?
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lietcby (napriklad chemoterapie) malo a s
tak viac nachylIni na rozlicné infekcie. Na to,
aby sme mohli liek povazovat' za biologicky
podobny, musi preto ten preukazat, ze ma
rovnaky mechanizmus Gi¢inku ako referencny
liek.

Na tretej Grovni sa sleduje porovnatelnost'
acinku na pacientoch. Ulohou Stadii pri
biologicky podobnom lieku ale nie je priamo
ukazat, ze je Gcinny na stovkach az tisickach
pacientov ako tomu bolo pri referenénom
lieku. Nebolo by totiz etické podrobovat
pacientov vyskumu, ktory uz raz vykonany
bol. Ulohou tychto $tidif je naopak ukazat, ze
medzi biologicky podobnym a referenénym
liekom nie s{ relevantné rozdiely.

V praxi to mdze vyzerat' napriklad tak, ze
u biologicky podobného lieku, ktory ma
zvySovat' mnozstvo bielych krviniek, budeme
sledovat' ako rjchlo a v akej miere zvysi
pocet bielych krviniek oproti referenénému
lieku. Stanovi sa minimalny rozdiel, ktory
sa povazuje za nerelevantny. To v preklade
znamena, Zze nebude mat' negativny dopad
na liecbu pacientov.

Je vSeobecne zname, Ze wySSi pocet
bielych krviniek sa rovna vysSej odolnosti
voci infekciam. Vdaka tomu preto nebude
potrebné vykonat' Stldie, v ktorych by sa
presne sledoval pocet infekcii. Takéto Stadie
totiz musia byt' spravidla omnoho vacsie.
TakZe ste do vyskumu nemuseli zapojit' tolko
pacientov ¢i zopakovat' ho cely odznova, €o by
bolo neetické.

S biologicky podobné lieky tcinné?
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Biologicky podobné
lieky si vel'mi odliSné
od referencnych
biologickych liekov.

PRAVDA

Biologicky podobné
lieky sd vyvinuté tak,
aby boli vel'mi podobné
existujicemu biologickému
lieku (tzv. referenénému
lieku). Malé rozdiely sa
vyskytuji u vsetkych
biologickych liekoch,
dokonca aj medzi roznymi

Sarzami toho isteho lieku: Extrapolacia: Ak ma biologicky

podobny liek dokazanu porovna-
telnu bezpecnost' a ucinnost' v jed-
nej terapeutickej indikacii, udaje
0 bezpecnosti a ucinnosti méZu byt'
extrapolované pre iné indikacie refe-
rencného lieku.

IITY

Extrapolacia — co to znamena?

Pri biologicky podobnych liekoch sa stretavame aj s konceptom
takzvanej extrapolacie. Extrapolacia pri liekoch znamena to, ze
Gdaje o acinnosti lieku v jednom ochoreni mézeme pouzit' na
liecbu iného ochorenia, pokial' sme si isti, Ze dané dve ochorenia
si si dostatotne podobné. Pokial' sme si preto na zaklade
vykonanych komparativnych stadii isti, Zze biologicky podobny
a referencny liek si si vysoko podobné v jednom ochoreni,
vieme s istotou povedat, Zze tomu bude tak aj v ostatnyjch. \/daka
tomu tak Stadie v ostatnych ochoreniach uz zvy&ajne nebude
potrebné opakovat. Ak by ste si mysleli, Ze koncept extrapo-
lacie je neoverena novinka, nie je tomu tak. Extrapolacia sa
dspesne uplatiuje aj v inych oblastiach, napriklad pri schval'ovani
pouzitia lieku u deti ¢i pri zmene podania lieku do tela.

Je menej pacientov v stadiach naozaj vyhodou?

Je samozrejmé, Ze mnohym z nas napadne, ze takto ziskané data
musia byt' horsie, kedZe do vyvoja biologicky podobného lieku je
zahrnutych menej pacientov. V skutocnosti je vsak velmi dolezité
si uvedomit, Ze pokial' dokazeme vysoki podobnost' medzi
biologicky podobnym a referenénym liekom dokazat' inak, mali by
sme ist' touto cestou a nie opakovat' cel{ viyskum este raz. Nikomu
z nas by sa predsa nepacilo, ak by zbytocne prebiehalo testovanie
na zvieratach ¢i ak by sme boli zahrnuti do stiidie, o ktorej by sa
uz dopredu s vel'kou pravdepodobnost'ou vedelo, ako skonci.
Takyto vyskum je totiz jednak neeticky a jednak mina drahocenné
financné zdroje, ktoré moézu byt' vyuzité na ochorenia, kde zatial’
nemame dostupni lie€bu. A najma hlavnym cielfom pri klinickom
skisani je dokazat' biologick podobnost' (si potrebné robustné
porovnavacie stldie kvality, predklinické a klinické stadie) v porovnani
s referencnym liekom. Eurdopska liekova agentdra, do ktorej Cinnosti
je zapojeny aj nas Statny dstav pre kontrolu lie¢iv a liekové agentiry
ostatnych EU krajin, navySe neprestajne monitoruje ¢&i sa nevyskytne
pripad zmenengj Gcinnosti oproti referencnému lieku. Prax vam
totiz ukaze viac ako testovanie lieku v kontrolovanych podmienkach
klinickej stadie. Doposial'ale takato situacia zaznamenana nebola.

S biologicky podobné lieky tcinné?
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Preco biologicky
podobne lieky vznikli
a preco s lacnejsie?

Kristina Kristaly, farmaceutka

\/ stcasnosti je na eurdpskom trhu
asi 50 biologicky podobnych liekoy,
ktoré sa bezpecne pouzivaju od roku
2006. Oproti referencnym (hovorovo
originalnym) biologickym liekom majd
jednu velkd vyhodu — sU lacnejsie,
a teda dostupnejsie pre viacerych
pacientov a viaceré ¢lenské krajiny EU.

.o

Zaujima vas, preco je tomu tak?

Nakladnost' biologickej liecby

Biologicka liecba patri medzi najnovsie
vydobytky mediciny na svete. Kym na jednej
strane vdaka nej dokazeme zvysit' Gspesnost’
lietby, predizit' preZivanie pacientov pri réznych
formach rakoviny ¢ pruykrat liecit' ochorenia,
ktoré sa predtym lie¢it' nedali, ma na druhej
strane aj jednu vel'kii nevyjhodu. Tou nevyhodou
je cena. Preco?

Vysoka cena biologickej liecby ma viacero
dovodov, no primarne je spésobena extrémne
nakladnym viyskumom. V s(casnosti patria
biologické lieky medzi najdrahsie farmaceutické
produkty na trhu. Projekty zamerané na vyskum
biologickych liekov sG naro¢né na viacerych
Grovniach — vyZaduja vela ¢asu, nové technologie,
Skolené timy vedcov a technologov.

Preco biologicky podobné lieky vznikli a preco s lacnejsie?
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Biologicky podobné lieky
musia vykazovat' vysokd podobnost’
vo vsetkych sledovanych parametroch.

Velkost' Velka

Struktdra | Komplexna

\/yroba Biologicka syntéza; odvodena
zo Zivych systémov, s pouzitim
technoldgie rekombinantnej DNA.

Uzivanie Zvycajne injekena aplikacia lieku

Z definicie vyplyva, Ze generické
lieky sa identickymi kdpiami malej
molekuly referencného lieku.

Velkost' Mala

Struktdra | Jednoducha a dobre definovana

\/yroba \/yrabané Standardnymi procesmi
chemickej syntézy

Uzivanie Vacsina vo forme tabliet

VVysoka cena biologickej liecby ma
viacero dbvodov, no primarne je spésobena
extrémne nakladnym vyskumom.
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Financna narocnost' vyvoja lieku

Predtym, ako sa liek dostane na trh a je dostupny
pre vas ako pacienta, prechadza vel'mi zdihavjm
procesom vyskumu a naslednych klinickych
stadii. Vo vSeobecnosti tento proces trva mnoho
rokov a stoji niekol'ko stoviek milionov az
niekol'ko miliard eur (dolarov).

Pred vyvojom lieCiva totiz vedci musia najprv
pochopit' mechanizmus samotného ochorenia na
bunkovej alebo molekularnej Grovni. Tak hladajd
sposoby, ktorymi by mohli na ochorenie posobit'
nové lieCiva. Nasledne je potom potrebné ,objavit”
najacinnejsiu molekulu, ktora sa ako lie¢ivo bude
pouzivat. Vedci preto najskor skiimaji vlastnosti
mnozstva molekdl. Zo zaciatku byvajd v hre ¢asto
stovky az tisicky réznych molekdl, z ktorych
sa nasledne spravi Gzky vyber na zaklade ich
testovania na réznych pocitacovych ¢i bunkovych
modeloch.

Neskor sa molekuly testujd na zvieratach. Az ked
sa preukazu ako bezpetné, moéze sa ich Gcinok
testovat' na ludoch. Pocas tohto procesu sa stava,
Ze sa molekula neosvedci a cely financne nakladny
proces musi zacat' odznova.

Samotné skdsanie potencialnych liec¢iv na ludoch
je nakladné eSte viac ako to na zvieratach.
Potencialny liek musi byt' ¢astokrat testovany na
stovkach az tisickach pacientov, skisania musia
spinat' prisne Standardy. Pokial aj potencialny liek
prejde vSetkymi fazami skisania, neznamena to,
Ze ho automaticky zaregistrujd, a teda uvedd na
trh. Aj pofas samotného procesu registracie sa
totiz mdZe objavit' problém, ktory neprejde prisnym
posudzovanim benefitu a rizika daného lieku. Cely
financne narocny proces tak moZze vyjst' nazmar.

Ak sa navyse biologicky liek pouziva na zriedkavé
ochorenie (zriedkavé ochorenie je také, ktoré sa

nevyskytuje u viac nez 5 l'udi z 10 000),
finanéna navratnost' pre farmaceuticki
spolocnost, ktora do wyvoja lieku
investovala, je nizsia a pomalsia.

Porovnajte si to totiz napriklad s liekom,
ktory sa pouziva na bolest' hlavy, ktorou
z Casu na Cas trpi kazdy z nas, a s liekom,
ktory sa pouZziva na zriedkavi formu rakoviny.
Kym ten prvy sa predava ludovo povedané
na ,kila", pouzitie druhého je obmedzené. To
samozrejme vedie k zvySeniu ceny lieku, aby
sa farmaceutickej spolocnosti naklady na
jeho vyvoj vratili a aby sa tak mohla venovat'
vyvoju dalSich novych liekov.

Riesenie nakladnej liecby

Ziadna lie¢ba, akokolvek G&inna, pacientom
nepomoze, ak nebude dostupna. Pokial' je
liek velmi drahy, moZe sa stat, Ze nebude
dostupny v kazdej clenskej krajine EU, kedze
kazda z nich disponuje inym rozpoctom na
nakup liekov. Alebo, ak aj dostupny bude,
bude sa moct' pouzivat' iba vynimocne.
Samozrejme, nie kazdy biologicky liek
ma takyto problém, ale cena je jednym
z faktorov, ktory rozhoduje o tom ¢i sa liek k
vam ako pacientom aj realne dostane.

Problémom na rieSenie tejto otazky sii
prave biologicky podobné lieky. Pokial’
tieto lieky preukazu vysokii podobnost'
s referenénym liekom, znamena to, Ze
medzi nimi a referenénym liekom nie
sii relevantné rozdiely v dcinnosti Ci
bezpecnosti. Jeden rozdiel ale medzi nimi
je. Atym je cena.

Preco biologicky podobné lieky vznikli a preco sd lacnejsie?
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Na nizSej cene biologicky podobnych liekov sa podiela
viacero faktorov. NajdéleZitejSie sa:

\/yvoj tohto druhu liekov je menej nakladny. Liecivo
je totiz uz zname, je preto potrebnych menej skidsani
a testov. Niektoré skdSania sa pri biologicky podobnych
liekoch nerobia vobec, kedZe by bolo neetické opakovat'
ich na If'udoch znova, pokial vieme, ako by dopadli. Iné
skdsania s naopak mensie, ¢o sa tyka poctu pacientov.
V/daka tomu s naklady na vyvoj nizSie. Viac podrobnosti
sa dotitate v kapitole Sa biologicky podobné lieky u¢inné?

PouvedeninatrhsinavySekonkurenciouprereferencné
biologické lieky, kedze m6zu poniknut' vd'aka menej
nakladnému viyskumu nizsiu cenu. Referencné lieky tak
musia cenu znizit' tiez, pokial' chcd biologicky podobnym
liekom konkurovat. To ma samozrejme pozitivny dopad
na dostupnost' liecby pre pacientov, kedZe zdravotny
systém krajiny je tak schopny finan¢ne hradit' liecbu
vacsSiemu poctu pacientov a svoje zdroje tak moze
presun(t’ do oblasti, kde to je viac potrebné a Setria sa
financie na vyvoj a vyskum novych liekov.

Su biologicky podobneé lieky rovnako
kvalitné ako referencné biologicke
lieky, ked’si lacnejsie?

To, Ze sU biologicky podobné lieky v porovnani
s referencnymi biologickymi liekmi lacnejSie, moze
mnohym z nas samozrejme evokovat' aj to, Ze si menej
kvalitné. Farmaceuticka firma musela investovat' menej
penazi, takze aj vysledné lie¢ivo bude menej ,dobré”
\/ skutocnosti je ale pravda ina. Nizsia cena nie je
dasledkom ich horsej kvality, ale to, Ze naklady na ich
vyvoj a rozne fazy klinického skisania uz nie si také
vysoké ako pri testovani referenéného lieku, preto si
moZe vyrobca dovolit' predavat'ich za nizsiu cenu.

Biologicky podobné lieky sa registruji v Europskej

Preco biologicky podobné lieky vznikli a preco si lacnejsie?
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Biologicky podobné lieky
si lacnejSie ako referencné
biologicke lieky, a preto
si menej kvalitné.

PRAVDA

Nizsie naklady na vyrobu
biologicky podobnych liekov
neznizuju ich acinnost.
Biologicky podobné lieky
spifaji také isté naroky
na kvalitu, bezpecnost'

a acinnost' ako vsetky
ostatné registrované lieky
vratane biologickych liekov.

liekovej agentire a do tohto procesu sii
zahrnuti posudzovatelia vsetkjch EU
clenskych krajin. Poziadavky na ich Géinnost'
a bezpecnost' si rovnako prisne ako pri
referencnom lieku a pokial' ich nesplnia,
registraciou neprejdd. To, ktora a aka
velka farmaceuticka spoloCnost' tento liek
vyvinula, sa vébec neberie do Gvahy. Aby sa
zarucila objektivita posudzovania, kazdy liek
posudzujd vzdy nezavisle od seba viaceré
krajiny a vSetky ostatné maji moZnost' ich
posudky pripomienkovat.

Kto rozhoduje na Slovensku
o dhrade biologicky podobnych
liekov?

Cena liekov Gzko savisi s tym ¢i bude liek
uhradeny z vasho zdravotného poistenia.
Uhrada liekov zo zdravotného poistenia nie
je konstantna a mo6ze sa liSit' z mesiaca na
mesiac. Je to preto, Ze lieky prechadzaji kazdy
mesiac kategorizaciou. Na Slovensku o tejto
dhrade rozhoduje Kategorizacna komisia
pod Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky.

Biologicky podobné lieky s modernou
formou liecby. Cielom sGcasnej zdravotnej
starostlivosti by malo byt to, aby bola
biologicka liecba dostupna ¢o najsirsej skupine
[udi. Doélezitym faktorom, ktory rozhoduje
o dostupnosti akychkolvek liekov, je ich
cena, ktora je v porovnani s referencnymi
biologickymi liekmi nizsia. Biologicky podobné
lieky tak umoznuji td najmodernejsiu liecbu
dostupnii pre SirSie skupiny pacientov.

Preco biologicky podobné lieky vznikli a preco si lacnejsie?
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Bezpecnost' biologicky
podobnych liekov

Zuzana Kmecovd, farmaceutka

Po oboznameni sa s tym, co biologicky
podobné lieky sa, ako a preco sa dostavaju
na trh a ¢ naozaj fungujd, vam moze
napadnat este jedna velmi ddlezita otazka:
Je ich uzivanie bezpecné? Je riziko vyskytu
vedlajsich acinkov pri uzivani biologicky
podobnych liekov vyssie ako prireferencnych
(hovorovo originalnych) biologickych liekoch?
Cidokonca: st spojené s odlinymi vedlajsimi
ucinkami?

Bezpecnost' biologicky podobnych liekov

Ako uz bolo vysvetlené v predoslych ¢lankoch, biologicky
podobné lieky sa od referencnych liekov moézu lisit
drobnymi zmenami Struktlry a kedZe sG vyrabané
Zivymi organizmami, stava sa, Ze tieto zmeny sa dokonca
mozu vyskytndt' aj medzi réznymi Sarzami jedného
referenéného biologického lieku. Co je ale dolezité, tak
ako by tieto malé rozdiely nemali mat' Ziadny dopad na
aktivitu lieku a jeho Gcinnost, rovnako by nemali mat'
ani ziaden dopad na jeho bezpecnost. Inak povedané,
preukazanie biologickej podobnosti v jednotlivych
komparativnych Stadiach (vid' ¢lanok o Gcinnosti) sa
vztahuje aj na otazku bezpecnosti.

Konkrétne to vyzera v praxi tak, ze sa v tychto
komparativnych stadiach sleduje, aké vedlajsie Gcinky
zazivajl pacienti, ktori boli do Stidie zaradeni. Nasledne
sa profil vedlajSich G¢inkov zaznamenanych pri biologicky
podobnom lieku porovna so znamym profilom vedlajsich

Bezpecnost' biologicky podobnych liekov
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Gcinkov referencného lieku. Pokial’ chce byt
liek povazovany za biologicky podobny, nesmii
tieto Gdaje naznacovat, Ze mnozstvo alebo typ
vedl'ajsich Gcinkov biologicky podobného lieku sa
liSi od referencného. \/ opacnom pripade by takyto
liek registraciou nepresiel.

Samozrejme, prostredie kontrolovanych
klinickych Stadif je iné nez realna prax. V realnej
praxi totiz biologicky podobny liek dostane
viacej pacientov, pocas dlhsej doby, takze
dokazeme porovnat' aj zriedkavé ¢&i oneskorené
vedlaj$ie acinky. Co teda realna prax vravi?
\V Europskej anii bol prvy biologicky podobny
liek schvaleny v roku 2006. Odvtedy sa do praxe
dostalo priblizne 50 biologicky podobnych
liekov, u ktorych zatial' neboli zaznamenané
zZiadne hlasenia o vijznamnych rozdieloch v type,
zavaznosti alebo frekvencii vedlajsSich Gcinkov
v porovnani s ich referenénymi biologickymi
liekmi. Prax teda ukazuje, ze bezpecnost'
biologicky podobnych liekov je porovnatel'na
s referenc¢nymi liekmi.

Farmakovigilancia — kontrola liekov
nikdy nekonci

Aj ked' sme sa uz oboznamili s tym, ze biologicky
podobné lieky sl rovnako bezpecné ako ich
referencné lieky, to stale neznamend, ze sa pri
ich uZivani nemdzu vyskytnit' nejaké vedlajSie
Gcinky. Tie sa predsa mdzu (ale samozrejme aj
nemusia) vyskytnat' pri uZivani vSetkych liekov
— Ci uz klasickych lieciv s chemickou Struktdrou,
generik alebo aj prave diskutovanych biologickych
a biologicky podabnych liekov.

Vacsinu vedl'ajsich Gicinkov, ktoré sa pri biologicky
podobnyjch liekoch mdzu objavit, vieme oc¢akavat'
aj pri referencénych liekoch - vychadzaji totiz
z ich mechanizmu Gcinku alebo inak povedané

p— Prax teda ukazuje, ze bezpecnost'
biologicky  podobnych liekov je
porovnatelha s ich originalmi.
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z toho, ako lieCivo posobi. Napriklad
také lieCivo infliximab, ktoré sa pouziva
pri autoimunitnych ochoreniach, potlaca
imunitu. Tym padom sa moze stat, Ze ¢lovek
[ahsie chyti nejaké virusové alebo bakterialne
infekcie. Nie je to ale samozrejme spésobené
tym, Ze by samotny biologicky podobny liek
bol menej kvalitny alebo bezpecny.

Tieto lieky sa (rovnako ako vSetky
iné lieky) v Europskej anii dlhodobo
a podrobne monitoruji a kontroluja, ¢ize sa
sleduje ¢i sa nahodou nevyskytli zavazné
¢i iné nepredpokladané vedlajSie Gcinky.
Proces je rovnako komplexny a prisny ako
pri referen¢nych biologickych liekoch, preto
sa nemusite bat, ze by sa nie¢o podcenilo.
Takato kontrola alebo sistavny dohlad nad
liekom, aj ked' sa uz dostal na trh, sa nazyva
farmakovigilancia.

Co je to imunogenicita?

Pri vsSetkych biologickych liekoch sa
kladie doraz aj na stidium takzvanej
imunogenicity. Jedna sa o situaciu, kedy
imunitny systém tvori protilatky proti
biologickému lieku a to moze spdsobit'bud’
znizend Gcinnost' lieCiva alebo vedlajsie
icinky, ako napriklad alergické reakcie.
Je to zapriCinené tym, Ze biologické lieky
majd ind Struktaru ako klasické chemické
lieciva. Biologicke lieky sii zvacsa bielkoviny
a tie si spojené s vyssim rizikom rozvoja
imunogenicity.

Prax nam ale ukazuje, Ze takéto reakcie sa
pri biologickych a biologicky podobnych
liekoch vyskytuji zriedkavo. Navyse
doterajSie skiisenosti naznacuji, ze je
nepravdepodobné, aby sa takato imunitna

Bezpecnost' biologicky podobnych liekov
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odpoved’ objavila po tom, ako zacnete uzivat' nové balenie
daného biologického lieku. Preto nie je ani dovod sa obavat,
Ze by sa tieto reakcie prejavili po nahrade referencného
biologického lieku za biologicky podobny liek.

Samozrejmostou ale je, Ze potencialna imunogenici-
ta je u biologického lieku pre istotu stale monitoro-
vana, aj ked sa liek uz pouZziva, aby sa lepSie pocho-
pilo, kedy a v akej miere sa u daného lieku vyskytuje.
Samotna imunogenicita totiz mdze byt' ovplyviovana roz-
nymi faktormi, ako je napriklad spdsob podania lieku, gene-
ticka predispozicia pacienta alebo iné zdravotné problémy
a liecba.

Vedl'ajsie Gcinky treba vzdy nahlasit’

Tym, Ze mnohé biologickeé lieky si pomerne nové, sii jednak
lekari, lekarnici, ale aj pacienti podporovani akékol'vek
vedl'ajSie Gcinky, ktoré sa pri uzivani vyskytnd, hlasit.
U niektorych najnovsich liekov mdzete dokonca v pribalovom
letaku ndjst' nasledujice upozornenie:

Jlento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozZni
rychle  ziskanie novych informadcii o bezpecnosti. Mozete
prispiet’ tym, Ze nahldsite akekolvek vedlgjsie ucinky, ak sa
uvas vyskytna”

Tohto upozornenia sa urcite nelakajte, neznamena, ze liek je
nebezpecny alebo netestovany. Jedna sa o klasicky postup
monitorovania v praxi, pouzivany pri novych liekoch po tom,
ako sa dostan( na trh. Okrem uvedeného tvrdenia je liek
oznaceny aj obratenym ciernym trojuholnikom.

Ak sa teda nahodou stane, Zze sa u vas nejaky vedl'ajsi
acinok pri uzivani biologicky podobného lieku vyskytne,
v prvom rade je potrebné informovat' vasho lekara,
pripadne lekarnika. On potom na zaklade vasej konkrétnej
situacie zvazi dalsi postup. Dolezité ale je dany vedlajsi
Gc¢inok aj nahlasit. Urobit' by tak mal nielen lekar ¢i lekarnik,
ale v idealnom pripade aj vy ako pacient. Vedl'ajsie Gcinky
sa u nas na Slovensku hlasia primarne Statnemu dstavu
pre kontrolu lieciv. Na to je potrebné vyplnit' tlativo, ktoré

Bezpecnost' biologicky podobnych liekov
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Prikazdom lieku, a teda aj pri biologickych
liekoch, by sa mali hlasit' vsetky vedlajsie
ucinky, aj tie, ktoré sa uz zname.

vam dajd v ambulancii alebo v lekarni, respektive je
dostupné aj online. V tlacive musite vedlajsi G¢inok
opisat, uviest' nazov a davku lieku, ktory uZivate,
Cislo Sarze (to najdete na obale lieku) a dopliujice
informacie o vas, ako je vek a pohlavie, vase
moZné ochorenia a aké iné lieky ste v ¢ase vyskytu
vedlajSieho Gcinku brali.

Pri kazdom lieku, a teda aj pri biologickych
liekoch, by sa mali hlasit' vSetky vedl‘ajsie G¢inky,
aj tie, ktoré si uz zname. /jrazne to pomaha pri
monitorovani tychto pomerne novsich liekov.

Ak sa u vas vedl'ajsi Gcinok vyskytol, okrem
hlasenia by si mal lekar poznacit' presny nazov
lieku a ¢islo Sarze aj do vasich lekarskych
zaznamov. Tieto informacie by sa mali zaznamenat,
aj ked'zacnete nejaky biologicky podobny liek uzivat.

Biologicky podobny liek -
bezpecna alternativa?

V/ praxi sa stretnete s mnohymi tvrdeniami.
.Biologicky podobné lieky nie si také
bezpecné ako biologické lieky, na ktoré
sa ,podobajd” alebo ,Neexistuje dostatok
realnych dokazov na to, aby sme mohli
vyhlasit, Ze biologicky podobné lieky s
skutocne bezpectné”. Pravda je vSak taka,
Ze tieto dokazy existuji a s dostupné
od vel'kého mnoZstva pacientov, ktori
uz biologickymi a biologicky podobnymi
liekmi lieceni boli. A tieto dokazy vravia, ze
bezpecnost' biologicky podobnych liekov je
porovnatel'na s bezpecnost'ou referencnych
biologickych liekov.

Hlasenie podozrenia na vedl‘ajsi acinok lieku

SUKL

Nahlaste ho na stranke
www.sukl.sk - kategoria
Ak mate bezpectnost' liekov
podozrenie

na vedlajsi

il 2 £

Povedzte o iom lekarovi,
sestre alebo lekarnikovi

Hlasenie pomaha:
zvysit' bezpecnost' liekov

zabranit' poskodeniu zdravia
pacientov v budicnosti

bezpetnejsSie predpisovat'
a uzivat'lieky

zlepsit' bezpecnost' pacienta
a ochranu verejného zdravia

skvalitiovat' informacie
o liekoch a vzdelavanie

Aktualizacia informacii o lieku

Hlasenim neziaducich Gcinkov sa zvySuje bezpecnost' liekov

Bezpecnost' biologicky podobnych liekov
BIOLOGICKE LIEKY



Biologicky podobné
lieky v praxi

Peter SiSovsky, farmaceut

\/ predoslych clankoch ste sa docitali
0 Ucinnosti a bezpecnosti biologicky
podobnych liekov, no vas stale zaujima,
akotoje s nimiv realnej praxi? Civ akych
oblastiach sa dnes biologicky podobné
lieky pouzivajd a ¢i nimi mozno nahradit’
referencné (hovorovo originalne) lieky?
Ak sa chcete dozvediet' odpovede na
tieto otazky, Citajte dale).

Je Gcinnost' a bezpecnost'
biologicky podobnych liekov
overena v praxi?

Biologicky podobné lieky sa na trhu Eurdpskej Gnie
pouZivaji od roku 2006 a EU ako taki mozeme
nazyvat' priekopnikom v tejto oblasti. V porovnani
s inymi Castami sveta mame zaregistrovanych
najviac biologicky podobnych liekov a vdaka tomu
aj najvacsie skdsenosti. Tieto skdsenosti nam
vravia, ze biologicky podobné lieky si bezpecné
a acinné.

Klinické skisanie vam totiZ nedokaze zodpovedat'
vsetky otazky ohl'adom acinnosti a bezpecnosti
a na niektoré z nich vam da odpoved'az dlhoroéna
prax. A ta ukazuje, Ze ich Gc¢innost' a bezpecnost'
je porovnatel'na s Gcinnost'ou a bezpecnost'ou
referencnych liekov. Nie si hlasené ani odlisné
vedlI'ajsie G€inky, ani niZzsia G¢innost' v porovnani
s referenénymi liekmi.

20 Biologicky pgdabné lieky v praxi
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Biologicky podobné lieky maji porovna-
telnu acinnost's referencnym liekom a ne-
lisia sa ani vo vyskyte neziaducich ucinkov.

. r

Podl‘a coho zistim, ¢i som lieceny
biologicky podobnym liekom?

Najjednoduchsou cestou bude opytat' sa priamo
vasho lekara alebo lekarnika. Ti si na zaklade
nazvu vasho lieku dokazu overit, o aky liek sa
jedna. To isté dokazete urobit' aj vy na stranke
Statneho Gstavu pre kontrolu lie¢iv po zadani
vasho lieku do jeho vyhl'adavaca. Pokial niekomu
napadlo pozriet' sa do receptu, tadialto cesta,
bohuzial, nevedie. Biologicky podobné lieky sa
musia predpisovat' cez obchodny nazov lieku a nie
cez nazov lie€iva. Na recepte sa navySe nepise nic
o tom ¢ije liek biologicky podobny alebo referencny.

Kde najdem vsetky informacie
o0 mojom biologicky podobnom
lieku?

\/Seobecne plati, ze pokial' s vami vas lekar alebo
lekarnik zacina akikolvek lie¢bu, mal by ju s vami
najprv otvorene prebrat. Dnes uZ totiz nie sme
v dobe, kedy nemo prijimame vSetko, ¢o nam lekar
alebo lekarnik povie. Vasim pravom ako pacienta
je ziadat' od nich, aby s vami pred zacatim
podavania lieku prebrali pozitiva aj negativa
vsetkijch liecebnyjch moznosti a aby ste nasledne
spolu vybrali td najvhodnejsiu.

Odpoved' (islo jeden bude preto: nebojte sa
pytat' vasho lekara a pokial' sa vam po odchode
z ambulancie vynorili v hlave dalSie otazky o lieku,
pytajte sa vasho lekarnika. Pytajte sa, aké iné
liecebné alternativy s dostupné, ako rychlo by
ste mali ocakavat' zlepsenie a s akijmi vedl'ajSimi
Gcinkami moze byt' vasa liecba spojena. Rovnako
nezabudnite vasmu lekarovi povedat' o vSetkych
liekoch, vyzivovych doplnkoch a bylinkach, ktoré
uZivate, a o vSetkijch ochoreniach, ktoré mate.
VSetko to totiz mdZe ovplyvnit' vysledok vasej
liecby.

VSetky podstatné informacie najdete aj
v pribalovom letaku, ktory by ste si malivzdy
pred zacatim novej liecby precitat. Ak vam
v fiom nebude cokolvek jasné, nebojte sa
pytat' si vysvetlenie. Na druhej strane ale
myslite na to, ze nie vSetky vedlajsSie Gcinky,
ktoré s v pribalovom letaku uvedenég, sa
musia objavit' aj u vas. V skutoCnosti sa
zvy€ajne ani neobjavia, ale v pribalovom
letdku musia byt uvedené z dévodu
bezpecnosti vSetky, ktoré sa doposial’ pri
uzivani u ostatnych ludi objavili.

Na aké ochorenia dnes mame
biologicky podobné lieky?

Prvé biologicky podobné lieky boli
registrované v roku 2006, preto je
samozrejmé, Ze sa zatial' nerozsirili do liecby
vSetkych ochoreni. Aby ste mali prehlad
¢i bol pre vase ochorenie v Eurdpskej Gnii
zaregistrovany nejaky biologicky podobny
liek, prinasame vam nasledujici zoznam,
pri ktorych ochoreniach sa s biologicky
podobnymi liekmi moZete stretnat'

Pamdtajte ale, ze tento zoznam je aktualny

k datumu vydania prirucky, takze ¢asom

pribadajd nové lieky na:

® rdzne druhy rakoviny — rakovina zalidka,
prsnika, vajecnikov, obliciek, plac,
non-Hodgkinov lymfém, leukémia a iné,

B zapalové ochorenia pohybového
aparatu — rézne formy artritid (zapalu
kibov): reumatoidna artritida, juvenilna
idiopaticka artritida, spondyloartritida,
psoriaticka atrtitida, ankylozujdca
spondylitida,
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B zapalové ochorenia koze — psoriaza,
hidradenitida,

B zapalové ochorenia ¢riev — Crohnova choroba,
ulcerativna kolitida,

B zapal dihovky oka,

B zapalové ochorenia ciev — \Wegenerova
granulomatdza, mikroskopicka polyangiitida,

B znizeny pocet bielych krviniek (napriklad
v dosledku chemoterapie ¢i HIV),

B vendzny tromboembolizmus (proti nadmernej

tvorbe krvnych zrazenin

v cievach),

vybrané formy anémie (chudokrvnosti),

cukrovka (inzulin),

anovulacia (typ neplodnosti u Zien),

rozne poruchy rastu,

osteopordza (rednutie kosti).

Samozrejme, druhou vecou je dostupnost
konkrétnych liekov na nasom trhu. To, i
bude biologicky podobny liek dovazany aj na
Gzemie Slovenska, zavisi od viacerych faktorov,
predovSetkym vsak od rozhodnutia wvybranej
farmaceutickej spolocnosti a ceny, za ktord bude
liek hradit' zdravotna poistovia.

Moze sa preto v praxi stat, Ze hoci biologicky
podobny liek uz na vase ochorenie zaregistrovany
bol, na nase Gzemie sa zatial' nedostal. \/ tom, Ci je
liek dostupny na Gzemi Slovenska, vam pomdze
vas lekarnik alebo lekar.

Spomedzi 47 biosimilarnych liekov zaregistro-
vanych agentirou EMA bolo v septembri 2018
na slovenskom trhu dostupnych 9 liekov (19 %),
v Pol'sku a Madarsku 14 liekov (30 %) a v Ceskej
republike 17 liekov (36 %).
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E3 myTus

Biologicky podobneé lieky
nie si také bezpecné
ako ich referencné
biologicke lieky.

PRAVDA

Biologicky podobné lieky
sa podrobuji dokladnému
testovaniu. Europska
liekova agentira kontroluje
ich efektivitu a bezpecnost'
rovnakym spésobom

ako pri referencnych
biologickych liekoch.

Moze mi lekar zmenit'
referencny biologicky liek na
biologicky podobny?

Otazka  zamenitelnosti  referencného
biologického a biologicky podobného lieku
bola ponechana na zdravotnicke systémy
jednotlivych ¢lenskych krajin  Eurépskej
Gnie. Hoci sa pocet takychto zamen
v zdravotnickej praxi jednotlivych EU &tatov
zvySuje, my zatial' nemame na Slovensku
jednotné oficialne odporicania.

Zaver: Neverte mytom,
ale vedeckym dokazom

\/ dnesnej dobe sa Casto stretnete s tym,
Ze niektori jedinci hlasaja veci, ktoré nie
sl podlozené vedou. Mnohokrat tak robia
preto,abysazviditelniliazvysilitaksvojvplyv
v spolo¢nosti.

Na druhej strane stoji tato prirucka,
ktora je zaloZzena na vedeckyjch faktoch
a vsetkych doterajsich skisenostiach
s pouzivanim biologicky podobnych
liekov v zdravotnickej praxi. Prave
preto ju mozZete brat' ako ochranu pred
neoverenymimytmiaakocestuktomu,aby
ste boli lie¢eni najmodernejsou, kvalitnou
a dostupnou liecbou.

Nezabldajte tiez, Ze pokial vam nie je
Cokolvek jasné, mozete sa obratit' na vasho
lekara alebo lekarnika, ktori vam mozu
podat' dalSie informacie z praxe.
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SANDOZ: "

LIDER VO VYSKUME BIOLOGICKY
PODOBNYCH LIEKOV "

VIAC ' AKO 11-ROCNA SKUSENOST
S BIOLOGICKOU LIECBOU V KLINICKEJ
| “\PRAXIVEU
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