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Co musze wiedzie€ o

Lekach Biopodobnych

Informacja dla pacjentow

Informacja na temat uzgodnionego stanowiska




Niniejsza uzgodniona informacja dotyczaca lekdw biopodobnych zostata przygotowana dla i przez
pacjentow, wraz z przedstawicielami Europejskiej Agencji Lekow, Komisji Europejskiej i interesariuszy
[European Patients Forum (EPF), the European Federation of Crohn's & Ulcerative Colitis Associations
(EFCCA), the Standing Committee of European Doctors, European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations (EFPIA), European Association for Bio-industries (EuropaBio) and
Medicines for Europe]. Komisja Europejska dziekuje Emmie Woodford (niezaleznemu konsultantowi)
za edycje i koordynacje prac.
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Informacje dotyczace lekéw biopodobnych
Co musze wiedziec?

Niniejsza broszura zostata napisana z myslg o pacjentach, ktérzy sg zainteresowani informacjami na
temat lekéw biopodobnych®. Jej celem jest udzielenie odpowiedzi na pytania pacjentéw dotyczace
lekdw biopodobnych. Jezeli chcieliby Panstwo dowiedzie¢ sie wiecej na temat lekéw biopodobnych,
na koncu broszury znajdg Panstwo odniesienia do dalszych informacji.

Co to jest lek biologiczny?

Zazwyczaj uwaza sie, ze leki sg produktami chemicznymi. Leki biologiczne (w tym leki biopodobne)
pozyskiwane sg jednak z zywych organizmow, takich jak zywe komérki, ktére zostaty zmodyfikowane
z zastosowaniem biotechnologii. Dzieki temu te zywe organizmy lub komorki sg w stanie wytwarzac
substancje czynng wykorzystywang w lekach biologicznych. Substancja czynna jest nastepnie
pobierana z komdrek. Tak otrzymane substancje czynne (np. biatka) sg zazwyczaj wieksze i bardziej
ztozone niz te zawarte w lekach chemicznych.

Prace nad lekami biologicznymi w odniesieniu do szeregu rdznych schorzen prowadzone s od
1980 r.. Dostepne leki biologiczne obejmujg hormony, takie jak insulina i hormon wzrostu, oraz
przeciwciata monoklonalne wykorzystywane w leczeniu choréb autoimmunologicznych i
nowotworow.

Co to jest lek biopodobny?

Lek biopodobny to lek, ktéry zostat opracowany w taki sposdb, aby byé wysoce podobnym do juz
istniejgcego leku biologicznego. Natomiast istniejacy lek biologiczny to lek, ktéry zostat juz
dopuszczony do obrotu i jest stosowany w krajach Unii Europejskiej . Nazywany jest lekiem
referencyjnym. Kiedy wygasa patent na lek referencyjny i wygasajg prawa na jego wytgcznosé, na
rynek mogg zostaé wprowadzone leki biopodobne.

To, ze lek biopodobny jest wysoce podobny do leku referencyjnego, oznacza, iz sg one zasadniczo
identyczne, choé¢ dopuszczalne sg niewielkie rdznice pod wzgledem substancji czynnych. Te
nieznaczne rdéznice sg spowodowane faktem, ze substancje czynne sg zazwyczaj duzymi i ztozonymi
czasteczkami, ktére pochodzg od zywych komorek.

Pewien stopien zréznicowania jest nieodtgczng cechg wszystkich lekow biologicznych, a niewielkie
réznice mogg nawet wystepowaé miedzy réznymi partiami tego samego leku biologicznego. Réznice
moggy sie rowniez pojawi¢ w wyniku wprowadzenia zmian do procesu wytwarzania leku
biologicznego. Zmiany takie s starannie regulowane przez Europejskg Agencje Lekdéw. Wszelkie
réznice miedzy lekiem biopodobnym a jego lekiem referencyjnym utrzymywane s w scisle
okreslonych granicach, tak by zapewni¢ identyczne dziatanie obydwu lekdw.

Lek biopodobny i jego lek referencyjny mozna poréwnaé do lisci na drzewie: wygladajg tak samo i
stuzg temu samemu celowi, ale pod mikroskopem zauwazalne sg nieznaczne rdéznice wynikajgce z

! Niniejsza broszura stanowi aktualizacje rozdziatu ,Pytania i odpowiedzi dla pacjentéw” w publikacji z 2013 r.
zawierajgcej informacje na temat uzgodnionego stanowiska, pt. ,Co musisz wiedzie¢ o biopodobnych
produktach leczniczych”

(http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/8242/attachments/1/translations).
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proceséw biologicznych. Przed wprowadzeniem na rynek leki biopodobne poddawane s3g
szczegbétowej ocenie naukowej w celu zagwarantowania, ze pomimo tych niewielkich réznic sg one
rownie bezpieczne i skuteczne jak leki referencyjne.

Czy leki biopodobne sq lekami generycznymi lekow biologicznych?

Leki biopodobne nie sg lekami generycznymi (lek generyczny to lek, ktory zawiera doktadnie te sama
czasteczke co istniejgcy lek niebiologiczny, na przyktad aspiryna). Jest tak ze wzgledu na to, ze w
odréznieniu od lekow niebiologicznych (chemicznych) doktadne powielanie lekow biologicznych nie
jest mozliwe (zob. wyjasnienie powyzej).

Leki biopodobne nie majg réwniez nic wspdlnego z suplementami diety lub lekami pochodzenia
naturalnego ani z lekami ziotowymi.

Dlaczego opracowuje sie leki biopodobne i dopuszcza sie je do obrotu?

Leki biologiczne sg produktami leczniczymi, ktére mogg pomédc pacjentom cierpigcym na powazne
choroby, takie jak nowotwory czy przewlekte choroby zapalne. Ich skfad jest jednak ztozony i ich
opracowanie moze byé bardzo kosztowne i czasochtonne. Moze to ogranicza¢ dostep pacjentéw do
tych lekdw oraz stanowi¢ utrudnienie dla systemu opieki zdrowotnej w odniesieniu do ich refundacji.
Leki biopodobne mogg zwiekszy¢ dostep pacjentéw do tych produktéw leczniczych i przewiduje sie,
ze beda one mniej kosztowne dla systemdw opieki zdrowotnej UE. Wynika to z dwéch gtéwnych
powodow:

e opracowywanie lekdw biopodobnych opiera sie na wiedzy naukowej uzyskanej podczas
opracowywania leku referencyjnego. Oznacza to, ze nie trzeba powtarzac¢ wszystkich badan
klinicznych przeprowadzonych wczesniej w odniesieniu do leku referencyjnego;

e kiedy leki biopodobne sg wprowadzane na rynek, muszg konkurowa¢ z lekami
referencyjnymi. Zwykle oznacza to, ze leki biopodobne bedg dostepne po nizszych cenach.

Leki biopodobne nie sg jednak po prostu ,tanimi kopiami” lekow referencyjnych. Leki biopodobne sg
produkowane zgodnie ze $cistymi wymogami jakosSciowymi, przy uzyciu najnowoczesniejszych metod,
a zaktady produkcyjne podlegajg kontroli, podobnie jak ma to miejsce w przypadku pozostatych
produktéw leczniczych. Leki biopodobne sg bezpiecznie stosowane w UE od 2006 r. jako alternatywa
dla lekéw referencyjnych.

W jaki sposéb opracowuje sie leki biopodobne i dopuszcza sie je do
obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekow (EMA) ocenia leki biologiczne wytwarzane
0 z wykorzystaniem biotechnologii, w tym leki biopodobne, zanim
zostang one wprowadzone do obrotu w UE.
EUROPEAN MEDICINES AGENCY
S Aby otrzymaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku
biopodobnego w UE, nalezy przedstawic inny zestaw danych niz w przypadku lekdw biologicznych.

Obowiazujg jednak te same wysokie normy jakosci, bezpieczenstwa i skutecznos$ci.

Podobnie jak w przypadku wszystkich rodzajéw lekéw, przed dopuszczeniem do obrotu nalezy
wykazaé, ze korzysci ptyngce ze stosowania lekéw biopodobnych sg wieksze niz ewentualne ryzyko z
tym zwigzane. Wymaga to duzej ilosci danych, w tym danych dotyczacych czystosci i produkcji lekéw
biopodobnych, ich skutecznosci oraz obszernego materiatu poréwnawczego z lekiem referencyjnym.
Pordwnanie przeprowadza sie stopniowo, poczawszy od szczegétowych badan w laboratorium
polegajacych na poréwnaniu struktury dziatania lekow, a nastepnie w razie potrzeby przeprowadza
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sie badania kliniczne poréwnawcze z udziatem ludzi. Po wydaniu pozytywnej oceny przez EMA
Komisja Europejska dopuszcza leki biopodobne do stosowania u pacjentéw w UE.

Dlaczego w odniesieniu do leku biopodobnego nie powtarza sie
wszystkich badan przeprowadzonych w odniesieniu do leku
referencyjnego?

Poniewaz bezpieczenstwo i skutecznosé¢ leku referencyjnego sg juz dobrze znane, jezeli lek
biopodobny jest bardzo do niego zblizony pod wzgledem struktury i ma takg samg aktywnosé
biologiczng, nie ma potrzeby powtarzania wszystkich badan klinicznych. Badania majg natomiast na
celu wykazanie, ze nie ma klinicznie znaczacych réznic miedzy lekiem biopodobnym a lekiem
referencyjnym (tj. wykazanie bioréwnowaznosci).

Dlaczego leki biopodobne mogq zosta¢ dopuszczane do uzycia w
przypadku wskazan, dla ktorych nie przeprowadzono badan
klinicznych? Co to jest , ekstrapolacja”?

Ze wzgledu na sposéb opracowania lekéw biopodobnych (zob. powyzej) nie ma potrzeby
przeprowadzenia badan klinicznych leku biopodobnego w odniesieniu do wszystkich schorzen, w
przypadku ktérych wykazano skutecznos¢ leku referencyjnego. Zamiast tego moizliwe jest
rozszerzenie wynikdw uzyskanych w badaniach bezpieczenstwa i skutecznosci w odniesieniu do
danego schorzenia na pozostate. Jest to tzw. ekstrapolacja. Decyzja o tym, czy potrzebne s3 nowe
badania kliniczne w odniesieniu do leczenia innych schorzen, podejmowana jest indywidualnie przez
Europejskg Agencje Lekow (EMA) w oparciu o dowody naukowe.

Kto decyduje o dostepnosci lekow biopodobnych w poszczegdlnych
krajach?

Po przeprowadzeniu przez EMA dogtebnej oceny naukowej jakosci, skutecznosci i bezpieczefAstwa
lekdw biopodobnych, Komisja Europejska moze je dopusci¢ do obrotu w catej Unii Europejskiej.
Pozniej ich dostepno$é zalezy od decyzji producenta o wprowadzaniu leku do obrotu oraz od
krajowych organdéw rejestracyjnych i systemdw opieki zdrowotnej w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich UE.

PATIENT
SAFETY
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Moj lekarz i ja zastanawiamy sie nad wyborem leku biopodobnego w
celu mojego leczenia: czy bedzie on bezpieczny i skuteczny?

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw dopuszczonych do obrotu w UE, mozna oczekiwaé, ze
leki biopodobne stanowig bezpieczne i skuteczne metody leczenia, jezeli s3 stosowane odpowiednio
do zatwierdzonych wskazan. Zasady stosowania podane sg w informacjach dotyczacych
przepisywania lekow (dla lekarzy i innych pracownikéw stuzby zdrowia) oraz w ulotce dotgczanej do
opakowania (dla pacjentéw).

Podobnie jak w przypadku kazdego leczenia przed podjeciem decyzji istotna jest doktadna rozmowa z
lekarzem przepisujgcym lek na temat wszystkich dostepnych mozliwosci leczenia, ich
bezpieczenstwa, korzysci i zagrozen oraz réznic pomiedzy lekami.

Jezeli zazywam juz lek biologiczny (referencyjny), czy moge zamienic ten lek
na lek biopodobny?

Mozliwa jest zamiana referencyjnego leku biologicznego na lek biopodobny i jest to coraz czestsza
praktyka w niektérych panstwach cztonkowskich. Wszelkie decyzje o zamianie leku powinny by¢
podejmowane przez lekarza w konsultacji z pacjentem i z uwzglednieniem wszelkich krajowych zasad
dotyczacych stosowania lekéw biologicznych.

Pacjenci powinni konsultowac ze swoim lekarzem, farmaceutg lub wyspecjalizowang pielegniarka
wszystkie kwestie zwigzane z zamiang jednego leku biologicznego na inny.

Uzyskiwanie informacji na temat leczenia i stosowania lekéw
biopodobnych
Jezeli majg by¢ Panstwo leczeni lekami biologicznymi, wazne jest, aby:

e posiadali Panstwo doktadne informacje o tym, czego mozna oczekiwaé w momencie

rozpoczecia leczenia lekiem biologicznym lub po zamianie leku biologicznego na inny, ktédrym
moze by¢ lek biopodobny;

e otrzymali Panstwo od lekarza lub farmaceuty wszelkie niezbedne informacje o leku.
Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw biologicznych konieczne jest prowadzenie
rejestru lekow, ktore Panstwo zazywali;

e uczestniczyli Panstwo w podjeciu decyzji dotyczacej przewidzianego leczenia.
-«

I

Podobnie jak wszystkie leki rdwniez leki biologiczne, w tym leki biopodobne, muszg by¢ wtasciwie
stosowane. Pacjenci mogg miec rézne pytania dotyczace swoich lekdw, rowniez na temat tego, czy
istniejg Srodki ostroznosci lub ograniczenia, ktore nalezy wzig¢ pod uwage podczas leczenia.
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Odpowiedzi na powyzsze pytania bedg zalezaty od konkretnych lekéw, ktdre zostaty Panstwu
przepisane oraz od stanu Panstwa zdrowia i innych przestanek medycznych.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem biopodobnym nalezy przeczytaé ulotke dotaczong do
opakowania, ktdra zawiera wazne informacje dotyczgce stosowania leku. W celu zagwarantowania,
Ze pacjenci rozumiejg, jaki lek zostat im przepisany, szczegdlnie jezeli zamieniajg oni lek oryginalny na
lek biopodobny, wazne jest, aby rozumieli oni, ze wszystkie organy regulacyjne zalecity, zeby
wszystkie leki biologiczne, w tym leki biopodobne byty przepisywane wedtug nazwy handlowej, a nie
ich nazwy miedzynarodowej. Zalecenie to zostato zatwierdzone przez organizacje pacjentow i
pracownikéow stuzby zdrowia w catej Europie. Jesli nie znalezli Pafnstwo w niniejszej broszurze
odpowiedzi na jakie$ pytania lub watpliwosci dotyczace Panstwa leczenia, powinni Panstwo
porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuty, aby uzyska¢ wszystkie informacje, ktérych Panstwo
potrzebuja..

Co nalezy zrobii, jezeli podejrzewam wystqpienie skutku ubocznego?

Podobnie jak w przypadku innych lekéw, jezeli podejrzewajg Panstwo, ze wystgpity u Paistwa skutki
uboczne, zarowno Panstwo, jak i Panistwa lekarz i farmaceuta powinniscie to zgtosi¢. Pomaga to
odpowiednim organom stale monitorowa¢ bezpieczenstwo lekdw wsrdd szerszych kregow
spoteczenstwa. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw.

Do chwili sporzadzenia niniejszej broszury nie stwierdzono zadnej szczegdlnej kwestii dotyczacej
bezpieczenstwa w odniesieniu do obecnie dopuszczonych do obrotu lekéw biopodobnych.

Panstwa rola jako Pacjentow

Wazne jest, by zgtasza¢ wszelkie niepokojgce skutki uboczne lekarzowi przepisujgcemu lek, doktadnie
jak w przypadku wszystkich innych lekdw. Nalezy réwniez poinformowac lekarza, jesli Panstwa
zdaniem zazywanie leku nie przynosi zadnych efektow. Skutki uboczne mogg czasami wystgpi¢ po
dtugim okresie zazywania leku lub nawet po jego odstawieniu. Zgtaszanie objawdéw lekarzowi moze
nie tylko pomdc Panstwu szybciej wrdci¢ do zdrowia, ale umozliwia réwniez prowadzenie ciggtej
oceny jakosci i bezpieczenistwa produktéw leczniczych.

Mogg Panstwo rowniez zgtosi¢ swoje objawy bezposrednio do krajowego organu dopuszczajgcego
leki do obrotu. Panstwa lekarz lub farmaceuta powinien by¢ w stanie dostarczy¢ Panstwu
szczegdtowe informacje na ten temat. Mogg Panstwo réwniez skorzystaé¢ z odniesienia na koncu
niniejszej broszury pt. ,,Co nalezy zrobic, jezeli podejrzewam wystgpienie skutku ubocznego?”

Rola Panstwa lekarza lub farmaceuty

W celu zgtoszenia podejrzanych niepokojacych skutkéw ubocznych, pracownik stuzby zdrowia musi
wiasciwie zidentyfikowa¢ lek oraz udokumentowaé¢ nazwe przepisanego leku w Panstwa
dokumentacji pacjenta. Powinien on nastepnie zgtosi¢ sprawe do wtasciwych organéw, ktore
wykorzystujg przekazane dane do ustalenia, czy skutek uboczny wynika z zazywania danego leku oraz
jakie dziatania nalezy podjg¢. Wazine jest, aby pracownik stuzby zdrowia zgtaszat skutki uboczne
lekéw biopodobnych, nawet jezeli sg one takie same jak skutki uboczne zaobserwowane w przypadku
leku referencyjnego.

Wiecej informacji na temat lekéow biopodobnych

Jezeli przepisano Panstwu lek biopodobny i chcg PaiAstwo uzyska¢ wiecej informacji na temat
przepisanego leku, mogg Panstwo uzyska¢ wiecej informacji na stronie internetowej EMA. Mogg tam
Panstwo uzyskac informacje dotyczace przepisywania danego leku i ulotke dotgczang do opakowania
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000456.jsp&mid=WC0b01ac05801ae8fb
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

(w zaktadce ,,Product Information”) oraz skrécone uzasadnienie dopuszczenia tego leku do obrotu (w
zaktadce ,, About”)

Jakie leki biopodobne zostaly dopuszczone do obrotu w UE?

Pod tym linkiem znajduje sie wykaz wszystkich obecnie dopuszczonych do obrotu w Unii
Europejskiej lekdw biopodobnych. Wykaz ten bedzie uaktualniany o nowe dopuszczone do obrotu
leki biopodobne.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&searchTab=searchByAuthType&alreadyLoaded=true&isNewQuery=true&status=Authorised&status=Withdrawn&status=Suspended&status=Refused&keyword=Enter+keywords&searchType=name&taxonomyPath=&treeNumber=&searchGenericType=biosimilars

Inne Zrodta informacji

Informacje przedstawione w niniejszej broszurze opierajg sie na dokumencie zawierajacym
informacje na temat stanowiska uzgodnionego przez Grupe ds. Dostepu do Rynku i Stosowania
Lekow Biopodobnych, ktéry to dokument zostat przyjety przez Grupe Sterujaca procesu dotyczacego
odpowiedzialnosci przedsiebiorstw w dziedzinie produktdwleczniczych . Petna wersja informacji na
temat uzgodnionego stanowiska dostepna jest tutaj.

Europejska Agencja Lekow na temat

lekéw biopodobnych

monitorowania bezpieczenstwa lekow

zgtaszania skutkéw ubocznych

Wiecej informacji mozna znalezé¢ na stronach internetowych tych
organizacji pacjentow:

Europejskie Forum Pacjentéw

Miedzynarodowe Zrzeszenie Organizacji Pacjentow (International Alliance of Patient’s Organisation)

Krajowa Organizacja ds. Reumatyzmu i Artretyzmu (National Rheumatoid Arthritis Society, Wielka

Brytania)

Duriska organizacja ds. choroby Crohna i zapalenia jelita grubego (Colitis-Crohn Foreningens)

Choroba Crohna i zapalenie jelita grubego (Crohns and Colitis, Wielka Brytania)

Niemiecka organizacja ds. choroby Crohna i wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (Deutsche
Morbus Crohn / Colitis ulcerosa Vereinigung)

Baza danych Europejskiej Ligi Przeciwko Reumatyzmowi (EULAR) organizacji PARE (People with
Arthritis and Rheumatism)

Zastrzezenie prawne

Niniejszy dokument pozostaje bez uszczerbku dla istniejgcych Ilub przysztych przepisow
UE/krajowych i miedzynarodowych.
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http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/8242/attachments/1/translations
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/document_listing/document_listing_000318.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/document_listing/document_listing_000318.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/document_listing/document_listing_000318.jsp
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_PL.pdf
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_PL.pdf
http://www.eu-patient.eu/
http://www.eu-patient.eu/
http://www.eu-patient.eu/
http://www.nras.org.uk/data/files/About%20RA/How%20is%20RA%20managed/NRAS%20Biosimilars%20Position%20Paper%20Final.pdf
http://www.nras.org.uk/data/files/About%20RA/How%20is%20RA%20managed/NRAS%20Biosimilars%20Position%20Paper%20Final.pdf
http://ccf.dk/information/medicinsk-behandling
https://www.crohnsandcolitis.org.uk/about-inflammatory-bowel-disease/publications/biologic-drugs-in-ibd
https://www.dccv.de/
https://www.dccv.de/
http://www.eular.org/myUploadData/files/PARE_directory_web.pdf
http://www.eular.org/myUploadData/files/PARE_directory_web.pdf
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