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dotyczgce lekdw biopodobnych

1. Czym sq leki biologiczne?

Leki biologiczne zawierajg duze czgsteczki, ktére sq wytwarzane w zywych komaorkach lub organizmach. Majg
skomplikowang strukture, a proces produkciji jest bardzo ztozony. W przypadku raka przewodu pokarmowego leki
biologiczne sqg stosowane w immunoterapii i terapii celowanej.

Lek biologiczny z substancjg czynnq, ktéry nie byt wczesniej stosowany w leczeniu zadnej choroby to lek
oryginalny. Leki oryginalne sg opatentowane, a dopiero po wygasdnieciu patentu (zwykle po okoto 15-20 latach)
na rynek mogg wejs¢ inne, nowe produkty, zawierajgce te samg substancje czynng. Te nowe preparaty sq znane
jako leki biopodobne.

2. Czym sq leki biopodobne?

Lek biopodobny to lek biologiczny, ktdry zawiera zasadniczo te samqg substancje czynng i ma to samo wskazanie,
co lek oryginalny. Leki biopodobne doréwnujg lekom oryginalnym pod wzgledem jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci.

3. Czy leki biopodobne sq tak samo bezpieczne i skuteczne jak leki oryginalne?

Tak! Leki biopodobne sg tak samo bezpieczne i skuteczne, jak leki oryginalne. Leki biopodobne sq sprawdzane
przez Europejskag Agencije Lekéw (EMA), organ UE odpowiedzialny za ocene i nadzér nad produktami leczniczymi.
Leki biopodobne sq zatwierdzane, jedli spetniajg te same Sciste wymogi regulacyjne, ktére odnoszg sie do
wszystkich lekéw biologicznych.

4. W jaki sposob zapewniane jest bezpieczenstwo i skutecznosé lekéw biopodobnych?

EMA monitoruje bezpieczenstwo i skutecznosé¢ lekdw biopodobnych przed ich zatwierdzeniem, a nastepnie
poddaje je systematycznej kontroli. W ciggu ostatnich 15 lat w unijnym systemie monitorowania zagrozen
bezpieczenstwa nie stwierdzono zadnych rdznic w nasileniu lub czestotliwosci skutkdw ubocznych zwigzanych z
leczeniem miedzy lekami biopodobnymi a lekami oryginalnymi.

5. Czy leki biopodobne to to samo co leki generyczne?

Nie. Leki generyczne majg prostq strukture i zawierajg doktadne kopie chemicznie wytworzonych substancii
czynnych. W przeciwienstwie do lekdw generycznych, wszystkie leki biologiczne, w tym leki biopodobne, sg
wytwarzane w zywych komaorkach, wiec dwie partie danego leku biologicznego nigdy nie sq takie same. Jest to
normalne i §cisle kontrolowane. Zardwno leki biopodobne, jak i generyczne to wersje markowych produktéw o
takiej samej skutecznosci i bezpieczenstwie.

6. Jak dtugo leki biopodobne sq na rynku i ile lekébw biopodobnych zostato
zatwierdzonych do leczenia raka jelita grubego?

EMA zatwierdzita obecnie ponad 70 lekdw biopodobnych (do wrzesier 2021 r.).

Jedli chodzi o leczenie przerzutowego raka jelita grubego (RIG), EMA wstepnie zatwierdzita biologiczny lek
oryginalny zsubstancjg czynng o nazwie bewacyzumab. Obecnie EMA zatwierdzita dziewieé lekdw biopodobnych
bewacyzumabu (do wrzesien 2021 r.).
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/search_api_aggregation_ema_medicine_types/field_ema_med_biosimilar/search_api_aggregation_ema_therapeutic_area_name/Colorectal%20Neoplasms/field_ema_computed_date_field/%5B2018-02-28T23%3A00%3A00Z%20TO%202021-03-01T22%3A59%3A59Z%5D?search_api_views_fulltext=
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7. Jakie korzysci wynikajg ze stosowania leku biopodobnego (bewacyzumabu)?

Nie ma zadnych dodatkowych korzysci z leczenia przy stosowaniu lekdw biopodobnych w pordéwnaniu z lekami
oryginalnymi. Oba rodzaje lekdw sq réwnie bezpieczne i skuteczne.

Udowodniono, ze leki biopodobne sg korzystne dia europejskich systemodw opieki zdrowotnej, szpitalii ostatecznie
dla spotecznosci pacjentdw, poniewaz przyczyniajq sie do tworzenia bardziej zrdwnowazonych i przystepnych
cenowo systemow opieki zdrowotnej.

Stosowanie lekdw biopodobnych daje mozliwos¢:

e finansowania nowych, innowacyjnych terapii dla pacjentéw poprzez wykorzystywanie uwolnionych srodkéw
finansowych, na przyktad w celu doskonalenia programdw wsparcia pacjentéw, zatrudniania dodatkowych
pielegniarek w szpitalach lub podjecia inwestycji w dziedzinie nowych metod leczenia i badan

skrécenia czasu oczekiwania na leczenie

dostepu do leczenia biologicznego wiekszej liczbie chorych.

Jakie sg minusy lekéw biopodobnych?
Stosowanie lekdw biopodobnych nie ma zadnych minusdw.

9. Czym jest zamiana?

Zamiana to wymiana leku na inny produkt z tg samg substancjg czynng. Ma ona miejsce na przyktad, jesli
pacjent byt leczony lekiem oryginalnym, a lekarz proponuje zastgpienie leku oryginalnego lekiem biopodobnym.
Zamiana nie powoduje zmiany leczenia. Jednak, podobnie jak w przypadku wszystkich lekdw, nalezy to omowic
ze swoim lekarzem i wspdlnie zdecydowac o leczeniu oraz wybrac¢ najlepszg opcje. Trzeba zawsze pytac lekarza
o fe elementy leczenia, ktére wydajq sie niezrozumiate lub niejasne.

10. Czym rézni sie to nowe leczenie (po zamianie leku) od stosowanego wczesniej?

Skutecznosé leku biopodobnego jest taka sama jak leku oryginalnego. Leczenie nadal bedzie takie samo pod
wzgledem jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci. Po zmianie leku postep choroby i skutecznos¢ leczenia nadal
bedg monitorowane, tak jak poprzednio. Podobnie jak w przypadku kazdego leczenia biologicznego, zawsze
nalezy zgtaszac wszelkie nieoczekiwane skutki uboczne.

11. Czy wystqgpiq u mnie jakies dodatkowe skutki uboczne?

Nie. Leki biopodobne i leki oryginalne powodujg te same skutki uboczne, z ktérych wszystkie sg opisane w ulotce
dotgczonej do opakowania. Tak jak w przypadku kazdego leczenia, jesli pacjent uwaza, ze doswiadcza jakichkolwiek
dodatkowych skutkdw ubocznych, powinien skontaktowac sie ze swoim lekarzem i/lub farmaceutq i to omowic.

Nalezy wzigé pod uwage
[0 Uzywaj prostego jezyka przy wyjasnianiu terminologii medyczne;.
Wybierz ustronne i ciche miejsce do rozmowy.

O

[0 Dostosuj swoj przekaz do pacjenta i wez pod uwage takie czynniki, jak wiek pacjenta lub kontekst kulturowy, gdy
mowisz o produktach biopodobnych.

O

Opisujgc leki biopodobne, podkresl, ze pod wzgledem jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci nie réznig sie od
lekéw oryginalnych. Jesli rozmowa do tego doprowadszi, opisz korzysci, jakie leki biopodobne oferujg pacjentom
i systemmom opieki zdrowotne;j.

O

Odpowiadaj na pytania, az pacjent zacznie rozumie¢, na czym polega leczenie. Zacheé pacjenta i towarzyszgce
mu osoby do zadawania dodatkowych pytan.

O W przypadku dalszych pytan nalezy podaé¢ pacjentowi aktualne dane kontaktowe kompetentnego pracownika
placéwki medycznej.

[0 Zapewnij pacjentowi rzetelne i wiarygodne informacje/narzedzia umozliwiajgce dotarcie do wiedzy o lekach
biopodobnych (np. broszura informacyjna dla pacjentéw z rakiem jelita grubego, przygotowana wspdlnie przez
Digestive Cancers Europe i Fundacje Europa Colon Polska; dokument Co musze wiedzie¢ o lekach biopodobnych:
informacja dla pacjentéw, wydany przez Komisje Europejskq).

Ten dokument zostat przygotowany w ramach edukacyjnego konkursu grantowego firmy Pfizer.
Fundator nie odegrat zadnej roli w tworzeniu tresci ani projektu niniejszej broszury.
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