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Na poczatku lipca pojawil si¢ raport ,,Leki biolo-
giczne biopodobne”. Jest Pan jego wspoélautorem.
Jakie wnioski plyna z tego zestawienia?

Podstawowg kwestig jest konsensus srodowisk eks-
perckich co do faktu, ze szersze zastosowanie terapii
biopodobnych pozwoliloby wygenerowad oszczed-
no$ci, ktére sa szansa na poprawe sytuacji pacjen-
téw 1 zwiekszenie dostepu do leczenia biologicznego.
Przytaczane w raporcie badania wieloosrodkowe, ktére
byly przeprowadzane w Unii Europejskiej na kilku-
tysiecznej populacji pediatrycznej i dorostej, pozwa-
laja na zdecydowane wsparcie dziatan resortu. Mowa
o zwiekszeniu dostepnosci najnowocze$niejszego le-
czenia lekami biologicznymi biopodobnymi dla pol-
skich pacjentéw. Wysoki koszt leczenia biologicznego
jest faktem, z ktérym zmagaja si¢ wszyscy na $wie-
cie. Bardzo bogate kraje dajg szeroki dostep do lekow
biologicznych, $redniacy staraja si¢ utrzymacé w pele-
tonie, a mniej zamozni ledwo dysza finansowo, a tez
chcg leczy¢. Kapitalnym rozwiazaniem dla pacjentéw
i systemu opieki zdrowotnej okazala si¢ oferta nowo-
czesnego przemystu polegajaca na oferowaniu lekow
biologicznych biopodobnych za znacznie nizsza ceng
po wygasnieciu ochrony patentowej lekéw biologicz-
nych referencyjnych.

Wygasanie ochrony patentowej oryginalnych le-
kéw biologicznych wywoluje zazarte dyskusje.
Sceptycy méwia m.in. o immunogennoSci.

Dzisiaj mozna juz powiedzieé, ze wiele obaw zwiaza-
nych z lekami biopodobnymi z pozycji dynamiczne-
go rozwoju nauki okazalo si¢ nieuzasadnionych. Co
do immunogenno$ci — wiemy, ze dotyczy ona wielu
lekéw, nie tylko lekéw biologicznych biopodobnych.
Zwyktla sertralina stosowana w psychiatrii moze ini-
cjowal powstawanie przeciwcial, podobnie jak Depa-
kina stosowana jako lek przeciwpadaczkowy. Badania
europejskie dotyczace reakcji krzyzowej u pacjentéw
z nieswoistym zapaleniem jelit po zastosowaniu bio-
podobnego infliksymabu oraz u pacjentéw uprzednio
leczonych biologicznym referencyjnym infliksymabem
wykazaly podobna immunogennos$¢ obu lekéw. Kolej-
nym roszczeniem przeciw biosimilarom byto rygory-
styczne przestrzeganie stosowania w terapii wylacznie
jednego leku. Analiza 58 badan przeprowadzonych
tacznie u ok. 12 tys. pacjentéw dotyczacych zamien-
nego stosowania hormondéw wzrostu, erytropoetyny,
G-CSF i inhibitora kachektyny wykazala, Ze nie wply-
neto to na bezpieczedstwo terapii. Nie odnotowano
dzialaf niepozadanych zwiazanych ze zmiang leku.
Analiza bazy EudraVigilance potwierdza brak zgloszen
dzialan niepozadanych zwigzanych ze zmiana leku bio-
logicznego referencyjnego na biopodobny.
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Czy sa jakie$ polskie badania dotyczace zamiany ory-
ginalnego leku biologicznego na lek biopodobny?

W Polsce przeprowadzono badanie nad zamiang
biologicznego referencyjnego infliksymabu na in-
fliksymab biopodobny u pacjentéw pediatrycznych
leczonych z powodu choroby Lesniowskiego-Croh-
na lub wrzodziejacego zapalenia jelita grubego. Nie
obserwowano dzialan niepozadanych zwiazanych ze
zmiang leku i przy obu lekach utrzymano remisje
u 80% dzieci z choroba Le$niowskiego-Crohna oraz
u 100% dzieci z wrzodziejacym zapaleniem jelita
grubego. W Polsce ludzki rekombinowany hormon
wzrostu, przeznaczony do leczenia dzieci, kupo-
wany jest do programéw lekowych centralnie. Raz
pacjenci otrzymywali lek biologiczny referencyjny,
a innym razem biopodobny. Mimo wielu obaw §ro-
dowiska — bo zmiana dotyczyla kilku tysiecy dzieci
— nie wykazano gorszych efektéw terapeutycznych
ani dzialaf niepozadanych przypisanych tej zamia-
nie. Dzieki uzyskanym oszczednos$ciom z tytutu
stosowania tafiszych lekéw biologicznych biopo-
dobnych mozna byto w Polsce wlaczy¢ do leczenia
hormonem wzrostu wiecej dzieci oraz wprowadzi¢
do programéw lekowych dwa nowe wskazania. Cie-
sz¢ sie, ze organizacje pacjentéw zrozumialy, ze leki
biopodobne stanowia istotng szanse na wilaczenie do
terapii wigkszej liczby pacjentéw oraz kontynuacje
leczenia tych chorych, ktérzy z uwagi na restrykcyj-
ne zapisy programéw lekowych obecnie nie sg objeci
leczeniem. Prowadzenie terapii lekami biologiczny-
mi referencyjnymi wylacznie dla garstki wybraicow,
ktérzy mieli szczg$cie dostal si¢ do waskiego progra-
mu lekowego, bylo w mojej opinii dyskusyjne. Przed
nami — pacjentami stoi bardzo powazne wyzwanie,
aby systemowe oszczedno$ci uzyskane dzieki substy-
tucji lek6w biologicznych byly przeznaczane wylacz-
nie dla coraz wigkszej grupy potrzebujacych leczenia
biologicznego.
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