Co potrebujem vediet o
biologicky podobnych liekoch
Informacie pre pacientov

Konsenzudlny informacny dokument

RAST




Tieto informacie o biologicky podobnych liekoch boli vypracované pacientmi apre pacientov
v spolupraci so zastupcami Eurdpskej agentury pre lieky, Eurdpskej komisie a dalSich
zainteresovanych stran [Eurépskeho féra pacientov (EPF), Eurépske]j federdcie zdruZeni pre Crohnovu
chorobu a ulceréznu kolitidu (EFCCA), Staleho vyboru eurdpskych lekarov, Eurdpskej federacie
farmaceutickych odvetvi a asocidcii (EFPIA), Eurdpskeho zdruZenia pre biopriemysel (EuropaBio)
a organizdcie Medicines for Europe]. Eurépska komisia dakuje pani Emme Woodfordovej (nezavislej
konzultantke) za jej edita¢nu a koordinacnu pracu.
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Vysvetlenie k biologicky podobnym liekom

Co musim vediet?

Tato brozurka je uréena pre pacientov, ktori chct ziskat informacie o biologicky podobnych liekoch®.
Jej cielom je poskytnit odpovede na niektoré otazky, ktoré mézu pacienti mat v savislosti
s biologicky podobnymi liekmi. Ak sa chcete o biologicky podobnych liekoch dozvediet viac, na konci
tejto brozurky su uvedené odkazy na dalSie informacie.

Co je biologicky liek?

Ludia si zvy€ajne myslia, Ze lieky su vyrobené z chemickych latok. Biologické lieky (vratane biologicky
podobnych liekov) vSak pochddzaju zo Zivych organizmov, ako su Zivé bunky, ktoré boli upravené
pomocou biotechnoldgie. To umozriuje tymto Zivym organizmom alebo bunkam vytvorit Gcinnd latku
biologického lieku. Nasledne sa tato ucinnd latka z buniek ziska. Tieto ucinné latky (napr. proteiny) su
zvycCajne vacsie a zloZitejsie nez ucinné latky nebiologickych liekov.

Biologické lieky sa od 80-tych rokov vyvijaju pre rézne ochorenia. K dostupnym biologickym liekom
patria aj hormdny ako inzulin arastovy hormén aaj monoklonadlne protilatky na liecbu
autoimunitnych a nddorovych ochoreni.

Co je biologicky podobny liek?

Biologicky podobny liek je vyvinuty tak, aby bol velmi podobny existujicemu biologickému lieku.
Existujuci biologicky liek je liek, ktory uz bol schvaleny a pouziva sa v EU, pricom sa oznacuje ako
referencny liek. Po tom, ako vyprsi patent k referenénému lieku a skonci sa obdobie, ked' je liek
tymto patentom chraneny, mdze prist na trh biologicky podobny liek.

Velmi podobny znamena, Ze biologicky podobny liek a jeho referencny liek su v podstate rovnaké,
hoci v ich G¢innych latkach sa mézu vyskytnat mensie rozdiely. Spominané mensie rozdiely si dané
tym, Ze tieto Ucinné latky su zvycajne velké a komplexné molekuly a su vytvorené Zivymi bunkami.

Urcity stupen variability je vlastny vSetkym biologickym liekom, pricom mensie rozdiely sa mézu
vyskytnut aj medzi réznymi Sarzami toho istého biologického lieku. Rozdiely mozno pozorovat aj po
zmendach vo vyrobnom procese biologického lieku. Tieto zmeny starostlivo reguluje Eurdpska
agentura pre lieky. VSetky rozdiely medzi biologicky podobnym liekom a jeho referenénym liekom sa
udrzuju v rdmci prisnych limitov, aby sa zaistilo, Ze oba lieky budi p6sobit rovnakym spésobom.

Biologicky podobny liek a jeho referencény liek mozno prirovnat k listom na strome: zdaju sa rovnaké
a su urcené na ten isty Ucel, avSak pod mikroskopom bude zrejma velmi mald miera rozdielov dana
tym, Ze su zaloZené na biologickych procesoch. Biologicky podobné lieky vsak pred uvedenim na trh
prechadzaju intenzivnym vedeckym posudzovanim, aby sa zaistilo, Ze napriek tymto drobnym
rozdielom mozZno ocakavat, Ze budu rovnako bezpecné a Géinné ako referenény liek.

! T4to brozurka je aktualizovanou verziou ,otdzok a odpovedi pre pacientov”, ktoré boli vydané v roku 2013 ako
stcast konsenzuédlneho informa¢ného dokumentu s nazvom ,Co potrebujete vediet o biologicky podobnych
liekoch” (http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/8242/attachments/1/translations)
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Su biologicky podobné lieky generickymi liekmi biologickych liekov?
Biologicky podobné lieky nie su totozné s generickymi liekmi (liek, ktory obsahuje presne tu istu
molekulu ako existujuci nebiologicky liek, napriklad aspirin). Je to preto, lebo na rozdiel od
nebiologickych liekov nemozno biologické lieky presne skopirovat (pozri vysvetlenie vyssie).

Biologicky podobné lieky tiez nemaju ni¢ spolo¢né s doplnkovymi alebo prirodnymi liekmi, ani
s rastlinnymi liekmi.

Preco boli biologicky podobné lieky vyvinuté a schvdlené?

Biologické lieky su lieciva, ktoré mo6zu pomdct pacientom so zavaznymi ochoreniami, ako su
nadorové a zapalové ochorenia. Su vSak zlozZité aich vyvoj mbze byt velmi drahy a ¢asovo narocny.
V désledku toho moézZu mat pacienti obmedzeny pristup k takymto liekom a systém zdravotnej
starostlivosti si ich moZe tazko dovolit. Biologicky podobné lieky mozu zlepsit pristup pacientov
k takejto lie¢be, pricom sa predpokladd, Ze budu pre systémy zdravotne] starostlivosti EU menej
nakladné. To ma dve hlavné priciny:

e vyvoj biologicky podobnych liekov vychadza zvedeckych poznatkov ziskanych pri
referencnom lieku. To znamend, Ze nie vSetky klinické Studie realizované v slvislosti
s referen¢nym liekom je potrebné opakovat.

e pri uvadzani na trh musia sutazit s referencnym liekom. To zvycajne znamen3, Ze biologicky
podobné lieky sa budi ponukat za nizsiu cenu.

Biologicky podobné lieky vSak nie su len ,lacnymi képiami” referenénych liekov. Biologicky podobné
lieky sa vyrabaju podla prisnych poZiadaviek na kvalitu, s pouZitim najmodernejSich metéd a vyrobné
zavody podliehaju kontroldm ako pri vsetkych ostatnych liekoch. Biologicky podobné lieky sa
bezpecne pouzivaju v EU od roku 2006 ako alternativa k referenénym liekom.

Ako sa biologicky podobné lieky vyvijajii a schval'uju v EU?
Eurépska agentura pre lieky (EMA) hodnoti biologické lieky
0 vyrobené pomocou biotechnolégii vratane biologicky podobnych
] ] o liekov este pred ich schvéalenim a uvedenim na trh v EU.
EUROPEAN MEDICINES AGENC)
Povolenie biologicky podobnych liekov vEU si v porovnani
s ostatnymi biologickymi liekmi vyZaduje iny subor udajov.
Uplatiuju sa vsak tie isté vysoké Standardy kvality, bezpecnosti a Gcinnosti.

Tak, ako pri kazdom inom lieku, aj pri biologicky podobnom lieku je pred jeho schvalenim pre
uvedenie na trh potrebné preukazat, ze jeho prinosy prevazuju rizika. Vyzaduje si to velké mnozstvo
Udajov vratane udajov tykajucich sa Cistoty avyroby, ako aj spravneho fungovania biologicky
podobného lieku atiez rozsiahle porovnanie sreferenénym liekom. Porovnania sa vykondavaju
postupnym spdsobom, ktory sa zacina podrobnymi Studiami v laboratdriu, pri ktorych sa porovnava
Struktura s funkciou liekov, a ndsledne sa podla potreby prechdadza na porovndvacie klinické studie
(Studie na ludoch). Po kladnom posudeni zo strany EMA schvali Eurépska komisia biologicky podobné
lieky na pouZivanie u pacientov v EU.
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Preco sa vsetky Studie referencného lieku neopakuju aj pri biologicky podobnom lieku?

KedZe bezpeénost a Uéinnost referenéného lieku st uZ dobre zndme, nie je pri velmi podobnej
Strukture arovnakej biologickej aktivite biologicky podobného lieku potrebné opakovat vsetky
klinické s$tudie. Naopak, cielom $&tudii je preukdzat, Ze medzi biologicky podobnym liekom
a referenénym liekom neexistuju Ziadne klinicky vyznamné rozdiely (t. j. preukdzat biologicku
podobnost).

Pre¢o méziu byt biologicky podobné lieky schvdlené pre indikdcie, v suvislosti
s ktorymi neboli vykonané Ziadne klinické studie? Co je ,,extrapoldcia“?

Vzhladom na sp6sob, akym sa biologicky podobné lieky vyvijaju (pozri vyssie), nie je vidy potrebné
uskutocriovat klinické studie o biologicky podobnom lieku pri vSetkych ochoreniach, pri ktorych sa
preukdzala ucinnost referenéného lieku. Namiesto toho je niekedy mozné rozsirit Udaje
o bezpecnosti a Ucinnosti zo studii jedného ochorenia na ostatné chorobné stavy. Tento postup je
znamy ako extrapolacia. Rozhodnutie o tom, ¢i sa na lie¢bu dalsich stavov budd vyZadovat nové
klinické studie, prijima Eurdpska agentura pre lieky (EMA) podla jednotlivych pripadov, pricom
vychadza z vedeckych dokazov.

Kto rozhoduje o dostupnosti biologicky podobnych liekov v jednotlivych krajindach?

Po tom, ako EMA vykona dbkladné vedecké posudenie kvality, Gcinnosti a bezpecnosti biologicky
podobnych liekov, ich moZe Eurdpska komisia schvélit pre uvedenie na trh v EU. Ich dostupnost
potom zavisi od rozhodnutia spolo¢nosti uviest lieky na trh a tieZz od organu pre lieky a od sluzieb
zdravotnej starostlivosti kazdej krajiny EU.
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Spolu s mojim poskytovatelom zdravotnej starostlivosti uvaZujeme
o vybere biologicky podobného lieku na moju liecbu: bude bezpecny
a ucinny?

Ako v pripade kazdého lieku schvéaleného v EU, aj v pripade biologicky podobnych liekov mozno
ocakavat, Zze budu bezpecnou a uéinnou moznostou lie¢by, ak sa pouZija spravnym spbésobom pri
schvalenych indikaciach. Pokyny na pouZitie si uvedené v informacidch o predpisovani lieku(pre
lekarov a inych zdravotnickych pracovnikov) a v pribalovom letaku (pre pacientov).

Podobne ako pri kazdej liecbe je doleZité, aby ste sa pred prijatim rozhodnutia dokladne porozpravali
so svojim oSetrujucim lekarom o vSetkych dostupnych moznostiach lie€by, ich bezpecnosti, vyhodach
a rizikach a o rozdieloch medzi liekmi.

Ked’ sa uz liecim biologickym (referencnym) liekom, méZem prejst na jeho
biologicky podobny liek?

Prechod z biologického referenéného lieku na biologicky podobny liek je mozny, pricom v niektorych
¢lenskych statoch ide o stale ¢astejsi postup. Akékolvek rozhodnutie o zmene liec¢by by mal prijat vas

lekdr po konzultacii s vami a s prihliadnutim na vSetky postupy, ktoré vasa krajina moéze v suvislosti
s pouzivanim biologickych liekov uplatfiovat.

Pacienti by sa mali s otazkami tykajucimi sa prechodu z jedného biologického lieku na iny obratit na
svojho lekara, lekarnika alebo Specializovanu zdravotnu sestru.

Ziskanie informacii o liecbe a pouZivani biologicky podobnych liekov
Je dolezité, aby ste ako pacient, ktory sa ma liecit biologickym liekom:
e boli plne informovany o tom, ¢o mozZete ocakavat pri zacati liecby biologickym liekom alebo

pri prechode z jedného biologického lieku na iny, ktorym by mohol byt biologicky podobny
liek,

e od svojho lekara/lekarnika dostali vietky informacie, ktoré o lieku potrebujete. Tak ako pri
vsetkych biologickych liekoch, aj v tomto pripade by sa mali viest zdznamy o tom, aky liek ste
dostali,

e podielali sa na rozhodovani o priebehu vase;j liecby.
N

A i

k
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Biologické lieky, vratane biologicky podobnych liekov, sa musia, tak ako vSetky lieky, uZivat spravne.
Pacienti mozu mat rézne otazky o tom, ako sa ich liek podava a ¢i existuju nejaké upozornenia alebo
obmedzenia, ktoré musia mat pocas liecby na pamiti.

Odpovede na tieto otazky budu zavisiet od konkrétneho lieku, ktory vam bol predpisany, a od vasho
zdravia a ochorenia.

Pred zacatim lieCby biologicky podobnym liekom si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatelov,
ktoru dostanete spolu svasim liekom a ktora obsahuje dolezité informacie o tom, ako mate liek
uzivat. S cielom zaistit, aby pacienti pochopili, ktory liek im bol predpisany, najma v pripade prechodu
z originalneho lieku na biologicky podobny liek, je doélezité, aby vedeli, Ze vSetky regulacné organy
odporucali, aby sa vsetky biologické lieky vratane biologicky podobnych liekov predpisovali podla
obchodného nazvu anie podla ich generického nazvu. Toto odporucanie podporili organizacie
pacientov a organizacie zdravotnickych pracovnikov v celej Eurépe. Ak mate v suvislosti s vasSou
liecbou nejaké nezodpovedané otdzky alebo pochybnosti, porozpravajte sa so svojim lekdrom alebo
lekdrnikom a uistite sa, Ze mate vSetky informacie, ktoré potrebujete.

Co mam robit, ak mam podozrenie, Ze mam vedlajsie ucinky?

V pripade podozrenia na vedlajSie Ucinky by ste ich mali spolu so svojim lekdrom alebo lekarnikom
nahlasit tak, ako u kazdého iného lieku. Pomaha to organom nepretrzite monitorovat bezpecnost
liekov u SirSej skupiny obyvatelstva. Viac informacii mozno najst na internetove] stranke Eurdpskej
agentury pre lieky.

V case vypracovavania tohto dokumentu neboli v suavislosti s aktudlne schvalenymi biologicky
podobnymi liekmi zistené Ziadne konkrétne obavy tykajuce sa bezpecnosti.

Uloha vds ako pacienta

Je dolezité, aby ste akékolvek podozrenie na vedlajsi ucinok ozndmili osobe, ktora vam liek
predpisala, tak ako v pripade kazdého iného lieku. Svojho lekara by ste mali tiez informovat, ak sa
domnievate, Ze liek nema Ziadny Gc¢inok. Vedlajsie uc¢inky sa mo6zu niekedy objavit aj dlho po zadati
uzivania lieku, alebo aj po skonceni jeho uZivania. Oznamenim svojich priznakov lekarovi prispejete
k rychlemu zleps$eniu svojho zdravotného stavu, ale pomozete aj pri nepretrzitom hodnoteni kvality
a bezpecnosti liekov.

Priznaky mozete tieZ nahlasit priamo nirodnému Uradu pre povolovanie liekov. Vas lekar alebo
lekarnik by vam mal byt schopny poskytnut informacie o tom, ako to urobit. Pripadne si pozrite odkaz
na konci tejto brozurky ,Viac informacii o hlaseni vedlajsich ucinkov“.

Uloha vdsho lekdra alebo lekdrnika

Aby vas zdravotnicky pracovnik mohol nahlasit podozrenie na vedlajsie Uéinky, musi liek spravne
identifikovat a vo vasej karte uviest obchodny nazov predpisaného lieku. Potom by mal pripad oznamit
prislusnym orgdnom, ktoré tieto Udaje pouZiju na to, aby skontrolovali, i je tento Ucinok spésobeny
liekom a o treba urobit. Délezité je, aby zdravotnicky pracovnik nahlasil vedlajsie ucinky biologicky
podobnych liekov aj v pripade, Ze su rovnaké ako ucinky pozorované pri referencnom lieku.
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Dalsie informdcie o vasom biologicky podobnom lieku

Ak vdm bol predpisany biologicky podobny liek achcete ovasom konkrétnom lieku ziskat viac
informdcii, dalSie informacie najdete na internetovej stranke agentury EMA. Na danej stranke sa
mozete dostat k informacidm o predpisovani lieku a k pribalovému letdku (pod zélozkou ,Product
information”) alebo k zhrnutiu dovodov schvalenia tohto lieku (pod zalozkou ,,About”).

Ktoré biologicky podobné lieky st schvdlené v EU?

Pod tymto odkazom su uvedené vietky biologicky podobné lieky, ktoré st v siéasnosti schvdlené
v Eurdpskej unii. Tento zoznam sa bude aktualizovat vidy po schvéaleni novych biologicky podobnych
liekov.
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Dalsie zdroje informdcii

Informacie uvedené vtejto brozurke vychadzaju zkonsenzudlneho dokumentu, ktory schvdlila
projektova skupina Pristup na trh a vyuZivanie biologicky podobnych liekov? a prijala riadiaca skupina
pre proces podnikovej zodpovednosti v oblasti liekov. Uplna verzia konsenzudlneho informaéného
dokumentu je k dispozicii tu.

Eurdopska agentura pre lieky na tému:

biologicky podobné lieky

monitorovanie bezpecnosti liekov

oznamovanie vedlajsich uc¢inkov

Dalsie informdcie su k dispozicii na internetovych strdankach tychto organizdcii
pacientov:

Eurdpske férum pacientov

Medzinarodna aliancia organizacii pacientov

Ndrodnd spolonost pre reumaticku artritidu (Spojené kralovstvo)

Danska organizacia pre Crohnovu chorobu a kolitidu

Crohnova choroba a kolitida (Spojené kralovstvo)

Nemecké zdruZenie pre Crohnovu chorobu a ulceréznu kolitidu

Adresar organizacii_zdruZujucich osoby s artritidou a reumatizmom (PARE) Eurdpskej ligy proti
reumatizmu (EULAR)
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http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/8242/attachments/1/translations
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/general/general_content_001832.jsp&mid=WC0b01ac0580bb8fda
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000456.jsp&mid=WC0b01ac05801ae8fb
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_SK.pdf
http://www.eu-patient.eu/
https://www.iapo.org.uk/biosimilars-toolkit
http://www.nras.org.uk/biosimilars
http://ccf.dk/information/medicinsk-behandling
https://www.crohnsandcolitis.org.uk/about-inflammatory-bowel-disease/publications/biologic-drugs-in-ibd
https://www.dccv.de/
http://www.eular.org/myUploadData/files/PARE_directory_web.pdf
http://www.eular.org/myUploadData/files/PARE_directory_web.pdf

Upozornenie

Tymto dokumentom nie je dotknuty Ziadny sucasny ani budlci pravny predpis
EU/vnutrostatny/medzinarodny pravny predpis.
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