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Biologicky lécivy pripravek Biologickeé 1écivé pripravky obsahuji l1écivé latky biologického
puvodu (lidského, zvireciho, bakterialniho). Naprosta vétSina biologickych 1écivych
pripravku se vyrabi pomoci rekombinantni biotechnologie. Lécivé latky biologickych
pripravku (napf. bilkoviny (proteiny)) byvaji obvykle vétsi a slozitéjsi nez u jinych typu
l1éciv. Biologické lécivé pripravky se bézné pouzivaji pro lécbu Siroké skaly nemoci.

Biologicky podobné 1écivé pripravky

Biologicky podobny 1écivy pripravek je biologicky 1écivy pripravek, ktery se vysoce podoba jinému
biologickému lé¢ivému pripravku, jenz byl jiz diive schvalen v EU (tzv. ,referencni pripravek”).
Biologicky podobny 1é¢ivy pripravek muze vykazovat drobnou variabilitu v atributech kvality 1é¢ivé
latky oproti referen¢nimu pripravku, prislusnym testovanim je vSak ovéreno, ze tyto rozdily nemaji
vliv na ucinnost ani bezpecnost (nezadouci uc¢inky) biologicky podobného 1éCivého pripravku.
Nevyznamna variabilita 1é¢ivé latky (v nékterych pripadech se muze jednat napr. o mensi rozdily v
glykosyla¢nim profilu bilkoviny) muze byt pripustnd, pokud je jednozna¢né prokazano, ze je
zachovana sekvence aminokyselin (primarni struktura) a biologicka aktivita dané bilkoviny. Je
dulezité védét, ze nevyznamna variabilita v atributech kvality 1é¢ivé latky se vyskytuje rovnéz u
jednotlivych sarzi téhoz biologického 1éCivého pripravku (referencniho pripravku a biologicky
podobného pripravku), protoze biologicka lé¢iva se produkuji pomoci zivych organismi a prirozend
variabilita je tedy nevyhnutelna. Vyrobci biologickych 1é¢ivych pripravka maji zavedeny prisné
kontroly zajiStujici, Ze prirozena variabilita neovlivni zpusob u¢inku ani bezpecnost pripravku.

Vzhledem k variabilité v 1é¢ivé latce se biologicky podobné 1é¢ivé pripravky nepovazuji za generika
biologického 1éciva (u generik je predpokladéna Uplna shoda ve strukture molekuly).

Biologicky podobné 1é¢ivé pripravky se schvaluji podle stejnych norem farmaceutické jakosti,
bezpecnosti a ucinnosti, které plati pro vSechny biologické 1éCivé pripravky. Prvni biologicky
podobny 1écivy pripravek byl v EU schvélen v roce 2006 (Omnitrope®, pripravek biologicky podobny
referenénimu pripravku Genotropin®), a do roku 2022 bylo v Evropé schvaleno vice nez 70
biologicky podobnych 1é¢ivych pripravka.

Zaménitelnost, prevedeni pacienta z pripravku na pripravek (,,switch”) a nahrazeni pripravku (,substituce”)

Zaménitelnost znamena vymeénu jednoho pripravku za jiny pripravek, u néjz se ocekava, ze dosahne
téhoz klinického ucinku. Prikladem by mohlo byt zaménéni referencniho pripravku za jeho biologicky
podobny pripravek (nebo naopak) nebo zaménéni jednoho biologicky podobného pripravku za jiny
biologicky podobny pripravek téhoz referencniho pripravku. Pokud tuto zdménu provede 1ékar v
prubéhu 1é¢by, hovorime o prevodu pacienta z jednoho pripravku na druhy (,switch”). Pokud
takovou zdménu provede 1ékarna bez porady s predepisujicim lékarem, hovorime o automatické
substituci pripravku (pozn.: vétsina biosimildrnich pripravkil je pouzivdna ve specializovanych
centrech a jen omezeny pocet je vyddvadn v lékdrné primo pacientovi, je vsak mozné, Ze otdzka
automatické substituce bude nabyvat do budoucna na vyznamu).

Doposud shromazdéné udaje z klinické praxe a ze studii zameénitelnosti ukazuji, Zze zdména



referencniho biologického pripravku za jeho biologicky podobny pripravek, zdména biologicky
podobného pripravku za jiny biologicky podobny pripravek téhoz referencniho pripravku a biologicky
podobného pripravku za jeho referencni pripravek je bezpecna. EMA tedy uznava, ze z odborného
hlediska jsou biologicky podobné pripravky zaménitelné:
https://www.sukl.cz/leciva/prohlaseni-o-odbornych-duvodech-podporujicich-zamenitelnost

Farmakovigilance

Bezpecnost biologicky podobnych pripravku se sleduje prostrednictvim farmakovigilan¢nich ¢innosti,
a to stejné jako u jakéhokoliv jiného 1éku. Neexistuji zadné zvlastni pozadavky na bezpecénost, které
by se vztahovaly pouze na biologicky podobné 1é¢ivé pripravky.

Poté, kdy je 1éku udélena registrace, probihd po dobu dvou let od schvéaleni dukladné sledovani jeho
bezpecnosti a souvisejicich nezadoucich Gcinku. Veskera podezieni na nezadouci ucinky je treba
hlasit prislusnym narodnim lékovym organtim. EMA vyhodnocuje prubézné udaje o bezpecnosti a v
pripadé potreby dopliuje do pribalového letaku daného 1éku nové informace. Je dilezité
poznamenat, ze v prubéhu vice nez 15 let, kdy jsou biologicky podobné 1é¢ivé pripravky dostupné na
trhu v EU, nebyly u biologicky podobnych pripravki zjistény zadné nové nezadouci ucinky, které by
nebyly jiz drive zndmy u referencniho pripravku. To vyznamné podporuje predpoklad, ze jakmile se
biologicky podobné pripravky schvali v EU, predstavuji skute¢ny klinicky ekvivalent referencniho
pripravku.

Seznam materialu pro pacienty a zdravotniky

« Informace EMA o biologicky podobnych 1écivych pripravcich:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines-overview#inf
ormation-for-patients-and-healthcare-professionals-section

e Privodce EMA pro pacienty: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26643

e Privodce EMA pro zdravotnické pracovniky:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-
professionals en.pdf

» Biologicky podobné 1éCivé pripravky schvélené v EU:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field ema web categories%253Aname field/Human/
ema_group types/ema medicine/field ema med status/authorised-36/ema medicine types/fiel
d ema med biosimilar/search api aggregation ema medicine types/field ema med biosimilar
/ema group types/ema medicine/field ema med status/authorised-36

 Informacni video: https://youtu.be/zAt7vd3eiT8 (u videa budou doplnény ceské titulky).
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Otazky a odpoveédi
Jsou biologicky podobné lécivé pripravky totéz co genericka léciva?

Biologicky podobny 1é¢ivy pripravek mize vykazovat drobnou variabilitu v atributech kvality 1é¢ivé
latky oproti referenénimu pripravku. Vzhledem k variabilité v 1é¢ivé latce se biologicky podobné
1éc¢ivé pripravky nepovaZzuji za generika biologického 1éc¢iva (u generik je predpokladéna uplna shoda
ve strukture molekuly).

Je biologicky podobny lécivy pripravek stejné ucinny jako referencni biologicky pripravek?

Ano. Biologicky podobny 1éCivy pripravek prochazi prisnym testovanim, aby se zajistilo, ze bude
stejné ucinny jako referencni biologicky pripravek.

Je biologicky podobny lécivy pripravek stejné bezpecny jako referencni biologicky pripravek?

Ano. Biologicky podobny 1écivy pripravek je stejné bezpecny jako referencni biologicky pripravek.
Biologicky podobny 1é¢ivy pripravek by nemél vykazovat vice nezadoucich u¢inkl nez referenéni
pripravek. Je dulezité védét, ze vSechny 1éky mohou mit nezddouci GcCinky. Budete-li mit jakékoliv
dotazy k nezadoucim ucinkum, obratte se na svého lékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika.

Je biologicky podobny lécivy pripravek stejné kvalitni jako referencni biologicky pripravek?

Ano. Biologicky podobné 1é¢ivé pripravky se schvaluji podle stejnych norem farmaceutické jakosti,
bezpecnosti a ucinnosti, které plati pro vSechny biologické 1éCivé pripravky. Biologicky podobny
lécivy pripravek je tedy stejné kvalitni jako referencni biologicky pripravek.

Jak poznam, ze mi lékar predepsal biologicky podobny lécivy pripravek?

Vzdy se na to muzete zeptat svého lékare, zdravotni sestry nebo lékarnika. Kromeé toho je na
webovych strankach EMA k dispozici seznam biologicky podobnych 1é¢ivych pripravku schvéalenych
Evropskou komisi.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field ema web categories%253Aname field/Human/ema ¢
roup types/ema medicine/field ema med status/authorised-36/ema medicine types/field ema med
biosimilar/search api aggregation ema medicine types/field ema med biosimilar/ema group types/
ema medicine/field ema med status/authorised-36

Jak postupovat, pokud se u vas objevi nezadouci ucinky?

Budete-li mit podezreni na nezadouci ucinek svého 1éku, oznamte to svému lékari, lékarnikovi nebo
zdravotni sestre. Nezadouci u¢inky mizete rovnéz hlasit primo SUKL:
https://nezadouciucinky.sukl.cz/ .

Pri hlaSeni nezadouciho uc¢inku se snazte uvést obchodni nazev a cislo Sarze daného 1écivého
pripravku, pokud je znate. Cislo Sarze najdete na krabicce 1éku. Tento postup pomuze priradit
hlaseni ke spravnému léc¢ivému pripravku.

Ma néjaké vyhody, kdyz mi lékar predepise biologicky podobny lécivy pripravek?

Biologicka 1éc¢iva prinesla zménu a zlepSeni v 1éCbé mnoha zavaznych onemocnéni. Biologické 1é¢ivé



pripravky obvykle byvaji velmi drahé, ale biologicky podobné 1é¢ivé pripravky napomahaji
konkurenci a mohou snizovat naklady na biologickou 1éCbu. To znamena, ze systém zdravotnictvi
mize usetrit penize a byt efektivnéjsi.

Co potrebuji védét o biologickém pripravku, ktery uzivam?

Musite znat obchodni nazev svého léku. Biologické 1é¢ivé pripravky s ruznymi obchodnimi nazvy
nejsou stejné, i kdyz maji stejny nazev 1éc¢ivé latky. Budete-li znat obchodni nazev, znamena to, ze
budete moci hlasit nezadouci u¢inky spravného léku. Také to znamena, Ze vas 1ék vam omylem
nezameéni za jiny.

Také je velmi dilezité dukladné si prostudovat pribalovou informaci, ktera je vlozena do krabiCky s
lékem. S pripadnymi otdzkami se mizete vzdy obratit na svého lékare, zdravotni sestru nebo
lékarnika.

Pribalové informace jsou také k dispozici v databdzi 1é¢ivych pripravki SUKL (pro vyhledani pouZijte

nazev lécivého pripravku): https://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
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