Czy lek biopodobny jest gorszy niz oryginal?
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W wielu chorobach — takich jak cukrzyca, zakrzepica, tuszczyca, anemia czy reumatoidalne zapalenie
stawOw (RZS) lub niektére nowotwory — stosuje si¢ leki biologiczne, czyli leki dla ktérych substancja
czynna jest wytwarzana przez zywe organizmy. Wsrdd takich lekéw wyrdznia si¢ lek referencyjny
(oryginalny) 1 biopodobny (produkt opracowany na podobienstwo oryginatu). Czy lek biopodobny jest
gorszy niz oryginat? Przeczytaj 1 sprawdz.

W krajach Unii Europejskiej wnioski o dopuszczenie do obrotu wszystkich lekow biologicznych,
zarowno tych referencyjnych jak i biopodobnych, rozpatrywane sa przez Europejska Agencje Lekow
(EMA) a decyzjg, w oparciu o t¢ opini¢, wydaje Komisja Europejska.

Zgodnie z opiniag Komisji Europejskiej 1 EMA lek biopodobny i jego lek referencyjny zawieraja
zasadniczo tg sama substancj¢ czynna, biologiczna. R6znice, w poréwnaniu do oryginatu, moga
wystgpowad w strukturze 1 metodach produkcji tych lekéw. Mozna wigc powiedziec, ze lek biopodobny 1
lek referencyjny sa bior6wnowazne.

Za bezpieczenstwem stosowania lekow biopodobnych i1 mozliwosci ich zamiennego stosowania z
produktami referencyjnymi przemawiaja nastgpujace fakty:

1. Wymaga sig, aby lek biopodobny i odpowiedni lek referencyjny miaty tozsame profile
bezpieczenstwa i1 skutecznosci.Poniewaz produkty biologiczne maja duzy stopien ztozonosci
substancji czynnych do lekow tych stosuje si¢ poszerzony (w poréwnaniu do lekéw chemicznych)
zakres wymagan rejestracyjnych. Oznacza to, ze szczeg6lnie uwaznie sprawdza si¢ ich
skutecznos¢ 1 bezpieczefistwo.

2. Liczne badania naukowe, na podstawie ktorych europejskie wladze rejestracyjne wydaja zgodg¢ na
ich stosowanie, dowodza, ze leki biopodobne wykazuja r6wnowaznos¢ z biologicznymi
produktami referencyjnymi w tych samych wskazaniach i dawkowaniu.

3. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych —
ktory dopuszcza leki do obrotu w Polsce — wskazuje, ze nie zna zadnych twardych dowodéw
naukowych ani stanowiska europejskich lub pozaeuropejskich agencji rejestracyjnych, ktore
jednoznacznie zakazywalyby zamiennego stosowania produktéw leczniczych biopodobnych i
biologicznych produktéw referencyjnych.

Roéwniez dziatajaca w Urzedzie Komisja ds. Produktéw Leczniczych w swoim stanowisku wskazuje na
brak zagrozenia wystgpowania réznic terapeutycznych pomiedzy lekami biorownowaznymi.
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