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Na biologickým lékům podobné léky (biosimilars) ne-
lze uplatňovat stejná pravidla jako na generické deriváty
malých molekul. Biologické léky (proteiny) se vyznačují
velmi složitou strukturou, v jejímž důsledku je velmi ob-
tížné až nemožné vytvořit zcela identickou kopii originál-
ního biologického léčivého přípravku. Podle našeho názo-
ru tedy není možné (a vhodné) originální léčivý přípravek
a biosimilar zaměňovat a při zavádění biosimilars do léč-
by pacientů v České republice by měla být dodržována ur-
čitá důležitá pravidla, která zatím nebyla stanovena. 

Z hlediska zaměnitelnosti je ve vlastním zájmu výrobce
biosimilárního léčivého přípravku dokázat dostatečně roz-
sáhlou a dostatečně dlouhou klinickou studií, že při pře-
vedení pacienta z originálního na biosimilární léčivý pří-
pravek („switch“) nevzniká pacientovi žádné nebezpečí,
nebo nehrozí ztráta účinnosti léčby. Žádné takovéto studie
doposud neexistují. Z hlediska „lege artis“ je nepřípustné,
aby byla záměna originálního léku za biosimilars motivo-
vána čistě otázkou financí; bezpečnost pacienta by měla
být na prvním místě. Je nutno zdůraznit, že rozhodnutí
o převedení pacienta z originálního léku na biosimilars
musí být plně v kompetenci a na základě rozhodnutí ošet-
řujícího lékaře, který za toto převedení také nese plnou
odpovědnost. Pacient by měl být s touto změnou sezná-
men, včetně možných rizik.

Jsme rovněž přesvědčeni, že použití jakéhokoli léčivé-
ho přípravku v určité indikaci je nutné podpořit patřičný-
mi daty z klinických studií. Přípravek, který prokáže účin-
nost v jedné indikaci, nemusí nutně prokázat účinnost
a bezpečnost v indikaci druhé. Jelikož originální a biosi-
milární léčivý přípravek jsou prokazatelně a nevyhnutelně
odlišné, může docházet k odlišnému chování obou léči-
vých přípravků i ve stejných indikacích. Biosimilární léči-
vý přípravek by tak měl optimálně prokázat pomocí kli-
nických studií srovnatelnost v každé jednotlivé indikaci.
Otázku extrapolace je proto nutno vždy zvažovat s určitou
opatrností.

Dalším zásadním problémem spojeným s příchodem
biosimilars je otázka adekvátní a dostatečné farmakovigi-
lance. Vzhledem k zamýšlenému označení biosimilární
molekuly stejným INN (international non-proprietary na-
me) jako je označena originální molekula, může docházet
k zaměňování léčivých přípravků na úrovni záchytu nežá-
doucích účinků a dalších aspektů. Názvy originálního a bi-
osimilárního léčivého přípravku je nutno jasně odlišit, aby
nemohlo docházet k nežádoucímu překrytí farmakovigi-
lančních dat. V klinické praxi musí být sledována bezpeč-
nost a účinnost každého léčivého přípravku samostatně,
zejména s přihlédnutím k méně obvyklým, ale důležitým
potenciálním nežádoucím účinkům a identifikaci jakého-
koli zvýšení frekvence předvídatelných nežádoucích účin-
ků. Klinické studie prokazující srovnatelnou bezpečnost
a účinnost biosimilars mají zákonem danou minimální
délku 3–6 měsíců, tato doba je dle našeho názoru, zejmé-
na pro zachycení méně častých, ale potenciálně závaž-
ných nežádoucích účinků nedostatečně dlouhá. Vzhledem
k výše uvedenému proto doporučujeme, aby ve farmako-
vigilanční kartě každého pacienta byly striktně uváděny
důležité údaje zabraňující záměně léčivých přípravků, ja-
ko je originální název léčivého přípravku a jeho šarže.
Pečlivé zaznamenávání nežádoucích účinků by rovněž
mělo být povinností každého ošetřujícího lékaře.
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