multiple disseminated eruptive Spitz nevi. J. Dermatol.,
2002, 29, p. 380-382.

9. SALMON-EHR, V., BELAICH, S., TRAN, C,
BIAUNIE, G., SERPIER, H., BRESSIEUX, J. M., KALIS,
B. Multiple disseminated eruptive Spitz nevi : a case. Ann.
Dermatol. Venereol., 1993, 120, p. 822-824.

10. SMITH, S. A., DAY, C. L., VAN DER PLOEG, D. E. Erup-
tive widespread Spitz nevi. J. Am. Acad. Dermatol., 1986,
15, p. 1155-1158.

11. WALLACE, H.J. Eruptive juvenile melanomata. Br. J. Der-
matol., 1974,91, p. 37-38.

Do redakce doslo dne 30. 1.2013.

Kontaktni adresa:

MUDr. Petra Gkalpakioti

Dermatovenerologickd klinika 3. LF UK a FNKV
Srobdrova 50

100 34 Praha 10

e-mail: petra.sefrnova@seznam.cz

aktualita

Zavér z pracovniho setkani zastupca neurologi, nefrologt, revmatologu,
onkologt, pediatra, gastroenterologi a dermatovenerologti k problematice

biosimilars, které se konalo 24. 6. 2013

Na biologickym 1ékiim podobné 1éky (biosimilars) ne-
lze uplatiiovat stejnd pravidla jako na generické derivéty
malych molekul. Biologické 1éky (proteiny) se vyznacuji
velmi sloZitou strukturou, v jejimz disledku je velmi ob-
tizné azZ nemozné vytvofit zcela identickou kopii origindl-
niho biologického 1é¢ivého piipravku. Podle naseho ndzo-
ru tedy neni mozné (a vhodné) origindlni 1é¢ivy piipravek
a biosimilar zamériovat a pii zavadéni biosimilars do 16¢-
by pacientii v Ceské republice by méla byt dodrzovana ur-
¢ita dalezitd pravidla, kterd zatim nebyla stanovena.

Z hlediska zaménitelnosti je ve vlastnim zdjmu vyrobce
biosimildrniho 1é¢ivého pripravku dokdzat dostatecné roz-
sahlou a dostate¢né dlouhou klinickou studii, Ze pfi pre-
vedeni pacienta z origindlniho na biosimildrni 1é¢ivy pii-
pravek (,,switch®) nevznikd pacientovi Zddné nebezpeci,
nebo nehrozi ztrita G¢innosti 16&by. Zadné takovéto studie
doposud neexistuji. Z hlediska ,,lege artis* je nepfipustné,
aby byla zdména origindlniho léku za biosimilars motivo-
védna Cisté otdzkou financ{; bezpecnost pacienta by méla
byt na prvnim misté. Je nutno zdlraznit, Ze rozhodnut{
o pfevedeni pacienta z origindlniho 1éku na biosimilars
musi byt pIné v kompetenci a na zakladé rozhodnut{ oSet-
fujiciho 1€kafe, ktery za toto pfevedeni také nese plnou
odpovédnost. Pacient by mél byt s touto zménou sezna-
men, véetné moznych rizik.

Jsme rovnéz presvédceni, zZe pouZiti jakéhokoli 1éCivé-
ho pfipravku v urcité indikaci je nutné podpofit patficny-
mi daty z klinickych studii. Pfipravek, ktery prokdZze dcin-
nost v jedné indikaci, nemusi nutné prokézat ic¢innost
a bezpecnost v indikaci druhé. JelikoZ origindlni a biosi-
milérn{ 1éCivy piipravek jsou prokazatelné a nevyhnutelné
odlisné, miize dochdzet k odlisnému chovani obou 1€¢i-
vych pfipravki i ve stejnych indikacich. Biosimilarn{ 1&¢i-
vy pripravek by tak mél optimdlné prokdzat pomoci kli-
nickych studif srovnatelnost v kazdé jednotlivé indikaci.
Otazku extrapolace je proto nutno vzdy zvazovat s urcitou
opatrnosti.
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Dals$im zdsadnim problémem spojenym s pfichodem
biosimilars je otdzka adekvatni a dostate¢né farmakovigi-
lance. Vzhledem k zamySlenému oznaceni biosimildrn{
molekuly stejnym INN (international non-proprietary na-
me) jako je oznaCena origindlni molekula, mize dochéazet
k zaménovani 1é¢ivych pripravki na drovni zachytu neza-
doucich Gcinka a dalsich aspektli. Nazvy originalniho a bi-
osimildrniho 1é¢ivého piipravku je nutno jasné odlisit, aby
nemohlo dochdzet k nezddoucimu prekryti farmakovigi-
lan¢nich dat. V klinické praxi musi byt sledovdna bezpec-
nost a tc¢innost kazdého 1é¢ivého pripravku samostatné,
zejména s prihlédnutim k méné obvyklym, ale dulezitym
potencidlnim nezddoucim G¢inkdm a identifikaci jakého-
koli zvysenf frekvence predvidatelnych nezadoucich tcin-
k. Klinické studie prokazujici srovnatelnou bezpecnost
a uc¢innost biosimilars maji zdkonem danou minimaln{
délku 3—-6 mésicd, tato doba je dle naseho ndzoru, zejmé-
na pro zachyceni méné Castych, ale potencidlné zdvaz-
nych nezadoucich G¢inkd nedostatecné dlouha. Vzhledem
k vySe uvedenému proto doporucujeme, aby ve farmako-
vigilan¢ni karté kazdého pacienta byly striktné uvadény
dilezité tdaje zabranujici zaméné 1é¢ivych pripravk, ja-
ko je origindlni ndzev 1é¢ivého pripravku a jeho Sarze.
Peclivé zaznamendvani nezddoucich ucinkd by rovnéz
mélo byt povinnosti kazdého oSettujiciho I€kare.
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