Uvodni slovo

VdZeni Ctendr,

pri piileZitosti uvedeni biosimilars TNF inhibitoru infliximabu (Remsima®, Inflectra® na nds trh je
nejnoveéjsi ¢islo casopisu Klinickd farmakologie a farmacie vénovdno z podstatné cdsti problematice
biosimilars. Toto téma je obsdhle zpracovdno v zahranicnf literature, nicméné domdcich publikaci
s timto tématem je pomérné poskrovnu. Dovolim si shrnout nékterd zdkladni fakta.

Biologické léky piedstavuji jeden z nejrychleji se vyvijejicich sektord farmaceutického pramysiu.
Zahrnuji celou fadu substancivéetné rekombinantnich hormond, rdstovych faktord, krevnich produktd,
monoklondlnich protildtek (MAbs) nebo modifikovanych receptord pro cytokiny a dalsi. Biosimilars
jsou slozité molekuly bilkovinné povahy s podobnou strukturou iz registrovanych biofarmaceutickych
pripravkd, tzv. referencnich pripravkd. Na rozdil od generickych pripravkd syntetickych lékd se v tomto
plipadé nejednd o pouhou jednoduchou kopii referencniho biologického léku (tzn. léku vyrdbéného
biotechnologiemi, napi: rekombinantni DNA technologif), ale o pripravek, ktery je referencnimu pii-
pravku pouze podobny, nikoliv identicky. Tyto léky nelze oznacit jako bio-generika a odtud pramenf
ijisté terminologické problémy — v Evropé je pouZivany termin biosimilars’, v USA a Japonsku,,follow-
-on-pharmaceuticals” a v Kanadé ,subsequent-entry biologics’.

Vyroba biosimilars klade vysoké ndroky na kvalitu vyrobniho procesu. | velmi drobné odchyl-
ky totiz mohou zménit biologickou funkci nebo imunogenicitu pfipravku s potencidlnimi dopady
na bezpecnost a tcinnost pripravkd. To se odrdzii v pomeérné extenzivnim klinickém hodnoceni téchto
produktd, pro posouzeni bezpecnosti a tcinnosti je nutno dolozit vysledky preklinickych i klinic-
kycch studii srovndvajicich biosimilars s origindinim (referencnim) pfipravkem se zvidstnim zietelem
na imunogenicitu. Jejich cilem je prokdzat, Ze mezi obéma zmirovanymi Iécivy nejsou co do kvality,
bezpecnosti a tcinnosti zddné signifikantni rozdily.

Registrace biologického léku v Evropské uniije moZnd pouze na zdklade uspésného absolvovdni'tzv.
centralizované procedury a ndsledného schvdleni Evropské agentury na zdkladé doporuceni Evropské
lékové agentury (EMA), s dirazem prdvé na bezpecnost a prokdzanou tcinnost. Za predpokladu,
Ze mechanizmus cinku je ekvivalentnive viech indikacich, mohou byt biosimilars registrovdny se stej-
nymiindikacemi, které jsou schvdleny u referencniho produktu. To zahmuje i tzv. extrapolaci dat, tzn.
prenosu celého indikacniho spektra origindiniho léku na biosimildrni produkt. Pripadnd substituce
po uvedeni nového léciva na trh by vsak méla byt zvazovdna velmi peclivé, a to pouze osetiujicim
lékatem. Takto se k dané problematice vyjadiuje i EMA a SUKL. Prdvé problematice schvalovaciho
procesu v EU je vénovdn cldnek dr. Strojila.

V zhledem k cendm biologik je biologickd lécba vyraznou zdtéZi pro zdravotnicky systém.
V tom nabizi biosimilars vyrazny potencidl k tspordm. Po uvedeni biosimildrniho léciva na trh
dochdzi totiz na zdkladé zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ke snizeni ceny o 15 % v rdmci
celé skupiny. Tedy uvedeni biosimilars TNF inhibitoru infliximabu (Remsima?®, Inflectra®), o kterém
pojedndvd cldnek doc. Urbdnka, povede v horizontu nékolika tydn( ke snizeni ceny o zminénych
15 % v celé skupiné tzv. TNF inhibitord.

To by meélo umoznit lepsi a casnéjsi pristup k této ticinné lécbé pro sirsi okruh pacientt s dopadem
nejen na terapeutické vysledky, ale i pracovni a socidlni oblast. Se zfetelem na tyto skutecnosti jsme
zaradiliitreti prispévek dr. Skoupé ktery je vénovdn farmakoekonomickym dopadtm lécby biosimilars.

Doufdm, Ze Vids aktudini &islo casopisu s touto tématikou zaujme.
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