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Petra Matalova, Karel Urbanek
Ustav farmakologie LF UP a FN Olomouc

Prvni biosimilarni pfipravek monoklonalni protilatky, zavedeny v Evropské unii do klinické praxe, je infliximab CT-P13. Dnes
mame k dispozici dostatecné robustni data, potvrzujici jeho Gcinnost a bezpecnost ve viech indikacich v 1é¢bé dospélych
pacientl. Prokdzana je také bezproblémova moznost zamény originalniho pfipravku za biosimilarni. Biosimilarni infliximab
je také registrovan pro lécbu déti s idiopatickymi stfevnimi zanéty od 6 let véku, u kterych selhala nebo je kontraindikovéna
konven¢ni lé¢ba. Doposud bylo publikovdano osm klinickych studii, které vsechny dokazuji t¢innost a bezpecnost biosimilar-
niho infliximabu v pediatrickych indikacich i moznost jeho zdmény za originalni pfipravek u déti. Ukazuji také nezanedbatelné
financni Uspory a zlepseni dostupnosti biologické [é¢by pti jeho pouZiti.
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Biosimilar infliximab in pediatrics

The first biosimilar for monoclonal antibody introduced into clinical practice in the European Union is infliximab CT-P13. Today,
we have sufficiently robust data confirming its efficacy and safety in all indications in the treatment of adult patients. The pos-
sibility of the safe switch from the original product to biosimilar has also been proved. Biosimilar infliximab is also approved for
the treatment of children with idiopathic inflammatory bowel disease from 6 years of age in whom conventional therapy has
failed or is contraindicated. To date, 8 clinical studies have been published, all of which prove the efficacy and safety of biosimilar
infliximab in pediatric indications and the possibility of switch from the original product in children. They also show the significant

financial savings and improved availability of biologic therapy due to its use.
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Koncept biosimilars a infliximab

Monoklondlnf protilatky jsou modernf sku-
pinou |éciv se zadsadnim pfinosem pro 1é¢bu
fady zdvaznych onemocneéni. Ackoliv maji velké
moznosti terapeutického vyuZiti, jejich bézné-
mu pouzivani stale branf vysoka cena. Tento
problém se tykd nejen zemi nepfilis ekono-
micky silnych, ale i vyspélého zapadniho svéta.
Jeho feseni mohou predstavovat biosimilarnf
ptipravky, tedy kopie origindlnich, inovativnich
biologickych IécCiv.

Biologické Iécivo je nepfilis vhodné, lec
v Ceském jazyce nejuzivanéjsi oznaceni Iéciva
vyrdbéného biotechnologickymi procesy. Jde
tedy o léc¢ivo produkované Zivymi, geneticky
modifikovanymi organizmy, jako jsou bakterie,

kvasinky ¢i zviteci nebo i lidské bunécné linie.
Obvykle jsou timto pojmem oznacovany latky
proteinové povahy.

Jiz po zavedeni prvnich biologickych léciv
do praxe se zacalo diskutovat, zda je po vypréeni
jejich patentové ochrany mozné vyvijet jejich ko-
pie, které by zarucily ekvivalentni terapeutickou
uc¢innost stejné, jako generika u béznych che-
mickych |éciv. Postupem doby bylo dosazeno
konsenzu, ze v pfipadé biotechnologicky vy-
rabénych Ié¢iv neni mozno pouzit jednoduchy
model generik, protoZe dostupnymi prostredky
nelze zajistit takovou totoznost mezi origindlem
a kopif, jaké Ize dosahnout u nizkomolekularnich
léciv. Tak vznikla koncepce biosimilar jako bio-
technologicky vyrdbéného Iécivého pfipravku,

ktery je variantou jiz registrovaného (originalni-
ho) biologického léku (1).

Biosimilars (biologicky podobné léky) jsou
definovany jako latky bilkovinné povahy, vyro-
bené pomoci biotechnologie nebo pfirodnich
zdrojl, dostatec¢né podobné biologickému é¢i-
vu, které uz bylo regula¢ni autoritou schvaleno.
Biosimilarni pffpravek musf prokazat podobnost
s referen¢nim Iécivym pfipravkem ve smyslu
kvality, biologické aktivity, bezpecnosti a klinické
Ucinnosti prokdzané v porovnavacich klinickych
studiich. Nelze tedy v pfipadé biosimilars hovofit
o presnych kopiich, ale o latkdch podobnych
origindlnim biologickym lékdim (2).

S ur¢itym zjednodusenim Ize fici, Zze klicovou
charakteristikou konceptu biosimildrnich 1éciv je
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