Dalsf observacni studie provedend v Jizni Koreji
prospektivné porovnavala 2 skupiny Iécenych.
Vsichni zafazenf pacienti byli nejdfive lé¢eni mini-
malné 6 mésicl originalnim infliximabem (74 déti,
primeérny vék 14,9 let). Nasledné doslo k rozdélent
na skupinu léCenou naddle origindlem (36 déti)
a na skupinu lé¢enou pfipravkem CT-P13. Pacienti
byli sledovani jeden rok. Po roce lé¢by byla trvald
remise zjisténa u 78 % déti ve skupiné s origina-
lem a u 79 % ve skupiné lécené biosimilarnim
pifpravkem. Mezi skupinami nebyly zjistény zadné
signifikantni rozdily v parametrech Gcinnosti, bez-
pecnosti, farmakokinetice ani imunogenicité (9).

V roce 2018 byla publikovéna dalsi prospek-
tivni studie z Velké Britanie hodnotici vysledky
biologicke lécby détskych pacientl s idiopatickymi
stfevnimi zanéty. Ve studii bylo mimo jiné zafaze-
no 175 déti, lécenych originalnim infliximabem
a 82 s biosimildrnim pffpravkem CT-P13. Jako kon-
trola byla pouzita historickd data 398 détskych pa-
cientt lécenych origindlem v obdobilet 2011-2015.
Ucinnost a bezpecnost pripravku CT-P13 po roce
sledovanibyly shodné s originalem. Autofi odhadli
Usporu pfi pouzitf biosimildrniho pfipravku mezi 10
a 30 % nakladd (10).

Dalsi studif, zabyvajf se switchem z1é¢by origi-
nalnim infliximabem na biosimilarni je observacni

studie z let 2016-2018, probihajici ve tfech centrech
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ve Skotsku. Celkem 33 pacient( primérného véku
13,7 let lé¢enych origindlem bylo prevedeno na
biosimilar aléceno po dobu jednoho roku. Béhem
12 mésicl sledovani nebyly zaznamenany zadné
rozdily v aktivité onemocnéni, biomarkerech, tvor-
bé protilatek, nebo farmakokinetice oproti terapii
originadlem. Odhadovana Uspora byla 1500 liber
na pacienta a rok (11).

Zcela recentnf studie autord z belgického
Leuvenu je zajimava tim, Ze se podrobné zaby-
vala i stanovovanim plazmatickych koncentraci
infliximabu u détskych pacientd. Zahrnula 42
déti (265 CD a 165 UQ), lé¢enych v praméru
13,5 mésice originalnim pfipravkem infliximabu,
které byly po zafazeni do studie sledovany 6 mé-
sict na plvodni lécbé, poté byly pfevedeny na
biosimilarni pripravek a sledovéany dalsich 6 me-
sich. Prdmérné vstupni minimalni plazmatické
koncentrace infliximabu u nich byly 5,7 ug/ml,
zatimco v zavéru studie to bylo 6,5 ug/ml. Po
preveden( se vyznamné nelisil ani pocet paci-
entl v remisi, ani hodnoty sedimentace, CRP,
plazmaticky albumin, hmotnost a BMI. Shodné
byly i parametry bezpecnosti (12).

Ve finské studii byly naopak retrospektivné
hodnoceny vysledky déti s idiopatickymi stiev-
nimi zénéty dosud nelécenych biologickymi
pfipravky. Z 51 zafazenych déti primérného
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veku 12 let mélo 65 % diagndzu CD. Lécba origi-
nalnim infliximabem byla zahajena v roce 2015
u 23 z nich, zatimco 28 bylo od pocatku roku
2016 lé¢eno biosimilarnim pfipravkem CT-P13.
Ani zde nebyly po 13 mésicich sledovéni nale-
zeny zadné vyznamné rozdily v icinnosti ani
bezpecnosti. Ve skute¢nosti fada sledovanych
parametrd méla statisticky vyznamné lepsi vy-
sledky ve skupiné s biosimilarnim pfipravkem,
co7 Ize ovsem pfipsat spiSe rozdilm vstupnich
charakteristik zafazenych pacientl (13).

Zaver

Zavedeni biosimilarnich pripravkd do kli-
nické praxe vyznamneé snizilo ndklady na lé¢bu
a zasadnim zplsobem rozsifilo dostupnost této
moderni farmakoterapie. Biosimilarni pfipravek
infliximabu CT-P13 byl na zékladé vyuziti prin-
cipu extrapolace registrovan pro pouzitf i u détf
s idiopatickymi stfevnimi zanéty. Dosavadni pu-
blikované vysledky plné podporujf opravnénost
tohoto postupu a dokazuji, Ze je bezpec¢nou
a efektivni |é¢bou i v pediatrii. Potvrzuji také
bezpecnost a zachovani Uc¢innosti pfi zméné
lécby z origindlnfho pfipravku na biosimildrnf
i u pediatrickych pacient(.
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