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PŘEHLEDOVÉ ČLÁNKY
Biosimilární infliximab v pediatrii

Další observační studie provedená v Jižní Koreji 

prospektivně porovnávala 2 skupiny léčených. 

Všichni zařazení pacienti byli nejdříve léčeni mini­

málně 6 měsíců originálním infliximabem (74 dětí, 

průměrný věk 14,9 let). Následně došlo k rozdělení 

na skupinu léčenou nadále originálem (36 dětí) 

a na skupinu léčenou přípravkem CT‑P13. Pacienti 

byli sledováni jeden rok. Po roce léčby byla trvalá 

remise zjištěna u 78 % dětí ve skupině s originá­

lem a u 79 % ve skupině léčené biosimilárním 

přípravkem. Mezi skupinami nebyly zjištěny žádné 

signifikantní rozdíly v parametrech účinnosti, bez­

pečnosti, farmakokinetice ani imunogenicitě (9).

V roce 2018 byla publikována další prospek­

tivní studie z Velké Británie hodnotící výsledky 

biologické léčby dětských pacientů s idiopatickými 

střevními záněty. Ve studii bylo mimo jiné zařaze­

no 175 dětí, léčených originálním infliximabem 

a 82 s biosimilárním přípravkem CT‑P13. Jako kon­

trola byla použita historická data 398 dětských pa­

cientů léčených originálem v období let 2011–2015. 

Účinnost a bezpečnost přípravku CT‑P13 po roce 

sledování byly shodné s originálem. Autoři odhadli 

úsporu při použití biosimilárního přípravku mezi 10 

a 30 % nákladů (10).

Další studií, zabývají se switchem z léčby origi­

nálním infliximabem na biosimilární je observační 

studie z let 2016–2018, probíhající ve třech centrech 

ve Skotsku. Celkem 33 pacientů průměrného věku 

13,7 let léčených originálem bylo převedeno na 

biosimilar a léčeno po dobu jednoho roku. Během 

12 měsíců sledování nebyly zaznamenány žádné 

rozdíly v aktivitě onemocnění, biomarkerech, tvor­

bě protilátek, nebo farmakokinetice oproti terapii 

originálem. Odhadovaná úspora byla 1 500 liber 

na pacienta a rok (11).

Zcela recentní studie autorů z belgického 

Leuvenu je zajímavá tím, že se podrobně zabý­

vala i stanovováním plazmatických koncentrací 

infliximabu u dětských pacientů. Zahrnula 42 

dětí (26 s CD a 16 s UC), léčených v průměru 

13,5 měsíce originálním přípravkem infliximabu, 

které byly po zařazení do studie sledovány 6 mě­

síců na původní léčbě, poté byly převedeny na 

biosimilární přípravek a sledovány dalších 6 mě­

síců. Průměrné vstupní minimální plazmatické 

koncentrace infliximabu u nich byly 5,7 μg/ml, 

zatímco v závěru studie to bylo 6,5 μg/ml. Po 

převedení se významně nelišil ani počet paci­

entů v remisi, ani hodnoty sedimentace, CRP, 

plazmatický albumin, hmotnost a BMI. Shodné 

byly i parametry bezpečnosti (12).

Ve finské studii byly naopak retrospektivně 

hodnoceny výsledky dětí s idiopatickými střev­

ními záněty dosud neléčených biologickými 

přípravky. Z 51 zařazených dětí průměrného 

věku 12 let mělo 65 % diagnózu CD. Léčba origi­

nálním infliximabem byla zahájena v roce 2015 

u 23 z nich, zatímco 28 bylo od počátku roku 

2016 léčeno biosimilárním přípravkem CT‑P13. 

Ani zde nebyly po 13 měsících sledování nale­

zeny žádné významné rozdíly v účinnosti ani 

bezpečnosti. Ve skutečnosti řada sledovaných 

parametrů měla statisticky významně lepší vý­

sledky ve skupině s biosimilárním přípravkem, 

což lze ovšem připsat spíše rozdílům vstupních 

charakteristik zařazených pacientů (13).

Závěr
Zavedení biosimilárních přípravků do kli­

nické praxe významně snížilo náklady na léčbu 

a zásadním způsobem rozšířilo dostupnost této 

moderní farmakoterapie. Biosimilární přípravek 

infliximabu CT‑P13 byl na základě využití prin­

cipu extrapolace registrován pro použití i u dětí 

s idiopatickými střevními záněty. Dosavadní pu­

blikované výsledky plně podporují oprávněnost 

tohoto postupu a dokazují, že je bezpečnou 

a efektivní léčbou i v pediatrii. Potvrzují také 

bezpečnost a zachování účinnosti při změně 

léčby z originálního přípravku na biosimilární 

i u pediatrických pacientů.
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