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U chorych naraka jelita grubego (RJG), u ktérych powstaty przerzuty tego nowotworu — czyli jego
komorki rozprzestrzenity sie do innych organéw — mozna zastosowac leczenie polegajace na

potaczeniu chemioterapii zimmunoterapia lub terapia celowana. Zaréwno immunoterapia, jak i
wiele rodzajow terapii celowanej opiera sie na lekach biologicznych.

Czym sa leki biologiczne?

Leki biologiczne zawieraja duze czasteczki, ktére sg wytwarzane w zywych komdérkach lub

organizmach. Maja skomplikowang budowe, a proces produkcji jest bardzo ztozony.

Jakie regulacje dotycza lekéw biologicznych w Unii Europejskiej?

Jak kazdy lek w Europie, lek biologiczny podlega rygorystycznym i $cistym procedurom,
ktére maja zapewnic¢ jego bezpieczenstwo i skutecznosé.

W Unii Europejskiej (UE):

@ Naukowcy opracowujg lek biologiczny

Europejska Agencja Lekéw (EMA)
sprawdza, czy lek jest:
V' bezpieczny dla pacjenta

v skuteczny | efektywny
(czy zapewnia oczekiwany efekt)

) 4

Skutecznosc¢: okreslenie oznaczajace, ze
lek daje oczekiwany efekt w warunkach
idealnych  (przed dopuszczeniem do

obrotu)

Efektywnosc¢: okreslenie oznaczajace, ze
lek daje oczekiwany efekt w warunkach
rzeczywistych  (po  dopuszczeniu  do

obrotu)

Europejska Agencja Lekoéw (European
Medicines Agency — EMA): organ Unii

Europejskiej  odpowiedzialny za ocene
produktow leczniczych i monitorowanie ich
bezpieczenstwa

-

EMA stale
sprawdza i monitoruje
bezpieczenstwo i
skutecznos¢ lekow
biologicznych

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
pozwolenie na wprowadzenie leku do sprzedazy

na terenie Unii Europejskiej

Wymogi regulacyjne: zestaw  Scistych
procedur, ktore musi spetnic kazdy lek w
Europie, zanim zostanie zatwierdzony przez
EMA

Bezpieczenstwo: okreslenie, ktére oznacza,
ze ryzyko, ktére moze powstac w wyniku
stosowania leku jest znikome w pordwnaniu z
korzyscia terapeutyczna leku




Czym s3 leki biopodobne?

Wszystkie leki innowacyjne lub oryginalne sg opatentowane. To oznacza, ze w okre$lonym czasie
(ok. 15-20 lat od ich opatentowania) na rynek nie moze wej$¢ zaden inny produkt zawierajacy te
samg substancje czynna. Dopiero po wygasnieciu okresu wytgcznosci inne firmy moga tworzy¢
nowe produkty z ta sama substancja czynng i wprowadzac je do sprzedazy. Warunkiem jest
spetnienie tych samych $cistych wymogéw regulacyjnych natozonych przez EMA.

Powstajace w taki sposdb odpowiedniki oryginalnych lekéw biologicznych to leki biopodobne
— réznica w nazwie ma na celu odréznienie ich od pierwotnie opatentowanych substancji
biologicznych, ktére nazywa sig¢ oryginalnymi. Substancja czynna produktu biopodobnego
jest zasadniczo taka sama jak substancja czynna leku oryginalnego, a biopodobny produkt
odpowiada produktowi oryginalnemu pod wzgledem bezpieczenstwa i skutecznosci, ktére
s3 oceniane i zatwierdzane przez EMA.

Leki biopodobne a rak jelita grubego

Pierwszy lek biopodobny zostat zatwierdzony przez EMA w 2006 roku. Do dzisiaj EMA
zarejestrowata ponad 70 produktéw biopodobnych. Przez ponad 14 lat zebrano pozytywne
doswiadczenia dotyczace ich stosowania. W 2017 roku zatwierdzono pierwsze biopodobne
preparaty dla pacjentéw z chtoniakiem (rytuksymab) i rakiem piersi (trastuzumab).

Dla chorych z przerzutowym rakiem jelita grubego EMA dopuscita lek biologiczny
bewacyzumab, ktéry stosuje sie w potaczeniu z chemioterapia. Oprécz leku oryginalnego,
EMA zatwierdzita obecnie (do marca 2021 r.) dziewie¢ lekéw stanowigcych biopodobne
odpowiedniki bewacyzumabu, ktére moga by¢ stosowane w leczeniu pacjentéw z rakiem jelita
grubego z przerzutami.

Jakie zalety ma stosowanie leku biopodobnego do
bewacyzumabu?

Dla pacjenta stosowanie leku biopodobnego nie wiaze si¢ z dodatkowymi korzysciami ani nie
ma zadnych negatywnych skutkéw w poréwnaniu z uzyciem oryginalnego bewacyzumabu.
Oba rodzaje produktéw zostaty poddane rygorystycznym badaniom i spetniaja te same Sciste
kryteria bezpieczenstwa i skutecznosci okreslone przez EMA (oméwione powyzej).

Korzysci z uzycia produktéw biopodobnych dotyczg przede wszystkim systemow opieki
zdrowotnej. Dostepnos$¢ lekéw biopodobnych (na przyktad produktéw biopodobnych do
bewacyzumabu) przyczynia sie do tworzenia bardziej zréwnowazonych i przystepnych cenowo
rozwigzan dla systemoéw opieki zdrowotnej.

Stosowanie lekéw biopodobnych daje mozliwos¢:
skrécenia czasu oczekiwania na leczenie;
dostepu do leczenia biologicznego wiekszej liczbie chorych;

finansowania nowych, innowacyjnych metod leczenia poprzez wykorzystanie uwolnionych
Srodkéw finansowych, na przyktad na programy wsparcia pacjentéw, zatrudnienie
dodatkowych pielegniarek w szpitalu lub podjecie inwestycji w badania nad nowymi
metodami leczenia.




Na czym polega zamiana leku?

Jesdli pacjent byt leczony lekiem oryginalnym, a lekarz proponuje zastgpienie tego
leku biopodobnym, méwimy o zamianie leku. Zamiana powinna by¢ zawsze wczesniej
przedyskutowana z pacjentem. Jesli pacjent i lekarz zdecyduja sie na zamiane leku, nalezy
pamieta¢, ze schemat leczenia sig nie zmieni. Zamiana moze pomoéc w uzyskaniu lepszej

obstugi i dostepu do innych zabiegéw oraz utatwi¢ dostep do leczenia biologicznego wigkszej
liczbie pacjentéw. Pojecie ,zamiana” odnosi sie nie tylko do przejécia z leku oryginalnego na
biopodobny, ale takze z biopodobnego na inny biopodobny lub z biopodobnego na oryginalny.

Podsumowujac

Leki biopodobne sa lekami biologicznymi o tym samym skfadniku aktywnym co oryginalny lek
biologiczny.

EMA poddaje leki biopodobne takim samym rygorystycznym kontrolom jak leki oryginalne, co
gwarantuje taka sama jakos$¢, bezpieczenstwo i skutecznos¢ jak produkt oryginalny.

Leki biopodobne oferuja wiekszej liczbie pacjentéw dostep do ukierunkowanego leczenia
biologicznego.

Jak zawsze, prosimy o kontakt z lekarzem w przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci
dotyczacych proponowanego leczenia lub zamiang na lek biopodobny.

Ten dokument zostat przygotowany w ramach edukacyjnego konkursu grantowego firmy Pfizer.
Fundator nie odegrat zadnej roli w tworzeniu tresci ani projektu niniejszej broszury.
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