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Ked' rakovina hrubého ¢reva a koneénika (CRC) metastazuje (rakovinové bunky sa rozsiria z hrubého

¢reva do dalSich organov), ako jednu z moznosti lie€by je mozné vyuzit kombindciu chemoterapie bud’

s imunoterapiou alebo cielenou lie¢bou. Imunoterapia a mnohé druhy cielenej liecby sa opieraju o

biologika.

Co st biologika?

Biologika su velké molekuly, ktoré sa tvoria v Zivych bunkach alebo organizmoch. Maju zloZitd Struktaru

aich vyroba je zlozita.

Ako su biologika regulované v ramci Eurépskej unie?

Ako kazdy liek v Europe, vSetky biologika prechadzaju preciznymi a prisnymi procesmi, v rdmci ktorych

sa kontroluje a zabezpecuje bezpecnost a Gcinnost lieku.

V Eurépskej tnii (EU):

g% Dochadza k vyvoju biologika

Biologikum musi vyhoviet

agentury EMA tym, Ze sa
preukaze:
V' e je pre pacienta bezpedné

v 7e mé odakavany priaznivy G&inok

;/ Biologikum ziska

Uéinnost: pojem, ktory znaci, Ze dany liek ma
oCakavany priaznivy ucinok za idedlnych
podmienok (pred svojim schvalenim)
Efektivnost: pojem, ktory znaci, Ze liek ma

oCakdvany ucinok za podmienok v redlnom svete
(po svojom schvdleni)

Eurdpska agenttira pre lieky: organ EU

zodpovedny za hodnotenie a dohlad nad
vSetkymi lieCivami

Agentura EMA
nepretrzite kontroluje

*’ a

a

ucinnost biologik

Povolenie na uvedenie na trh: povolenie
udelované na umoZnenie dostupnosti lie¢iv v
rémci EU

Regulacné poziadavky: subor prisnych procesov,
ktorym musi vyhoviet kaZdy liek v Eurdpe predtym,
neZ ho schvdli agentira EMA

Bezpecnost: pojem, ktory znaci, Ze riziko, ktoré
m0bZe vzniknut uZivanim lieku, je v porovnani s jeho
lie¢ivym ucinkom zanedbatelné




Co su biosimilary?

Vsetky inovativne - ¢i originalne - lieky su patentované, ¢o znamend, Ze pocas urcitého obdobia (~15
—20 rokov) na trh nesmie vstupit ziadny iny produkt s rovnakou ucinnou latkou. Po uplynuti tejto lehoty
prava vyhradnosti mozu ziskat pristup na trh nové produkty s rovnakymi G¢innymi latkami. To sa vSak
moze stat, len ked nové produkty vyhoveju tym istym prisnym regulaénym poziadavkam stanovenym
agenturou EMA.

V pripade biologickych liekov su tieto nové produkty zndme ako biosimilary, ¢im sa odliSuju od
biologik s po¢iatoénym patentom, znamym pod nazvom originaly. Uéinna latka biosimilarneho lieku
je v podstate rovnaka ako ucinna latka origindlu a biosimilar sa s origindlom zhoduje v ramci
bezpecnosti a efektivnosti, ktoré schvaluje a posudzuje agentura EMA.

Biosimilary a rakovina hrubého ¢éreva a konecnika

Prvy biosimilarny liek schvalila agentura EMA v roku 2006 a odvtedy ich vyroba a schvalovanie vzrastaju.
V poslednej dobe agentura EMA schvdlila viac nez 70 biolosimilarnych liekov a my teraz mame viac nez
14 rokov pozitivnych skisenosti s ich uzivanim. V roku 2017 boli schvalené prvé biosimilarne lieky pre
pacientov s lymfémami (rituximab) a rakovinou prsnika (trastuzumab).

Pre pacientov s metastatickou CRC (mCRC) agentura EMA schvalila biologicky liek znamy pod nazvom
bevacizumab, ktory sa predpisuje na lie€bu mCRC v kombinacii s chemoterapeutikami. Okrem
originalu agentira EMA v poslednej dobe (k aprilu 2021) schvalila devét liekov biologicky podobnych
bevacizumabu, ktoré je mozné vyuzit na lie€bu pacientov s mCRC.

Aké su vyhody uzivania biosimilaru bevacizumab?

Pre pacienta nepredstavuje uzivanie biosimilarneho lieku (bevacizumabu) namiesto originélu lieCebny
prinos navySe ani nevyhody. Oba druhy produktov presli prisnym testovanim a vyhoveli rovnakym
striktnym kritéridm bezpec€nosti a efektivnosti s vysokymi Standardmi, ktoré stanovila agentira EMA
(ako uvadzame vyssie). Ale dostupnost biosimilaru bevacizumab v eurépskych zdravotnickych
systémoch a nemocniciach, ako je tomu u vSetkych biosimilarnych liekov, predstavuje niekolko
vyhod pre komunitu pacientov a pre spolo¢nost, kedze prispievaju k vy$Sej udrzatelnosti a cenovej
dostupnosti systémov zdravotnej starostlivosti.
> financovanie novych, inovativnych lieGebnych postupov pre pacientov, vyuZivanie uvolnenych
zdrojov na zlepSenie podpornych programov pre pacientov, prijimanie sestier navySe v
nemocniciach ¢i investovanie do novych druhov lieCby a vyskumu

pomoc so skracovanim doby ¢akania na lie¢bu

moznost pristupu k biologickej lie¢be pre viacerych pacientov




Co je to zmena (,,switching“)?

Ak podstupuijete lie¢bu origindlom a vas lekar navrhne vymenit origindl za biosimilarny liek, nazyva sa

to switching. Switching by ste vy a vas lekar vzdy mali vopred spolu prebrat. Ak sa s vasim lekarom

rozhodnete liek vymenit, pamatajte na to, Ze vasa lie€ba sa nezmeni. Switching vdm méze pomoct
ziskat lepsie sluzby a pristup k dal$im lie€¢ebnym postupom a méze viacerym pacientom pomoct ziskat
pristup k biologickej lie€be. Switching neoznaduje len zmenu z origindlu na biosimilarny liek, ale aj
zmenu z biosimilarneho lieku na iny biosimilarny liek, alebo z biosimilarneho lieku na original.

Zhrnutie

Biosimilary su biologické lieky s rovnakou aktivnou zloZkou ako originalny liek.

Biosimilary podstupuiju rovnako prisne kontroly ako origindly cez agenturu EMA, ¢im sa
zarucuje rovnocennd kvalita, bezpecnost a efektivnost ako u originélneho produktu.

Biosimilary pacientom ponukaju moznost biologickej, cielenej liecby.

Ako vzdy, v pripade otazok ¢i obav z navrhovanej lieCby alebo zmeny na biosimilarny

liek kontaktujte svojho lekdra, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

Tento dokument bol financovany zo stutazného vzdelavacieho grantu spolo¢nosti Pfizer.
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