SUKLO

Odpovede na otazky
o biologickych liekoch







Predpisali vam biologické lieky?
Alebo niekomu vo vasom okoli,
napr. ¢lenovi rodiny, priatel'’ke,
Ci priatel'ovi?
V tejto brozirke sa dozviete,

Co su biologické a biologicky
podobné lieky, na co sa pouziva-
ji, a co mozete cakat’ v pripade,

ak by ste zmenili liek.

1 - Co je to biologicky liek?

Pri biologickom lieku sa Gcinna latka vyraba zo Zivého organizmu. M6zu
to byt’ rzne druhy baktérii, ako aj ZivociSne alebo 'udské bunky. Niek-
toré z tychto ucinnych latok sa v tele prirodzene vyskytuju, napriklad
ucinné latky vyrobené z plazmy (zlozka krvi), rastové hormoény alebo
inzulin. Biologicka liecba je jednou z najvacsich inovacii v sucasnej
medicine.

Medzi biologickymi liekmi mézu v kazdej Sarzi (vyrobnej sérii) nastat’
drobné odchylky. Stane sa tak preto, Ze liek vyraba Zivy organizmus
a vyroba takéhoto lieku pozostava z mnozstva rozlicnych krokov. Struk-
tdra biologickych liekov je tieZ oproti beznym (chemickym) liekom mno-
honasobne zlozitejSia. Vyrobca robi vSetko pre to, aby boli rozdiely ¢o
najmensie. Dosiahne to dodrziavanim schvaleného vyrobného postupu
a dokladnou kontrolou kazdého kroku v procese vyroby lieku. Ucinnost’
lieku ostava nezmenena.



Vacsina liekov sa sklada z malého poctu atémov Biologicky liek sa skladd z mnoZstva atémov
(stavebnych prvkov), ako vidiet na obrazku hore. (stavebnych prvkov), ako méZete vidiet na tomto
Vidime tu 21 atémov. obrazku. Tu vidime vySe 20 000 atémov.

Kedy vam mozu predpisat’ biologické lieky?
Lekar vam ich predpiSe na liecbu roznych ochoreni, napr.:

» nedostatku horménov (napr. inzulin pri cukrovke),

e autoimunitnych chordb, pri ktorych telo rozpoznava vlastné bunky a/
alebo latky ako cudzie, napr. pri reumatoidnej artritide alebo Crohnovej
chorobe,

e rakoviny,

« dedi¢nych poruch krvnej zrazanlivosti (hemofilie),

« skler6zy multiplex,

e niektorych ochoreni latkovej vymeny ako Pompeho ¢i Fabryho cho-
roba.

Biologické lieky sa pouzivaju na lie¢bu pacientov s dlhodobymi ochore-
niami ¢i na lieCbu vaznych ochoreni, ktoré boli doteraz neliecitelné.
PouZzivaju sa tieZ na ockovanie (vakcinaciu). Vyvoj sa nezastavuje, obja-
vuju sa nové biologické lieky aj na lieCbu inych ochoreni. Casto sa poda-
vaju injek¢éne alebo prostrednictvom inflzie. Informacie o ich spravnom
uzivani ndjdete v pisomnej informacii pre pouZivatela (pribalovy letak).
V pripade otdzok sa obrat'te na svojho lekdra alebo lekarnika.
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Co je to biosimilarny liek?
Biosimilarny liek (t.j. biologicky podobny liek, niekedy nazyvany aj bio-
similar), je biologicky liek, ktory sa velmi podoba na originalny liek.
Similar v angli¢tine znamena podobny. Ked' je p6vodny biologicky liek
na trhu uz niekol’ko rokov, ini vyrobcovia ho mézu ,odkopirovat™. Kedze
sa biologické lieky vyrabaju zo zivych organizmov, nikdy nie su Uplne
rovnaké. Rozdiely medzi biosimilarnym a origindlnym liekom su velmi
malé a vyskytuju sa aj pri jednotlivych SarZiach originalneho biolo-
gického lieku. Ucinnost’ a bezpe¢nost’ b|0$|m|Iarnych liekov sa vSak vzdy
zhoduje s originalnym biologickym liekom, tieZz nazyvanym referencnym
liekom. Biosimilarny liek teda funguje rovnako dobre ako referencny liek.

Biologické aj biosimilarne lieky sa registruji v Eurdpskej liekovej
agentdre. Prvy biosimilarny liek bol registrovany v roku 2006. VSetky
lieky su starostlivo monitorované a doteraz neboli zaznamenané Ziadne
relevantné rozdiely v Gcinnosti, kvalite ¢i hlaseni neziaducich Ucinkov
medzi originalnymi a biosimilarnymi liekmi.

MOzem b|05|m|Iarny liek bezpecne uzivat’?

Ano. Lekar mdze biosimilarny liek predpisat, iba ak st jeho Gcinnost
a bezpecnost’ totozné s origindlom. Predtym, ako sa biosimilarny liek
dostane na eurdpsky trh, prebehne dékladna analyza moznych rozdielov
s originalnym biologickym liekom a vplyv tychto rozdielov na jeho Gcin-
nost’ a bezpecnost'. Popis vSetkych Studii a hodnoteni je zverejneny

v hodnotiacej sprave. Spravy v anglickom jazyku najdete v databaze
liekov na stranke Europskej liekovej agentlry (EMA) https://www.ema.
europa.eu/en/medicines.

Aj po ich schvaleni su biosimilarne lieky pod vytrvalym drobnohladom
SUKL a EMA. Posudzuji sa napriklad hldsenia o neZiaducich Gcinkoch.
Jednotlivé liekové agentury tiez vykonavaju inSpekcie v miestach vyroby
biosimilarnych liekov. Ak nieco nesedi, zasiahnu.

MOzem prejst’ z originalneho biologického lieku na bio-
similarny liek?
Ano. O prechode z originalneho biologického lieku na b|0$|m|Iarny liek
rozhodne osetrUJUC| lekar. Trend v Eurdpskej Unii naznaCUJe Ze takyto
prechod je ¢oraz beZnejsi. Na Slovensku zatial’ nie su jednotné odporuca-
nia tyka]uce sa postupu zameny lieku. Statny Ustav pre kontrolu lieciv
garantuje, e biologicky podobné lieky spifiaju také isté naroky na kva-
litu, bezpec€nost’ a Ucinnost’ ako ich referencné lieky. Podl'a doterajsich
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zdrojov vyskum a klinicka prax potvrdzuju, Ze prechod z origindlneho
lieku na biosimilarny liek, respektive naopak, je bezpeCny a nevedie
k zhorSeniu liecby.

O zmene rozhodne oSetrujuci lekar. Lekar a lekarnik
pacientovi tiez poskytnu vsetky potrebné informacie.

cn -
1 5

Aka je vyhoda biosimilarnych liekov?

Vyvoj biologickych liekov je ¢asovo a financne narocCny, ¢o sa odraza
na ich cene — biologické lieky sa radia k najdrahS§im moZnostiam liec-
by. Biologicka liecba je preto spravidla dostupna len pre Uzku skupinu
pacientov. Biosimilarne lieky su lacnejSie nez originalne biologické lieky,
kedZe ich vyvoj vychadza z vedeckych poznatkov referencného lieku.
Prispievaju tak ku zlacneniu a spristupneniu zdravotnej starostlivosti.
V ziadnom pripade to vSak neznamend, Ze su menej kvalitné ¢i bez-
pecné ako originalne biologické lieky.
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Co robit/, ak spozorujem vedlajsie Ucinky?
Skontaktujte sa so svojim oSetrujicim lekdrom. Ten sa s vami dohodne
na dalsom postupe a liecbe. Vedlajsie (neZiaduce) Ucinky si vidy zaz-
namenaijte spolu s ndzvom a Cislom Sarze konkrétneho lieku. Cislo Sarze
- batch number alebo lot number - sa nachadza na obale. Ak vam liek
podaju v nemocnici, predpisujuci lekar ma k tomuto Gdaju pristup.

Zaznamenané vedlajie dCinky mozete tieZ sami nahlasit Statnemu
Ustavu pre kontrolu lieciv (www.sukl.sk). Statny Ustav skima vedla-
jSie ucinky a v pripade potreby podnikne primerané opatrenia. TlaCivo
na hlasenie neziaducich ucinkov aj elektronicky formuldr si dostupné
na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost' liekov/ Hlasenie
0 neziaducich Ucinkoch. Neziaduce Ucinky moZete hlasit’ aj e-mailom na
neziaduce.ucinky@sukl.sk, pripadne telefonicky na + 421 2 507 01 206.

Cislo arze najdete na obale od lieku.




VYVOJ BIOLOGICKEHO LIEKU

Krok ¢.1 = Vyvoj nového (originalneho) biologického lieku
vyrobcom A. Tato faza trva 7 az 10 rokov.

Krok ¢.2 - Vyrobca A mbZze niekol'ko rokov predavat’ originalny
biologicky liek ako jediny vyrobca. Nazyva sa to patent.




Krok ¢.3 - Ked' vyprsi platnost’ patentu, ini vyrobcovia m6zu
vyrabat’ rovnaky druh lieku — tzv. biosimilarny liek.

Krok ¢.4 - Tak ako pri origindlnom biologickom lieku,
Eurdpska liekova agentura aj liekové agentury jednotlivych
Statov posudia Ucinnost’ a bezpecnost’ biosimilarneho lieku.




Krok ¢.5 - Biosimilarny liek je odteraz dostupny pacientom.




Uzivam viacero liekov. M6zem ich kombinovat’ s biolo-
gickymi?
Porad'te sa so svojim lekdrom a/alebo lekarnikom o kombinovani vasho
(biologického) lieku s ostatnymi liekmi. Myslite pritom aj na lieky, ktoré
si v lekarni kupujete bez receptu.

MOzem biologické lieky uzivat, aj ked’ som tehotna ale-
bo sa snazim otehotniet’?
Tieto informacie najdete pisomnej informacii pre pouzivatela. Informa-
cia o tom, ¢i je liek vhodny aj pre tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré sa
snazia otehotniet’, je vZdy rovnaka pre biosimilarny liek a originalny bio-
logicky liek. UZivanie liekov v tehotenstve alebo ak sa snazite otehotniet’
vzdy konzultujte so svojim lekarom.

1 MOzem z jedného lieku prejst’ na iny?

Ano. O tejto zmene rozhodne lekar. Je dblezité, aby vas lekar o moznej
zmene lieku dostatocne informoval. Ak potrebujete dodatoéné informa-
cie o lieku, mozete sa obratit’ tieZ na lekarnika ¢i priamo na Statny Ustav
pre kontrolu lieciv.

Kazda zmena méze u pacientov sposobit’ Uzkost', ¢i nepohodlie. Preto je
doblezité dokladné oboznamenie, poradenstvo a dohoda medzi pacien-
tom, lekarom a lekarnikom.

Bude moj biologicky liek plne hradeny?
To, Ci je vas biologicky liek plne alebo Ciastocne hradeny, zalezi od
toho, ¢i je zaradeny do zoznamu liekov, ktoré sa preplacaju na zaklade
zdravotného poistenia (tzv. kategorizacny zoznam). V tejto zaleZitosti
sa informujte u svojho lekara alebo lekarnika, alebo kontaktujte svoju
zdravotnu poist'oviiu.
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Kazdy pacient sa musi vediet’ spolahnit’ na svoj liek.

Na tom dennodenne pracuje Statny Ustav pre kon-

trolu lieciv a celd siet’ liekovych agentur v Eurdpskej

Unii, vratane Eurdpskej liekovej agentdry.




