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Biologiczne lek
biopodobne
w pytaniach
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Dlaczego pacjent
powinien wiedziec
wiecej?

W zwigzku z rozwojem wspotczesnej medycyny, my pacjenci
jestesmyinformowani o jej osiggnieciach,ktére bezposrednio
maja wptyw na nasze leczenie. Wprowadzane zmiany
wymagajg zdobycia przez nas wiedzy oraz pouktadania
nowych informacji. Dzieje sie tak np. w przypadku
zamiennictwa lekdow referencyjnych na biopodobne lub
odwrotnie. Pacjenci chcg wiedziec co to dla nich oznacza.

Jako pacjentka, ktora w 2010 roku zachorowata na raka piersi,
mam $wiadomosc jak szybko nastepuja zmiany w leczeniu
onkologicznym. Dlatego przygotowalismy dla Was te ulotke,
aby byta wsparciem i przewodnikiem po nadchodzacych
zmianach. Zdobycie wiedzy minimalizuje leki oraz obawy,
co przektada sie na niezbedne poczucie bezpieczenstwa

W procesie leczenia.”
4’#‘& ﬁwL_
Anna Kupiecka

Prezes Zarzadu Fundacji OnkoCafe - Razem Lepiej



Co to s3 leki biopodobne?

Leki biopodobne (tzw. biosymilary) to leki biologiczne, wyprodukowane
w analogiczny sposob jak leki referencyjne (pierwowzory), zapewniajace
taka samag skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania. Kiedy wygasa
ochrona patentowa leku referencyjnego, dajaca producentowi wytaczne
prawo wytwarzania leku, inne firmy zyskuja mozliwos$¢ wyprodukowania
leku biopodobnego, bardzo zblizonego do pierwowzoru.

Wykorzystanie znanej juz wiedzy, w potaczeniu z nowoczesng technologia
powoduje, ze leki biopodobne sg produktamiwysokiej jakosci,a jednoczesnie
znacznie tanszymi, dzieki czemu mozna leczyc¢ wiecej osob.

Czy leki biopodobne s3 tak samo skuteczne

jak oryginalne? {
Biologiczne leki referencyjne i leki biopodobne majg niemal takg sama budowe,

Co sprawia, ze ich skutecznos$¢ jest poréwnywalna. Lek biopodobny uzyskuje
rejestracje, czyli prawo do stosowania w lecznictwie jedynie wdwczas, gdy
badania wykaza, ze daje on poréwnywalny efekt terapeutyczny jak lek
referencyjny i jest tak samo jak on bezpieczny. Nad prawidtowoscig wynikow
takich badan czuwaja wyspecjalizowane instytucje miedzynarodowe.

Czy stosowanie lekéw biopodobnych
u pacjentéw z nowotworem jest bezpieczne? \/

Producenci lekow biopodobnych muszg wykaza¢ poprzez kompleksowe
badania poréownawcze, ze produkowany przez nich lek jest analogiczny do
leku oryginalnego - nie tylko pod wzgledem jakosci i skutecznosci terapii, ale
rowniez bezpieczenstwa. Rejestracja leku biopodobnego jest potwierdzeniem,
ze pomiedzy nim, a lekiem referencyjnym (oryginalnym) nie ma znaczacych
roznic medycznych, a ryzyko pod wzgledem bezpieczenstwa jest na tym
samym poziomie, co w przypadku leku referencyjnego. Oznacza to, ze jesli
pacjentka spetnia warunki leczenia preparatem oryginalnym, to rownie dobrze
moze byc¢ leczona produktem biopodobnym.



Lek referencyjny a lek biopodobny
- podobienstwa i réznice

LEK REFERENCYJNY

niemal taka sama jak
w leku biopodobnym

SUBSTANCJA CZYNNA

LEK BIOPODOBNY

niemal taka sama jak w leku
referencyjnym

wymagane wieloetapo-
we, kosztowne badania
kliniczne catkowicie
nowego leku w kazdym
wskazaniu

REJESTRACJIA

wymagane badanie kliniczne
w jednym wskazaniu (nie ma
koniecznosci powtarzania
wszystkich badan, ktore wy-
konano juz wczesniej dla leku
referencyjnego)

potwierdzony badaniami

EFEKT LECZNICZY

potwierdzony badaniami (j.w.)

potwierdzone badaniami

BEZPIECZENSTWO

potwierdzone badaniami (j.w.)

wysoki
(Lek tworzony
od poczatku)

KOSZT TERAPII

znacznie nizszy
(Lek tworzony analogicznie do
juz istniejacego)

Chcesz wiedzie¢ wiecej na temat biologicznej
terapii biopodobnej?

Zapytaj lekarza o wskazanie do leczeniaw przypadku zdiagnozowanego

u Ciebie nowotworu.




Leki biopodobne w opinii ekspertow

~Cata wiedza, ktéra obecnie dysponujemy, wskazuje na to,
ze efekt kliniczny pozostanie taki sam, czy stosujemy lek
referencyjny, czy biopodobny.”

prof. dr hab. n. med. Tadeusz Pienkowski — Dyrektor Medyczny Radomskiego
Centrum Onkologii, Prezes Polskiego Towarzystwa do Badan nad
Rakiem Piersi

.Badania kliniczne potwierdzaja, ze skutecznos¢ .. :
biologicznych  lekéw  biopodobnych  stosowanych ' ° ' .
w onkologii jest co najmniej taka sama jak skutecznos$¢ leku

oryginalnego (referencyjnego).” i

dr Agnieszka Jagietto-Gruszfeld - Ordynator Kliniki Nowotworow

Piersi i Chirurgii Rekonstrukcyjnej, Centrum Onkologii — Instytut im. ,

Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie ‘
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Leki biopodobne w opinii Srodowiska pacjentéw

~Leki biopodobne od wielu lat stosowane s3 zpowodzeniem
w obszarze diabetologii, reumatologii i endokrynologii.
Najwyzszy czas, aby réwniez pacjentom onkologicznym
zapewnic¢ powszechny dostep do terapii biologicznych.”
Elzbieta Kozik - Prezes Zarzadu Stowarzyszenia Polskie Amazonki
Ruch Spoteczny

~Sieganie po nowe technologie, ktére daja mozliwos¢
postepu w leczeniu to przysztos¢ i nadzieja pacjentow
onkologicznych. Leki biopodobne i ich potencjat
terapeutyczny daja szersza dostepnos$c¢ do terapii w raku
piersi. Kiedy zachorowatam, 27 lat temu, brak wiedzy
i rozmachu technologicznego nie pozwalaty na dokonanie
wyboru korzystnych terapii i zastosowania odpowiedniego
leczenia.”

Krystyna Wechmann - Prezes Federacji Amazonki i Prezes Polskiej
Koalicji Pacjentow Onkologicznych
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