Bioloski i bioslicni lekovi

Sto su bioloski lekovi?

Bioloski lekovi sadrze jednu ili viSe aktivnih substanci dobijenih iz Zivog organizma, naj¢esce
bakterija, gljivica ili sisara. Uglavnom sadrze proteine koje telo prirodno proizvodi poput
insulina i eritropoetina. Bioloski lekovi proizvode se genetskim inZenjeringom. Geni koji
kodiraju odredeni protein ugrade se u Zivu ¢eliju koja pocinje proizvoditi Zeljeni protein koji
se potom vrlo sloZzenim postupcima ekstrahuje, procis¢ava i kao aktivna supstanca koristi u
proizvodnji odredenog leka. Primena bioloskih lekova 1980-tih donela je znacajan napredak
u le€enju zapaljenjskih bolesti creva, zapaljenjskih reumatskih bolesti, dijabetesa, multiple
skleroze, malignih bolesti i retkih bolesti.

Po cemu se bioloski lekovi razlikuju od “klasicnih™ lekova?

Klasi¢ni lekovi su mali molekuli, jednostavne strukture dok su bioloski lekovi veliki,
kompleksni molekuli, heterogene strukture. Na primer, acetilsalicilna kiselina ima 21 atom
dok monoklonsko antitelo ima vise od 20 hiljada atoma. Klasicni lekovi proizvode se
hemijskom sintezom koju je lako reprodukovati, dok se bioloski lekovi proizvode u Zivoj ¢eliji
i imaju sloZzenu strukturu.

Sta su biosli¢ni lekovi?

Biosli¢ni lekovi su kopije izvornih bioloskih lekova. Na trziStu se mogu naci nakon isteka
patenta izvornog bioloskog leka. Biosli¢ni lekovi su sloZeni lekovi visokog kvaliteta za Ciju
proizvodnju su potrebna ekspertna znanja i vrhunska tehnologija, uz pridrzavanje visokih
standarda dobre proizvodacke prakse.

U ¢emu je razlika?

Biosli¢ni lekovi nisu identi¢ni, nego visoko slicni referentnom leku. S obzirom da se proizvode
u Zivoj Celiji te da biologija ne poznaje koncept identi¢nosti, ni jedan lek proizveden
biotehnoloskim postupkom ne moze biti identi¢an referentnom leku. Zbog prirode bioloskih
sistema ni razlicite serije istog leka jednog proizvodaca ne mogu biti identi¢ne. Bez obzira na
razlike, odobreni biosli¢ni lekovi imaju isti profil delotvornosti i sigurnosti kao i referentni lek.
Proizvodaci su duzni dokazati da male varijabilnosti koje postoje izmedu biosli¢nog i
referentnog leka ne uticu na kvalitet, delotvornost i sigurnost primene leka.



Sta je referentni lek?

Referetni lek je izvorni lek koji ima odobrenje za stavljanje u promet. Nakon isteka perioda
patentne zastite, dozvoljena je proizvodnja kopija izvornog leka. Biosli¢an i referentni lijek
uporeduju se detaljnim ispitivanjima na svim nivoima, ukljucujuci poredenije fizikalno-
hemijskih karakteristika, bioloskih karakteristika, delotvornosti i sigurnosti.

Ko odobrava stavljanje u promet bioslicnih lekova?

U Evropskoj uniji bioloske i biosliéne lekove registuje isklju¢ivo Evropska agencija za lekove
(EMA). Prvi biosli¢an lek registrovan je 2006. EMA je postavila visoke kriterijume registracije
biosli¢cnih lekova. Osim dokumentacije kojom se dokazuje kvalitet leka, proizvodac je
obavezan priloziti rezultate klinickih ispitivanja delotvornosti i sigurnosti primene leka,
odnosno dokazati poredenja sa referentnim lekom na svim nivoima. Nakon stavljanja leka u
promet, proizvodaci su obavezni pratiti sigurnost primene leka nakon stavljanja u promet.
Evropska agencija za lijekove (EMA) posebno nadzire sve nove bioloske lekove, ukljucujudi i
nove bioslicne lekove. Time se unaprijeduje sigurnost pacijenata i omoguduje brzo otkrivanje
sigurnosnih signala.

Na temelju kojih podataka je odobren biosli¢an infliksimab?

Bioslican infliskimab odobren je na temelju opseZznog poredenja strukture, funkcije i bioloske
aktivnosti u odnosu na referentni lek. Uz to, provedena su klini¢ka ispitivanja na viSe od 800
ispitanika kojima je ispitano poredenje sigurnosti i delotvornosti bioslicnog i referentnog
leka.

Klini¢ka ispitivanja provedena su na pacijentima s reumatoidnim artritisom i ankiloziraju¢im
spondilitisom. S obzirom da su rezultati ispitivanja pokazali da biosli¢an infliksimab ima
ekvivalentan terapijski ucinak i sigurnost u ovim indikacijama te da infliksimab ima jednak
mehanizam delovanja u zapaljenjskim bolestima creva i zapaljenjskim reumatskim bolestima,
Evropska agencija za lekove (EMA) ocenila je da se podaci dobiveni u ispitivanjima pacijenata
sa zapaljenjskim reumatskim bolestima mogu primeniti i na pacijente s zapaljenjskim
bolestima crijeva. Ovaj naucni princip naziva se ekstrapolacija podataka. Pouzdanost principa
ekstrapolacije podataka potpomognuta je visegodisSnjim iskustvom Evropske agencije za
lijekove (EMA-e) u oceni bioloskih i biosli¢nih lekova.

Postoji li razlika u delotvornosti i sigurnosti primjene bioslicnog i referentnog leka?

Ne, bioslican lek ne sme imati niti bolju niti loSiju delotvornost od referentnog leka. Biosli¢ni
lekovi proizvode se prema istim standardima kao i drugi bioloski lekovi. Na trZistu se mogu
nalaziti samo oni lekovi za koje je dokazano da su kvalitetom, delovanjem i sigurnoséu
ekvivalentni referentnom leku. Sigurnost primene biosli¢nih lekova uporedivo je s
referentnim lekom. ViSegodisnje iskustvo u primjeni biosli¢nih lekova pokazalo je da su
bioslicni lekovi terapijski ekvivalenti referentnim lekovima.



Sta trebam znati prije primjene biosli¢nog leka?

Odluku o le¢enju bioloskim lekom doneéete u dogovoru s vasim lekarom iskusnim u le¢enju
zapaljenjskih bolesti creva. Pre pocetka le¢enja potrebno je procitati uputstvo o leku i
upoznati se sa sigurnosnim informacijama o leku. U slucaju nuspojava, obratite se svom
lekaru. Vase tegobe mozete prijaviti i direktno Agenciji za lekove i medicinska sredstva
Republike Srbije (ALIMS) na navedenom linku http://www.alims.gov.rs/ciril/prijava-
nezeljene-reakcije-na-humani-lek/ ili putem https://primaryreporting.who-
umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=YU. Ova pravila odnose se na sve lekove.

Moze li se ve€ zapoceta terapija bioslicnim lekom zamijeniti referentnim lijekom i
obrnuto?

Bioslican lek i izvorni bioloski lek imaju jednako klini¢cko dejstvo, ali se na njih NE primijenjuje
klasi¢na genericka supstitucija. To znaci da je zamena terapije dozvoljena samo uz odobrenje
lekara specijaliste za zapaljenjske bolesti creva koji prati pacijenta. Nema AUTOMATSKE
zamene. Zamena terapije je mogucéa samo uz klini¢ki nadzor pacijenta. Isti princip potrebno
je strogo postovati i u sluc¢aju kada pacijent zapocne lecenje biosli¢cnim lekom, a naknadno
prelazi na lecenje referentnim lijekom.

Zasto se proizvode biosli¢ni lekovi?

Bioloski lekovi doneli su znacajan napredak u le¢enju zapaljenjskih bolesti creva. Medutim,
njihova primena proizvodi visoke troskove lecenja Sto znacajno ograni¢ava dostupnost skupe
bioloske terapije. Primenom bioslicnog infliksimaba, omogucice se bolja dostupnost skupe
bioloske terapije pacijentima kojima je ona potrebna, uz jednak kvalitet i nize trosSkove
lecenja.

Bioslican infliksimab odobren je za iste indikacije kao i izvorni infliksimab, ukljuujudi le¢enje
pacijenata s Crohnovom bolesti i ulceroznim kolitisom. Primenjuje se na isti nacin i u istoj
dozi kao i referentni lijek.

Evropska komisija (EC) takoder intenzivno radi na unapredenju razumevanja bioslicnih
lekova pa je izdala on-line broSuru na engleskom jeziku “What do you need to know about
biosimilar medicinal products? “namenjenu lekarima, pacijentima i osiguravajucim
drustvima. Dodatne informacije o mogu se pronaci u on-line brosuri International Alliance
Representing Patients’ Organizations (IAPO) “Biologics and Biosimilar Medicines”.

Informacije iz ovog ¢lanka mogu vam biti korisne i edukativne, ali nisu zamena za savet
lekara, razgovarajte sa svojim lekarom iskusnim u leCenju zapaljenjskih bolesti creva o nacinu
lecenja koji je najbolji za vas.


http://www.alims.gov.rs/ciril/prijava-nezeljene-reakcije-na-humani-lek/
http://www.alims.gov.rs/ciril/prijava-nezeljene-reakcije-na-humani-lek/
https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=YU
https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=YU
http://www.patientsorganizations.org/showarticle.pl?id=1763
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