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STANOWISKO EKSPERTOW

Stanowisko zespofu ekspertow
dotyczace stosowania czynnikow
pobudzajgcych granulopoeze

W czasie kwietniowej Konferencji Naukowo-Szkoleniowej Czasopisma Onkologia w Praktyce Klinicznej odbyto
si¢ spotkanie ekspertéw zajmujacych si¢ problematyka lekéw biopodobnych w onkologii. Wypracowano wspdlne
stanowisko w sprawie stosowania lekéw biopodobnych pobudzajacych granulopoeze.

Neutropenia nalezy do najczestszych powiklan chemioterapii przeciwnowotworowej i jest najwazniejszym czynnikiem,
ktory ogranicza mozliwos¢ jej stosowania. Ponadto, w przypadku nowotworowego zajecia szpiku (szczegolnie czestego
w nowotworach krwi) jest skladowq wyjsciowego obrazu chorobowego. W przypadku tych ostatnich chorych ryzyko wystg-
plenia neutropenii po chemioterapii wynosi 100%, a u innych zaleznie od mielotoksycznosci stosowanej chemioterapii
wynosi od 100% do niemal zera, ale zwykle kilkadziesiqt procent. Ryzyko wystqpienia neutropenii u chorych, u ktorych
wyjSciowo nie wystepuje, zwieksza sie w miare podawania kolejnych cykli chemioterapii i z jednej strony ogranicza wlasci-
we (to jest o czasie) podanie chemioterapii, a z drugiej wigze sie z zagrazajgcymi Zyciu zakazeniami bakteryjnymi i grzybiczymi.
Powikiania te mogq by¢ w znacznym stopniu ograniczone dzieki stosowaniu czynnikow pobudzajqcych granulopoeze,
takich jak filgrastym, pegfilgrastym i lenograstym, szczegolnie u chorych z wyjsciowq neutropeniq i chorych, u ktérych
wystgpita ona po wczesniejszych cyklach chemioterapii. Zostato to udowodnione na podstawie badan przed- i poreje-
stracyjnych oraz doswiadczenia klinicznego obejmujqcego ponad 7 milionoéw chorych.

Podobnie jak w przypadku lekéw generycznych, dla czynnikéw pobudzajgcych granulopoeze obecnie wprowadza sie
do lecznictwa leki biopodobne. Chociaz leki te sq wytwarzane, opierajqgc sic na podobnym procesie technologicznym,
to nie sq identyczne i ich skutecznosé, a w szczegolnosci zaleznos¢ efektu od dawki, nie jest tak doktadnie okreslona.
Poniewa:z to lekarz odpowiada za jakos¢ leczenia, niewskazane jest automatyczne zastepowanie jednych preparatow
czynnikoéw pobudzajqcych granulopoeze przez inne. Rowniez pod wzgledem nadzoru nad bezpieczeristwem leku istot-
ne jest, aby poszczegolny chory byt leczony jednym rodzajem preparatu, tak aby zaréwno korzystne, jak i niekorzystne
skutki mozna bylo jednoznacznie powiqzaé z rodzajem stosowanego preparatu. W miare nabycia doswiadczenia
i zgromadzenia wiekszej ilosci danych decyzja o zastosowaniu okreslonego preparatu powinna by¢ podejmowana przez
lekarza, a pacjent musi by¢ jej swiadomy. Sytuacja ta powinna by¢ uregulowana prawnie zgodnie z powyzszq opiniq.
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