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do pracy Produkty biopodobne: stanowisko Europejskiego Towarzystwa
Onkologii Klinicznej (ESMO), ze szczegdlnym odniesieniem do lekarzy onkologow

Postepy w badaniach nad molekularnymi podsta-
wami onkogenezy spowodowaty bezprecedensowy
rozwdj nowych metod leczenia przeciwnowotworowego.
Miejsce tradycyjnych lekéw cytotoksycznych w coraz
wiekszym stopniu zajmuja terapie ukierunkowane na
molekularne lub immunologiczne cele. Wiele z tych
lekéw ma pochodzenie biologiczne, a ich aktywnymi
substancjami sa polipeptydy, glikoproteiny, bialka czy
kwasy nukleinowe, produkowane przy wykorzystaniu
zywych organizméw lub uzyskiwane z nich poprzez
genetyczne manipulacje. Leki te czgsto wymagaja
réwniez zastosowania zaawansowanych, swoistych
metod diagnostyki laboratoryjnej (tzw. companion diag-
nostics). W naturalny sposob te wysokospecjalistyczne
i reprezentujace nowa jako§¢ terapie sg bardzo
kosztowne (ceny niektérych w momencie dopuszczenia
narynek si¢gaja setek tysigcy euro rocznie), co ogranicza
ich dostgpnos¢. Jedna z mozliwosci istotnego obnizenia
tych wysokich kosztéw jest zastapienie oryginalnych
lekéw biologicznych ich tafiszymi odpowiednikami — le-
kami biopodobnymi. W ostatnich latach w Unii Europej-
skiej dopuszczono do obrotu ponad 20 lekéw biopodob-
nych, w tym czynniki pobudzajace erytropoeze czy uktad
bialokrwinkowy, czynniki wzrostu, czynniki pobudzajace
owulacje, przeciwciata stosowane w reumatoidalnym
zapaleniu stawow czy insuliny. Do tej pory wérdd tych
nowo rejestrowanych produktéw biopodobnych prak-
tycznie nie byto biologicznych lekéw przeciwnowotwo-
rowych, bowiem ich oryginalne pierwowzory pojawily
si¢ nieco p6zniej i objete sa nadal ochrong patentowa.
W najblizszych latach zakoficzy si¢ jednak okres ochrony
patentowej dla catej grupy biologicznych lekéw przeciw-
nowotworowych, gtéwnie przeciwcial monoklonalnych,
co niewatpliwie spowoduje ich szerokie zastapienie
lekami biopodobnymi.

Wprowadzaniu lekéw biopodobnych towarzysza
duze nadzieje, ale tez pewne obawy. Dotycza one przede
wszystkim potencjalnych réznic pomiedzy oryginalny-
mi i odtwérczymi lekami biologicznymi i zwiazanych
z tym pytan co do ich skutecznoSci i bezpieczefistwa
stosowania. Istotnie, o ile odtworcze leki syntetyczne
sa w zalozeniu ta sama czasteczka chemiczna, leku
biopodobnego, z uwagi na skomplikowany biotech-
nologiczny proces jego wytwarzania, nie mozna uznac
za identyczna kopi¢ swojego pierwowzoru. Sytuacje t¢

dostrzegaja agencje rejestracji lekdw; w odréznieniu
od odtwoérczego leku syntetycznego zarejestrowanie
odtwdrczego leku biologicznego uwarunkowane jest
spetnieniem szeregu dodatkowych wymogdéw, w tym
przeprowadzenia badania klinicznego potwierdzajacego
jego biopodobienstwo z oryginatem czy dlugotrwatego
nadzoru nad bezpieczefistwem jego stosowania (pharma-
covigilance). Nawet jednak spelnienie tych dodatkowych
wymogOow nie pozwala na jednoznaczne rozstrzygnigcie
wymienionych watpliwosci. Przykladem takich dylema-
tow jest wymiennoS¢ lekow oryginalnych i biopodobnych,
zamiana jednego leku biologicznego na inny w trakcie
trwania terapii czy prawo do wydania przez apteke leku
biopodobnego zamiast oryginalnego. Regulacje w tych
sprawach w Unii Europejskiej nie naleza do kompetencji
European Medicines Agency (EMA), lecz do rzadow
krajow cztonkowskich. W niektdrych pafistwach sprawy
te zostaly uregulowane prawnie, ale w wickszoS$ci nadal
istnieje pole do réznych interpretacji. Praktykujacy le-
karze i farmaceuci nie powinni by¢ stawiani w sytuacji,
w ktérej sami beda musieli rozstrzyga¢ te problemy
w swojej codziennej praktyce. Eksperci Europejskiego
Towarzystwa Onkologii Klinicznej (ESMO) podkreslaja
przy tym, ze decyzja dotyczaca ewentualnej zamiany leku
biologicznego powinna naleze¢ do lekarza, bowiem to na
nim spoczywa obowiazek §ledzenia przebiegu leczenia.

ESMO, dostrzegajac wage zagadnienia onkologicz-
nych lekéw biopodobnych, podjeto decyzje o przed-
stawieniu swojego stanowiska w tej sprawie. Range
problemu podkresla fakt, ze dokument ten podpisali
wszyscy cztonkowie Zarzadu ESMO. StaraliSmy sie,
aby w sposdb obiektywny i zréwnowazony przedsta-
wial on szanse, jakie stwarzaja w onkologii leki bio-
podobne, ale tez wskazywal warunki, ktére zwigksza
bezpieczefnstwo ich stosowania. Artykul adresowany
jest do szerokich rzesz odbiorcéw: lekarzy, farmaceu-
téw, producentéw lekéw, narodowych ptatnikéw czy
prywatnych ubezpieczycieli. Aby utatwi¢ dotarcie do
niego, zamiesciliSmy go w ogélnodostepnym czasopi§mie
internetowym (ESMO Open — Cancer Horizons). Za-
interesowanie artykulem przerosto nasze oczekiwania.
W ciagu pierwszych dwdch miesigcy od jego opublikowa-
nia liczba pobran ze strony czasopisma przekroczyta 6,5 ty-
siecy. Mamy nadzieje, ze opublikowanie artykulu w pol-
skiej wersji przyblizy ten problem naszemu Srodowisku.
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