@ Leki biopodobne sg nastepcami kompleksowych lekéw biologicznych, stosowanymi do leczenia ciezkich
schorzen chronicznych. W zestawieniu z lekami referencyjnymi sg réownowartosciowe pod wzgledem skutecznosci,

bezpieczenstwa oraz jakosci.

@ Dostepne badania pokazuja, ze zamiany z lekéw oryginalnych na biopodobne oraz odwrotnie, mozna dokona¢

bez jakichkolwiek zastrzezen.

@ Decyzja oraz odpowiedzialno$¢ za dokonanie zamiany na lek biopodobny lezy po stronie lekarza lub szpitala

przeprowadzajgcego terapie.

NAJWAZNIEJSZE FAKTY O LEKACH
BIOPODOBNYCH
™ = Leki biopochodne powstajg w zywych komérkach
i odznaczajg sie bardzo ztozong budowg. Swoje
zastosowanie znajdujg m.in. w terapii choréb
nowotworowych, skérnych, jelit czy reumatyzmie.

Lek biopodobny jest nastepca leku biopochodnego.
Producenci lekéw biopodobnych muszg w
procesie badan klinicznych udowodni¢ , ze
skutecznos¢, bezpieczenstwo i jakos¢ ich
produktéw jest taka sama jak leku referencyjnego.

Leki biopodobne sg dostepne wytacznie na
recepte.

CZYM SA ZAMIENNIKI LEKOW ORYGINALNYCH?

Wprowadzenie na rynek nowych lekéw wigze sie ze znacz-
nymi naktadami i czasu i pieniedzy. Dlatego takie oryginalne
preparaty, ktére juz powstang, chronione sg patentem przez
okres nawet 20 lat. Dopiero po uptynieciu tego czasu mozliwe
jest wprowadzenie na rynek ich tariszych zamiennikéw.
Wyrézniamy nastepujgce rodzaje takich zamiennikéw:

C—)) GENERYKI to zamienniki lekéw oryginalnych wytwa-
rzanych w procesach chemicznych. Chemiczne lekarstwa
sg stosunkowo tatwe do odtwarzenia i sg identyczne jak
oryginaty. Dla przyktadu generyki znanych preparatéw
przeciwbdélowych sg dostepne w aptekach juz od wielu
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- - - Bund tfi
@ Biosimilarsverband Aebnaboiig
Osterreich Gesundheitswesen

BASG

C—)) LEKI BIOPODOBNE stanowig zamienniki lekéw
biopochodnych — tak zwanych lekéw biologicznych.
Leki biologiczne oraz leki biopodobne pozyskiwane sg z
zywych organizméw w bardzo skomplikowanym proce-
sie. Wytworzenie lekéw biopodobnych jest z tego powo-
du o wiele trudniejsze i wymaga znacznie wiecej czasu
niz to ma miejsce w przypadku generykow.
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Leki biologiczne to biatka produkowane w zywych komér-
kach, bardzo podobne do substancji naturalnie wyste-
pujacych w organizmie cztowieka. Ze wzgledu na ich
bardzo ztozong budowe, niewielki stopien zréznicowania
w produkcji jest catkowicie normalny. Dopuszczalny jest
natomiast tylko taki, ktéry nie wptynie ani na skutecz-
nos$¢ ani na bezpieczenstwo stosowania.

To znaczy: Leki biopodobone réznig sie tylko nieznacznie
od produktéw referencyjnych. Ta réznica to nieodtgcz-

na cecha wszystkich lekéw pozyskiwanych z zywych
komaérek, a wiec takze oryginalnych lekéw biologicznych -
nie da sie bowiem unikng¢ drobnych réznic nawet miedzy
poszczegdlnymi partiami produkcyjnymi danego leku
oryginalnego.

IDENTYCZNE POD WZGLEDEM
SKUTECZNOSCI ORAZ
BEZPIECZENSTWA
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JAK POWSZECHNE SA PRODUKTY @
BIOPODOBNE? g

Pierwszy produkt biopodobny w Europie zostat zatwie-
rdzony w roku 2006. Aktualnie w Austrii dostepnych jest
okoto 40 lekéw biopodobnych. Sg to miedzy innymi:
czynnik wzrostu komoérek krwi stosowany w chemotera-
pii lub tak zwane przeciwciata monoklonalne uzywane
w terapii choréb nowotworowych i immunoterapii
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przewlektych choréb zapalnych (np. stawéw, skéry czy
jelit). Zazwyczaj s one podawane przy pomocy gotowej
do uzycia strzykawki z aplikatorem (na przyktad Pen) lub
infuzji. | zawsze wydawane sg z przepisu lekarza.

LEKI BIOPODOBNE MUSZA SPROSTAC
RESTRYKCYJNYM WYMAGANIOM

@ Dopuszczenie do obrotu kazdego leku biopodobnego
poprzedzone musi by¢ okreslonymi badaniami, w czasie
ktérych specjalisci bardzo doktadnie badajg jego skutecz-
nosc¢ oraz bezpieczenstwo. W starannie przeprowadzo-
nych procedurach dowiedziono juz, ze leki biopodobne
sg skuteczne oraz bezpieczne. A zarejestrowane zostajg
tylko wtedy, gdy w bezposrednim zestawieniu z oryginal-
nym lekiem biopochodnym sg réwnowartos$ciowe.

C—)) Kazdy kto zamierza wprowadzi¢ na rynek lek biopo-
dobny, musi udowodnié¢ w badaniach klinicznych, Ze jest
on w takiej samej mierze skuteczny i bezpieczny w danej
terapii co oryginalny lek biopochodny.

@ Taki dowdd dotyczacy danej jednostki chorobowej
stanowi jednoczesnie potwierdzenie w pozostatych
obszarach zastosowania leku.

.
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PO KONSULTACJI Z LEKARZEM ( .\Oh
Lekarz moze zaproponowac¢ lek biopodobny w ramach
terapii wstepnej lub dokona¢ zmiany na taki prepa-

rat pdzniej. Zamiana na lek biopodobny jest mozliwa
bez jakichkolwiek obaw: istniejgce wyniki badan oraz
pozytywne do$wiadczenia uzyskane w przeciggu ponad
10 lat stosowania lekéw biopodobnych wskazuja, ze
skutecznos¢ po zamianie na lek biopodobne jest tak
samo wysoka jak w przypadku pierwotnego, oryginalne-
go leku biopochodnego. Istniejg tez inne powody, ktére
przemawiajg za stosowaniem lekéw biopodobnych:

oproécz nizszych kosztéw lek biopodobny moze oferowac

stosowniejszg lub praktyczniejszg dawke w opakowaniu,
w tym réwniez dawke jednorazowg. Mozliwe jest tez, ze
istnieje posta¢ leku ktéra tatwiej stosowaé na co dzien:
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niektérzy pacjenci lepiej radzg sobie z gotowa do uzycia
strzykawka, inni preferujg injektor lub pen.

Terapie z zastosowaniem leku biopodobnego powinni
Panstwo szczegétowo omoéwié ze swoim lekarzem.

CZY MOGA WYSTAPIC JAKIES %:\?ﬁ
SKUTKI UBOCZNE?

Leki biologiczne, jak kazdy inny lek, mogg powodowac
skutki uboczne. Podczas stosowania leku biopodobnego
moga wystapi¢ takie same dziatania niepozgdane jak
podczas terapii oryginalnym lekiem biopochodnym.
Lecz fakt, ze leki biopodobne sg tak samo bezpieczne
jak oryginat zostat dowiedziony w licznych badaniach
klinicznych.

Alergicy lub osoby ze sktonnosciami do reakcji ubo-
cznych wywotywanymi pewnymi substancjami powinni
powiadomi¢ o nich lekarza przeprowadzajgcego terapie,
aby ten mogl zweryfikowac sktad leku biopodobnego
pod katem ewentualnych interakcji. Prosimy powiadomi¢
lekarza lub farmaceute o skutkach ubocznych lub
ewentualnych innych nieoczekiwanych reakcjach oraz
nie odstawia¢ leku bez konsultacji z lekarzem.

MACIE PANSTWO DALSZE PYTANIA?

@ Prosze pisa¢ na adres office@biosimilarsverband.at

lub dzwonié pod numer +43 650 544 92 92.

Osterreichischer Biosimilarsverband
C/0 Gaisberg Consulting GmbH
Lugeck 4 (Eingang Backerstrae 1)
1010 Wien

Wiecej informacji znajdg Paristwo na naszej stronie

www.biosimilarsverband.at

Zeskanuj kod QR i pobierz

informacje dla pacjentow w
innych jezykach.

O™

‘i OSTERREICHISCHE
APOTHEKERKAMMER

Niniejsza informacja dla pacjenta powstata dzieki wspétpracy zwigzku Biosimilarsverband Osterreich (BiVO) z Urzedem Federalnym do
Spraw Bezpieczenstwa w Opiece Zdrowotnej (BASG), Austriacka Izbg Aptekarska oraz Austriacka I1zbg Lekarska.

Dalsze informacje: www.biosimilarsverband.at

Zrédto: Patienteninformation, Kassenarztliche Bundesvereinigung (KVB) und Bundesérztekammer (BAK), 2019
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