Leki biologiczne sg wytwarzane w zywych komérkach lub bakteriach i majg bardzo ztozong budowe. Opra-
cowanie takiego leku wymaga duzo czasu i pieniedzy. Z tego powodu leki referencyjne (pierwsi dostawcy)
otrzymujg ochrone patentowa na okres do 20 lat. Leki biologiczne sg przepisywane na przyktad w przypadku

raka, reumatyzmu, niektérych choréb skéry lub choréb jelit.

Lek biopodobny to lek bedacy nastepca referencyjnego leku biologicznego. Po wygasnieciu patentu leku biolo-
gicznego inni producenci mogg réwniez produkowac ten lek. Muszg jednak udowodni¢ w badaniach, ze sg one
réwnowazne pod wzgledem dziatania, bezpieczenstwa i jakosci.

Leki biopodobne zapewniajg pacjentom dostepnos$¢ do bezpiecznych i skutecznych lekéw.

Lek biopodobny mozna otrzymacé wytgcznie na recepte lekarska.

ROWNE POD WZGLEDEM
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Leki biologiczne sg pozyskiwane z zywych komorek lub
bakterii i sg bardzo podobne do substancji wtasnych
organizmu. Ze wzgledu na ich skomplikowanga strukture,
naturalne wahania w produkcji sg catkowicie normalne.
Oznacza to, ze biopodobne leki moga tylko nieznacznie
roznic sie od referencyjnego leku; skutecznos$¢ i bezpiec-
zenstwo musza by¢ jednak takie same. Dotyczy to takze
leku referencyjnego, poniewaz réwniez w tym przypadku
wystepujg minimalne, nieuniknione réznice pomiedzy
kazdym nowym procesem produkcyjnym (serig).

K A
JAK SZEROKO ROZPOWSZECHNIONE
SA LEKI BIOPODOBNE? @N
W Europie pierwszy lek biopodobny zostat zatwierdzony
w 2006 roku; obecnie w Austrii dostepnych jest okoto 50
lekéw biopodobnych. Sg to na przyktad czynniki wzrostu
komorek krwi, ktére znajdujg zastosowanie w chemio-
terapii lub tak zwane przeciwciata monoklonalne, ktére
moga by¢ stosowane w przypadku nowotworéw lub dtu-
gotrwatych choréb zapalnych, na przyktad stawéw, skory
lub jelit. Zazwyczaj sg one podawane w postaci iniekcji
(np. strzykawka, pen z aplikatorem) lub w postaci infuzji.

LEKI BIOPODOBNE PRZECHODZA
RYGORYSTYCZNE TESTY
ZATWIERDZAJACE

@ Przed zatwierdzeniem przez Komisje Europejskg eksper-

ci z Europejskiej Agencji Lekow (EMA, European Medicines
Agency) bardzo doktadnie badajg skuteczno$¢, bezpiec-
zenstwo i jakos¢ leku wedtug scistych kryteriow.
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Szczegdtowo przeprowadzane badania potwierdzajg, ze bio-
podobny lek jest skuteczny i bezpieczny. Jest on zatwierd-
zany tylko wtedy, gdy nie stwierdzono zadnych istotnych
réznic w bezposrednim poréwnaniu z referencyjnym lekiem
biologicznym.

@ Chcac wprowadzi¢ na rynek produkt biopodobny, nalezy

udowodni¢ w badaniach klinicznych, Ze jest on tak samo
skuteczny i bezpieczny w przypadku konkretnej choroby jak
pierwotny lek biologiczny.

LEKI BIOPODOBNE - WAZNE DLA PACJENTOW,
LEKARZY | SYSTEMU OPIEKI ZDROWOTNEJ

Za pomocg lekéw biopodobnych

pacjenci otrzymujg skuteczng terapie bez

utraty jakosci

wiecej pacjentéw moze uzyskaé szybszy dostep do
terapii biologicznych

C—)) austriacki system opieki zdrowotnej zostaje odcigzony

finansowo dzieki znacznym oszczednos$ciom

@ lekarze majg wiekszy wybér pod wzgledem metod

leczenia
pacjenci majg dostep do dodatkowych form aplikacji
tej nowoczesnej terapii

LEKI BIOPODOBNE W AUSTRII -
CZY SA BEZPIECZNE?

Leki biopodobne sg przepisywane w Austrii od 2006 r.
Wykazano, ze leki biopodobne zachowuja sie doktadnie
tak samo jak lek referencyjny (pozytywny stosunek kor-
zys$ci do ryzyka). W ciggu tych 15 lat nie zdarzyt sie ani
jeden przypadek, ktéry doprowadzitby do koniecznosci

wycofania leku biopodobnego z rynku.
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CZY SA JAKIES SKUTKI UBOCZNE? f/:% CZY LEKI BIOPODOBNE SA WAZNE ?E
DLA SYSTEMU OPIEKI ZDROWOTNEJ?

Jak kazdy lek, maja takze leki biologiczne skutki ubocz-

ne. W przypadku leku biopodobnego moga wystgpi¢ takie Leki biopodobne stajg sie coraz wazniejsze dla naszego

same skutki uboczne jak w przypadku referencyjnego systemu zdrowotnego. Poniewaz jesli dla danej substan-
leku biologicznego. Badania kliniczne ktére sg przepro- cji czynnej dostepny jest biopodobny produkt, powoduje
wadzane wczesniej wykazujg, ze lek biopodobny jest tak on obnizenie cen w grupie, na czym korzystajg wszyscy
samo bezpieczny jak lek referencyjny. ubezpieczeni. Zaopatrzenie pacjentéw jest réwniez zape-

whnione, jesli na rynku jest kilku dostawcow.
Osoby z nietolerancjami lub alergiami powinny poinfor-

mowac lekarza prowadzgcego, aby réwniez sprawdzic¢ CZY LEKI BIOPODOBNE MOGA (9]

odpowiednio wszystkie pozostate sktadniki. Nalezy POPRAWIC JAKOSC ZYCIA? _Z

poinformowacé zespét lekarski lub farmaceutyczny o

wszelkich nieprawidtowosciach lub skutkach ubocznych Leczenie lekiem biologicznym, takie jak poprzez leki

w trakcie leczenia i nie odstawiaé zadnego leku bez kon- biopodobne, prowadzi do wczes$niejszego powrotu do

sultacji z lekarzem. codziennego zycia wielu pacjentéw i poprawia ich jako$é
zycia.

CZY PACJENT, KTORY OTRZYMUJE LUB
MA OTRZYMYWAC OKRESLONY LEK oo

BIOLOGICZNY, MOZE OTRZYMAC LUB )

7ZOSTAG PRZESTAWIONY NA LEK CZY MASZ JESZCZE JAKIES PYTANIA?

BIOPODOBNY?
@ Napisz do nas na adres:

office@biosimilarsverband.at

Tak, zmiana jest zazwyczaj nieszkodliwa. Obecnie
lub zadzwon pod numer +43 650 544 92 92.

istnieje wiele badan, ktére wykazujg, ze otrzymanie od

poczatku leku biopodobnego lub zmiana leku referen-

cyjnego na biopodobny nie ma wptywu na skuteczno$é

i bezpieczeristwo. Wazne jest jednak, aby lekarz scisle <
monitorowat leczenie.
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Zeskanuj kod QR i pobierz
informacje dla pacjentow w
innych jezykach.

Producenci lekéw biopodobnych moga przeja¢ wiele
wiedzy naukowej z lekéw referencyjnych. Oznacza to, ze
nie trzeba powtarza¢ wszystkich badan klinicznych, ktére
nalezato przeprowadzi¢ przy leku referencyjnym. Dzieki
temu opracowanie leku jest tansze.
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A kiedy zostang wprowadzone na rynek, muszg konkuro-
wac z lekiem referencyjnym. Taka konkurencja obniza w
rozsadnym stopniu cene.
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Niniejsza informacja dla pacjentéw zostata opracowana we wspétpracy z Austriackim Stowarzyszeniem Biosimilars (BiVO), Federalnym
Urzedem ds. Bezpieczeristwa w Opiece Zdrowotnej (BASG), Austriacka Izbg Aptekarska oraz Austriackim Stowarzyszeniem Medycznym.

Dalsze informacje: www.biosimilarsverband.at
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