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Uvod

Biosimilarni 1éky (biosimilars) jsou biotechnologicka lé¢iva, podobna plivodnich originalnim
biologickym pfipravkiim. Zakon o lé¢ivech (378/2007) je definuje jako biologické 1écivé
pripravky podobné referenénim biologickym lécivym ptipravkim, které nespliuji definici
generika. V soucasnosti dochazi k ukonéeni patentové ochrany nékolika vyznamnych a ¢asto
pouzivanych onkologickych biologickych 1ék( ze skupiny monoklondlnich protilatek. Prvni

z nich, biosimilarni rituximab, byl Evropskou |ékovou agenturou (EMA) schvalen v Gnoru
2017 a prichod dalSich biosimilars je otazkou nékolika tydna az mésic(.

Zavedeni biosimilarnich 1ék( do |é¢by autoimunitnich onemocnéni nevedlo k vy$sSimu
procentu komplikaci, naopak snizilo celkové naklady za lé¢bu a zlepSilo dostupnost cilené
terapie.

Cilem tohoto materialu je poskytnout doporuceni ohledné nékolika dalezitych aspektl
pouzivani téchto lékl v onkologii. Toto doporuceni vychazi ze stanoviska Evropské
spolecnosti pro klinickou onkologii (ESMO) [1].

Pojem “substituce” pouzivany v tomto materidlu zahrnuje nasledujici situace: ndhrada
originalniho léku biosimilarnim Iékem, biosimilarniho Iéku originalnim Iékem nebo
biosimilarniho lIéku jinym biosimilarnim Iékem v pribéhu Iécby.

Indikace biosimilarnich l1éku.

Indikace biosimilarnich Iék( jsou ur¢eny EMA. Tyto indikace se nemusi zcela shodovat

s indikacemi originalniho léku. Uhrada daného biosimilarniho 1éku v klinické praxi je déle na
narodni Urovni upravena Uhradovym omezenim vypracovanym Statnim ustavem pro
kontrolu Ié¢iv (SUKL) v rdmci jednani o Ghradé léku s driitelem registrace a platci, tedy
zdravotnimi pojistovnami. Indikaéni omezeni EMA a Ghradové omezeni SUKL se nemusi vidy
shodovat. €OS doporucuje pouziti biosimilarniho Iéku podle pfisnéjsiho z téchto dvou
omezeni tak, aby nebyly prekroceny podminky ani jednoho z nich.



Zaménitelnost biosimilarniho Iéku na urovni lékarny

Podle pravidel pro generickou substituci uvedenych v Zakoné o léCivech (§ 83) je substituce
mozna, pokud ji Iékar na predpisu nezakaze. V ptipadé biosimildrnich [ékl vSak neni tato
substituce zZadouci. Divodem je predevsim velmi slozity a komplexni biotechnologicky
vyrobni proces, kdy nelze zajistit zcela identickou strukturu biosimilarniho léciva a
originalniho pfipravku. COS zasadné nedoporuduje automatickou substituci na Grovni
lIékarny (napftiklad v ramci fedéni onkologickych [éciv).

Substituce biosimilarniho Iéku Iékafem

Substituce mUze zvysit riziko alergickych reakci nebo vzniku neutraliza¢nich protilatek
snizujicich uc¢innost terapie. Finan¢ni dlivody nejsou akceptovatelnym divodem pro
substituci, pokud je v daném zdravotnickém zafizeni dostupny i plvodné nasazeny lék.

PFi nutnosti substituce (napfiklad z divodu nedostupnosti daného pfipravku nebo
nesnasenlivosti daného preparatu pacientem) musi byt jeji diivod popsan v zdravotnické
dokumentaci a vysvétlen pacientovi. COS doporucuje, aby pacient podepsal informovany
souhlas s nasazenim nového léku.

Sledovani nezadoucich Géinkt biosimilarnich Iéka

COS doporuéuje dlouhodobé sledovani vyskytu nezadoucich u&inkd biosimilarnich 1ékd. COS
vyzyva onkology k peclivému hlaseni pfipadnych nezadoucich ucinkdi Oddéleni
farmakovigilance SUKL (http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek).
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