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Leki biologiczne i biopodobne - czym sg i co warto o nich
wiedziec?

Biotechnologia umozliwita rozwéj metod leczenia wielu powaznych chordb. Wiele miliondéw pacjentéw
na Swiecie juz odniosto korzysci ze stosowania zarejestrowanych lekdw biologicznych. Leki te
pomagaja leczy¢ lub zapobiegac wielu rzadkim i ciezkim chorobom, w tym nowotworom, zawatom,
udarom, stwardnieniu rozsianemu, cukrzycy, reumatoidalnemu zapaleniu stawdéw i chorobom
autoimmunologicznym.

Leki biologiczne (zwane takze biofarmaceutykami) to leki zawierajgce substancje czynne pochodzenia
biologicznego, czyli zawierajgce w sobie zywe komdrki lub organizmy. Wiekszos¢ obecnie stosowanych
klinicznie lekéw biologicznych zawiera substancje skiadajace sie z biatek. Mogg one rézni¢ sie
rozmiarem i strukturg, poczawszy od biatek prostych, jak insulina lub hormon wzrostu, po biatka
bardziej ztozone, takie jak czynniki krzepniecia krwi lub przeciwciata monoklonalne.

Tak jak wszystkie leki, leki biologiczne dziatajg, wchodzac w interakcje z organizmem wywotujgc efekt
leczniczy, ale mechanizm wedtug jakiego dziatajg, moze rézni¢ sie w zaleznosci od konkretnego
produktu oraz poszczegdinych wskazan. Zastepujg, usuwajg, uzupetniajg one naturalne biatka
wytwarzane w organizmie. Ponadto, mozna doktadnie dopasowac je do ich celu terapeutycznego,
przez co charakteryzujg sie bardzo wysokg skutecznoscig. W tej chwili w Polsce firmy specjalizujg sie
przede wszystkim w produkgji insulin i szczepionek. Wazne i obiecujgce miejsce wsrdd nowoczesnych
biofarmaceutykdw zajmujg przede wszystkim przeciwciata monoklonalne, czyli immunoglobuliny,
ktdére faczg sie swoiscie z antygenami obecnymi na powierzchni komérki. Pierwszym przeciwciatem
monoklonalnym stosowanym w onkologii jest rytuksymab (ang. rituximab), dopuszczony przez
amerykanska Agencje Zywnosci i Lekéw (FDA) w 1997 roku. Lek ten skierowany jest przeciwko
antygenowi CD20 - jest to biatko obecne na ponad 90% komérek chtoniakéw z limfocytéw B i
przewlekte] biataczki limfatycznej. Przeciwciato wigze sie z antygenem i doprowadza do rozpadu
komorek nowotworowych. Do nowszych lekdw bedacych przeciwciatami monoklonalnymi nalezy np.
pertuzumab, dopuszczony w USA w 2012 roku i stosowany w leczeniu HER2-dodatniego raka piersi.
Przeciwciafo to przytacza sie do biatka HER2 znajdujacego sie na powierzchni komorek rakowych i
powstrzymuje wytwarzanie sygnatéw powodujgcych dalszy wzrost komérek.

Pierwsze biologiczne produkty lecznicze uzyskane technikami rekombinacji DNA zarejestrowano juz w
latach osiemdziesigtych XX w., prawa wytgczne (patenty i inne sposoby ochrony danych) do kilku
biologicznych produktéw leczniczych wygasty, zas do wielu kolejnych wygasng w ciggu najblizsze]
dekady. W zwigzku ze wspomniang utratg wylacznosci obecnie opracowuje sie produkty lecznicze,
zwane powszechnie biopodobnymi produktami leczniczymi (lekami biopodobnymi), zas kilka z nich
jest juz dostepnych na rynkach europejskich, z czego pierwszy zostat zarejestrowany i dopuszczony do
obrotu w 2006 r. Lek biopodobny (lub biosimilar) to lek biologiczny wykazujacy wysokie podobienstwo
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do innego, juz wprowadzonego do obrotu w UE, leku biologicznego (tzw. leku referencyjnego). Aby taki
lek trafit na rynek niezbedne jest przeprowadzenie szeregu analiz i badan porédwnawczych, ktére
opierajg sie na wynikach badan klinicznych leku referencyjnego. Lek biopodobny musi by¢ tak
podobny do oryginalnego leku biologicznego, ze w ujeciu statystycznym nie da sie ich odrdézni¢ pod
wzgledem skutecznosci w leczeniu choroby, profilu bezpieczenstwa i poziomu jakosci, tj. w zakresie
trzech najwazniejszych kryteriow z punktu widzenia lekarza i pacjenta. Biosimilary poszerzajg dostep
pacjentow do lekéw biologicznych, a poprzez wiekszg konkurencie na rynku farmaceutycznym,
prowadzg do istotnych oszczednosci srodkéw w systemach ochrony zdrowia oraz do stabilnego
rozwoju innowacji medycznych.
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