@ Bioslicni lijrkovi su “sljedbenik”ve¢ postojecih, slozenih bioloskih lijekova. Upotrebljavaju se za lijecenje
kronicnih bolesti. Bioslican lijek i njegov referentni lijek su u osnovi isti obzirom na ucinkovitost, sigurnost

i kvalitetatu.

@ Brojne studije potvrdile su sigurnost prelaska sa bioloskog referentnog lijeka na biosli¢an lijek, ai ta
je praksa u porastu.

@ Svaku odluku o prelasku mora donijeti lijecnik u dogovoru s bolesnikom uzimajuéi u obzir sve smjernice
koje se primjenjuju u vezi s upotrebom bioloskih lijekova.

BIOSLICNI LIJEKOVI NA PRVI POGLED (3) BIOSLIENI LIJEKOVI su lijekovi sliedbenici bioloskih
lijekova.Bioloski i bioslicni lijekovi se proizvode
— — Biologki lijekovi se proizvode u Zivim stanicama priliéno sloZenim postupkom u Zivim stanicama. Razvoj
i imaju slozenu strukturu. Prepisuju su za biosli¢nog lijeka znacajno je tezi i traje duze od razvoja
lijeCenje raka, reumatizma, odredenih koznih generickog lijeka.
bolesti ili crijevnih poremecaja. . —_
JEDNAKO UCINKOVITI | SIGURNI -
Bioslican lijek je sljdbenik originalnog bioloskog
lijeka. Prije dozvole za primjenu u lijeéenju ljudi, Biosli¢an lijek se razvija tako da bude vrlo sli¢an posto-
proizvodaé mora u studijama pokazati da je je¢em, izvornom bioloskom lijeku. Vrlo slican znaci da
bisliéni lijek jenak po svojoj kvaliteti, su biosli¢an lijek i njegov referentni lijek u osnovi isti, no
uginkovitosti i sigurnosti primjene istovjetan mogu postojati manje razlike u aktivnim tvarima. Te
referentom bioloskom lijeku. manje razlike, kako originalnih bioloskih lijekova tako i
injihovih biosli¢nih sljedbenika, proizlaze iz ¢injenice da
LijeGenje biosli¢nim lijekovima mora su aktivne tvari tih lijekova obicno velike i sloZzene mole-
propisati lijeénik. kule bjelancevina koje se proizvode u zivim stanicama.

Ove su razlike prihvatljive samo ako su tako male, da ne
ugrozavaju ni u¢inkovitost niti sigurnost lijeka.

Ovo strogo pravilo primjenjuje se na sve bioloske lijekove;
originalne i bioslicne. To znaci: Bioslicni lijekovi se mini-

S C 2
STO SU BIOSLICNI LIJEKOVI? malno razlikuju od originalnih, ishodnih lijekova.

Razvoj lijekova zahtjeva mnogo vremena i novca. Slije- KOLIKO SE CESTO KORISTE R %
dom toga su originalni lijekovi zasti¢eni 20 godina od BIOSLIENI LIJEKOVI? @
stavljanja na trziste kopija lijeka. Tek nakon isrjeka tog ’ N

ograni¢enja mogu se na trziste staviti jeftinije kopije

. o . o Prvi biosli¢ni lijek odobren je u Evropi 2006 godine.
lijeka. Raylikuju se dvije vrste kopija ljekova.

Trenutno je u Austriji dostupno oko 40 biosli¢nih lijekova.
Primjerice, to su, faktori rasta krvnih stanica koji se
koriste u okviru kemoterapije ili takozvana monoklonska
protutijela, lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje raka ili
kronicnih upalnih bolesti.

Najcesée se ovi lijekovi primjenjuju potkozno, prethodno
napunjenom Strcaljkom s odgovaraju¢im aplikatorom
(“pen”) ili intravenskom infuzijom. Davanje lijeka slijedi
samo nakon lijecnickog recepta.

@ GENERICNI LIJEKOVI su kemijskim procesima
proizvedeni sljedbenici originalnog lijeka.Mada se lakSe
kopiraju, kemijski lijekovi su u svakom pogledu istoivjetni
s originalnim lijekom. Primjerice, unatrag mnogo godina
mozete u ljekarni dobiti genericke lijekove protiv bolova.
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ODOBRENJE ZA STAVLJANJE
LIJEKA U PROMET BIOSLICNIH ©
LIJEKOVAI ZAHTJEVA
ISPUNJAVANJE STROGIH
ZAHTJEVA

@ Prije odobrenja za stavljanje u promet, struénjaci vrlo
pazljivo ispituju kvalitetu proizvoda, djelotvornost i
sigurnost. Pazljivo provedene studije potvrduju da je
bioslicni lijek ucinkovit i siguran. Bio-usporedivost se
dokazuje samo u izravnoj usporedbi sa izvornim,
referentnom bioloskim lijekom.

C—)) Tvrtka koja Zeli staviti na trZiste bioslican lijek mora
u klinickim studijama za odredenu bolest, dokazati,
jednaku uc¢inkoviost siguranost kao izvorni bioloski lijek.

@ Ako se taj zahtjev potvrdi, bio-usporedvost se
smatra prihvatljivom i za ostale indikacije odobrene za

izvorni bioloski lijek.

SAVJI‘E'TOVANJE S MEDICINSKIM 66«-)
STRUCNJAKOM (i N

Za pocetak lijec¢enja, vas lije¢nik moze prepoructii
bioslican lijek. Takode, vas lije¢nik moZze tijekom lijecenja
predloziti prelazak na bioslican lijek. Prelaz sa referent-
nog na biosli¢an lijek je siguran. Klinicke studije i poziti-
vno iskustvo prikupljeno u posljednjih 10 godina svakod-
nevne uporabe biosli¢nih lijekova pokazuju da terapijska
ucinkovitost nakon prelaska na biosli¢ni lijek, uporediva
s onom izvornog bioloskog lijeka.

Nekoliko razloga za uvodjenje lijeCenja biosli¢nim lijekom:
Pored nizih troSkova, biosli¢ni lijek moze imati pogod-
niju veli¢inu pakovanja ili prikladniji, jedinstveni oblik
doziranja ili je prakticniji za rukovanje. Neki bolesnici se
izabiru lijek u spremniku za upotrebu, drugi daju prednost
injektoru, ili odabiru intravenoznu infuziju.

Ako se lijecite bioloskim lijekom, o svim postupcima,
trebali biste razgovarati sa svojim lijecnikom.

POSTOJE LI NEZELJENI UCINCI? f/:%

Kao i bilo koji lijek, i bioloski lijekovi mogu uzrokovati
nezeljene ucinke (reakcije). NeZeljeni u¢inci bioslicnog
lijeka su isti kao oni opazeni pri primjeni referentnog
bioloskog lijeka. Pazljivo provedene studije bioslicnih
lijekova moraju dokazati usporedivi profil sigurnosti kao
referentni bioloski lijek.

Osobe s odredenom nepodnosljivoscu ili alergijama
trebaju o tome obavijestiti svog lijecnika.

Obavijestite svoj medicinski tim ili svog ljekarnika o bilo
kakvim nepravilnostima i nezeljenim ucincima koje prim-
jetite tijekom lijecenja.

Nemojte prestati uzimati lijek bez savjetovanja s lije¢nikom.

IMATE LI DODATNIH PITANJA?

U tom slucaju posaljite nam e-mail pod:
@ office@biosimilarsverband.at
nazovite telefonom +43 650 544 92 92.

Osterreichischer Biosimilarsverband

‘?. C/0 Gaisberg Consulting GmbH
Lugeck 4 (Eingang Backerstrae 1)
1010 Wien

Vise informacija mozete dobiti putem:
www.biosimilarsverband.at

Putem ovog QR koda
mozete citati ovaj dokument
na nekoliko jezika.
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Ovaj pregled informacija za bolesnike ostvaren je suradnjom udruge Biosimilarsverband Osterreich (BiVO) i Federalnog ureda za
sigurnost zdravstva (BASG), Austrijske ljekarnicke lijecnicke komore.

Vise informacija moZete dobiti putem: www.biosimilarsverband.at

Izvornik: Patienteninformation, Kassenarztliche Bundesvereinigung (KVB) und Bundesarztekammer (BAK), 2019
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