BIOSIMILARY -

Prirucka pre zdravotnikov na zodpovedanie
akychkolvek otazok pacientov s rakovinou hrubého Creva
a konecCnika o biosimilarnych liekoch

1. Co su biologické lieky?

Biologické lieky, tieZ nazyvané biologikd, su velké molekuly, ktoré sa tvoria v Zivych bunkach alebo organizmoch.
Maju komplikovanu Struktdru a ich vyroba je zlozita. U druhov rakoviny postihujicej traviaci trakt sa biologika
vyuzivaju ako imunoterapia a cielena liecba.

Biologikum s uc€innou latkou, ktora sa dosial nepouzila na lieCbu ziadnej choroby, je zname ako original. Originaly su
patentované a ked platnost patentu vyprsi, zvy€ajne po 15 — 20 rokoch, na trh mézu byt uvedené dalSie nové
produkty s rovnakou uc¢innou latkou. Tieto nové produkty s zname ako biosimilary.

2. Co su biosimilary?
Biosimilar je biologicky liek, ktory obsahuje v podstate rovnaku ucinnu latku a predpisuje sa v rovnakych pripadoch
ako original. Biosimilary sa v ramci kvality, bezpecnosti a efektivnosti zhoduju s origindlmi.

3. Su biosimilary rovnako bezpecné a efektivne ako originalne lieky?

Ano! Biosimilarne lieky st rovnako bezpeéné a efektivne ako originaly. Biosimilary posudzuje Eurépska agenttra
pre lieky (EMA), organ EU zodpovedny za hodnotenie a dohlad nad v&etkymi lie¢ivami, k ich schvéleniu dochadza,
ked vyhoveju rovnakym prisnym regulacnym poziadavkam, ktoré platia pre vSetky biologickeé lieky.

4. Ako sa zaistuje bezpecnost a efektivnost biosimilarnych liekov?

Agentura EMA monitoruje bezpecnost a efektivnost’ biosimilarnych liekov pred ich schvalenim a nepretrzite aj po
fiom. V priebehu poslednych 15 rokov systém monitorovania v ramci bezpe&nosti v EU neodhalil medzi biosimilarmi
a originalmi ziadne rozdiely v zavaznosti ¢i frekvencii vedlajSich ucinkov suvisiacich s lieCbou.

5. Su biosimilary to isté ako generika?

Nie. Generika maju jednoduchu Struktiru a obsahuju presné képie chemicky vyrobenych uc€innych latok. VSetky
biologické lieky vratane biosimilarov sa na rozdiel od generik tvoria v Zivych bunkéach, takze sa nenajdu ani len
dve série, ktoré by boli rovnaké. Je to normalne a podlieha to prisnej kontrole. Biosimilary aj generika su verzie
znackovych produktov s rovnakou efektivnostou a bezpe€nostou.

6. Ako dlho uz su biosimilary na trhu a kolko ich bolo schvalenych na rakovinu hrubého
C¢reva a konec¢nika?

Agentura EMA v poslednej dobe schvalila viac nez 70 biosimilarov (k septembru 2021).

Co sa tyka lieby metastatickej rakoviny hrubého &reva a koneénika (MCRC), agentira EMA najprv schvalila originalne
biologikum obsahujluce U¢innu latku s nazvom bevacizumab. V poslednej dobe agentiura EMA schvalila sedem
biosimilarov bevacizumabu (k septembru 2021).

O DIGESTIVE CANCERS
EUROPE



7. Aké su vyhody uzivania biosimilaru (bevacizumab)?
Uzivanie biosimilarov namiesto originalu nepredstavuje lieCebny prinos navySe. Oboje je rovnako bezpec¢né a

efektivne.

Biosimilary sa ukazali ako vyhodné pre eurdpske zdravotnicke systémy, nemocnice a v kone€nom désledku aj pre
komunitu pacientov, kedze prispievaju k vy$Sej udrzatelnosti a cenovej dostupnosti systémov zdravotnej
starostlivosti.

Uzivanie biosimilarov poskytuje nasledovné prilezitosti:

e financovanie novych, inovativnych lie€Cebnych postupov pre pacientov, vyuZzivanie uvolnenych zdrojov na
zlepSenie podpornych programov pre pacientov, prijimanie sestier navy$e v nemocniciach ¢i investovanie do
novych druhov lieCby a vyskumu

pomoc so skracovanim doby ¢akania na lie¢bu
moznost pristupu k biologickej lieCbe pre viacerych pacientov

Aké su nevyhody biosimilarov?

Uzivanie biosimilarov nema Ziadne nevyhody.

9. Co je to zmena (,switching)?

Zmena z jedného produktu na iny s rovnakou ucinnou latkou sa nazyva ,,switching“. Dochadza k nemu napriklad
vtedy, ked' sa lieCite originalom a vas lekar navrhne vymenit ho za biosimilar. Switching nema za nasledok zmenu

Ako s kazdym liekom by ste to vSak mali prebrat s vasim lekarom, rozhodnut sa pre postup lieCby a vybrat si
moznost, ktora je pre vas ta najlepSia. Paméatajte, ze vzdy sa mbzete opytat na okolvek, Comu nerozumiete alebo
€o sa zda nejasné.

10. Ako sa nova lie¢ba lisi od toho, ¢o som uzival/a predtym?

Efektivnost biosimilaru je rovnaka ako u originalu. Vasa lie¢ba bude aj nadalej rovnaka, ¢o sa tyka kvality, bezpecnosti
a efektivnosti. Po zmene budu progresia vasho ochorenia a efektivnost lieCby nadalej monitorované ako predtym.
Ako pri kazdej biologickej lieCbe, akékolvek neCakané vedlajsie Ucinky by ste mali vzdy nahlasit.

11. Budem mat nejaké dalSie vedlajSie ucinky?

Nie. Biosmilary a originaly maju tie isté vedlajSie UCinky, ktoré su vSetky uvedené v pribalovom letaku. Ako pri kazdej
lieCbe, ak sa domnievate, Ze sa u vas vyskytuju dalSie vedlajSie ucinky, mali by ste kontaktovat svojho lekara Ci
lekarnika a prebrat to s nimi.

Pamataijte:
[J Pri vysvetlovani lekarskej terminoldgie pouzivajte jednoduchy jazyk.

Na rozhovor si zvolte sukromné a tiché miesto.

(]

[0 To, ¢o chcete povedat, prisposobte pacientovi a zvazte pri rozhovore o biosimilaroch konkrétne faktory, ako
napriklad pacientov vek €i kultirne pozadie.

(]

Pri opise biosimilarov zdoraznite, ze v porovnani s originalmi nie su odliSné z hl'adiska kvality, bezpec¢nosti
a efektivnosti. Ak k tomu rozhovor smeruje, nacrinite vyhody, ktoré biosimilary ponukaji pacientom a
zdravotnictvu.

Na otazky odpovedaijte, kym pacient nezacne chapat, ako liecba funguje. Povzbudte pacienta a jeho/jej rodinu
ku kladeniu dodato¢nych otazok.

Poskytnite pacientovi/pacientke spolahlivé a doveryhodné informacie/nastroje suvisiace s biosimilarmi (napr.
informacna brozura DiCE pre pacientov s rakovinou hrubého ¢reva a kone¢nika, dokument Eurépskej komisie
Biosimilar Medicines Information for patients).

Tento dokument bol financovany zo sutazného vzdelavacieho grantu spolocnosti Pfizer.
Financujlica organizacia sa nepodielala na obsahu ani dizajne tejto brozury.
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