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Terminologia: biosymilary? Leki biopodobne? 
Leki bionastępcze? Bionaśladowcze? 

• Biosymilary (od biosimilar drugs) - nazwa 
najczęściej używana, ale potoczna 

• Leki biopodobne sugerują gorszą jakość lub 
przeciwstawność do leków biologicznych 
(np: wyrób czekoladopodobny - akcent położony  
na różnicę) 

• Leki bionastępcze, bionaśladowcze – 
tłumaczenie follow-on pharmaceuticals (USA) 
sugeruje kolejność powstawania (następcze = 
kolejne)  

• Generyki – nazwa potoczna i niepoprawna – 
odnosi się do syntetycznych leków odtwórczych 



 Wprowadzenie  

• Leki biologiczne (biosymilary) stanowią istotny 
element leczenia chorób niezakaźnych, w tym 
nowotworów 

• W roku 2020 koszt leków onkologicznych w UE 
wyniesie 120 miliardów €, z tego 19-20% to koszty 
leków biologicznych 

• Wprowadzenie biosymilarów może złagodzić 
nieuchronne niedobory finansowe 

• Do 2016 r. UE zarejestrowała 23 biosymilary 

• Do 2020 r. większość przeciwciał monoklonalnych 
stosowanych w onkologii straci patent, więc liczba 
biosymilarów znacznie wzrośnie 

 



Czym są biosymilary? 

• Substancja aktywna wytwarzana jest  

w żywych komórkach lub organizmach  

i jest podobna do występującej w ich 

innowacyjnym pierwowzorze 

• Przykłady: hormony, niskocząsteczkowe 

białka, szczepionki, białka fuzyjne, 

przeciwciała monoklonalne 



Biosymilary a leki generyczne 

    Leki generyczne 

• Niskocząsteczkowe, 
substancje uzyskane 
drogą chemicznej 
syntezy, identyczne  
z oryginalnymi 

• Rejestracja wymaga 
jedynie wykazania  
ich biorównoważności  
z oryginałem 

   Biosymilary 

• Wysokocząsteczkowe 
substancje pochodzenia 
biologicznego 

• Rejestracja (FDA, EMA) 
wymaga sprawdzenia ich 
jakości, bezpieczeństwa  
i skuteczności  
w badaniach 
przedklinicznych  
i klinicznych 



Aspekty finansowe 

• Do 2020 roku światowe wydatki na leki osiągną 
wartość 1,3 trylionów € 

• Oczekuje się, że do roku 2020 zostanie 
zarejestrowanych 225 nowych leków 
onkologicznych 

• Wprowadzenie nowych, skutecznych leków 
wymaga zmniejszenia kosztów dotychczas 
stosowanych leków  

• Oczekuje się, że biosymilary będą tańsze od 
oryginalnych leków o 20-40% i ich wprowadzenie 
pozwoli oszczędzić do 2020 roku około 50–100 
bilionów € 





Kontrowersyjne zagadnienia 

• Czy można ekstrapolować dane 

dotyczące leków oryginalnych  

na ich biosymilary? 

• Czy możliwa jest wymienność, zamiana  

i automatyczne zastąpienie leku 

oryginalnego przez biosymilar? 

• Jaka jest odpowiedzialność farmaceuty  

i lekarza? 
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Ekstrapolacja 

 Rozszerzenie informacji i wniosków 

pochodzących ze źródłowej populacji  

(lub produktu) na docelową populację  

(lub produkt), w celu zmniejszenia 

potrzeby zbierania dodatkowych 

informacji pozwalających wyciągnąć 

wnioski dla docelowej populacji  



Stanowisko ESMO 

• Z uwagi na złożoność biosymilarów, ich 
ekstrapolacja w odniesieniu do oryginalnego leku 
wymaga naukowej weryfikacji  

• Obejmuje ona zebranie danych analitycznych, 
przedklinicznych, farmakokinetycznych, 
farmakodynamicznych i klinicznych, w tym 
szczególnie dotyczących immunogenności 

• Ekstrapolację można zaakceptować, jeśli 
zebrane dane wykażą brak różnic z lekiem 
oryginalnym lub istniejące różnice uzyskają 
racjonalne uzasadnienie 



Wymienność, zamiana i automatyczne 
zastąpienie leku oryginalnego  

przez biosymilar 

• W przypadku leków generycznych nie stanowi 
to problemu i jest powszechnie praktykowane 
(może to zrobić farmaceuta) 

• Dla biosymilarów: decyzję o zamianie (lek 
oryginalny  biosymilar, biosymilar  lek 
oryginalny, biosymilar  biosymilar) podejmuje 
lekarz na podstawie odpowiedniej wiedzy  
o produkcie 

• Konieczne jest ścisłe monitorowanie leczenia 



• EU zaleca krajom członkowskim 

ostrożność i zwraca uwagę na potencjalne 

zagrożenia związane z automatyczną 

substytucją 

• W 9 krajach EU jest ona zabroniona,  

a w 6 bardzo ograniczona 

• EU nie zajęła stanowiska ws. wymienności 

leków 

Wymienność, zamiana i automatyczne 
zastąpienie leku oryginalnego przez 

biosymilar: polityka w krajach EU 



Stanowisko ESMO 

• Nie należy stosować automatycznego 
zastąpienia leku oryginalnego przez 
biosymilar 

• Wymienność i zamiana jest możliwa pod 
warunkiem, że: 

 - lekarz ma niezbędną wiedzę o produktach 

 - pacjent otrzymał odpowiednią informację 

 - proces leczenia, w tym zwłaszcza działania 
  niepożądane, są ściśle monitorowane 



Wymogi rejestracyjne 

• Wg dyrektywy 2003/63/ Komisji 

Europejskiej wniosek o rejestrację 

biosymilaru musi zawierać dane nt. jego 

biorównoważności i biodostępności,  

a także informacje farmaceutyczne, 

chemiczne i biologiczne 

• EMA określa dokładnie rodzaj badań,  

które w tym celu należy przeprowadzić 

 



Stanowisko ESMO 

• Ocena wartości klinicznej i immunogenności 

biosymilaru wymaga przeprowadzenia oceny 

na najbardziej wrażliwej populacji i jasnego 

przedstawienia wyników 

• Ponieważ niektóre objawy mogą wystąpić  

po dłuższym stosowaniu leku w dużych 

grupach chorych, w okresie porejestracyjnym 

konieczne jest ciągłe monitorowanie leczenia 

biosymilarami  



Odpowiedzialność farmaceuty  

i lekarza 

• Tradycyjnie lekarz dobiera choremu lek  
w zależności od sytuacji klinicznej,   
a farmaceuta sporządza go i wydaje 

• Farmaceuta ma prawo zastąpić lek oryginalny  
jego zamiennikiem 

• Z uwagi na specyfikę leków biologicznych, 
farmaceuta nie może bez wiedzy lekarza  
i poinformowania pacjenta zamieniać leku 
oryginalnego na biosymilar 

• W przypadku zamiany leku biologicznego  
na inny lekarz powinien poinformować o tym 
pacjenta 



Wnioski 

• Biosymilary stwarzają szansę na większą 
dostępność leków onkologicznych 

• Stosowanie biosymilarów musi podlegać bardzo 
ścisłym regulacjom i zaleceniom (WHO, EMA, 
FDA) 

• Rejestracja biosymilarów wymaga 
przeprowadzenia ściśle określonych badań 

• Lekarze powinni w swoich decyzjach kierować 
się przede wszystkim dobrem i bezpieczeństwem 
pacjentów 

• Lekarze i farmaceutom należy dostarczyć 
niezbędną informację która powinna być także 
przekazana pielęgniarkom i chorym 

• Leczenie biosymilarami wymaga ciągłego 
monitorowania 
 


