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Regulacje prawne dotyczace lekow biologicznych, obowiazujace na poziomie wspolnotowym (zasady i tryb rejestracji),
okresla dyrektywa 2001/83, a zasady zamiennictwa lekow i refundacji lezg w gestii panstw cztonkowskich. Z uwagi na
rosnaca podaz tych lekow i pojawianie sig licznych lekow biopodobnych, wobec koniecznosci uporzadkowania zasad ich
stosowania wiele panstw zdecydowato o opracowaniu wytycznych, ktérych rolg jest przyblizenie zainteresowanym tematyki

lekow biopodobnych.

Unijny dokument ,Biosimilars in the EU. Information guide for healthcare professionals” (EMA i Komisji Europejskiej) zawiera
wyjaénienie, co to jest lek biopodobny, czym rozni sie od leku generycznego, opis trybu rejestracji, przedstawienie
wybranych kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem przyjmowania lekow biopodobnych i ich zamiennictwem. Wyttumaczono w
nim, ze ocena leku biopodobnego, dokonywana w celu jego rejestracji, nie obejmuje rekomendacji w zakresie wymiennego
stosowania z lekiem referencyjnym oraz ze lekarze przepisujacy konkretny lek powinni dokonywac odpowiedzialnych
wyborow, majac na uwadze historie medyczna pacjenta oraz krajowe regulacje i praktyki dotyczace zamiennictwa.
Informator dla pacjentéw: »What | need to know about the biosimilar medicines. Information for patients”, takze zawiera
wiele cennych informacji o lekach biologicznych, w tym biopodobnych. Z dokumentu dowiemy si¢ m.in., ze zmiana leku
biologicznego jest dopuszczalna i w paﬁstwach cztonkowskich zdarza sie coraz czeéciej, a decyzja w tej sprawie nalezy do
lekarza dziatajagcego w porozumieniu z pacjentem i powinna byc podejmowana zgodnie z polityka danego kraju dotyczaca

zasad stosowania lekow biologicznych.

Podczas gdy w przypadku zdecydowanej wiekszosci wytycznych lokalnych panstwa Unii staraja sie rozwiewac obawy o
bezpieczeﬁstwo przyjmowania lekow biopodobnych i wrecz do niego zachegcaja, zwtaszcza w momencie rozpoczynania terapii
(m.in. Wielka Brytania, Francja, Belgia, Finlandia, Stowenia, Chorwacja, Irlandia, Wtochy, Luksemburg, Szwecja, Hiszpania i
Holandia) zaleca, aby decyzje o zmianie leku podejmowat lekarz prowadzacy w porozumieniu z pacjentem. Jaka jest
przyczyna takiego wiasnie podejécia? Najczeéciej pada argument, ze leki biologiczne o tej samej nazwie migdzynarodowej nie
sg identyczne, a konsekwencje dokonywania niekontrolowanych zamian nie sg w petni przewidywalne. Leki biopodobne to nie

generyki i dlatego uzasadnione jest tu odmienne podejécie, w ktérym kluczowa role odgrywa lekarz.



Brytyjski National Health Service informuje, ze zmiana leku biologicznego jest w Wielkiej Brytanii mozliwa wytacznie na
podstawie decyzji lekarza z udziatem pacjenta. Lekarz ma prawo zmienic pacjentowi lek, pod warunkiem ze taka zmiana jest
bezpieczna i zostanie wdrozone stosowne monitorowanie. Zaleca si¢ podawanie nazwy handlowej leku biologicznego na
recepcie (podobne s3 wymagania w belgijskiej stuzbie zdrowia). Zdaniem irlandzkiej agencji The Health Products Regulatory
Authority lekow biopodobnych i generycznych nie nalezy traktowac tak samo, recepta na lek biologiczny powinna zawierac
jego nazwe handlowa. Nie zaleca sie dokonywania zmian wielokrotnych, gdyz brak dostatecznych danych dotyczacych ich
wptywu na proces terapeutyczny. W warunkach szpitalnych to lekarz, dziatajacy w porozumieniu z farmaceuta szpitalnym i

dziatem zamowien, powinien podejmowac decyzje o ewentualnej zmianie leku.

Automatyczna substytucja lekow biologicznych jest zakazana w Belgii, Szwecji i Wtoszech. Zdaniem wtoskiej Agenzia italiana
del farmaco leki biologiczne referencyjne i biopodobne nie moga by¢ uznane za catkowicie ekwiwalentne, dlatego decyzja o
zmianie leku nalezy do lekarza. Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios podaje, ze w Hiszpanii, z uwagi na
potrzebe ochrony zdrowia pacjenta, obowigzuje zakaz substytucji lekow biologicznych przez farmaceutg, zmiana leku

wymaga zgody lekarza.

Zdaniem agencji norweskiej (ktdra, obok dunskiej, najbardziej sprzyja koncepcji szerokiego zamiennictwa) zamiana lekow
biologicznych, m.in. jednych biopodobnych na inne, jest bezpieczna. Obecnie w Norwegii obowigzuje zakaz automatycznej
substytucji lekow biologicznych, ale jest propozycja jego uchylenia. Dosc obszerne regulacje prawne wprowadzita niedawno
Francja (Kodeks zdrowia publicznego). Zgodnie z nimi farmaceuta w aptece moze wydac pacjentowi zamiennik leku
biologicznego, o ile spetnione sa okreslone warunki (przede wszystkim lek musi naleze¢ do tej samej utworzonej odgornie
grupy lekow biologicznych), substytucja ma miejsce w momencie rozpoczynania terapii lekiem biologicznym lub ma
zagwarantowaé kontynuacje terapii tym samym lekiem oraz o ile lekarz nie wykluczyt zamiany leku.

Zdecydowana wigkszos¢ wymienionych agencji taczy z jednej strony otwartosc na leki biopodobne, a z drugiej ostroznos¢ w
podejsciu do zmiany leku w trakcie leczenia, w trosce o bezpieczenstwo i skutecznosc terapii, oraz przekonanie, ze lekarz
jest najwtasciwsza osoba do podejmowania decyzji w sprawie wyboru leku dla pacjenta, bez wzgledu na to, czy chodzi o lek
apteczny, czy szpitalny. W Polsce brak regulacji prawnych i oficjalnych wytycznych w tym zakresie. Leki biologiczne sg w
praktyce traktowane jak leki generyczne, co wyraénie odbiega od stanowiska prezentowanego przez panstwa Unii i sama

Unie.
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Okregowa Izba Lekarska w Warszawie im. prof. Jana Nielubowicza

Wszystkie grafiki, zdjgcia, programy, teksty oraz same strony WWW sa wtasnoscia odpowiednich Izb Lekarskich i podlegaja

ochronie prawnej na mocy ustawy o prawie autorskim. Uzywanie ich w jakikolwiek spf:séb bez uprzedniego, pisemnego _biph'::-é::::‘ sabica
zezwolenia wydanego przez odpowiednia Izbe Lekarska jest zabronione i moze spowodowac pociagnigcie do odpowiedzialnosci TR Pera,
cywilnej i karnej w maksymalnym zakresie dopuszczalnym przez prawo.
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