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Oswiadczenie ICMRA/WHO ws. zaufania spotecznego oraz
pacjentow do lekow biopodobnych

ICMRA / WHO przedstawia o$§wiadczenie na temat lekéw biopodobnych w celu zapewnienia wiarygodnosci
procesow regulacyjnych dotyczacych zatwierdzania i monitorowania tych produktow oraz podkreslenia korzysci,
jakie mogg one zapewni¢ zarowno pacjentom jak i systemom opieki zdrowotnej w zakresie zwickszonej liczby
terapii alternatywnych, dostgpu i konkurencyjnosci cen.

Czym s3 leki biopodobne?

Leki biopodobne sg lekami biologicznymi, bardzo zblizonymi do innych zatwierdzonych juz lekow
biologicznych, nie rézniacymi si¢ znaczaco miedzy sobg w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.
Leki biologiczne (w tym leki biopodobne) sa czesto duzymi i ztozonymi czasteczkami (zazwyczaj biatkami),
ktore moga by¢ wytwarzane przez zywe komoérki przy uzyciu metod biotechnologicznych. Sa one stosowane
w leczeniu takich chorodb jak cukrzyca, choroby zapalne oraz nowotwory. Przyktady ich zastosowania obejmuja
male czasteczki, takie jak insulina i hormon wzrostu, a takze wigksze i bardziej ztozone, takie jak przeciwciata.

Jak poréwnuje sie je do pierwotnie zatwierdzonych lekow biologicznych?

Substancje biopodobne sg zatwierdzane w wyniku rygorystycznej oceny naukowej dokonywanej przez organy
regulacyjne. Substancje biopodobne sa produkowane zgodnie z tymi samymi normami regulacyjnymi, co
pozostate leki biologiczne. Fundamentalne znaczenie w procesie zatwierdzania lekow biopodobnych maja
szeroko zakrojone badania laboratoryjne, wykorzystujace najnowoczesniejsze technologie analityczne w celu
udowodnienia podobienstw pomigdzy nowa a oryginalng substancjg biologiczna.

W przypadku wykazania znacznego podobienstwa pomiedzy nowg a oryginalng substancja biologiczng, lek
biopodobny moze zostaé¢ dopuszczony do stosowania w leczeniu tych samych schorzen (w tych samych
wskazaniach), w ktorych wykorzystuje si¢ lek oryginalny, w oparciu o jego skuteczno$¢ i bezpieczenstwo.
Wowczas nie jest koniecznym powtarzanie wszystkich badan klinicznych, ktore zostaty juz przeprowadzone na
substancji oryginalnej.

Czy leki biopodobne sg bezpieczne?

Leki biopodobne sa bezpiecznie stosowane od wielu lat. Bezpieczenstwo stosowania wszystkich lekow
dostepnych na rynku, w tym lekow biopodobnych, jest monitorowane w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
pacjentéw (nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii). Leki biopodobne sg sprzedawane w wielu réznych
krajach od ponad dziesigciu lat, a organy regulacyjne nie zidentyfikowaty jak dotad zadnych istotnych roznic
w skutkach ubocznych pomiedzy lekami biopodobnymi a ich oryginalnymi odpowiednikami.

Jakie sg korzysci ze stosowania lekéw biopodobnych?

Leki biopodobne zwigkszaja poziom konkurencyjnosci pomigedzy lekami biologicznymi, zapewniajgc tym samym
wiecej mozliwosci leczenia dla pacjentéw. Wigksza konkurencyjno$¢ moze rowniez prowadzi¢ do obnizenia cen
oraz poprawy dostepnosci do lekow biologicznych.

W skali globalnej, rygorystyczne standardy dotyczace przegladu i zatwierdzania, oparte na podstawach
naukowych, oznaczaja, ze pracownicy stuzby zdrowia oraz pacjenci moga mie¢ zaufanie do stosowania
lekéw biopodobnych w kazdym sposréd zatwierdzonych wskazan ich uzycia.

UWAGA:

Wszelkie pytania dotyczace przepisanego leku biopodobnego nalezy kierowa¢ do pracownika stuzby zdrowia.
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ICMRA skupia szefow 29 agencji regulacyjnych ds. lekow?! z kazdego regionu $wiata, wraz z WHO jako
obserwatorem. Regulatorzy uznaja wazna role, jaka odgrywaja w ulatwianiu dostgpu do bezpiecznych,
skutecznych lekow wysokiej jakosci, ktore sg niezb¢dne dla ludzkiego zdrowia i dobrego samopoczucia.
Obejmuje to rozwoj biologii niezbgdny do ustanowienia standardéw i podejmowania decyzji, a takze do
utrzymania skutecznych procesow regulacyjnych, wspierajacych rozwoj i dostarczanie innowacyjnych produktow
leczniczych, przy jednoczesnym zapewnieniu, ze korzysci z ich stosowania przewyzszaja ryzyko.

L ICMRA to miedzynarodowa koalicja na poziomie wykonawczym, skupiajaca kluczowych regulatoréw ze wszystkich
regiondéw §wiata. Zapewnia globalne strategiczne ukierunkowanie regulatorow lekow i zapewnia strategiczne przywodztwo
we wspolnych wyzwaniach | kwestiach regulacyjnych. Priorytety obejmuja skoordynowana reakcj¢ na sytuacje kryzysowe.
Cztonkami ICMRA sa: Therapeutic Goods Administration (TGA), Australia; National Health Surveillance (ANVISA),
Brazylia; Health Products and Food Branch, Health Canada (HPFB-HC), Kanada; National Medical Products Administration
(NMPA), Chiny; Europejska Agencja Lekow (EMA) oraz Komisja Europejska — Generalny Dyrektoriat ds. Zdrowia i
Bezpieczenstwa Zywnosci (DG - SANTE), Unia Europejska; National Agency for Medicines and Health Products Safety
(ANSM), Francja; Paul-Ehrlich-Institute (PEI), Niemcy; Health Product Regulatory Authority (HPRA), Irlandia; Medicines
Agency (AIFA), Wtochy; Ministerstwo Zdrowia, Pracy i Opieki Spotecznej (MHLW) oraz Agencja Farmaceutykow i
Wyrobéw Medycznych (PMDA), Japonia; Ministerstwo Zywnosci i Bezpieczenstwa Lekow (MFDS), Korea; Federal
Commission for the Protection against Sanitary Risks (COFEPRIS), Meksyk; Medicines Evaluation Board (MEB),
Holandia; Medsafe, Clinical Leadership, Protection & Regulation, Ministry of Health, Nowa Zelandia; National Agency for
Food Drug Administration and Control (NAFDAC), Nigeria; Health Sciences Authority (HSA), Singapur; Medicines
Control Council (MCC), RPA; Medical Products Agency, Szwecja; Swissmedic, Szwajcaria; Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency (MHRA), Wielka Brytania; Food and Drug Administration (FDA), Stany Zjednoczone oraz
WHO jako obserwator. Cztonkami stowarzyszonymi sa: austriacka Medicines and Medical Devices Agency (AGES),
dunska Medicines Agency, izraelski Office of Medical Technology, Health Information and Research (MTHIR), polski
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, rosyjski Roszdravnadzor oraz
hiszpanska Agencia Espaifiola de Medicametos y Productos Sanitorios (AEMPS).



