Leki biopodobne to 0szczednose,
ale rowniez bezpieczenstwo

Beata Karasifiska, dyrektor lekow biologicznyc
firmy Sandoz na kraje CEEMEA* w rozmowie
z ,Menedzerem Zdrowia” méwi o jakosci lekow
biologicznych, nieuzasadnionym braku zaufania
wobec lekarstw i ktopotach w leczeniu pacjen-
tow cierpigcych na choroby reumatologiczne.

Wygasanie ochrony patentowej oryginalnych le-
kéw biologicznych i produkowanie lekéw biopo-
dobnych wciaz wywoluje zazarte dyskusje. Scep-
tycy méwia miedzy innymi o nieodpowiedniej
jakosci produktéw i o ich immunogennosci. Spy-
tam wprost, czy stosowanie lekéw biologicznych
biopodobnych jest w pelni bezpieczne? Dlaczego
niektérzy lekarze i dyrektorzy szpitali boja si¢ tego
rodzaju lekéw?

Moge jednoznacznie i z calg stanowczo$cia powie-
dzie¢, ze obawy zwiazane z lekami biopodobnymi sa
nieuzasadnione. Skuteczno$¢ terapii i bezpieczefistwo

*CEEMEA: Central Eastern Europe, Middle East and Africa
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stosowania lekéw biopodobnych i oryginalnych sa ta-
kie same. Europejska Agencja Lekéw (EMA) wymaga,
aby producent leku biopodobnego ubiegajacy sie o re-
jestracje leku przedstawit nie tylko dane dotyczace far-
makokinetyki i farmakodynamiki, lecz takze wyniki
badan klinicznych III fazy w uzgodnionym z Komisja
wskazaniu, i udowodnil, ze lek biopodobny wykazuje
identyczna skutecznos¢ i profil dziatan niepozadanych
jak lek referencyjny. Tylko te leki biopodobne, ktérych
struktura pierwszorzedowa jest identyczna z referen-
cyjnym wzorcem, struktura drugorzedowa jest nie-
mozliwa do odréznienia za pomoca dostepnych dzi$
metod badawczych, a skuteczno$¢ i bezpieczeistwo sg
poréwnywalne z lekiem oryginalnym, zostaja dopusz-
czone do obrotu na terenie Unii Europejskiej. Nie ma
mowy, aby leki biopodobne w jakikolwiek sposéb od-
biegaly od ich referencyjnych wzorcéw. Jezeli chodzi
o immunogennos¢, to kazdy lek biologiczny moze wy-
wolac reakcje immunologiczna — dotyczy to zardwno
leku biologicznego oryginalnego (referencyjnego), jak
i biologicznego biopodobnego. Czesto$¢ tych reakcji
jest poréwnywalna w przypadku obu grup lekéw.

Poprosze o jednoznaczng deklaracje. Czy produk-
ty biopodobne firmy Sandoz sa bezpieczne?

Od przeszlo 10 lat w naszych fabrykach na terenie
Austrii i Stowenii powstaja zaréwno leki biopodobne
firmy Sandoz, jak i oryginalne leki biologiczne firmy
Novartis Pharma. Obecnie na terenie Unii Europej-
skiej Sandoz ma zarejestrowanych pie¢ lekéw biopo-
dobnych, z ktérych cztery sa dostgpne w Polsce, a trzy
z nich zarejestrowane sa przez FDA na terenie USA.
Setki tysiecy pacjentéw korzystaja z naszych lekow
biopodobnych i nie stwierdzono, by ich jako$¢ w ja-
kikolwiek sposéb réznita sie do jako$ci lekéw orygi-
nalnych.

Jakie korzyS$ci moga plynac ze stosowania lekow
biopodobnych?

Oszczedno$d i zwigzana z nia poprawa dostepu zardw-
no do obecnie stosowanych lekdw, jak i przysztych te-
rapii. Méwiac o oszczedno$ciach, mam na mysli nie
tylko korzysci finansowe dla pacjentéw, lecz przede
wszystkim dla calego systemu ochrony zdrowia. Za-
oszczedzone dzigki stosowaniu lekéw biopodobnych
$rodki Ministerstwo Zdrowia i Narodowy Fundusz
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Zdrowia moga przeznaczy¢ albo na poprawe dostep-
nosci pacjentéw do znanych dzi§ lekéw biologicznych,
albo na refundacje nowych terapii, na ktére do tej pory
nie byto wystarczajacych §rodkéw finansowych. Oba
rozwigzania sg oczywiscie korzystne dla pacjentéw.

Jak ocenia pani wykorzystanie lekéw biopodob-
nych w Polsce? Czy powinno by¢ ono wigksze, bo
sa jakie$§ niezagospodarowane obszary medycyny
w tym zakresie? W ktérej dziedzinie moglyby by¢
wykorzystane szerzej?

Leki biopodobne sa w Polsce stosowane coraz czesciej.
Mozna powiedzied, ze z kazdym dniem rosnie zaufanie
lekarzy i pacjentéw do tej grupy lekéw. Niestety do-
step pacjentéw do terapii biologicznych — i mysle tu
zaréwno o lekach biopodobnych, jak i referencyjnych

— jest wcigz bardzo ograniczony. Przykladem moze by¢
leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw czy tusz-
czycy. Nie jest tajemnicg, ze w Polsce mniej niz 10%
pacjentéw, ktérzy potrzebuja leczenia biologicznego
w przypadku RZS, otrzymuje je. W przypadku tusz-
czycy jest jeszcze gorzej. Niestety jesteSmy tu chyba na
ostatnim miejscu w Europie — zaden z krajéw bylego
bloku wschodniego nie ma tak zlego dostepu do le-
czenia biologicznego w przypadku pacjentéw reuma-
tologicznych czy dermatologicznych jak Polska. Mam
nadzieje, ze wraz ze wzrostem wykorzystania lekow
biopodobnych ta sytuacja ulegnie znaczacej poprawie.
Taka jest przynajmniej misja firmy Sandoz — zwigkszac
dostep pacjentéw do przystepnych cenowo i jedno-
cze$nie wysokiej jakosci terapii.

Rozmawiat Krystian Lurka

Firma Sandoz jest oddziatem Grupy Novartis oraz globalnym liderem w dziedzinie lekéw generycznych
i biopodobnych. Dywizja powstata w 2003 r., kiedy firma Novartis potaczyta wszystkie dziatania w zakresie
lekéw generycznych pod wspdlng Swiatowa marka. Od tamtej pory Sandoz osiggnat pozycje Swiatowego
lidera w obszarze lekéw generycznych, ze sprzedazg na poziomie ponad 10 miliardow dolaréw amerykan-
skich rocznie.

Marka Sandoz to znak jakosci i dostepnosci finansowej lekow, ktéremu zaufali pacjenci i pracownicy stuz-
by zdrowia na catym Swiecie. Firma rozpoczynata swoja dziatalnos¢ jako mata spétka chemiczna zatozona
w Bazylei (Szwajcaria) w 1886 r. Poczatkowo zwana Kern & Sandoz, zajmowata sie produkcjg barwnikow.
Jednakze w ciagu dziesieciu lat udato sie jej wyprodukowac pierwsza substancje farmaceutyczna, jaka jest
antypiryna, Srodek na gorgczke. Przed rokiem 1917 firma zatozyta swoj pierwszy oddziat farmaceutyczny,
a w 1929 r. wprowadzono na rynek produkt, ktéry stat sie przetomowym lekiem w nowoczesnej terapii wap-
niowej. Jest to jeden z najbardziej rozpoznawalnych produktéw firmy, ktéry wciaz zajmuje gtéwne miejsce
w portfolio firmy Sandoz.

Swiatowa dziatalnos¢ firmy w zakresie lekéw przeciwinfekcyjnych i biopodobnych rozpoczeta sie od Bio-
chemie w latach 40. i 50.

W 1939 r. firma Kern & Sandoz zmienita nazwe na Sandoz Ltd., pod ktéra prowadzita dziatalnosé¢ przez
kolejne 60 lat. W miedzyczasie na powojennej granicy z Austrig w 1946 r. zatozono firme pod nazwa Bioche-
mie, aby wytwarzac pilnie potrzebnga i brakujaca penicyline oraz zaopatrywac w nia pacjentow.

Dwoéch naukowcéw pracujacych w Biochemie odkryto w 1951 r. penicyline kwasoodporna, co oznaczato, ze
po raz pierwszy lek mogt by¢ podawany doustnie. Odkrycie przyczynito sie do dalszego rozwoju i szybkiego
rozrostu firmy. W 1963 r. firma Sandoz przejeta Biochemie GmbH, co zapoczatkowato produkcje na szeroka
skale antybiotykow i substancji biotechnologicznych. Wspétczesne portfolio firmy Sandoz wciaz znajduje sie
w czotéwce dzieki pozycji Swiatowego lidera w obszarze lekéw biopodobnych i antybiotykéw generycznych.
Obecnie firma Sandoz jest drugim co do wielkosci producentem antybiotykéw na Swiecie.

W XX wieku marka Sandoz nieprzerwanie rozrastata sie i zyskata miedzynarodowe uznanie. W 1996 r.
nastgpita fuzja firmy Sandoz z Ciba-Geigy, co doprowadzito do powstania firmy Novartis. Przez kilka kolej-
nych lat marka Sandoz byta nieaktywna, jednak nie stracita na rozpoznawalnosci i w 2003 r., kiedy to firma
Novartis potaczyta wszystkie dziatania w zakresie lekéw generycznych pod jedna Swiatowa marka, ponownie
wprowadzono na rynek nazwe Sandoz.

Od poczatku swojej dziatalnosci w XIX wieku w Bazylei firma Sandoz stata sie globalnym liderem w za-
kresie generycznych produktéw farmaceutycznych i lekéw biopodobnych. Obecnie oferta Sandoz obejmuje
ok. 1000 czgsteczek wykorzystywanych w wielu obszarach terapeutycznych. W 2015 r. produkty dotarty do
ponad 500 milionéw pacjentéw, a aspiracja firmy jest dotarcie do miliarda.

grudzien/styczen 10/2017 menedzer zdrowia 75



