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Wpro wa dze nie le ków bio lo gicz nych sta no wi ło prze łom w wie lu dzie dzi -
nach me dy cy ny: en do kry no lo gii, onko lo gii, reu ma to lo gii, der ma to lo gii[1].
Cho rzy, u których le ki syn te tycz ne i na tu ral ne nie przy no szą ocze ki wa -
ne go efek tu, od no szą ko rzyść z le cze nia bio far ma ceu ty ka mi, które
przy czy nia ją się do wy dłu że nia ży cia oraz po pra wy je go ja ko ści.
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Jak bardzo lek biopodobny
jest podobny?

Le ki bio lo gicz ne wy twa rza ne są przez
ży we ko mór ki lub orga ni zmy przy za sto so -
wa niu me tod bio tech no lo gicz nych i in ży -
nie rii ge ne tycz nej. W wie lu cho ro bach
udo wo dnio no prze wa gę ich sku tecz no ści
nad le ka mi tra dy cyj ny mi wy twa rza ny mi na
dro dze syn te zy che micz nej, jed nak ze
wzglę du na wy so kie ko szty, cho rzy ma ją
ogra ni czo ny do stęp do no wo cze snej te ra -
pii[2]. Z powodu wy ga sa nia ochro ny pa ten -
to wej na ory gi nal ne (re fe ren cyj ne) le ki bio -
lo gicz ne (m.in. in fli ksy mab, eta ner cept,
ada li mu mab), w cią gu ostat nich kil ku lat na
ry nek we szły le ki bio po dob ne.

Lek bio po dob ny przed re je stra cją
prze cho dzi zło żo ny pro ces zmie rza ją cy do
udo wo dnie nia, że wy ka zu je się ta ki mi sa -
my mi wła ści wo ścia mi far ma ko ki ne tycz ny -
mi i far ma ko dy na micz ny mi, po rów ny wal ną
im mu no gen no ścią, sku tecz no ścią i bez pie -
czeń stwem, co lek re fe ren cyj ny[1]. De fi ni cja
bio po do bień stwa zo sta ła ści śle okre ślo na
przez na u kow ców i wła dze re gu la cyj ne,
a le ki bio po dob ne za re je stro wa ne przez

Eu ro pej ską Agen cję Le ków (EMA) w ostat -
nich kil ku la tach znaj du ją sze ro kie za sto so -
wa nie w kra jach Unii Eu ro pej skiej (EU)[3].
Zwięk sze nie kon ku ren cji na ryn ku wpły wa
na ob ni że nie ko sztów i zwięk sze nie do -
stęp no ści le cze nia bio lo gicz ne go. Wpro -
wa dze nie le ków bio po dob nych łą czy się
jed nak z pew ny mi wy zwa nia mi, którym
po win ni spro stać na u kow cy, le ka rze i pa -
cjen ci, po li ty cy i me ne dże ro wie za rzą dza -
ją cy ochro ną zdro wia. Dla zro zu mie nia
zna cze nia le ków bio po dob nych zo stał
opra co wa ny i jest do stęp ny tak że w ję zy ku
pol skim „Po ra dnik dla pra cow ni ków służ by
zdro wia”, przy go to wa ny wspól nie przez
EMA i Ko mi sję Eu ro pej ską[4]. 

Le ki bio lo gicz ne cha rak te ry zu ją się zło -
żo ną bu do wą czą stecz ko wą, a do ba da nia
ich wła ści wo ści sto su je się za a wan so wa ne
me to dy ana li tycz ne[5]. Ko lej ne se rie te go
sa me go le ku bio lo gicz ne go mo gą wy ka zy -
wać nie wiel ki sto pień zmien no ści. Pro ce sy
pro duk cyj ne pod le ga ją kon tro li na każ dym
eta pie. Lek bio po dob ny jest le kiem bio lo -
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gicz nym wy ka zu ją cym wy so kie podo bień -
stwo do in ne go, już wpro wa dzo ne go do
obro tu w UE le ku bio lo gicz ne go (le ku re -
fe ren cyj ne go)[3].

Le ku bio po dob ne go nie moż na uznać
za iden tycz ny (ge ne rycz ny) od po wie dnik
le ku bio lo gicz ne go, po nie waż na tu ral na
zmien ność i bar dziej zło żo ny spo sób wy -
twa rza nia le ków bio lo gicz nych nie po zwa -
la ją na do kład ne od two rze nie mi kro he te -
ro gen no ści czą stecz ko wej[3,4]. Przed do pu -
szcze niem le ku do obro tu w UE podmiot
od po wie dzial ny zo bo wią za ny jest do do -
star cze nia wy ni ków kom ple kso wych, wie -
lo e ta po wych ba dań po rów naw czych z le -
kiem re fe ren cyj nym. Ko niecz ne są do wo -
dy na u ko we, że sub stan cja czyn na
wy ka zu je wy so kie podo bień stwo do le ku
re fe ren cyj ne go pod wzglę dem ja ko ści far -
ma ceu tycz nej, ale tak że im mu no gen no ści,
far ma ko ki ne ty ki/far ma ko dy na mi ki, sku tecz -
no ści i bez pie czeń stwa[3,4,5]. Zwy kle po -
rów naw cze ba da nie kli nicz ne prze pro wa -
dza się wśród cho rych z jed nym okre ślo -
nym wska za niem lecz ni czym. Da ne
do ty czą ce bez pie czeń stwa i sku tecz no ści
moż na eks tra po lo wać na po zo sta łe wska -
za nia le ku re fe ren cyj ne go. Ba da nia, ich wy -
ni ki, pro ces pro duk cyj ny są ry go ry stycz nie
kon tro lo wa ne na każ dym eta pie, zgo dnie
z obo wią zu ją cy mi prze pi sa mi. Wszy st kie
pro duk ty lecz ni cze, w tym bio lo gicz ne le ki
ory gi nal ne i bio po dob ne pod le ga ją mo ni -
to ro wa niu bez pie czeń stwa po do pu szcze -
niu do obro tu, co po zwa la na wy kry cie
rzad kich dzia łań nie po żą da nych[3,4,5]. 

Do sko na łym przy kła dem ba da nia kli -
nicz ne go, które po słu ży ło do re je stra cji le -
ku bio po dob ne go jest ran do mi zo wa ne ba -
da nie III fa zy – EGA LI TY prze pro wa dzo ne
u 531 pa cjen tów z łu szczy cą plac ko wa tą
skóry[6]. Wy ka za no w nim po rów ny wal ną
sku tecz ność, bez pie czeń stwo i im mu no -
gen ność eta ner cep tu re fe ren cyj ne go i bio -
po dob ne go GP2015. Cho rzy, którzy po

12. ty go dniach le cze nia jed nym z pre pa ra -
tów uzy ska li po pra wę PA SI (ang. Pso ria sis
Area and Se ve ri ty In dex) o co naj mniej 
50% (PA SI50), by li po wtór nie zran do mi -
zo wani – jed na gru pa otrzy my wa ła lek
ory gi nal ny do 52. ty go dnia, u po zo sta łych
cho rych trzy ra zy prze łą cza no lek ory gi nal -
ny i bio po dob ny, od 30. ty go dnia cho rzy ci
by li le cze ni ostat nim przy dzie lo nym pre pa -
ra tem. Kil ka krot ne prze łą cze nia nie wpły -
nę ły na sku tecz ność i bez pie czeń stwo le -
cze nia[6].

W opar ciu o wy ni ki ba dań re je stra cyj -
nych pre pa rat GP2015 bio po dob ny do
eta ner cep tu zo stał za re je stro wa ny przez
EMA do sto so wa nia w UE we wszy st kich
wska za niach tak, jak lek re fe ren cyj ny i jest
już sto so wa ny tak że w Pol sce  w reu ma to -
i dal nym za pa le niu sta wów, ze sztyw nia ją -
cym za pa le niu sta wów krę go słu pa, łu -
szczy co wym za pa le niu sta wów oraz łu -
szczy cy skóry[7]. 

Naj wię cej py tań bu dzi za mien nic two
le ków. Na obe cnym eta pie wie dzy na le ży
uznać, że lek bio po dob ny za sto so wa ny
u cho re go w sta nie sta bil nym na le ku ory -
gi nal nym lub u no we go pa cjen ta wy ka zu je
się ta ką sa mą sku tecz no ścią i bez pie czeń -
stwem, co lek re fe ren cyj ny[3,8]. W nie -
których kra jach UE odby wa ją się prze tar gi
cen tral ne na le ki bio lo gicz ne (tzn. obo wią -
zu ją ce w ca łym kra ju) i w ten spo sób wszy -
scy no wi cho rzy w da nym okre sie ma ją
włą czo ny lek, który wy grał prze targ, a cho -
rzy sta bil ni na uprze dnio sto so wa nym le ku
ory gi nal nym otrzy mu ją lek bio po dob ny -
oczy wi ście cho ry mu si być po in for mo wa ny
o zmia nie pre pa ra tu. Ak tu al nie za re je stro -
wa no w UE po kil ka bio si mi la rów ada li mu -
ma bu, eta ner cep tu, in fli ksy i ma bu. Ze spół
eks per tów w 2018 ro ku opu bli ko wał re -
ko men da cje do ty czą ce sto so wa nia le ków
bio po dob nych w cho ro bach reu ma tycz -
nych w opar ciu o do wo dy na u ko we i kon -
sen sus[8], które przed sta wio no w ta be li 1.
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Zgo dnie z re ko men da cja mi przy podej -
mo wa niu de cy zji te ra peu tycz nych na le ży
uwzglę dnić uwa run ko wa nia sy ste mu opie ki
zdro wot nej[8]. Eks per ci stwier dza ją, że nie
ma na u ko we go uza sa dnie nia, aby ocze ki wać,
że za mia ny róż nych le ków bio po dob nych te -
go sa me go le ku ory gi nal ne go spo wo du ją in -
ne wy ni ki kli nicz ne, ale na le ży uwzglę dniać
per spek ty wę pa cjen ta[8,9,10]. Le ki bio lo gicz ne

ory gi nal ne i bio po dob ne pod le ga ją ści słe mu
mo ni to ro wa niu po wpro wa dze niu na ry nek.
Eks per ci Ame ry kań skie go Ko le gium Reu ma -
to lo gów (ACR) w 2018 ro ku przed sta wi li za -
le ce nia i omówi li wy zwa nia zwią za ne ze sto -
so wa niem le ków bio po dob nych[11]. Gru pa
pol skich eks per tów opu bli ko wa ła ar ty kuł nt.
ak tu al ne go sta nu wie dzy do ty czą ce go prze łą -
cza nia le ków bio po dob nych[12]. Wszy scy są

A

Żadna zmiana leku oryginalnego na lek biopodobny ani zmiana leków biopodobnych nie
powinna być inicjowana bez powiadomienia pacjenta i lekarza.8

Wielokrotne przełączanie między lekami oryginalnymi i biopodobnymi lub różnymi lekami
biopodobnymi powinno być oceniane w rejestrach.7

Obecnie dostępne dowody wskazują, że pojedyncze przejście z leku oryginalnego na
biopodobny jest bezpieczne i skuteczne. Nie ma naukowego uzasadnienia, aby oczekiwać,
że zamiany różnych leków biopodobnych tego samego leku oryginalnego spowodują inne

wyniki kliniczne, ale należy uwzględniać perspektywę pacjenta.

6

Ponieważ lek biopodobny jest równoważny lekowi oryginalnemu w jego właściwościach
fizykochemicznych, funkcjonalnych i farmakokinetycznych, potwierdzenie skuteczności 

i bezpieczeństwa w jednym wskazaniu jest wystarczające do ekstrapolacji na inne choroby,
dla których zatwierdzono lek oryginalny.

5

Odpowiednie dane z badań przedklinicznych i badań fazy I dotyczące leków biopodobnych
powinny być dostępne przy publikacji danych fazy III.4

Ponieważ nie wykryto klinicznie istotnych różnic w immunogenności między lekami
oryginalnymi i biopodobnymi, w praktyce klinicznej nie należy mierzyć przeciwciał

przeciwlekowych.
3

Zatwierdzone leki biopodobne mogą być stosowane w leczeniu pacjentów w ten sam sposób,
co oryginalne leki biologiczne.2

Dostępność leków biopodobnych musi znacząco obniżyć koszty leczenia indywidualnego
pacjenta i zwiększyć dostęp do optymalnej terapii dla wszystkich pacjentów.1

Należy ustanowić zharmonizowane metody w celu uzyskania wiarygodnych danych z nadzoru
nad bezpieczeństwem farmakoterapii, w tym również w zakresie identyfikowalności,

zarówno leków oryginalnych i biopodobnych.
E

Pacjenci i świadczeniodawcy usług zdrowotnych powinni być informowani o charakterze
produktów biopodobnych, procesie ich zatwierdzania oraz o ich bezpieczeństwie 

i skuteczności.

Zasady nadrzędne

Leczenie chorób autoimmunologicznych oparte jest na wspólnym procesie decyzyjnym
między pacjentem i lekarzem.

D

Lek biopodobny, zatwierdzony przez władze na wysoce regulowanym obszarze, nie jest
lepszy ani gorszy pod względem skuteczności i nie ustępuje pod względem

bezpieczeństwa  biologicznemu lekowi oryginalnemu.
C

Przy podejmowaniu decyzji o leczeniu należy brać pod uwagę uwarunkowania  systemu opieki
zdrowotnej. B

Rekomendacje oparte na konsensusie

Tab. 1. Zasady nadrzędne (A-E) i rekomendacje (1-8) stosowania leków biopodobnych 
[wg Kay et al.].
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zgo dni, że za rów no le ka rze, jak i pa cjen ci,
mu szą być po in for mo wa ni o pla no wa nej
zmia nie pro duk tu lecz ni cze go[2,4,8,10,11].

Aby uzy skać re fun do wa ne le cze nie bio lo -
gicz ne w Pol sce, pa cjent mu si speł niać kry te -
ria tzw. pro gra mu le ko we go NFZ, które ści -
śle okre śla ją nie tyl ko po ziom ak tyw no ści
cho ro by mi mo le cze nia tra dy cyj ne go, ale tak -
że na ka zu ją wstrzy ma nie po da wa nia sku tecz -
ne go le ku po osią gnię ciu dłu go trwa łej po pra -
wy. W nie których cho ro bach kry te ria re fun -
da cyj ne są bar dzo ostre, wy ma ga na wy so ka
ak tyw ność cho ro by wy ższa niż w in nych kra -
jach UE, co po wo du je, że nie wszy scy cho rzy
mo gą otrzy mać po trzeb ne le cze nie. Wpro -
wa dze nie le ków bio po dob nych bu dzi nadzie -
je, że po przez ob ni że nie ko sztów le cze nia
wię cej cho rych bę dzie mo gło sko rzy stać ze
sku tecz nej, no wo cze snej te ra pii.
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