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CZYM SA LEKI BIOPODOBNE?'>

Leki biopodobne to preparaty biologiczne, ktére opracowu-
je sie na podobienstwo innowacyjnych lekéw biologicznych
(tzw. lekdw referencyjnych], ktérych ochrona patentowa
sie skonczyta. Podobienstwo nie oznacza, ze lek biopo-
dobny to doktadna kopia leku referencyjnego. Nawet leki
generyczne nie sa doktadnymi kopiami oryginalnych lekow
chemicznych. Wg wytycznych Europejskiej Agencji ds. Le-
kow: .Ze wzgledu na ztozonos¢ produktéw biologicznych
podejscie jak do lekéw odtworczych nie jest odpowiednie”,
co oznacza, ze leki biopodobne nie powinny by¢ nazywane
ani traktowane jak chemiczne leki odtwdrcze.
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LECZENIE BIOLOGICZNE — WAZNE INFORMACJE

1 ZAMIANA LEKOW

CZYM LEK BIOPODOBNY ROZNI SIE
OD REFERENCYJNEGO (ORYGINALNEGO
LEKU BIOLOGICZNEGO)?"¢

Lek biopodobny w swojej strukturze i funkcji jest jedynie po-
dobny do leku referencyjnego i zawsze rézni sie od niego.
Powodem roéznic jest przede wszystkim stosowanie przez
innego producenta zawsze innej linii komdrkowej, innego
procesu wytwarzania i oczyszczania oraz systemu kontroli
produkcji niz te, ktore stosuje producent leku referencyjne-
go. Dlatego mozna takze spodziewad sie réznic we wtasno-
sciach farmakokinetycznych i farmakodynamicznych. Profil
bezpieczenstwa i dziatania niepozadane leku biopodobnego
moga by¢ nieco inne niz leku referencyjnego. Nalezy pamie-
tac, ze lek biopodobny ma zapewnic taki sam efekt terapeu-
tyczny i profil bezpieczenstwa jak lek referencyjny, jednak
ze wzgledu na inny profil bezpieczenstwa lekéw biopodob-
nych, nalezy prowadzi¢ wzmozone monitorowanie.

BIOLOGICZNYCH?>’

Obecnie w Polsce brak jest przepi-
sow prawnych regulujacych wszystkie
aspekty stosowania lekéw biologicz-
nych, m.in. bezpieczenstwo terapil.
W zwiazku z tym stosowanie
lekéw biopodobnych wymaga
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zachowania szczegoblnej ostroznosci zarow-
no przez lekarzy, jak | przez samego pacjenta.
Europejska Agencja ds. Lekow zastrzega, ze: .Kwestie
zwigzane ze zmiana stosowanego leku biologicznego
na inny powinny by¢ omawiane z lekarzem lub farmaceu-
ta". Lekarz jest za$ zobowiazany do poinformowania pacjen-
ta o charakterze zastosowanej terapii i ryzyku zwigzanym
z jej stosowaniem | ewentualna zamiana. Polskie prawo,
nie uwzgledniajac specyfiki lekéw biologicznych, umoz-
liwia ich zamiane przez farmaceute, jesli sa to leki refun-
dowane, spetniaja kryteria wyznaczone przez prawo oraz
pod warunkiem ze lekarz nie napisat na recepcie .nie
zamienia¢”. W wyniku tego prawo zezwala na sytuacje,
w ktorej lek referencyjny zostanie zamieniony na lek bio-
podobny lub odwrotnie, a lekarz i pacjent moga by¢ nie-
Swiadomi zaistniatej zamiany. Moze to wptywac na poziom
kontroli lekarza nad procesem leczenia, a w przypadku
wystapienia dziatan niepozadanych uniemozliwi¢ identy-
fikacje leku, ktory wywotat reakcje. Naprzemienne stoso-
wanie lekéw referencyjnych i biopodobnych w czasie terapii

u jednego pacjenta moze zwiekszac ryzyko wystapienia

dziatan niepozadanych oraz immunogennosci.

Lek biologiczny Lek chemiczny

LECZENIE BIOLOGICZNE — WAZNE INFORMACJE

IMMUNOGENNOSC LEKOW
BIOLOGICZNYCH'

Gtéownym problemem wptywajacym na bezpieczenstwo
stosowania leku biologicznego jest immunogennosé, czyli
wywotanie w organizmie pacjenta reakcji ze strony uktadu
odpornosciowego (immunologicznego). Czes$¢ reakcji im-
munologicznych wywotanych zastosowaniem leku biolo-
gicznego moze by¢ zidentyfikowana dopiero po dtuzszym
czasie od podania leku [niektére dopiero po wielu latach
od rozpoczecia leczenia). Zadna z obecnie wykorzystywa-
nych metod analitycznych nie pozwala na przewidzenie,
czy i kiedy taka reakcja wystapi.

WZMOZONE MONITOROWANIE’

Ze wzgledu na charakter lekéw biologicznych oraz fakt,
ze najmniejsze réznice pomiedzy nimi moga wywoty-
wac  zjawisko immunogennosci, leki biologiczne objeto
szczeg6lnym monitorowaniem. Nowe europejskie prze-
pisy wskazuja, ze .leki biologiczne, w tym biopodob-
ne produkty lecznicze, stanowia priorytet dla nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii”. Aby zwiekszyc
bezpieczenstwo polskich pacjentéw, do polskiego Pra-
wa farmaceutycznego wdrozono dyrektywe europejska
dotyczaca pharmacovigilance [(nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapiil, wg ktérej leki biologicz-
ne dopuszczone do obrotu po 1 stycznia 2011 roku,

INFORMATOR DLA PACJENTA
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w tym leki biopodobne, uznano za wymagajace specjalne-
go monitorowania i oznaczono czarnym tréjkatem [(sym-
bol zamieszczany w charakterystyce produktu lecznicze-
go i na ulotce dotaczanej do opakowania). Umieszczenie
czarnego symbolu na wybranych lekach biologicznych
ma sygnalizowac¢ lekarzom i pacjentom, ze podczas
ich stosowania nalezy zachowad szczegdélna czujnosc.
W mysl nowej ustawy pacjenci uzyskali mozliwos¢ mo-
nitorowania procesu leczenia oraz samodzielnego zgta-
szania dziatan niepozadanych (a nie jak wczesniej tylko
za posrednictwem lekarza).

PACJENCIE!

Jesli Ty (lub ktos z Twoich bliskich) jestes
leczony lekiem biologicznym, powinienes
zwracac szczegdlna uwage na to, jaki lek jest

Ci podawany: czy jest to lek referencyjny, czy
biopodobny. Pytaj swojego lekarza za kazdym
razem, czy Twoja terapia jest kontynuowana tym
samym lekiem. Masz prawo nie wyrazic¢ zgody
na zmiane leku.

Tu znajdziesz informacje na temat
bezpieczenstwa farmakoterapii oraz jak
zgtaszac dziatania niepozadane:
http://dzialanianiepozadane.urpl.gov.pl/

LECZENIE BIOLOGICZNE — WAZNE INFORMACJE

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziataniem niepozadanym produktu leczniczego jest kaz-
de niekorzystne | niezamierzone dziatanie tego produktu.
Dziatanie niepozadane moze pojawic sie podczas lub w wy-
niku stosowania jednego lub wielu lekéw. Niekiedy reakcja
taka moze wystapi¢ nawet po zakonczeniu leczenia. Zgto-
szeniu podlegaja wszystkie przypadki, niezaleznie od tego,
czy lek zostat podany prawidtowo, czy nie, jesli przynosi
pacjentowi szkode.

JAK ZGLASZAC DZIALANIE
NIEPOZADANE?

Aby zgtosi¢ dziatania niepozadane, mozna wypetni¢ formularz
(zataczony na koncu broszury) lub samodzielnie je opisac.

Aby zgtoszenie byto wazne, musi zawierac kilka niezbed-
nych danych:

* nazwa produktu leczniczego,

e opis reakcji niepozadanej,

* dane chorego [inicjaty, pte¢ lub inne dane),

* dane osoby zgtaszajacej [imie, nazwisko, sposéb
kontaktu - adres, telefon, e-mail,

e jesli pacjent przyjmuje wiecej niz jeden lek, powinno sie
wymieni¢ nazwy wszystkich stosowanych preparatéw,

INFORMATOR DLA PACJENTA
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e w przypadku lekow biologicznych referencyjnych
i biopodobnych nalezy podawaé¢ nazwe handlowa
i numer serii produktu (jest to niezbedne do prawidto-
wej oceny zgtoszenia),

e warto zaznaczyc, czy lek jest stosowany przewlekle: np.
ze lek stosuje sie od wielu lat, kilku lat, kilku miesiecy,
kilku tygodni itp. Nalezy zwrocié na to szczegélna uwage
w przypadku lekéw biologicznych, poniewaz jezeli chory
przyjmuje od lat jakis lek i nie wystepuja u niego zadne
reakcje niepozadane, ktére pojawiaja sie nagle, mozna
podejrzewac, ze zostat mu podany nowy lek i to on powo-
duje dziatanie niepozadane lub reakcja wywotana jest np.
oddziatywaniem podawanych jednoczesnie lekow,

e w Twojej dokumentacji lekarz powinien wyraznie od-
notowac znak towarowy podawanego leku (nazwe han-
dlowa) oraz jego numer serii. Popros swojego lekarza
o podanie Ci tych informacji i podaj je podczas zgtasza-
nia ewentualnego dziatania niepozadanego.

Zaobserwowana reakcje nalezy opisa¢ mozliwie doktadnie.
Im bardziej szczegdtowy bedzie opis, tym bardziej prawidto-
wy bedzie wniosek. W opisie reakcji warto uwzglednic:

® nasilenie,
e czas trwania,

e czy reakcja ustapita sama, czy w wyniku stosowania le-
czenia (jesli ustapital,

e jezeli reakcja nie ustapita, nalezy opisac jej obecny stan
- czy sie zmnigjsza, czy nasila - oraz podac informacje
czy stosuje sie jakie$ leczenie wobec zaobserwowanych

dziatan niepozadanych leku,

e wazne jest réwniez podanie przyczyny stosowania leku.

LECZENIE BIOLOGICZNE — WAZNE INFORMACJE

<

i

Zgtoszenie nalezy wystac:

e poczta tradycyjna: wypetni¢, wydrukowac, podpisac
I wysta¢ na adres Departamentu Monitorowania Niepo-
zadanych Dziatan Produktéow Leczniczych URPLWMiPB
(Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Preparatéw Biobojczych)

Urzad bedzie miat siedzibe:

- do 16 kwietnia 2014 r. przy ulicy Zabkowskiej 41 w War-

szawie (03-736),

- od 17 kwietnia 2014 r. przy Alejach Jerozolimskich 181C

w Warszawie (02-222). Aby zapewni¢ poufnoé¢ danych

wysytanych droga listowna, mozna wtozy¢ zgtoszenie

do osobnej, zaklejanej koperty z adnotacja .Dziatanie nie-
pozadane”, ktéra nalezy zamiesci¢ w zewnetrznej kopercie

z adresem odbiorcy.

e faksem pod numer 22 49 21 309

 przez ePUAP: jesli pacjent posiada zaufany profil lub pod-
pis elektroniczny, moze wystac¢ formularz przez platfor-
me ePUAP (wypetniony formularz jako zatacznik)

e e-mailem, wysytajac wypetniony formularz na adres
ndl@urpl.gov.pl

Szczegotowe informacje mozna uzyskac, dzwoniac pod
numer 22 49 21 301.

Dziatania niepozadane moga by¢ zgtaszane takze do oséb
wykonujacych zawdd medyczny (lekarzy, lekarzy denty-
stow, felczerdw, pielegniarek, potoznych, diagnostow la-
boratoryjnych, ratownikéw medycznych oraz farmaceutéw]
lub do podmiotu odpowiedzialnego za produkcje leku, ktéry
wywotat dziatanie niepozadane.

INFORMATOR DLA PACJENTA
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o
CZY WlESZ, ZE PACJENT MA PRAWO 6. dochodzenia swoich praw za szkody wyrzadzone przez

DO..° funkcjonariuszy stuzby zdrowia; nieuzasadnione jest
przerzucenie ryzyka ujemnych skutkdéw niestosowania

o ; o najlepszych metod i Srodkéw medycznych na jednostke

1. Swiadczen zdrowotnych odpowiadajacych wymaga- : .
_ o _ pokrzywdzona poprzez zarzadzenia natury administra-
niom aktualnej wiedzy medycznej (art. 16 ust. 1 Ustawa - iy . :
, _ , _ _ cyjnej oraz obnizone standardy starannosci | poziom

z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczni- L , . .
stosowania érodkéw medycznych i technicznych (art.

ku Praw Pacjenta); 417 i nast. k.c.)

2. uzyskania od lekarza przystepnej informacji o stanie
zdrowia, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych
metodach diagnostycznych i leczniczych, dajacych sie
przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania albo za-
niechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu (art. 9
ust. 2 Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pa-
cjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta) przed wyrazeniem
zgody na udzielenie $wiadczen zdrowotnych (art. 18 ust. 2
Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjental;

3. wyrazenia zgody na udzielenie okreslonych swiadczen
zdrowotnych lub odmowy takiej zgody, po uzyskaniu in-
formacji w zakresie okreslonym w art. 9 (art. 16 ust. 9
Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjental;

4. monitorowania procesu swojego leczenia | zgtaszania
zauwazonych dziatan niepozadanych do podmiotéw
za to odpowiadajacych (Ustawa z dnia 27 wrzes$nia 2013
roku zmieniajaca ustawe z dnia é listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjental;

5. konsultacji planowanego kierunku leczenia z innym
lekarzem:;
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FORMULARZ™

L1
l/

Dziatanie niepozadane mozna zgtosi¢ poprzez wystanie
wypetnionego formularza zamieszczonego na stronie
http://www.urpl.gov.pl/pl-formularze-i-wnioski

Formularze zgtoszeniowe dziatan niepozadanych Produk-
tow Leczniczych

e Formularz niepozadanego dziatania leku

Wiecej informacji o dziataniach niepozadanych:

— http://dzialanianiepozadane.urpl.gov.pl/
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FORMULARZ
NIEPOZADANEGO DZIALANIA LEKU

Prosze uzupetni¢ wszystkie linie oznaczone gwiazdka*

i podac jak najwiecej dodatkowych informacji

1. Opis dziatania niepozadanego

* Jakie objawy niepozadane obserwowat Pan/obserwowata Pani?

Prosze prosze podac ich przebieg.

Jak dotkliwe byto dziatanie niepozadane? (Prosze zaznaczy¢ odpowiedni kwadrat,

okresélajac dotkliwo$¢ objawdw niepozadanego dziatania leku)

|:| tagodne

Dotkliwe, utrudniajace
codzienna aktywnosé

|:| Nieprzyjemne, pozwalajace
na codzienna aktywnosé

Dotkliwe, konieczna
konsultacja lekarska

Koniecznos¢

|:| Powazny stan chorobowy
leczenia w szpitalu

I:I Zakonczone zgonem

Kiedy rozpoczety sie niepozadane dziatania leku? ...

Jak ocenia Pan/Pani obecny stan zdrowia? (Prosze zaznaczyc odpowiedni kwadrat)

|:| Poprawa

|:| Pogorszenie stanu choroby

|:| Dobry (objawy ustapity)

|:| Objawy utrzymuja sie

Prosze podac, o ile to mozliwe, dodatkowe informacje.
/np.: czy podejmowano leczenie objawdw niepozadanych?, czy zaprzestano
stosowania leku z powodu niepozadanych dziatan leku?, czy objawy cofaty sie

po przerwaniu stosowania leku?, numer seri leku biologicznego/

2. Dziatanie niepozadane

U kogo wystapito niepozadane dziatanie?

|:|U Pani/Pana |:| U innej osoby

I:I U Pani/Pana dziecka

Dane osoby, u ktdrej wystapito dziatanie niepozadane (Prosze zgtosi¢ mozliwie

najpetniejsza informacje)

|:| Mezczyzna

Masa ciata.....cccocoeeei. Wzrost....cooooiii

Prosze upewnic¢ sie, czy uzupetnione zostaty wszystkie pola oznaczone gwiazdka*



3. Leki, ktore mogty spowodowac dziatania niepozadane

Prosze podad szczegétowe informacje dotyczace lekéw, ktére mogty spowodowac

dziatanie niepozadane.

*Nazwa handlowa LeKU ..o

Dawkowanie (np. lek podawany dozylnie lub podskérnie, raz w miesiacu czy co dwa

miesiace, co tydzien/co dwa tygodnie]

Powdd stoSowania LeKuU. ...........ccooiiiiiii e
Data rozpoczecia leCZeNIA. ... ..ccuiiiie e

Data zakoNCzenia l@CZeNIa . ........ e

Czy przerwano stosowanie leku I:I Tak I:l Nie
z powodu niepozadanego dziatania

Jezeli przyjmowat Pan/Pani inne leki w tym samym czasie (ktére mogty
spowodowac interakcje), prosze podac informacje ich dotyczace.
Nazwy innych przyjmowanych LeKOW.............cccooiiiiiiiiiiii e

(jezeli dotyczy)
: I:I Na recepte |:| Bez recepty

Dawkowanie (np. lek podawany dozylnie lub podskérnie, raz w miesiacu czy co dwa

miesigce, co tydzien/co dwa tygodnie)

Data rozpoczecia leCzenia. ........oooiiiiiiiii e
Data zakoNczenia LeCZeNia. ........ccovviiiiiiiiii e

Czy uwaza Pan/Pani, ze ktorys z wymienionych lekdw mdgt spowodowac dziatanie

niepozadane? |:| Tak I:I Nie |:| Mozliwe

Jezeli tak, czy potrafi Pan/Pani wskazad, ktéry to lek? (Prosze podac nazwe leku)

Czy przerwano stosowanie leku I:l Tak I:l Nie
z powodu niepozadanego dziatania?

Czy przyjmowat Pan/przyjmowata Pani w ostatnim

|:|Tak |:| Nie

czasie jakies inne lekarstwa lub leki ziotowe?
Jezeli tak, prosze wymienic jakie.

NAZWA LEKU......ooe e

4. Lekarz prowadzacy (wypetnienie nie jest obowiazkowe)

Czy chciatby Pan/chciataby Pani, aby zgtoszenie
I:I Tak I:I Nie

byto przestane do lekarza prowadzacego?

Jesli tak, prosze podac nazwisko lekarzai adres.

5. Informacje o osobie zgtaszajacej*

Dane kontaktowe - prosimy o podanie petnego adresu do korespondencji, numeru

telefonu, adresu e-mail

* Pan/Pani

KO POCZEOWY ...ttt

Numertelefonu...............iiiiiiii e, E-mail..........ooo



