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S pojmem biologicka |é¢ba, biologicky Iék (I&civo,
|éCivy pripravek), biologikum se dnes pravdépodobné
jiz setkal kazdy z nas. Za poslednich nékolik desetileti
se tato revolu¢ni novinka stala béznou realitou v celé

radé lékarskych obord, od transplantacni mediciny

pfes revmatologii az po kozni &i ocni lékarstvi. V. mno-
ha pripadech dokonce plati, ze pravé biologicka Iéc¢-
ba je tim nejlepsim, co mlzZe dany obor nabidnout,
a nové moznosti |éCby zaloZené na pouziti biolo-

gickych léciv se dnes v odborné literatufe objevuji

s Zeleznou pravidelnosti.

PFes nezpochybnitelnou Uspésnost a rozsifeni bio-
logické [éCby, kterou Ize v nékterych oblastech nyni
povazovat jiZ za standard, vSak mezi lidmi pretrva-
va mnoho nejasnosti a zkreslenych predstav, které
se v této broZure pokusime uvést na pravou miru.
Zamérime se na specifika biologickych pripravku
a jejich vyvoje a na rozdily pro pacienta a |ékare pfi
jejich pouzivani. PFinasime také konkrétni ukazky
vyuziti biologickych Iécivych pripravk(, takzvanych

biologik, v rznych terapeutickych oblastech.
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Biologika jsou Iécivé latky vyrabéné pomoci Zivych orga-
nismU - bunék, coZ je zdsadni rozdil oproti klasickym [ékim

pfipravovanym chemickou syntézou Ci v nékterych pfipa-
dech izolaci z pfirodnich zdrojl (rostliny, vyjimecné zvitata).
nez klasické léky. Typickym pFikladem téchto IéCiv jsou pro-
tilatky nebo rizné signalizacni molekuly, které Fidi a ovlivriu-
ji procesy a chovani konkrétnich systém v téle (napriklad

imunitniho systému).

Moznost vyrabét tyto velké, sloZité molekuly oteviela pred
40 lety novou kapitolu mediciny, jez stale neni dopsana. Diky
biologikiim je dnes mozné cilené |éCit Fadu dfive obtizné |é-
citelnych chorob nebo nabidnout pacientiim lécbu, kterd je
ucinnéjsi a lépe snasena neZ ta klasicka. Vyhodou biologik je
v fadé pripadl i mensi riziko pripadnych nezadoucich Ucin-

kd, coZ je zfetelné hlavné v [é¢bé nddorovych onemocnéni.

Biologické pripravky jsou tedy jiné neZ ty klasické, se kterymi
mame vSichni zkuSenost. PfestoZe s sebou stale nesou rizi-
ko urcitych nezadoucich G¢inkd a nejsou vSemocné, jsou
natolik odliSné, Ze stoji za to znat jejich specifika a pFistu-

povat k nim s védomim, Ze ,neni |ék jako lék".

Méli byste védét:

¥ Biologika jsou vyrabéna
pomoci Zivych organismu
(bunék).

Jsou €asto velmi podobna,
nebo shodna s molekulami
lidského téla.

DokaZzi velmi presné zasahnout
centrum nemoci.

Mohou mit lepSi ucinek

a méné nezadoucich u€inkd.

Molekuly téchto Iéki jsou
mnohonasobné vétsi

[\YA
Lze je vyuzit k 1écbé dfive
obtiZzné |écitelnych chorob.

Zajimavost:

Rozdil velikosti mezi moleku-
lou klasického Iéku na bolest
hlavy a biologikem pouZiva-
nym napriklad k 1é¢bé revma-
toidni artritidy je podobny,
jako kdybyste o Eiffelovu véz
opreli tficeticentimetrové skol-
ni pravitko.



VSechny lécivé latky, které jsou v mediciné pouziva-
ny, musi projit dlouhym a sloZitym procesem vyvo-
je, hodnoceni a schvalovani. To plati pro biologické
pripravky stejné jako pro léky klasické. V nékterych
jednotlivostech je proces odliSny, ale cil a vysledek
je vzdy stejny - zajistit, aby se k pacientdm dostalo

ucinné a co nejbezpecnéjsi lécivo.

Z desetitisic latek, které se v laboratorich po celém
svété otestuji, bude mit jen nékolik stovek z nich poza-
dovany ucinek na bunkach &i na zvifecich modelech.
Nakonec tfeba jen jedna z nich uspéje a stane se zni
|ék, ktery bude moci pfedepisovat IékaF. U ostatnich
se napriklad ukaze, ze maji prilis nezadoucich Gcinka,
nebo Ze |é¢i chorobu u mysi a opic, ale nikoliv u lidi.
Nebo tfeba plsobi tak kratce, Ze by se takovy pfipra-
vek musel uzivat kazdou palhodinu. Nastrah a Uska-
Ii je mnoho. Kazda farmaceuticka spolec¢nost, ktera
chce novy inovativni pfipravek uvést na trh, musi do-
kazat, Ze Ucinkuje, pomahé pacientim a nese s sebou

co nejmensi a prijatelné riziko nezadoucich Ucinkd.

Cely tento proces stoji az 30 miliard korun (Udaje se

Méli byste védét:

¥ Vyvoj biologik trva 10-15 let, stoji
pres 30 miliard korun.

¥ Léky podléhaji pfisnému procesu
schvalovani, prokazovani uc€innosti
a bezpecnosti.

Biologika Fizené vyrabéji bunky,
do nichZ byla vloZena geneticka
informace uloZena v DNA.

Prvni 1ék vyrobeny
biotechnologickym postupem byl
inzulin (v roce 1978).

liSi dle zdroje a v zavislosti na pouzité metodé hod-
noceninakladl) a trva 10 az 15 let od okamziku, kdy
latka poprvé v laboratofi ukazala slibny ucinek, do
okamziku, kdy ji |ékaF poprvé predepiSe paciento-
vi v bézné klinické praxi. NeZ se novy pripravek do-
stane na trh, maji s nim uz odbornici dlouholetou
zkusenost s lécbou tisicl az desetitisict pacientl
v ramci klinického hodnoceni (laicky nazyvané ,stu-
die"). PfestoZe jsou to tedy ,nové” |éky, nejedna se
v zadném pripadé o né&jaky nevyzkouseny experi-
ment, Iék uvadény na trh ma za sebou velké mnoz-

stvi dat a zkuSenosti.

Klasicky 1ék se vyrabi pfesné definovanym postu-
pem chemické syntézy, nebo izolaci pfirodni latky.
Na jeho konci je jasné popsana a urcena Iéciva mo-
lekula, ktera se da postupy analytické chemie pres-
né identifikovat a zkontrolovat. Biologika se oproti
tomu pripravuji tzv. biotechnologickymi postupy.
Molekulu nevyrabi chemicka tovarna, ale Zivé bunky

(bunécna linie), kterym byla informace o tom, jaky



Iék ma vzniknout, dodana v podobé sekvence DNA.
Burika genetickou informaci ulozenou v DNA vezme
a ,prelozi” ji ve vyslednou bilkovinu. Informace z DNA
urcuje poradi jednotlivych stavebnich kament (ami-

nokyselin) vysledné bilkovinné molekuly.

Tato informace v3ak sama o sobé neni dostacujici
k tomu, aby vznikla pozadovana Ucinna latka. Kromé
poradi aminokyselin je pro vyslednou podobu urcu-
jici také to, jak se molekula ,poskladad” v prostoru.
Prostorové usporadani neni zcela ur¢eno poradim
aminokyselin zak6dovanych v DNA. Roli hraje i to,
jaka bunka a za jakych podminek molekulu vytvafi.
Pro ziskani |éku tedy nestaci vlozit stejnou DNA do
libovolné bunky, rozhodujici je cely sloZity proces,
ktery je pfesné kontrolovan a fizen. V posledni dobé
se ve vyrobé biologickych |éCiv stale vice vyuzivaji bu-
nécné linie savCich bunék, oproti dfive pouzivanym
bakteriim, pravé pro svou lepsi schopnost vytvaret
tyto slozité struktury stejnym zpUsobem jako nase
vlastni bunky.

Polovina schvalenych biologik je schvalena jako tzv.
~orphan drugs” (Cesky doslova ,sirotci 1éky", |éky na
vzacna onemocnéni). Pfinaseji tedy nové moznosti
|éCby i u chorob, které jsou vzacné a kterym v mi-
nulosti pravé z divodu nizkého vyskytu nebyla vé-
novana dostatecna pozornost a prostor ve vyvoji
a vyzkumu. Jedna se napfiklad o vzacna onemocné-

ni détského véku, predevsim geneticky podminéna.

PFestoZe biologické |éky pFedstavuji casto to nejmo-
dernéjsi, co je v lecbé nékterych chorob k dispozici,
samotny proces biotechnologické pfipravy pomoci
vpraveni DNA, ktera kéduje pozadovanou molekulu
do Zivych bunék (rekombinace), neni zadnou novin-
kou. Prvni takto pFipraveny lék, inzulin, byl uveden
na trh jiz v roce 1978.

Zajimavost:

Objev biotechnologické vyroby |é-
Civ, resp. monoklonalnich protilatek,
byl v roce 1984 ocenén Nobelovou
cenou.



Biologika, obdobné jako klasické Iéky, ovliviuji biolo-
gické procesy v téle. Zatimco klasické 1éky casto blokuji
néktery enzym, pfipadné ovliviuji urcity receptor
(,prijimac”) na burikach rtznych télnich systém,
biologické léky ucinkuji jinak. Velmi Casto se jedna
o protilatky, tedy bilkovinné molekuly, které se vazou
na konkrétni pfredem urcenou strukturu. Tu jsou
schopny s velikou pfesnostirozeznat, coz umoznuje
zcela jiny zpUsob zacileni Iécby s presnosti, ktera drive

nebyla mozna.

Neékteré protilatky se napfiklad cilené vazou na
rakovinnou bunku, kterou tak ,oznaci” ke zniceni
imunitnim systémem. Pfikladem takové protilatky je
rituximab pouzivany v 1écbé nékterych typl nadort
krevnich bunék (tzv. lymfom). Jiné latky dovedou
zabranit tomu, aby si nador (napf. kozni melanom)
LVypnul” imunitni systém a zachranil se tak pred

znic¢enim.

Jiny biologicky Iék dokaZe zablokovat signaliza¢ni
molekulu, kterou nador potfebuje k tomu, aby se

mohl dal mnoZit a rdst. Dobrym prikladem cileného

Méli byste védét:

¥ Specifikem biologik je pfesné
zacileni na centrum nemoci (napf. na
nadorové buriky).

Biologika dokaZzi oznacit
choroboplodné buriky ke zni¢eni
imunitnim systémem pacienta.

Umi zabranit rGstu a mnoZeni bunék,
které onemocnéni zpUsobuiji.

s wr

Dokazi dodat dalSi Iék pfimo do
centra onemocnéni, coZ zvySuje
uspésnost léCby.

biologického pripravku je napriklad latka trastuzu-

mab, jeZ se pouziva v |écbé rakoviny prsu nesouci

znak HER2. Stejny postup se vyuziva i v [éCbé rakoviny

tlustého streva, prostaty a rady dalSich nadord.

Biologika také dokazi blokovat signalizacni molekuly,
které nador potfebuje k tomu, aby si vytvarel noveé
krevni cévy k zajisténi pfisunu krve a Zivin, nebo se
dale SiFil (tzv. metastazoval). Tento pfistup, kdy Iék
zapind nebo vypina rdzné signalizacni drahy, je uzi-

tecny nejen v |é¢bé rakoviny, ale i u celé rady dal-

Sich chorob - od potlaeni imunity po transplantaci
organ(, pres roztrousenou sklerézu a lé¢bu zanétu
u revmatologickych a stfevnich autoimunitnich one-

mocnéni az po terapii lupénky v koZnim Iékarstvi.

DalSim moZznym vyuZitim schopnosti protilatek velmi



presné se vazat na urCené struktury je cilené doda-
vani dalsich Iékd na poZadované misto v téle. Existuji
protilatky, které na sob& nesou molekulu klasické
chemoterapie nebo radioaktivni zafi¢. Ty se pak cilené
hromadiv tkani nadoru a Set¥i tim zdravou tkan, ¢imz
zvysuji U€innost a zaroven snizuji vyskyt komplikaci

a nezadoucich uc¢inkd.

Protilatky patfi mezi nejb&znéjsi biologické [éky.
Kromé nich se pouzivaji i jiné molekuly, napfiklad
tzv. interleukiny Ci interferony, cozZ jsou télu vlastni
signalizacni molekuly Ucastnici se regulace funkce
imunitniho systému a krvetvorby. Takzvané rekombi-
nantni receptory maji stejné jako protilatky schopnost
cilené vazat urcité slouceniny. V neposledni fadeé tato
technologie umoZziuje i vyrobu léCiv s enzymatickou
aktivitou pouZivanych napf. v 1é¢bé mozkové mrtvice
a infarktu nebo k usnadnéni ocisty dechovych cest

u pacientU s cystickou fibrézou.

Zajimavost:

Schopnost protilatek nést radioak-
tivni zaric a cilené se vazat na kon-
krétni strukturu pomaha také v lepsi
diagnostice onemocnéni.



Co byste méli védét:

¥ Biologické léky jsou podavany témér
vyhradné injekci.

¥ Pfed podanim absolvuje pacient
podrobna vySetfeni.

Jedna se o cilenou osobni IéCbu,
ktera je vZdy vybirana na miru
pacientovi i chorobé.

Léky jsou vZdy uZivany pod
dohledem odbornikl ve
specializovanych centrech.

Biologicka |é¢ba neni automaticky
tou nejvhodnéjsi Iécbou pro
kazdého a v kaZdé situaci. Vas lékar
odborné zhodnoti Vas zdravotni
stav a rozhodne, kdy je na misté
biologikum pouZzit.

Jednim z rozdil{, na ktery je kazdy pacient upozor-
nén ihned, jakmile se o biologické |écbé zacne uva-
Zovat, je skuteCnost, Ze se takrka vzdy podava injekc-
né. Pricinou je fakt, Ze jde o velké sloZité molekuly
bilkovinné povahy, které se pfi poZiti Usty nevstre-
bavaji a jsou travicim systémem rozkladany. Aby se
dostaly do krve v G€inné podobé, je tfeba je podat
injekci. Negativni dopad na pohodli pacienta ale neni
tak velky, jak by se mohl nékdo z pocatku obavat.
Biologika, ktera se podavaji infuzi a vyZaduji tedy na-
vstévu kliniky nebo nemocnice, se aplikuji vétSinou
jen jednou za mésic. Ta, ktera se uZivaji denné nebo
tydné, se podavaji ve formé podkozni injekce a pa-
cienti si je mohou aplikovat sami (podobné jako si
miliony pacientd s cukrovkou sami davkuji inzulin).

DalSim rozdilem je pozadavek na néktera specialni

vySetfeni pfed zahajenim |écby. ProtoZe se jedna
o velmi pfesné cilenou terapii, je potfeba se pred
podanim Iéku ujistit, Ze pacient opravdu trpi pfesné
tou chorobou, na kterou pfipravek ucinkuje. U téch,
jejichz rakovina tento znak nenese, by 1ék nemél svou
cilovou strukturu, na kterou se vaze, a byl by neudcin-
ny. Proto mUze |Iékar pred zahajenim |écby vyZado-
vat specialni (geneticka) vySetfeni, ktera potvrdi, ze

forma choroby je pro danou |é¢bu vhodna.

Pozadavky na vySetfeni pfed zahajenim lIé¢by mohou
zahrnovat i specialni vySetfeni k vylouceni pfitom-
nosti nékterych infekci ¢i chorob (napfiklad tuberku-
16zy), které by mohly pro pacienta predstavovat rizi-
ko. | proto je Ié¢ba soustfedéna do rukou lékarl ve

specializovanych centrech, ktefi s ni maji zkuSenosti.

Za to, Ze pacient podstoupi nutna vySetfeni a smifi
se s injek¢ni aplikaci, se mu dostane moderni |éCby,
ktera Casto UCinkuje i tam, kde ta tradi¢ni selhava
nebo vibec neni k dispozici. V nékterych pripadech
pacient i poté pokracuje na plvodni klasické 1écbé
a biologika se pridavaji do kombinace. Jindy biologic-
ka lécba klasicky pripravek zcela nahrazuje. V jinych
pfipadech jsou biologicka léciva jedinou moznosti

a zadna alternativa neni k dispozici.

Stejné jako vSechny léky i ty biologické mohou mit ne-
Zadouci Uc€inky, které jsou dany jejich mechanismem
Gcinku. U 1ékd tlumicich imunitni systém se tedy jed-
na predevsim o zvyseni rizika infekci. Zvlastni neza-
douci Ucinek, ktery je specificky pro biologika, je tvor-

ba protilatek proti podavanému pfipravku a imunitni



reakce na néj (mluvime o tzv. imunogenicité léku).

ProtoZe se jedna o bilkoviny podavané pfimo do téla,
muzZe se stat, Ze je télo rozpozna jako cizi a zacne
si tvofit vlastni protilatky, které podavany lék zne-
Skodnuji. V takovém pripadé muze dojit ke snizeni
ucinnosti lécby, pfipadné ke vzniku alergickych re-
akci. Pod dohledem zkuSeného odbornika je ale ri-

ziko nizké.

Zajimavost:

Znalost alespon zakladnich vlastnosti
léku a jeho Uc¢inkl pomaha pacientlim
|éCbu spravné uzivat a zvladat. To se
odrazi v lepSich |écebnych vysledcich
i menSim riziku nezadoucich ucinkd.
Probiha intenzivni vyzkum alternativ-
nich metod podavani biologickych |é-
Civ, v€etné inzulinu, které by umoznily
podavani pres nosni sliznici, inhala-
ci, ¢i dokonce vwe formé klasickych
tablet podavanych usty. Stejné tak
jsou ve vyvoji specialni zpUsoby po-
dani pres kuzi, které by eliminovaly
nutnost pouziti jehel.



Stejné jako u kazdého jiného Iéku se |ékaF pred pre-
depsanim musi ujistit, Ze pacient a jeho choroba jsou
k 1é¢bé danym pfipravkem vhodni a pfedpokladany
pfinos pfevazuje nad moznym rizikem. Pfedepisovani

biologickych 1ékl vSak nese i néktera vlastni specifika.

V pripadé biologik se mnohdy jedna o velmi naklad-
jina léCba selhava. Jejich spravna indikace ¢asto vy-
Zaduje velmi odborné a specifické posouzeni stavu
pacienta, proto se tato lécba soustfedi do rukou spe-
cialistQ v urcenych centrech (nemocnicich nebo klini-

kach). V pfipadé biologik jsou taxativné vyjmenovany

kliniky, které maji moznost tyto |éky pfedepisovat na
Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi. Ddvodem
je pozadavek koncentrace Ié¢by na nékolik pracovist,
aby bylo zajiSténo, Ze biologika budou predepisovana
tém pacientdm, ktefi z nich mohou mit maximalni

prospéch.

Cilem systému omezeného predpisu vSak nenijen to,
aby byly Iéky pFfedepisovany tém spravnym pacien-
tam ve spravny ¢as. Soucasti terapie je i odpovidajici
sledovani pacienta béhem léCeni, monitorovani jejiho
prinosu a moznych nezadoucich Gc¢inkd. U nékterych
pripravku patfi do procesu lécby i vedeni specialnich
registru, ve kterych se shromazduji zdravotnické in-
formace o pacientech a jejich 1é¢bé, aby bylo mozno

dale hodnotit jeji U¢innost a bezpecnost.

Co byste méli védét:

¥ Biologické lIéky mohou pfedepisovat
pouze lékafFi ze specializovanych
center.

Soucasti IéCby je nejen predepisovani
pripravkl a sledovani pacienta, ale
mnohdy také vedeni specialnich
registra.

Pro lékafe jinych odbornosti, ktefi biologické l1éky
sami nepredepisuji, ale pecuji o pacienty jimi léCe-
né nebo jako prakti¢ni |ékafi jejich 1&éCbu zastreSu;ji
a koordinuji, pfedstavuiji biologika dalSi z modernich
metod, kterymi jsou jejich pacienti éeni. Nemusi znat
vSechny podrobnosti a slozitosti jejich pfedepisovani
aregulace, ale méli by védét o jejich specificich a moz-

ném vztahu k dalsim |ék&im a |é¢ebnym postuptm.

Vzdy samozifejmé plati, ze kazdy |ékaF by mél byt
natolik informovan o aktualitach v ostatnich oborech,
aby byl schopen svou vlastni 1é¢bu vést bezpecné
a ucinné s ohledem na vSechny choroby pacienta

a jejich 1é¢bu.
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http://www.libornovosad.cz/
http://www.nemvitkovice.cz
http://www.fnhk.cz
http://www.hepato-gastro.com
http://www.arthromed.cz
http://www.nemocnice-pardubice.cz
http://www.affidea-praha.cz/
http://www.affidea-praha.cz/
http://www.fnkv.cz
http://www.fnmotol.cz
http://www.ikem.cz
http://www.iscare.cz
http://www.multiscan.cz
http://www.nmskb.cz
http://www.bulovka.cz
http://www.homolka.cz
http://www.remedis.cz/
http://www.revma.cz
http://www.ftn.cz
http://www.uhkt.cz
http://www.upmd.cz
http://www.uvn.cz
http://www.vfn.cz
http://www.fnbrno.cz
http://www.fnusa.cz
http://www.mou.cz
http://www.nmbbrno.cz
http://www.hospital-pe.cz

D Ceské Budéjovice
MEDIPONT PLUS, s.r.0.
Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

Liberec

Krajskd nemocnice Liberec, a.s.

Mlada Boleslav

Oblastni nemocnice Mlada Boleslav, a.s.

Usti nad Labem

Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice

Usteckd poliklinika, s.r.o
EUC Klinika Ust{ nad L abem, s.r.o.

Teplice
Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Teplice, 0.z.

Most

Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Most, 0.z.

Kladno

Oblastni nemocnice Kladno a.s., nemocnice S¢K

Plzen

Fakultni nemocnice Plzer

Chomutov

MUDr. Kuba Vit - Provozovani revmatologické

ordinace

Karlovy Vary

Karlovarské krajska nemocnice, a.s.

Sokolov

Nemocnice Sokolov
MUDr. Ticha Alena

Cheb

MUDr. Novotny Vlastimil - Revmatologie

a internf [ékarstvi

@Jihlava

Nemocnice Jihlava, p.o.

i1

Bruntal

MUDr. Dagmar Galatikové — Revmatologie Bruntél, s.r.o.

Opava

Slezsk& nemocnice v Opavé, p.o.

Olomouc

Fakultni nemocnice Olomouc

Nowy Jicin

Nemocnice N. Ji¢in (Radioterapie a.s.)

Havirov

Nemocnice s poliklinikou Havifov, p.o.

Uherské Hradisté

MEDICAL PLUS, s.r.o. - MUDr. Eva Dokoupilova

Zlin

Krajskd nemocnicet T. Bati, a.s.

Mediekos Ambulance s.r.o.
PV - MEDICAL, s.r.o. - MUDr, Petr Vitek

Frydek-Mistek

Nemocnice ve Frydku-Mistku, p.o.

Horovice

Nemocnice Horovice

Kolin

Oblastni nemocnice Kolin
Pribram

Oblastni nemocnice Pribram a.s.
Tabor

Nemocnice Tabor a.s.
Valasske Mezirici
Nemocnice Valasské Mezif{ci

Kromériz

MUDr. Olga Januskova, Kroméfiz

Pfehled zdravotnickych pracovist opravnénych k predepisovani biologik. Zdroj: VZP, seznam je
aktualni k 1. 7. 2017 aktualni verze je k nalezeni vZdy na strankach VZP
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http://medipontplus.webnode.cz/
http://www.nemcb.cz
http://www.nemlib.cz
http://www.kzcr.eu
http://nemocnicenovyjicin.agel.cz/index.html
http://www.kzcr.eu
http://www.fnplzen.cz
http://www.nemji.cz
http://www.fnol.cz
http://www.kzcr.eu
http://www.usteckapoliklinika.cz
http://www.nsphav.cz
http://www.kkn.cz
http://www.nemocnicekladno.cz
http://www.klaudianovanemocnice.cz
http://www.nemocnice.opava.cz
http://www.medicalplus.cz
http://www.kntb.cz
http://www.mediekosambulance.cz/
http://www.nemosok.cz/
https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/seznamy-center-a-szz/seznam-specializovanych-pracovist-center-se-zvlastni-smlouvou
http://www.nemfm.cz/
http://www.nemocnice-horovice.cz/
http://www.nemocnicekolin.cz/
http://www.nemocnicepribram.cz/
http://www.nemta.cz/
http://nemocnicevalmez.agel.cz/index.html
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COJSOU TO
,BIOSIMILARS"?

Jak bylo popsano vyse, proces vyvoje nového bio-
logického léku v mnoha ohledech odpovida vyvoji
klasického Iéku. Stejné jako u pfipravkl s malymi
molekulami, je i biologicky l1ék v dobé uvedeni na
trh chranén patenty. Ty umoZnuji spolecnosti, ktera
jej vyvinula, ziskat zpatky naklady vloZzené do vyvoje

pfed vstupem konkurence na trh.

V pfipadé malych molekul vyrabénych chemickou
syntézou jsou po vyprSeni patentu originalniho pfi-
pravku dalSi vyrobci schopni vyrabét identickou |é-
Civou latku, ktera je nerozliSitelna od origindlu a je
soucasti generického léku. Ten se mlze od original-
niho léku liSit pomocnymi latkami. Takovy pfipra-
vek se oznacuje jako genericky Iék neboli generikum.

Spolecnost vyrabgjici generikum musi prokazat, ze

jeji pfipravek obsahuje stejnou Gcinnou latku, ktera

Biosimilars

¥ Biosimilars jsou lé€iva podobna,
nikoliv shodna s plivodnim
biologickym lékem.

Komplikovany vyvoj a vyroba
biologik zpUsobuje, Ze i mala zména

procesu u biosimilars mlze zpUsobit,
Ze vznikne zcela jiny Iék.

Biosimilars prochazeji pred vstupem
na trh kratSim nebo zjednodusenym
klinickym hodnocenim, jako
originalni lék.

se do téla z Iékové formy (tablety, Cipku atp.) uvol-
nuje podobné, jako je tomu u pfipravku originalni-
ho. Pokud je toto spInéno, Ize prfedpokladat, ze 1ék
bude mit stejny Gcinek, a generikum muze byt uve-
deno na trh. Vyrobce generické kopie tedy neprovadi
klinické hodnoceni, které by dokazalo, ze 1éciva lat-
ka funguje. To uz proved| vyrobce originalniho 1éku
v ramci svého vyzkumu a vyvoje, kdyz uvadél Iék na

trh jako novou latku.

Vel wevs

Molekula biologického Iéku nevznikd chemickou
syntézou, ale vyrabéji ji zivé bunky na zakladé vlo-
Zené genetické informace. Zde nestaci znat ,plany”
pro vyrobu v podobé genetického kodu, ktery urcu-

je poradi aminokyselin. Cely proces zavisi na velkém

mnozstvi dalSich faktort. Aby vznikl naprosto stejny

Iék (takovy, pro ktery jsou platna zjisténi z klinického



hodnoceni provedeného vyrobcem), musel by vy-
robce kopie pouZit i stejnou linii bunék, stejné pod-
minky jejich rdstu (tlak kysliku, obsah Zivin, teplotu
afadu dalSich) a stejné podminky vyroby, skladovani
a distribuce vyrobku. Jen tak by bylo zaruceno, ze vy-
sledna molekula je opravdu shodna. Toto v3ak neni
nikdy mozné. Proto o kopiich biologickych Iékd (bio-
similars) nehovofime jako o ,totoznych” lécich s je-
jich referen¢nimi pfipravky, jako je tomu u generik,
nybrz hovofime o ,podobnych” (anglicky ,similar”)
|écich, tedy o biosimilars. Rovnéz neni mozné vyrobit
zcela totozné molekuly u rdznych Sarzi originainiho
Ci bioimilarniho biologického léku, avSak standardi-
zované srovnavaci testy zarucuji, Zze pfipadné rozdi-
ly nemaji zadny nepfiznivy vliv na bezpecnost nebo

ucinnost lécivého pripravku.

Proto se pro kopie biologickych [ék{i nepouziva pojem
.genericky |ék”, ale ,biosimilars” (podobna biologic-
ka |éciva latka). Toto oznaceni odkazuje na to, ze Iék
je vyrobeny podobnym, ale nikoliv zcela identickym
postupem, a tudiz nemusi byt shodny s originalem.

Organy Evropské unie, které maji na starosti regulaci

IéCiv, proto nafizuji, Ze pro uvedeni biosimilars na trh

musi jeho vyrobce prokazat nejen chemickou ekvi-
valenci, ale i terapeutickou shodu. Na rozdil od ge-
nerik musi podobny, biosimilarni |ék tedy projit urci-
tym klinickym hodnocenim, aviak v mensim rozsahu,
nez kterym proSel originalni biologicky |ék. Musi tedy
prokazat ucinnost v 1é¢bé choroby, nejen chemic-
kou a farmaceutickou identitu jako v pfipadé tradic-
nich generickych |1ékd. Tak je zajisténo, Ze biosimi-
larni 1éciva jsou pro pacienty bezpecnou a Uc¢innou

alternativou.

Specifikum biosimilars zohledriuje Evropska unie
i tim, Ze doporucuje nepouzivat k oznaceni biosimi-
lars pouze samotny nazev ucinné latky (coz je ob-
vyklé u klasickych 1ék(). Oznaceni nékolika 1éka stej-
nou Ucinnou latkou mdze byt matouci pro pacienty
i lékare. Zaroven by snizilo dohledatelnost plvodce

pripadnych nezadoucich ucinka.
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K Uspore nakladl umoznuje nas zdravotnicky systém,
se souhlasem pacienta, takzvanou generickou substi-
tuci, tedy zdménu jednoho predepsaného pripravku
za jiny, se stejnou léCivou latkou, ve stejné sile, |éko-
vé formé, o stejné velikosti baleni. Diky tomu [ékarny
nemusi skladovat vSechny varianty téhoz |éku a paci-
ent by mél odchazet z 1ékarny s pfipravkem, ktery je
ho pojisténi pFi zajisténi kvality a bezpecnosti |éCby.
Tento systém funguje, a neni bez kontroverzi a moz-
nych nezadoucich dopadd, napt. v podobé ménicich
se ndzvy a vzhledu IékU, které u pacienta mohou
komplikovat bezchybné uzivani. Avsak existuji i 1&¢i-
vé latky, u nichz se genericka zdména v zadném pfi-
padé nedoporucuje. Tyka se to napfiklad nékterych
antiepileptik. O téchto ucincich jsou IékarFi dobfe in-
formovani, a proto je vhodné nasledovat uvazenou
volbu léku lékafem, stejné jako spravné léky uzivat

dle instrukci |ékare.

Situace v oblasti biologickych |éCiv je vSak odliSna
a zaména (substituce) mezi jednotlivymi pfipravky
v |ékarny na zakladé rozhodnuti |ékarnika a bez jeho
konzultace s Iékafem neni mozna. Pohled na tyto
zamény, kdy je pacient Iékafem prfeveden na jiny,
podobny, |&Civy pFipravek se postupné vyviji, stej-
né jako se teprve postupné upravuje legislativni ra-
mec. Odbornici se shoduiji, Ze rozhodnuti o pfevodu
pacienta z jednoho biologického Iéku na jiny (at uz
originalni ¢i biosimilar), by mélo byt zaloZeno na |é-

Vv

Rozhodnuti Iékare je vzdy kvalifikované a mélo by byt

provedeno také na zakladé konzultace s pacientem,
pficemzZ by mél pacient obdrzet informace o prino-

sech a rizicich zmény |écby.

Na druhé misce vah je mozna Uspora financnich pro-
stredk, ktera by mohla zvysit dostupnost této mo-
derni |éCby pro pacienty, ktefi z ni mohou mit pro-
spéch. V poslednich mésicich se objevuji prvni vétsi
studie hodnotici bezpecnost a Gcinnost pfevodu pa-
cientd, které prokazuji, Ze za peclivého sledovani je
takovato zména mozna a bezpecna. Otazkou vsak
z(stava, zda a do jaké miry je mozné vysledky tako-
vych studii automaticky vztahovat na jiné biosimilarni

varianty |éCiva, nez které byly hodnoceny.

Jelikoz medicina teprve sbird zkuSenosti se zménou
jiz nasazené biologické |écby u pacienta (rozhodnu-
tim o zméné lécby z originalniho biologického |éku na
biosimilars téze Gcinné latky Ci jednoho biosimilars
za jiné biosimilars téZe ucinné latky), bude se jisté
pohled na tuto problematiku dale vyvijet a bude na
regulacnich GFadech (evropska EMA a Eesky SUKL)
a odbornych spole¢nostech, aby poskytly Iékartm
odpovidajici informace a ramec pro bezpecnou

.....

pacientd.

Zajimavost: Do roku 2020 vyprSi patentova ochra-
na vice nez 10 originalnim biologickym pFipravkim,
da se tedy ocekavat, Ze se na trhu objevi az nékolik

desitek biosimilarnich p¥ipravka.



NAKLADY NA LECBU

Biologické 1éky jsou velmi ndkladné na vyvoj. Vétsina
z nich (aZz 80 %) je vyvijena jako prvni Iék ve své tFi-
dé a prinasi opravdovou inovaci. Vyvoj téchto pri-
které je v nékterych ohledech komplikované&jsi nez
u klasickych 1ékl a vyZaduje vice testl a hodnoceni.
Biologika navic nesou vysoké naklady i po uvedeni
spojené s vyzkumem a vyrobou biologickych 1éciv
a s uvadénim biologickych 1€kl na trh se promitaji
do konelné ceny, za kterou jsou léky uvadény na trh.
Velmi Casto se navic v pfipadé a nakladnégjsi, nez je
tomu v pfipadé klasickych molekul vyrabénych che-
mickou syntézou. ProtoZe se Casto jedna o injekc-
ni pfipravky, musi zaroven splfovat ta nejpFisné&jsi
kritéria na Cistotu a kvalitu. SloZitost molekul biolo-
gik navic zpUsobuje, Ze jsou citlivéjsi k podminkam
skladovani a transportu, aby byla zajiSténa Uc¢innost
a bezpecnost (podminky pro skladovani vzdy najde-

te v pfibalovém letaku).

Méli byste védét:

¥ Biologicka lé€ba byva vyrazné drazsi
nez |écba klasickymi |éCivy, ale neni
to pravidlem.

Dlavodem jsou mj. vyssi naklady

testovani, povaha pripravkl a vyssi
naklady po uvedeni na trh v podobé
skladovani a transportu.

Biologika presto mohou byt
nakladové vyhodna a v mnoha

7 wr

pfipadech dokazi finance usetfit.

To v3e se promita do kone¢né cenu, za kterou jsou
|éky uvadény na trh. Zatimco mésic Ié¢by konvenc-
nimi léky mUZe stat nékolik desitek i stovek korun,
|é¢ba revmatoidni artritidy pomoci biologického Iéku
blokujiciho signaliza¢ni molekulu TNF mUZe stat az

nékolik desitek tisic korun mésicne.




Samotné naklady ale nic nefikaji o tom, zda se 1é¢-

ba ,vyplati“. Na druhé misce vah je IéCebny pfinos,
ktery je za uvedenou cenu ziskan, a snizené pfimé
i nepfimé naklady, jez by bylo jinak nutné vynalozit
na lé¢bu komplikaci choroby, nemocenské a dlicho-
dové davky, i oSetfovatelskou péci. Stejné tak je
nutné brat v potaz ziskanou produktivitu u pacien-
t0 (v pfipadé autoimunitnich chorob se ¢asto jedna
o mladé a lidi v produktivnim véku), coz jsou naklady
a pfinosy, které ¢asto nejsou tak snadno vidét a né-

kdy se na né pfi hodnoceni zapomina.

Je také tfeba mit na paméti, Ze tyto Iéky jsou €asto
pouzivany v situacich, kdy jina Iécba selhala nebo
neni pacientem snasena, nebo tam, kde jiné 1éceb-
né moznosti ani nejsou k dispozici. VySSi naklady

v tomto pfipadé odrazeji to, Ze se jedna o kompli-

vvvvvvvvvv

e s

Cebnd alternativa s pFiznivéjsi ndkladovou efektivitou
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Zajimavost:

Jedna z mnoha védeckych studii sle-
dovala Ceské pacienty s lupénkou.
Pfed nasazenim biologické 1écby bylo
18 % z nich hospitalizovano, po Sesti
mésicich uzivani [éCiv témér ani jeden.
Obdobneé byli sledovani slovensti pa-
cienti s revmatoidni artritidou. Pred
nasazenim biologik bylo hospitalizo-
vano 30 % z nich, vlivem |éCby klesla
hospitalizace na 5 %.

Dalsi informace k tématu naleznete
v nasi brozure Slovnicek |ékoveé po-

litiky.



http://www.aifp.cz/cs/brozury/
http://www.aifp.cz/cs/brozury/

tak nemusi byt pouZitelna v kazdém pfipadé. Z této
analyzy Casto vychazi, Ze pfes svou, na prvni pohled
velmi vysokou cenu, jsou tyto léky v Fadé pripadd
nakladové vyhodné a v dusledku mohou penize na-

opak uSetrit.

V Ceské republice se od roku 2008 uplatfiuje velmi
prisny systém stanovovani maximalnich cen 1ék(,
stejné jako jejich Uhrady z verfejného zdravotniho
pojisténi. Kazdému léku, ktery je hrazen z vefejné-
ho zdravotniho pojisténi, stanovuje Statni dstav pro
kontrolu léciv (SUKL)jeho maximalni a neprekroci-
hoto léku ziskanych z osmnacti zemi Evropské unie.
Déle SUKL takovému Iéku stanovi maximalni moZnou
Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi, ktera se

v v

zemi EU. Dale probiha po dobu Zivota pfipravku na

Diky biologické Iécbé mohou kles-
nout pfimé i neprimé naklady souvi-
sejici s onemocnénim:

Primé naklady:
Hospitalizace
Chirurgicke vykony
Kloubni a jiné nahrady

Nasledna lécba

Neprimé naklady:

v Ztrata pracovni produktivity
v dlsledku invalidity
Naklady na pracovni neschopnost
Naklady na snizeni pracovniho vykonu
Davky socialni podpory, prispévek na péci atp.
Neformalni péce

Osetrovatelska péce

Ceském trhu kontinualni pokles téchto maximalnich
cen a Uhrad, at uz pravidelnymi ¢i zrychlenymi revi-
zemi cen a Uhrad, nebo jejich vzadjemnym ,vnitfnim“
cenovym referencovanim k jinym podobnym pfiprav-
kdim ve skupiné zaménitelnych 1ék{ (tzv. referencni

skupiny) apod.

Navic vzdy dojde k poklesu ceny léku poté, co mu vy-
prsi patent chranici plvodni originalni inovativni mo-
lekulu a na trh vstoupi vyrobci generickych kopii, ktefi
jiz nevkladaji naklady na vyzkum a vyvoj a jsou schop-
ni 1ék vyrabét s o mnoho nizSimi naklady. V nékte-
rych pfipadech tak koncova cena klesne tfeba i o 80
%. V pripadé biologickych Iékl vSak nelze podobné
dramaticky pokles cen ocekavat. ProtoZe se nejedna
0 totozné kopie, nybrz o podobné Iéky, musi vyrob-
ce podobného biologického Iéku (biosimilar) znovu
prokazovat jeho Ucinnost a bezpecnost v klinickych
studiich a ponese tedy i znacnou ¢ast ptivodnich na-
kladd. Nese ovsem vyrazné mensi riziko selhani, pro-
toze dlkaz, ze danou molekulou Ize chorobu lécit,
uz pfinesl originalni 1ék. Pokles cen po uvedeni bio-
similars dot¢eného léku je vétSinou v rozsahu 20-50
% a lisi se dle pripravku a zemé (v EU je primér 27
%). Pro poradek je tfeba uvést, Ze neni pravdou, zZe
by se po vyprSeni patentové ochrany Iéku snizova-
la pouze cena kopii, tedy generik nebo biosimilars.
Na velmi podobnou, azZ stejnou, Uroven klesa také
cena originalniho pfipravku, pficemz Ghrada se pro
vSechny léky jedné molekuly stanovuje na zcela stej-
né darovni, je tedy totozna pro originalni l1ék, stejné

jako pro jeho kopii.
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Biologika uz dnes nejsou jen doménou transplantaci,
hematologie ¢i onkologie, tedy obord, kde se prosa-
dila nejdfive. Nabizi moznost I1é¢by mnoha nemoci

v Ffadé oborl mediciny, jejichz ukazku vam prinasime.

Hematologie

Hematologie je jednim z obord, kde se biologika uplat-
Auji v 1éCbé jiz dlouha desetileti. Mezi jedny z prvnich
pripravkd vyrobené pomoci biotechnologickych me-
tod patfi pravé léky ovliviujici krevni srazlivost. Jedna
se napriklad o pfipravky pouzivané k [é¢bé komplikaci
krevnich srazenin, jako jsou mozkova mrtvice, srdecni
infarkt ¢i plicni embolie (napfiklad altepldza), latky
podporujici srazlivost pouzivané v [é¢bé hemofilie
(napf. rekombinantni faktor VII). Stejné tak se jiz de-
setileti pouzivaji biotechnologicky pfipravené léky
k podpore krvetvorby u pacientd s chudokrevnosti
(napf. erytropoetin) a faktory pro podporu tvorby
krvetvorby (filgrastim). Pro chronické onemocnéni
krevnich desti¢ek zvané idiopaticka trombocytopenic-
ka purpura je dnes dostupny rekombinantni réstovy

faktor, ktery stimuluje jejich tvorbu.

V 1é¢bé krevnich nadorl (lymfomd a leukemii) se
pouzivaji pFipravky, které cilené nici krevni bunky
nesouci urcity znak. Prikladem téchto Iéka jerituximab,

Vv,

autoimunitnich onemocnénf
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Méli byste védét:

¥ Biologicka léciva se pouZivaji ve
vétSiné obord mediciny.

4

a nejkomplikovanéjsich forem
onemocneéni, kde jiné l1éky selhaly

Pomahaji i tam, kde dosud Zadna
Iécba nebyla k dispozici.

Plicni Iékarstvi

Jiz pres 20 let je k dispozici biotechnologicky pfiprave-
ny enzym dorndza alfa, ktery se pouziva k podplrné
|é¢bé pacientd s cystickou fibrézou. K 1é¢bé alergic-
kého astma s vysokou hladinou protilatek IgE Ize
uZit napf. omalizumab, coz je protilatka, kterd tyto
protilatky neutralizuje (je to tedy protilatka proti pro-
tilatkam). Nové se do terapie dostavaji protilatky proti
receptorlim pro nékteré z interleukind, které slibuji
|éCiva se dnes béZné vyuZivaji v 1é¢bé plicnich nadord.
Ve vyvoji jsou protilatky pouZzitelné v |éCbé Castych
nich onemocnéni, probihaji také studie inhala¢niho
podavani téchto |ékd, které by tak nebylo potfeba

podavat injekéné.

Kardiologie

V roce 2014 oslavila uz 20 let v praxi latka zvana ab-

ciximab, protilatka branici shlukovani desticek. Ta se



pouziva napfriklad v |é¢bé srdec¢niho infarktu a patfi
mezi nejdéle pouzivané biologické léky vliibec. V roce
2015 byly schvaleny hned dva biologické pfipravky
na lécbu vysokych hladin cholesterolu (alirokumab
cholesterolemie spojené s vysokym rizikem srdecniho
onemocnéni dokazi snizit hladinu cholesterolu o 60
% vice nez samotna lécba bézné pouzivanymi léky
na cholesterol, tzv. statiny. Do skupiny biologickych
|éCiv patfi také antidota modernich 1k na srazeni
krve uzite¢na v situacich, kdy dojde k zavaznému

predavkovani pacienta s vysokym rizikem krvaceni.

Détské lékarstvi

PFi poruchach rlstu u déti se mohou pouZivat spe-
cialni rstové hormony (somatropin). V 1é¢bé zanétli-
vych stfevnich chorob a détskych forem zanétlivych
kloubnich onemocnéni se pouZivaji latky blokujici
ucinek signalizacni molekuly aktivujici imunitni sys-
tém zvané TNF, jako jsou napfiklad adalimumab, eta-
nercept, infliximab. Pro prevenci urcitych zavaznych
virovych onemocnéni nedonosenych novorozenct

a déti s postizenym dechovych cest je dnes k dispozici

protilatka palivizumab.

Transplantacni medicina

Pro pacienty po transplantaci organt jsou k dispozici
biologické léky potlacujici imunitu, které umoznu-
ji hojeni nového organu v téle pacienta-pfijemce.

PFikladem je tfeba basiliximab.

Neurologie

V neurologii se biologika uplatfuji pfedevsim
v 1éCbé roztrousené sklerdzy, kde jsou k dispozici
biotechnologicky pfipravené interferony (télu vlastni
molekuly regulujici imunitni systém). PouZiva se také
protilatka natalizumab, ktera brani bilym krvinkam
uchytit se v misté zanétu a poSkozovat nervovou tkan,
alemtuzumab zminény vySe v odstavci o hematologické
|écbé ma také pouziti v |éCbé roztrouSené sklerozy.
Nedavné klinické studie naznacuiji, Ze protilatky proti
urcitym molekuldm by mohly mit vyuziti i v 1é¢bé

zavaznych forem migrény.

Revmatologie

Revmatologie patfi mezi oblasti mediciny, kde se
biologicka l1éCba uplatiuje nejvice a nejdéle. V 1écbé
Bechtérevovy choroby se pouZzivaji adalimumab, eta-
nercept, golimumab, infliximab a dalsi 1atky blokujici
ucinek TNF, signalizacni molekuly, ktera hraje dule-

Zitou roli v aktivaci zanétu.

k dispozici k |é¢bé revmatoidni artritidy, zanétlivého
onemocnéni kloubUl. Zde se pouZivaji napfiklad aba-
tacept, adalimumab, certolizumab-pegol, etanercept,
golimumab, infliximab, &i rituximab. Opét se jedna
o latky blokujici tcinek TNF.

Stejné latky Ize pouzit i v |éCbé jinych zanétlivych
onemocnéni kloubd, pfikladem je artritida u lupénky

(psoriaticka artritida).

20



- = \%
m’.\\ @ z

21

Stale vice se biologicka léciva uplatiuji i v terapii
osteoporozy (fidnuti kosti). K dispozici je napfiklad de-
nosumab, ktery Gcinné zabrarnuje odbouravani kosti.
Mezi biologické pripravky patfi i rekombinantni pri-
pravované hormony ovliviujici metabolismus vapni-

ku v téle, které se také pouzivaji v 1é¢bé osteopordzy.

V této oblasti se jiz objevily prvni cilené léky, které
sice nebyly registrovany jako biologické, zato v3ak
mohou byt podavany pacientovi peroralnég, tedy for-
mou tablety, coZ je budouci trend také pro podavani

biologickych 1ékd.

Ocni lékarstvi

Pro [éCbu vékem podminéné makularni degenerace
(AMD) a diabetického makuldrniho otoku (DME) se
pouziva protilatka ranibizumab. Tento 1ék se vaze

na rustovy faktor VEGF-A a brani tak novotvorbé

sl

cév v sitnici. V 1éCbé zavaznych zanétl oka (uveitis,
zanét Zivnatky) se uplatfiuji nékteré z anti-TNF
[éCiv pouzZivanych v revmatologii. Pro 1é¢bu tzv.
vitreomakularnitrakce, coz je stav, kdy sklivec ,tdhne”
a poSkozuje Cast sitnice, je k dispozici specialni

rekombinantni enzym zvany okriplasmin.

Gastroenterologie

V [écbé stfevnich zanétlivych onemocnéni, jako jsou
Crohnova choroba a ulcerativni kolitida, se pouzivaji
latky blokujici t€inek molekuly TNF, pfikladem jsou
adalimumab &i infliximab. Tyto biologické 1éky jsou
schopny navodit remisi (Ustup choroby) i u fady paci-
entl, u kterych klasicka I1é¢ba nebyla Gcinna, a snizuji
potfebu chirurgickych zdsah(. Ve vyvoji jsou i biolo-
gicka léCiva pro onemocnéni jicnu, nékteré stfevni

infekce i onemocnéni jater.



Onkologie

Onkologie je oblasti mediciny, ve které nachazi biolo-
gicka lécba Siroké uplatnéni, at uz se jedna o nadory
tlustého stfeva, konecniku, hlavy, krku, prsu, prosta-
ty, ledvin, Zaludku, kiiZe a dalSich orgdnd. Mnohym
pacientim nabizi biologicka lé¢ba Sanci v situaci,
kdy je choroba pokrocila a jina IéCba selhala, neni
pacientem snasena, pfipadné neni vibec k dispozici.
Asi nejznaméjSimi pfiklady jsou trastuzumab, latka
vyuzivana v 1écbé nékterych forem karcinomu prsu,
a bevacizumab pouZzivany nejen v Ié¢bé rakoviny tlus-
tého stfeva a konecniku. Moderni |é¢ba nadorovych
onemocnéni predstavuje jeden z nejvyznamnéjsich
Uspéchl mediciny poslednich desetileti, biologicka
|éCiva Casto dramaticky vylepSila progndzu u onemoc-
néni, kde tradi¢ni chemoterapie neméla pacientim
co nabidnout nebo tak Cinila jen za cenu drastickych

nezadoucich Uc¢inkd.

KoZni |ékarstvi

V [éCbé téZzkych forem lupénky (psoridzy) se pouzi-
vaji latky blokujici Gcinek signalizacni molekuly TNF.
Jde konkrétné o adalimumab, etanercept, infliximab.
K dispozici je také protilatka ustekinumab proti jinym
signalizacnim molekuldm, interleukinim 12 a 23, které
aktivuji buriky imunitniho systému. Biologické léky
jsou také k dispozici k 16¢bé nékterych forem koZnich
nadord, predevsim obtizné |écitelného melanomu.
Pfikladem je ipilimumab, ktery brani bufikdm nadoru
LVypnout” imunitni reakci, a tak usnadnuje télu boj

s nadorem.

K 1é¢bé imunologicky podminénych koZznich otok(
oznacovanych jako angioedém je k dispozici rekombi-
nantni inhibitor konestat alfa, ktery je schopen utlumit

Castimunitni reakce zodpovédnou za kozni poSkozeni.

Vzacné choroby

Gaucherova choroba je vzacné dédicné onemocnéni,
pfi kterém chybi v téle enzym zvany kysela glukosida-
za.Jeho nedostatek vede k hromadéni glukosylcera-
midu ve tkanich, které jsou tak poSkozovany. Oslaben
je predevsim krevni a kostni systém. Imiglucerdza
a velaglucerdza alfa jsou biotechnologicky pfipravené
enzymy, jeZ mohou chybgjici enzym nahradit a pfi-

znaky choroby zmirnit.

Podobnou chorobou je Fabryho choroba, charakte-
risticka nedostatecnou funkci enzymu galaktosidazy
alfa. | zde je mozné onemocnéni mirnit podavanim
biotechnologicky pfipravenych enzym(, agalsiddza
alfa a beta.

Velmi vzacny je syndrom zvany CAPS, pfi némz do-
chazi k neregulované produkci signalizacni moleku-
ly oznaCované jako interleukin 1-alfa. Projevuje se
horeckami, postizenim klze, kloubl a nervového
systému. Biologicka lécba je schopna blokovat pfimo
tento interleukin (latka kanakinumab) Ci jeho receptor

(latka anakinra).

Zajimavost:

Syndromem CAPS trpi jeden clovek
z milionu. Pred prichodem biologic-
ké lecby neexistovala na tuto vzac-
nou dédicnou chorobu zadna ucinna
|éCba.
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MozZnosti biologické |1éCby zdaleka nejsou vyCerpany. Vétsina vyvijenych pripravkl je ve 2. nebo 3. fazi

V laboratofich inovativnich farmaceutickych spolec- klinického testovani. Jiz béhem nékolika let by tak
nosti se aktualné vyviji pfes tisic novych biologickych mohly za&it pomahat pacientim v Ceské republice
pripravkd. Nejvice z nich je urceno k 1é¢bé nadorovych i v zahranidi.

onemocnéni, infekénich onemocnéni a autoimunit-
nich chorob. Ve vyvoji jsou také protilatky k 1é¢bé Zajimavost; Priblizné 30 % Vyvfjenych

cukrovky, infekci, préjm0, osteopordzy, Sokovych 16k jSOU v soucasné dobé biologika.
stavll a rady dalSich onemocnéni.

Pocet vyvijenych biologickych lIéCiv dle terapeutické oblasti,
rok 2012, Zdroj: PhRMA, 2013

0 2(?0 4(|)O

Nadorova onemocneni | I - -5
Infekcni onemocnéni [N | /6
Autoimunitni onemocnéni [N /1
Ostatni choroby | 53
Kardiovaskularni onemocnéni | I 58
Onemocnéni krve N 43
Neurologickad onemocnéni | 39
Nemoci dychactho Ustroji [ I 38
Onemocnéni pohybového aparatu | 34
Onemocnéni kize N 30
Genetické poruchy [N 30
Diabetes | 28
Onemocnéni traviciho traktu Il 26
Onemocnénio¢i Il 25
Transplantace |l 13
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