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Stanovisko Ceské nefrologické spole¢nosti k podavani biosimilars obsahujicich

erytropoézu stimulujici latky (ESA) u nemocnych s chronickym onemocnénim ledvin

V soucasné dobé vstupuje na trh a do klinického pouziti stale vice lécivych ptipravki,
které byly vyrobeny biotechnologickym postupem a patii mezi tzv. biosimilars. Tato
biofarmaceutika jsou latky s velmi slozitou chemickou strukturou, casto glykoproteiny o
velké molekulové hmotnosti, jejichz vyroba vyzaduje velmi specifické a piesné vyrobni
postupy. Diky velikosti a komplexnosti téchto molekul a tomu, ze jsou vyrdbény z zivych
kultur, je prakticky nemozné, aby tyto 1éky byly svym chemickym sloZenim i biologickym
chovanim identické s originalnimi produkty. Rozdilnost v biologickém chovani jednotlivych
piipravkll vede nejen k tomu, ze bioekvivalence téchto 1ékli neni stejnd, ale ze tyto léky
mohou mit nepfedvidatelny imunogenni potencidl, ktery je pii opakovaném podavani
nemocnym velmi nebezpecny. Data tykajici se bezpecnosti biosimilarnich 1¢kii jsou
nedostatecna, jelikoz v ramci registratniho fizeni biosimilarnich 1ékti je vyrobce povinnen
dolozit pouze data tykajici se subkutanniho podavani u zdravych dobrovolniki, ale neni
pozadovana aplikace u nemocnych s CKD. U nemocnych se selhanim ledvin je ale nutné, aby
1 tato forma podani byla testovdna na nemocnych, jelikoz prave ti jsou ohroZeni vznikem
PRCA (pure red cell aplasia). Vzhledem ktémto okolnostem a omezenym klinickym
zkusenostem je jisté, Ze nelze automaticky podavat biosimilars namisto originald. Genericka
substituce v I¢karnach u téchto 1€ka je dle naseho nazoru nepfijatelna (i kdyz vzhledem
k tomu, Ze biosimilars nelze povazovat za klasickd generika, by tento problém nemél nastat).

I kdyz je pravdépodobné, ze podavéani biosimilarnich ESA muze vést ke snizeni

nakladt na 1éEbu nemocnych s CKD, nelze z vySe uvedenych divodi souhlasit se substituci



origindlnich ptipravki ESA biosimilarnimi v Iékdrnach. Navic ma toto stanovisko nejméné
dva dalsi divody:
- vzhledem k vyskytu PRCA po zavedeni nékterych bisimilarnich ESA produkti na trh v roce
2009 vydala EMA (resp. CHMP Pharmacovigilance Working Party) opatieni, Zze vSechny
preskribované a tim i1 Iékarnou vydavané pripravky obsahujici ESA musi byt evidovany podle
svych firemnich nazvu a ty také musi byt zaznamenany v dokumentaci nemocného. Diivodem
je to, ze ESA biosimilars podléhaji peclivému farmakovigilaénimu dozoru pravé z diivodu
vyskytu PRCA u nemocnych s CKD. Z téchto divodii neni mozné, aby preskribovany 1ék
(ktery je také zaznamenan v dokumentaci nemocného) byl zaménén za 1€k se stejnou ti€¢innou
latkou, ale od jiného vyrobce
- zodpovédnost za preskripci jakéhokoli 1é¢ivého piipravku nese 1€kat, ktery je obeznamen
s klinickyem stavem nemocného, jeho komorbiditami a dalSimi podavanymi léky. Jen on je
schopen rozhodnout o tom, ktery s 1é¢ivych piipravki je pro daného nemocného nejvhodné;si
a pro¢. V pfipadé¢ zamény (substituce) v I€karné pak Iékai nemuize nést zodpoveédnost za
pfipadné nezadouci Uc€inky léku. Tato zodpovédnost by se musela pienést na lékarnika ¢i
autority, které rozhodnou o moZnosti zdmény (napf. vytvorenim pozitivnich listd ¢i
dostupnosti jen jednoho 1écivého piipravku v dané nemocnici na zaklad¢é vyberového tizeni).
To ale zatim neni legislativné oSetfeno. Lékar dle naseho nazoru nemtize byt zbaven moznosti
samostatného rozhodovani o tom, jaky 1ék ptredepise.

Toto téma ndm pfipadd nanejviSe aktudlni i z divodu, Zze v souCasné dob¢ se
ptipravuje k uvedeni do praxe navrh na generickou preskripci 1éki, coz by se mohlo dotknout
1 biosimilarnich produktt (i kdyz rozhodné nejde o generika). Nicméné v kontextu generické

preskripce by k této situaci mohlo dojit.
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