LIECBA DERMATOVENEROLOGICKYCH OCHORENI

Stanovisko lekarov centier biologickej lieCby v odboroch
dermatovenerologia a reumatologia k problematike
biologicky podobnych liekov — biosimilars

Lekéri centier biologickej liecby v  odboroch
dermatovenerologia a reumatoloégia vnimaji biologické
lieky, biologicky podobné lieky (v dalSom biosimilars)
vo vztahu k zmene ich podavania v zmysle nasledujiicich
definicii:

Biologické lieky su lieky vyrobené, alebo odvodené
z biologickych zdrojov — tkaniv, alebo Zivo¢ichov a ako také
st komplexné so zdedenou variabilitou ich $truktury.

Biosimilars sa definujt ako lieky podobné referencnym
(originalnym) biologickym lieckom s ohladom na ich
Struktiru, Gcinnost’ a bezpecnost. Nie su to vSak generika,
pretoze u biologickych liekov nie je v stcasnosti mozné
vytvorit presnu kopiu z hladiska vsSetkych parametrov
(EMEA).

Rozhodnutie predpisat’ biologicky liek, ¢i uz referenény,
alebo biosimilarny pre individualneho pacienta, je tlohou
predpisujiiceho lekara a predchddza mu konzulticia
s pacientom a jeho suhlas.

Zmena biologického lieku (switch): indikujuci odborny
lekar meni jeden biologicky liek za druhy, ak povodny zlyhal
z hladiska u¢innosti, alebo bezpe¢nosti.

Zamena biologického lieku (interchangeability): indi-
kujuci lekar, alebo zdravotna institicia zameni biologicky
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liek (originalny alebo biosimilars) v priebehu liecby u pa-
cienta s optimalnou terapeutickou odpovedou a dobrou
toleranciou za iny z dévodu niz$ich finanénych nékladov.

Nahrada biologického lieku (substitution): farmaceut
v lekarni, alebo v tistavnom zariadeni nahradi predpisany
biologicky liek, alebo biosimilars za iny bez vedomia
indikujticeho a predpisujuceho lekara.

Podl'a stavu sucasnych lekarskych poznatkov v zmysle
mediciny zalozenej na dokazoch (evidence based medicine)
povazuju lekari centier biologickej liecby za nutné
k vysSie definovanym spdsobom zmeny biologickej lie¢by
u pacientov s dermatovenerologickymi a reumatologickymi
chorobami vyjadrit’ odborné stanovisko.

Zmena Dbiologického liecku (switch) predstavuje
v sucasnosti jediny mozny spdsob vymeny jedného
biologického lieku za iny.

Zmena (interchangeability) a vymena (substitution)
biologickych liekov alebo biosimilars v priebehu liecby
u pacienta s dobrou terapeutickou odpoved'ou a dobrou
toleranciou nie je mozna.

Lekari centier biologickej liecby v  odboroch
dermatovenerologia a reumatologia odporucaju uvedené
stanovisko prehodnotit’ v ur¢itom ¢asovom obdobi, ak dojde
k publikovaniu d’al§ich odbornych poznatkov.
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