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similar) biologickému léku, ktery je jiz schvalen regulacni agenturou.
Cilem je prokazat podobnost molekul s tim, Zze bezpecnost a ucinnost
originalniho pfipravku je mozné vztahnout i na biosimilar.

Lze je uvést na trh poté, co vyprsi ochrana originalniho pfipravku
dana patentem. Na rozdil od klasickych generik, kdy je Iéciva latka iden-
tickd, je biosimilar latkou takzvané srovnatelnou. Proces schvalovani
podobnych biologickych pfipravkl sice vyzaduje méné podkladovych
dat, nez je tomu v pfipadeé schvalovani originalniho biologického lékuy,

je nicméne nesrovnatelné narocnejsi, nez je tomu v pripade schvalovani
klasickych generickych kopii (33). K dnesnimu dni je schvaleno patnact
|éCiv biologické povahy, z monoklonalnich protilatek se konkrétné jedna
o rituximab, adalimumab, bevacizumab, trastuzumab a infliximab (34).

Dalsi nevyhodou je fakt, ze jsou to latky sice cilené, ale stale anti-
genné nespecifické. Mohou tedy obdobnym zplsobem ovliviiovat

LITERATURA

1. Booy EP, Johar D, Maddika S, et al. Monoclonal and bispecific antibodies as novel thera-
peutics. Arch Immunol Ther Exp (Warsz). 2006; 54(2): 85-101.

2. Brekke OH, Sandlie I. Therapeutic antibodies for human diseases at the dawn of the
twenty-first century. Nat Rev Drug Discov. 2003; 2(1): 52—-62. Review. Erratum in: Nat Rev
Drug Discov. 2003; 2(3): 240.

3. Dall’Acqua WF, Damschroder MM, Zhang J, et al. Antibody humanization by framework shuf-
fling. Methods. 2005; 36(1): 43-60.

4. Kohler G, Milstein C. Continuous cultures of fused cells secreting antibody of pre-defined
specificity. Nature. 1975; 256: 495-497.

5. Urbanek K. Infliximab. Interni Med. 2017; 19(1): 42—46.

6. Stolfa J. Biologicka 1é¢ba revmatickych chorob. Prakt. Lékaren. 2009; 5(2): 76-82.

7. Farsa O. Terapeutické monoklonaini protilatky v Ié¢bé a ve vyvoji. Chem. Listy. 2013; 107:
464-4/0.

8. Herschel T, El-Armouche A, Weber S. Monoklonalni protildtky. Cilené pfipravky proti on-
kologickym, autoimunitnim a kardiovaskularnim onemocnénim. Medicina po promoci

www.praktickelekarenstvi.cz

AKTUALNI FARMAKOTERAPIE {
VYBRANA BIOLOGICKA LECIVA V NEONKOLOGICKYCH INDIKACICH

jak autoimunitni, event. transplantacni reakce (coz je zadouci), tak ale
i infek¢ni, event. protinddorovou imunitu (coz je Ucinek v tomto pfipa-
dé nezadouci). Idealem pro lé¢bu autoimunitnich chorob a potlaceni
transplantacnich reakci tedy stale zUstava navozeni specifické toleran-
ce vUdCi autoantigentm, event. transplantacnim antigendm. Neni bez
zajimavosti, ze pozitivni efekt nékterych vyse zminénych biologickych
|éCiv (napt. anti-TNF, anti-B) nespociva jen v inhibici urcitého cytokinu,
event. v eliminaci bunecné populace, ale je dan prave i zasahem do
regulacnich mechanismd imunity.

Jiz velké mnozstvi téchto léCiv si naslo své pevné misto v humanni
medicing, jina jsou zatim klinicky testovana a dalsi nepochybné cekaji na
své objeveni.
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