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AKTUÁLNÍ FARMAKOTERAPIE
VYBRANÁ BIOLOGICKÁ LÉČIVA V NEONKOLOGICKÝCH INDIKACÍCH 

PRAKTICKÉ LÉKÁRENSTVÍ

similar) biologickému léku, který je již schválen regulační agenturou. 

Cílem je prokázat podobnost molekul s tím, že bezpečnost a účinnost 

originálního přípravku je možné vztáhnout i na biosimilar.

Lze je uvést na trh poté, co vyprší ochrana originálního přípravku 

daná patentem. Na rozdíl od klasických generik, kdy je léčivá látka iden-

tická, je biosimilar látkou takzvaně srovnatelnou. Proces schvalování 

podobných biologických přípravků sice vyžaduje méně podkladových 

dat, než je tomu v případě schvalování originálního biologického léku, 

je nicméně nesrovnatelně náročnější, než je tomu v případě schvalování 

klasických generických kopií (33). K dnešnímu dni je schváleno patnáct 

léčiv biologické povahy, z monoklonálních protilátek se konkrétně jedná 

o rituximab, adalimumab, bevacizumab, trastuzumab a infliximab (34).

Další nevýhodou je fakt, že jsou to látky sice cílené, ale stále anti-

genně nespecifické. Mohou tedy obdobným způsobem ovlivňovat 

jak autoimunitní, event. transplantační reakce (což je žádoucí), tak ale 

i infekční, event. protinádorovou imunitu (což je účinek v tomto přípa-

dě nežádoucí). Ideálem pro léčbu autoimunitních chorob a potlačení 

transplantačních reakcí tedy stále zůstává navození specifické toleran-

ce vůči autoantigenům, event. transplantačním antigenům. Není bez 

zajímavosti, že pozitivní efekt některých výše zmíněných biologických 

léčiv (např. anti -TNF, anti -B) nespočívá jen v inhibici určitého cytokinu, 

event. v eliminaci buněčné populace, ale je dán právě i zásahem do 

regulačních mechanismů imunity.

Již velké množství těchto léčiv si našlo své pevné místo v humánní 

medicíně, jiná jsou zatím klinicky testována a další nepochybně čekají na 

své objevení.
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