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Biotechnologia w Europie

Już niebawem (24 maja) w czeskim Brnie odbędzie się BioForum - Środkowoeuropejskie
Forum Biotechnologii Innowacyjnej BioEkonomii – największe wydarzenie branżowe
w Europie. Tematyka tegorocznego BioForum dotyczyć będzie między innymi takich
zagadnień jak: model biznesowy w medycynie personalizowanej, leki biopodobne i nowe
produkty biotechnologiczne oraz badania kliniczne i przedkliniczne prowadzone w Europie
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Środkowej.

Głównym celem BioForum jest  prezentacja innowacji
przedsiębiorstw biotechnologicznych, a także prac zespołów badawczo-rozwojowych, które wdrażają
projekty badawcze i są zainteresowane ich komercjalizacją. Ważną grupą uczestników forum są
studenci, przyszli pracownicy i programiści w branży biotechnologicznej.

Dzięki rozwojowi biotechnologii na świecie pojawiły się leki biologiczne, które dały początek
medycynie personalizowanej. Leki biologiczne to duże i złożone cząsteczki białkowe (polipeptydy lub
glikoproteiny) charakteryzujące się skomplikowanymi procesami wytwarzania, formulacji,
przechowywania i podawania. Substancją czynną leków biologicznych jest białko wytwarzane
wewnątrz żywych komórek.

W kuluarach BioForum z pewnością pojawią się rozmowy na temat problemów związanych z lekami
biopodobnymi, dotyczące m.in.: ich potencjalnej immunogenności spowodowanej
nieprzewidywalnością odległych w czasie działań niepożądanych a także oczekiwanego zakazu
automatycznej substytucji leków referencyjnych lekami biopodobnymi.
Ze względu na złożoną budowę i skomplikowany proces produkcji nie jest możliwe wytworzenie
dokładnych kopii leku biologicznego przez różnych producentów. Lek biopodobny to produkt
biologiczny, który udowodni podobieństwo do już zarejestrowanego referencyjnego leku
biologicznego. Substancja czynna w leku biopodobnym jest podobna, nie identyczna, do substancji
czynnej referencyjnego leku biologicznego. Niestety, pomimo wzrastającego zaawansowania
technologicznego, stosowane dotychczas techniki analityczne nie potrafią wskazać subtelnych różnic
w zmianie struktury leku biopodobnego w stosunku do produktu referencyjnego, które mogą
wpłynąć na rozwój odpowiedzi immunologicznej na ten lek.

Stosowanie leków biologicznych nieodłącznie wiąże się z możliwością pojawienia się
immunogenności. Nie da się jej przewidzieć, a ryzyko wystąpienia musi być zawsze oszacowane
w badaniach klinicznych na ludziach. Nawet najmniejsza zmiana w procesie produkcji leków
biologicznych ma wpływ na wzrost ryzyka wystąpienia immunogenności u pacjentów.

Ze względu na występujące zawsze różnice produkcyjne i związane z tym większe ryzyko
wystąpienia immunogenności, leki biologiczne wprowadzane są na rynek w specjalnym trybie
rejestracji. Proces ten jest prowadzony przez EMA w drodze wystandaryzowanej Procedury
Centralnej (Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej Nr 726/2004).
Eksperci uznali, że z uwagi na specyfikę i niezwykle skomplikowaną strukturę leków biologicznych
dopuszczenie do obrotu musi opierać się na bardzo ściśle określonych badaniach oraz że badany
musi być nie tylko otrzymany lek, ale także proces jego wytwarzania.

Uważa się, iż dane dotyczące bezpieczeństwa dla referencyjnego produktu biologicznego
wytworzonego za pomocą ustalonego procesu produkcyjnego nie mogą być przeniesione na produkt
biopodobny wyprodukowany w zupełnie innym procesie zapoczątkowanym w zupełnie innej linii
komórkowej.

W zakresie biopodobnych przeciwciał monoklonalnych, Europa nadal czeka na ostateczne decyzje



dotyczące wymogów ich rejestracji i konieczności monitorowania pacjentów, którym te leki będą
podawane (z uwagi na możliwe działania niepożądane). Prawdopodobnie decyzje te zapadną pod
koniec bieżącego roku.

Amerykańska Agencja ds. Leków i żywności, która w sposób restrykcyjny pilnuje, aby na rynek
trafiały wyłącznie bezpieczne produkty, opublikowała niedawno draft wytycznych dla przemysłu
farmaceutycznego dotyczący zakresu danych potrzebnych do wykazania biopodobieństwa produktu
biopodobnego do produktu referencyjnego. Eksperci amerykańscy zwracają uwagę, że ze względu na
bezpieczeństwo pacjenta, produkty biopodobne wytwarzane w znacząco odmiennych procesach
zawsze powinny być szczegółowo oceniane pod kątem podobieństwa na drodze porównawczych
testów jakości produktu oraz badań przedklinicznych i klinicznych, w tym również potwierdzenie
równoważnego profilu bezpieczeństwa i skuteczności.

Polski ustawodawca nie rozpoczął nawet prac nad statusem leków biopodobnych. Nie zostało choćby
ustalone jednolite nazewnictwo, stąd pojawiające się czasem określenia typu „bionaśladowczy”, czy
„bionastępczy”, które nie występują w nomenklaturze europejskich organów ds. leków (EMA), czy
amerykańskiej FDA.
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Zdrowych i Pogodnych Świąt Bożego
Narodzenia
Najserdeczniejsze życzenia zdrowych, radosnych i pogodnych Świąt Bożego Narodzenia.
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Zapraszamy na wyjątkową edycję Targów PCI
Days 2025!
Odbędą się one w dniach 11-13 czerwca w Expo XXI w Warszawie.
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Zawał już dawno przestał być chorobą
mężczyzn
Kobiety często nie czują typowych bólów co skutkuje gorszymi wynikami.
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Świąteczna apteczka
Szczypta umiaru i coś na zgagę
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Radioaktywny pluton się nie ukryje
Naukowcy znajdują go nawet na lodowcach
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Złoty Medal Chemii przyznany po raz 14
Wyłoniono autorów najlepszych prac licencjackich i inżynierskich.
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Polacy są umiarkowanie prospołeczni
Polacy chcą wspierać materialnie.

 
23-12-2024

Związek między traumą z dzieciństwa a
zespołem jelita drażliwego
Pokazały badania polskich naukowców.

Informacje dnia:  Zdrowych i Pogodnych Świąt Bożego Narodzenia Zapraszamy na wyjątkową
edycję Targów PCI Days 2025! Zawał już dawno przestał być chorobą mężczyzn Świąteczna apteczka
Radioaktywny pluton się nie ukryje Złoty Medal Chemii przyznany po raz 14 Zdrowych i Pogodnych
Świąt Bożego Narodzenia Zapraszamy na wyjątkową edycję Targów PCI Days 2025! Zawał już
dawno przestał być chorobą mężczyzn Świąteczna apteczka Radioaktywny pluton się nie ukryje Złoty
Medal Chemii przyznany po raz 14 Zdrowych i Pogodnych Świąt Bożego Narodzenia Zapraszamy na
wyjątkową edycję Targów PCI Days 2025! Zawał już dawno przestał być chorobą mężczyzn
Świąteczna apteczka Radioaktywny pluton się nie ukryje Złoty Medal Chemii przyznany po raz 14  
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