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Leki generyczne stosowane w leczeniu przewleklej bialaczki
szpikowej sa rownie bezpieczne i skuteczne jak preparaty oryginalne - poinformowano na konferencji
Europejskiego Towarzystwa Hematologicznego (EHA), ktory w niedziele zakonczyl sie w Mediolanie.

Chodzi o imatynib w postaci jasnozoélttej pigulki, ktéry zrewolucjonizowat leczenie przewlektej
biataczki szpikowe (CML - chronic myeloid leukemia). Lek ten w Stanach Zjednoczonych
dopuszczono do sprzedazy w maju 2001 r. Dzieki niemu wielu pacjentéw, ktérzy uczestniczyli
w pierwszych badaniach klinicznych, zyje do dzis, pozostatym udawato sie znacznie przedtuzy¢ zycie.

Po 10 latach stosowania leku zyto nadal az 90 proc. chorych, czego wczesniej nie mozna byto
uzyskac dzieki zadnemu innemu preparatowi. Wielu chorych zaczeto dziala¢ w organizacjach
pacjentow. Dwudziestu wzieto udzial w spotkaniu pierwszych pacjentéw stosujacych niemal od
poczatku imatynib. Odbyto sie ono w 2011 r. w Oregon Health & Science University’s Center for
Health & Healing.

Po wielu latach stosowaniu wygast patent na ten lek, co sktonito wiele firm do opracowania jego
tanszych odpowiednikéw, tzw. generykow. Powstatly one w wielu krajach, m.in. w Polsce. Na
konferencji twierdzono, ze na catym swicie jest juz okoto 20 lekéw odtworczych imatynibu. Pojawily
sie jednak watpliwosci, czy sa to leki rownie skuteczne i bezpieczne, jak preparat oryginalny.

Postanowil to sprawdzi¢ dr Zafer Baslar z oddzialu hematologii uniwersytetu medycznego
w Istambule. Podzielil on chorych leczonych w Turcji na dwie grupy. W jednej 36 pacjentow od
stycznia 2010 r. do czerwca 2013 r. otrzymywato jedynie imatynib oryginalny, wytwarzany przez
firme Novartis. W drugiej byto 26 oséb, ktérych od sierpnia 2011 r. do grudnia 2013 r. leczono tak
samo dzialajacym lekiem (o tej samej substancji czynnej), ale odtwérczym (nie poinformowano
jednak, jakiej firmy).

Turecki hematolog zapewnia, ze obydwie grypy pacjentow byto porownywalne pod wzgledem wieku,
zawansowania choroby i ogdélnego stanu zdrowia. Twierdzi rowniez, ze nie zauwazyt, by miedzy
obydwiema grypami chorych wystepowaly jakiekolwiek istotne rdéznice, jesli chodzi o reakcje
organizmu na leczenie, powstanie opornosci na lek czy wystapienie dzialan niepozadanych, zaréwno
hematologicznych, jak i innych.

»,Wsrdd objetych badaniami pacjentéw z obydwu grup generyki okazaly sie r6wnowazne (non-inferior
- przyp. PAP) w poréwnaniu do leku oryginalnego, zaréwno jesli chodzi o skutecznos¢, jak i ich
tolerowanie przez organizm” - podkreslit na spotkaniu z dziennikarzami dr Baslar.

Ocene porownawcza przeprowadzono w lutym 2014 r.

Generyki wprowadza sie do lecznictwa, poniewaz z reguly sa tansze od swych oryginalnych
odpowiednikow. W przypadku generyku imatynibu jedno opakowanie zawierajace 30 tabletek
w dawce 400 mg jest w Turcji o 100 euro tansze od oryginatu. Z wyliczen dr Baslara wynika, zZe



roczna terapia 10 tys. chorych przy uzyciu generyku moze oznaczaé¢ koszty o 12 mln euro nizsze.

Specjalista przyznat, ze do wyciagniecia ostatecznych wnioskéw, potrzebne sa dluzsze obserwacje
prowadzone na wiekszej grupie chorych.

Imatynib zawiera molekute hamujaca dziatanie mutacji nazywanej kinaza tyrozynowa BCR-ABL
i majacej kluczowe znaczenie dla powstania biataczki szpikowej. Powstaje w komoérkach
macierzystych szpiku kostnego, czyli tych, z ktérych moga powsta¢ wszystkie inne komodrki, w tym
wypadku wytwarzane w szpiku kostnym.

Zwykle powstaja z nich komérki krwi. Mutacja powoduje jednak aberracje polegajaca na
przeniesieniu genu ABL z chromosomu 9 na chromosom 22, gdzie taczy sie z genem BCR. Powstaje
wtedy tzw. gen fuzyjny odpowiadajacy za wytwarzanie nieprawidtowego enzymu BCR-ABL (kinazy
tyrozynowej BCR-ABL).

Zaburzenie to pobudza szpik kostny do wytwarzania nadmiernej liczby niedojrzatych bialtych krwinek
(granulocytow, komérek odpornosciowych), ktére sa bardziej zywotne i wypieraja te, ktore sa
prawidtowe. Uszkadzaja przy tym szpik kostny i nie chronia nalezycie przed infekcjami. Gdy
przenikng do krwioobiegu, powoduja réowniez uszkodzenia narzadow wewnetrznych, np. sledziony
i nerek.

Zrédto: www.naukawpolsce.pap.pl
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Informuje pismo ,Nutrients”.
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