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Biotechnologia w Europie

Juz niebawem (24 maja) w czeskim Brnie odbedzie sie BioForum - Srodkowoeuropejskie
Forum Biotechnologii Innowacyjnej BioEkonomii - najwieksze wydarzenie branzowe
w Europie. Tematyka tegorocznego BioForum dotyczy¢ bedzie miedzy innymi takich
zagadnien jak: model biznesowy w medycynie personalizowanej, leki biopodobne i nowe
produkty biotechnologiczne oraz badania kliniczne i przedkliniczne prowadzone w Europie
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Srodkowej.

Glownym celem BioForum jest prezentacja innowacji
przedsiebiorstw biotechnologicznych, a takze prac zespotéw badawczo-rozwojowych, ktére wdrazaja

projekty badawcze i sa zainteresowane ich komercjalizacja. Wazna grupa uczestnikow forum sa
studenci, przyszli pracownicy i programisci w branzy biotechnologicznej.

Dzieki rozwojowi biotechnologii na swiecie pojawily sie leki biologiczne, ktére daly poczatek
medycynie personalizowanej. Leki biologiczne to duze i ztozone czasteczki biatkowe (polipeptydy lub
glikoproteiny) charakteryzujace sie skomplikowanymi procesami wytwarzania, formulacji,
przechowywania i podawania. Substancja czynna lekéw biologicznych jest biatko wytwarzane
wewnatrz zywych komorek.

W kuluarach BioForum z pewnoscia pojawia sie rozmowy na temat probleméw zwiazanych z lekami
biopodobnymi, dotyczace m.in.: ich potencjalnej immunogennosci spowodowanej
nieprzewidywalnoscia odlegtych w czasie dziatan niepozadanych a takze oczekiwanego zakazu
automatycznej substytucji lekéw referencyjnych lekami biopodobnymi.

Ze wzgledu na zlozona budowe i skomplikowany proces produkcji nie jest mozliwe wytworzenie
doktadnych kopii leku biologicznego przez réznych producentéw. Lek biopodobny to produkt
biologiczny, ktéry udowodni podobienstwo do juz zarejestrowanego referencyjnego leku
biologicznego. Substancja czynna w leku biopodobnym jest podobna, nie identyczna, do substancji
czynnej referencyjnego leku biologicznego. Niestety, pomimo wzrastajacego zaawansowania
technologicznego, stosowane dotychczas techniki analityczne nie potrafia wskazac subtelnych réznic
w zmianie struktury leku biopodobnego w stosunku do produktu referencyjnego, ktére moga
wplynac¢ na rozwdj odpowiedzi immunologicznej na ten lek.

Stosowanie lekow biologicznych nieodlacznie wiaze sie z mozliwoscia pojawienia sie
immunogennosci. Nie da sie jej przewidzieé, a ryzyko wystapienia musi by¢ zawsze oszacowane
w badaniach klinicznych na ludziach. Nawet najmniejsza zmiana w procesie produkcji lekow
biologicznych ma wptyw na wzrost ryzyka wystapienia immunogennosci u pacjentow.

Ze wzgledu na wystepujace zawsze rdéznice produkcyjne i zwigzane z tym wieksze ryzyko
wystapienia immunogennosci, leki biologiczne wprowadzane sa na rynek w specjalnym trybie
rejestracji. Proces ten jest prowadzony przez EMA w drodze wystandaryzowanej Procedury
Centralnej (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej Nr 726/2004).
Eksperci uznali, ze z uwagi na specyfike i niezwykle skomplikowana strukture lekéw biologicznych
dopuszczenie do obrotu musi opiera¢ sie na bardzo $cisle okreslonych badaniach oraz ze badany
musi by¢ nie tylko otrzymany lek, ale takze proces jego wytwarzania.

Uwaza sie, iz dane dotyczace bezpieczenstwa dla referencyjnego produktu biologicznego
wytworzonego za pomoca ustalonego procesu produkcyjnego nie moga by¢ przeniesione na produkt
biopodobny wyprodukowany w zupeinie innym procesie zapoczatkowanym w zupetnie innej linii
komorkowej.

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



dotyczace wymogdéw ich rejestracji i koniecznosci monitorowania pacjentow, ktérym te leki beda
podawane (z uwagi na mozliwe dziatania niepozadane). Prawdopodobnie decyzje te zapadna pod
koniec biezacego roku.

Amerykanska Agencja ds. Lekow i zywnosci, ktéra w sposéb restrykcyjny pilnuje, aby na rynek
trafialy wytacznie bezpieczne produkty, opublikowata niedawno draft wytycznych dla przemystu
farmaceutycznego dotyczacy zakresu danych potrzebnych do wykazania biopodobienstwa produktu
biopodobnego do produktu referencyjnego. Eksperci amerykanscy zwracajg uwage, ze ze wzgledu na
bezpieczenstwo pacjenta, produkty biopodobne wytwarzane w znaczaco odmiennych procesach
zawsze powinny by¢ szczegotowo oceniane pod katem podobienstwa na drodze poréwnawczych
testow jakosci produktu oraz badan przedklinicznych i klinicznych, w tym réwniez potwierdzenie
rownowaznego profilu bezpieczenstwa i skutecznosci.

Polski ustawodawca nie rozpoczal nawet prac nad statusem lekow biopodobnych. Nie zostato cho¢by
ustalone jednolite nazewnictwo, stad pojawiajace sie czasem okreslenia typu ,bionasladowczy”, czy
»bionastepczy”, ktore nie wystepuja w nomenklaturze europejskich organéw ds. lekéw (EMA), czy
amerykanskiej FDA.

https://laboratoria.net/aktualnosci/13330.html

09-10-2025

Medyczny nobel

Za fundamentalne badania nad regulacja odpowiedzi immunologicznej
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Nobel 2025 z fizyki za odkrycia, ktore
wplynely na rozwoij...

Fizycy pracujacy na amerykanskich uczelniach - John Clarke, Michel H. Devoret i John M. Martinis.
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Polacy wspolautorami nowej metodv badania
reakcji chemicznych

Moze odmieni¢ sposéb pracy w laboratoriach na catym swiecie.

09-10-2025

Nobel z chemii za ,dziurawe krysztaly” z
wielkim potencjalem...

Chodzi o nowa architekture molekularng materiatéw zawierajacych wolne przestrzenie.
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Otwarto Uniwersyteckie Centrum
Stomatologiczne GUMed

Nowoczesna placowke dydaktyczno-medyczna o powierzchni prawie 8 tys. m kw.
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Leki w Sciekach

Oczyszczalnie stabo radza sobie z pozostatosciami wielu lekéw.
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09-10-2025

Uznanski-Wisniewski rusza w trase po
polskich uczelniach

Od 6 pazdziernika do 19 grudnia odwiedzi uczelnie techniczne i medyczne.

09-10-2025

Nobel z medycyny

Komoérki Treg sa jak straz miejska naszej odpornosci.

n

Informacje dnia: Astrofizycy odkryli najwiekszy ,nietypowy krag radio Medyczny nobel Nobel
2025 z fizyki za odkrycia, ktére wpltynety na rozwdj technologii kwantowych Polacy wspotautorami

nowej metody badania reakcji chemicznych Nobel z chemii za ,dziurawe krysztaly” z wielkim
potencjatem zastosowan Otwarto Uniwersyteckie Centrum Stomatologiczne GUMed Astrofizycy
odkryli najwiekszy ,nietypowy krag radiowy” Medyczny nobel Nobel 2025 z fizyki za odkrycia, ktdre
wplynetly na rozwdj technologii kwantowych Polacy wspotautorami nowej metody badania reakcji
chemicznych Nobel z chemii za ,dziurawe krysztaty” z wielkim potencjatem zastosowan Otwarto

Uniwersyteckie Centrum Stomatologiczne GUMed Astrofizycy odkryli najwiekszy ,nietypowy krag
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radiowy” Medyczny nobel Nobel 2025 z fizyki za odkrycia, ktére wplynetly na rozwoj technologii
kwantowych Polacy wspétautorami nowej metody badania reakcji chemicznych Nobel z chemii za
.dziurawe krysztaty” z wielkim potencjatem zastosowan Otwarto Uniwersyteckie Centrum
Stomatologiczne GUMed
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