Leki biologiczne

W prawie europejskim lek biologiczny jest definiowany jako
»lek zawierajgcy co najmniej jedng substancje aktywna

wytwarzang przez zr6dto biologiczne lub uzyskang z niego”.' W
najszerszym pojeciu leki biologiczne zawierajg dowolng
substancje wytworzong w laboratorium z zywego organizmu. Ta
szeroka definicja obejmuje szczepionki, terapie
immunologiczne, produkty biopodobne, terapie genowa oraz
terapie z wykorzystaniem komérek i tkanek macierzystych. W tym
artykule termin ,leki biologiczne” jest stosowany w
odniesieniu do lekéw biatkowych, takich jak insulina.

Do Zrdédetr biologicznych lub naturalnych nalezg drobnoustroje,
komérki zwierzece i 1ludzkie. Niektdére 1leki biologiczne
nasladujg biatka wytwarzane naturalnie w ludzkim organizmie.
Sg to na przyktad insulina, hormon wzrostu i czynnik wzrostu,
stymulujgcy wytwarzanie komorek krwi.

Inne leki biologiczne nie sg kopiami biatek wystepujgcych
naturalnie w ludzkim organizmie, ale zostaty opracowane w
laboratorium, aby zwiekszy¢ ich biodostepnosé¢, swoistos¢ i
skuteczno$¢. Ich najlepiej znane przyktady to przeciwciata,
ktore wigzg sie na powierzchni komdrek organizmu i sg szeroko
wykorzystywane w leczeniu raka.

Biatka biologiczne sg czgsteczkami znacznie wiekszymi 1
znacznie bardziej ztozonymi niz tradycyjne leki chemiczne, co
oznacza, ze nie mogg by¢ produkowane w postaci tabletek, a
wiec muszg by¢ podawane we wstrzyknieciach.

Leki biologiczne stworzono w taki sposdb, aby ich dziatanie
byto wysoce specyficzne 1 aby wchodzity w interakcje z
konkretnymi strukturami docelowymi w organizmie pacjenta,
gtéwnie na zewngtrz komérek. Doktadniej okreslone miejsce
docelowe dziatania leku powinno przektada¢ sie na wieksza
szanse uzyskania oczekiwanego dziatania leku (przeciw


https://toolbox.eupati.eu/resources/leki-biologiczne/?lang=pl

chorobie) i prowadzi¢ do mniejszej liczby dziatan ubocznych,
niz ma to miejsce w przypadku lekéw tradycyjnych. Powszechnym
dziataniem niepozadanym lekéw biologicznych jest ryzyko
wystgpienia reakcji immunologicznej (immunogennos$¢) -—
wynikajgce stad, ze uktad immunologiczny pacjenta traktuje lek
biologiczny jako ,obce” biatko i prébuje je zniszczyc. Tego
rodzaju reakcja immunologiczna moze zahamowal catkowite
dziatanie leku lub tylko spowodowa¢ podraznienie w miejscu
wstrzykniecia.

J

Pordwnanie paracetamolu (czgsteczka chemiczna) z insuling
(lek biologiczny). Paracetamol, jako sztucznie opracowana
czgsteczka chemiczna, ma znacznie prostszg budowe niz
insulina, bedgca biatkowym lekiem biologicznym. Leki
biologiczne zawierajg wieksze i bardziej ztozone
czgsteczki niz tradycyjne leki chemiczne.
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