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Този консенсусен документ относно биоподобните лекарствени продукти е изготвен от и за 
пациенти съвместно с представители на Европейската агенция по лекарствата, Европейската 
комисия и редица заинтересовани страни [Европейския пациентски форум, Европейската 
федерация на асоциациите на страдащите от болестта на Крон и от улцерозен колит (EFCCA), 
Постоянния комитет на европейските лекари, Европейската федерация на фармацевтичните 
индустрии и асоциации (EFPIA), Европейската асоциация на биоиндустриите (EuropaBio) и 
Лекарства за Европа]. Европейската комисия благодари на независимия консултант Emma 
Woodford за редакцията и координирането на изданието. 
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Обзор на биоподобните лекарства 

Какво трябва да знам? 

Настоящата брошура е предназначена за пациенти, които искат да получат информация 
относно биоподобните лекарства1. Нейната цел е да даде отговори на някои въпроси на 
пациентите относно биоподобните лекарства. Ако искате да прочетете повече за биоподобните 
лекарства, в края на брошурата има списък с източници на допълнителна информация.  

Какво представляват биологичните лекарства?  
Хората обикновено смятат, че лекарствата се правят от химически вещества. Биологичните 
лекарства (в това число биоподобните лекарства) обаче произхождат от живи организми, като 
например живи клетки, които са модифицирани посредством биотехнология. Това дава 
възможност на тези живи организми или клетки да произвеждат активното вещество на 
биологичното лекарство. След това активното вещество се събира от клетките. Тези активни 
вещества (например протеини) обикновено са по-големи и по-сложни от активните вещества 
на небиологичните лекарства. 

От 80-те години на 20 век насам са разработени биологични лекарства за множество състояния. 
Наличните биологични лекарства включват хормони, като например инсулин и хормон на 
растежа, и моноклонални антитела за лечение на автоимунни и онкологични заболявания. 

Какво представляват биоподобните лекарства? 
Дадено биоподобно лекарство се разработва по такъв начин, че да е много сходно със вече 
съществуващо биологично лекарство. Това съществуващо биологично лекарство е вече 
одобрено и се използва в ЕС; то се нарича "референтно лекарство". След като изтекат срокът на 
патента и срокът на ексклузивност на референтното лекарство, биоподобното лекарство се 
допуска до пазара.  

„Много сходно“ означава, че биоподобното лекарство и неговото референтно лекарство са по 
същество еднакви, макар че могат да съществуват малки разлики в активните им вещества. 
Тези малки разлики се дължат на факта, че активните вещества обикновено са големи и 
сложни молекули и се произвеждат от живи клетки. 

На всички биологични лекарства е присъща известна степен на променливост и затова е 
възможно наличието на малки разлики между отделните партиди от едно и също биологично 
лекарство. Разлики могат да се наблюдават и след промени в производствения процес на 
дадено биологично лекарство. Такива промени са обект на внимателно регламентиране от 
страна на Европейската агенция по лекарствата.  Всички разлики между биоподобното 
лекарство и неговото референтно лекарство се поддържат в строги граници, за да се гарантира, 
че и двете действат по един и същ начин.  

Биоподобното лекарство и неговото референтно лекарство могат да се сравнят с листата на 
дърво: те изглеждат еднакви и имат едно и също предназначение, но под микроскоп се 
забелязват много малки разлики поради факта, че се основават на биологични процеси. 
                                                           
1 Настоящата брошура представлява актуализация на „Въпроси и отговори за пациенти“, публикувани 
през 2013 г. като част от консенсусния информационен документ „What you need to know about biosimilar 
medicinal products“ („Какво трябва да знаете за биоподобните лекарствени продукти“) 
(http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/8242/attachments/1/translations) 

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/8242/attachments/1/translations
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Биоподобните лекарства обаче преминават през щателна научна оценка преди пускането им 
на пазара, за да се гарантира, че въпреки тези малки разлики може да се очаква те да бъдат 
също толкова безопасни и ефективни колкото и референтното лекарство.    

Какви са биоподобните лекарства — генерични или биологични?  
Биоподобните и генеричните лекарства (лекарство, което съдържа абсолютно същата молекула 
като съществуващо небиологично лекарство, например аспирин) са две различни неща. Това се 
дължи на факта, че за разлика от небиологичните лекарства, биологичните не могат да бъдат 
копирани абсолютно точно (вж. обяснението по-горе).  

Биоподобните лекарства нямат нищо общо и с допълващите или природните лекарства, нито с 
билковите медицински продукти. 

Защо са разработени и одобрени биоподобните лекарства? 
Биологичните лекарства служат за лечения, които могат да помогнат на пациентите с тежки 
заболявания, като например рак или възпалителни заболявания. Те обаче са сложни и могат да 
бъдат много скъпи, а разработването им да е времеемко. Това може да ограничи достъпа на 
пациентите до такива лекарства и да затрудни системата на здравеопазването при намирането 
на средства за тях. Биоподобните лекарства могат да подобрят достъпа на пациентите до 
такива лечения и се очаква да са свързани с по-малки разходи за системите на 
здравеопазването в ЕС. Това се дължи на две основни причини: 

• при разработването на биоподобните лекарства се надгражда върху научните 
познания, придобити с референтното лекарство. Това означава, че не е необходимо да 
се повтарят всички клинични изследвания, проведени при референтното лекарство;  

• когато бъдат пуснати на пазара, те трябва да се конкурират с референтното лекарство. 
Това обикновено означава, че биоподобните лекарства ще бъдат предлагани на по-
ниска цена. 

Биоподобните лекарства обаче не са просто „евтини копия“ на референтните. Те се 
произвеждат при спазване на строги изисквания за качество, като се използват най-модерни 
методи, а производствените съоръжения са предмет на инспекции подобно на съоръженията 
за всички останали лекарства. Биоподобни лекарства се използват безопасно в ЕС от 2006 г. 
като алтернатива на референтните лекарствени продукти. 

Как се разработват и одобряват биоподобни лекарства в ЕС? 
Европейската агенция по лекарствата (EMA) оценява 
биологичните лекарства, произвеждани чрез биотехнология, в 
това число биоподобните лекарства, преди те да могат да 
получат одобрение и да бъдат пуснати на пазара в ЕС. 

За разрешаването на биоподобни лекарства в ЕС се изисква 
различен набор от данни в сравнение с другите биологични лекарства. Въпреки това важат 
същите високи стандарти за качество, безопасност и ефикасност.  

Както при всяко лекарство, преди дадено биоподобно лекарство да бъде одобрено за пускане 
на пазара трябва да бъде доказано, че ползите от него имат превес над свързаните с него 
рискове. Това изисква голямо количество данни, в това число за неговата чистота и 
производствен процес, за това колко ефикасно е биоподобното лекарство, както и подробно 
сравнение с референтното лекарство. Сравненията се извършват поетапно, като се започва с 
подробни лабораторни изследвания за сравняване на структурата с функцията на лекарствата, 
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след което при необходимост се преминава към сравнителни клинични изследвания (върху 
хора). След положителна оценка от EMA биоподобните лекарства се одобряват от 
Европейската комисия за използване при пациенти в ЕС.  

Защо с биоподобното лекарство не се повтарят всички 
изследвания, направени с референтното? 
Тъй като безопасността и ефективността на референтното лекарство вече са добре познати, 
ако биоподобното лекарство е много сходно на него по своята структура и има същото 
биологично действие, не е необходимо да се повтарят всички клинични изследвания. Вместо 
това изследванията имат за цел да покажат, че няма клинично значими разлики между 
биоподобното и референтното лекарство (т.е. да се докаже биологично сходство).  

Защо могат да се одобряват биоподобни лекарства за показания, 
за които не са провеждани клинични изследвания? Какво 
означава „екстраполиране“? 
Поради начина на разработване на биоподобните лекарства (вж. по-горе) не винаги е 
необходимо да се провеждат клинични изследвания с биоподобното лекарство за всички 
състояния, за които е доказано, че референтното лекарство действа. Вместо това може да е 
възможно данните от изследванията за безопасността и ефикасността за едно състояние да 
бъдат пренесени, така че да обхванат други състояния. Това се нарича екстраполиране. 
Решението дали да се изискат нови клинични изследвания за лечение на другите състояния се 
взема от Европейската агенция по лекарствата (EMA) за всеки отделен случай въз основа на 
научни доказателства. 

Кой взема решението за предлагане на биоподобни лекарства в 
конкретни държави? 
След като EMA проведе щателна научна оценка относно качеството, ефективността и безопасността на 
биоподобните лекарства, те могат да бъдат одобрени от Европейската комисия за пускане на пазара на 
цялата територия на ЕС. Наличността им след това зависи от решението на съответното дружество да 
пусне лекарствата на пазара съвместно с органа по лекарствата и здравните служби на всяка държава — 
членка на ЕС.  
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С лекаря ми обмисляме да изберем биоподобно лекарство за 
лечението ми. Лекарството ще бъде ли безопасно и ефективно?   
Подобно на всяко лекарство, одобрено в ЕС, от биоподобните лекарства може да се очаква да 
са безопасни и ефективни варианти за лечение, когато се използват по подходящ начин и за 
одобрените показания. Указания за употреба се предоставят в информацията за предписване 
(за лекари и други здравни специалисти) и в листовката (за пациенти). 

Както при всяко лечение, преди да се вземе решение, е важно да проведете подробен 
разговор с лекаря, предписващ лекарството, относно всички налични варианти за лечение, 
тяхната безопасност, ползи и рискове, както и разликите между лекарствата.   

Ако вече се лекувам с биологично (референтно) лекарство, мога 
ли да премина на съответното му биоподобно лекарство? 
Възможно е да се премине от биологично референтно лекарство към биоподобно лекарство и 
това е все по-честа практика в някои държави членки. Всяко решение за преминаване от едно 
лекарство към друго следва да се взема от лекаря ви след консултация с вас, като се вземат 
под внимание всички политики, които може да са възприети във вашата държава относно 
използването на биологични лекарства.  

По въпроси, свързани с преминаване от едно биологично лекарство към друго, пациентите 
следва да се консултират със своя лекар, фармацевт или специализирана медицинска сестра. 

Получаване на информация относно лечението и употребата на 
биоподобни лекарства  
Като пациент, който предстои да се лекува с биологично лекарство, е важно:  

• да сте напълно информирани какво може да се очаква, когато започнете лечение с 
биологично лекарство или когато преминете от едно биологично лекарство към друго, 
което би могло да е биоподобно; 

• да получите от лекаря/фармацевта си цялата информация за лекарството, която ви е 
необходима. Както се процедира при всички биологични лекарства, следва да се води 
запис какво лекарство ви е давано; 

• да участвате при вземането на решения относно курса на вашето лечение.  

 

Подобно на всички лекарства, биологичните лекарства, в това число биоподобните, трябва да 
се използват по подходящия начин. Пациентите може да имат различни въпроси относно 
начина, по който им се дава лекарството, и дали има предпазни мерки или ограничения, които 
трябва да вземат предвид по време на лечението. 
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Отговорите на тези въпроси ще зависят от конкретното лекарство, което ви е предписано, и от 
здравното и медицинското ви състояние. 

Преди да започнете лечение с биоподобното си лекарство, прочетете приложената към него 
листовка с информация за пациента, в която се съдържат важни указания как да го 
употребявате. За да се гарантира, че пациентите разбират кое лекарство им се предписва, 
особено ако преминават от оригиналното лекарство към биоподобен продукт, е важно те да 
знаят, че всички регулаторни органи са препоръчали при изписването на всички биологични 
лекарства, в това число биоподобните, да се използва търговската им марка, а не непатентното 
им наименование. Тази препоръка е одобрена от пациентските организации и организациите 
на здравни специалисти в цяла Европа. Ако все още не сте получили отговори на свои въпроси 
или имате неясноти относно лечението си, следва да говорите с лекаря или фармацевта си, за 
да се уверите, че разполагате с цялата необходима информация. 

Какво трябва да направя, ако имам съмнение, че при мен 
лекарството проявява страничен ефект? 
Както при всяко друго лекарство, ако имате съмнение, че при вас се проявява страничен ефект, 
както вие, така и лекарят или фармацевтът ви трябва да сигнализирате за това. Това помага на 
органите постоянно да следят безопасността на лекарствата сред по-голяма част от 
населението. Допълнителна информация може да бъде намерена на уебсайта на Европейската 
агенция по лекарствата.   

Към момента на изготвянето на настоящия документ не са били открити никакви проблеми с 
безопасността, конкретно свързани с одобрените понастоящем биоподобни лекарства. 

Вашата роля като пациент   
Важно е да сигнализирате за всички съмнения за странични ефекти на лицето, предписало 
лекарството — също както бихте постъпили при всяко друго лекарство. Следва да уведомите 
лекаря си и ако според вас лекарството не оказва никакъв ефект. Понякога страничните ефекти 
могат да се проявят дълго след приемането на лекарството или дори след спирането на приема 
му. Когато съобщавате на лекаря си за симптомите, това може не само да ви помогне да 
подобрите състоянието си по-бързо, но способства и за постоянната оценка на качеството и 
безопасността на лекарствата.  

Възможно е също така да сигнализирате за симптомите си директно на съответния национален 
орган за разрешаване на лекарства. Вашият лекар или фармацевт би трябвало да може да ви 
упъти как да го направите.  Другата възможност е да се запознаете с посочения в края на 
настоящия документ справочен материал „Допълнителна информация относно съобщаването 
за странични ефекти“. 

Ролята на вашия лекар или фармацевт  
За да сигнализира за съмнения за странични ефекти, вашият здравен специалист трябва да 
установи правилно кое е лекарството и да документира търговската марка на лекарството, 
предписано в пациентското ви досие. След това той трябва да сигнализира за случая на 
съответните органи, които ще използват данните, за да проверят дали ефектът се дължи на 
лекарството и да преценят какви действия трябва да се предприемат.  Важно е здравният 
специалист да сигнализира за страничните ефекти на биоподобните лекарства дори те да са 
същите като ефектите, наблюдавани при референтното лекарство.  

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000456.jsp&mid=WC0b01ac05801ae8fb
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000456.jsp&mid=WC0b01ac05801ae8fb
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За повече информация относно вашето биоподобно лекарство 
Ако ви е предписано биоподобно лекарство и искате повече информация за вашия продукт, 
можете да проверите на уебсайта на Европейската агенция по лекарствата (EMA). Там ще 
намерите страница, на която имате достъп до информация като данни за предписването и 
листовката (в раздел „Product Information“ („Информация за продукта“)) или кратко описание 
защо това лекарство е одобрено (в раздел „About“ („За продукта“)). 

Кои биоподобни лекарства са одобрени в ЕС? 
Тук са изброени всички биоподобни лекарства, които са одобрени понастоящем в Европейския 
съюз. Информацията ще бъде осъвременявана при одобряването на нови биоподобни 
лекарства. 

 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&searchTab=searchByAuthType&alreadyLoaded=true&isNewQuery=true&status=Authorised&status=Withdrawn&status=Suspended&status=Refused&keyword=Enter+keywords&searchType=name&taxonomyPath=&treeNumber=&searchGenericType=biosimilars
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 Допълнителни източници на информация  
Информацията в тази брошура се основава на консенсусен документ, приет от групата по 
проекта „Market Access and Uptake of Biosimilars“ („Пазарен достъп и разширяване на 
употребата на биоподобни лекарства“) и от координационната група на Процеса за 
корпоративна отговорност в областта на фармацевтичните продукти. Пълната версия на 
консенсусния документ ще намерите тук. 

Страници на Европейската агенция по лекарствата относно:  

Биоподобни лекарства 

Наблюдение на безопасността на лекарствата 

Сигнализиране за странични ефекти  

Допълнителна информация е на разположение на уебсайтовете 
на следните пациентски организации:  
 
Европейски пациентски форум 

Международен алианс на пациентските организации    

Национално общество по ревматоиден артрит (Обединено кралство)  

Датска организация на страдащите от болестта на Крон и от колит  

Болест на Крон и колит (Обединено кралство) 

Deutsche Morbus Crohn / Colitis ulcerosa Vereinigung  

Указател на Европейската лига срещу ревматизма (EULAR) на организациите на хора с артрит и 
ревматизъм (PARE)  

 

  

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/8242/attachments/1/translations
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/document_listing/document_listing_000318.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000456.jsp&mid=WC0b01ac05801ae8fb
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_BG.pdf
http://www.eu-patient.eu/
https://www.iapo.org.uk/biosimilars-toolkit
https://www.nras.org.uk/biosimilars
https://www.nras.org.uk/biosimilars
https://www.nras.org.uk/biosimilars
https://www.crohnsandcolitis.org.uk/about-inflammatory-bowel-disease/publications/biologic-drugs-in-ibd
https://www.dccv.de/
http://www.eular.org/myUploadData/files/PARE_directory_web.pdf
http://www.eular.org/myUploadData/files/PARE_directory_web.pdf
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Отказ от отговорност 

Настоящият документ не засяга никакви съществуващи или бъдещи европейски, национални и 
международни законодателни актове. 
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