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Ha a vastagbélrdk (CRC) dttétet adott (a rdkos sejtek a vastagbélbdl mds szervekre is

atterjedtek), a kemoterdpia immunterdpidval vagy célzott terdpidval vald kombindcidja

alkalmazhatd kezelési lehetéségként. Az immunterdpia és a célzott terapiak szdmos tipusa

bioldgiai gydgyszereken alapul.

Mik azok a biolégiai készitmények?

A biolégiai készitmények éI6 sejtekben vagy szervezetekben elédllitott nagy molekuldk.

Bonyolult szerkezetUek, elédllitdsuk dsszetett.

Hogyan szabalyozzak a biologiai készitményeket az Europai Unidban?

Mint minden gydgyszer Eurépdban, minden egyes bioldgiai készitmény is szigory és szabdlyozott
elidrésokon megy keresztUl, amelyek ellendrzik és biztositidk a gydgyszer biztonsdgossagat és

hatékonysagat.
Az Eurépai Uniéban (EU):

g% A bioldgiai készitményt kifejlesztik

A biolégiai készitménynek meg kell
felelnie az Eurépai Gyodgyszerigyndkség
(EMA)

bizonyitva, hogy:

V' biztonsdgos a beteg szamdara

V' rendelkezik a vért elényds hatdssal

‘/ A biologiai

Hatékonysdg: a kifejezés azt jelenti, hogy a
9gydgyszer idedlis kérilmények ko6zott (a gyogyszer
engedélyezése elbtt) kifejti az attdl vart elényds/
kedvezd/jotékony hatast

Hatdsossdg: a kifejezés azt jelenti, hogy a
gyogyszer valos kérdlmények kézott (a gydgyszer
engedélyezése utan) kifejti az attdl vart elényds/
kedvezd/jotékony hatast

Eurépai Gydgyszerigynokség (EMA): az
dsszes gyogyszer értékeléséért és felligyeletéért
felelés Eurépai Unids szerv

-’

Az EMA
folyamatosan
ellendrzi és feligyeli a
biologiai készitmények

és

készitmény megkapja a

Forgalombahozatali engedély: the permission
granted to medicinal products to become available
in the EU

Szabdlyozdsi kévetelmények: szigoru eljarasok
dsszessége, amelyeknek  Eurépaban  minden
gyogyszernek meg kell felelnie, miel6tt azokat az
EMA jévahagyja

Biztonsdgossdg: a kifejezés azt jelenti, hogy a
9gyogyszer alkalmazasabdl eredd kockdzat elenyészé
a terdpias elényékhéz képest



Mik azok a biohasonlé készitmények?

Minden innovativ - vagy origindlis - gydgyszer szabadalmaztatott, ami azt jelenti, hogy egy
bizonyos ideig (15-20 év) masik, azonos hatéanyagi termék nem kerilhet forgalomba. Amikor a
kizarélagossagi jogok ideje lejér, Uj, azonos hatdéanyagu termékek is forgalomba kerilhetnek. Ez
akkor térténhet meg, ha az Uj termékek is megfelelnek az Eurdpai Gydgyszerigyndkség (EMA)
dltal eléirt ugyanazon szigorU szabdlyozdsi kévetelményeknek.

A bioldgiai készitmények esetében ezeket az Uj termékeket biohasonldéknak nevezik, hogy
megkUldnbodztessék Sket az eredetileg szabadalmaztatott bioldgiai készitményektdl, amelyeket
origindlis készitményeknek neveznek. A biohasonlé készitmény hatéanyaga lényegében
megegyezik az origindlis készitmény hatéanyagdval, és a biohasonlé készitmény az EMA dltal
értékelt és jovahagyott biztonsdgossag és hatékonysdag tekintetében megegyezik az origindlissal.

Biohasonlé készitmények és vastagbélrak

Az elsé biohasonld készitményt 2006-ban hagyta jovd az Eurdpai Gydgyszerigyndkség (EMA), és
azbdta a biohasonldk elddllitésa és jbvahagydsa egyre ndvekszik. Mdra tébb mint 70 biohasonlét
hagyott jova az EMA és immdr tébb mint 14 éves pozitiv tapasztalattal rendelkezink a biohasonld
készitmények haszndlatdval kapcsolatban. 2017-ben engedélyezték az elsé biohasonld
készitményeket limfémds (rituximab) és emliérdkos (trastuzumab) betegek szdmdra.

Attétes vastagbélrakos betegek szdmdra (MCRC) az EMA jévdhagyott egy bevacizumab nev{
biologiai gydgyszert, amely kemoterdpids gydgyszerekkel kombindlva az &ttétes vastagbélrdk
kezelésére javallott.

Az origindilis készitmény mellett az EMA 2021 dprilisdig kilenc bevacizumab biohasonlé készitményt
hagyott jovd, amelyek attétes vastagbélrdkos betegek kezelésére haszndlhatdk.

Milyen elénydkkel jar a bevacizumab biohasonld készitmények alkalmazasa?

A beteg szdmdra nem jelent tovdbbi kezelési elényt vagy hdatranyt, ha egy (bevacizumab)
biohasonlét haszndl az origindlis készitmény helyett. Mindkét terméktipus szigory tesztelésen
ment keresztll és megfelel az EMA dltal meghatdrozott ugyanazon (fentebb tdrgyalt) szigory,
magas szinvonall biztonsdgi és hatékonysdgi kritériumoknak. Ugyanakkor, mint minden
biohasonld készitmény esetében, a bevacizumab biohasonléknak az eurdpai egészségigyi
rendszerek és kérhdzak szdmdra vald hozzdférhetésége szdmos elénnyel jar a betegkbdzosség
és a tarsadalom szédmdra, mivel hozzdjdrul a fenntarthatébb és medfizethetébb egészségUgyi
ellaté rendszerekhez.

> Uj, innovativ kezelések finanszirozdsa a betegek szémdra, a felszabaduld forrdsok
felnaszndldsa betegeket tdmogatd programok javitdsdra, tovdbbi dpoldk felvétele a
kérhdzba vagy Uj kezelésekbe és kutatdsokba vald beruhdzds. Mindez lehetéséget teremt
arra, hogy tébb beteg férien hozzd a bioldgiai kezelésekhez, segitve ezzel a kezelésre vald
vdrakozdsi idd csdkkenését
a kezelésre vald varakozdsi idd csdkkenésének eldsegitése

t6bb beteg férhet hozzd a bioldgiai kezelésekhez




Mit jelent az atallas?

Ha Ont az origindlis készitménnyel kezelték és orvosa azt javasolja, hogy azt helyettesitsék
egy biohasonlé gydgyszerrel, ezt nevezzik atdllasnak. Az atdlidsrdl mindig elére egyeztetnie
kell Onnek és az orvosdnak. Ha On és orvosa a vdltds mellett déntenek, ne feledje, az On

kezelése nem fog vdltozni. Az Gtdaliés segithet abban, hogy On jobb elldtdsban részestljén

és mds kezelésekhez is hozzdférien, és elésegitheti, hogy tobb beteg férien hozzd a bioldgiai
kezelésekhez. Az &tdllds nem csak egy origindlis készitményrdl biohasonléra torténd vdiltdsra
vonatkozhat, hanem egy biohasonlérdl egy mdsik biohasonléra vagy egy biohasonlérdl az
origindlis készitményre térténd vdltdsra is.

Osszefoglalva

A biohasonlé készitmények bioldgiai gydgyszerek, hatdéanyaguk megegyezik az
origindlis készitmények hatéanyagdval.

A biohasonlé készitmények az Eurdpai Gydgyszerigynokség (EMA) dltal ugyanolyan
szigorU ellenérzéseken mennek keresztUl, mint az origindlis gydgyszerek, garantdlva
ezzel az origindlis termékkel egyenértékld minéséget, biztonsdgossdgot és hatékonysdgot.

A biohasonlé készitmények tdbb beteg szdmdra teremtik meg a lehetéséget a bioldgiai,
célzott kezelésre.

Mint mindig, kérjuk forduljon orvosdhoz, dpoldjdhoz vagy gydgyszerészéhez, ha barmilyen

kérdése vagy aggdlya merdl fel a javasolt kezeléssel vagy a biohasonld gydgyszerre vald
yatdlldssal* kapcsolatban.

Ezt a dokumentumot a Pfizer dltal nydjtott versenypdlydzati oktatdsi tdmogatdsbdl finansziroztdk.
A tdmogatdénak nem volt szerepe a kiadvdany tartalmdnak vagy formai megjelenésének kialakitdsaban.
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