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A jelen révid ismertet6 célja, hogy On és hozzatartozéi megismerjék

a CML kezelésére hasznalt generikus tirozin-kinaz-gatldkat (TKI-ket).
Az orvosi/gyogyszerészeti szakkifejezések magyarazatat az ismertetd
végeén, a szojegyzékben talalja.

A GENERIKUS GYOGYSZER FOGALMA

A generikus gyégyszerben — réviden generikumban - ugyanaz

a hatéanyag talalhato, mint a bizonyos ideje mar kereskedelmi
forgalomban Iévé markaneves (eredeti) készitményben.

A generikus tirozin-kinaz-gatlék (TKI-k) versenytars készitmények,
az aruk altalaban jéval alacsonyabb, mint az eredeti
gyogyszerkészitményeknek — ezaltal nagyobb betegpopulacio
férhet hozza a sziikséges kezeléshez."? Az Uj készitmény eredeti
valtozata szabadalmat kap a gydgyszerfejlesztés érdekében végzett
kutatas elismeréseként. Az Uj készitmény generikus valtozatai csak
a szabadalmi oltalom lejarta utan értékesitheték?®, bar a kizarélagos
piaci jelenlét hossza orszagonként eltérd. Vilagszerte a kilonféle
betegségekre szedett gydgyszerek tobbsége generikus készitmény.

A GENERIKUS GYOGYSZER JELLEMZO!

Mivel minden gyogyszert szigoru szabalyok szerint allitanak el6, a
generikumoknak ugyanannyi hatéanyagot kell tartalmazniuk, mint az
eredeti készitménynek. A generikus készitmények neve kiilonbozik az
eredeti verzidétol, valamint eltérhet a gyogyszerformajuk, az inaktiv
Osszetevok (segédanyagok) tipusa, mennyisége, ami miatt mas és
mas a készitmények megjelenése.



A HATASOSSAGOT ILI.ETOEN
VAN VALAMI KULONBSEG
A GENERIKUMOK K0ZOTT?

A generikus készitmények
ugyanolyan magas minéségliek és
hatasosak, mint az alapjukat képez6
markaneves gyoégyszer. Amellett,
hogy ugyanazt a hatéanyagot
hasznaljak, mint ami a markaneves
készitményben van, a generikumok
gyartoi szamara jogszabaly irja eld,
hogy bizonyitsak a termék bioldgiai
egyenértékliségét, illetve a szajon

at szedendd gyogyszerek esetén a
hasonl6 biohasznosulast.?® Klinikai
vizsgalatokkal igazoltak, hogy a
CML kezelésére hasznalt generikus
TKI-k hatasossaga nem kiilonbozik
a markaneves verzi6étol.5’




HONNAN TUDJA A BETEG, HOGY GENERIKUS VAGY
EREDETI KESZITMENYT SZED -E?

A generikumok csomagolasa és megjelenése eltér az eredeti
gyogyszerétdl. Ugyanakkor a készitményhez tartozo betegtajékoztatd
tartalmanak, példaul az adagolasi utasitasoknak és a gydgyszerbiztonsagi
adatoknak meg kell egyezniik.2 Eléfordul, hogy egy eredeti gydgyszernek
tobbféle generikus verzidja létezik és mindegyiknek kiilon neve van, melyet
a gyarté ad. A generikum neve tehat eltér az eredeti valtozat nevétdl és
olykor a gyartdra is van utalas a gyégyszer nevében, ettdl fliggetlendl
ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza, mint az eredeti gyogyszer.




MIVEL KELL TISZTABAN LENNIE A GENERIKUS
GYOGYSZERT SZEDO BETEGEKNEK?

Mint barmely mas gyogyszer szedése esetén, Ugy a generikus TKI-k
alkalmazasanak idészakaban is nagyon fontos, hogy a beteg jelentsen
minden nemkivanatos eseményt. Bar ritkan fordulnak el8, fontos minden
mellékhatast dokumentalni a klinikai vizsgalatokbdl szarmazé adatok
mennyiségének novelése érdekében. Alapvetd jelentéségu, hogy a CML-
betegek folyamatosan beszamoljanak a mellékhatasokrol, mert igy
pontosabb képet alkothatunk arrél, hogy ezek hogyan és miért alakulnak
ki, illetve megitélhetjiik, mely TKI-k a legalkalmasabbak a kiilonféle CML-
betegek szamara, tovabba az igy nyert adatok felhasznalhatok a jovébeni
gyogyszerfejlesztésekhez.>1°
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M1 A KULONBSEG A GENERIKUS ES

A KIFOGASOLHATO MINOGSEGU GYOGYSZER
KOZOTT? FELNIE KELL | )

A GENERIKUS KESZITMENYEKTOL?

Jollehet altalanos a generikumokkal szembeni
bizalmatlansag, nem igaz, hogy ezek az eredeti gyégyszer
kifogasolhatd minéségu vagy hamisitott valtozatai
lennének." A kifogasolhaté mindségi készitmények hamis
gyogyszerek, ezeket tobbnyire ismeretlen kereskedék
vagy online aruhazak forgalmazzak, nem felelnek meg az
ipardg mindségi kdvetelményeinek, s6t, nem is feltétleniil
tartalmazzak a kivant hatast kivalté hatéanyagot.'? Ezzel
szemben a generikumok megbizhato készitmények, mert
szigoru jogszabalyok és elGirasok betartasaval allitjak el
6ket ugyanugy, mint a markaneves gyogyszereket.



SZOJEGYZEK

HATOANYAG

A gyégyszerkészitmény bioldgiai hatést kivaltd
Osszetevlje.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Barmely nemkivanatos orvosi esemény, ideértve

a mellékhatasokat, a tlineteket és az atmenetileg
jelentkezé masodlagos betegségeket, melyek egy
adott gyogyszer szedésének id6szakaban fordulnak
elé.

BIOHASZNOSULAS

Azt jelzi, hogy egy adott gydgyszerb&l mennyi jut a
véraramba, tehat mennyi képes kivaltani a hatast.

BIOLOGIAI EGYENERTEKUSEG

Akkor egyenérték(i bioldgiailag két (azonos)
hatdéanyagot tartalmazé készitmény, ha bevéve
ugyanannyi hatéanyag jut be a szervezetbe. Csak akkor
sziikséges bizonyitani, hogy egy generikum biolégiailag
egyenérték(i az eredeti gyogyszerrel, ha nem injekcié
formajaban juttatjak be a véraramba.*

IRODALOM

INAKTiV OSSZETEVO (SEGEDANYAG)

A gyogyszernek az az 6sszetevéje, melynek
rendeltetése nem a kivant hatds létrehozasa,
hanem a hat6éanyag kdzegének biztositasa.

KIZAROLAGOSSAGI IDOSZAK

Az (j készitményt el64llité gydgyszeripari véllalatnak
biztositott id6szak, mely sordn nem forgalmazhaté olyan
gyogyszer, mely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza,
illetve ugyanolyan médon hat.

KIFOGASOLHATO MINOSEGU KESZITMENY

Olyan gyégyszeripari termék, melynél nem teljesiilnek a
gyartdk szamara el6irt minéségi el6irdsok."

TIROZIN-KINAZ-GATLO (TKI))

A tirozin-kindz-gatlok (tirozin-kinaz-inhibitorok,
roviditve: TKI-k) a CML-kezelésére szolgalé gyogyszerek
egy tipusat képviselik. A leukémiasejtekben 1évé BCR-
ABL gén hatasat gatoljak.

1. Hill A, Dzintars G, Fortunak J et al. Target prices for mass production of tyrosine kinase inhibitors for global cancer
treatment. BML Open. 2016; 6 (1), €009586. 2. Alfonso-Cristancho R, Andia T, Barbosa T et al. Definition and classification

of generic drugs across the world. Appl Health Econ Health Policy. 2015; 13 (Suppl 1), S5S-11. 3. Conti RM, Padula WV,

Larson RA. Changing the cost of care for chronic myeloid leukemia: the availability of generic imatinib in the USA and the EU.
Ann Hematol. 2015; 94 (2), S249-S257. 4. Eurdpai Gyogyszerligynokség: Kérdések és valaszok a generikus gyogyszerekkel
kapcsolatban. 2. verzié. 2012. 5. Eckstein N, Roper L, Potthast H et al. Clinical pharmacology of tyrosine kinase inhibitors
becoming generic drugs: the regulatory perspective. J. Exp. Clin. Cancer Res. 2014; 33 (15), 1-10. 6. Yokoo M, Kubota Y, Tabe Y
et al. Comparative study of the anti-leukemic effects of imatinib mesylate, Glivec™ and its generic formulation, OHK9511. Biol.
Pharm. Bull. 2015; 38 (3), 411-416. 7. Eskazan AE, Ayer M, Kantarcioglu B et al. First line treatment of chronic phase myeloid
leukaemia patients with the generic formulations of imatinib mesylate. British Journal of Haematology. 2014; 167, 127-146.

8. European Medicines Agency: QRD general principles regarding the SmPC information for a generic/hybrid/biosimilar
product. 1. verzié. 2012. 9. Cortes J, Mauro M, Steegmann JL et al. Cadiovascular and pulmonary adverse events in patients
treated with BCR-ABL inhibitors: Data from the FDA Adverse Event Reporting System. Am. J. Hematol. 2015; 90 (4), E66-E72.
10. Moslehi J & Deininger M. Tyrosine kinase inhibitor-associated cardiovascular toxicity in chronic myeloid leukemia. J. Clin.
Oncol. 2015; 33 (35), 4210-4128. 11. Dunne SS & Dunne CP. What do people really think of generic medicines? A systematic
review and critical appraisal of literature on stakeholder perceptions of generic drugs. BMC Med. 2015; 13 (173), 1-27.

12. Johnston A & Holt DW. Substandard drugs: a potential crisis for public health. Br. J. Clin. Pharmacol. 2014; 78 (2), 218-243.

Késziilt a Novartis Hungdria Kft dltal a Magyar Onkohematolégiai Betegekért Alapitvany ajanldsaval.

Ez a betegtajékoztato altaldnos informéacidkat tartalmaz a CML-lel kapcsolatban. Tekintettel arra, hogy a betegségek lefolyasa, az
egyes betegek sajatossagainak megfeleld életmdd, taplalkozés egyedileg eltérs lehet, kiemelten fontos az On szamara, hogy barmilyen
életmdod-valtoztatast el6zetesen a kezelGorvoséval egyeztessen. Személyes egészségi allapotéra vonatkozé minden kérdésben

sziveskedjen kezel6orvosahoz fordulni.

Kérjiik, olvassa el az On altal szedett gydgyszerhez mellékelt hivatalos betegtajékoztatét.

Lektoral6 orvos neve: Dr. Szombath Gergely

www.onkohemat.hu + www.facebook.com/onkohemat.hu « HU1811923037 - Lezdaras datuma: 2018. 11. 16.

JOGI NYILATKOZAT

A MOHA hiteles informécidk kozlésére torekszik, de azok idészerliségével, érvényességével, teljességével kapcsolatban, illetve
a tdjékoztatasbol fakado esetleges kérokért felelésséget nem véllal. Felhivjuk a figyelmét, hogy anyagaink kizarélag téjékoztato
és ismeretterjeszto jellegliek, igy nem adhatnak vélaszt minden olyan kérdésre, amely egy adott betegséggel, kezeléssel

vagy méas témdval kapcsolatban felmeriilhet, és nem pétolhatjék az orvosokkal, gyogyszerészekkel vagy mas egészségligyi
szakemberekkel val6 személyes taldlkozast, beszélgetést és gondos kivizsgaldst.
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