A BIOLOGIAI TERAPIAS INNOVACIO IRANTI ELKOTELEZETTSEG

Az AbbVie nemzetkozi vezeto szerepet tolt be a bioldgiai terapias innovacio tertletén,
és nagy tapasztalattal rendelkezik a biologiai terdpiak kutatisaval, fejlesztésével és
gyartasaval kapcsolatban. Az AbbVie a kutatas és fejlesztés soran tovabbra is az
immunologiai ismeretek bévitésére osszpontosit, valamint uj kezelési lehetoségek
kifejlesztésére a borgyogyaszat, a gasztroenterolégia, a reumatologia, az
idegtudoméanyok és az onkoldgia teriletén. Az AbbVie az elmult két évben tébb mint
9,3 milliard dollart fektetett kutatasba és fejlesztésbe, és ezen beliil jelentés Gsszeget
forditott a bioldgiai terdpias innovéciora. A betegek, az egészsegugyi ellatok, valamint
az AbbVie szamara egyarant fontos, hogy biztonsagos és hatasos gydgyszerek, koztik
bioldgiai terdpiak alljanak rendelkezésre.

A BIOHASONLO GYOGYSZEREKKEL KAPCSOLATOS ALLASFOGLALASUNK

Vilagszerte egyre tobb beteghez jutnak el a ,,biohasonlénak™ nevezett gyogyszerek csoportjaba
tartozo készitmények.

A Dbiohasonlé gydgyszerek olyan biologiai készitmények, amelyek kordbban mar
torzskonyvezett ,,originator” biologiai készitményekhez hasonlitanak — azonban azokkal nem
teljesen azonosak. A hagyomanyos, kémiailag szintetizalt kismolekulaju hatéanyagokkal
szemben a bioldgiai szerek nagymolekuldji gyogyszerek, amelyeknek eldallitasa €16
szervezetekben torténik, illetve él6 szervezetekbdl keriilnek kivonasra.

A biohasonlé gyogyszerek az originator biologiai gyogyszereknek nem a generikus
valtozatai. A biologiai molekuldk mérete és komplexitadsa, valamint a gyartasi folyamat
kisfokl valtozasokra is érzékeny volta miatt valéjaban ma még nem lehetséges a bioldgiai
gyogyszerek pontos masolatanak eldallitisa. Eppen ezért szamos egészségiigyi hatdsag
elfogadja, hogy a biohasonlé gy6gyszerek szabalyozasanak standardjai nem egyezhetnek meg
a kémiai modszerekkel eléallitott, kismolekulaji generikus gyogyszerek szabalyozasi
standardjaival. Ezeket az (j standardokat tisztan tudomanyos alapon, betegk6zponti médon
kell megalkotni.

A biologiai gyogyszerek méretét, komplexitdsat, valamint az emberi szervezettel vald
kolcsonhatasait figyelembe véve, jelenleg nem lehetséges a hatdsossagot és biztonsagossagot
elemzd nagyszabasu klinikai vizsgalatok nélkiil teljes bizonyossaggal eldjelezni, hogyan
viselkedik majd az adott biohasonld készitmény a beteg szervezetében. Kovetkezésképp
minden biologiai gyogyszernek, koztik a biohasonld szereknek is jol megkiilonboztethetd
szabadnevet kell adni, ezzel is novelve a gydgyszerkiadas és a nemkivanatos események
jelentésének és értékelésének pontossagat. Végul pedig a jelenleg rendelkezésre allo
tudomanyos ismeretek alapjan nem javasolhato a biologiai gyogyszerek masik bioldgiai
szerrel, ezen beliil biohasonld gydgyszerrel torténd automatikus helyettesitése. Tovabbra is
orvosszakmai szempontok figyelembevételével, a beteggel val6 konzultacié utdn a
kezeldorvosnak kell kivalasztania, hogy melyik biologiai kezelés alkalmazasara kertiiljon sor.



A fenti — valamint a biohasonl6 gydgyszerekkel kapcsolatos tovabbi — standardok jelentésen
kihatnak a betegek sorsara, az egészségugyi szolgaltatok és mas szereplok mitkodésére. Az
AbbVie tamogatja azon biohasonld gyogyszerek piacra 1épését, amelyek meggydzden, tobbek
kozott klinikai vizsgalatokkal bizonyitottak, hogy ugyanolyan biztonsagosak és hatésosak,
mint az originator bioldgiai gydgyszerek. Vallalatunk a bioldgiai gyogyszerek terén szerzett
széleskorli szakértelmét alkalmazva segit e standardok kialakitdsdban vilagszerte. Ezéltal is
arra torekszilink, hogy jelentdsen javitsuk a betege(in)k életmindségét.
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