Biyolojik ilaglar (biyolojikler) canli hiicre ya da bakteriler kullanilarak tretilir. Karmastik bir yapiya sahiptirler.
Bu ilaglarin gelistirilmesi gok fazla zaman ve para gerektirir. Bu nedenle bu referans ilaglara (indvator firmaya)
20 yila kadar patent korumasi verilir. Kanser, romatizma, bazi cilt ve bagirsak hastaliklar gibi cesitli

hastaliklarin tedavisinde kullanilirlar.
Biyoesdeger ilag, referans biyolojik ilacin sonradan dretilen bir benzeridir. Patent siiresi dolduktan sonra
baska ireticiler de s6z konusu biyolojik ilac iiretebilir. Ancak sonradan dretilen ilaglarin etki, glivenlik ve

kalite agisindan referans biyolojik ilaca esdeger oldugunun galismalarla kanitlanmasi gerekir.

Biyoesdegerler, hastalarin bir ilag darbogazi yasanmadan kesintisiz ve dogru tedavi gérmesine dnemli katki
saglar.

Biyoesdeger ilaglar sadece doktor regetesi ile satilr.

ETKINLIK VE GUVENLIK 9 -
AGISINDAN ESDEGER

Biyolojik ilaglar canli hiicreler ya da bakteriler tarafindan
tretilir. Viicut tarafindan retilen maddelere ¢ok ben-
zerler. Uretimleri sirasinda karmasik yapilarinda olusan
dogal farkhhklar son derece olagandir. Bu durum biyoes-
deger ilaglarin referans ilaglardan az da olsa farkli olabi-
lecegi anlamina gelir fakat etkinlik ve giivenlik acisindan
mutlaka esdeger olmalidirlar. Benzer durum referans
ilaglar igin de gegerlidir, her yeni tretim (parti) arasinda
minimal kaginilmaz farkliliklar vardir.

. . R A
BIYOESDEGERLER NE KADAR
YAYGINDIR? <

Avrupa'da ilk biyoesdeger 2006 yilinda onaylandi. Bugiin
Avusturya'da yaklasik 50 biyoesdeger ilag bulunuyor.
Biyoesdegerlere ornek olarak, kemoterapide kullanilan
kan hiicresi bliylime faktorlerini; eklem, deri ve bagirsak-
larda goriilen kalici enflamatuar hastaliklarin ve kanser
hastaliginin tedavisinde kullanilan monoklonal antikorlari
gosterebiliriz. Bu ilaglar genellikle, kullanima hazir siringa,
kullanima hazir kalem (aplikatérlii) veya inflizyon seklin-
de uygulanir.

BiYOESDEGERLER SIKI BiR ONAY
SURECINDEN GEGER.

@ Bir ilag Avrupa Komisyonu tarafindan onaylanmadan
once, s6z konusu ilacin etkinligi, guivenligi ve kalitesi Avrupa
ilag Ajansi uzmanlar tarafindan kati kriterler gergevesinde
titizlikle test edilir. Dikkatle yirittlen bu ¢alismalar sirasin-
da biyoesdeger ilacin etkili ve glivenli oldugu dogrulanir.
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Referans biyolojik ilagla yapilan dogrudan karsilagtirmalar
sonucunda da arada énemli olabilecek bir fark tespit edil-
mezse biyoesdeger ilag onaylanir.

@ Bir biyoesdegerin piyasaya stiriilebilmesi igin bu biyoes-
degerin belirli bir hastaligin tedavisinde orijinal biyolojik ilag
kadar etkili ve glivenli oldugu klinik galismalarda kanitlan-
mig olmalidir.

&
C—)) Biyoesdeger ilaglarin katkisiyla hastalar kalite

kaybi yasanmadan etkili bir sekilde tedavi edilir.
@ Daha fazla hasta daha erken asamada biyolojik

BIYOESDEGER iLAGLAR -
HASTALAR, TIP MESLEGI VE
SAGLIK SISTEMI iGiN ONEMI

tedaviden faydalanma firsatini yakalar.

Tasarruflar sayesinde Avusturya saglik sistemi
Uzerindeki finansal yiik azalir.

Doktorlarin daha fazla tedavi

secenegi olur.

Hastalar, bu modern tedavi yénteminin bagka farkli
dozaj formlarindan faydalanma sansini yakalar.

AVUSTURYA'DAKI BiYOESDEGERLER -
GUVENLI Mi?

Biyoesdeger ilaglar Avusturya‘'da 2006 yilindan beri
regete edilmektedir. Biyoesdederlerin ayni referans ilaglar
gibi etkin oldugunu (fayda/risk orani) goriiyoruz. Bu 15 yil
boyunca bir biyoesdegerin piyasadan ¢ekilmesini gerekti-
recek tek bir olay yagsanmamistir.
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HERHANGI BiR YAN ETKiSi VAR MI? %’%

Her ilag gibi biyolojiklerin de yan etkileri vardir. Referans
biyolojikte oldugu gibi bir biyoesdegerde de ayni yan
etkiler ortaya ¢ikabilir. Bir biyoesdegerin referans biyolojik
kadar giivenli oldugu klinik galismalarla zaten énceden
test edilmektedir.

Belirli intoleranslari veya alerjileri olan kisiler, diger
bilesenlerin de bu baglamda kontrol edilebilmesi igin,
tedaviyi uygulayan personele durumlari hakkinda bilgi
vermelidirler. Tedavi siiresince herhangi bir sira disi
durum ya da yan etki olmasi durumunda doktor veya
eczacinizi bilgilendirmeli ve doktorunuza danigmadan
ilag birakmamalisiniz.

BELIRL BiR BIYOLOJIK KULLANAN
VEYA KULLANACAK OLAN HASTANIN

iLACI BiR BiYOESDEGERLE DEGISTIRILEBILIR
MI?

Evet, bu tip degisiklikler genellikle giivenli kabul edilir.
Yapilan bir ¢gok arastirmada, referans ilagtan biyoes-
degere gegisin veya dogrudan biyoesdeger kullaniminin,
tedavinin etkinligi ve giivenligi agisindan higbir olumsuz
etkisinin olmadigini goriiyoruz. Bununla birlikte, tedavinin
tip uzmanlari tarafindan yakindan izlenmesi gerekir.

ESDEGER iLAGLARIN SAGLIK SIGORTASI (9]
KURUMLARI VE HASTANELERE REFERANS \_°
ILACTAN DAHA HESAPLI SUNULABILMESININ
NEDENI NEDIR?

Biyoesdeger ureticileri referans ilacin sagladidi bilimsel
bilgiden istifade etme firsatina sahiptirler. Bu durum, refe-
rans ilacin yapmak zorunda kaldigi klinik calismalarin her
birinin yeniden tekrarlanmasinin gerekli olmayabilecegi
anlamina gelir. Bu da gelistirme maliyetlerini diisiirir. Ve
esdeder ilac piyasaya siiriildiigiinde referans ilagla reka-
bet etmek zorundadir. Bu saglikl rekabet, fiyatlari makul
Olgiide duslirir.

BiYOESDEGERLER SAGLIK SiSTEMi (2L
iCIN ONEMLI Mi?

Biyoesdegerler saglik sistemimiz igin giderek daha 6nem-
li hale geliyor. Bir etken madde igin biyoesdeger mevcut-
sa, bu biyoesdeger grupta fiyat indirimlerine yol agar ve
bu sayede tiim sigortalilara fayda saglar. Piyasada birkag
saglayici varsa, hastalarin tedavi ve bakimi da benzer
sekilde giivence altina alinir.

BiYOESDEGERLER YASAM KALITESIiNi 21
iYILESTIREBILIR Mi?

Biyoesdegerler kullanilarak uygulanan tedaviler saye-
sinde birgok hastanin giinliik yasama daha hizl doniis
yapabildigini ve hastalarin yasam kalitesinin arttigini
goruyoruz.

SORUNUZ VAR MI?

Eger sorunuz varsa
office@biosimilarsverband.at

adresine e-posta yollayabilir ya da bizi
+43 650 544 92 92 numarali telefondan
arayabilirsiniz.

Osterreichischer Biosimilarsverband
C/0 Gaisberg Consulting GmbH
Lugeck 4 (giris Backerstrale 1)
1010 Wien

Daha fazla bilgi igin litfen
www.biosimilarsverband.at
adresini ziyaret edin.

Bu QR kodunu kullanarak diger

dillerdeki hasta bilgilendirme
brosiirlerine erisebilirsiniz.
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Hastalar icin derlenmis olan bu bilgiler, Biyoesdeger Birligi Avusturya (BiVO), Federal Saglik Giivenligi Dairesi (BASG), Avusturya Eczacilar
Odasi ve Avusturya Tabipler Odasi arasindaki isbirligiyle olusturulmustur.

Daha fazla bilgi: www.biosimilarsverband.at
2021

Kaynaklar. Alman Tabipler Birligi ilag Komisyonu (AkdA) Rehberi; Uriin listesi, Hastalar igin Bilgiler, 2020.
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