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A bi o ló gi ai gyógy sze rek gya ko ri he lyet te sí té se a ke -
ze lés fo lya mán el len ja vallt fo ko zott an ti test kép zés mi -
att, mely sem le ge sít he ti a gyógy sze rek ha tá sát. A bi o ló -
gi ai gyógy sze rek költ ség ha té kony ár tá mo ga tá sát cél zó
el já rá sok nak fi gye lem be kell ven ni eze ket a kli ni kai far -
ma ko ló gi ai té nye ket. Le he tô sé get kell biz to sí ta nia ar ra,
hogy az el kez dett ke ze lé se ket az ere de ti leg al kal ma zott,
drá gább szer rel le hes sen foly tat ni. A költ sé ges és na -
gyon komp li kált elô ál lí tás mi att „bioliciten” nyer tes,
egyet len leg ol csóbb gyógy szer re ala poz ni egy or szág
el lá tá sát nem ta ná csos. Szá mí tás ba kell ven ni, hogy az
el té rô egye di kór há zi gyógy szer be szer zé sek, to váb bá a
kór há zi és já ró be teg gyógy szer kasszák el kü lö nü lé se
mi att az egyes kór há zak ból ki ke rü lô be te gek kü lön bö zô
gyógy sze re ket igé nyel nek a ke ze lés foly ta tá sá ra. A fen -
ti okok mi att elô nyö sebb len ne a já ró be teg és kór há zi
bi o ló gi ai gyógy szerel lá tást egy sé ge sen ke zel ni, to váb -
bá nyílt tár gya lá sok alap ján a leg ol csóbb gyógy szert va -
la mi vel meg ha la dó ár-fo lyo sót lét re hoz ni, mely be le he -
tô vé vál na  több meg kö ze lí tô árú ha son ló ter mék be so -
ro lá sa, ez ál tal nö vel ve az el sô ke ze lés re vá laszt ha tó
gyógy sze rek kö rét és a fo lya ma tos gyógy szerel lá tás
biz ton sá gát. A te rá pi ás vég e red ményt nem be fo lyá so ló,
de a ke ze lés sel kap cso la tos élet mi nô sé get ja ví tó drá -
gább ké szít mé nyek ki zá rá sa nem ja va solt, el ér he tô sé -
gü ket ki e gé szí tô biz to sí tá son ke resz tül kel le ne meg ol -
da ni. Vé ge ze tül más or szá gok hoz ha son ló an a bi o ló gi ai
és az ún. fej lett gyógy sze rek be fo ga dá sá nak és költ ség -
ha té kony al kal ma zá sá nak elô se gí té sé re fon tos vol na
egy füg get len, mul ti disz cip li ná ris or vos szak mai ta nács -
a dó bi zott ság lét re ho zá sa.

The methods developed to secure the cost-effective
use of biological medicines have to take into consider-
ation this clinical pharmacologic fact. The possibility
should be given to continue previously started treat-
ments with the more expensive drugs used to start the
therapy. Considering the expensive and very complex
production of biological drugs it is not advisable to
base the drug supply of an entire country on a single
drug offering the lowest price at a „biolicit”. In addition,
due to the different drug procurement negotiations of
the individual hospitals and to the separation of the
hospital and out-patient drug budgets, the patients
released from the different hospitals need different
drugs for the continuation of their ambulatory treat-
ments. Therefore it would be advantageous to deal with
the hospital and out-patient drug procurements in a har-
monized way. It would be also beneficial to establish a

drug price corridor for similar medicines having slight-
ly higher prices than the cheapest drug. These recom-
mendations would make the drug supply more secure
by increasing the number of drugs which could be
selected for start ing treatments. Drugs which do not
change the final outcome of the treatment but which
improve the treatment related quality of life of the
patients should not be excluded from reimbursement,
they could be made available through supplementary
insurance. Finally, it would be beneficial to establish,
similarly to other countries, an independent multidis-
ciplinary advisory medical committee for supporting the
cost-effective use of biological and advanced therapeu-
tic agents.

A bi o ló gi ai gyógy sze rek ha tal mas te rá pi ás át tö rést
okoz tak a kli ni kai gya kor lat ban, az elô re jel zé sek sze rint
szá muk gyor san fog nô ni a jö vô ben. To váb bi ed dig is me ret -
len gon do kat fog nak okoz ni az ún. fej lett te rá pi ás ké szít mé -
nyek mind a te rá pi ás, mind a tá mo ga tá si gya kor lat ban. Az
új gyógy  sze rek rend kí vül drá gák, cél i rá nyos al kal ma zá suk
csak a ha son ló an költ sé ges di ag nosz ti kus el já rá sok se gít -
sé gé vel cél sze rû és gaz da sá gos. Az új tí pu sú gyógy sze rek
be ve ze té se nagy gaz da sá gi ter het je lent az egész ség ü gyi
el lá tók ré szé re. Szá mos eset ben saj nos a kór há zak kény -
te le nek az új, fel te he tô en ered mé nye sen al kal maz ha tó
gyógy sze res ke ze lés rôl anya gi okok ból le mon da ni. Ez le -
ma ra dást okoz hat a fej let tebb or szá gok hoz vi szo nyít va,
ezért min den tu do má nyo san iga zolt mód szert al kal maz ni
kell a ki a dá sok csök ken té sé re. Ilyen le he tô sé get biz to sít az
ol csóbb, jó mi nô sé gû ún. ha son ló bi o ló gi ai gyógy sze rek
szé les kö rû al kal ma zá sa a kli ni kai gya kor lat ban. Már több
ha son ló bi o ló gi ai gyógy szer (ún. biosimilar gyógy szer) ka -
pott forgalombahozatali en ge délyt az EU-ban és meg je len -
tek a ha zai pi a con is je len tô sen ala cso nyabb ár ral. En nek
el le né re alig ke rül tek fel hasz ná lás ra a kli ni kai gya kor lat ban.
Az or vo sok még ide gen ked nek a ha son ló bi o ló gi ai gyógy -
sze rek tôl fo gal mi és gya kor la ti szin ten egy a ránt. Nem si ke -
rült még olyan szé les kör ben el fo gad ha tó ár tá mo ga tá si
mód szert ki dol goz ni, mely elôny ben ré sze sí ti a biosimilar
ter mé ke ket, és egy ben biz to sít ja a bi o ló gi ai gyógy sze rek
he lyet te sít he tô sé gét be fo lyá so ló kli ni kai far ma ko ló gi ai kö -
ve tel mé nyek ki e lé gí té sét is. Egy ilyen kon cep ció ki a la kí tá -
sa nem lesz könnyû. Ép pen ezért szük sé ges egy szé le sebb
kö rû tu do má nyos vi ta el in dí tá sa, mely nek fo lya mán ta lán
si ke rül a je len le gi ár tá mo ga tá si rend szer mó do sí tá sá val
szak ma i lag, gaz da sá gi lag és eti ka i lag el fo gad ha tó el já rást
ki dol goz ni. Je len cikk kli ni kai far ma ko ló gi ai szem pont ból
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igyek szik meg vi lá gí ta ni a prob lé mát és meg ol dá si le he tô sé -
ge ket aján la ni. 

ERE DE TI ÉS HA SON LÓ BI O LÓ GIA KÉ SZÍT MÉ NYEK

Az em be ri al kal ma zás ra ke rü lô gyógy sze rek forgalom-
bahozataláról szó ló ha zai ren de let 3.2.2.1. pont, b be kez dé -
sé ben, az eu ró pai irány el vek alap ján [1] a bi o ló gi ai gyógy -
sze re ket a kö vet ke zô kép pen ha tá roz za meg: „Bi o ló gi ai
gyógy szer nek ne ve zünk min den olyan ter mé ket, mely nek
ha tó a nya ga bi o ló gi ai anyag. Bi o ló gi ai anyag az az anyag,
mely bi o ló gi ai for rás ból ké szült vagy ab ból von ták ki, és mi -
nô sé gé nek meg ha tá ro zá sá hoz a fi zi ka i-ké mi ai és bi o ló gi ai
mód sze rek kom bi ná ci ó já ra van szük ség csak úgy, mint a
gyár tá sá hoz és a gyár tás el len ôr zé sé hez.” [2].  Ma a leg -
gyak  rab ban hasz nált bi o ló gi ai ha tó a nya gok bi o tech no ló gi ai
mód sze rek kel elô ál lí tott fe hér jék, el sô sor ban ezek kel a mo -
le ku lák kal nyert is me re tek re vo nat koz nak az aláb bi fej te ge -
té sek. A kö ve tô fe hér je mo le ku lá kat tar tal ma zó ké szít mé -
nyek fej lesz té sé vel és al kal ma zá sá val kap cso la tos ne héz -
sé gek azon ban a po li sza cha rid heparin ké szít mé nyek ese -
tén is jel lem zô ek, az az az ár tá mo ga tá si mód sze rek ki a la kí -
tá sa is ha son ló ne héz sé ge ket fog okoz ni.

Az ere de ti és kö ve tô bi o ló gi ai gyógy sze rek jel leg ze tes -
sé ge i vel szá mos mû fog lal ko zik. Ma gyar nyel ven is több
össze fog la ló ta nul mány je lent meg e kér dés rôl [2, 3, 5, 6].
Ezért a je len cikk ben csak rö vi den fog la lom össze azo kat a
jel leg ze tes sé ge ket, me lyek dön tô en meg ha tá roz zák a ké -
szít mé nyek kel tör té nô te rá pi ás he lyet te sí tés le he tô sé ge it és
kor lá ta it. Bi o tech no ló gi ai úton a fe hér je ha tó a nya go kat leg -
gyak  rab ban bak té ri um, élesz tô vagy em lôs szö vet te nyé sze -
tek ben ál lít ják elô. Az em lôs szer ve ze tek ben elô for du ló fe -
hér jék ak ti vi tá sa a mo le ku lán el he lyez ke dô el sô sor ban cu -
kor, de egyéb más ké mi ai cso por tok tól és el he lyez ke dé sük -
tôl függ. Cu kor mo le ku lá kat csak az em lôs sej tek ké pe sek
fel vin ni a fe hér jék re, ezért az ala cso nyabb szin tû te nyé sze -
tek ben csak egy sze rûbb mo le ku lák ál lít ha tók elô. Az ami no -
sav szek ven ci át egy ön te tû en meg ha tá roz za a te nyé szet be
be vitt DNS mo le ku la szer ke ze te, ezt a fo lya ma tot pon to san
tud juk kö vet ni és el len ô riz ni. Ez zel szem ben az ún. poszt-
transz lá ci ós vál to zá so kat tud juk ki e lé gí tô en kont rol lál ni, me -
lyek so rán kü lön bö zô mo le ku lák épül nek a fe hér je mo le ku -
lá ra, il let ve a fe hér je mo le ku lák kü lön bö zô he lyen szen ved -
het nek proteolízist. A poszt-transz lá ci ós vál to zá sok kö vet -
kez té ben a fe hér jék tér be li szer ke ze te meg vál to zik, de saj -
nos a szer ke ze ti vál to zá so kat nem tud juk pon to san meg ha -
tá roz ni az is mert fi zi ka i-ké mi ai mód sze rek kel. A tér be li mó -
do su lá sok be fo lyá sol ják a fe hér je mak ro mo le ku lák bi o ló gi ai
tu laj don sá ga it és immunogenicitását. A bi o ló gi ai vál to zá so -
kat arány lag pon to san tud juk kö vet ni, azon ban nem áll nak
ren del ke zés re olyan mód sze rek, me lyek kel az em be ri im-
mun reakció elô re je lez he tô len ne. A te nyé szet ben ter melt
fe hér jét hosszú tisz tí tá si fo lya mat út ján kell el vá lasz ta ni a
fer men tá ló mé di um ban hasz nált anya gok tól, a sej tek egyéb
fe hér jé i tôl. Vé ge ze tül a tisz tí tott fe hér je ha tó a nya got a gyó -
gyá sza ti al kal ma zás hoz szük sé ges ki sze re lé si for má ban

kell sta bi li zál ni. A gyár tás min den egyes lé pé sé nél be kö vet -
kez het a fe hér je mak ro mo le ku lák ká ro so dá sa, mely nek kö -
vet kez té ben meg vál toz hat nak a mo le ku la fi zi ka i-ké mi ai, bi o -
ló gi ai és im mu no ló gi ai tu laj don sá gai. Ezért a gyár tás min -
den lé pé sét kö ve tô en a ha tó a nya got kom bi nált fi zi ka i-ké mi -
ai és bi o ló gi ai mi nô ség el len ôr zé si vizs gá lat nak kell alá vet -
ni, ami a gyár tást rend kí vül költ sé ges sé te szi [7, 8, 9].

A gya kor lat szá má ra fon tos ki e mel ni, hogy csak az azo -
nos ami no sav lánc cal ren del ke zô mo le ku lák so rol ha tók egy
cso port ba alap szer ke ze tük azo nos sá ga alap ján. Az el té rô
ami no sav szek ven ci á val ren del ke zô mo le ku lá kat ana ló gok -
ként tart juk szá mon. Az ana ló gok kö zé so rol ják a ké mi a i lag
mó do sí tott mo le ku lá kat is, me lyek a mo le ku la tu laj don sá ga it
je len tô sen be fo lyá sol ják, pél dá ul a fe hér jé hez kö tött po li e ti -
lén gli kolt tar tal ma zó, ún. pegilált mo le ku lá kat. Ezek az ana -
ló gok el té rô szá mot kap nak a gyógy szer cso por to sí tás ban
gyak ran al kal ma zott ATC rend szer ben is. (WHO Anatomical
Therapeutic Chemical classification system) [10]. Amennyi -
ben a mak ro mo le ku lák ra rá é pült ké mia cso por tok nem vál -
toz tat ják meg a mo le ku la far ma ko ló gi ai tu laj don sá ga it, a
gyógy sze rek az azo nos ami no sav lánc alap ján ugyan a zon
ATC cso port ba ke rül nek. En nek az elv nek alap ján ha tá roz -
ta meg az European Medicine Agency (EMEA) a ha son ló 
bi o ló gi ai ké szít mény fo gal mát, mely nek alap ja az azo nos
ami no sav lánc. A far ma ko ló gi ai ha tást nem be fo lyá so ló rá -
é pü lô mo le ku lák sze rint a mo le ku lák ugyan ki e gé szí tô el ne -
ve zést kap nak a WHO ál tal ve ze tett nem zet kö zi sza bad név
ki a la kí tá sa kor [11, 12], de en nek el le né re a mo le ku la meg -
ma rad az azo nos ami no sav lán cot tar tal ma zó ké szít mé nyek
ATC cso port já ban. A mo le ku lák im mu no ló gi ai ha tá sai a kü -
lön bö zô ál lat fa jok ban és em ber ben azon ban el té rô ek le het -
nek, ezek elô re jel zé sé re azon ban nem is me re te sek mód -
sze rek, csak hosszabb ada go lás után mu tat ha tók ki a szer -
ve zet ben. A fen ti ek bôl kö vet ke zik, hogy a sza ba dal mi vé -
dett ség és adat ki zá ró la gos ság le jár ta után szín re lé pô
utángyártó cég nem tud azo nos ha tó a nyag mak ro mo le ku lát
elô ál lí ta ni, mi vel az ere de ti gyár tó ál tal al kal ma zott sejtte -
nyé szet nem áll ren del ke zé sé re, to váb bá tit ko sak az elô ál lí -
tás kö rül mé nyei is. Az al kal ma zott ter me lé si fel té te lek, va la -
mint a tisz tí tá si el já rá sok kü lön böz ni fog nak, kö vet ke zés -
kép pen a lét re ho zott ter mék szük ség sze rû en el té rô lesz az
ere de ti tôl. A kí vánt far ma ko ló gi ai ha tá so kat a bi o ló gi ai mé -
ré sek alap ján jól be le het ál lí ta ni, az az na gyon ha son ló kli ni -
kai far ma ko ló gi ai tu laj don sá gú mo le ku lát le het ter mel ni. A
gon dot a mo le ku lák el té rô immunogenitása okoz za, me lyet
a gyár tók nem tud nak kont rol lál ni, és mint ar ra utal tunk, a
hu mán immunreakció mér té ke és je len tô sé ge csak a kli ni kai
ada go lás so rán tisz táz ha tó. Ezek a fel is me ré sek ve zet ték az
EMEA szak ér tô it az ún. ha son ló bi o ló gi ai gyógy szer fo gal -
má nak be ve ze té sé hez, mellyel az azo nos ami no sav lánc cal
ren del ke zô és na gyon ha son ló bi o ló gi ai ha tá so kat mu ta tó
ké szít mé nye ket il le tik. Ma a kö ve tô gyógy sze rek nek, me lyek
az innovatív, ere de ti gyógy szer ké mi ai vagy bi o ló gi ai ha tó a -
nya gát al kal maz zák egy új gyógy szer-ké szít mény ben, két
cso port ját kü lön böz te tik meg. A generikus gyógy sze rek ben
a kis mo le ku la sú lyú ké mi ai ha tó a nyag pon to san azo no sít ha -
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tó, a ha son ló bi o ló gi ai gyógy sze rek ben al kal ma zott mak ro -
mo le ku lá ris ha tó a nyag pon tos tér be li szer ke ze te is me ret len,
az az a mo le ku lák azo nos sá ga nem bi zo nyít ha tó. A gener-
ikus gyógy sze rek ese té ben a ha tó a nyag azo nos ság bi zo -
nyí tá sa alap fel té tel, mely bôl kö vet ke zik a bi o ló gi ai ha tá sok
azo nos sá ga. Ez zel szem ben a ha son ló bi o ló gi ai gyógy sze -
rek ese tén csak a mo le ku la nagy fo kú ha son ló sá ga bi zo nyít -
ha tó, ezért a ha tá sos ság ha son ló sá gát to váb bi össze ha son -
lí tó bi o ló gi ai vizs gá la tok kal kell bi zo nyí ta ni. A generikus és
ha son ló bi o ló gi ai gyógy sze rek be ve ze té sé nek fel té te lei
ezért gyö ke re sen el té rô ek, a ha son ló bi o ló gi ai gyógy sze rek
be ve ze té se jó val komp li kál tabb, hossza dal ma sabb és költ -
sé ge sebb. A ha son ló bi o ló gi ai gyógy sze rek ál ta lá nos be ve -
ze té si kö ve tel mé nye it az EMEA pon to san meg ha tá roz ta, sôt
az egyes bi o ló gi ai ké szít mény cso por tok ra spe ci á lis elô í rá -
so kat is ké szí tet tek [13, 14, 15, 16].

Az el mon dot tak jól de monst rál ha tók az erythropoetint
tar tal ma zó gyógy sze rek ese tén.
• Az erythropoietin tí pu sú vér fak to rok ne vé nek kö zös szó -

tö ve: „-poetin” 
• Az azo nos ami no sav szek ven ci á jú mo le ku lák el té rô

szén hid rát mennyi sé gé re és össze té te lé re az al fa,
bé ta, gam ma, del ta, téta, zéta stb. gö rög be tûk utal -
nak 

• Azo kat a rekombináns ké szít mé nye ket, me lyek nek ami -
no sav szek ven ci ái azo no sak az en do gén citokinével,
epoetineknek ne ve zik
• A gö rög be tûk az egyes szár ma zé kok ese té ben is az

el té rô szén hid rát össze té telt jel zik
• Az el té rô ami no sav szek ven ci ák kal ren del ke zô rekom-

bináns hu mán szár ma zé kok ne vét a „-poetin” szó tô höz
kap cso ló dó tet szô le ges elô ra gok kal kép zik.
Ma a ha zai pi a con több ké szít mény ér he tô el. Ezek kö -

zül azo nos ami no sav lán cot tar tal ma zó, ön ál ló fej lesz té sû
mo le ku lák az epoetin al fa (Eprex), az epoetin bé ta,
(NeoRecormon) és vé ge ze tül az epoetin téta (Eporatio). Kö -
ve tô ha son ló bi o ló gi ai ké szít mé nyek, me lye ket epoetin al fá -
val (Eprex) össze ha son lít va fej lesz tet tek ki: epoetin al fa
(Binokrit), epoetin zéta (Retacrit). Ezek mind azo nos ATC
kó dot kap tak (B03XA01). Vé ge ze tül az azo nos ha tás me -
cha niz mu sú, de el té rô ami no sav lán cot tar tal ma zó ana ló gok,
a darbepoetin (Aranesp, B03XA02) és a politeilén glikol-
epoetin bé ta (Mircera, B03XA03) el té rô ATC kód dal ren del -
kez nek. 

A kli ni ku sok te hát ma szá mos azo nos ha tás me cha niz -
mu sú, ha son ló ha tá sú ké szít mény kö zül vá laszt hat nak. A
hosszabb fe le zé si ide jû Aranesp [17] és Mircera [18] ké szít -
mé nye ket rit káb ban le het ada gol ni hosszabb fe le zé si ide jük
mi att, mint az ere de ti és ha son ló ké szít mé nye ket. A kli ni kai
ha tás ha son ló min de gyik ké szít ménnyel, de a rit kább in jek -
ci ós ke ze lés mi att a ke ze lés kel le me sebb, az az a be teg élet -
mi nô sé ge jobb a két hosszú fe le zé sû ana lóg gal vég zett te -
rá pia mel lett. A ha son ló, de el té rô árú ké szít mé nyek le he tô -
sé get nyúj ta nak a ke ze lé si költ sé gek mér sék lé sé re az ol -
csóbb ké szít mé nyek hasz ná la tá val. A he lyet te sít he tô ség -
nek azon ban kli ni kai far ma ko ló gi ai kor lá tai van nak, me lye -

ket szá mí tás ba kell ven ni a gyógy sze re lés gaz da sá gos sá -
gá nak nö ve lé sét cél zó in téz ke dé sek ki dol go zá sá nál. 

BI O LÓ GI AI GYÓGY SZE REK HE LYET TE SÍT HE TÔ SÉ GE
A KLI NI KAI GYA KOR LAT BAN

A fen ti ek bôl nyil ván va ló, hogy az azo nos ha tás me cha -
niz mu sú bi o ló gi ai ké szít mé nyek egy más sal el mé le ti leg he -
lyet te sít he tôk, mi vel tô lük gya kor la ti lag meg e gye zô te rá pi ás
ha tást vár ha tunk ha son ló dó zis ban al kal maz va. A he lyet te -
sí tés azon ban nem olyan egy sze rû, mint a kis mo le ku la sú -
lyú, ké mi a i lag tel je sen azo nos ha tó a nya got tar tal ma zó
generikus ké szít mé nyek ese té ben. Mint fen tebb rész le tez -
tük, a gon dot az el té rô poszt-transz lá ci ós mó do su lá sok je -
len tik, me lyek azo nos ami no sav lánc ese té ben is tér be li har -
mad la gos, il let ve ne gyed le ges szer ke ze ti el té ré sek hez ve -
zet nek, me lyek a szer ve zet ben bi o ló gi ai és im mu no ló gi ai
kö vet kez mé nyek kel jár hat nak [19, 20, 21, 22, 23]. A ha son -
ló bi o ló gi ai ké szít mé nyek fej lesz té se kor azo kat a mo le ku lá -
kat, me lyek ben a poszt-transz lá ci ós vál to zá sok a gyógy szer
farmakodinámiás ha tá sa it je len tô sen mó do sít ják, el ve tik.
Ter mé sze te sen azo kat a ter mé ke ket szin tén ki zár ják, me -
lyek a re fe rens gyógy szer rel össze vet ve je len tô sen el té rô
immunogén ha tást mu tat nak ál lat mo del lek ben. A tény,
hogy nem ta lál nak im mu no ló gi ai el té ré se ket a nem-kli ni kai
vizs gá la tok so rán, egyál ta lán nem zár ja ki je len tôs immuno-
genitási kü lönb sé gek je lent ke zé sét em ber ben, ame lyek in -
ten zi tá sát és meg je le né sét saj nos nem tud juk elô re je lez ni
az egye di be te gek ben. Ezért a hosszan tar tó im mu no ló gi ai
meg fi gye lé sek a hu mán be ve ze tés so rán, il let ve még a ke -
res ke del mi for gal ma zás meg kez dé se után is fon to sak és
kö te le zô ek az EMEA sze rint [15, 16]. Az or vo si gya kor lat ban
al kal ma zott fe hér je ha tó a nya gok ese té ben em ber bôl ki vont
vagy az em be ri mo le ku lá hoz na gyon ha son ló bi o tech no ló gi -
ai ter mé kek rôl van szó. Ezért az im mu no ló gi ai re ak ci ók nem
a faj i de gen fe hér jék ese tén lá tott hir te len és ijesz tô sú lyos -
sá gú akut tü ne tek kel je lent kez nek. A bi o ló gi ai gyógy sze rek
ese té ben az „ön to le ran cia” át tö ré se nyo mán ala kul ki a mel -
lék re ak ció. A tü ne tek arány lag las san ala kul nak ki, hosszas
ke ze lés után. A gyógy szer el ha gyá sa után a tü ne tek arány -
lag ha mar el is tûn nek [22, 23]. Gyak ran az an ti test kö tô dé -
se sem mi bi o ló gi ai ha tást nem okoz. Más ese tek ben a
gyógy szer farmakokinetikai tu laj don sá gai vál toz hat nak meg
[24]. Je len tôs te rá pi ás gon dot az ún. sem le ge sí tô an ti tes tek
meg je le né se okoz , me lyek a bi o ló gi ai gyógy szer ha tá sát
aka dá lyoz zák meg. A bi o ló gi ai gyógy sze rek al kal ma zá sa kor
te hát a gyógy szer ha tá sá nak meg szû né sét a be teg ség
gyógy szer irán ti ér zé keny sé ge, il let ve a ne ut ra li zá ló an ti tes -
tek meg je le né se egy a ránt ki vált hat ják. Az utób bi eset ben
azon ban le he tô ség van egy má sik, ha son ló ha tá sú, de el té -
rô kö rül mé nyek kö zött ter melt ha tó a nyag mo le ku lát tar tal -
ma zó ké szít ménnyel ered mé nye sen foly tat ni a ke ze lést. Így
pél dá ul rheumatoid arthritisben a ke ze lés ered mé nye sen
foly tat ha tó hu ma ni zált an ti tes tet tar tal ma zó adalimumabbal,
ha a re zisz ten cia a ki mé ra infliximabbal szem ben ala kult ki
[25, 26]. 
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Az an ti tes tek meg je le né sé vel a bi o ló gi ai gyógy sze rek
ese té ben min dig szá mol ni kell. Meg le pe tést és je len tôs te -
rá pi ás új ra gon do lást okoz tak azon ban kü lön bö zô VIII-as
fak to rok kal tör tént ke ze lé sek kel nyert ta pasz ta la tok. A DNS
szek ven cia is me re té ben több gyár tó pár hu za mo san kez dett
antihemofiliás fak tort tar tal ma zó gyógy szert for gal maz ni. A
mel lék ha tá sok össze gyûj té se egy nagy gya kor la ti je len tô sé -
gû je len ség re hív ta fel a fi gyel met.  Azok ban a be te gek ben,
akik ki zá ró lag azo nos ké szít ménnyel kap tak ke ze lést, jó val
rit kább volt a sem le ge sí tô an ti tes tek meg je le né se, mint
azok ban, akik ese té ben a ké szít mé nye ket vál to gat ták [27].
Ezen a meg fi gye lé sen nyug szik a ma szé les kör ben el fo ga -
dott ál lás pont, hogy a bi o ló gi ai ké szít mé nye ket nem ta ná -
csos cse rél get ni egy be teg ke ze lé se so rán, az az amennyi -
ben or vo si lag nem in do kolt a cse re, a ke ze lést ugyan a zon
ké szít ménnyel kell le bo nyo lí ta ni. Ez a be te gek biz ton sá gát
sza va to ló kö vet kez te tés in do kolt an nak el le né re, hogy
prospektív, ran do mi zált vizs gá la tok ban ezt a meg fi gye lést
nem el len ô riz ték, és eti kai okok ból ilyen vizs gá lat en ge dé -
lye zé se nem is kép zel he tô el. Eb bôl a mel lék ha tás meg fi -
gye lés bôl le vont gya kor la ti kö vet kez te tés meg ha tá ro zó je -
len tô sé gû vé vált a ha son ló bi o ló gi ai gyógy sze rek he lyet te -
sít he tô sé gét meg ha tá ro zó ren del ke zé sek ben, me lyek nek
alap ve tô el vei a kö vet ke zôk (1. áb ra): 

• Jól kont rol lált be teg ese té ben a bi o ló gi ai gyógy szert nem
sza bad cse rél ni

• He lyet te sí tést kli ni ka i lag in do kolt eset ben ki zá ró lag szo -
ros or vo si el len ôr zés mel lett sza bad vé gez ni

• Ere de ti és ha son ló bi o ló gi ai ké szít mé nyek egy a ránt al -
kal maz ha tók a ke ze lés in dí tá sa kor.

Min de zek bôl kö vet ke zik, hogy a he lyet te sí tés nem vé -
gez he tô gyógy szer tá ri szin ten or vo si ja vas lat nél kül. Fran ci -
a or szág ban a gyógy szer tá ri he lyet te sí tést pél dá ul ren de le ti -
leg tilt ják [28]. Spa nyol or szág ban a bi o ló gi ai gyógy sze rek a
nem he lyet te sít he tô gyógy sze rek lis tá ján sze re pel nek. Ma -
gyar or szá gon az OGYI a bi o ló gi ai gyógy sze re ket nem he -
lye zi a he lyet te sít he tô gyógy sze rek lis tá já ra. 

A he lyet te sít he tô ség ta pasz ta la ti kor lát ját szá mí tás ba
kell ven ni bár mely tu do má nyo san megalapozott, a ra ci o ná -

lis gyógy szer vá lasz tást elô se gí tô ár tá mo ga tá si ja vas lat nak,
me lyek kö zös cél ja az ol csóbb ha son ló ké szít mé nyek ren -
de lé sé nek elôny be he lye zé se. Egy kli ni ka i lag el fo gad ha tó
el kép ze lés nek egy szer re kell biz to sí ta nia az ol csóbb bi o ló gi -
ai gyógy szer(ek) el sôd le ges al kal ma zá sát újon nan kez dett
ke ze lé sek re, de egy út tal le he tô vé kell ten nie ko ráb ban drá -
gább gyógy sze rek kel el in dí tott ke ze lé sek foly ta tá sát. En nek
a két igény nek az össze han go lá sa a gya kor lat ban na gyon
ne héz. A generikus gyógy sze rek he lyet te sí té sé nél és ár tá -
mo ga tá sá nál al kal ma zott egy sze rû el já rá sok nem al kal maz -
ha tók. Az el sô ár tá mo ga tá si kí sér let re Ma gyar or szá gon
2009-ben ke rült sor [OEP Hon lap;  idéz ve 29]. Ez a ja vas lat
el vi leg a generikus gyógy sze rek ese tén al kal ma zott há rom
havonkénti fixesítés el ve i re tá masz kod va, ún. biolicit el já rást
ve zet te vol na be. A ter ve zet sze rint a ren del he tô ké szít mé -
nyek kö zé so rol ták vol na a leg ol csóbb ké szít mény mel lett
azo kat a ter mé ke ket is, ame lyek kö zül a leg a la cso nyabb na -
pi te rá pi ás költ sé gû al ter na tí va na pi te rá pi ás költ sé ge (NTK)
és a tel jes te rá pi ás cso port ban a leg a la cso nyabb NTK kö -
zöt ti kü lönb ség nem ha lad ja meg az 5%-ot. A töb bi ké szít -
mény tá mo ga tá sa ke ze lés in dí tá sá hoz meg szûnt vol na. A
ja vas lat a he lyet te sít he tô ség kli ni kai far ma ko ló gi ai szem -
pont ja it szá mí tás ba vé ve, le he tô vé tet te vol na azon ban a
ko ráb ban el kez dett ke ze lés foly ta tá sát az al kal ma zott drá -
gább bi o ló gi ai ké szít ménnyel (2. áb ra). 

A ter ve zet be ve ze té sé re nem ke rült sor. A je len tôs kri ti ka
és til ta ko zás fel hív ta a fi gyel met ar ra, hogy a kli ni kai far ma ko -
ló gi ai el vek fi gye lem bevé te lé vel a bi o ló gi ai gyógy sze rek ár tá -
mo ga tá si ke ze lé se a ha zánk ban al kal ma zott tá mo ga tá si
rend sze ren be lül ki e lé gí tô en va ló szí nû leg nem is old ha tó
meg. Ezért új el já rá so kat kell ki dol goz ni, me lyek ké pe sek
lesz nek az új tí pu sú bi o ló gi ai és to váb bi ak ban a fej lett te rá pi -
ás ké szít mé nyek ár tá mo ga tá si prob lé má it elô re mu ta tó an ke -
zel ni a jö vô ben is. Az aláb bi ak ban egyes szer ve ze ti kér dé sek -
re sze ret ném fel hív ni a fi gyel met, me lyek ta lán se gít sé get
nyújt hat nak a kli ni kai far ma ko ló gi ai el vek ér vé nye sí té sé re egy
mi nô sé gi leg új gyógy sze res te rá pia tá mo ga tá si stra té gi á ban.

1. áb ra
Ana lóg és ha son ló bi o ló gi ai ké szít mé nyek al kal ma zá sá nak hely te -
len és he lyes kli ni kai gya kor la ta. A meg kez dett ke ze lé se ket azo nos
gyógy szer rel kell foly tat ni, míg kli ni kai okok ból nem szük sé ges a
ke ze lést meg vál toz tat ni. 2. áb ra

Kö ve tô bi o ló gi ai gyógy sze rek ár tá mo ga tá sa a 2009-ben ja va solt
„biolicit” alap ján. A rend szer a biolicit alap ján a leg ol csóbb ké szít -
mény re össz pon to sít, mely bi zony ta lan ná te he ti a fo lya ma tos
gyógy szer el lá tást. To váb bi ne héz sé ge ket okoz a kü lön bö zô ke ze lé -
sek kel a já ró be teg el lá tás ba át ke rü lô be te gek el lá tá sá ban.
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KÓR HÁ ZI ÉS GYÓGY SZER TÁ RI GYÓGY SZER
KASSZÁK EGY SÉ GES KE ZE LÉ SE

Je len leg a gyógy szer tá rak és a kór há zak gyógy szerel lá -
tá sát el kü lö ní tett kasszák ból fe de zik, me lyek kö zött nincs át -
me net. Az egyes kór há zak egye di leg ál la pod nak meg az ál -
ta luk vá sá rolt gyógy sze rek árá ról. Ilyen mó don a kü lön bö zô
bi o ló gi ai gyógy szer cso por to kon be lül a leg ol csóbb ké szít -
mé nyek el té rô ek le het nek a kór há zak kö zött, to váb bá a
gyógy szer tá ri for ga lom ban el fo ga dott leg a la cso nyabb ár ral
ren del ke zô ké szít mény tôl. Az el té ré sek a meg is mét lô dô fix-
esítések és kór há zi be vá sár lá sok mi att az idôk fo lya mán
gyak ran vál toz nak. Ilyen mó don a kü lön bö zô kór há zak ból a
já ró be teg el lá tás ba át me nô sze mé lyek ré szé re kü lön bö zô
árú ké szít mé nye ket kell tá mo gat ni a gyógy szer tá ri költ ség -
ve tés bôl. Ez gaz da sá gi lag és lo gisz ti ka i lag is szin te meg old -
ha tat lan fel a dat szá mos ha son ló bi o ló gi ai ké szít mény je len -
lé te ese tén az or szág ban. A fen ti prob lé ma ki kü szö bö lé sé re
a kór há zi és a já ró be teg el lá tás szá má ra a bi o ló gi ai gyógy -
sze re ket egy sé ges áron, köz pon to sí tott be szer zés sel ja va -
solt biz to sí ta ni a jö vô ben. A „si lók ban” el kü lö ní tett kasszák
al kal ma zá sa nem tû nik fenn tart ha tó nak a spe ci á lis fel hasz -
ná lá si kö rül mé nye ket igény lô bi o ló gi ai gyógy sze rek ese tén,
me lyek drá ga sá guk mi att re á li san csak 100%-os tá mo ga -
tás sal al kal maz ha tók a kli ni kai gya kor lat ban.

ALACSONY ÁRÚ BI O LÓ GI AI KÉ SZÍT MÉ NYEK 
ÁR-FO LYO SÓ BAN TÖR TÉ NÔ CSO POR TOS 
TÁ MO GA TÁ SA. KI E GÉ SZÍ TÔ BIZ TO SÍ TÁS. 
GYÓGY SZER AL KAL MA ZÁ SI BI ZOTT SÁG

A ko ráb ban ja va solt biolicit rend szer a leg ol csóbb gyógy -
szer re ter hel te vol na va la mennyi új be teg ke ze lé sét. A bi o -
ló gi ai ké szít mé nyek gyár tá sa na gyon költ sé ges és komp lex
fel a dat, rend kí vül szo ros mi nô ség el len ôr zést kö ve tel. Ilyen
fel té te lek mel lett a ter me lés gyors nö ve lé se hosszabb idôt
vesz igény be, il let ve a ki vá lasz tott el lá tói kö te le zett ség el -
vesz té se egy újabb fixesítés so rán ne he zen pó tol ha tó je len -
tôs vesz te sé get okoz a gyár tó cég nek. Szá mol ni kell a bi o -
ló gi ai gyógy sze rek gyár tá sa so rán eset leg fel me rü lô mi nô -
sé gi gon dok ra, me lyek el lá tá si ki e sést, az el kez dett ke ze lé -
sek meg sza kí tá sát, vagy kény sze rû gyógy szer vál tást ered -
mé nyez het nek an nak min den kli ni kai és gaz da sá gi kö vet -
kez mé nyé vel. Vég sô so ron az egy gyógy szer re, egy gyár tó -
ra tör té nô össz pon to sí tás vá rat lan és nem kí vá na tos kli ni kai
és gaz da sá gi kö vet kez mé nyek hez ve zet het nek. Ezért fel te -
he tôn elô nyö sebb vol na a biolicit kon cep ci ót tel je sen ki hagy -
ni az el já rás ból és a ked vez mé nye zett gyógy sze rek kö rét az
ér de kelt cé gek kel foly ta tott transz pa rens ár tár gya lá sok so -
rán meg ál la pí ta ni. Az ár tár gya lás alap ja le het a be lé pô ha -
son ló bi o ló gi ai ké szít mé nyek ren de le ti leg meg ha tá ro zott
csök ken tett ára, mely a je len le gi el kép ze lé sek sze rint 30%-
kal ala cso nyabb az ere de ti ké szít mény árá nál. Cél sze rû len -
ne a ko ráb ban ja va solt 5% he lyett va la mi vel ma ga sabb fel -
sô ár szint ben meg ál la pod va egy ár-fo lyo sót ké pez ni, mely -
be a cé gek je len tôs ré sze be tud so rol ni még a pár hu za mos

gyógy szer ke res ke dés ve szé lyé nek mér le ge lé se mel lett is.
Az el fo ga dott ár-fo lyo só ér té ke it a nem zet kö zi ár szín vo nal -
nak és a be lé pô új ter mé kek nek meg fe le lô en idôn ként tár -
gya lá sos ala pon ter mé sze te sen felül kel le ne vizs gál ni. No ha
több gyógy szer fel vé te le a ked vez mé nye zett ké szít mé nyek
so rá ba va la mi vel ke ve sebb meg ta ka rí tás sal jár na, je len tô -
sen csök ken te né az egyet len gyár tó ki vá lasz tá sá ból adó dó
ter me lés ki e sé si koc ká za tot. To váb bá je len tô sen ki seb bé
vál na azon be te gek szá ma, akik nek nem ked vez mé nye zett
ké szít ményt kell biz to sí ta ni a ko ráb ban meg kez dett ke ze lé -
sek foly ta tá sá ra, kö vet ke zés kép pen az el len ôr zés sel já ró
ad mi niszt rá ci ót is mér sé kel ni le het ne. Az or vo sok és a be te -
gek is fel te he tô en könnyeb ben fo gad ná nak el egy na gyobb
vá lasz té kot biz to sí tó rend szert (3. áb ra). 

Több ké szít mény árát fel te he tô en a gyár tók nem fog ják
le szál lí ta ni a kí vánt mér ték re, kü lö nö sen elô nyös kli ni kai far -
ma ko ló gi ai tu laj don sá gok kal ren del ke zô ana ló gok ese té -
ben. Amennyi ben ezek a tu laj don sá gok te rá pi ás elônyt nem
je len te nek, csak a ke ze lés le bo nyo lí tá sá val kap cso la tos
élet mi nô sé get ja vít ják, ak kor eti ka i lag el fo gad ha tó az ilyen
ké szít mé nyek tá mo ga tá sa ki e gé szí tô biz to sí tá son ke resz tül.
Pél da kép pen em lít he tô az azo nos ha tás me cha niz mu sú
gyógy sze rek ese tén a hosszabb fe le zé si idô, mely az egyes
gyógy szer in jek ci ók kö zött hosszabb ke ze lé si szü ne tek be -
ik ta tá sát te szi le he tô vé. Ilyen gyógy sze rek tá mo ga tá sá ra
szak ma i lag és eti ka i lag is ide á lis len ne a ki e gé szí tô egész -
ség ü gyi biz to sí tás rend sze ré nek be ve ze té se. A tá mo ga tott
és a ma ga sabb ár kö zöt ti kü lönb sé get a ki e gé szí tô biz to sí tó
fi zet né. A tá mo ga tás egy el kü lö ní tett rend sze ren ke resz tül
tör tén ne, mely meg a ka dá lyoz ná a le he tô sé gét an nak, hogy
a ke ze lés meg kez dé se után a be teg a ma ga sabb árú ké szít -
mény to váb bi tá mo ga tá sát kér je az alap tá mo ga tás ter hé re.
Más szó val a ki e gé szí tô biz to sí tás a ke ze lés vé gé ig fe dez -
né az ár kü lön bö zet. 

Fon tos ki e mel ni, hogy a te rá pi ás elônyt biz to sí tó ké szít -
mé nyek re a ki e gé szí tô biz to sí tást eti kai okok ból nem sza -
bad al kal maz ni, mert ilyen mó don a be teg jo ga a szük sé ges
or vo si el lá tás hoz sé rül ne. Pél dá ul el en ged he tet len a drá -

3. áb ra
Ja vas lat a kö ve tô bi o ló gi ai gyógy sze rek ár tá mo ga tá sá nak ki a la kí -
tá sá ra. Cél több ha son ló gyógy szer be vo ná sa egy, a leg ol csóbb
ké szít mény nél va la mi vel drá gább árfo lyó só tár gya lá sos ki a la kí tá -
sá val. A jobb ke ze lés sel kap cso la tos élet mi nô sé get nyúj tó gyógy -
sze rek tá mo ga tá sát ja va solt ki e gé szí tô biz to sí tá son ke resz tül meg -
ol da ni.



57IME IX. ÉVFOLYAM 8. SZÁM 2010. OKTÓBER

EGÉSZSÉG-GAZDASÁGTAN      FARMAKOÖKONÓMIA

gább, hu ma ni zált monoklonális an ti tes te ket (MAt) kü lön Eü
szám alatt en ge dé lyez ni és ko ráb ban al kal ma zott ál la ti vagy
ke vert ún. ki mé ra an ti test ke ze lés sel szem ben re zisz tens sé
vá ló be te gek szá má ra a vál tást szük ség ese tén hu ma ni zált
an ti tes te ket tar tal ma zó ké szít mé nyek re biz to sí ta ni. Re u más
be te ge ket pél dá ul si ke re sen ke zel tek a hu ma ni zált an ti tes -
te ket tar tal ma zó adalimumabbal vagy etanercepttel, mi u tán
a be a vat ko zás a je len leg szé les kör ben al kal ma zott, jó te rá -
pi ás ha tá sú, ol csóbb ki mé ra infliximabbal ered mény te len né
vált sem le ge sí tô an ti tes tek meg je le né se mi att [25, 26].

A bi o ló gi ai ké szít mé nyek, il let ve az ún. fej lett te rá pi ás
ké szít mé nyek, me lyek hez a sej te ket, nuk le in sa va kat tar tal -
ma zó ké szít mé nyek mel lett a gén te rá pi át is so rol ják, új, ed -
dig is me ret len prob lé má kat vet nek fel a forgalombahozatali
en ge dé lye zés és az ár tá mo ga tás te rén egy a ránt. Fon tos,
hogy a költ ségha té kony ár tá mo ga tá si rend szer tük röz ze az
új tí pu sú gyógy sze rek el té rô kli ni kai far ma ko ló gi ai jel leg ze -
tes sé ge it. Ezek re, az or szág kli ni kai és gaz da sá gi adott sá -
ga i nak meg fe le lô vá laszt kell ad ni új mód sze rek ki dol go zá -
sá val, vagy más kö rül mé nyek fi gye lem be vé te lé vel ki a la kí -
tott nem zet kö zi el já rá sok adap tá lá sá val. Er re csak ko moly
tu do má nyos fel ké szült ség gel ren del ke zô, füg get len, mul ti -

disz cip li ná ris szak mai gyógy szer bi zott sá gok al kal ma sak,
me lyek a kli ni kai és tu do má nyos prob lé mák mel lett az eti kai
és szo ci o ló gi ai kér dé sek meg í té lé sé re is vál lal koz ni tud nak.
Ilye nek gya kor la ti lag min den fej lett or szág ban mû köd nek.
Ha zánk ban 2001-ben az ETT ke re té ben jött lét re a Gyógy -
szer al kal ma zá si Bi zott ság, me lyet a 2002-ben be lé pett új
kor mány azon nal fel osz la tott, ez ál tal egy je len tôs szak mai
ûrt te remt ve [30]. Az új ki hí vá sok meg ol dá sá ra szük ség vol -
na ha zánk ban új fent egy füg get len, mul ti disz cip li ná ris or vos
szak mai ta nács a dó tes tü le tet lét re hoz ni, mely a kli ni kai, tu -
do má nyos, farmakoökonómiai és eti kai kér dé sek ben tá mo -
gat ná a gyógy szer al kal ma zás sal kap cso la tos po li ti kai, gaz -
da sá gi és ad mi niszt ra tív in téz ke dé sek ki dol go zá sát.

A fen ti gon do lat sor ban az új gyógy sze rek meg je le né sé -
vel és költ ség ha té kony al kal ma zá sá val kap cso la tos ne héz -
sé gek meg ol dá sá nak kli ni kai far ma ko ló gi ai szem pont ja i ra
igye kez tem vá laszt ke res ni. A szer zô tu da tá ban van an nak,
hogy a kli ni kai far ma ko ló gi ai ih le té sû ja vas la to kat csak gaz -
da sá gi és ál lam i gaz ga tá si szem pon tok kal ki e gé szít ve, il let -
ve azok alap ján át dol goz va le het majd al kal maz ni. En nek tu -
da tá ban is bí zik ab ban, hogy a le írt el kép ze lé sek egy hasz -
nos, jö vôt for má ló szak mai vi ta alap ját ké pez he tik. 
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