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A cikkben a szerzok attekintik a biologikumok és bi-
ohasonl6 szerek definiciéit, bemutatjak a biohasonlo
monoklonalis antitestek térzskényvezésével kapcsola-
tos teenddket és a jelenleg zajlé klinikai vizsgalatokat
biohasonlé készitményekkel, az indikacio extrapolacio
fogalmat. Ezt kdvetden részletesen ismertetik az emlo-
rakos betegekben miként alkalmazhatéak a biohasonlé
szerek, alkalmazasukhoz milyen vizsgalatok sziiksége-
sek és zajlanak. Osszefoglalasként kiemelik, milyen
hozzaallast igényel a klinikus részérol e szerek alkalma-
zasa.

In this paper the authors introduce the valid defini-
tions of biologics and biosimilars. Not just the questions
of approval of biosimilar monoclonal antibodies are dis-
cussed, but current, ongoing clinical studies with bio-
similars and the issue of indication extrapolation is also
detailed. Afterwards, the role of biosimilars in the treat-
ment of breast cancer is also presented with those rela-
ted clinical trials which are needed and currently on-
going to clarify the clinical application of these thera-
peutic agents in this indication. In conclusion, recom-
mendations for daily clinical practitioners will also be
given.

BEVEZETES

A kémiai gyogyszerek fejlesztése a 19. szazadtol kezdé-
déen a mult szazad 50-es éveiig experimentélis alapon zaj-
lott, majd el6térbe kerilt a természetes hatbanyagok extrak-
cibja, a receptor elmélet. A szamitbgépes molekulatervezés
a 21. szazad (tt6réje. A biolégiai hatéanyag-fejlesztés ere-
deti célja a hianyallapotok kezelése volt, a fehérje extrakcié
kezdeti prébalkozasai utan elétérbe kerllt a rekombinans
DNS technolégia. A rekombinans DNS technoldgia felé ve-
zetd t elso l1épése volt az 50-es években Watson és Crick
felfedezése, vagyis a DNS molekula struktirajanak megis-
merése. Ezt kdvette a 60-as évek kdzepére a genetikai kod
megfejtése, vagyis a 3 betlis kodon rendszer felismerése.
Ujabb egy évtized multan a rekombinans DNS technika le-
hetévé tette a biotechnologiai ipar fellendllését, a 80-as
évekre pedig kereskedelmi forgalomba kerlltek az elsé, bi-
otechnol6giai médszerekkel eléallitott termékek. Napjainkra
a biomedicina forradalmasitotta betegségeink kezelését. A
Human Genomprojekt 2003-as befejezése () utakat nyitott
ebben a dinamikusan fejlédé iparagban.

Mit is jelent tehat a rekombinans hatbanyag? A rekombi-
nans gyogyszerek kilénbdz6 hosszUsagu, glikozilaltsagu
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fehérjék. Ezek lehetnek természetes peptidek méasolatai pl.
EPO (erythropoetin), G-CSF (granulocita kol6nia-stimulélé
faktor), inzulin, GnRH (gonadotropin-felszabadité hormon)
vagy szamitdogépes molekulafejlesztés eredményei, mint a
CD-20 receptor ellenes antitestek, EGFR (Epidermalis N&-
vekedési Faktor Receptorfehérje) vagy a VEGF (vaszkuléris
endotelialis névekedési faktor). A rekombinans fehérjeter-
mék tulajdonsagait megszabja a gyartas soran alkalmazott
vektor, vagyis a felhasznélt genetikusan mddositott sejtte-
nyészet és a termék tisztitasara alkalmazott médszer.

A bioldgiai terapiak szélesebb korii alkalmazaséat korla-
tozza e gyogyszerek rendkival magas ara. A TNF (tumor-
nekroézis faktor) blokkolok (els6ként az infliximab) biohason-
16 kdvetd készitményei (j szerepléként jelenhetnek meg a
gyogyszerpiacon 2014-ben. Az Eurdpaban térzskényvezés-
re kerllé biohasonlé gyogyszerek korszerl technolégiaval
készllnek, a gyartéknak igazolniuk kell, hogy a kdvetd ké-
szitmény kémiai és fizikai tulajdonséagai nagyon hasonléak
az origindlis készitményekéhez, illetve az eredeti és a bio-
hasonl6 készitmény azonos epitophoz kétédik. Tovabba iga-
zolniuk kell, hogy az altaluk eléallitott kdvetd készitmény ha-
tasosséaga és biztonsagossaga egyarant megfeleld. A bioha-
sonl6 gybgyszerek igen szigoru preklinikai és klinikai vizs-
gélatokat kdvetben kerllnek torzskdnyvezésre, a magyaror-
szagi befogadasi szabalyoknak kdszdnhetben listaaruk a
varakozasok szerint kedvezdbb lehet az originalis készitmé-
nyekénél [1].

Az Eurbpai Gyobgyszerigyntkség (EMA), az Amerikai
GyoOgyszerészeti Hivatal (FDA) és az Egészségugyi Vilag-
szervezet (WHO) definicidja alapjan egyarant a biohasonlo
gyogyszerek az origindlis termékekhez nagyfoku hasonlé-
sagot mutatnak minéséguket, hatékonysagukat és biztonsa-
gossagukat tekintve. Ezeket foglalja 6ssze az 1. abra.

* EMA guidance: Biosimilar spansor is to *| i ing the similar nature,
in terms of quality, safety and efficacy, oﬂhe new similar blelodl:a! mndil:lml product and
the chosen reference medicinal product authorized in the Community.”

* US FDA (BPCIA*) definition: a follow-on biologic means
— The biological product is highly similar to the reference product, notwithstanding minor
differences in dlinically inactive components; and
= No clinically meaningful differences exist between the biclogical product and the reference
product in terms of the safety, purity, and potency

* WHO definition: “Similar Biotherapeutic Products” is  biotherapeutic product that is similar in
terms of quality, safety and efficacy to an already licensed biotherapeutic product

Biosimilars are those products that are “highly similar” to the reference biologic product]

based on submission of quality, safety and efficacy data

1. abra
A biohasonlé gydgyszerek definicioi
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A REKOMBINANS DNS TECHNOLOGIAVAL
ELOALLITOTT GYOGYSZEREK JELLEMZOI

Az alabbiakban vazlatosan szemléltetjiik a biohasonlo
készitmények legfébb jellemzgit

- El6 organizmusok kdzremiikddésével allitiak el Sket,
jellemzéjik, hogy igen érzékenyek minden kulsd korul-
ményre.

+ Az originalis biologiai gyogyszer és a kdvet6 biohasonlo6-
ja a klinikailag inaktiv komponensekben fennall6 kis ku-
I6bnbségek ellenére nagyfokban hasonl6. A két készit-
mény mindségi mutatok, biztonsagossag és hatasossag
tekintetében csak klinikailag nem jelentés kildnbségeket
mutathat.

+ Visszamodellezési eljaras (,reverse engineering” techni-
ka): az originator életideje alatt a gyartasi folyamat meg-
valtozhat, igy a készitmény specifikacioja eltérd lesz.

+  Osszefoglalva:

+ hatéanyag eredet: természetes /mesterséges

+ hatéanyag profil: polimorf

+ gyartastechnolégia: termékenként eltéré

+ végtermék mindségi kdvetelményei: hatdbanyag spe-
cifikusak, eltéréek

+ végtermék: elegy, mikroheterogenitas jellemzi

+ végtermék kontinuitdsa: a hatékonysagot és a biz-
tonsagossagot nem befolyasolhatja, fokozott miné-
ségi kontroll kerlil alkalmazasra, minden valtozas a
gyartéasi folyamatban hatdsagi regisztraciot igényel

A fehérje funkcié nagyban fligg a molekula végsé kon-
formacibjatol, jelen esetben a poszt-transzlacios modosita-
sok okozta eltéréseknek van a legnagyobb jelentdsége,
ezek befolyasolhatjgdk a termék aktivitasat, féléletidejét,
membran lokalizaciojat, és ami a kezelés szempontjabol
igen nagy jelentéséggel bir; a jelatviteli mechanizmusokat
is. Szintén fontos szempont a szdveti eloszlas, az immuno-
genitas — ezéltal a hatékonysag és a biztonsagossag.

A biohasonlé monoklonalis antitestek
torzskonyvezésével kapcsolatos teendék

Az EMA tt6r6 munkat végzett a biohasonl6 készitmeé-
nyekkel kapcsolatos iranyelv megalkotasban, amelynek
utols6 Un. draft verziéjat 2013. aprilis 24-én adtak ki. Ebben
régzitik, hogy, a standard generikus készitményekre vonat-
kozbé megkdzelités (azaz a bioekvivalencia bizonyitasa a re-
ferencia készitménnyel) olyan alaptétel, amely a biologiku-
mok esetén nem alkalmazhato, tekintettel azok komplex vol-
tara. igy az Un. biohasonlé megkozelités a mérvado, azaz a
komparabilitas bizonyitasan van a hangsuly, azonban ennek
bizonyitasa tébb Iépcsds folyamat: kevesebb klinikai adattal,
de a gyartasi folyamat részletesebb felmérésével, non-infe-
rioritasi teszt elvégzésével. A biohasonlésag vizsgalata ez-
utan kovetkezik, itt Iép elétérbe a klinikum, és jelenik meg a
terapias ekvivalencia. Ennek a megértése és elfogadasa a

legnehezebb a gyakorlé klinikus szamara, legegyszeriibben
megfogalmazva ez azt jeleneti, hogy a biohasonl6 nem je-
lent biogenerikussagot. [2]

A biohasonl6 térzskdnyvezés kapcsan benyuijtott doku-
mentacio részletezése meghaladna ezen tanulmany kerete-
it, igy ennek csak néhany, a klinikus szamara fontos pontjat
emeljik ki :

+  MindGség ellendrzés

Magas szintl technologiat igényl6 ipari folyamatok 6sz-
szessége, amelyre igen nagy hangsuly helyezédik a bioha-
sonlé készitmények esetében. (Megfelel6 master sejtvonal,
technoldgiai kévetelmények stb.)

+ Nem klinikai vizsgalati szakasz

In vitro receptor-kotés vizsgalata. Sulypontot jelent az in
vivo aktivitds azonossaganak kérdése, azaz farmakokineti-
ka/farmakodinamika (PK/PD) adatok, a hatékonysag bizo-
nyitasa és a toxicitas preciz mérése.

+ Klinikai vizsgalati szakasz

Kiemelt jelent8séggel birnak a PK vizsgéalatok. Bizonyos
esetekben a PK/PD vizsgalat lefolytatdsa az egészséges
populacioban is sziikséges (pl. erythropoetinek esetében,
vagy a G-CSF-eknél, ahol az egészséges populacio jelen-
tette a legérzékenyebb csoportot). A monoklondlis antitestek
esetében azonban kiemelt igény, hogy a legérzékenyebb
populacio definidlasra keriljon, és az 6 esetiikben folytas-
sak le a klinikai vizsgalatokat. Fontos a legalabb fél-, de in-
kabb egyéves id6tartamra visszatekintd biztonsagossagi
adatok ismerete, kilénds tekintettel az immunogenitasra
(lasd alabb). Ugy tlinik ez az egyik legnagyobb figyelmet ki-
vané szempont, mivel a szenzitiv populacié meghatarozasa
lehet, hogy mast fog jelenteni a hematologiai betegségek-
nél, és masképpen térténik a definialas a szolid tumoroknal,
ahol most a figyelem elsGsorban az eml6rékra iranyul. Iit a
legfébb kérdés, hogy mi lesz a szenzitiv populéacio: az atté-
tes emlérak, vagy a neoadjuvans/adjuvans kezelésben ré-
szesll6 csoport.

A Klinikai vizsgalatok fontos eleme az immunogenitas
vizsgalata. A szervezetbe juttatott terapias antitestek/rekom-
binans proteinek ellen antitestek, Un. anti-drog antitestek
(ADA) termel6dhetnek. Az ADA termelés néhany héttel,
vagy akar évekkel a kezelés inditasat kdvetden is kialakul-
hat. Az ADA-k lehetnek neutralizald, vagy nem neutralizalo
hatasuak. A neutralizalé antitestek a terapias antitest anti-
génkotd helyéhez kapcsolodva gatolhatjak a biolégiai tera-
pias készitmények kétddését a célfehérjehez. A nem neut-
ralizal6 antitestek az Fc részhez kétédve csdkkenthetik a bi-
ologiai készitmény féléletidejét. Els6sorban a nem human
részt is tartalmazé biolégiai terapiak immunogenitasa kifeje-
zett, ugyanakkor a teljesen human antitestek ellen is terme-
I6dhet ADA. Szamos kérilmény, igy tébbek kézétt az alkal-
mazas mddja, a vivbanyagok, a beteg egyéb gydgyszerei is
befolyasolhatjak az immunogenitast. A biolégikumok immu-
nogenitdsa az egyes indikaciokban is jelentésen eltérhet.
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Ma mar egyértelmdi, hogy a bioldgiai terapias készitmények
ellen termel6dd blokkol6 antitestek hatastalansagot okoz-
hatnak [3,4,5]. A biohasonlé készitmények glikozilaltsaga
eltér az originalis készitményekétdl, ami a gyogyszerek im-
munogenitasat befolyasolhatja. A kdévetd készitményekkel
végzett klinikai vizsgalatokban az ADA szinteket is mérik,
ugyanakkor hosszabb tavi, minden indikaciora és nagyobb
betegszamra kiterjed6 vizsgalatok csupan a térzskényve-
zést kovetben allnak majd rendelkezésre a biohasonld ké-
szitmények immunogenitasarol.

INDIKACIO EXTRAPOLACIO

A regisztracios folyamat soran adott indikaciokban el-
végzett klinikai vizsgalat alapjan a referencia gydgyszer
egyéb indikacidira is engedélyezheti az Europai Gyogyszer-
lgyndkség a gyogyszer alkalmazéasat (nem automatikusan),
ez az indikacié extrapolacio.

Erre j6 gyakorlati példa a CT-P13 infliximab biohasonlo
készitmény. A CT-P13 klinikai hatékonysagat a PLANETAS
fazis |, és a PLANETRA fazis lll. klinikai vizsgalatban tanul-
manyozték [6,7]. A PLANETAS vizsgalat eredményei szerint
a CT-P13 hatékonysaga és biztonsagossaga hasonl6 az ori-
gindlis infiximabéhoz spondilitisz ankilopoetikaban (SPA). A
PLANETRA vizsgalat alapjan a CT-P13 reumatoid artritisz-
ben (RA) is hasonléan hatékony és biztonsagos mint az ori-
gindlis infliximab. Mindezen klinikai adatok és preklinikai
eredmények alapjan engedélyezte az EMA a CT-P13 indi-
tortént klinikai vizsgalat (felndttkori és gyermekkori Crohn
betegség és kolitisz ulcerdza, psoriazis, artritisz psoriatika).
A Kklinikai hatasosséagi és biztonsagosséagi adatok a referen-
cia készitmény mas indikacidira abban az esetben terjeszt-
heték ki, ha az 6sszehasonlithatésag a komparabilitasi vizs-
galatok altal teljes korlen bizonyitott és megfeleléen alata-
masztott. A biohasonl6 készitmények esetén, kildnds tekin-
tettel az extrapolalt indikaciokra alapvet6éen fontos a bizton-
sagossagi adatok gyijtése a térzskényvezést kévetd id6-
szakban is. Ahogyan fent is emlitettik, a kuldnbdz6 indika-
ciékban (az originalisakhoz hasonl6an) a kovet6 készitmé-
nyek immunogenitasa eltérhet.

Az extrapolacié tudomanyos elvei nem Ujdonsagok,
amelyeket a biohasonlok fejlesztése indokol: ugyanugy vo-
natkoznak olyan biologiai gydgyszerek gyartasi eljarasaban
tortént valtozasa el6tti és utani tételeinek 6sszehasonlitasa-
ra, amelyek tébb indikaciéra vannak térzskényvezve [8,9 ].

Jelenleg zajl6 klinikai vizsgalatok biohasonlé
készitményekkel.

Az originator és biohasonl6 készitményekkel végzett
vizsgalatok strukturajaban 1évé eltéréseket az 1. szamu tab-
lazatban foglaltuk 6ssze.

A legfontosabb szempontok tehat a biohasonlokat érinté
klinikai vizsgalatokban, hogy a hatékonysag és biztonsagos-
sag bizonyitast nyerjen a referencia készitménnyel. Emiatt a
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Biohasonlé Origindtor

Beteg Populécié Szenzitiv és homogén Barmilyen

betegpopulicio
Klinikai design Komparativ vs. innovitor  Szuperioritis vs. standard
. o ellatas
(ekvivalencia vizsgalatok)
Végpontok Szenzitiv Klinikai kimenetel (OS,

PFS) vagy a gyakorlatban
elfogadott kizbiilso
végpontok

Klinikailag validalt PD
markerek, ORR, pCR

Az innovitorhoz hasonld
biztonsiagossagi profil

Elfogadhaté kockdzat/haszon
profil vs. standard ellitas

Biztonsigossig

Immunogenitis Az innovatorhoz hasonld Elfogadhatd kockazat/hasz

. immunogenitisi profil profil vs. standard
(A legérzékenyebb
populicidban
teszielve)
Extrapolacié Lehetséges, amennyiben Nem engedélyezett
indokolt
1. tablazat

Originator- és biohasonlokészitményekkel végzett klinikai vizsga-
latok kiilénbségei

legérzékenyebb betegpopuléciot kell meghatarozni. It a cél
az esetleges eltérésre valo fokuszalas a biohasonlé és a re-
ferencia készitmény kozott.

A biohasonl6 trasztuzumab esetében ugy tinik, hogy a
legszenzitivebb populacié az adjuvans/neoadjuvans keze-
Iés varomanyos emlédaganatos betegek. Emellett meg kell
emliteni, hogy a biohasonlé trasztuzumab esetében egész-
séges populécidon nyert PK adatok is rendelkezésre allnak
[Fazis | vizsgalat alapjan meghatéarozésra kerilt a bioha-
sonl6 trasztuzumab Cmax (maximalis szérum koncentracid)
valamint AUC (goérbe alatti terilet) a PF-05280014, a trasz-
tuzumab EU és trasztuzumab US dsszehasonlitdsa mellett,
azaz az Eurépaban valamint USA-ban alkalmazott készit-
mények képezték a referencia szert.] [10].

Az attétes daganatban szenved6 csoportban ugyanak-
kor komoly korlatoz6 tényezd, hogy nehéz homogén, egyéb
faktoroktdl nem érintett betegcsoportot talalni. Ennek okai, a
korabbi eltéré kezelések, teljesitmény status, komorbiditas
és eltéré tumorterhelés neheziti a csoportképzést, valamint
ezeknél a betegeknél az immunrendszer is érintett a konko-
mittans kemoterépia és a kisérébetegségek volta miatt,
ezért az igen fontos immunogenitas csak e tényezék figye-
lembevételével vizsgalhatd. Ezzel szemben a neoadju-
vans/adjuvans kezelésre alkalmas populacié altalaban ho-
mogénebbnek tekinthetd, immunszuppressziv kezelés ke-
vésbé jellemz6, az immunrendszer megkimélt, jobban ha-
sonlit a norméal stadtushoz, valamint jobban meghatarozhat6
az a betegcsoport, ahol a magasabb valaszrata varhat6.[9]

A masik sllyponti tényez6 a vizsgalat végpontjanak
meghatarozasa, ami megint egy méas szemléletet igényel a
klinikus részérél. Hiszen itt nem a PFS, a progresszié men-
tes tulélés (progression free survival) vagy OS, a teljes tal-
élés (overall survival) jelenik meg elsédleges végpontként,
hanem az ORR, az objektiv valaszadasi rata (overall/objec-
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tive response rate), a pCR, a patologiai teljes remisszio (pat-
hologic complete response) és a validalt PD (famakodina-
mias) markerek.

Biohasonlé trasztuzumab: klinikai vizsgalatok

A mar lezajlott vizsgélat a CT-P6 (trasztuzumab) bioha-
sonlé készitmény vizsgalata. Itt két szempontot emeliink ki:
a vizsgalat vezeti attétes betegpopulaciot valasztottak, a
vizsgalatban részt vevé orszagok nem jelentenek homogén
betegpopuléaciot (Korea, Oroszorszag, Ukrajna, Lettorszag,
Szerbia — nem mindenhol képezi napi rutin részét a trasztu-
zumab adéasa). Elsddleges klinikai végpont az AUC volt, és
masodlagos, valamint harmadlagos végpontként sem tala-
lunk megszokott végpontot, mint PFS, vagy OS, csak PK
PD adatokat gydjtettek.

Ezek a feltételek teljeslltek is, biohasonld készitmény
ekvivalensnek bizonyult PK profil esetében a trasztuzumab-
hoz. A biztonsagossagi vizsgalat soran sem talaltak szignifi-
kans eltérést a referencia készitményhez képest [11].

Jelenleg harom |ll. fazisu klinikai vizsgalatban prébaljak
ki a biohasonl6 trasztuzumab készitményeket, harom kuilén-
b6z gyarto termékét (2. tablazat) [12].

ABP-980 BCD-022 PF-05280014
Vizsgilat szama
Viesgalati x v -
NCTO1901146 NCTO1764022 NCTO1989676
zonositd
Tipus Randomizilt, kettds vak Randomizilt Randomizalt, kettds vak
Referencia
Trasztuzumaby Trasziuwzumab Trasziuzumab
kiszitmény
Betegesoport korai emlodaganat attétes emlorak antétes emlarak
Epirubicin,
Kemoterdpia  Cyclophosphamid, Paclitaxel Paclitaxel
Paclitaxel
ORR, PK
Végpont pCR Biztonshgossag, ORR, CR, PR
immunogenicitis
Betegszam 808 206 G
Statusz még zajlik a vizsgalat még zajlik a vizsgalat még zajlik a vizsgalat
2. tablazat

A trasztuzumab biohasonlé készitmények fazis Ill. klinikai vizsga-
latainak ésszehasonlitasa

Osszefoglalva jelenleg t6bb biohasonl6 trasztuzumab
készitmény all fejlesztés alatt, illetve zajlik IIl. fazisu vizsga-
latuk. Ezek a vizsgalatok speciélis figyelmet forditanak a ho-
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mogén betegpopulaciéra és a fent emlitett specialis vég-
pontokra. A klinikus szamara ugy tlinik, hogy nem kezelhet6
homogén csoportként a hematologiai betegeken végzett és
szolid tumorosoknal végzett vizsgalatok adatainak elemzé-
se, kiulonds tekintettel a szenzitiv populaciok kérdésére,
ahol emlédaganatok esetében, az adjuvans kezelések
végs6 eredményére sokat kell varnunk, noha ez a csoport
tinik a leghomogénebbnek. A neoadjuvans kezeléseknél
gyorsabban fogunk valaszt kapni arra a kérdésre, hogy fel-
cserélhet6-e a biohasonld és originator (preoperative adott
biohasonlét mitét utan kdvetd originator vs. preoperative és
postoperative adott originator vs. preoperative és postope-
rative adott biohasonlé). A metasztatikus emlérakban szen-
ved6 betegek csoportjarol pedig igazolddni latszanak azon
elméleti megfontolasok, hogy nem tekinthetd kelléen érzé-
keny és homogén csoportnak a biohasonlé vizsgalatokhoz.

Sikeresek lesznek-e a biohasonl6 készitmények?

Jelentés mértékben ez a biologiai kdvetd készitménye-
ket alkalmazd klinikusokon mulik. A szabalyoz6 hatésagok
altal elGirt szigoru térzskényvezési folyamat garanciat jelent
a kovetd készitmények hatékony és biztonsagos alkalmaza-
sara. Fontos kérdés természetesen az ar is. A generikus
gyogyszerekhez képest, ahol 80-90 szazalékkal is csOkken-
het a készitmények &ra az originalis termékekhez képest, a
biohasonlé készitményeknél az arcsdkkenés a magas gyar-
tasi koltségek miatt kevesebb, mintegy 10-20 szazalék
lehet.

ZARO GONDOLATOK

Klinikusként elmondhat6, hogy harom széval jellemez-
hetd a biohasonl6 kérdés: ,bizalom, garancia és éberség.
Meg kell bizni a térzskdnyvezd hatdésag dontésében, még
akkor is, ha a korabbi klinikai vizsgalatok szerkezetétdl tel-
jesen eltéré tanulmanyokbdl nyert adatokon alapul a déntés.
A garancia megadasa a térzskényvezd hatésag (EMA) val-
lan nyugszik. Az éberség pedig a klinikus kételessége, hogy
még nagyobb odafigyeléssel kévesse a biohasonloval ke-
zelt betegeit, szigoritson a mellékhatas-jelentési szokasain,
és torekedjen a betegadatok gylijtésére, Osszegzésére,
hogy a napi rutinban toértént kezelések konzekvenciait 6sz-
szegezve a biohasonlok a valos terapias helyukre kerilhes-
senek.

Legvégul a legUjabb kutatasokbol emellink ki egy tényt:
2013 decemberében a Science-ben megijelent kdzlemény-
ben Wang és munkatarsai arrél szamoltak be, hogy kémiai
szintézissel létrehoztak az eritropoetint. Ez tehat mar a ké-
zeljovo Utja lehet, de ma még tavol all a napi rutintol [13].

biosimilars in the treatment of rheumatic diseases, Ann
Rheum Dis, 2013 Mar;72(3):322-8.
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[2] www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/
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Accessed: 14 November 2012.Revised 24 April 2013
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[38] Bartelds GM, Wijbrandts CA, Nurmohamed MT, Stapel
S, Lems WF, Aarden L, Dijkmans BA, Tak PP, Wolbink
GJ: Clinical response to adalimumab: relationship to
anti-adalimumab antibodies and serum adalimumab
concentrations in rheumatoid arthritis, Ann Rheum Dis,
2007 Jul;66(7):921-6.

[4] Radstake TR, Svenson M, Eijsbouts AM, van den
Hoogen FH, Enevold C, van Riel PL, Bendizen K:
Formation of antibodies against infliximab and adalimu-
mab strongly correlates with functional drug levels and
clinical responses in rheumatoid arthritis, Ann Rheum
Dis, 2009 Nov;68(11):1739-45.

[5] Jamnitski A, Bartelds GM, Nurmohamed MT, van
Schouwenburg PA, van Schaardenburg D, Stapel SO,
Dijkmans BA, Aarden L, Wolbink GJ: The presence or
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Rheum Dis, 2011 Feb;70(2):284-8.

[6] Park W, Hrycaj P, Jeka S, et al: A randomised, double
blind, multicentre, parallel-group, prospective study
comparing the pharmacokinetics, safety and efficacy of
CT-P13 and innovator infliximab in patients with anky-
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részvétel, TDK témavezet6, Doktori szigorlati vizsgaztatas-
ban val6 részvétel.

Tarsasagi tagsag: Magyar Immunologiai Tarsasag vezetdsé-
gi tag; Budai Irgalmasrendi Kérhaz Tudomanyos vezetdje; A
Kisérletes Reumatoldgiai Munkacsoport vezettje (Genetikai,
Sejt és Immunbiolégiai Intézet); Molekularis Kutatasok rovat
vezetbje (Magyar Reumatologia), Reumatologiai Szakmai
Kollégiumi Tanacs tag; Magyar Reumatolégusok Egyesiileté-
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Society for Clinical Investigation Council tag;

Folybirat szerkesztéségi tagsag: Magyar Immunolégia;
Figyel6 (f6szerkesztd); Dataset Papers in Science.

A jogszabaly tovabbi fontos rendelkezése az is, hogy 7—10 éves és azt meghalad6 koru korcsoportok esetében az
egész napos étkeztetés és a fekvébeteg-gyogyintézeti étkeztetés esetében a maximalisan megengedett értékeket
azzal kell alkalmazni, hogy a 2014-2020. k6z6tti id6szakban a napi bevitt s6 mennyiségét évente legalabb 10%-kal
csOkkenteni kell az el6z6 évi értékhez képest az 5 g/nap bevitel eléréséig.

A magas vérnyomas elleni kiizdelemben szakmai oldalon is szamos el6relépés tortént, és torténik. Az elmult évtized-
hez képest komoly szemléletvaltas van folyamatban a vérnyomascsokkentéssel kapcsolatban. Tovabbra is az a he-
lyes, ha 140/90 Hgmm aléa tudjuk csékkenteni a vérnyomast, am az idések esetében a 150/80-as érték is elfogadha-
t6. Uj szakmai iranyelv késziil a diagnézis, kezelés és gondozas vonatkozasaban, ami elsésorban a csaladorvosok-

nak szolgal majd gyakorlati segitségdil.

Uj helyzetet hoz a 2013 novembere 6ta létezé hipertonolégus képzés és licencvizsga, ami allamilag elismert forma-
ban igazolja e szakteriileten az elméleti és gyakorlati jartassagot. A Magyar Hypertonia Tarsasag szorgalmazza és ja-
vasolja mind a haziorvos, mind a belgyogyaszati teriletek szakorvosainak a licencvizsga megszerzését, amely el6-
feltétele, egy-egy mindsitett ellatohely vezetésének, létrehozasanak. (A késdbbiekben ezen ellatéhelyeket — praxis,
szakrendelés, szakambulancia, fekvébeteg ellatohely — halézatba szervezik.)

VEGEZETUL AZ EDDIGI EREDMENYEK...

Tiz évvel ezel6tt a magyarorszagi magasvérnyomas-betegek tulajdonsagainak megismerésére és a kezelésuk javi-
tasa érdekében a Magyar Hypertonia Tarsasag (MHT) orszagos reprezentativ adatfelvételt kezdeményezett, ami
megalapozta és létrehozta a Magyar Hypertonia Regisztert 2002-ben.

2005-ben az MHT olyan Programot inditott ,Eljen 140/90 alatt!” cimmel, amelyben célkit(izés volt a normalis vérnyo-
mas értékének megismertetése az orszag lakossagaval, az otthoni vérnyomasmérés, a nem gyoégyszeres ,terapias”
lehetéségek széles kori elterjesztése. Emellett a Program felvallalta a Hypertonia Regiszter tovabbi mikodtetését
(adatfelvétel, elemzés, kdvetkeztetések, eredmények kdzlése) is a hypertonias populacié sajatossagainak megisme-
rése, és az alkalmazott terapiak és eredményességuk vizsgalata céljabol.

Folytatas az 58. oldalon
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