@ Biyobenzerler, karmasik biyolojik tibbi tirlinlerin ardillaridir ve ciddi kronik hastaliklarin
tedavisinde kullanilir. Etkinlik, glivenlik ve kalite agisindan karsilastirildiginda referans Uriinleriyle

esdegerdirler.

@ Simdiye kadar mevcut olan bilimsel veriler, bir referans iiriinden biyobenzere veya biyobenzerden
referans iirline gecisin zararsiz oldugunu gostermektedir.

Bir biyobenzere gegis karari ve sorumlulugu tedavi eden doktorun veya

hastahanenin yetkisi altindadir.

BiYOBENZERLERE GENEL BiR BAKIS
— = Biyolojik tibbi Griinler (biyolojikler) canli
hiicrelerde olusurlar ve karmasik bir yapiya
sahiptirler. Ornegin, kanser, romatizma, belirli cilt
hastaliklari veya bagirsak hastaliklari i¢in regete
edilirler.

51@ Biyobenzerler, biyolojik bir ilacin muadilidirler.
Biyobenzer {reticileri, bilimsel galismalarla o

ilacin referans drinle etkinlik, glivenlik ve kalite
acisindan esdeder olduklarini kanitlamak
zorundadir.

Biyobenzer ilaglari sadece doktor tarafindan
recete edilirse alabilirsiniz.

MUADIL TIBBi URUNLER NELERDIR?

Tibbi Grlinlerin gelistiriimesi gok zaman ve yatirim
gerektirir. Bu nedenle orijinal Grlinler 20 yila kadar patent
korumasi alirlar. Ancak sonrasinda piyasaya daha uygun
maliyetli muadil ilaglar cikabilir. Farkli sekillerde muadil
ilaglar bulunmaktadir.

@ JENERIKLER kimyasal olarak iiretilen ilaglarin
muadilleridir. Kimyasal ilaglarin replikasyonu daha
kolaydir ve orijinalleri ile aynidir. Ornegin, bilinen agri
kesicilerin jenerikleri uzun yillardan beri eczanelerde

mevcuttur.
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C—)) BIYOBENZERLER, biyolojik ilaclar olarak adlandirilan
ilaglanin ardil preparatlandir. Biyolojik ilaglar ve biyoben-
zerler karmasik bir siiregte canli hiicreler kullanilarak
uretilir. Biyobenzerlerin gelisimi bu nedenle jeneriklerden
¢ok daha zordur ve daha fazla zaman alir.

ETKINLIK VE GUVENLIKTE ESDEGER 9 =

Biyolojik ilaglar canli hiicrelerde Uretilen ve viicudun
Uretebildigi etken maddelere ¢gok benzeyen proteinlerdir.
Karmasik yapilari nedeniyle, tiretimdeki dogal sapmalar
tamamen normaldir. Ancak bu dalgalanmalar ilacin
etkinligini ve giivenligini etkilemeyecek kadar diisiik
olabilir.

Bu demektir ki, biyobenzerler referans tibbi trlinlerine
kiyasla ancak diisiik oranda farkhhk gosterir. Bu durum
orijinal ilaglar da dahil olmak {izere canl hiicrelerden
yapilan tim ilaglar i¢in gegerlidir. Glinki orijinal bir
Urlintin her yeni partisinde bile kaginilmaz olarak mini-
mum farkliliklar gorilir.

R A
BiYOBENZERLER NE KADAR YAYGINDIR? @
N

Avrupa‘da ilk biyobenzer 2006 yilinda kullanima girmistir.
Avusturya‘da su anda yaklasik 40 adet biyobenzer
bulunmaktadir. Bunlar, 6rnegin kemoterapide kullanilan
kan hiicresi bilyiime faktorleri veya monoklonal antikorlar
olarak adlandirilan, kanser ya da kronik iltihapli deri,
eklem veya bagirsak rahatsizliklarinin tedavisinde
kullanilan ilaglardir. Genellikle, 6nceden doldurulmus bir
siringa, aplikatdr (6rn. kalem) veya serum seklinde
uygulanirlar. Her zaman bir doktor tarafindan regete
edilmelidirler.
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BiYOBENZERLER SIKI
RUHSATLANDIRMA SARTLARINI
YERINE GETIRIRLER

@ ilag ruhsati alinmadan énce, uzmanlar ilacin etkinligi-
ni ve glivenligini ¢cok dikkatli bir sekilde denetlerler.
Ozenle yapilan bilimsel galismalarla biyobenzer bir
maddenin etkili ve glivenli oldugu ispat edilir. Biyobenzer
Urlin sadece, referans olarak alinan biyolojik ilagla yapilan
birebir kargilastirmalarda farklilik gostermezse onaylanir.

C—)) Piyasaya biyobenzer bir iirlin siirmek istiyorsaniz, bu
Urldintin klinik galismalarla belirli bir hastaliga karsi,
orijinal biyolojik ila¢ kadar etkili ve gilivenli oldugunu
kanitlamaniz gerekir.

@ Kullanilan etkin maddenin bir hastalik karsisinda
etkinligi ve giivenligi olumlu sekilde kanitlanmissa, bu
etkin maddenin endikasyonu kapsamindaki diger tiim
hastaliklar i¢in de etkili ve giivenli oldugu ispatlanmis

olur. ),
DOKTOR GOZETiMINDE KULLANIM o

AN
Doktorunuz size ilk tedavi yontemi olarak bir biyobenzer
Onerebilir veya tedavinin daha sonraki bir agamasi olarak
sizi bu tedavi yéntemine gegirmek isteyebilir. Biyobenzer
uygulamasina ge¢gmek zararsizdir: 10 yili agkin siiren
olumlu biyobenzer uygulamalari ve yapilan bilimsel
calismalar, biyobenzere gegisten sonra da tedavinin
orijinal biyolojik kadar etkili oldugunu gostermektedir.
Biyobenzer kullanimina gegmeyi destekleyecek bir cok
neden olabilir. Diisiik maliyet oranlarinin yani sira, bir
biyobenzer daha uygun bir paket boyutuna sahip olabilir
veya tedavi i¢in daha uygun bir doz sunabilir. Muhte-
melen biyobenzer dozaj formunun kullanimi da daha
kolay olabilir. Kimileri dnceden doldurulmus bir siringayi
daha rahat kullanabilir, kimi ise bir enjektor veya kalem
tercih edebilir.

Biyolojik bir ilagla tedavi yonteminin nasil gergeklestigini
doktorunuzla detaylica konugmalisiniz.
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HERHANGI BiR YAN ETKiSi VAR MI? %\%

Her ilag gibi, biyolojiklerin de yan etkileri vardir. Biyoben-
zer ilaglarda da orijinal ilaglarda goriilen yan etkiler ortaya
¢ikabilir. Biyobenzer bir {irlintin orijinali kadar giivenli
oldugu daha dncesinde yapilan klinik galismalarla
kanitlanmistir.

Herhangi bir intoleransi veya alerjisi olan kisiler, diger
bilesenlerin de kontrol edilebilmesi igin bu rahatsiz-
liklarini tedaviyi gergeklestiren doktora bildirmeleri
gerekir.

Tedavi sirasinda meydana gelen herhangi bir anormallik
ve yan etki hakkinda doktorunuzu veya eczacinizi bilgilen-
diriniz ve doktorunuza danismadan ilag kullanimini
birakmayiniz.

SORMAK iSTEDIGiNiz BiR SEY Mi VAR?

Bize office@biosimilarsverband.at
@ adresinden mail yoluyla veya +43 650 544 92 92
numarali telefonu arayarak ulasabilirsiniz.

Avusturya Biyobenzer Dernegi
C/0 Gaisberg Consulting GmbH
Lugeck 4 (Giris BackerstraBe 1)
1010 Viyana

A

Daha fazla bilgi igin www.biosimilarsverband.at
sayfasini ziyaret edebilirsiniz.

Bu QR kodunu kullanarak diger
dillerdeki hasta bilgilendirme
formlarina erigebilirsiniz.
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Bu hasta bilgilendirme formu Avusturya Biyobenzer Dernegi (BiVO), Saglikta Federal Giivenlik Ofisi (BASG), Avusturya Eczacilar Odasi

ve Avusturya Tabipler Odasi arasinda isbirligi iginde hazirlandi.

Daha fazla bilgi i¢cin: www.biosimilarsverband.at

Kaynak: Hasta bilgilendirme, Ulusal Yasal Saglik Sigortasi Hekimleri Birligi (KVB) ve Federal Tabipler Odasi (BAK), 2019
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