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Orvosi Biotechnolégia

Az emberi szervezet sajat fegyvereivel

kiizd a betegségek ellen

A biotechnoldgia a tiinetek helyett a betegségek okat veszi célba. Ezért a betegségek elleni harcban
a biotechnoldgia jelenti a legnagyobb reményt. Szamos Uj megoldast kinal a betegek szamara,

ugymint:

» egyedi, célzott és személyre szabott terapias és diagnosztikai megoldasok bizonyos

betegségekre;

« korlatlan mennyiségii potencialisan biztonsagosabb termékek;
« korszeriibb terapias és diagnosztikai megkozelitések;
a betegségek biologiai alapjanak ismeretében nagyobb klinikai hatékonysag

Bevezetés

® A biotech gyogyszerek és gydgykezelések az emberi
testben termel6d6 fehérjéket, enzimeket, antitesteket és
egyéb természetes anyagokat hasznaljak fel a betegségek
(beleértve a genetikai rendellenességeket is) kezelésére. A
gyogyszerek nagybani gyartasaban a biotechnolégia mas
él6 szervezeteket - névényi és dllati sejteket, baktériumokat,
virusokat és élesztéket - is felhasznal.

¢ A biotechnolégidnak kdszonhetéen olyan informdaciokhoz
juthatunk hozza, melyek segitségével befolyasolhatjuk és
tokéletesithetjlik a sejt viselkedését. Szamos biotechnoldgiai
cég arra szakosodik, hogy feltdrja a biotechnoldgiai
informacidk sejthez torténé eljuttatdsanak és a sejten valod
alkalmazasanak madjait, melynek segitségével abetegségek
felismerése, megel6zése és kezelése kdnnyebbé vilik. Ide
tartoznak tobbek kozott azok a diagnosztikai vizsgalatok,
amelyek biotechnoldgiai anyagok segitségével képesek
kimutatni olyan betegségek jelenlétét és kockazatat, mint
a rak, a genetikai betegségek vagy a sejtekben, illetve
anyagokban 1év szennyezédések.

e Jelenleg harom f6 teriileten alkalmazzdk az orvosi
biotechnolégiat: belgydgyaszat (beleértve a fejlett
terdpidkat, mint példaul a sejt- és génterapia), oltéanyagok
kifejlesztése és el6éllitasa, valamint a diagnosztika.

Miért ilyen dragak a biotech gyogyszerek?

* Evekig tarthat mire sikeriil azonositani a terapias molekulat,
meghatarozni a genetikai szekvencigjat, valamint kidolgozni
a folyamatot, hogy a kezelés tartds, bioldgiailag stabil
és reprodukdlhat6 legyen. Ennek eredményeképpen a
biotechnoldgiai ipar tobbet kolt kutatasra és fejlesztésre
(a bevétele kb. 20-25%-at), mint a vezet6 gydgyszeripar (a
bevétele mintegy 15%-at).

* A biotechnoldgiai gyogyszerek el6allitésa kilonleges és
Osszetett gyartasi technikdkat és disztribuciés folyamatokat
kovetel, ami megneheziti a tomegméreti alkalmazasukat.
Mivel a biotechnoldgiai gyogyszerek természetes forrasbol
szarmaznak, ezért gyakran kevésbé stabilak, mint a
szintetikus molekuldk, ami kilonleges banasmodot tesz
sziikségessé.

* A legtobb biotechnoldgiai gydgyszer nem alkalmazhaté
szajon at, hanem csak injekcié vagy infuzié formajaban,
ami nagy tisztasagot és sterilitast kovetel, ndvelve ezzel az
el6éllitas koltségét.

e A biotechnoldgiai gydgykezelések legnagyobb eldnye,
hogy legtobbszor a ritka betegségeket célozzdk meg, vagy a
gyakori betegségek ritkdbban eléfordulé variansait (példaul
asztma). A fejlesztési és engedélyeztetési koltségek ezen
esetekben is éppolyan magasak, mint a szélesebb kdrben
alkalmazhat6 gyogyszereknél.

Az EuropaBio az etikai értékekhez valo elkotelezettségét bizonyitando, kidolgozta sajat etikai kodexét (Core

Ethical Values), amely az alabbi cimen é rheté el: http://www.europabio.org/ethics_and_dialogue.htm




Hagyomanyos gyogyszerek

Rendszerint gyarban késziilnek kémiai anyagok vegyitésével

Tobbnyire kicsi, viszonylag egyszer(i molekuldk,
amelyeket konnyen pirulakka lehet formalni és lenyelheték.

van a hagyomanyos (vegyi) gyégyszerekre.

A hagyomanyos gyogyszereket, melyek viszonylag
egyszerl molekulakbol dlinak, kénnyd mésolni.

Biotechnoldgiai gyogyszerek - mar most is
nagy elonyt jelentenek

©2007-ig tobb, mint 325 milli6 beteg tapasztalta meg
biotechnolégiai gyogyszerek elényeit (beleértve a
géntechnolégiat) olyan betegségek kezelésében vagy
megel6zésében, mint a szivinfarktus, stroke, sclerosis multiplex,
emlérak, cisztas fibrozis, leukémia, ritka genetikai betegségek,
hepatitisz, cukorbetegség stb.
A jelenleg regisztrdlt gyogyszerek 40%-at biotechnoldgiai
termékek teszik ki'.

® Becslések szerint az Uj gydgyszerek 50%-a biotechnoldgiai

eljarassal készil, az innovativ gyogykezelések esetében
(n6évekedési hormonok, rekombindns ndévekedési faktorok,
védoboltasok, monoklondlis antitestek a rak kezelésére,
gyulladasos és fert6z6 betegségek, sejtterapia stb.) ez az arany
még nagyobb.

*Az orvosi biotechnolégiai agazat folyamatosan fejlédik,
a novekedés mértéke kétszerese a hagyomanyos
gyogyszeriparénak (évi 15%), és jelenleg hétszer nagyobb, mint
tiz évvel ezel6tt.
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Biotech gy6gyszerek

Sokkal 6sszetettebb anyagok: enzimek, inzulinok és antitestek,
amelyeket a szervezet sajat maga allit el6.

Kémiai anyagok vegyitése helyett a biotechnoldgiai
gyogyszerek bioreaktorok belsejében, él16 sejtekben
névekednek, majd megtisztitjak 6ket. Az igy kapott
gyogyszerek injekciok illetve inflizié formajaban adhatok be.

Osszetettségiik miatt, a biotechnolégiai gyégyszerek gyartasa
magas szintl ellenérzési és mindségi vizsgalatot kovetel
— a gyartas alatt altaldban kb. 250 vizsgalat keril elvégzésre.

Az egyediilallé alapanyagok és az 8sszetett gyartasi
folyamatok miatt nagyon nehéz pontos masolatot késziteni a
biolégiai molekulakrol.

AlegutébbiPhRMA?jelentés szerinttdbb, mint 600 biotechnoldgiai
gyogyszer all tesztelés alatt, melyek tdbb, mint 100 betegség
kezelésére alkalmasak:

=> 210 gydgyszer a rak kezelésére;

- 50 a fert6z6 betegségek kezelésére;

= 44 az autoimmun betegségek kezelésére;

- 22 a HIV fert6zés és a kapcsolddo betegségek kezelésére;
-> asziv- és érrendszeri betegségek kezelésére.

Tovabbi informaciokeért kérjiik, latogassa meg
weboldalunkat:

www.europabio.org

www.bioimpact.org

' Figyelembe véve a biotechnolégiaval kifejlesztett kémiai
gyogyszereket is.

2 PhRMA: The Pharmaceutical Research and Manufactures of
America
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