A tumoros betegek kezelése soran fellepd eqgyik legsulyosabb szovodmeény a lazas neutropénia (FN). A kemoterapias kezeléesek
mellett G-CSF készitmenyek adasaval megelozheto és kivedhetd lehet a szovodmeény kialakulasa, melyekbol ma mar szamos
biohasonlo készitmény hozzaférhetd. A biohasonld gyogyszerek a torzskonyvezett bioldgiai gyogyszerek olyan masolatai, amelyek

atfogo osszehasonlito vizsgalatokkal igazoltan, a referencia termékhez hasonlo fiziko-kémiai tulajdonsagokkal, hatékonysaggal és

biztonsagossaggal jellemezhetok.

Bevezetés:

Celkituzes:

Kutatasunk soran a 106 cél az volt, hogy meghatarozzuk azon betegek aranyat, akik tobbfele filgrastim keszitmenyt is kaptak es
azonositsuk, hogy a készitmenyvaltasokat vajon milyen téenyez6k befolyasoltak.

Modszertan:

A vizsgalathoz a BZSK Borostyan Gyogyszertar (Gyogyir.WIN) 2013-2018 kozti venyforgalmi adatait vettuk alapul, majd a CATO és a
MedSol programok segitsegével kiegészitettuk az adattarat azzal, hogy a filgrastim keszitményt kapd betegek mikor es milyen
indikacioban kaptak kemoterapias kezelést. A filgrastim keszitmeéenyek felhasznalasabol szarmazo eredmeényeket az orszagos

Eredmenyek:

A vizsgalt idoszakban 284 onkoldgiai betegnek indikaltak korhazunkban filgrastimot 771 alkalommal. A kezelt betegek adatal alapjan
megallapithato, hogy az egynél tobbféle készitményt kivaltok aranya 15,14%, eés 3 beteg kapott ketténéel tobb filgrastim készitmenyt.
Az ismerten nagyobb rizikoju betegcsoportok (emlo-, tudo- és petefészek daganatos betegek) kozul emlo daganatban indikaltak a

legtobb filgrastimot.

Kemoterapias indikacid szerinti eloszlas

B A horg6 és tudé

rosszindulatu daganata -
Horgd vagy tudo, k.m.n.

B A petefészek

rosszindulatu daganata

® Az emld rosszindulatu
daganata - EmIG, k.m.n.

Egyéb

1.Abra Az 3sszes filgrastimot kapo, vagy vizsgalt beteg kdzul
8% volt tudo-, 7% volt petefészek-, 41% pedig emlotumoros.

Ezt a 3 daganattipust mind az irodalom, mind pedig az
orvosok a legnagyobb rizikoju csoportoknak tartjak. A maradek
44% egyeb daganattal rendelkezd beteg volt.

Ev__ |Készitmény  |Orszagos szazalék % [Bajsy szazalék %
2013 ‘Nivestim 30 + 48 millio NE 50,244 72,549
IZarziu 30 + 48 millio NE 39,145 24,509
|Ratiograstim 30 + 48 millio NE 10,611 2,94
2014 Nivestim 30 + 48 millio NE 48,426 89,011
Zarzio 30 + 48 millio NE 43,947 10,989
Ratiograstim 30 + 48 millio NE 7,627 -
Ev_ [Készitmény  |Orszégos szazalék % [Bajcsy szazalék %
2015 Nivestim 30 + 48 millio NE 51,17 75,591
Zarzio 30 + 48 millié NE 42,175 11,024
Ratiograstim 30 + 48 millio NE 6,655 13,186
Ev__ |Készitmény  |Orszdgos szézalék % |Bajcsy szazalék %
2016 |Accnfi| 30 + 48 millio NE 11,194 11,278
Nivestim 30 + 48 millié NE 46,158 50,376
Zarzio 30 + 48 millio NE 38,907 36,842
lRatiograstim 30+ 48 millio NE | 3,74 6,767
Ev_ |Készitmény  |Orszagos szazalék % [Bajcsy szazalék %
2017 Accofil 30+ 48 millio NE 28,487 26,4
Nivestim 30 + 48 millio NE 31,416 31,2
Zarzio 30 + 48 millio NE 36,918 36,8
Ratiograstim 30+ 48 millié NE 3,18 5,6
Ev__ |Készitmény  |Orszagos szazalék % [Bajcsy szazalék %
2018 Accofil 30 + 48 millié NE 44,761 45,13
Nivestim 30 + 48 millié NE 24,038 28,57I
Zarzio 30 + 48 millio NE 28,226 21,104
Ratiograstim 30 + 48 millio NE 2,974 5,195

4.Abra A korhazi filgrastim felhasznalas korreldl az orszagos
adatokkal. Eleinte foleg csak a Nivestimet es a Zarziot
iIndikaltak az orvosok, azonban 2016-t6l kezdve az Accofil Is
megjelent a palettaban. 2017-t6l kezdve pedig a Nivestim

felnasznalas elkezdett csokkenni.

Kovetkeztetes:

Az orszagos és sajat adataink is arra utalnak, hogy csak az elmult 1-2 evben kezdodott meg a filgrastim biosimilerek terhoditasa a
klinlkkumban, annak ellenére, hogy mar regebb ota hozzaférhetok. Az adatok kinyerésehez tobb forras hasznalata i1s szukseges volt,
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adatokkal is osszehasonlitottuk, melyek a NEAK nyilvanos adatbazisabol szarmaznak. Ez utan pedig az onkolégusainkkal kerdoivet
toltettunk ki, hogy megallapitsuk milyen tényezOk befolyasoljak a keszitmenyek felirasat.

Filgrastim biosimilerek felhasznalas szazalékos megoszlasban

Nivestim 48 millio E

Tobb filgrastim készitményt kapdk aranya
Zarzio 48 millic E S

Ratiograstim 48 millic E |

Nivestim 30 millicE B
Nivestim 30 millio E+48millic E B
Zarzio 30 millicE |

Ratiograstim 30 milli6 E |

Accofil 30 millic E |

Zarzio 48 millié E+Zarzio 30 millio E |

0 10 20 30 40

2.Abra A legtdbbet hasznalt készitmény, a Nivestim 48 millid E.
Azonban az osszes felhasznalasbodl 15.14%-ban egy beteg tobb
készitmenyt Is kapott a vizsgalt idoszakban. Ezek kozott a

leggyakoribb az a Nivestim es Accofil valtas volt, de a tobbi Is
elofordult. A vizsgalt 6 ev alatt 0sszesen 3 olyan eset volt, mikor
egy beteg 3 kulonboz6 készitmenyt kapott.

Van-e barmilyen befolyasolo tényez4, ami miatt a
kulonboz6 (biosimiler) rovid hatasu filgrastim
tartalmu készitmények kozul specifikusan csak az
egyiket irta fel a betegeknek ?

Tapasztalt-e barmilyen mellékhatast a filgrastim
tartalmu készitményekkel kapcsolatban ?

Tapasztalt-e barmilyen hatasossagbeli
kulonbséget a filgrastim keszitmenyek kozott?

Figyelembe veszi-e a betegeknél az el6zb
kezelesnel hasznalt filgrastim készitményt Uj
recept felirasakor?

Ha az el6zO0 kerdesre azt felelte, hogy "igen"
kerem jelezze, hogy melyik programban koveti
nyomon a beteg korabbi filgrastim kezeléseit.

3.Abra Az elsé kérdésre csak egy orvos jeldlte azt, hogy van
befolyasolo tenyezO a készitmény felirasanal, ami a NEAK
tamogatas mertéke. A kovetkez0 kérdés eseten a legtobb orvos
tapasztalt mellekhatast a keszitmenyekkel kapcsolatban. A
legtobben 1zom es csontfajdalmat jeleztek, ami viszont a
filgrastim altal kivaltott mellékhatas. @A kovetkezO kerdeésre
egybehangzéan azt a valaszt kaptam, hogy mindegyik
készitmeny ugyanolyan hatasos, nem tapasztaltak kulonbseget
ezen a téren. A legerdekesebb valasznak az bizonyult, hogy
mindegyik orvos figyelembe veszi a korabbi filgrastim kezelesnél
hasznalt keszitmenyt és majdnem mindenki a receptiro
programban koveti nyomon a terapiat, ami szamunkra, korhazi
gyogyszereszeknek nem elérhetd6. Sajnos a zarojelentésben is
gyakran csak a hatdéanyagot tuntetik fel az orvosok, igy eleg
nehez a kezelesek kovetése.

mely nagyban megneheziti a biosimilerek valtasaval kapcsolatos, hasonlo kutatasok végzeset.
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