Alle Fragen offen ansprechen

Biologika und Biosimilars miissen
gespritzt oder mittels Infusion ver-
abreicht werden. Bei einem Aus-
tausch des bisherigen Priparats
gegen cin anderes mit gleichem
Wirkstoff kann es sein, dass sich
beim neuen Medikament die Dar-
reichungsform unterscheidet. Bei-
spielsweise konnen Fertigspritzen
und Fertigpens anders aussehen
und auch ihre Handhabung kann
sich unterscheiden. Gegebenen-
falls kann auch das Volumen der
Injektionsflissigkeit leicht abwei-
chen, obwohl die Wirkstoffmenge
gleich ist.
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Deshalb ist es bei einem Aus-
tausch besonders wichtig, sich ein
mogliches neues Darreichungs-
system genau zeigen zu lassen und
Fragen und Unsicherheiten bei
den behandelnden Arztinnen und
Arzten offen anzusprechen.

AusfUhrliche Informationen

Fordern Sie die umfangreiche Broschiire
zum Thema Biologika und Biosimilars in
der Geschiftsstelle des Deutschen Psoriasis
Bundes e.V. (DPB) an oder scannen Sie den
QR-Code.

" Biologika +

Biosimilars

zur Therapie der Psoriasis
und Psoriasis-Arthritis

Deutscher Psoriasis Bund e.V.

Seewartenstraf3e 10
20459 Hamburg
Telefon 040 223399-0
info@psoriasis-bund.de

www.psoriasis-bund.de

Die Erstellung und der Druck dieses Flyers und der entsprechenden
Broschiire wurden dankenswerterweise von folgenden Unternehmen
aus dem Kreis der Forderer des DPB finanziell unterstiitzt. Fiir den In-
halt ist ausschliefflich der DPB verantwortlich.
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Chronische Entzindung

Psoriasis und Psoriasis-Arthritis
sind chronische Entziindungs-
krankheiten. Der Entziindungs-
prozess wird durch das Immunsys-
tem in Gang gesetzt. Es alarmiert
Abwehrzellen und schiittet Bo-
tenstoffe aus, die das Signal ,,Ge-
fahr“ an immer mehr Immunzel-
len weitergeben — hauptsichlich
in der Haut, aber hiufig auch an
Sehnenansitzen und in Gelenken
sowie manchmal dartiber hinaus
an anderen Orten im Korper.

Auslésender Reiz (Trigger)
extern (Druck, Hitze etc)

Keratinozyten (Hornbildende
Zellen der Haut) schutten
Botenstoffe aus, u.a. TNF-x

Auslésender Reiz (Trigger)
intern (Infektion, Stress etc)

Dieser Prozess befeuert sich im-
mer weiter selbst und kann nicht
mehr von allein stoppen — er wird
chronisch.

Die Medizin hat mehrere Ab-
wehrzellen und Botenstoffe iden-
tifiziert, die bei den Entziindungs-
abliufen einer Psoriasis in der
Haut und in den Gelenken eine
wichtige Rolle spiclen.
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TNF-o-
Botenstoff

Dendritische
Zellen

Vereinfachte Darstellung eines Ausschnitts

des komplexen Entzindungsablaufs bei einer Psoriasis

EntzOndungsablaufe stoppen

Biologika und Biosimilars sind
Medikamente, die ganz gezielt die
Weiterleitung von Botenstoften
hemmen. So gelangt das Signal
,Gefahr“ nicht mehr zu den Im-
munzellen. Sie stellen ihre Ab-
wehrreaktion ein und der Entziin-
dungsprozess wird gestoppt.
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Biologika und Biosimilars haben eine
sehr komplexe Struktur. lhr Aufbau
beruht weitgehend auf naturlichen
Bausteinen, zum Beispiel klassischen
Antikorpern, die der Form eines Y hneln.
Sie sind in der Lage, an bestimmten
Stellen bei anderen EiweiBstoffen anzu-
docken.

Botenstoff
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Komplexe
biotechnologische
Herstellung

Biologika und Biosimilars sind
Fiweifle, die aus lebenden Zellen
gewonnen werden. In diese Zellen
wird ein Gen eingebracht, das sie
dazu anregt, einen spezifischen
Wirkstoff zu produzieren — bei-
spielsweise einen speziellen Boten-
stoff-Hemmer, der in die Entziin-
dungsabliufe bei Psoriasis und/
oder Psoriasis-Arthritis eingreift.

Originale und Nachahmerpraparate

Biologika sind die Originalpri-
parate. Biosimilars sind entspre-
chende Nachahmerpriparate, die
nach Ablauf des Patentschutzes
eines Biologikums auf den Markt
gebracht werden. Biosimilars kon-
nen niemals identisch mit dem
Original-Biologikum sein, weil sie
immer aus einer anderen Zell-Linie
entstammen und ihre EiweifSmo-

lekiile nicht absolut gleich nach-
gebaut werden kénnen. Deshalb
heiflen sie Biosimilars. Denn sie
sind zwar ebenfalls biotechnolo-
gisch hergestellt (Bio) — aber eben
nicht identisch, sondern nur ihn-
lich (englisch: similar).

Strenges Zulassungsverfahren

Wie alle Arzneimittel durchlaufen
Biologika und auch die entspre-
chenden Biosimilars sehr strenge
Zulassungsverfahren. Die Euro-
pdische Arzneimittel-Agentur
(European Medicines Agency,
EMA) priift sehr aufwindig und
sorgfiltig die Qualitdt, Wirksam-
keit und Sicherheit der Priparate.

Nur wenn fiir ein Biosimilar im
direkten Vergleich nachgewiesen
wurde, dass es hinsichtlich Quali-
tit, Wirksamkeit und Sicherheit
gleichwertig zum Originalpripa-
rat ist, darf es tiberhaupt zugelas-
sen werden.



