Biologika

Die europaische Gesetzgebung definiert ein Biologikum als ,Ein
Arzneimittel, das einen oder mehrere Wirkstoffe biologischen

Ursprungs enthalt“.' Im weitesten Sinne zdhlen hierzu samtliche
Substanzen, die im Labor aus einem lebenden Organismus
gewonnen werden. Diese welit gefasste Definition umfasst
Impfstoffe, Immuntherapien, Biosimilars, Gentherapien und
Stammzell- oder Gewebetherapien. Im Rahmen dieses Artikels
bezeichnen wir mit dem Begriff ,Biologika“ Wirkstoffe auf
Proteinbasis wie beispielsweise Insulin.

Zu den biologischen oder naturlichen Quellen zahlen
Mikroorganismen sowie Zellen tierischen oder menschlichen
Ursprung. Bestimmte Biologika imitieren im menschlichen Koérper
naturlicherweise auftretende Proteine. Beispiele hierflur sind
Insulin, Wachstumshormone und Wachstumsfaktoren, die die
Produktion von Blutzellen steuern.

Bei anderen Biologika handelt es sich nicht um 1:1-Kopien von
naturlicherweise 1im menschlichen Korper auftretenden
Proteinen, sondern um im Labor geschaffene Varianten mit
verbesserter Bioverfugbarkeit, Spezifitat und Wirksamkeit. Die
bekanntesten Beispiele hierfur sind AntikoOrper, die an die
Oberflache von Korperzellen binden und bei der Krebsbehandlung
in grollem Umfang eingesetzt werden.

Bei Biologika-Proteinen handelt es sich im Vergleich zu
herkommlichen chemischen Wirkstoffen um wesentlich gréBere und
komplexere Molekule; sie konnen daher nicht in Tablettenform
gefertigt werden und mussen somit als Injektion verabreicht
werden.

Konzeptbedingt weisen Biologika sehr spezifische Wirkungen auf
und sind auf die Interaktion mit spezifischen Zielen im Korper
des Patienten, hauptsachlich an der Oberflache von Zellen,
ausgelegt. Ein zielgerichteterer Wirkmechanismus sollte dazu


https://toolbox.eupati.eu/resources/biologika/?lang=de

fuhren, dass das Biologikum — verglichen mit herkommlichen
Wirkstoffen — mit groBerer Wahrscheinlichkeit die gewilnschte
Wirkung auf die Erkrankung zeigt und weniger Nebenwirkungen
aufweist Eine gemeinsame Nebenwirkung aller Biologika ist
jedoch die Gefahr von Immunreaktionen (Immunogenitat). Hierbeil
erkennt das Immunsystem des Patienten das Biologikum als ein
»fremdes” Protein und versucht, es zu zerstoren.
Immunreaktionen dieser Art konnen die Wirkung des Biologikums
vollstandig unterdricken oder aber auch nur zu Reizungen an
der Injektionsstelle fuhren.

Weitergehende Informationen

= U.S. Food and Drug Administration (10. April 2014). What

is a biological product? (Stand: 17. Juni
2015)http://www.fda.gov/AboutFDA/Transparency/Basics/ucm
194516.htm
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