Biologiske lazgemidler

Et biologisk lagemiddel er ifglge europeisk 1lovgivning
defineret som “et lagemiddel, der indeholder et eller flere
aktive stoffer, som er fremstillet af eller stammer fra en

biologisk kilde.”' I bredeste forstand inkluderer biologiske
legemidler alle stoffer, der er fremstillet i et laboratorium
fra en levende organisme. Denne brede definition inkluderer
vacciner, immunterapier, biosimilare lagemidler, genterapi og
stamcelle- eller vavsbehandling. I denne artikel bruger vi
begrebet “biologiske lagemidler” til at henvise til
proteinbaserede lagemidler som f.eks. insulin.

Biologiske eller naturlige kilder indeholder mikroorganismer,
dyreceller eller menneskeceller. Nogle biologiske lzgemidler
efterligner proteiner, der dannes naturligt i menneskekroppen.
Eksempler pa dette er insulin, vaksthormon og vakstfaktorer,
der kontrollerer blodcelleproduktionen.

Andre biologiske lzgemidler er ikke kopier af proteiner, der
er naturligt forekommende i menneskekroppen, men forbedres i
laboratoriet for at styrke deres biotilgangelighed,
specificitet og effektivitet. De mest velkendte eksempler pa
disse er antistoffer, der binder sig til cellernes overflade 1
kroppen og hyppigt bruges i kraftbehandling.

Biologiske proteiner er meget stgrre og mere komplekse
molekyler end de traditionelle kemiske 1lazgemidler. Det
betyder, at de ikke kan produceres som piller, sa de er ngdt
til at blive indgivet via en indsprgjtning.

Biologiske l®gemidler er designet til at have en meget
specifik virkning og til at interagere med specifikke mal i
patientens krop, primart pd ydersiden af celler. En mere
malrettet made at fungere pa betyder, at lagemidlet med storre
sandsynlighed vil have den gnskede virkning pa sygdommen,
hvilket skulle resultere i farre bivirkninger end


https://toolbox.eupati.eu/resources/biologiske-laegemidler/?lang=da

traditionelle 1lxgemidler. En almindelig bivirkning ved
biologiske lagemidler er dog risikoen for immunreaktioner
(immunogenicitet), hvor patientens immunsystem registrerer det
biologiske lagemiddel som et “fremmed” protein og prgver at
tilintetgegre det. Denne type immunreaktion kan forhindre det
biologiske lagemiddel helt i at virke eller blot forarsage
irritation pa indsprgjtningsstedet.

J

Sammenligning af paracetamol k (et kemisk molekyle) med
insulin (en biologisk medicin). Paracetamol, et kunstigt
udviklet kemisk molekyle, har en meget simplere struktur
end insulin, som er et proteinbaseret biologisk
legemiddel. Biologiske lagemidler indeholder stgrre og
mere komplekse molekyler end traditionelle kemiske
legemidler.
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