rrrrrr

[ N 0
N O

=225 6
£ 30

NI%2

PEORIK:

T >N
kkkkkk
gﬂq,m2

S NI

CE%%%%%%%%%%%%%E%%%
R i gy SR

ERPSTAN

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%

B 1 A
N

DX ONPE,

MIT REJT AZ ALKAMAZASI ELOIRAT?

L I \
.
A
| 9
)
{

)
=,
%

R A R A A T R R R L

()

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%
S S S S S PSR

%%%%%%%%%%%%%%%§\,\,\,\,\ﬁ\,
D Al S S SN i A S S SIEIR

B S IS I P I U S I U N LIS S P2 2




ELOZMENY

Farmakogenomika — mi is ez?
Dézis
Hatékonysdg
Mellékhatds

Precizids orvoslds

Gyakorlé orvosok elsédleges informdcié forrdsa: a gydgyszer alkalmazdsi elSirat




CELKITUZES

Az USA-ban és Magyarorszdgon elérheté hatéanyagok
alkalmazasi elSirataiban taldlhaté

farmakogenetikai informdcidk osszehasonlitdsa


Előadó
Bemutató megjegyzései
�


ADATFORRASOKOK

A magyar Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés- egészségigyi Intézet (OGYEI)
Az amerikai Food and Drug Administration (FDA)

A nemzetkozi PharmGKB.org



MODSZER:

alkalmazdsi eléiratokban taldlhaté
farmakogenetikai informacidk

osszehasonlitdsa
2017. mdjusdban és 2019. jOliusdban

OGYEI FDA

PharmGKB



EREDMENYEK

FDA: 264 hatéanyag farmakogenetikai informdciéval
OGYEl: 195 hatéanyag elérhetd Mo-n

Ezek kozUl 6sszesen 165 hatéanyag rendelkezik farmakogenetikai leirdssal

\ 4

osszesen 222 biomarker

30 hatéanyag (15%) esetében hidnyzik a farmakogenetikai leirds



FARMAKOGENETIKAI INFORMACIOVAL RENDELKEZG HATOANYAGOK
FELHASZNALASI TERGLETEI MAGYARORSZAGON/USA
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BIOMARKEREK MAGYARORSZAGON: A 195 HATOANYAG OSSZESEN 222
BIOMARKERREL RENDELKEZIK.

Hatasmechanizmus alapjdn: i . L y
El6fordulasi gyakorisag alapjdn:

Metabolizdalé enzim (46%) CYP2D6 (18%)
(o]

Farmakolégiai target (41%) CYP2C19 (8%)
0

Egyéb (13%
gyeb (13%) dsztrogén és progeszteron receptor (6%)

ERBB2 (5%)
G6PD (4%)



MIRE JOK JELENLEG EZEK A BIOMARKEREK HAZANKBAN (N= 222)?

Hatékonysdag (n=84)

Bevdlasztdsi kritérium (n=67)

Toxicitds megelézése (n=67)

Kizdrasi kritérium toxicitds veszély miatt (n=24)
Befolydsolja a dézist (n=18)

Dézis ajdnlds: (n=8)

53 biomarker (24% !) jatszik szerepet gydgyszerkolcsonhatdsban, genetikai hattértdl
figgetlendl.



VALTOZASOK 26 HONAP ALATT

A hidnyzé farmakogenetikai informdcidk mennyisége 2017. mdajusdban
Magyarorszdgon 22% (n=62).

Farmakogenetikai informdciéval rendelkezé gydgyszerek szadmdnak névekedése
2019. jdliusig: FDA 57% vs Magyarorszag 46%.

A hidnyzé farmakogenetikai informdcidk mennyisége azonban 2x lett (44%) a
magyar alkalmazdsi elGiratokban.



| MIRE HASZNALHATOAK A BIOMARKEREK A PHARMGKB.ORG ADATBAZISA SZERINT?

A farmakogenetikai vizsgalat:

Kotelezo 72 (25) 79 (28)
Erésen ajanlott 4 (1) 6 (2)

Ajanlott 95 (34) 108 (38)
Leird jellegti 51 (18) 77 (27)

Hianyzo 62 (22) 14 (5)




HIANYZO BIOMARKEREK MAGYARORSZAGON (N=62)

Osszesen 50 hatéanyag.
A PharmGKB koételezé ajdanldst ir elé kozilik 7 esetben.

Ezek kozil 6 onkolégiai készitmény.



LABORATORIUMOK ELERHETOSEGE

OGYEIl: 34% ban keril laboratérium emlitésre

Mi a gyakorlat?



KONKLUZI0

Az FDA alkalmazdsi elSiratai tobb farmakogenetikai informdciét tartalmaznak, mint a magyar.
A farmakogenetika eredményeit legjobban az onkolégidban hasznaljuk ki.
A magyar alkalmazdsi elSiratok onkolégiai készitményekkel szemben szigoribbak.

Laboratériumi lehetéségek és finanszirozds adott ma Magyarorszdgon.
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