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Id-definizzjoni ta’ medic¢ina bijologika skont il-ligi Ewropea hi ‘medic¢ina li jkun fiha
sustanza attiva wahda jew aktar minn wahda maghmulin jew imnisslin minn sors
bijologiku’. F’sens aktar wiesa’, medicini bijologici jinkludu kull sustanza li
titnissel flaboratorju minn organizmu haj. Din id-definizzjoni wiesgha tinkludi
vaccini, immunoterapiji, biosimilars (prodotti medici bijologici li jkunu kwazi kopja
identika ta’ prodott originali manifatturat minn kumpanija differenti), terapija
genetika, u terapija tac-¢elluli staminali (stem cell) jew tat-tessut (tissue). F'dan I-
artiklu, se nuzaw it-terminu ‘medicini bijologi¢i’ biex nirreferu ghal medicini
bbazati fuq il-proteini, bhalma hija I-insulina.

Sorsi bijologici jew naturali jinkudu mikrorganizmi, ¢elluli tal-annimali jew celluli
umani. Xi medicini bijologici jimitaw proteini li jinholqu b’mod naturali fil-gisem tal-
bniedem. Ezempiji ta’ dawn jinkludu I-insulina, ormoni li jistimulaw tkabbir, u
sustanzi ohra li jikkontrollaw il-produzzjoni tac-celluli tad-demm.

Medicini bijologi¢i ohra mhumiex kopji ta’ proteini li jsehhu b’mod naturali fil-
gisem tal-bniedem, imma jigu mkabbra fil-laboratorju biex itejbu r-rata li biha |-
medicina tidhol fic-Cirkolazzjoni (bioavailability), il-hila biex jigu identifikati dawk
minghajr mard (specificity), u l-effikacja (kemm medi¢ina jew trattament jkun
effettiv). L-ahjar ezempju ta’ dawn huma I-antikorpi (antibodies), li jehlu mal-wi¢¢
tac-celluli fil-gisem u li jintuzaw hafna fit-trattament tal-kancer.

Proteini bijologi¢i huma molekuli ferm akbar u aktar kumplessi mill-medicini kimici
tradizzjonali; u dan ifisser li ma jistghux jigu manifatturati fil-forma ta’ pillola, allura
jkunu jridu jigu amministrati permezz ta’ injezzjoni.

L-iskop tal-medicini bijologici (biologics) hu li jaghtu rizultat preciz hafna u li
jkollhom effett fug miri specifici fil-gisem tal-pazjent, |-aktar fuq in-naha ta’ barra
tac-celluli. Aktar ma I-mekkanizmu ta’ azzjoni jkun preciz, aktar jikber i¢-cans li |-
medicina jkollha |-effett mixtieq kontra I-marda b’inqas effetti sekondariji (side
effects) mill-medicini tradizzjonali. Effett sekondarju komuni tal-medicini bijologic¢i,
madanakollu, hu r-riskju ta’ reazzjonijiet bhal dawk li jsehhu meta s-sistema tal-
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immunita tal-pazjent tahseb li -medic¢ina bijologika tkun proteina ‘barranija’ u
tipprova teqridha (immunogenicity). Din it-tip ta’ reazzjoni tista’ twaqqaf lill-
medic¢ina bijologika milli tahdem, inkella tista’ tikkawza biss irritazzjoni fil-post fejn
tkun inghatat I-injezzjoni.
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Tgabbil bejn il-parasetamol a (kimika) mal-insulina b (medi¢ina bijologika)
Tqabbil bejn il-parasetamol (molekula kimika) mal-insulina (medic¢ina bijologika).
ll-parasetamol, li huwa molekula kimika zviluppata b’mod artifi¢jali, ghandu
struttura ferm aktar sempli¢i mill-insulina, li hija medicina bijologika bbazata fuq il-
proteini. Il-medicini bijologi¢i fihom molekuli ikbar u aktar kumplessi mill-medicini
kimici tradizzjonali.
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