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Tong quan vé Ché pham Twong tw sinhﬁgﬂc.

Thuéc twong tw sinh hoc la cac loai thudc sinh hoc an toan va hiéu qua dé diéu tri nhiéu
bénh, bao gém cac bénh ngoai da man tinh, chang han nhw bénh vay nén; bénh viém
dwong rudt, chang han nhw bénh Crohn va viém loét dai trang; viéem kh&p; bénh than;
bénh tiéu dwéng; va ung thw. Nhirng loai thudc nay cé thé cung cap thém tuy chon diéu
tri va c6 kha nang giam chi phi cho bénh nhan.

Thubc twong tw sinh hoc La Ché
pham Sinh hoc

« Ché pham sinh hoc, hay thudc sinh hoc, thuwong 1a cac s&n xuat va cau tric clia chiing thuéng phtre tap hon so
phan t& 1&n, phire tap dwoc tao ra tlr cac ngudn sdng V@i cac loai thudc khac. Do do, thudc sinh hoc thwong
nhw vi khuan, nAm men va té bao dong vat. Mat khac, phtrc tap hon dé thanh loc, x( ly va san xuét.

thudc lam tir cac thanh phan hoéa chét 1a cac phan tir

nhé hon va d& dang sao chép hon. * Co6 nhiéu loai thudc sinh hoc dwoc phé duyét dé st

dung & Hoa Ky, bao gdm protein tri liéu; vac-xin; mau,
+ Vi thwong c6 ngudn gbc tir cac sinh vat séng, nén thubc thanh phan mau va cac dan xuat clia chung; cac san
sinh hoc vén c6 chiva nhiéu thay dbi nhé gitra cac 16 pham gay di rng; va khang thé don dong.

So sanh Phan tw

Khang thé
Bon dong

Aspirin -~
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CHE PHAM THAM CHIEU

Ché pham sinh hoc géc
dwoc FDA phé duyét.

THUOC TWONG TU SINH HOC

Rét gidng nhau va khéng c6 su khac
biét mang y nghia lam sang khi so
sanh v&i ché phdm tham chiéu.

CHE PHAM cO THE HOAN DOl

Rét giébng nhau va khong c6 sy khac
biét mang ¥ nghta lam sang khi so sanh
v&i ché pham tham chiéu.

bon dang ky bao gbm di¥ liéu va thong

tin bd sung vé tac dong cla viéc chuyen
ddi hoac xen ké glu’a ché phdm nay va

Do nha cung cép ké don.

Do nha cung cép ké don.

ché pham tham chiéu.

C6 thé duoc dung dé thay thé tai nha
thudec ma khong can sy can thiép cla
nha cung cap ké don.

Thuoc twong tw sinh hoc Cé Cung
Lei ich va Rui ro Dw kién nhw Ché
pham Tham chiéu cta Ching

Thubc twong tw sinh hoc khéng cé sw khac biét mang
y nghia l1am sang so véi thube sinh hoc dwgc Cuc quan
ly Thwe pham va Duoc phadm (FDA) phé duyét hién co,
duoc goi la ché phadm tham chiéu.

Thubc twong tw sinh hoc dwoc san xuét véi cung mot
loai ngudn sbéng, dwoc st dung theo cung mét cach, va
c6 cung ndng do, liéu lwong, lgi ich diéu tri, va tac dung
phu tiém an nhw ché pham tham chiéu.

Thubc twong tw sinh hoc c6 thé dwoc st dung & nhivng
bénh nhan trwéc day da dwoc diéu tri bang ché pham
tham chiéu (da c6 kinh nghiém diéu tri), cting nhw &
nhirng bénh nhan trwéc day chwa nhan dwoc ché phdm
tham chiéu (chwa c6 kinh nghiém diéu tri).

Thubc twong tw sinh hoc gidng thubc gbc theo mét sb
cach, vi ca hai déu dwoc so sanh véi biét dwoc va co
thé cung cép cho bénh nhan cac tuy chon diéu tri gia ca
phai chdng hon. Sy khac biét chinh gitra thubc twong
tw sinh hoc va thubc gbc la cac thanh phan hoat tinh
ctia thubc gbe thuwdng nhé hon, don gidn hon va ranh
mach hon dé sao chép. Thubc sinh hoc thuweng khong
thé dwoc sao chép chinh xac, vi cac ché phadm nay
thwdng chira hdn hop nhiéu thay déi nhé cua protein
va hdn hop nay khéng bao gid gibng hét nhau & tirng
liéu lwong hodc 16 ché phdm. Vi ly do nay, cac nha san
xuét thudc twong tw sinh hoc gt di¥ liéu cho thay cac
ché pham ctia ho c6 cac bién thé twong tw so véi thudc
sinh hoc biét dwoc va cac ché phdm clia ho khong cé
sy khac biét mang y nghia lam sang vé mat an toan va
hiéu qua.

Thuodc twong tw sinh hoc Puoc
FDA Phé duyét Sau khi Bwoc Danh
gia Nghiém ngat

T4t ca thudce sinh hoc dwoc FDA phé duyét déu phai
trai qua danh gia nghiém ngat dé dam bao tinh an toan,
hiéu qua va chat lvong.

Ché pham tham chiéu duoc phé duyét trong mét don
dang ky doc lap, trong do phai chtra di¥ liéu chirng minh
tinh an toan va hiéu qua.

Thubc twong tw sinh hoc dwoc dé xuét sé dwoc so sanh
va danh gia dwa trén ché phadm tham chiéu dé xac minh
réng thubc twong tw sinh hoc khong cé sw khac biét
mang y nghia lam sang v& mat an toan va hiéu qua.
Qua trinh phé duyét nham dam bao rang thubc twong
tw sinh hoc cung cép cac loi ich diéu tri twong tw nhw
ché phém tham chiéu twong (rng clia chung.

Mot so Thuéc twong tw sinh hoc
Cé thé Dwoc Phé duyet vé Kha nang
hoan dbéi

Ché pham c6 thé hoan dbi 1a ché pham sinh hoc ma
dworc si co thé dung dé thay thé cho ché phadm tham
chiéu ma khéng can héi y kién nguoi ké don, tiy vao
luat nganh dwoc cta tiéu bang.

FDA khong phé duyét mot ché pham Ia c6 thé hoan ddi
trir khi cong ty cb géng chi ré tinh hoan ddi.

Bénh nhan va cac nha cung cép dich vu cham séc strc
khde khoéng can phai doi méot ché phdm twong tw sinh
hoc “tré thanh” ché phdm c6 thé hoan ddi. Thubc twong
tw sinh hoc an toan va hiéu qua nhw ché pham tham
chiéu ma ching duwoc so sanh.

Sy sén c6 clia cac thue twong tw sinh hoc va ché phdm co thé hoan ddi dwoc FDA phé duyét sé co thé cung cép thém
tuy chon diéu tri cho bénh nhan, tdng kha nang tiép can vi thuée clru sinh va cé kha nang gidm chi phi cham séc strc
khde thong qua tinh canh tranh.

Kham pha cac ngudn lyc vé thudc twong tw sinh hoc ctia FDA danh cho cac chuyén gia cham séc
strc khée tai www.fda.gov/biosimilars.
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