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banh gia va Phé duyét theo Quy dinh
vé Thuoc twong tw sinh hoc

Ché pham sinh hoc (thudc sinh hoc) 1a nhém thudc phat trién nhanh nhat @ Hoa Ky, chiém
mot phan dang ké va ngay cang gia tang trong chi phi cham séc sirc khée. Pao luat Déi
m&i va Canh tranh vé Gia Thuéc sinh hoc 2009 da tao ra mét 16 trinh phé duyét rut gon
nham cung cap thém cho bénh nhan kha nang tiép can ché pham sinh hoc an toan va hiéu
qua. Lo trinh nay giup giam th&i gian va chi phi phat trién ma khéng anh hwéng dén tinh
an toan va hiéu qua.

Téng quan vé Quy trinh Phé Duyét

Tat ca thudc sinh hoc duoc Cuc quan Iy Thuyc pham
va Duoc pham (FDA) phé duyet déu duwoc danh gia

nghiém ngé&t dé cac nha cung cép dich vu chdm séc sirc

khde va bénh n’han c6 thé tin tuong vaq tinh an toan,
hiéu qua va chat lwgng clia cac ché pham nay.

Thubc twong tw sinh hoc la thubc sinh hoc rat giébng va
khéng co s khac biét mang y nghia lam sang so voi
thubc sinh hoc dwoc FDA phé duyét hién co, dwoc goi
la ché phdm tham chiéu.

Ché pham tham chiéu duwoc phé duyét trong mot don
dang ky doc lap, don nay phai chiva tat ca di liéu va
théng tin can thiét d& chirng minh tinh an toan va hiéu
qué cla ché pham.

Muc tiéu cGia chwong trinh phat trién thudc twong tw
sinh hoc 1a dé chirng minh tinh twong tw sinh hoc gitra
thudc twong tw sinh hoc dwoc dé xuéat va ché phdm
tham chiéu ctia thuéc, chir khdng phai tw minh chirng
minh tinh an toan va hiéu qua cla thubc twong tw sinh
hoc dwoc dé xuat. Didu nay thudng cé nghia la cac nha
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san xuét thudc twong tw sinh hoc khong can tién hanh
nhiéu thtr nghiém lam sang ton kém va kéo dai.

L(? trinh rat gon nay bao gébm v[éc so sanh mé& rong vé
cég trL'lg va chirc né’ng clia thuéce twong tw sinh hoc va
ché pham tham chiéu.

Vi thuéc twong tw sinh hoc thwéng dwoc tao ra tir cac
té bao, ngay ca véi trinh tw axit amin giéng hét nhau,
nén sé cé cac bién thé vén co (vi du, glycosyl héa) la
két qua cla qua trinh san xuét trong bét ky 16 ho&c liéu
lvong nao.

Trong khuén khé cta quy trinh phé duyét cho ca ché
pham tham chiéu va thuéc twong tu sinh hoc, FDA danh
gia chién lwoc ciia nha san xuét trong viéc kiém soat
kiéu mau va mirc d6 bién thé gitra cac 16 khac nhau dé
tinh an toan va hiéu qua khéng thay déi.

FDA giam sat tinh an toan va hiéu qua cua tat ca cac
loai thubc sau khi ching dwoc phé duyét. Diéu nay lién
quan dén viéc kiém tra cac co s& san xuat va xem xét
cac bao cdo an toan ctia nha san xuét, nha cung cap va
bénh nhan dwoc thwe hién cho FDA.

L6 trinh rut gon nay bao gém viéc so sanh mé rong vé
cau trdc va chirc néng cda thudc twong tw sinh hoc va
ch’ ph€m tham chi'u.

TAt ca thude sinh hoc déu ¢ nhivng bién thé nhuw mot
phan clia quy trinh san xuét. FDA ...anh gia chi'n If,c
clia nha san xuét trong viéc kiém soat mirc do bién thé
gitra cac 16 khac nhau trong quy trinh phé duyét cho tét
ca cac ché pham sinh hoc.

FDA gié’m sat tinh an toan va hiéu qua cia tat ca cac
loai thudc sau khi chung dwgc phé duyét.
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Yéu cau Dir liéu vé Tinh twong tw
sinh hoc

+ FDA danh gia tirng thudc twong tw sinh hoc dwa trén
tirng treng hop cu thé va tw van cho cac nha san xuét
vé pham vi va mic do thr nghiém can thiét dé thé hién
tinh tvong tw sinh hoc.

» Viéc xac dinh nghién ctru va di liéu nao la can thiét
dé ching minh tinh twong tw sinh hoc bat dau béng
viéc so sanh toan dién cac dac diém phan tich gilra
thudc twong tw sinh hoc va ché pham tham chiéu. Cac
nghién cru phan tich la nén tang dé phat trién thudc
twong tw sinh hoc. Cac nghién cru nay cung cap di
liéu @& chirng minh tinh twong tw vé cAu tric va chirc
nang gitra ché phadm dwoc dé xuat va ché phadm tham
chiéu, cling nhw danh gia tac dong cla bat ky sw khac
biét nao dwoc xac dinh.

+ FDA danh gia tat ca cac bang chirng, dwa trén viéc so
sanh gitra thudc twong tw sinh hoc va ché phdm tham
chiéu, trong bdi canh cla phat hién trwéc day cla co
quan nay cho thay rang ché phdm tham chiéu 1a an
toan va hiéu qua. Ngoai cac nghién ctru phan tich, cac
nghién ctru khac c6 thé ciing can thiét bao gdm:

» Nghién ctru trén dong vat dé cung cap thong tin vé
doc tinh ho&c dwoc ly déi véi thube twong tw sinh hoc
khi can thiét.

» Nghién ctru dwoc ly 1am sang dé chirng minh réng
thudc twong tw sinh hoc dwoc dé xuét lwu théng trong
co thé theo cach thirc twong tw va mang dén cac tac
dung twong tw nhw ché phdm tham chiéu. Diéu nay
c6 thé bao gdm mot danh gia vé tinh sinh mién dich
dé xem xét phan (rng mién dich ctia bénh nhan déi
véi thube twong tw sinh hoc.

Nghién clru 1am sang b6 sung, ddi khi dwoc tién

hanh sau khi hoan thanh cac nghién ctu khac dé giai

quyét bat ky sw khéng chac chan nao con lai vé viéc

liéu c6 ding 1a thubce twong tw sinh hoc dwoc dé xuét
khéng co sw khac biét mang y nghia Iam sang so voi
ché pham tham chiéu.

+ FDA c6 thé phé duyét thuéc twong tw sinh hoc cho mét
chi dinh hodc nhém ddi twong ma khoéng can cé nghién
ctu true tiép trong chi dinh hodc nhom dbi twong do khi
nha san xuét cung cap day di minh chirng khoa hoc
dwa trén:

»
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» TAt ca cac thong tin ¢ s&n trong don dang ky thubc
twong tw sinh hoc

» Phat hién trwéc day clia FDA vé tinh an toan va hiéu
qua cho céac chi dan duoc phé duyét khac ctia ché
pham tham chiéu

» Hiéu biét va can nhac vé cac yéu td khoa hoc khac
nhau cho méi chi dinh

Yéu cau Dir liéu B6 sung doi v&i

Kha nang hoan déi

+ Nhirng ché phdm twong tw sinh hoc dap (rng cac yéu

cau bd sung co6 thé dwoc phé duyét 1a ché phdm co thé
hoan dbi, cé nghia la ching cé thé dwoc dung dé thay
thé cho ché pham tham chiéu & cap do nha thubc, tiy
thudc vao luat nganh dwoc cla tiéu bang. Céac luat cu
thé khac nhau theo tirng bang.

* Ngoai viéc chirng minh tinh twong tw sinh hoc, nha

san xuét con phai chirng minh rang viéc chuyén doi
gitra hai ché pham sé& khong lam tang rii ro vé an toan
hoéac suy gidm hiéu qua. Diéu nay cé thé dwoc thuc
hién théng qua mot nghién ctu chuyén dbi, trong d6
bénh nhan st dung xen ké gitra ché pham tham chiéu
va ché pham c6 thé hoan ddi nhidu 1an trong mot
khoang thoi gian nhét dinh.

Nghién ctru trén Bong vat

Phi Iam sang

’
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Nghién ctru Lam
Phan tich sang So sanh

Nghién ctru
- @ Tinh an toan
m va Hiéu qua

Xét nghiém Ly hoa
va Chlrc nang

Dwoc ly Lam Nghién ctru Dugc lyc hoc va
séng Dwoc dong hoc & Nguwoi

Khéng cé mét phwong phéap nao 1a phi hop cho tat ca trong viéc phat trién ché pham twong tw sinh hoc. Thubc twong
tw sinh hoc dwoc danh gia phé duyét dwa trén tat cd cac bang chirng dwoc nha san xuét dwa ra. Quy trinh phé duyét rat
gon nay duy tri cac tiéu chuan phé duyét & mirc cao twong tw nhw dwoc ap dung cho tat ca cac thude sinh hoc va cac
tiéu chuan nghiém ngat ctia FDA gilip dadm bao rang tat ca cac thubc twong tw sinh hoc dwoc phé duyét déu an toan va

hiéu qua nhw ché phdm tham chiéu cta ching.

Kham pha cac nguén luc vé thubc twong tw sinh hoc ctia FDA danh cho cac chuyén gia cham

soc sirc khoe tai www.fda.gov/biosimilars.

www.fda.gov
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