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Ché pham Sinh hoc C6 thé hoan doéi

Ché pham sinh hoc cé thé hoan déi la mét loai thuéc twong tw sinh hoc dap trng cac yéu
cau b sung va c6 thé dung dé thay thé cho ché pham tham chiéu tai nha thudc, tiy thudc
vao luat nganh dwgrc cua tiéu bang. Cac ché pham sinh hoc c6 thé hoan d6i (con dwgc
goi la thudc twong tw sinh hoc cé thé hoan doi hoac cac ché pham cé the hoan doi) cé the
giup tang cwong kha nang tiep can cua bénh nhan doi véi thuoc sinh hoc.

Thuéc twong tw sinh hoc C6 thé hoan déi

« Thubc twong ty sinh hoc ¢ thé hoan dbi co thé dung « Khéng phai tét ca cac thube tvong ty sinh hoc déu cé
dé thay thé cho ché pham tham chiéu tai nha thuéc ma thé hoan dbi. Cac cong ty phai ndp don coé day du thong
khong can su can thiép cua nha cung cép dich vu cham tin nham hd tro' xac dinh kha néng hoan déi dé san
soc strc khée dang ké don - glong nhw cach cac loai ph&m cla ho dwoc phé duyét la thubc twong tw sinh
thudc gbc thwerng dwoc dung dé thay thé biét dworc. hoc c6 thé hoan dbi.

Thay thé & Cap dé Nha thuéc
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Dwoc si dung thudc twong tw sinh hoc co thé thé hoan doi

hoan dbi dé thay thé cho ché pham tham chiéu

Quy trinh Phé duyét Thudc twong tw sinh hoc Cé thé hoan déi

+ Khac v&i ché phdm tham chiéu, dwoc phé duyét trong + D& danh gia sw an toan cla viéc chuyén ddi, cac nha
mot don dang ky ddc 1ap, tat ca thubce twong tw sinh hoc san xuat thuwong tién hanh cac nghién clru trong dé
va cac thubc twong tw sinh hoc cé thé hoan dbi duoc bénh nhan dung xen ké gitra ché phdm tham chiéu va
phé duyét théng qua moét 16 trinh rat gon, trong d6 so thudc twong tw sinh hoc c6 thé hoan dbi va so sanh
sanh thuéc can phé duyét véi ché pham tham chiéu dé nhirng bénh nhan dé véi nhirtng bénh nhan chi dwoc
cho thay tinh twong tw sinh hoc. diéu tri bang ché pham tham chiéu. Két qua phai cho
« D& dwoc phé duyét la thube twong tw sinh hoc c6 thé thay khéng co sy sut gidm I;liéu Zquéi hoac tang rdi ro vé
hoan ddi, cac nha san xuét phai cung cap di liéu bd an toan lién quan dén chuyén dai.
sung phan anh cach st dung thuéc twong tw sinh hoc + Méc du théng tin bd sung nay giup Cuc quan ly Thuc
c6 thé hoan ddi trén thj trworng véi bénh nhan. Gidng phadm va Dwoc phdm (FDA) xac dinh suw an toan cta
nhw thubc gbc, bénh nhan nhan thuéc théng qua cac viéc thay thé & cip dd nha thubc, nhung didu nay
nha thubc cé thé chuyén déi gitra thudc sinh hoc chinh khéng c6 nghia la thubc twong tu sinh hoc c6 thé hoan
hiéu va thudc twong tw sinh hoc c6 thé hoan dbi. ddi an toan hon hodc hiéu qua hon cac thubc twong tw

sinh hoc khac.
Tét ca cac ché pham sinh hoc chi duoc phé duyét sau khi dap (rng cac tiéu chuan phé duyét nghiém ngat ctia FDA, vi
vay cac chuyén gia cham soc strc khoe va bénh nhan cé thé tin twdng vao tinh an toan va hiéu qua cta ché pham twong
tw sinh hoc, cho du cé dwoc phé duyét 1a thubce twong tw sinh hoc cé thé hoan déi hay khéng, twong tw nhw véi ché
pham tham chiéu.
Kham pha cac nguodn lyc vé thudc twong tw sinh hoc ctia FDA danh cho cac chuyén gia cham
soc strc khoe tai www.fda.gov/biosimilars.
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