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Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészséglgyi Intézet
allasfoglaldsa a biohasonlé gydgyszerek felcserélhet8ségérdl

A biohasonlé gyogyszer olyan készitmény, amely nagymértékben hasonld egy, az EU-ban mar
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd bioldgiai gyégyszerhez, az Un. referencia termékhez. A
hasonldésagot atfogd 6sszehasonlito fiziko-kémiai és bioldgiai (nem-klinikai és klinikai) vizsgalatokkal
kell bizonyitani. Kisebb kllénbségek a biohasonld és a referencia készitmény kdzott el6fordulhatnak,
ezek azonban a klinikai hatdasossag és biztonsdgossag szempontjabdél nem meghatarozéak. Ha a
biohasonlé gydgyszer egy adott indikacidban hasonléan hatdsosnak és biztonsagosnak bizonyult,
mint a referencia készitmény, akkor a hatdsossagra és biztonsdgossagra vonatkozé adatok
extrapolalhatdk a referencia-gydgyszer tovabbi indikacidira, amennyiben a gydgyszermindségi, nem-
klinikai és klinikai vizsgdlatok eredményei erre elegend6 tudomanyos bizonyitékkal szolgalnak. Egyes
klinikai terlleteken mar tobb mint 10 éve hasznalnak biohasonld gydgyszereket. Az eurdpai
mellékhatds adatbazisba (EudraVigilance) mostanaig bekildott jelentések elemzése nem tart fel
egyetlen relevans kiilonbséget a biohasonld gydgyszerek és a referenciakészitményeik kozott sem a
mellékhatdsok jellege, sem azok sulyossaga vagy gyakorisaga tekintetében. Kijelenthetd, hogy az
engedélyezett biohasonld készitmények a jévahagyott javallatok mindegyikében ugyanolyan
biztonsdgosan és hatdsosan alkalmazhatdk, mint a referenciatermék bioldgiai gydgyszerek. A
biohasonlé készitmények esetén is kdtelez6 a biztonsagossagi profil és az elény-kockazat folyamatos
monitorozdsa.

Az EU-ban forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd biohasonld gydgyszerek a referencia
készitménnyel azonos hatdsossaggal és biztonsagossaggal hasznalhatok. Az OGYEI allaspontja szerint
mind a kordbban nem kezelt betegek, mind a kordbban referencia készitményt kapd betegek
kaphatnak biohasonlé gydgyszert. Ugyanigy, a korabban biohasonld készitménnyel kezelt betegek is
kaphatjak a referencia készitményt, tehat a biohasonld és a referencia készitmény egymadssal
felcserélhetd. A készitmények kozotti valtas minden esetben a kezel6orvos felligyelete mellett és a
beteg tajékoztatasat kovetden torténhet. A beteggel torténé kommunikacié soran figyelembe kell
venni a valtas pszichés hatasat, kiilondsen akkor, ha az Uj gydgyszer beadasi mddja eltérd.

Ha a beteg kezelése biohasonlé készitménnyel torténik, akkor egy masik, ugyanazzal a referencia
gyogyszerrel biohasonld készitményre torténd valtast az OGYEI jelenleg nem javasolja. Intézetiink
folyamatosan gy(ijti a biohasonldkkal torténd kezeléssel 6sszefiigg6 informacidkat, és a
bizonyitékokat figyelembe véve a biohasonlok kozotti valtassal kapcsolatos alldspontjat rendszeresen
fellilvizsgalja.



