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Pwodui Byolojik Entechanjab

Yon pwodui byolojik entéchanjab se yon byosimile ki satisfé egzijans adisyonél yo ; epi tou, ou
ka sibstitiye L nan plas pwodui referansyel la depi nan famasi a, sa depann de lwa eta famasi
a. Pwodui byolojik entéchanjab yo (ke nou rele tou byosimilé entéchanjab, oswa pwodui
entéchanjab) kapab ogmante aksé pou pasyan yo jwenn pwodui byolojik.

Byosimile entéchanjab

¢ Yo gen dwa sibstitiye yon byosimilé entéchanjab ¢ Se pa tout byosimile yo ki entechanjab. Konpayi yo dwe
nan famasi a pou pwodui referansyel la san pa gen soumeét yon aplikasyon ki gen ase enfomasyon konvenab
entevansyon founisé swen sante ki te preskril la - se pou kore dezinyasyon entechanjablite pou pwodui yo
menm jan yo konn dabitid sibstitiye jenerik yo nan plas a pou yo ka jwenn apwobasyon kom yon byosimile
dwog medikal mak komesyal yo. entéchanjab.

Sibstitisyon nan nivo famasi LY )
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Dokte preskri pwodui Preskripsyon an ale nan famasi a ~ 14 Pasyan an resevwa
referansyel la LR byosimilé entéchanjab la

Famasyen an sibstitiye byosimile
entechanjab la nan plas pwodui referansyel la

Pwosesis Apwobasyon Byosimile Entéechanjab

e Kontréman pou yon pwodui referansyel, ke yo apwouve ¢ Pou yo ka evalye mezi sekirite ki gen nan chanjman
nan yon aplikasyon otonom, tout byosimile ak byosimilé an, an jeneral, fabrikan yo antreprann etid kote pasyan
entéchanjab yo jwenn apwobasyon atrave yon machasuiv yo altene ant pwodui referansyél la ak byosimile
rakousi ki konpare pwodui a avek pwodui referansyel la entéchanjab la epi yo konpare pasyan sila yo avek
pou montre byosimilarite. pasyan ke yo jis ap trete avek pwodui referansyel la.

Rezilta yo dwe montre ke pa gen okenn diminisyon nan
efikasite oswa ogmantasyon nan risk sekirité ki asosye
avek chanjman an.

¢ Pou apwobasyon kom yon byosimilé entéchanjab,
fabrikan yo dwe founi done adisyonel ki reflete kouman
yo kapab itilize byosimilé entéchanjab la sou mache a

sou pasyan yo. Menm jan pou dwog jenerik yo, pasyan ¢ Pandan enfomasyon adisyonél sila a ap ede FDA pou |
ki resevwa medikaman a yo atrave famasi a yo gen dwa detémine mezi sekirité nan nivo famasetik, sa pa vle di
twoke ant yon pwodui byolojik mak komeésyal ak yon ke yon byosimilé entechanjab pi sekirite oswa pi efikas
byosimile entéchanjab. pase lot byosimile yo.

Tout pwodui byolojik yo jwenn apwobasyon sélman apre yo fin satisfé estanda apwobasyon byen danble FDA yo, nan fason
pou pwofesyonel swen sante ak pasyan yo kapab gen konfyans nan mezi sekirité ak efikasite pwodui byosimile yo, kit li te,
kit i pa t jwenn apwobasyon kom yon byosimilé entechanjab, menm jan sa t ap ye pou yon pwodui referansyel.

Esplore resous byosimilé FDA yo pou pwofesyoneél swen sante nan www.fda.gov/biosimilars.
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