Thuoc twong tw sinh hoc:

Nhirng diéu Bé&nh nhan Can Biét

pIY U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

Thuoc twong tw sinh hoc Ia loai thudc sinh
hoc an toan va hiéu qua dé diéu tri nhiéu tinh

trang b&nh man tinh va nghiém trong, bao gém:

Cac bénh ngoai o
da man tinh Thoai héa
(chéng han nhw biém vang
bénh vay nén)
Bénh dwéong rudt
(©) ) man tinh . ,
6 (chéng han nhw viém dai | Viem khép
trang, bénh Crohn va roi
loan ruét kich thich)
i
Bénh tidu dwong @ Bénh than
\Z
Mot sé bénh
& Bénh Pa xo’ cirng ung thw .
(chang han nhw va,
phdi va dai trang)

Thubc twong tw sinh hoc rat giébng, nhwng khéng giébng hét, véi
thuéc sinh hoc gbc (con dwoc goi la ché phadm tham chiéu) ma
Cuc quan ly Thwc phdm va Dwoc phdm (FDA) da phé duyét. bé
cac thudc twong tw sinh hoc dwoc FDA phé duyét, cac nghién ctru
phai chi ra rdng khong cé sw khac biét vé tinh an toan va hiéu qua
cda thubc twong tw sinh hoc va thube sinh hoc gbc.

Ca thubc twong tw sinh hoc va thube sinh hoc gbc clia ching déu:
« Puoec tao ra tir cung loai ngudn (vi du: ngudn séng)

+ Cung cép cac loi ich twong tw khi diéu tri bénh hodc bénh trang
+ Puwoc s dung véi ciing moét néng do va liéu lwong

+ Du kién s& khong gay ra tac dung phu méi hodc xau di

FDA d3a phé duyét nhiéu thubc twong tw sinh hoc va hy vong sé phé
duyét nhidu hon niva trong twong lai. D& biét thém théng tin vé cac
loai thudc twong tw sinh hoc cu thé va cac tinh trang bénh ma ching
diéu tri, vui long truy cap https:/ipurplebooksearch.fda.gov.

Thudc sinh hoc la gi?
Chung khac vé&i cac loai
thuéc khac nhw thé nao?

Hau hét cac thudc sinh hoc
dwoc lam tir cac ngudn séng,
chang han nhw té bao dong vat
va vi sinh vat nhw vi khuan hoéc
ndm men. B&i vi thudc sinh hoc
thworng dén tir cac ngudn séng
va co suw khac biét tw nhién, nén
chung c6 thé sé phirc tap hon dé
san xuat so v&i thudc lam tir cac
thanh phan hoéa chat.

Cac loai thudc lam tir thanh phan
hoa chét,Nchéng han nhw aspirin,
thwdng dé sao chép hon.

Thuéc twong tw sinh hoc
co thé hoan doi la gi?

Ché pham cé thé hoan dbi la mot
loai thuéc twong tw sinh hoc c6 thé
dwoc dung dé thay thé ma khoéng
can hoi y kién clia bac si ké don,
vi ché phdm nay dap (g céc yéu
cau bd sung lién quan dén kha
nang thay thé tw dong. Hoat déng
nay dwoc goi la “thay thé & cip do
hiéu thudc” va tuan theo luat tiéu
bang.

Ca thuéc twong tw sinh hoc va
thudc twong tw sinh hoc c6 thé
hoan dbi déu an toan va hiéu qua
nhw ché pham gbc ma ching
dworc so sanh.

Dé biét thém théng tin vé cac thudc twong tw sinh hoc, hay truy cap

www.FDA.gov/biosimilars

va trao dbi véi bac si ciia ban dé tim hiéu thém.



http://www.FDA.gov/biosimilars
https://www.fda.gov
https://purplebooksearch.fda.gov
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Tét ca cac loai thudc sinh hoc, ké ca thudc twong
tw sinh hoc, déu giébng nhw & banh mi néu ching
dwoc lam theo cung mét cong thire: Khéng céd

6 banh mi nao la ban sao chinh xac ctia é banh
mi khac, nhwng tat ca ching déu cing mét loai
banh mi. Piéu nay ciing dung dbi véi thubc sinh
hoc: M&i 16 dwoc san xuat véi hén hop cac thanh
phan bao gédm cac ngudn sbéng. B&i vi cac ngudn sdng cé nhirng
thay déi nhd, mdi 16 khéng phai 1a moét ban sao chinh xac, nhung lai
cung cap cac loi ich diéu tri nhw nhau.

Thuéc twong tw sinh hoc cé giéng nhw thuéc géc khong?
Thubc twong tw sinh hoc va thuéc gbc déu la phién ban thubc da
dwoc FDA phé duyét. Thudc twong tw sinh hoc gidng nhw thube

Tai sao thudc twong tw
sinh hoc khéng giéng hét
v&i thudc sinh hoc gbéc?

B&i vi hau hét thudce sinh hoc
déu dwoc san xuat tir cac nguodn
sbng, nén viéc ca thudc twong tw
sinh hoc va thuéc sinh hoc gbc
c6 nhirng khac biét nhé gilra cac
16 cia cung moét loai thuéc cling
la diéu binh thuwong. biéu nay co
nghia la thuéc sinh hoc khéng thé

gbc & mot vai khia canh, nhwng cé nhirng diém khac biét. Ca thubc
twong tw sinh hoc va thudc gbc déu co thé dem lai cac tuy chon diéu
tri gia ca phai chang hon cho nhiéu bénh nhan hon.

dwoc sao chép chinh xac, va dé

la ly do tai sao cac thubc twong tw
sinh hoc khéng giéng hét véi thube
sinh hoc gdc ctia chung.

T [ FDA xem xét can than sy khac biét
] I n A 0 & 5 &
/ \ « o gitra thudc sinh hoc géc va thuoce
| \ . 2 > >
h—i -’ twong tw sinh hoc dé dam bao
et Thube gbe rang thudc twong tw sinh hoc an
LL AN toan va hiéu qua nhw thudc sinh

Thuwdng dwoc lam tir cac thanh
phan hoéa chat

Thudc twong tw sinh hoc

Thudng duoc lam tr cac ngudn sdng

Yéu céu mot quy trinh chuyén
biét dé san xuat

Quy trinh sao chép don gidn hon

Twong tw nhw thudc goc,
thudc twong tw sinh hoc
c6 thé coé gia thap hon
vi cac nha san xuat dwa
vao phat hién cua FDA
rang cac thuéc sinh hoc
goc la an toan va hiéu
qua. Chi phi thap hon
khéng phan anh tinh hiéu
qua hoac an toan cua
thudc twong tw sinh hoc.

Rét giéng, nhung khong gibng hét, La ban sao cua biét duoc

v&i thudc sinh hoc goc

Quy trinh phét trién nhanh hon
nho st dung thong tin cong cong
tlr viéc phé duyét biét duwoc

Quy trinh phat trién nhanh hon bang
cach st dung thong tin cong cong tlr
viéc phé duyét thuoc sinh hoc goc

Thuwong ré hon thuée sinh hoc gbc Thwong ré hon biét dugc

Thuéc twong tw sinh hoc cé thé dwoc cung cap véi chi phi thap
hon so vé&i thudc sinh hoc géc. Twong tw nhw thude gbc, thube
twong tw sinh hoc c6 thé cé gia thAp hon vi cac nha san xuét dwa
vao phat hién ctia FDA rang céac thudc sinh hoc gbc |4 an toan va
hiéu qua. Chi phi thdp hon khéng phan anh tinh hiéu qua hodc an
toan cta thubc twong tw sinh hoc. Do chi phi thap hon, thuéc twong
tw sinh hoc cé thé dwoc nhiéu cong ty bao hiém dai tho hon va cung
cap cho bénh nhan céc tuy chon diéu tri bd sung.

Dé biét thém théng tin vé cac thudc twong tw sinh hoc, hay truy cap

www.FDA.gov/biosimilars

va trao dbi véi bac si ciia ban dé tim hiéu thém.
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Thuéc twong tw sinh hoc an toan va hiéu qua. Giéng nhu véi tat
ca cac phé duyét thuéc, FDA xem xét can than di¥ liéu do cac cong ty
dwoc phdm cung cp va thuwe hién mét sé budc dé ddm bao rang tat ca
cac thubc twong tw sinh hoc dap (ng cac tiéu chuén cho viéc st dung
clia bénh nhan. Bénh nhan va nha cung céap dich vu cham séc strc
khde c6 thé tin twéng rang thudc twong tw sinh hoc 14 an toan va hiéu
qué nhu thudc sinh hoc gbc. FDA thuwc hién cac bién phap phong ngira
twong tw dé gip ddm bao tinh an toan va hiéu qua cta thudc twong

tw sinh hoc giébng nhw déi véi tat ca cac loai thube.
H W

Trwée khi phé duyét mét loai thudc
twong tw sinh hoc, FDA:

2 m
/"‘ \\ / \\
'/ A\ \“
Thubc sinh Thubc tuong
hoc Goc tw sinh hoc

Dam béo réng cac nha san xuét chirng
minh réng khong cé sw khac biét vé tac
dung phu, bao g?)m viéc tac dung phu cla
thuéc twong tw sinh hoc khéng thuéng
xuyén hon hoac nghiém trong hon tac
dung phu cta thudc sinh hoc gbc

Xem xét can than dir liéu, cac
nghién ctru va thtr nghiém

d& quyét dinh xem liéu thubc
twong tw sinh hoc c6 dap ng
céc tiéu chuan cao clia FDA
dé dwoc phé duyét hay khong

Sau khi phé duyét, FDA:

Tiép tuc kiém tra chét
lwong san xuét thubc
twong tw sinh hoc

Xem xét cac bao cao ttr bénh nhan va nha
cung cép dich vu chdm séc strc khée vé
tinh an toan va hiéu qua ctia thubc twong
tw sinh hoc

Nhuw véi tat ca cac quyét dinh diéu tri, ban nén trao déi véi cac nha cung
cap dich vu cham séc strc khde va kiém tra cac ngudn théng tin dang tin
cay khac lién quan dén tinh trang cu thé ctia minh dé tim hiéu thém vé
cac tuy chon diéu tri véi thude twong tw sinh hoc.

Thubc twong tw sinh hoc [a mét linh vc dang phat trién vé cac tily chon
diéu tri quan trong cho mét loat cac tinh trang. FDA cam két cung cép
kién thirc cho b&nh nhan va nhivng ngu®i chdm séc vé thubc twong tw
sinh hoc dé ho hiéu tat ca cac tly chon diéu tri tiém nang. Théng tin chi
tiét hon vé quy trinh phé duyét va cac nghién ctru da céng bd déu duoc
cung cap cho cac bac si va bénh nhan trén trang web vé thubc twong
tw sinh hoc clia FDA, www.fda.gov/biosimilars.

Dé biét thém théng tin vé cac thudc twong tw sinh hoc, hay truy cap

www.FDA.gov/biosimilars

va trao dbi véi bac si ciia ban dé tim hiéu thém.

Tai sao bénh nhan lai
chuyén tir thudc sinh hoc
goc sang thuéc twong tw
sinh hoc?

Thuéc twong tw sinh hoc khéng an
toan hon hay hiéu qua hon thuéc
sinh hoc géc, nhwng bénh nhan

c6 thé chuyén sang moét loai thubc
twong tw sinh hoc do thay déi pham
vi bao hiém hoac dé tiét kiém tién.
Tuy theo luat & tiéu bang cua ban,
dwoc si cé thé cung cap cho ban
mot loai thubc twong tw sinh hoc

c6 thé hoan dbi, gibng nhw cach ho
cung cap cho ban mét loai thubc
gbc. FDA khong kiém soat gia thanh
cta thuéc, nhwng ban c6 thé tim
hiéu thém vé gia ctia mét loai thubc
twong tw sinh hoc cu thé bang cach
lién hé v&i nha thuéc hodc cong ty
bao hiém cda ban.
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