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Europejskie wymagania prawne w procesie
zatwierdzania produktow biopodobnych z
punktu widzenia EMEA
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Biosimilars to termin uzywany do opisania oficjalnie zatwierdzonych, kolejnych wersji
innowacyjnych biofarmaceutykow. Z kolei najprostsza definicja biofarmaceutykéw méwi, iz sa to leki
wytwarzane

z zastosowaniem biotechnologii. Moga to by¢ biatka (w tym przeciwciata), kwasy nukleinowe, czy
atenuowane mikroorganizmy i wirusy. Pozyskuje sie je ze Zrddet biologicznych nieinzynieryjnymi
metodami i uzywa in vivo do celéw terapeutycznych lub celéw diagnostycznych.

Pierwszym oficjalnie zarejestrowanym i dopuszczonym do zastosowan terapeutycznych
biofarmaceutykiem byta ludzka insulina stworzona z rekombinowanego DNA. Humulina (tak brzmi
nazwa handlowa leku), opracowana przez Genentech, produkowana i licencjonowana przez koncern
Eli Lilly and Company, na rynku obecna jest od 1982 roku.

Droga od odkrycia innowacyjnego biofarmaceutyku, poprzez wszystkie procedury zatwierdzania, az
do rejestracji i wprowadzenia na rynek leku bionastepczego (Biosimilar) jest dtuga i skomplikowana.
Proces rozwoju biofarmaceutykow jest ryzykowny, rozciggniety w czasie, kompleksowy i przede
wszystkim drogi. Proces rejestracji jest utrudniony takze przez réznorodnos$¢ naturalna
biofarmaceutykow. Ponadto, biofarmaceutyki zazwyczaj sa skuteczne tylko w poszczegdlnych
podgrupach populacji pacjentéw, co znacznie wpltywa na zlozono$¢ badan klinicznych, bowiem
nalezy znalez¢ nie tylko najbardziej elastyczna grupe testowa pacjentow, ale tez uniwersalne
biomarkery. Proces rozwoju musi zbiera¢ takze dane poréwnawcze na podstawie ktérych mozliwa
jest obliczenie przyrostowe optacalnosci i potencjalnych wpltywdéw do budzetu firmy pracujacej nad
danymi biofarmaceutykami.

Te i inne zagadnienia omowione zostana na sesji panelowej ,Biosimilars and new biotech products -
Market and Development Opportunities in Central Europe” podczas tegorocznej, 11-tej juz edycji
BioForum, ktéra odbedzie sie 23-24 maja w Brnie, w Czechach. Podczas panelu dyskusyjnego
prelegentem bedzie Martin Votava, Dyrektor ds. Regulacji w European Pharminvent Services,
cztonek Komitetu Naukowego European Medicines Agency, ekspert farmakologii i systemow
regulacyjnych Unii Europejskiej. W swoim wyktadzie ,Regulatory Requirements and European
Approval Process of Biosimilar Products” oméwi wymagania stawiane przez europejskie organy
prawne podczas procesu rejestracji lekow bionastepczych.

- Firmy bardzo czesto nie doceniaja potrzeby szczegdtowej i przejrzystej interpretacji wynikéw
badan klinicznych. Dotyczy to w szczego6lnosci lekéw biopodobnych opartych na przeciwciatach
monoklonalnych. Dyskusja o ekstrapolacji wynikéw badan jest nadal otwarta - méwi Martin Votava.

Leki biopodobne i nowe produkty biotechnologiczne beda jednym z wielu zagadnien, wokot ktorych
skupi sie tematyka tegorocznej, 11-tej edycji BioForum. Zaproszeni prelegenci beda mowic takze
m.in. o modelu biznesowym w medycynie spersonalizowanej, o optymalizacji rozwoju lekow
i zrzadzaniu ryzykiem podczas tego procesu, a takze zaletach i mozliwosciach wspdtpracy krajow
Europy Centralnej w ramach badan klinicznych i przedklinicznych. Organizatorem BioForum jest
firma Bio-Tech Consulting (www.biotechconsulting.pl).

BioForum - Central European Forum of Biotechnology & Innovative BioEconomy
wraz z imprezami towarzyszacymi odbedzie sie
23-24 maja 2012 w Centrum Konferencyjnym BVV Trade Fairs in Brno (Czechy).
wiecej: www.cebioforum.com
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Dwa wynalazki polskich studentow

Na liscie Top 20 Nagrody Jamesa Dysona.

04-11-2025

Wszechstronnosc¢ w potaczeniu z
odpowiedzialnoscia

Zgodnos¢ IVD w potaczeniu z ekologicznym czynnikiem chtodniczym.

04-11-2025

Naukowiec rozwija polski system sztucznej
inteligencji

System LogosXAlI - rozwija w Polsce prof. Krzysztof Michalik.
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Na uczelniach obserwujemy luke pokoleniow

Szczegolnie widac to w informatyce.
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Smier¢ komorki

Czyli jak nasze ciato uczy sie umierac i odnawiac

04-11-2025

Niewvijasnione ziawiska z dawnvch obserwacii
kosmosu

Moga one mie¢ zwigzek z prébami jadrowymi.

04-11-2025
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Niedobor witaminy D

Zwieksza ryzyko powiktanych poroddéw.

Grypa, HIV, polpasiec oraz WZW C zwiekszaja
ryzyko zawatu serca

A takze udaru moézgu.
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