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Biosimilars to termin używany do opisania oficjalnie zatwierdzonych, kolejnych wersji
innowacyjnych biofarmaceutyków. Z kolei najprostsza definicja biofarmaceutyków mówi, iż są to leki
wytwarzane 
z zastosowaniem biotechnologii. Mogą to być białka (w tym przeciwciała), kwasy nukleinowe, czy
atenuowane mikroorganizmy i wirusy. Pozyskuje się je ze źródeł biologicznych nieinżynieryjnymi
metodami i używa in vivo do celów terapeutycznych lub celów diagnostycznych.

Pierwszym oficjalnie zarejestrowanym i dopuszczonym do zastosowań terapeutycznych
biofarmaceutykiem była 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, aż
do rejestracji i wprowadzenia na rynek leku bionastępczego (Biosimilar) jest długa i skomplikowana.
Proces rozwoju biofarmaceutyków jest ryzykowny, rozciągnięty w czasie, kompleksowy i przede
wszystkim drogi. Proces rejestracji jest utrudniony także przez różnorodność naturalną
biofarmaceutyków. Ponadto, biofarmaceutyki zazwyczaj są skuteczne tylko w poszczególnych
podgrupach populacji pacjentów, co znacznie wpływa na złożoność badań klinicznych, bowiem
należy znaleźć nie tylko najbardziej elastyczną grupę testową pacjentów, ale też uniwersalne
biomarkery. Proces rozwoju musi zbierać także dane porównawcze na podstawie których możliwa
jest obliczenie przyrostowe opłacalności i potencjalnych wpływów do budżetu firmy pracującej nad
danymi biofarmaceutykami.

Te i inne zagadnienia omówione zostaną na sesji panelowej „Biosimilars and new biotech products –
Market and Development Opportunities in Central Europe” podczas tegorocznej, 11-tej już edycji
BioForum, która odbędzie się 23-24 maja w Brnie, w Czechach. Podczas panelu dyskusyjnego
prelegentem będzie Martin Votava, Dyrektor ds. Regulacji w European Pharminvent Services,
członek Komitetu Naukowego European Medicines Agency, ekspert farmakologii i systemów
regulacyjnych Unii Europejskiej. W swoim wykładzie „Regulatory Requirements and European
Approval Process of Biosimilar Products” omówi wymagania stawiane przez europejskie organy
prawne podczas procesu rejestracji leków bionastępczych.
 – Firmy bardzo często nie doceniają potrzeby szczegółowej i przejrzystej interpretacji wyników
badań klinicznych.  Dotyczy to w szczególności leków biopodobnych opartych na przeciwciałach
monoklonalnych. Dyskusja o ekstrapolacji wyników badań jest nadal otwarta – mówi Martin Votava. 

Leki biopodobne i nowe produkty biotechnologiczne będą jednym z wielu zagadnień, wokół których
skupi się tematyka tegorocznej, 11-tej edycji BioForum. Zaproszeni prelegenci będą mówić także
m.in. o modelu biznesowym w medycynie spersonalizowanej, o optymalizacji rozwoju leków
i zrządzaniu ryzykiem podczas tego procesu, a także zaletach i możliwościach współpracy krajów
Europy Centralnej w ramach badań klinicznych i przedklinicznych. Organizatorem BioForum jest
firma Bio-Tech Consulting (www.biotechconsulting.pl).

BioForum - Central European Forum of Biotechnology & Innovative BioEconomy 
wraz z imprezami towarzyszącymi odbędzie się

23-24 maja 2012 w Centrum Konferencyjnym  BVV Trade Fairs in Brno (Czechy).
więcej: www.cebioforum.com 

http://www.cebioforum.com
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29-12-2025

Laboratorio Pesaro – technologia, design i 30
lat doświadczenia
To przykład firmy, która łączy tradycję, wysoką technologię, precyzję laboratoryjną i włoski design.
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Wyposażenie laboratorium
Jakie elementy są niezbędne w nowoczesnej pracowni badawczej?
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Sztuczna inteligencja przyspiesza diagnozę
endometriozy
Endometrioza to przewlekła choroba zapalna związana z gospodarką hormonalną.
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Nasze decyzje zakupowe mogą zależeć od
zapachów, nastroju i emocji
Przed świętami marki intensyfikują w takie działania,.
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Dwa lata rządu podsumowanie
Ważne przedsięwzięcia resortu kończącego się roku.
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Napoje energetyczne mogą sprzyjać udarom
Ostrzega pismo „BMJ Case Reports”.
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Obniżony poziom choliny w mózgu powiązany
z zaburzeniami lękowymi
W obszarach mózgu regulujących myślenie i emocje.

 
18-12-2025

Samochody będą mogły „myśleć” podobnie do
ludzi
Naukowcy opracowali nowy system nauki autonomicznych samochodów.
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