Badanie biorownowaznoscil

Badanie biordwnowaznosci prowadzi sie, aby pokaza¢, ze dwa
leki lub dwie rézne dawki tego samego leku wchtaniajg sie w
takim samym stopniu po podaniu i wywotujg ten sam efekt w
wymaganym miejscu.

W przypadku generycznych produktéow leczniczych, pojecie
bioréwnowazno$ci ma fundamentalne znaczenie, gdyz przed
zatwierdzeniem leku generycznego nalezy wykazad
bioréwnowaznos¢ z referencyjnym (oryginalnym) produktem
leczniczym. Organy regulacyjne dokonujg oceny bioréwnowaznosci
biorgc pod uwage dwa kryteria: szybko$¢ i stopien wchtaniania.
Jesli preparat leczniczy rézni sie pod wzgledem jednego lub
obu parametréow, wtadze stwierdza, ze lek ten nie stanowi
bioréwnowaznika produktu oryginalnego.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/badanie-biorownowaznosci/?lang=pl

