Biosimilaert legemiddel

Et biosimilart lagemiddel er et biologisk lagemiddel, der
svarer til et eksisterende biologisk lagemiddel, som allerede
er blevet godkendt til brug. Biosimil®re legemidler er
almindeligt kendt som biologiske generiske lagemidler. Det
eksisterende biologiske 1lagemiddel er kendt som
“referencelagemidlet”. Biosimilare lagemidler kommer fgrst pa
markedet, efter patentet for referencelagemidlet er udlgbet,
selvom de kan vare udviklet tidligere. Et biosimileart
legemiddel og dets referencelagemiddel forventes at have samme
sikkerhed og virkningsprofil.

Biosimilare 1lagemidler udvikles til at have samme
virkningsmekanisme og behandle de samme sygdomme som
referencelegemidlet. Standarderne i EU for god
fremstillingspraksis (GMP) g®lder ved fremstilling af
biosimilaere lagemidler pa samme made som for alle andre
biologiske lagemidler. Biosimilare lagemidler kan give et
billigere alternativ til eksisterende biologiske lagemidler,
der har mistet sine eksklusivitetsrettigheder.
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