Lek biopodobny

Lek biopodobny to lek biologiczny podobny do innego leku
biologicznego, ktory zostat juz dopuszczony do obrotu. Leki
biopodobne sg powszechnie okreslane jako biologiczne leki
generyczne. Istniejgcy 1lek biologiczny to 1inaczej
,referencyjny produkt leczniczy”. Leki biopodobne moga by¢
wprowadzane na rynek dopiero po wygasnieciu patentu na
referencyjny produkt leczniczy, cho¢ oczywisScie moga zostad
opracowane wczesniej. Oczekuje sie, ze lek biopodobny i jego
referencyjny produkt leczniczy beda mie¢ taki sam profil
bezpieczenstwa i skutecznosci.

Leki biopodobne sg opracowane w taki sposdb, aby miaty taki
sam mechanizm dziatania 1 leczyty takie same choroby jak
referencyjny produkt leczniczy. Standardy Dobrej Praktyki
Wytwarzania (GMP) UE obowigzujg w przypadku wytwarzania lekoéw
biopodobnych tak samo, jak ma to miejsce w przypadku innych
lekéw biologicznych. Leki biopodobne mogg stanowié¢ tanszg
alternatywe dla istniejgcych biologicznych produktoéw
leczniczych, ktdérych prawa do wytacznos$ci wygasty.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/lek-biopodobny/?lang=pl

