Biosimilere lagemidler

Introduktion

Et biosimilart lazgemiddel efterligner effekten af et tidligere
godkendt biologisk lagemiddel og er beregnet til at behandle
de(n) samme sygdom(me). Biosimilare 1lzgemidler skal ikke
forveksles med traditionelle generiske lzgemidler, som anses
for at vare identiske med det originale lagemiddel.

Hvad er biologiske lagemidler?

Et biologisk lagemiddel er et lzgemiddel, der indeholder et
eller flere aktive stoffer, som er fremstillet af eller
stammer fra en biologisk kilde. Disse kilder kan indeholde
mikroorganismer, dyreceller eller menneskeceller. Nogle
biologiske 1lagemidler efterligner proteiner, der dannes
naturligt i menneskekroppen. Eksempler pa dette er insulin,
veksthormon og va&kstfaktorer, der kontrollerer
blodcelleproduktionen.

Er biosimilare lagemidler generiske
versioner af biologiske lazgemidler?

Et generisk lagemiddel er en ngjagtig kopi af det originale
legemiddel: de har samme aktive farmaceutiske ingrediens,
dosering, sikkerhedsprofil, administrationsvej, patankt
anvendelse osv. Det betyder, at det originale lagemiddel og
den generiske kopi af lagemidlet er bioakvivalente (samme
biologiske vardier). Biosimilare lagemidler kan derimod afvige
en smule fra det originale l®gemiddel, fordi de er fremstillet
af levende organismer. Da de er meget stgrre molekyler, har
mindre afvigelser maske ikke en stor indvirkning pa, hvordan
de virker. Det biosimilare 1lzgemiddel har ikke nogen


https://toolbox.eupati.eu/resources/biosimilaere-laegemidler/?lang=da

signifikante forskelle med hensyn til sikkerhed, renhed og
virkning i forhold til det originale biologiske lagemiddel.

For biosimilare lagemidler godkendes til brug (og i modsatning
til generiske 1lagemidler), skal producenterne gennemga
kliniske og non-kliniske undersggelser. Disse undersggelser
skal demonstrere kvalitetsrelaterede karakteristika, biologisk
aktivitet og funktionsmaessig karakterisering. Undersggelserne
skal sammenligne farmakokinetiske og farmakodynamisk
karakteristika ved det originale lagemiddel og det biosimilzre
legemiddel, 0g resultaterne af sikkerheds- og
virkningsundersggelserne skal vise, at der ikke er nogen
klinisk signifikante forskelle med hensyn til fordele og
risici, herunder risikoen for immunreaktioner.
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