Biologika: Referenz-Priparateund

Biosimilars

Ein Biosimilar ist ein Nachfolgepréparat eines \ /
biologisch hergestellten Referenz-Praparats,
dessen Patent abgelaufen ist’

Referenz-Praparat Biosimilar

Ahnlich wie bei einem Original-Schliissel und einer Nachbildung dieses Schliissels,

den ein Schlosser herstellen kann, wird sichergestellt, dass ein zugelassenes Biosimilar
und sein Referenz-Priparat bei Patienten das gleiche Wirksamkeits-und Sicherheitsprofil haben??

Referenz-Priparat Biosimilar

Biosimilars sind ein wichtiger Baustein unseres Gesundheitssystems*

Biosimilars kommen Patienten, Kostentragern und medizinischen Fachkriften zugute, indem sie die
Behandlungsinnovation vorantreiben und zu vermehrten Behandlungsoptionen fiihren, was den
Zugang von Patienten weltweit zu lebensverédndernden biologischen Medikamenten erweitern kann.>¢
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Referenz-Préparate und ihre Biosimilars ...

... sind beide strukturell ... haben den gleichen ... haben eine dquivalente
komplexe, proteinbasierte Wirkmechanismus mit Wirksamkeit, Sicherheit
Molekiile, die von lebenden einer identischen und Immunogenitat*®
Zellen produziert werden® Aminosiuresequenz und

einer nicht unterscheidbaren
dreidimensionalen Struktur
der Molekiile3”

... haben einen strengen ... werden auf der Grundlage
und klar definierten fundierter wissenschaftlicher
Herstellungsprozessund Ergebnisse zugelassen®

sind auf der Grundlage der
gleichen Standards fiir
pharmazeutische Qualitat,

Sicherheit und Wirksamkeit
zugelassen®

Referenz-Préparate und ihre Biosimilars:
Nicht unterscheidbare Struktur, dquivalentes
Wirksamkeits-, Sicherheits-und
Immunogenitatsprofil237:8
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