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14 Eylul 2021 tarihinde Turkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum") Biyobenzer T?bbi Uriinler Hakk?nda
K?lavuz'un ("K?lavuz") glincellendi?ini duyurdu.

Kurum taraf?ndan haz?rlanan bir 6nceki k?lavuz ¢ok kapsaml? olmamakla birlikte yaln?zca biyobenzer t?bbi
dranlere ili?kin ilgili mevzuata at?fta bulunan bir yol gésterici niteli?i ta??yordu. Glincellenen K?lavuz ile biyobenzer
t?bbi Grunlerin ruhsatland?r?lmas? ba?ta olmak Uzere, tretim stireci klinik ve klinik d??? cal??malar? kapsaml? ve
sistematik bir ?ekilde ag?klanm??t?r. Bu suregler K?lavuz'da ba?I?klar ve maddeler halinde s?ralanmaktad?r.
Toplam be? bélimden olu?an K?lavuz, kapsam, tan?mlar, genel ilkeler, Uriin kalitesi, tretim surecine ili?kin detayl?
bilgiler ve yonlendirmeler ile birlikte, klinik d??7? ve Klinik cal??malara ili?kin kapsaml? sirecleri icermektedir.

K?lavuz'la birlikte gtincellenen dnemli noktalar a?a??daki gibidir:

e Bir 6nceki k?lavuzda yaln?zca biyobenzer t?bbi Grlnlere ili?kin tan?mlara yer verilmekteyken K?lavuz'un
birinci bolimiinde farkl? teknik terimlere de yer verildi. Uriin ve Uriin s?n?f?na 6zgi di?er glincel
ulusal/uluslararas? k?lavuzlar?n i?bu K?lavuz'un tamamlay?c?s? oldu?u belirtilmi?tir.

e Biyobenzer t?bbi trlnlerin Uretim geli?tirme ve belgelendirme sureclerine ili?kin ag?klamalar
detayland?r?Id?. Bu sirecte gercekle?tirilecek kar??la?t?r?labilirlik cal??malar? ve de?erlendirmeler ile
biyobenzer t?bbi trinlerde referans Urin secimi, biyobenzerli?i kan?tlanmas? ilkeleri konular?na ili?kin
kurallara yer verildi.

e K?lavuz'da, benzer biyolojik t?bbi triiniin iretim siireci kapsam?nda, Hedef Uriin Kalite Profili (HUKP) ve
molekul 6zellikleri referans t?bbi Uriinle kar??la?t?r?labilir olmas? ve biyobenzer t?bbi Griin Uretim surecinin
performans? kendine 6zgl ve tutarl? olmas? ba?ta olmak lzere, kalite kriterinin bu Grtinler bak?m?ndan ne
?ekilde sa?lanaca?? duzenlendi.

e Eski k?lavuzda detaylar? yer almayan Klinik ve klinik d??7? ¢al??malara ili?kin de oldukc¢a kapsaml?
ac?klamalar eklendi. Klinik d??? cal??malar bak?m?ndan klinik d??? kar??la?t?rma testlerinin temelini
olu?turan In Vitro ¢al??malar ve In Vivo ¢al??malara ili?kin birtak?m temel kurallar belirlendi. Klinik
cal??malar bak?m?ndan da farmakokinetik ve farmakodinamik ¢al??malar?n a?amal? olarak
uygulanaca??, sonuglar?na ili?kin givenlilik cal??malar?n?n yuratilmesi gerekti?i belirtildi.

e K?lavuz'un son bolumunde ise ruhsat dncesi klinik ¢cal??malardan elde edilen verilerin, nadir gérilen yan
etkileri belirlemek i¢in yetersiz olmas?ndan dolay?, 6zellikle biyobenzer t?bbi trlinlerin klinik glvenlili?i,
devam eden yarar/risk de?erlendirmesini de kapsayan ruhsatland?rma sonras?ndaki a?amada devaml|?|?k
arz eden bicimde yak?n olarak izlenmesi icin farmakovijilansa ili?kin hiiktimlere yer verildi.

K?lavuz, Be?eri T?bbi Uriinler Ruhsatland?rma Yoénetmeli?i'ne dayan?larak haz?rlanm??t?r. Bu diriinlerin
ruhsatland?rma suregleri de ilgili yénetmelik uyar?nca yuritilmektedir.

K?lavuz'un tam metnine bu ba?lant?dan ula?abilirsiniz.
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