
Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu, Biyobenzer T?bbi
Ürünler Hakk?nda K?lavuzu Güncelledi
22 Kas 2021

14 Eylül 2021 tarihinde Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum") Biyobenzer T?bbi Ürünler Hakk?nda
K?lavuz'un ("K?lavuz") güncellendi?ini duyurdu.

Kurum taraf?ndan haz?rlanan bir önceki k?lavuz çok kapsaml? olmamakla birlikte yaln?zca biyobenzer t?bbi
ürünlere ili?kin ilgili mevzuata at?fta bulunan bir yol gösterici niteli?i ta??yordu. Güncellenen K?lavuz ile biyobenzer
t?bbi ürünlerin ruhsatland?r?lmas? ba?ta olmak üzere, üretim süreci klinik ve klinik d??? çal??malar? kapsaml? ve
sistematik bir ?ekilde aç?klanm??t?r. Bu süreçler K?lavuz'da ba?l?klar ve maddeler hâlinde s?ralanmaktad?r.
Toplam be? bölümden olu?an K?lavuz, kapsam, tan?mlar, genel ilkeler, ürün kalitesi, üretim sürecine ili?kin detayl?
bilgiler ve yönlendirmeler ile birlikte, klinik d??? ve klinik çal??malara ili?kin kapsaml? süreçleri içermektedir.

K?lavuz'la birlikte güncellenen önemli noktalar a?a??daki gibidir:

Bir önceki k?lavuzda yaln?zca biyobenzer t?bbi ürünlere ili?kin tan?mlara yer verilmekteyken K?lavuz'un
birinci bölümünde farkl? teknik terimlere de yer verildi. Ürün ve ürün s?n?f?na özgü di?er güncel
ulusal/uluslararas? k?lavuzlar?n i?bu K?lavuz'un tamamlay?c?s? oldu?u belirtilmi?tir.
Biyobenzer t?bbi ürünlerin üretim geli?tirme ve belgelendirme süreçlerine ili?kin aç?klamalar
detayland?r?ld?. Bu süreçte gerçekle?tirilecek kar??la?t?r?labilirlik çal??malar? ve de?erlendirmeler ile
biyobenzer t?bbi ürünlerde referans ürün seçimi, biyobenzerli?i kan?tlanmas? ilkeleri konular?na ili?kin
kurallara yer verildi.
K?lavuz'da, benzer biyolojik t?bbi ürünün üretim süreci kapsam?nda, Hedef Ürün Kalite Profili (HÜKP) ve
molekül özellikleri referans t?bbi ürünle kar??la?t?r?labilir olmas? ve biyobenzer t?bbi ürün üretim sürecinin
performans? kendine özgü ve tutarl? olmas? ba?ta olmak üzere, kalite kriterinin bu ürünler bak?m?ndan ne
?ekilde sa?lanaca?? düzenlendi.
Eski k?lavuzda detaylar? yer almayan klinik ve klinik d??? çal??malara ili?kin de oldukça kapsaml?
aç?klamalar eklendi. Klinik d??? çal??malar bak?m?ndan klinik d??? kar??la?t?rma testlerinin temelini
olu?turan In Vitro çal??malar ve In Vivo çal??malara ili?kin birtak?m temel kurallar belirlendi. Klinik
çal??malar bak?m?ndan da farmakokinetik ve farmakodinamik çal??malar?n a?amal? olarak
uygulanaca??, sonuçlar?na ili?kin güvenlilik çal??malar?n?n yürütülmesi gerekti?i belirtildi.
K?lavuz'un son bölümünde ise ruhsat öncesi klinik çal??malardan elde edilen verilerin, nadir görülen yan
etkileri belirlemek için yetersiz olmas?ndan dolay?, özellikle biyobenzer t?bbi ürünlerin klinik güvenlili?i,
devam eden yarar/risk de?erlendirmesini de kapsayan ruhsatland?rma sonras?ndaki a?amada devaml?l?k
arz eden biçimde yak?n olarak izlenmesi için farmakovijilansa ili?kin hükümlere yer verildi.

K?lavuz, Be?erî T?bbi Ürünler Ruhsatland?rma Yönetmeli?i'ne dayan?larak haz?rlanm??t?r. Bu ürünlerin
ruhsatland?rma süreçleri de ilgili yönetmelik uyar?nca yürütülmektedir.

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