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Tap thong tin nay dugc bién soan dé tra |&i nhitng cau hoi thudng gép vé thube tuong tu sinh hoc.
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Thudc sinh hoc [a nhitng thuéc duoc bao ché tir té bao séng
hoac sinh vat. Nhitng thudc nay thuong duoc lam tir nhirng
protein duwgc san sinh tw nhién trong co thé con ngudi.

Thuéc sinh hoc diéu tri cac bénh nhu ung thu, tiéu duwdng, bénh vay
nén nang, viém khdp dang thap, cac réi loan viém ruét man tinh,
bénh da xo cltng va bénh than. Ching da gitp cai thién cudc sdng
cho hang ngan nguwei Uc.

Thudc twong tu sinh hoc la phién ban rat giéng vdi nhan hiéu
thuéc gdc (original) cha mét thudc sinh hoc, dwoc ban bdi mot
nha san xuat khac sau khi bang sang ché clia nhan hiéu goc hét
han.

Cac nhan hiéu thuéc twong tu sinh hoc clia céc thudc sinh hoc d3
duoc kiém tra ki lwdng dé cho thay ching ciing an toan va hiéu
qua nhu cac nhin hiéu thuéc sinh hoc gdc trudc khi duoc cac co
quan quan ly ctia Uc chap thuan.

Quy vi va bac si ciia quy vi la ngudi quyét dinh chon thudc sinh
hoc phu hgp véi quy vi.
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Thudc twong tw sinh hoc va thudéc sinh hoc la gi?

Thudc sinh hoc

Thubc sinh hoc 1a nhitng phan t& phirc tap 1dn do cac té bao sdng hay sinh vat san sinh ra. Ching thudng
duwoc lam tir cac protein dwoc san sinh tw nhién trong co thé con ngudi.

&,

Asprin (vi du thudc phi sinh hoc) Thudc sinh hoc don gian Thudc sinh hoc phirc tap

Khi thudc sinh hoc duoc bénh nhan dung, né hoat déng nhu mdt protein xuat hién tu nhién trong co
thé, gidi quyét cac triéu chirng va ngan chdn hodc lam cham su tién trién cla bénh.

Thubc sinh hoc @3 gitp cai thién cudc séng clia hang ngan ngudi dan Uc bi cac bénh nhu ung thu,
tiéu duong, vay nén nang, viem khdp dang thap, bénh Crohn, viém loét dai trang, da xo clrng va bénh
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Thudc trong tw sinh hoc
Thubc twong tu sinh hoc 13 13 phién ban rat gidng v&i nhan hiéu thubc gdc clia mdt thudce sinh hoc, duwoc
ban b&i mdt nha san xuat khac sau khi bang sang ché clia nhan hiéu gbc hét han.

Khoéng gidng nhu thudc cung gbc (generic), 1a thudc cé thanh phan gibng hét véi nhin hiéu thubc gbc,
thudc tuong tu sinh hoc |a cac phan tr I6n duoc tao ra tir cac té bao séng, do d6 qud trinh san xuat ching
khac nhau theo céach thirc tu nhién. Didu nay cé nghta 1a khong ¢ hai 16 thudc nao gidng hét nhau- tham
chi tir cing mdt nha san xuét.

Cac nhan hiéu thudc twong tu sinh hoc ctia cac thudc sinh hoc dwo'c dung dé diéu tri cung cac
bénh, theo cung mét cich thirc nhw véi thudc sinh hoc va da dwoc danh gia ki lwéng béi co quan

Quan ly Hang héa Tri liéu (Therapeutic Goods Administration-TGA) & Uc dé cho thay nhirng thudc
nay ciing an toan va hiéu qua nhuw cac nhan hiéu thudc sinh hoc géc.

Cau chuyén vé thudc twong tw sinh hoc

Thudc tuong tu sinh hoc d3 c6 mét & chau Au tir ndm 2006 va hién dang duoc dung & trén 60
nudc trén thé gidi — cd hon 700 triéu ngay diéu tri lam sang vai thubc twong tu sinh hoc trén
toan thé gidi.

O Uc, thubce tuong tu sinh hoc da dwoc dung an toan tir ndm 2010.

NGUOI TIEU DUNG VA NGUOI CHAM sOC | 02




Quy dinh vé thudc sinh hoc va thudc twong tw sinh hoc & Uc

Uc cé mdt hé théng quan ly manh mé& dé dam bao tinh an toan, hiéu qua va chat lwgng cho tat
ca cac loai thudc, ké ca thudc sinh hoc. Hé thong nay duoc quan Iy bdi co quan Quan ly Hang
hoa Tri liéu (TGA), truc thudc B Y té cla chinh phu Uc.

TGA quan Iy moi budc lién quan dén viéc san xuat va st dung thubc tai Uc:

«  Trudc khi bat ky thubc nao, ké ca thubc tuong tu sinh hoc, duwoc dang ky va cho phép luu
hanh trén thi trudng, ching déu phai trai qua khau kiém tra va danh gia ky ludng

» TAt ca cac nha san xuat thubéc déu phai tuan thd cac quy dinh chat ch& dé bdo ddm tinh an
toan, chat lwvong va dong déu cla san pham; va

«  TGA gidm sat su an toan cla tit ca cac loai thubc duoc st dung & Uc, ké ca thudce sinh hoc.
Né&u cé nguy co cho ngudi dan Uc do bat ky loai thudc nao, TGA s& hanh dong dé gidi quyét
cac nguy co nay.

Viéc phat trién cac loai thudc sinh hoc doi hoi dau tw dang ké va
phai c6 cac cdng nghé tién tién.

Loi ich cha thudc twong tw sinh hoc

Chuong trinh Phuc loi Dugc pham Uc (PBS) tro gia cho céac loai thudc dé lam cho chiing c6 gid ca
phai chdng hon cho bénh nhan. Diéu nay cé nghta |a cac thubc clru mang- bao gdm ca thubc sinh
hoc c6 thé tri gid hang trdm hodc tham chi hang ngan dd la cho méi 1an diéu tri- chi tdn 40,30 d6 la;
hodc 6,50 d6 la néu quy vi cé thé giam gid. Chinh pht Uc s& tra chi phi con lai.

Céc loai thubc tuwong tu sinh hoc cé kha tiét kiém chi phi dang k& cho hé théng y té Uc. Khi mot loai
thubc tuwong tu sinh hoc c6 mét & Uc, né khuyén khich sy canh tranh thi trudng gitta cdc nha san
xuat, tor dé cé thé 1am cho céc loai thudc gid cao nay cé gid phai ching hon dé Chinh pht Uc tro cap.
Vi hau hét cac loai thube & Uc déu duoc tro cap thong qua Chuong trinh Phic loi Dugc pham (PBS),
nhi*ng mirc gid thap hon nay gitp Chinh pht tiét kiém tién dé tro cap thém thudc hodc chi nhiéu hon
cho céc Iinh vuc v té khac.

&)

Trén khap thé gidi, thudc twong tw sinh  Chi véi riéng ndm thj trwong I&n nhat Kha ning tiét kiém cla thudc twong tw
hoc dang thic ddy canh tranh trén thi chau Au, thudc twong ty sinh hoc da tiét  sinh hoc c6 thé gitip cho hé théng y té Uc
truong kiém dwoc hon 2 ti d6 la Uc duwoc bén virng l1au dai
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Ai quyét dinh chon dung thuéc
sinh hoc hay thuéc twong tw sinh hoc?

Quy Vi va bac st clia quy vi [a nhitng ngudi quyét dinh thubc sinh hoc hay thubc
tuong tu sinh hoc nao la phu hop vdi quy vi.

Néu cé nhiéu hon moét nhan hiéu thuéc cho quy vi va ching duogc xem a twong
duong theo PBS, duac st cé thé dé quy vi lva chon nhan hiéu thubc, nhung chi
khi bac st khéng danh dau vao 6 ghi ‘khéng ducc phép thay thé nhan hiéu’ trén
toa thudc ctia quy vi. Hay ndi chuyén véi bac st hodc dugc si clia quy vi vé cac
loai thuéc tuong tu sinh hoc va hai xem ching phu hop véi quy vi hay khéng.
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g Nhirng cau hoéi thwong gap

vé thudc twong tw sinh hoc

Hoéi: Thudc twong tw sinh hoc ¢é cho tdi lgi ich gidng nhw thudc sinh hoc khdng?

DPap: CO. Vi thudc sinh hoc d3 duoc danh gid 1a an toan va hiéu quad nhu nhan hiéu thubc sinh hoc
gbc, chung cling ¢6 nhi¥ng lgi ich sirc khée twong tw. Nghién ciru dang thuc hién vé céc loai
thudc tuong tu sinh hoc tiép tuc khdng cho thay su khéac biét nao vé két qud strc khde gitra
nhi*ng bénh nhan bat dau hodc chuyén sang dung thubc tuong tu sinh hoc va nhitng ngudi
tiép tuc dung nhan hiéu thubc gbc.

Hoéi: SIr dung thudc twong tw sinh hoc cé an toan khong?

Dap: Thubc tuong tu sinh hoc d3 duoc dung tir ndm 2006 khi thubc duoc gidi thiéu & chau Au. Viéc
s dung cac loai thudc nay d3 tdng dan theo thoi gian va ching cé mét & hon 60 quéc gia
trén thé gidi.

Thubc sinh hoc d3 c6 mét & Uc tir nd3m 2010 va d3 gilp cai thién cudc séng cho hang ngan
ngudi Uc m3c cac bénh nghiém trong nhu ung thu, viem khdp dang thap, cac roi loan viém
rudt man tinh, bénh vay nén ndng, bénh da xo cirng va bénh than.

Hoéi: Thudc twong ty sinh hoc c6 chat lwgng twong tw nhw nhan hiéu thudc goc
khong?

Pap: Uc cé mot hé thdng quan ly chit ché bao ddm tinh an toan, hiéu qua va chat luvong cla tat
ca cac loai thubc. Cac nhan hiéu thubc tuong tu sinh hoc cla thubc sinh hoc dwoc kiém tra
ky lwdng dé cho thdy ching cling an toan va hiéu qud nhu nhan hiéu sinh hoc gbc trudc khi
ching duoc phé chudn dé st dung tai Uc.

Hoéi: Loiich cta viéc chon dung thudc twong ty sinh hoc 1a gi?

Pap: Dung thubc tuong tu sinh hoc cé thé tiét kiém chi phi dang ké cho hé théng y té Uc. Vi hau
hét cac loai thudc & Uc déu duoc tro cap thong qua Chuong trinh Phuc loi Dugc phadm (PBS),
nhi*ng muc gid thap hon nay gitip Chinh phd tiét kiém tién dé trog cap thém thubc hodc chi
nhiéu hon cho cac linh vuc y té khac.

Hoéi: Néu tdi dung thudc twong tu sinh hoc, thudc cta téi trong cé khac khéng?

Dap: Bé ngoai thudc clia quy vi cé thé thay ddi, tuy thudc vao thuong hiéu cu thé quy vi chon. Cach
s dung thubc cd thé khac, nhung thanh phan hoat chat khéng thay ddi. Quy vi ¢ thé hoi bac
sT, dugc st hodc y ta clia quy vi xem dung thudc nhu thé nao 13 tot nhat. Théng tin thém cé
trong t& Thong tin vé Thubc danh cho Nguoi tiéu dung di kém vdi thubc ctia quy vi.
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Tim hiéu thém thong tin & dau?

Poi ngli y té cham sdc cho quy vi la ngudn théng tin tdt nhat danh
riéng cho quy vi va cho viéc kiém soat sic khde cla quy vi.

Thém thong tin

Quy Vi c6 thé tim hiéu thém
thong tin vé thudc tuong tu S IOSIMILARS
sinh hoc & Biosimilar Hub SUCCESS STORY
(Trung tdm Thubc Tuong tu
Sinh hoc)
www.biosimilarhub.com.au

Thong tin trong tai liéu chi danh cho muc dich gido duc va cung cap théng tin. Théng tin vé mot liéu phép, dich vy, san phdm hay phuong
phép diéu tri khéng c6 ham y Gng ho va khéng thay thé duoc viéc quy vi xin tu van tir bac st cla quy vi hay chuyén gia y té c6 dang ky khac.
N6i dung clia tai liéu duoc soan danh cho ddi tuwong doc gid ngudi Uc va cé tinh chinh xac & thoi diém phét hanh. Tat ca moi ngudi str dung
nén ludn tim kiém tu van tir chuyén gia y t& da dang ky khi c6 cac thic méc vé y té.

GBMA Education ghi nhan sy tai trg clia Chinh pht Uc cho viéc bién soan tai liéu nay.

;2.2"2 ; GBMA Education Ltd
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