~10. HAFTA

BiYOESDEGERLIK



Biyoesdegerlik
> Farmasotik esdeger veya farmasotik alternatif
olan liriinlerin etken madde iceriklerinin etki

bolgesine gecis hiz ve miktarinin

(biyoyararlanimlarinin) ayni olmasidir.

> Bu tiriinlerin etkinlik ve giivenilirlikleri
esdegerdir.

» Etken maddenin dozaj formundan ¢Oziinmesi ve

sistemik dolasima gecisi uzerine odaklanmastir.



Farmasotik Esdeger

Ayni etken maddeyi ayni1 dozaj formunda,

ayn1 dozda iceren, ayni yolla kullanilan ve
ayn1 standart ozelliklere sahip dozaj

formlaridir.



Terapotik Esdeger

Ayni1 etken maddeyi1 aym terapotik etki ve ayni
advers etki potansiyeline sahip olacak sekilde

iceren dozaj formlaridir.

Farmasotik Terapotik

esdegerlik + Biyoesdegerlik = esdeperlik



FDA’e gore Terapotik Esdegerligi
Belirleyen Kriterler

1) Ayni etkin maddey1 aym1 dzoda ayn1 dozaj
sekl1 1¢cinde 1cermelidir.

2) Kalite, saflik ve kimyasal yap1 6zellikleri
bakimindan farmakope standartlarina
uymalidir.

3) GMP kosullarina uymalidir.



4) Biyoesdeger olmalidir.
5) Yeterl1 bilgiler1 igeren etiketi ambalaj

lizerinde mutlaka yer almalidr.

“* Biyoesdegerlik, esas olarak ayni etkin
maddey1 1¢ceren miistahzarlarin arasinda soz
konusudur. Etkin maddenin kendis1 1¢1n,

sadece biyoyararlanimdan bahsedilebilir.



Farmasotik Alternatif

Ayni etkin maddeyi degisik tuz, ester,
degisik kompleks olarak iceren
mustahzarlardir. Ornegdin, 250 mg
tetrasiklin baz'a tekabul eden tetrasiklin

fosfat veya tetrasiklin hidroklorur.



Terapotik Alternatif

Ayni terapotik etki 1¢in kullanilan, farkh etkin
madde 1ceren miistahzarlara denir. Etkin

maddeler ayn1 farmakolojik sinifa dahil

olmalidir.



Kimyasal Esdeger

Iki yada daha fazla miistahzarin
etiketlerinde belirtilen miktarda aym

etkin maddeyi i¢ermelerine denir.



In vivo Biyoesdegerlik

Olciim yapilan biyolojik stvilardaki (kan,
plazma, serum, 1drar, tiikiiriik) etken madde
konsantrasyonu-zaman profillerinin
mukayesesine dayali bir ¢esit biyoyararlanim

calismasidir.



BE calismalari1 ne zaman gereklidir?

o Generik iiriin bagvurularinda (ANDA)

e Pazarda mevcut uiriinlerde yapilacak
degisikliklerde

o Klinik batch ile piyasaya siiriilecek sonug
formiilasyon arasi esdegerliligin

saptanmasinda



In Vivo BE Calismalarindan Muaf

Olan Dozaj Formlan

e Oral cozeltiler
 Paranteral ¢cozeltiler
e Inhalasyon gazlari

e [.okal etkil1 Uirtinler



