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2018-04-24药物一致性评价

想每天收到j类似i肖息，就置顶
”

药物－致性评价
”

和分享到朋友圄吧！

文章转自药同资讯、 自金玉良研 ， 作者波波 ， 转载旨在学习交流． 不作｛到可商业用途 ， 如涉侵权烦请联系平台进行删除．

� ] 

十三马阴阳和意义

通过仿制药质量一致性坪价， 淘汰产品质

． 量和临床疗效达不到原研制剂同等水平的仿

制药， 促进我国仿制药整体水平提升， 达到
国 或接近国际先进水平。

’ 
目前我国99%的药物是仿制药！绝大多数

奇物都没有和原研制剂进行过一致性评价！

今没有按照 一致性许价原则审批的所有仿制药， 均需重新评价。

今首先进行2007年10月 1 日前批准的国家基本药物目录（2012年版）中化药仿

制口服团体制剂一一
2018年底之前完成一致性许价 ， 否则注销丈号。

φ其他仿制药在首家通过一致性许价后3年内不通过许价的，J主销又号。

命同一品种3家以上通过一致性坪价， 招投标中不于考虑未通过的。

φ通过质量一 效性许价的仿制药允许其在说明书和标签土于以标注， 在临床

应用、 招标采购、 医保报销等方卖弄给于支持。

φ可中报该品种的上市许可持有人 ， 委托其他企业生产 ，

今发改委 ， 工业及信息化部对企业的技术改造给于支持。

胡萝 ＂）JQ大棒！好处还是多多的！
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谁来可t评？ COE？专家组？

有多长时间可等待？

令 2018年底的大限一－2007年10 月 1 日前批准的国家基本药物目录。

令首家通过后3年内－－其他仿制药不通过评价的 ， 注销文号。

令同 一 品种3家以上通过－－招投标中不于考虑未通过的。

药品文号和招投标是企业的生命， 谁会不要命呢？

留足变更工艺、 做BE、
补充申请、 审评排队的时间
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CFDA 
总体组织协调

省局

φ 按公布的目录确定待评价品种
φ 鼓励目录外品种的评价
φ 选择参比制剂，开展研究
φ 按期完成，递交资料
φ配合药监局部门的检查、检验
令 按核准的处方工艺生产

建立工作机构、制定规划、发布信息
组建专家委员会、加强技术指导
建立激励与反激励机制，多管齐下
加强目标管理，淘汰落后

对辅区内企业进行激励指导
加强监督检查力度
通过评价后的监督抽验

性评价的研究方法一体内评

也

致性评价的研究方法··体外评

内评价费时、费钱！ 体外游出曲线

虽然最终仍窝通过BE，但为提高成功率，
建议先进行体外溶出曲线研究！！！

致性评价的研究方法··体外评

一致性评价，不局限于口服固体制剂！

全面的对比研究，不局限于溶出曲线或BEi 1 

｜一致性评价，不仅是检测，还要有方法学研究！ ｜ 

其他关键药学指标，
如品型、粒径、异构体、

含量、含量均匀皮、
有关物质、稳定性、

包装等

常规注射剂无需BE, I I I 
全面比校药学 一致性． I I I 
有关物质、无机杂质、 ｜｜包材相容性实验｜
不溶性微粒、稳定性、 ｜｜ 
渗透压、PH伯、包装等｜｜｜
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参比制剂的选择

令首选原研， 亦可选国际公认的同种药物， 其质量及均一性应
满足评价要求；

令企业自边的， 需报总局备案：总局在规定时限内（20工作日〉
未提出异议的， 企业可开展研究工作；

刊于业协会可组织同品种企业提出意见， 报总局审核发布：总
局发布的， 原则上均应选择其为参比制剂：

·：·企业自行购买国外原研品， 经总局批准一次性进口， 供一致
性评价研究用， 其批次及数量应充分考虑到自评、 省所复核、
BE的要求。

J_ 

E试验…·研究总体设计

随机顺序服用
受试制剂和参比制剂

,l自两种的备远方案
将同一串1J剂，E复给F

同一受试苟， 优势在于
以较少数量的受试者－

M异药物， 可根翩翩 '1'�旦旦
剂的个体内变异， 将评价标 E

准作适当比例的调整

1）年龄在18周岁以上（含18周岁） ，

2）应涵盖一般人群的特征 ， 包括年龄、 性别等；

3）如呆药物拟用于两种性别， 一般情况下 ， 研究入边的羊一性别受

讯者例数不低于总例数的1/3;

的如呆药物王妥适用于老年人群 ， 应尽可能多地入选老年受讯者

(60岁及以上的人）; 

5）入选受试者的例数应满足生物等效性评价具有足够的统计学效力

的妥求， 但并不要求所划分的亚组也满足统计学妥求（一般不鼓励划分

亚组进行统计分析）。

筛选受讯者时的排除标准应主妥基于安全性方面的考虑。 当入

选健康受试者参与试验可能面临安全性方面的风险时 ， 可入选试验药物 i 
拟适用的患者人群， 并且在试验期间应保证患者病情稳定。 ， 

专－ ’ .，
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令羊次给药研究一－通常推荐！

令稳态研究一－有时出于安全性考虑， 需入选正

在进行药物治疗， 且治疗不可间断的患者时，

可在多次给药达稳态后进行等效性研究。

试验…·餐后生物等效性研

为考察食物的影响， 有时需要
进行事后生物等效性研究l

对于仅能与食物同服的口服

对于口服常释舍l剂 ， 通常常 常释制剂 ， 除T空腹服用可
进行空腹和串串后生物等效性 能有严重安全性方面风险的
试验． 但是当事比制制说明l 情况外 ， 均建议进行宝腹和
书中明确说明该药物仅可宜 餐后两种幸件下的生物等效
腹服用｛饭前1小时或饭后2 性试验． 如有资料充分说明

小时服用）时 ， 则可不.iii行 宜腹』且药可能有严重安全性
事后试验． 风险， 国，］仅需进行f:后生物

等效性试验。

令 1. 吸收速度一一仇剧， Tmax

令 2. 吸收程度／总暴露量

单次给药研究， AUCo吨， AUCo-oo

多次给药稳态研究， AUCo-τ

令 3. 部分暴露量

十…
逆水行舟不进

则退！

一致性评价分秒

必争！
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