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INTRODUCERE SI OBIECTIVE

Bioechivalenta reprezinta criteriul de baza pentru
aprobarea medicamentelor generice, garantand
echivalenta farmacocinetica si terapeutica fata de
referinta. Aceasta poate fi demonstrata prin studii
clinice pe voluntari sanatosi sau prin biowaiver - o
exceptie reglementata care permite evitarea studiilor
in vivo pentru anumite medicamente. Obiectiv:
compararea avantajelor si limitarilor celor doua

REZULTATE

EMA permite biowaiver pentru medicamente orale din
clasele BCS I si IlI, ceea ce poate reduce costurile cu pana
la 80% si accelera aprobarea cu 6-12 luni. Pentru clasele
[l si IV sau forme cu eliberare modificata, studiile clinice
raman obligatorii. FDA aplica criterii similare, dar mai
stricte, solicitand date detaliate privind solubilitatea,
permeabilitatea si stabilitatea, astfel ca doar ~35% dintre
genericele evaluate Intre 2018-2023 au beneficiat de
biowaiver. Principalele avantaje sunt reducerea riscurilor

metode, cu accent pe reglementarile EMA si FDA si pe
impactul asupra costurilor, timpului si eticii.

MATERIAL SI METODA

A fost realizata o revizuire sistematica a
literaturii si documentelor oficiale din perioada
2008-2023 (PubMed, Scopus, Web of Science,
ghiduri EMA/FDA/OMS). Au fost analizate 62 de
articole si documente care descriu criteriile de
acordare a biowaiver-ului, metodologia studiilor
clinice de bioechivalenta si comparatiile privind
eficacitatea, siguranta si costurile..

pentru voluntari, respectarea principiilor etice si accesul
mai rapid al pacientilor la tratamente, insa limitarile tin
de domeniul restrans de aplicare si necesitatea unor
dovezi in vitro solide.

CONCLUZII

Biowaiver-ul este o alternativa etica si eficienta la
studiile clinice In situatiile cu risc redus, aducand
beneficii majore de cost si timp. Totusi, studiile

clinice raman standardul atunci cand exista
incertitudini privind bioechivalenta. O armonizare
internationala EMA-FDA si dezvoltarea tehnicilor in
vitro pot extinde aplicabilitatea biowaiver-ului,
facilitand accesul rapid si sigur la medicamente
generice.
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