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Was sind NBCDs?





Wirkstoffklasse Chemisch «Nichtbiologisch-
komplex» («NBCD»)

Biologisch

Synthese Chemische Synthese Chemische Synthese Biologische Quelle
Molekulargewicht Niedrig Niedrig / Hoch Hoch
Struktur Eindeutig Heterogen-komplex Heterogen-komplex
Herstellprozess Unabhängig Stark abhängig Stark abhängig
Stabilität Stabil Stabil / Labil Labil
Immunogenizität Nein Nein / Ja Ja
Mode of Action Bekannt Nicht vollständig klar Nicht vollständig klar
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Taken from “Regulatory Framework and Challenges for Approval of „Generic“ Non-biological Complex Drugs (NBCDs), Geßele K.” (simplified)
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NBCDs können nanopartikuläre Eigenschaften aufweisen

NBCDs
Nano
AM



Erstanmeldung von NBCD





Zweitanmeldung von NBCD



FDA EMA
Gesuchstyp ANDA, Sektion 505 (j) Hybrid application, Artikel 10(3)
Begründung des Gesuchstyps Feststellung der Gleichheit und 

Äquivalenz
Feststellung der Ähnlichkeit, kein 
PK- Bridging möglich

Qualität Anforderungen Äquivalenz des fundamentalen 
Reaktionsschemas, der physio-
chemischen Eigenschaften, der 
strukturellen Signaturen für Poly-
und Depolymerisation

Fixierung des Herstellprozesses, 
extensive physiochemische und 
biologische Vergleichsstudien

Präklinik Anforderungen Äquivalente Resultate von 
Bioassay(s) u.a. EAE assay

EAE-Mausmodel, zell-
basierender Potenz-assay (in 
THP-1), vergleichende Tox-
studien

Klinik Anforderungen --- 9-monatige Äquivalenzstudie:
multizentrisch, randomisiert, 
doppelblind, placebokontrolliert

Vergleich der Zulassung von Glatirameracetat Zweitanmeldungen 
von FDA und EMA

Taken from “Regulatory Framework and Challenges for Approval of „Generic“ Non-biological Complex Drugs (NBCDs), Geßele K.” (simplified)



Und bei Swissmedic?





Art. 12 VAZV



 Absatz 5 wird mit Buchstabe f erweitert: Nicht-biologische komplexe Arzneimittel

Art. 12 VAZV





Arzneimittelkategorien / Heilmittelcodes 

Synthetika (S) NBCD? Biotechnologika (BT)

NA BWS 
mit 

Innovation

NA BWS 
Art. 12 Abs. 5 

VAZV.

NA 
Biosimilar

NA BWS 
Art. 12 Abs. 5 

VAZV.

NA BWS 
ohne 

Innovation

NA BWS
Art. 12 Abs. 5

VAZV.



Internationale Harmonisierung!



• Arzneimittelkategorie «Synthetika» 

• Gesuchstyp: Art. 12 Abs. 5 VAZV.

• Pauschalgebühr 50’000 CHF (Anhang 1 Ziff. I. Ziff. 1.2 GebV-SMC)

Übergangsphase: Gesuchseinreichung



• Publikation SMJ

• Anforderungen an die wissenschaftliche Dokumentation:Bei Bedarf 
Scientific Advice nutzen!

• Rechtsgrundlagen schaffen: Art. 12 Abs. 5 VAZV. um Bst. «f.» ergänzen: 
«Nicht-biologische komplexe Arzneimittel»

• Internationale Mitwirkung zur Harmonisierung fortsetzen (z.B. IPRP)

• SMC ZL Fachabteilungen Wegleitungen erarbeiten

Übergangsphase: Weiteres Vorgehen
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