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 السادستالمحاضرة 

 التوافر الحٍوي

 : الحٍوي التوافر

 اعزُبدا   انذيٕٚخ انذٔسح انٗ نذٔائٛخا انًبدح ْزِ ايزظبص يٕلغ يٍ انذٔائٛخ اندشػخ يٍ انٕاطم اندضء ْٕٔ

 [1−0] ثٍٛ رزشأذ ٔلًّٛ ٔازذح  نّ ٔنٛظ ،𝐹 ة نّ ٚشيض انًؼطبح، اندشػخ ئنٗ

 

 يظطهسٍٛ ثٍٛ انسٕٛ٘ انزٕافش فٙ ًَٛض

 انًطهك انسٕٛ٘ انزٕافش .1

 انذٔائٛخ نُفظ انًبدح انًشخؼٙ انٕسٚذ٘ يغ الإػطبء خبسج ٔسٚذ٘ ئػطبء ػُذيب َمبسة َذسعّ

 انزٕافش انسٕٛ٘ انُغجٙ .2

 نلإػطبء َُظش أٌ دٌٔ( دٔائٛزٍٛ ششكزٍٛ ثٍٛ ٔنكٍ انظٛذلاَٙ انشكم َفظ َمبسٌ ػُذيب َذسعّ

 ؽشق يمبسَخ ػُذ أٔ) انًشخؼٙ ْٕ ٚكٌٕ( brand دٔاء يغ generic دٔاء َمبسٌ ػُذيب ٔرنك) انٕسٚذ٘

 ػُذ فًثل   انًشخؼٙ نهشكم الألشة انشكم يغ َمبسٌ ُْٔب انذٔائٛخ انششكخ نُفظ نًسؼشاد يخزهفخ ئػطبء

 .انًشخؼٙ انشكم ْٙ انكجغٕلاد ركٌٕ انكجغٕلاد يغ انًؼغٕؽبد يمبسَخ

 .انًشخؼٙ انشكم ْٙ انششثبد ركٌٕ انذٔائٛخ انًبدح نُفظ ششاثبد يغ يؼغٕؽبد يمبسَخ ػُذ أٔ

 :المطلق الحٍوي التوافر

 ػُٛبد ٔأخز انٕسٚذ٘ انشكم ئػطبء ٔٚزى ػشٕائٙ ثشكم 12َخزبس يزطٕع، 24 ػهٗ انذساعخ َدش٘

 .يسذدح صيُٛخ فزشح كم يُٓى ديٕٚخ
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 يُٓى ديٕٚخ ػُٛبد ٔأخز )يثل   فًٕ٘( انٕسٚذ٘ خبسج انشكم ئػطبؤْى ٚزى الأخشٍٚ يزطٕع  12ال أيب

 .يسذدح صيُٛخ فزشح كم

 .ٔثبنؼكظ انٕسٚذ٘ خبسج َؼطٛٓى انٕسٚذ٘ انشكم أخز انز٘ فبنفشٚك انًزطٕػٍٛ ثٍٛ انزجذٚم ٚزى ثى

 يزٕعؾ زغبة أٚؼب   ٔ انٕسٚذ٘ انشكم أػطٕ انزٍٚ شخض نم انذيٕٚخ انزشاكٛض يزٕعؾ زغبة ٚزى

 انٕسٚذ٘ خبسج انشكم أػطٕ نهزٍٚ انذيٕٚخ انزشاكٛض

 ٔ نٕغبسٚزًٛخ انُظف( الأٔساق يٍ َٕػٍٛ ػهٗ انٕسٚذٚخ ٔخبسج انٕسٚذٚخ انًؼطٛبد ئعمبؽ ٚزى

 )انًٛهًٛزشٚخ

 

 الحٍوي التوافر على المؤثرة العوامل

 - .... ػؼٛفخ، اَسلنٛخ :انفؼبل انؼُظش .1

 - ٔالاَسلل انزسشس /انزفكك طؼٕثخ :انظٛذلاَٛخ انظٛغخ .2

 انًؼٕ٘ انًؼذ٘ pH - ال فٙ انثجبد ػذو .3

 - ئَضًٚٛخ زًؼٛخ، زهًٓخ .4

 - يؼمذاد رشكٛم .5

 - انٓؼًٙ الايزظبص اخزلفبد .6

a. ايزظبص عٕء ،)انغٍ كجبس انٕلادح زذٚثٙ( انؼًش :يشػٛخ فٛضٕٚنٕخٛخ ػٕايم - - 

 كجذ رشًغ رهٛف رثجٛؾ، رسفٛض :انكجذ٘ ٔ انًؼٕ٘ الاعزملة اخزلف .7

 انفًٕ٘ انطشٚك: يثبل

F    ٕ٘ٛػهٗ ٚؼزًذانزٕافش انس : 

 الأيؼبء نًؼخ فٙ انزخشة - 

 انًؼٕٚخ انظٓبسح لجم يٍ انًًزظخ انكًٛخ - 
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 انًؼٕٚخ انخلٚب فٙ الاعزملة - Enterocytes 

 نلأيؼبء انذيٕ٘ انظجٛت - 

 (الأٔل انكجذ٘ انًشٔس رأثٛش) انكجذ٘ الاعزخلص 

 انؼللخ انزٙ ٚسغت يُٓب انزٕافش انسٕٛ٘

 

رسغت يٍ يُسُٙ انزشاكٛض انجلعًٛخ ثذلانخ انضيٍ ثطشٚمخ زغبة يغبزخ  AUCانًغبزخ رسذ انًُسُٙ 

 أشجبِ انًُسشف

 

 :النسبً الحٍوي التوافر

 نهًبدح انسٕٛ٘ انزٕافش يغ ٔسٚذ٘ خبسج ثشكم انًؼطبح انذٔائٛخ نهًبدح انسٕٛ٘ انزٕافش ثٍٛ انُغٛخ أَّ أ٘

 .أخش ٔسٚذ٘ خبسج ثشكم انًؼطبح انذٔائٛخ

 يٍ انًؼغٕؽبد يٍ أعشع انكجغٕلاد أٌ َؼهى زٛث كجغٕلاد، يغ يؼغٕؽبد َذسط أَُب ٔنُفشع

 ٔانشكم ،𝐵 انشكم ٔنٛكٍ انكجغٕلاد ْٕ انًشخؼٙ انشكم ٚكٌٕ أٌ انًشخر يٍ ٔثبنزبنٙ انزسشس، َبزٛخ

  A انشكم ٔنٛكٍ انًؼغٕؽبد ْٕ انًذسٔط

 

 الحٍوي التوافر دراست  راءإج ٌطلب متى

 ال يٕافمخ ػهٗ انسظٕل - FDA ٗانزغٕٚك لجم خذٚذ دٔاء طٛغخ ػه 
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o  انذٔائٙ انًُزح ٔأيبٌ فؼبنٛخ نزسذٚذ 

o انذٔاء زشكٛخ ػهٗ انظٛذلاَٙ انشكم رأثٛش نًؼشفخ 

 ٗخيٕافم ٗػه خهانسبط خانؼلخٛ ءضاالأخ أٔ انفؼبنخ خانذٔائٛ نهًكَٕبد ذحاندذٚ ٛغانظ ػه 

 ثبنزغٕٚك نٓب ًٕذ ٔيغ

o انظٛغخ يغ ثبنًمبسَخ اندذٚذح نهظٛغخ انذٔائٛخ انسشكٛخ ٔيؼبٚٛش انسٕٛ٘ انزٕافش نزسذٚذ 

 انًشخؼٛخ

 ال يٕافمخ ػهٗ انسظٕل - FDA ٗدٔائٙ كًُزح نهزغٕٚك انًمزشزخ انذٔاء طٛغخ ػه Generic 

o انًشخؼٙ انذٔاء يغ ثبنًمبسَخ انسٕٛ٘ انزكبفإ لإظٓبس 

 التكافؤ الحٍوي

 مفاهٍم التكافؤ -1

 ثٍٛ انًغزسؼشاد انذٔائٛخ :ًٚكٍ أٌ ًَٛض أسثؼخ أشكبل نهزكبفإ 

 ( التكافؤ الكٍمٍائً:1

ٚؼزجش يغزسؼشاٌ دٔائٛبٌ يزكبفئٍٛ كًٛٛبئٛب  ئرا كبَب ٚسٕٚبٌ َفظ انكًٛخ يٍ انًبدح انفؼبنخ، يثم يؼغٕؽخ 

 يغ يٍ انًبدح انفؼبنخ نُفظ انًبدح أ٘ شكهٍٛ يخزهفٍٛ ٔ ؽشٚك ئػطبء ٔازذ. 555ٔكجغٕنخ كلًْب ثؼٛبس 

 الصٍدلانً:( التكافؤ 2

ٚؼزجش يغزسؼشاٌ دٔائٛبٌ يزكبفئٍٛ طٛذلاَٛب  ئرا كبَب ٚسٕٚبٌ َفظ انكًٛخ يٍ انًبدح انفؼبنخ ٔثُفظ انشكم 

 يغ نششكزٍٛ يخزهفزٍٛ )َفظ انشكم َٔفظ ؽشٚمخ الإػطبء(،  555انظٛذلاَٙ. يثبل: يؼغٕؽزبٌ ثؼٛبس 

 خ.ًٔٚكٍ أٌ ٚذسط انزكبفإ انظٛذلاَٙ ثٍٛ دفؼخ ٔأخشٖ نُفظ انششك

 الأدٔٚخ انًزكبفئخ طٛذلاَٛب  ركٌٕ يزكبفئخ كًٛٛبئٛب  ثبنؼشٔسح ٔنكٍ انؼكظ غٛش طسٛر.

 ( التكافؤ الحٍوي:3

يظطهر ٚشٛش نٕطٕل انًبدح انفؼبنخ ندٓبص انذٔساٌ يٍ يغزسؼشٍٚ يزًبثهٍٛ أٔ أكثش ثُفظ انغشػخ )رؼبدل  

بزبد رسذ انًُسُٙ( ٔٚغًر لأزذ ْزِ ثٕاثذ عشػخ الايزظبص ٔ رشكٛض انمًخ( َٔفظ انكًٛخ )رؼبدل انًغ

 %25±انؼُبطش ثبخزلف 

ٚؼزجش يغزسؼشاٌ دٔائٛبٌ يزكبفئٍٛ زٕٛٚب  ئرا كبَب يزكبفئٍٛ كًٛٛبئٛب  )َفظ اندشػخ( أٔ يزكبفئٍٛ طٛذلاَٛب  

 )َفظ اندشػخ َٔفظ انشكم( ٔٚؼطٛبٌ َفظ انزٕافش انسٕٛ٘ ثأخز انؼُبطش انًزكٕسح آَفب  ثبلاػزجبس.

 علاجً:التكافؤ ال
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يفٕٓو اعزُجؾ نزغٓٛم الأيٕس لأَّ يٍ انظؼت أزٛبَب  يطبثمخ انًُسُٛبد نزا ٚكزفٗ فٙ ثؼغ انسبلاد ثبنزكبفإ 

 انؼلخٙ فٛؼزجش يُزدبٌ دٔائٛبٌ يزكبفئٍٛ ػلخٛب  ئرا كبَب يزكبفئٍٛ طٛذلاَٛب  ٔٚؼطٛبٌ َفظ انزأثٛش انؼلخٙ.

َٙ ٔنكٍ انزكبفإ انظٛذلاَٙ لا ٚؼُٙ ثبنؼشٔسح رسمك انزكبفإ انؼلخٙ ٚؼُٙ ثبنؼشٔسح ٔخٕد ركبفإ طٛذلا

 انزكبفإ انؼلخٙ.

ػُذ يمبسَخ انزٕافش انسٕٛ٘ ثٍٛ الأشكبل انظٛذلاَٛخ  نهسكى ػهٗ ٔخٕد ركبفإ زٕٛ٘ ٚزى انزشكٛض ملاحظت : 

صيٍ ٔنٛظ كم انؼُبطش ثسغت يب ٚزطهجّ انزأثٛش -ػهٗ يمبسَخ رطبثك ػُبطش يسذدح فٙ يُسُٙ رشكٛض

 ة يغ  أخز ثبلاػزجبس ٔخٕد انزشاكٛض انذٔائٛخ ػًٍ انًدبل انؼلخٙ. انًشغٕ

 يبدح رغزخذو كًٓذئخ رًُٓب يمبسَخ انًغبزبد رسذ انًُسُٙ - أمثلت :

 يبدح رغزخذو كًُٕيخ ًُٚٓب يمبسَخ صيٍ انمًخ ٔرشكٛض انمًخ -

 طبد زٕٛ٘  ًُٚٓب يمبسَخ انًغبزبد رسذ انًُسُٙ ٔ رشكٛض انمًخ -

 بد ئلٛبء  ًُٚٓب يمبسَخ صيٍ انمًخيغكٍ نلأنى أٔ يؼ -

 :أجل من الحٍوي التكافؤ ساثرا د نتائج إعتماد ٌتم حٍث

 خذٚذ نذٔاء انظٛذلاَٛخ انظٛبغخ رطٕٚش 

 يزٕفش نذٔاء انظٛذلاَٛخ انظٛبغخ رطٕٚش 

 انذٔائٛخ ٔانزذاخلد انفشدٚخ انًشٚغ ػٕايم ٔرأثٛش انظٛذلاَٛخ انغٕاغبد رأثٛش دساعخ 

 ٔانزخضٍٚ انزظُٛغ ػٕايم رأثٛش عخسا د خلل يٍ انظٛذلاَٛخ انًُزح َٕػٛخ يٍ انزسمك 

 انًخزهفخ انذٔائٛخ انششكبد لجم يٍ انًُزدخ انًزًبثهخ الأدٔٚخ عخسا د 

 ؽشق رمٛٛى انزكبفإ انسٕٛ٘

 Pharmacokinetic Studies 

 Pharmacodynamic Studies 

 Comparative Clinical Studies 

 Dissolution Studies 

 Pharmacokinetics (PK) الدوائٍت الحركٍت

 انذٔاء ذشأاؽ اعزملة، رٕصع، ايزظبص، زشكٛخ ٚذسط انز٘ انؼهى - 

 انذٔاء ػهٗ اندغى رأثٛش عخساد - 

 اندغى فٙ انذٔاء يظٛش عخساد - 

 السرٌرٌت الدوائٍت الحركٍت هدف
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 خشػخ رسذٚذ 

 انغشٚش٘ رطٕٚشِ يشزهخ فٙ انذٔاء ئػطبء رٕارش 

 فمخشاانً ٔانؼلخبد انًشػٛخ نسبنزّ رجؼب انًشٚغ ػُذ اندشػخ رؼذٚم 

 يؼطٛبد انسشكٛخ انذٔائٛخ

 

 سرت انسشكٛخ انذٔائٛخ 
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 انًسبػشح انغبدعخ َٓبٚخ
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