
Биоаналоги

Введение
Биоаналоги схожи по своему действию ранее зарегистрированному
биологическому препарату и предназначены для лечения того же
заболевания  (-ий).  Не  следует  путать  биоаналоги  с
традиционными  препаратами-дженериками,  являющимися  точной
копией оригинального препарата.

Что такое биологические препараты?
Биологическими  препаратами  называют  препараты,  которые
содержат одно или несколько активных веществ биологического
происхождения.  Источники  таких  ингредиентов  включают
микроорганизмы и животные или человеческие клетки. Некоторые
биологические  препараты  очень  схожи  с  белками,  которые
формируются  в  человеческом  организме  естественным  образом.
Примерами таких препаратов являются инсулин, гормон роста и
факторы роста, которые контролируют выработку кровяных телец.

Являются ли биоаналоги дженериками
биологических препаратов?
Дженерик  представляет  собой  точную  копию  оригинального
препарата:  они  имеют  одинаковый  активный  фармацевтический
ингредиент,  дозировку,  характеристики  безопасности,  способ
введения,  целевое  назначение  и  т.д.  Таким  образом,
оригинальный препарат и дженерик биоэквивалентны. Биоаналоги,
в  свою  очередь,  могут  чем-то  отличаться  от  оригинального
препарата,  так  как  они  получены  из  живых  организмов.  Их
молекулы  гораздо  крупнее,  благодаря  чему  незначительные
изменения  могут  практически  не  отразиться  на  действии
препарата.  Биоаналоги  принципиально  не  отличаются  от
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оригинальных биологических препаратов по своим характеристикам
безопасности, чистоты и эффективности.

Для  регистрации  биоаналогов  (в  отличие  от  препаратов-
дженериков)  производители  должны  провести  клинические  и
доклинические  исследования.  Испытания  должны  подтвердить
качество,  биологическую  активность  и  функциональные
характеристики препарата. В исследованиях необходимо сравнить
фармакокинетические  и  фармакодинамические  свойства
оригинального  препарата  и  биоаналога,  а  результаты
исследований  безопасности  и  эффективности  должны  показать
отсутствие клинически значимых различий преимуществ и рисков,
в том числе риска реакций на них в иммунной системе.
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