
バイオシミラー

はじめに
バイオシミラー医薬品は、既に承認された生物学的医薬品の効果を模倣したもので、同じ疾病の治療を目的としています。バイオシミラー
は、先発医薬品と同一とみなされる、従来のジェネリック医薬品と混同すべきではありません。

生物学的医薬品について
生物学的医薬品は、ある生物学的原料を用いた、またはある生物学的原料に由来する 1 つ以上の有効成分を含む医薬品です。上記の原
料には微生物、動物の細胞、またはヒトの細胞が含まれる場合があります。一部の生物学的医薬品では、ヒトの体内で自然に生成されるタ
ンパク質が模倣されています。たとえば、インシュリン、成長ホルモン、血液細胞の生成を制御する成長因子です。

バイオシミラーは生物学的医薬品のジェネリック版でしょうか?
ジェネリック医薬品は、先発医薬品の完全なコピーです。有効成分  (API)、用量、安全性プロファイル、投与経路、用途などが同じ
です。これは、先発医薬品とコピーであるジェネリック医薬品が生物学的同等性を持つことを意味しています。一方、バイオシミラーは生
体から作られるため、先発医薬品とは少し異なる場合があります。はるかに大きな分子であるため、わずかな相違は作用機序に大きな影響
を及ぼさない可能性があります。バイオシミラーでは、先発の生物学的医薬品と比べ安全性、純度、有効性に著しい相違は見られません。

バイオシミラーが使用承認を受ける前に  (ジェネリック医薬品の場合とは異なり)、メーカーは臨床試験および非臨床試験を実施するこ
とが義務付けられています。上記の試験では、品質特性、生物学的活性、機能特性を示す必要があります。試験では、先発医薬品とバイオ
シミラーの薬物動態 (PK) 特性と薬力学 (PD) 特性を比較する義務があり、免疫反応のリスクを含め、安全性試験と有効性試
験の結果において臨床的にベネフィットとリスクの著しい相違がないことを示す必要があります。
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