
并与您的医生交谈以了解更多信息。

有关生物类似药的更多信息，请访问

www.FDA.gov/biosimilars

生物类似药：

生物类似药是一种生物药物，可安全有效地治

疗许多慢性和严重疾病，包括糖尿病，以及： 什么是生物药？它们与其他

类型的药物有何不同？

大多数生物制品都是由活体来源

制成的，例如动物细胞和细菌或

酵母等微生物。由于生物制品通

常来自活体来源并具有天然差

异，因此它们的生产可能比化学

药品更复杂。由化学品制成的药

物，如阿司匹林，通常更容易被

复制。

胰岛素一直以来都是生物制

品吗？

虽然胰岛素是在活细胞中生成

的，但它向来是作为一种由化学

品制成的药物受到监管。符合生

物制品标准的胰岛素和其他药物

如今作为生物制品受到监管。这

不会改变胰岛素的成分或您在药

房获得药物的方式。

监管生物制品胰岛素的法规允许多家公司生产“品牌”胰岛素的生物

类似药版本，类似于仿制药是品牌药物的版本。

生物类似药与FDA已经批准的原研生物制品（也称为参照药）非常相

似，但不完全相同。生物类似药要获得FDA批准，必须进行研究证

明生物类似药与其原研生物制品的安全性和有效性之间不存在任何

差异。

生物类似药及其原研生物制品：

• 由相同类型的来源制成（例如，活体来源）

• 在治疗疾病或病症时提供相同的益处

• 以相同的规格和剂量给药

• 预计不会引起新的或恶化的副作用

糖尿病患者须知

慢性皮肤病
（如牛皮癣）

关节炎

肾脏病症

某些癌症

（如乳腺癌、肺癌和结

肠癌）

糖尿病

多发性硬化症

慢性肠道疾病
（例如结肠炎、克罗恩

氏病和肠易激障碍）

黄斑变性

https://www.fda.gov
https://www.fda.gov/biosimilars


FDA已经批准了许多生物类似药，并且在未来会批准更多。有关个

别生物类似药（包括胰岛素）及其治疗病症的更多信息，请访问 
https://purplebooksearch.fda.gov 。

所有的生物药（包括生物类似药）都类似于用

相同配方烘焙的面包：没有一条面包是另一条

面包完全相同的复制品，但它们都属于同一类

面包。生物制品也是如此：每批生物药都是由

包括活体来源在内的多种成分混合制成的。由于

活体来源略有不同，因此每批次都不是完全相同的复制品， 
但每批次都提供相同的治疗效果。

生物类似药的费用可能低于原研生物制品。与仿制药类似，生物类似药的

费用可能更低，因为生产商依赖于FDA的结论，即原研生物制品是安全有

效的。较低的费用并不能反映生物类似药的有效性或安全性。由于其费用

较低，生物类似药可能会被更多的保险公司承保，并为患者提供更多的治

疗选择。

生物类似药是安全有效的。与所有药物审批一样，FDA仔细审查制药公司

提供的数据，并采取一系列步骤确保包括胰岛素在内的所有生物类似药符

合患者使用的标准。患者和医疗保健提供者可以信赖生物类似药与原研生

物制品一样安全有效。FDA采取与所有药物相同的预防措施来帮助确保生

物类似药的安全性和有效性。

生物类似药：糖尿病患者须知（续）

什么是可互换生物类似药？

可互换产品是一种生物类似药，无

需咨询处方医生即可用于替换参

照药，因为它满足与自动替换的可

能性相关的额外要求。这种做法称

为“药房替换”，受州法律约束。

生物类似药和可互换生物类似药与

被比较的原研产品一样安全有效。

并与您的医生交谈以了解更多信息。

有关生物类似药的更多信息，请访问

www.FDA.gov/biosimilars

为什么生物类似药与原研生

物制品不是完全相同？

由于大多数生物制品都是由活体来

源制成的，因此生物类似药和原研

生物制品在相同药物的批次之间存

在细微差异是正常的。这意味着生

物制品不能被精确复制，这就是为

什么生物类似药与其原研生物制品

不是完全相同。

FDA仔细审查原研生物制品和生物

类似药之间的差异，以确保生物

类似药与原研生物制品一样安全 
有效。

与仿制药类似，生物类似药的费用可

能更低，因为生产商依赖于FDA的结

论，即原研生物制品是安全有效的。

较低的费用并不能反映生物类似药的

有效性或安全性。

https://purplebooksearch.fda.gov


原研
生物制品

生物类似药

与所有治疗决定一样，您应该与您的医疗保健提供者交谈，并查看与

您的具体病症相关的其他可信信息来源，以了解更多关于生物类似药

治疗选择的信息。

生物类似药在一系列病症的关键治疗中的使用正在不断扩大。FDA致
力于教育患者和照顾者了解生物类似药，以便他们了解所有潜在的治

疗选择。FDA生物类似药网站 www.fda.gov/biosimilars 为医生和患者

提供了有关审批程序和已发表研究的更多详细信息。

生物类似药胰岛素的可用

性将如何影响我或我所照

顾的人？

最显著的变化是，一旦可以使用

其他各种胰岛素选择，患者可获

得这些胰岛素选择的处方，其费

用可能更低，具体取决于您的保

险承保范围。根据州法律，药剂

师可能会给您一种可互换的生物

类似药胰岛素，就像他们用仿制

药代替品牌药一样。FDA不控制

药物费用，但您可以通过联系您

的药房或保险公司了解有关特定

生物类似药价格的更多信息。

并与您的医生交谈以了解更多信息。

有关生物类似药的更多信息，请访问

www.FDA.gov/biosimilars

仔细审查数据、研究和测

试，以确定生物类似药是否

符合FDA的审批高批准

确保生产商证明其副作用没有差异，包括

生物类似药的副作用并不比原研生物制品

的副作用更频繁或更严重

在批准生物类似药之前，FDA会：

继续检查生物类似药的生

产质量

审查患者和医疗保健提供者关于生物类似药

安全性和有效性的报告

批准后，FDA会：

生物类似药：糖尿病患者须知（续）

https://www.fda.gov/biosimilars
https://www.fda.gov/biosimilars
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