
並與您的醫生交談以了解更多資訊。

有關生物相似性藥品的更多資訊，請訪問

www.FDA.gov/biosimilars

生物相似性藥品：

生物相似性藥品是一種生物藥，可安全有效

地治療許多慢性和嚴重疾病，包括糖尿病，

以及：

什麼是生物藥？它們與其他

類型的藥物有何不同？

大多數生物製劑，包括胰島素，

都是由活體來源製成的，例如動

物細胞和細菌或酵母等微生物。

由於生物製劑通常來自活體來源

並具有天然差異，因此它們的生

產可能比化學藥品更複雜。由化

學品製成的藥物，如阿斯匹靈，

通常更容易被複製。

胰島素一直以來都是生物製

劑嗎？

雖然胰島素是在活細胞中生成

的，但它一直作為一種由化學品

製成的藥物受到監管。符合生物

製劑標準的胰島素和其他藥物如

今作為生物製劑受到監管。這不

會改變胰島素的成分或您在藥房

獲得藥物的方式。

監管生物製劑胰島素的法規允許多家公司生產「品牌」胰島素的生物

相似性藥品版本，類似於學名藥是品牌藥物的版本。

生物相似性藥品與 FDA 已經批准的原廠生物製劑（也稱為參考藥品）
非常相似，但不完全相同。生物相似性藥品要獲得 FDA 批准，必須進
行研究證明生物相似性藥品與其原廠生物製劑的安全性和有效性之間

不存在任何差異。

生物相似性藥品及其原廠生物製劑：

• 由相同類型的來源製成（例如，活體來源）

• 在治療疾病或病症時提供相同的益處

• 以相同的規格和劑量給藥

• 預計不會引起新的或惡化的副作用

糖尿病病人須知

慢性皮膚病
（如乾癬）

關節炎

腎臟問題

某些癌症

（如乳癌、肺癌和 
結腸癌）

糖尿病

多發性硬化症

慢性腸道疾病
（例如結腸炎、克羅恩

氏病和腸易激障礙）

黃斑變性

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


FDA已經批准了許多生物相似性藥品，並且在未來會批准更多。有關個
別生物相似性藥品（包括胰島素）及其治療病症的更多資訊，請訪問

https://purplebooksearch.fda.gov 。

所有的生物藥（包括生物相似性藥品）都類似

於使用相同配方烘焙的麵包：沒有一條麵包是

另一條麵包完全相同的複製品，但它們都屬於

同一類的麵包。生物製劑也是如此：每批生物藥

都是由包括活體來源在內的多種成分混合製成的。由於活體

來源略有不同，因此每批次都不是完全相同的複製品，但每批次都提供相

同的治療效果。

生物相似性藥品的費用可能低於原廠生物製劑。與學名藥類似，生物相似

性藥品的費用可能更低，因為生產商依賴於FDA的結論，即原廠生物製劑
是安全有效的。較低的費用並不能反映生物相似性藥品的有效性或安全

性。由於其費用較低，生物相似性藥品可能會被更多的保險公司承保，並

為病人提供更多的治療選擇。

生物相似性藥品是安全有效的。與所有藥物批准一樣，FDA仔細審查製藥
公司提供的資料，並採取一系列步驟確保包括胰島素在內的所有生物相似

性藥品符合病人使用的標準。病人和醫療保健提供者可以信賴生物相似性

藥品與原廠生物製劑一樣安全有效。FDA採取與所有藥物相同的預防措施
來幫助確保生物相似性藥品的安全性和有效性。

生物相似性藥品：糖尿病病人須知（續）

什麼是可互換生物相似性

藥品？

可互換產品是一種生物相似性藥

品，無需諮詢處方醫生即可用於替

換參考藥，因為它滿足與自動替換

的可能性相關的額外要求。這種做

法稱為「藥房替換」，受州法律約

束。

生物相似性藥品和可互換生物相似

性藥品與被比較的原廠產品一樣安

為什么生物相似性藥品與原

廠生物製劑不是完全相同？

由於大多數生物製劑都是由活體來

源製成的，因此生物相似性藥品和

原廠生物製劑在相同藥物的批次之

間存在細微差異是正常的。這意味

著生物製劑不能被精確複製，這就

是為什么生物相似性藥品與其原廠

生物製劑不是完全相同。

FDA仔細審查原廠生物製劑和生物
相似性藥品之間的差異，以確保生

物相似性藥品與原廠生物製劑一樣

安全有效。

與學名藥類似，生物相似性藥品的費

用可能更低，因為生產商依賴於FDA
的結論，即原廠生物製劑是安全有效

的。較低的費用並不能反映生物相似

性藥品的有效性或安全性。

並與您的醫生交談以了解更多資訊。

有關生物相似性藥品的更多資訊，請訪問

www.FDA.gov/biosimilars

https://purplebooksearch.fda.gov


 


 


與所有治療決定一樣，您應該與您的醫療保健提供者交談，並查看與

您的具體情況相關的其他可信資訊來源，以了解更多關於生物相似性

藥品治療選擇的資訊。

生物相似性藥品在一系列病症的關鍵治療中的使用正在不斷擴

大。FDA致力於教育病人和照顧人員了解生物相似性藥品，以便
他們了解所有潛在的治療選擇。FDA生物相似性藥品網站 
www.fda.gov/biosimilars 為醫生和病人提供了有關批准程序和已發表

研究的更多詳細資訊。

生物相似性藥品胰島素的可

用性將如何影響我或我所照

顧的人？

最顯著的變化是，一旦可以使用其

他各種胰島素選擇，病人可獲得這

些胰島素選擇的處方，其費用可能

更低，具體取決於您的保險承保範

圍。根據州法律，藥劑師可能會給

您一種可互換的生物相似性藥品胰

島素，就像他們用學名藥代替品牌

藥一樣。FDA不控製藥物費用，但
您可以透過聯繫您的藥房或保險公

司了解有關特定生物相似性藥品價

格的更多資訊。

仔細審查資料、研究和測

試，以確定生物相似性藥品

是否符合FDA的批准高標準

確保生產商證明其副作用沒有差異，包括

生物相似性藥品的副作用並不比原廠生物

製劑的副作用更頻繁或更嚴重

在批准生物相似性藥品之前，FDA會：

繼續檢查生物相似性藥品

的生產質量

審查病人和醫療保健提供者關於生物相似性

藥品安全性和有效性的報告

批准後，FDA會：

生物相似性藥品：糖尿病病人須知（續）

並與您的醫生交談以了解更多資訊。

有關生物相似性藥品的更多資訊，請訪問

www.FDA.gov/biosimilars
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