
简化的途径包括对生物类似药和参照药进行大量的结构
性和功能性比较。

参照药 生物类似药的审批流程

所有的生物制剂在生产过程中都会产生差异。FDA在审批
所有生物制品的流程中，会评估生产厂家控制不同批次
之间差异程度的策略。

FDA在批准任何药物后都会监督其安全性和有效性。
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在美国，生物制品（生物制剂）是增长最快的一类药物，在医疗费用中占了相当大的比重，并且还

在不断增长。《2009年生物制剂价格竞争和创新法案》创建了简化的审批途径，让患者有更多机

会获得安全和有效的生物制品。此途径有助于减少开发的时间和成本，同时不会影响安全性和有效

性。

生物类似药监管审批

审批流程概述

•  所有FDA批准的生物制剂都要经过严格的评估，以便让医

疗服务提供者和患者对这些产品的安全性、有效性和质量

有信心。

•  生物类似药是一种生物制剂，与现有的FDA批准的生物

药物（称为参照药）高度相似，并且无具有临床意义的 
差异。

•  参照药要获得批准，必须通过独立申请提交证明其安全性

和有效性的所有数据和信息。

•  生物类似药开发项目的目标是证明申报的生物类似药与

其参照药之间的生物相似性，而不是独立证明所申报生

物类似药的安全性和有效性。这通常意味着生物类似药

的生产厂家不需要进行那么多昂贵和漫长的临床试验。

•  简化的途径包括对生物类似药和参照药进行大量的结构性

和功能性比较。

•  由于生物制剂通常是在细胞中制成的，即使有相同的氨基

酸序列，任何批次或剂量的生产过程中都会产生固有的差

异（例如，糖基化）。

•  FDA会在审批参照药和生物类似药时，评估生产厂家控制

不同批次之间差异模式和差异程度的策略，从而保持安全

性和有效性不变。

•  FDA在批准任何药物后都会监督其安全性和有效性，包括

视察生产设施和审查生产厂家、医疗服务提供者和患者

向FDA提交的安全性报告。

https://www.hhs.gov
https://www.fda.gov


 

















2www.fda.gov 生物类似药监管审批  |

探索FDA为医护人员提供的生物类似药资源：www.fda.gov/biosimilars 。

生物相似性的数据要求

•  FDA根据具体情况来对每种生物类似药进行评估，并就

证明生物相似性所需的测试范围和程度向生产厂家提供

建议。

•  在确定需要哪些研究和数据来支持生物相似性时，首先要

对生物类似药和参照药的分析特性进行综合比较。分析研

究是开发生物类似药的基础。这些研究提供了数据，支持

申报产品与参照药在结构和功能上的相似性，并对所发现

的任何差异的影响进行评估。

•  FDA根据生物类似药和参照药之间的比较结果，依据其先

前认为参照药安全有效的结论，对所有证据进行评估。除

分析研究外，可能需要的其他研究包括：

» 动物研究，必要时为生物类似药提供毒理学或药理学

信息。

» 临床药理学研究，证明申报的生物类似药以相同的方式

在体内移动，并提供与参照药相同的效果。可能包括免

疫原性评估，以评估患者对生物类似药的免疫反应。

» 额外的临床研究，有时在完成其他研究后仍然无法确定

申报生物类似药与参照药之间是否无具有临床意义的差

异，这时需要进行额外的临床研究。

•  如果生产厂家提供了充分的科学理由，FDA可以在生产厂

家没有针对某一适应症或人群进行直接研究的情况下，根

据以下各项批准将生物类似药用于该适应症或人群：

» 生物类似药申请中的所有可用信息

» FDA先前认为参照药针对其他获准适应症安全且有疗效

的结论

» 对每种适应症的各种科学因素的了解和考量

可互换性的其他数据要求

•  符合额外要求的生物类似药可以获批为可互换产品，这意

味着可以在药房级别用其替代参照药，具体取决于各州的

药房法。具体法律因州而异。

•  除了证明生物相似性外，生产厂家还证明，在两种产品

之间转换不会增加安全风险或降低有效性。可以通过转

换研究来证明这一点。在该研究中，患者在特定时间段

内多次交替使用参照药和可互换产品。

生物类似药产品的开发没有一种放之四海而皆准的方法。生物类似药是根据生产厂家提供的所有证据来进行审批的。简化的

审批流程保持了适用于所有生物制剂的高审批标准，FDA的严格标准有助于确保所有获批的生物类似药与参照药一样安全和

有效。

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