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此病人資訊單張是由醫院管理局 ( 醫管局 )
編輯而成，純粹用作一般教育和參考用途。醫管局致力確保

該等資訊的準確性，但並不保證該等資訊的完整性、及時性或適用性 ;
或不保證資訊是最為更新的。醫管局並不保證所提供的資訊符合你的

健康或醫療需要。如你有任何健康問題，應向你的醫生或藥劑師
諮詢，而不應只依賴此單張所提供的資訊。

生物相類似藥生物相類似藥
常見疑問解答常見疑問解答

1.	 相比於原研發的生物製劑，生物相類似
藥會否引起更多不良反應 ?

所有生物製劑都有機會誘發身體的免疫
反應，例如出現過敏症狀。目前沒有證據
顯示生物相類似藥比原研發的生物製劑
更容易誘發不良反應。而且，在藥物註冊
前，生物相類似藥亦需經過嚴格的免疫原
研究，檢視人體免疫系統對藥物的反應，
以評估藥物療效和潛在的不良反應。因
此，生物相類似藥的安全性亦有被認證。

2.	 生物相類似藥是否未經註冊的藥物 ?

不是。所有藥物均須通過嚴謹的審核程序
才可註冊以供公眾使用，生物相類似藥
也不例外。現時，世界衛生組織 ( 世衛 )、
歐盟、美國及香港均有制定針對生物相類
似藥的準則。生物相類似藥在註冊之前，
藥廠必須提供一系列資料，包括臨床及
非臨床數據、品質鑑定報告、風險管理
報告等，以確保生物相類似藥在品質、
療效及安全性方面皆符合相關準則。

3.	 我本身是使用原研發的生物製劑的，若現
在改用生物相類似藥是否安全 ?

所有生物製劑，包括生物相類似藥，都有
機會誘發身體的免疫反應。現時沒有證據
顯示生物相類似藥會較原研發的生物製劑
產生更多的免疫反應。如病人已使用原研
發的生物製劑，而醫生在臨床上的理由充
分，並已經評估潛在風險，會與病人討論
是否適合改用生物相類似藥。如病人遇到
任何副作用，應主動告知醫護人員。
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但因生物相類似藥與原研發的生物製劑在結構
上高度相似，所以其療效、安全性及品質能與
原研發的生物製劑媲美。換句話說，雖然原研
發的生物製劑與生物相類似藥之間存在差異，
但在臨床應用上沒有明顯分別。

原研發的生物製劑與生物相類似藥有高度的相
似性。醫生處方時會依據專業判斷，處方原研
發的生物製劑或生物相類似藥。如有需要，病
人可主動跟醫生討論有關治療的任何疑問。

與傳統、化學合成的藥物不同，生物製劑是由
生物細胞製造或提取，經複雜生物科技過程而
製成的藥物。傳統化學合成藥物的結構較簡
單，也較容易製造。另一邊廂，由於生物製劑
是由生物細胞製成，而每個細胞都存在差異，
以致製造出來的生物製劑於構造上都不盡相
同。

與傳統仿製藥相似，生物相類似藥必須等待
原研發的生物製劑專利到期，再經當地藥劑
製品監管機構認證相關的生物相類似藥合
乎安全與質量的標準，批准申請註冊才可 
生產。

生物相類似藥的出現能促進生物製劑銷售市
場的競爭，有助降低生物製劑價格，從而令
更多病人受惠，尤其是一些因原研發的生物
製劑藥費過於高昂而未能負擔的病人。此外，
使用價格較低的生物相類似藥，亦有助於節
省公共醫療系統的開支，從而更有效運用公
共醫療資源。

近年來，許多原研發的生物製劑的專利權陸
續到期，促成價格較低的生物相類似藥的出
現，為病人提供更多選擇。隨著越來越多藥
廠願意投放資源研發生物相類似藥，我們預
期未來會有更多生物相類似藥推出市場。

傳統仿製藥與其專利品牌藥
在結構上完全相同，而生物
相類似藥的結構與原研發的
生物製劑 ( 通常亦稱為「參
考藥品」) 並非完全一樣。
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（Biologics）（Biologics）

為什麼會有為什麼會有
生物相類似藥的出現生物相類似藥的出現

甚麼是生物相類似藥甚麼是生物相類似藥
（Biosimilars）（Biosimilars）

生物製劑

生物相類似藥

Small Molecule Drugs Biologics

Molecular size / Weight Small; Low molecular weight Very Large; High molecular weight

Structure Simple Complex

Manufacturing Chemical synthesis;  
exact copies can be reproduced

Synthesised from living cells;  
identical copies cannot be reproduced

Examples Aspirin, Paracetamol Insulins, monoclonal antibodies

小分子藥物 生物製劑

分子體積 / 重量 小；輕 非常大；重

結構 簡單 複雜

製造方式 化學合成； 
可複製相同分子結構

由生物細胞製造； 
無法完全複製相同分子結構

例子 亞士匹靈、撲熱息痛 胰島素、單株抗體


