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बायोसिसिलर उत्पाद क्या हैं? 

सामग्री के स्रोत और निमााण प्रनियाओ ं के आधार पर, दवाओ ंको आम तौर पर रासायनिक 

दवाओ ंऔर जैनवक दवाओ ंमें नवभानजत नकया जा सकता है। रासायनिक दवाएं गैर-जीनवत 

सामग्री का उपयोग करेंगी और रासायनिक संशे्लषण को शानमल करेंगी; जबनक जैनवक दवाओ ं

का उत्पादि नवनभन्न प्रकार की प्रनियाओ ं जैसे नकण्वि, कोनशकाओ ं का संवधाि और 

डीऑक्सीराइबोनू्यक्लिक एनसड (डीएिए) में बदलाव, आनद का जीनवत जीवो ंपर उपयोग करेंगी। 
 

रासायनिक दवाएं लंबे समय तक बाजार में पहले से ही प्रबल हो चुकी हैं; लेनकि जैव प्रौद्योनगकी 

में प्रगनत के साथ, "जैनवक" दवाओ ंिे नपछले कुछ दशको ंमें अपिी जगह हानसल करिा शुरू 

कर नदया। कुछ जैनवक दवाओ ं के उदाहरणो ं में शानमल हैं: इंसुनलि (पुिः संयोजक जैव 

प्रौद्योनगकी द्वारा), एपोइनिि (रक्त घिको ं के नलए एक वृक्लि कारक) और एंिीबॉडी ("िोि" 

तकिीक द्वारा)। 
 

निमााताओ ंद्वारा अिुसंधाि और िवाचार के पररणामस्वरूप िई दवाएं उपलब्ध हैं। जैनवक दवाओ ं

का उपयोग उि बीमाररयो ं के इलाज या प्रबंधि के नलए नकया जा सकता है नजन्हें पारंपररक 

रासायनिक दवाओ ंद्वारा हल िही ंनकया जा सकता है। इस प्रकार, जैनवक दवाएं पारंपररक दवा 

उपचार में नवफल बीमाररयो ं के इलाज के नलए एक िया स्रोत प्रदाि करती हैं। हालााँनक, इि 

दवाओ ंकी कीमतें बहुत अनधक हैं क्ोनंक प्रवताक हमेशा कई वषों के नलए पेिेंि (आमतौर पर 

20 साल) द्वारा संरनित होता है। जब पेिेंि समाप्त हो जाता है, तो यह प्रनतयोनगयो ंको आम जिता 

के नलए "कॉपी डर ग" का उत्पादि करिे की अिुमनत देता है। 
 

अिुवती निमााता "कॉपी डर ग" बिाता है। रासायनिक दवाओ ं के नलए "कॉपी" आमतौर पर 

"जेिेररक" उत्पादो ंके रूप में जािा जाता है। 
 

रासायनिक दवाओ ंमें जैनवक दवाओ ंकी तुलिा में सरल अणु होते हैं। रासायनिक दवाओ ंके 

नवपरीत, जैनवक दवाओ ंमें बहुत अनधक पररषृ्कत नवनिमााण प्रनियाएं होती हैं; और उत्पानदत 

जैनवक अणु प्रकृनत को नचनित करिे हेतु बडे और कनिि हैं। जैनवक दवा आणनवक संरचिा को 

मुक्लिल से "प्रवताक" दवा के समाि बिाया जा सकता है। इसनलए, जैनवक उत्पाद का प्रनतनलनप 

संस्करण, "समाि जैव-नचनकत्सीय उत्पाद", या अनधक सामान्यतः "बायोनसलररलर" के रूप में 

जािा जाता है। 



 
 

 

 

"बायोसिसिलर" के उदाहरण  

जैनवक औषनधयो ंका उत्पादि जीवो ंद्वारा नकया जाता है।  पारंपररक रासायनिक दवाओ ं के 

नवपरीत, जैनवक दवाओ ंके अणु बहुत बडे होते हैं।   (नचत्र: एक्लिि और मोिोिोिल एंिीबॉडी 

के अणुओ ंकी तुलिा) 
 

 
Aspirin ऐस्प्रिन 
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हालांनक इतिे बडे अणु की िकल करिा मुक्लिल है, बायोनसनमलर दवाओ ंके कुछ उदाहरण 

पहले ही निनमात और नवपणि नकए जा चुके हैं:   
 

- सोमािर ोनपि: यह एक हामोि है जो हड्डी और मांसपेनशयो ंको बढ़िे के नलए बढ़ावा देता है।  
 

- नफलग्राक्लिम: यह एक प्रोिीि है जो एक प्रकार की सफेद रक्त कोनशका के बढ़िे को 

उते्तनजत करता है जो हमारे शरीर के नलए आवश्यक है।  यह कैं सर का इलाज करािे वाले 

या अक्लथथ मज्जा प्रत्यारोपण का चुके मरीज के नलए उपयोगी है। 
 

- इंक्लिक्समैब: यह एक एंिीबॉडी है जो शरीर में उस पदाथा को निक्लिय करिे में मदद करता 

है जो सूजि के नलए नजमे्मदार है।  यह उि रोनगयो ंमें उपयोगी है नजन्हें प्रनतरिा संबंधी नवकृनत 

के कारण कुछ प्रकार की बीमाररयां होती हैं, जैसे रुमेिी गनिया और छालरोग। 
 

 

"बायोसिसिलर" बनाि "नवीन" जैसवक दवाएां  

बायोनसनमलर उत्पाद िवीि जैनवक दवा का िकल संस्करण है।  
 

प्रवातक शुरुआत से अिुसंधाि प्रयास शुरू करता है।  इसमें सभी प्रासंनगक सामनग्रयो ंकी पहचाि 

करिी होती है, सभी आवश्यक प्रनियाओ ं के नलए सत्यापि परीिण करिा होता है, और 

अध्ययि(पूवा-िैदानिक और िैदानिक सनहत) करिा होता है जो उत्पाद को बाजार में "प्रथम" 



 
 

 

स्वीकता करिे के नलए महत्वपूणा हैं।  
 

अिुवती निमााता नवकास करिे लागत बचाता है क्ोनंक यह दवा बिािे के नलए कुछ अिुभव सीख 

सकता है; और इसे थकाऊ अिुसंधाि काया को "नफर से करिा" िही ंहै नजसमें प्रवातक िे पहले 

ही बहुत समय, धि और प्रयास का निवेश नकया होता है। 
 

नफर भी, जैनवक उत्पाद की प्रनतनलनप बिािे के नलए महत्वपूणा नवशेषज्ञता और गुणवत्ता आश्वासि 

की आवश्यकता होती है। उत्पादि के नलए प्रयुक्त कच्चा माल अत्यनधक नवनशष्ट होता है (जैसे नक 

कोनशकाओ ंकी अपिाई गई वंशावली अनद्वतीय होती है) और इसकी प्रनिया तापमाि, निमााण 

और कंिेिर सामग्री जैसी क्लथथनतयो ंमें छोिे बदलाव के प्रनत संवेदिशील होती है। कचे्च माल और 

उत्पादि की क्लथथनत में नकसी भी मामूली बदलाव से अंनतम उत्पाद में काफी नभन्नता हो सकती है। 

इसनलए, जैनवक उत्पाद (या तो प्रवताक या बायोनसनमलर) के नलए एकरूपता सुनिनित करिे के 

नलए, कडे गुणवत्ता नियंत्रण की आवश्यकता होती है। 
 

वास्तव में, यहां तक नक प्रवातक की नवनिमााणशाला में भी, और उत्पादि नवनिदेशो ंके सख्त पालि 

के साथ भी, जैनवक उत्पादो ंमें प्राकृनतक पररवतािशीलता मौजूद होती है। प्रवातक आमतौर पर 

"मािक" परीिण नवकनसत करेगा, यह सुनिनित करिे के नलए नक निनमात अंनतम उत्पाद में वो 

महत्वपूणा गुण हो जो प्रभाव को बढ़ािे के नलए आवश्यक हैं। उत्पाद में छोिे बदलाव को तकिीकी 

रूप से "माइिोएथेरोजेनििी" के रूप में जािा जाता है। 
 

इसनलए, अिुवती निमााता का लक्ष्य "बायोनसनमलर" और "प्रवताक" के बीच अंतर को कम करिा 

है। यह प्रवताक के उत्पादि और परीिण के तरीको ंसे संदभा लेगा, तानक उत्पाद को प्रवताक के 

"समाि" बिाया जा सके। 
 

तुलिात्मक अध्ययि (जािवरो ंऔर मािव में संवेदिशील परीिण) आम तौर पर प्रवताक की दवा 

और "बायोनसनमलर" उत्पाद के बीच नकसी भी मामूली अंतर का पता लगािे के नलए उपलब्ध हैं। 

दूसरे शब्ो ंमें, यह िैदानिक प्रभावकाररता और सुरिा प्रोफाइल के नलए दो उत्पादो ंके बीच 

नकसी भी महत्वपूणा अंतर को दूर करिा है। 
 

कभी-कभी, एक संदभा प्रवताक उत्पाद में एक से अनधक निदेश हो सकते हैं (निदेश का अथा है: 

बीमारी या लिण नजसे उपचार योग्य मािा जाता है और नजसके नलए दवा अिुकूल होती है)। उस 

मामले में, यनद तुलिात्मक िैदानिक अध्ययि (मािव में परीिण) यह सानबत करिे में सिम हैं 

नक बायोनसनमलर "अध्ययि" निदेश के इलाज के नलए संदभा उत्पाद के समाि है, तो यह उम्मीद 

की जा सकती है नक (व्यक्लक्तगत मामले के आधार पर) बायोनसनमलर को अन्य निदेश के नलए भी 

अिुमनत है नजसके नलए संदभा उत्पाद को पहले ही अिुमोनदत नकया गया है। बायोनसनमलर उत्पाद 

के नलए निदेशो ंके नवस्तार को तकिीकी रूप से "एक्सिरपलेशि" के रूप में जािा जाता है। 
 

सवसनिय के पहलू 

नफर, सवाल यह है: क्ा "बायोनसनमलर"उत्पाद कोप्रवातक उत्पाद के साथ बदला जा सकता है? 

 

प्रते्यक जैनवक उत्पाद (चाहे प्रवताक हो या बायोनसनमलर हो) का "नवनशष्ट" प्रोफाइल है, उन्हें एक 

दूसरे के "समाि" िही ं मािा जा सकता है।   
 

नवतरण के पहलू में, यनद डॉक्टर नकसी नवशेष ब्ांड को निधााररत करता है, तो फामाानसि को 



 
 

 

निधााररत ब्ांड को नकसी अन्य ब्ांड की दवा के साथ प्रनतथथानपत करिे की अिुमनत िही ंहै, जब 

तक नक निधाारण करिे वाले डॉक्टर के साथ आम सहमनत ि हो।   
 

जब नकसी रोगी िे एक नवशेष ब्ांड की जैनवक दवा पर उपचार शुरू नकया है, तो नकसी अन्य 

"ब्ांड" पर क्लस्वच करिा उनचत िही ंहै जब तक नक क्लस्वनचंग नचनकत्सकीय रूप से उनचत ि हो 

और रोगी के साथ चचाा ि की जाए। कोई भी अनिनितता होिे पर, "दवा का प्रथम निधाारण करिे 

वाले" डॉक्टर से परामशा करिे की नसफाररश की जाती है, और नकसी भी संभानवत जोक्लखम का 

पयााप्त रूप से मूल्ांकि नकया जािा चानहए। 

 

िािान्य िलाह और िावधासनयाां 

जैनवक उत्पाद (बायोनसनमलर सनहत) जीनवत जीव द्वारा उत्पानदत नकए जाते हैं; और उिके अणु 

आमतौर पर जनिल संरचिा वाले प्रोिीि होते हैं।  प्रते्यक जैनवक उत्पाद का प्रनतरिा प्रनतनिया 

को निर गर करिे की िमता के नलए अपिा जोक्लखम प्रोफाइल होगा; और बाजार में लॉन्च करिे से 

पहले नवनशष्ट जोक्लखम का आकलि नकया गया है ।  आमतौर पर, केवल कम या कोई प्रनतरिा 

प्रनतनिया िही ंहो सकती है; और प्रनतरिा प्रनतनियाएं (जैसे  इन्फ्यूश़ि से संबंनधत प्रनतनियाएं या 

इंजेक्शि साइि प्रनतनियाएं), यनद हो तो, तो वे सामान्यतः िनणक होती हैं और गंभीर प्रकृनत की 

िही ंहोती हैं।  लेनकि ऐसी क्लथथनत हो सकती है नक हमारी प्रनतरिा प्रणाली(जैसे  एंिीबॉडी) जैनवक 

दवा को बेअसर कर देगी और इस तरह दवा प्रभावकाररता को कम करेगी।  और दवा के क्लखलाफ 

"दुलाभ प्रनतरिा प्रनतनिया" हो सकती है जो गंभीर और जीविके नलए खतरिाक हो सकती है। 
 

इसनलए, डॉक्टरो ंको जैनवक दवा उपचार पर नकसी भी प्रनतकूल प्रभाव की निगरािी करिे की 

आवश्यकता है; जबनक रोनगयो ंको दुष्प्रभाव हो ंपर स्वास्थ्य देखभाल पेशेवरो ंको सूनचत करिा 

चानहए । 
 

 

अपने ड्ॉक्टर के िाथ िांवाद 

इलाज के चयि के नलए अपिे डॉक्टर से सलाह लें। डॉक्टर अपिे पेशेवर निणायो ंके आधार पर 

जैनवक उत्पादो(ंजैसे मूल उत्पाद या बायोनसनमलर उत्पाद) का निधाारण करें गे।  यनद आवश्यक 

हो तो कोई ब्ांड क्लस्वनचंग या पररवताि होिे पर आपका डॉक्टर आपको सूनचत कर सकता है। 
 

आपका डॉक्टर आपको कुछ नवनशष्ट दुष्प्रभावो ंसे सचेत रहिे के नलए कह सकता है।  यनद आप 

उिमें से नकसी का अिुभव करते हैं, तो अपिे लिणो ंके बारे में तुरंत अपिे डॉक्टर को सूनचत 

करिे में संकोच ि करें , नवशेष रूप से प्रनतरिा प्रणाली से संबंनधत के नलए, जैसे  एलजी या सूजि। 
 

 

बायोसिसिलर उत्पाद की लेबनलंग 

हांगकांग में अन्य सभी दवा उत्पादो ंकी तरह बायोनसनमलर उत्पादो ंको हांगकांग में बेचे या 

नवतररत नकए जािे से पहले पंजीकृत होिे की आवश्यकता है ।  प्रते्यक लेबल पर हांगकांग 

पंजीकरण संख्या(यािी  एचके-XXXXX (पााँच िंबर)) होिी चानहए, नजसे डर ग ऑनफस की 

वेबसाइि(www.drugoffice.gov.hk) में पंजीकरण ररकॉडा  से जांचा जा सकता है। 

 

पंजीकृत बायोनसनमलर उत्पाद के लेबल पर, आप पा सकते हैं: 

- एक कथि जो यह दशााता है नक यह एक बायोनसनमलर उत्पाद है; 

- उत्पाद का ब्ांड िाम, और सनिय पदाथा का िाम; और  
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- अिुमोनदत निदेश और संबंनधत िैदानिक अध्ययिो ंपर संनिप्त नववरण। 
 

 

उत्पादो ां के सलए भांड्ारण की स्थथसत 

जैनवक उत्पाद (बायोनसनमलर सनहत) आमतौर पर गमी के प्रनत संवेदिशील होते हैं और 

माइिोनबयल संदूषण के प्रनत अनतसंवेदिशील होते हैं।  अनधकांश जैनवक उत्पाद इंजेक्शि के 

रूप में आते हैं और उन्हें सामान्य रूप से 2 नडग्री सेक्लियस और 8 नडग्री सेक्लियस के बीच 

संग्रहीत नकया जािा चानहए और प्रकाश से दूर रखा जािा चानहए।  सामान्य तौर पर, नवनशष्ट 

भंडारण निदेशो ंके नलए प्रते्यक उत्पाद के लेबल को देखिे की सलाह दी जाती है। 
 

 

स्वीकृसत: दवा कायाालय व्याविासयक सवकाि और गुणवत्ता आश्वािन (पीड्ी एां ड् कू्यए) 

और िािासजक स्वच्छता िेवा (एिएचएि) का इि लेख की तैयारी िें उनके बहुिूल्य 

योगदान के सलए शुसिया अदा करना चाहेगा। 
 

 

दवा कायाालय 

स्वास्थ्य नवभाग 
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