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बायोसिसमर उत्पादनहरू के हुन्? 

निर्माण समर्मग्रीहरु तथम निर्माण प्रनियमिम आधमरर्म औषनधहरु समधमरणतयम २ भमगर्म निभमनित गिा 

सनिन्छ-  रमसमयनिि औषनध र िैनिि औषनध /  रमसमयनिि औषनधले नििीि चीिहरूिो प्रयोग गर्ाछ र 

यसर्म रमसमयनिि संशे्लषण सर्मिेशिो प्रयोग हुन्छ ; िबनि िैनिि औषनधिो उत्पमर्ि िीनित िीििो 

प्रयोग गरर निनभन्न प्रनियमहरू िसै्त फर्ेंतेशि,  िल्चररंग  र deoxyribonucleic एनसड ( डीएिए ) िो 

सम्पमर्ि , आनर् द्वमरम उत्पमर्ि हुन्छ। 

  

रमसमयनिि औषनध बिमरर्म लमर्ो सर्य रे्खि िै प्रबल भैसक्यो; तर बमयोटेक्नोलिीर्म भएिम प्रगनतहरूिो 

समथसमथै, "िैनिि" डरग्सले निगत िेही र्शिहरूर्म आफ्िो ठमउँ नलि शुरू गयो ।   िेही िैनिि 

औषनधहरूिम उर्महरणहरू : इनु्सनलि (पुिः संयोिि िैि प्रौद्योनगिीबमट) , epoetin ( रगत घटिहरूिो 

लमनग िृखि िमरि ) र एखिबडीहरू ( “क्लोि” टेक्नोलोिीबमट ) । 

  

अिुसन्धमि र निर्मातमिो अने्वषणिो पररणमर् स्वरूप ियमँ औषनधहरू उपलब्ध भएिम छि्।  िैनिि 

औषनधहरू त्यस्तो रोगहरूिो उपचमर िम व्यिस्थमपि गिा प्रयोग गिा सनिन्छ िुि परम्परमगत रमसमयनिि 

औषनधहरूले सर्मधमि गिा सकै्दि। यसैले, िैनिि औषधीहरूले परम्परमगत औषनध उपचमर असफल हुिे 

रोगहरूिो उपचमरिो लमनग एि ियमँ स्रोत प्रर्मि गर्ाछ। यद्यनप यी औषनधहरूिो रू्ल्य धेरै उच्च छ नििनि 

आनबस्करके्ल सँधै िषाहरू (समर्मन्यतयम २० िषा) लमई पेटिद्वमरम सुरनित रमख्छ। िब प्यमटेििो सर्यमिनध 

सर्मप्त हुन्छ, यसले प्रनतस्पधीहरूलमई आर् िितमर्म "िनप डर ग" उत्पमर्ि गिा अिुर्नत नर्न्छ। 

 

फलो-सूट निर्मातमले "िनप डर ग" बिमउँछ। रमसमयनिि औषनधहरूिो लमनग "प्रनतनलनप" समर्मन्यतयम 

"िेिेररि" उत्पमर्िहरूिो रूपर्म नचनिन्छ।  

  

रमसमयनिि डरग्ससँग िैनिि औषधी भन्दम सरल अणुहरू हुन्छि। रमसमयनिि औषनधहरू भन्दम फरि, 

िैनिि औषधीहरूिो अनधि पररषृ्कत उत्पमर्ि प्रनियम हुन्छ; ; र उत्पमर्ि भएिो िैनिि अणुहरू ठुलो 



र्मत्रमर्म  र ते्यसिो प्रिृनत पनहचमि गिा गमह्रो हुन्छ। िैनिि औषनध आणनिि संरचिम शमयर् "ििप्रिताि" 

औषनध िनििै बिमउि सनिन्छ । यसैले, िैनिि उत्पमर्ििो प्रनतनलनप संस्करण, "सर्मि िैि नचनित्सीय 

उत्पमर्ि" िो रूपर्म, िम अनधि रुपर्म "बमयोनसर्र" िो िमर्ले पररनचत छ । 

   

"बायोसिसमलर" को उिाहरणहरु 

िैनिि औषधीहरू िीनित िीिहरूद्वमरम उत्पमर्ि गररन्छ । परम्परमगत रमसमयनिि औषनधहरूिो निपरीत, 

िैनिि औषनधहरूिो अणुहरू धेरै ठूलो हुन्छि् ।  (नचत्र : एखस्पररि र र्ोिोक्लोिल एंटीबडी अणु िो तुलिम ) 

  

 
                  एखस्पररि                                    र्ोिोक्लोिल एंटीबडी  

 

यद्यनप यो ठुलो अणुिो प्रनतनलनप गिा गमह्रो छ, तर पनि पनहले िै निर्माण र र्मिेनटङ गररएिो िैनिि सर्मि 

औषनधहरूिम िेही उर्महरणहरू तल सर्मिेश छ: 

 

- सोर्मटर ोनपि: यो  एि हर्ोि हो िसले हड्डी र र्मंसपेनशिो नििमस गिा प्रोत्समहि गर्ाछ। 

 

- नफलग्रमखिर्: यो एि प्रोनटि हो िसले एि निनसर्िो सेतम रक्त िोषिो नििमसलमई उिेनित गर्ाछ 

िुि हमम्रो शरीरिो लमनग आिश्यि छ। यो क्यमन्सर उपचमर प्रमप्त गरेिो िम हड्डी र्ज्जम प्रत्यमरोपण पनछ 

नबरमर्ीिम लमनग उपयोगी छ। 

 

- Infliximab: यो एि एखिबडी हो िसले शरीरिो पर्मथालमई सनिय गिा र्द्दत गर्ाछ िुि सूिििो लमनग 

निमे्मिमर छ। यो नत नबरमर्ीहरूर्म उपयोगी छ िसलमई इमू्यिोलॉनििल नडिर गु्यलेसिले गर्मा रुर्मटोइड 

गनठयम र सोरमयनसस िस्तम रोगहरु बमट ग्रस्त छि् ।  

  

  



"बायोसिसमलर" र "इनोवेटेड" जैसवक औषसि सबच सिन्नता 

बमयोनसनर्लर उत्पमर्ि आनिष्कमर गररएिो िैनिि औषनधिो प्रनतनलनप संस्करण हो। 

 

आनबस्कमरितमाले अिुसन्धमििो प्रयमसलमई सुरूबमट सुरू गर्ाछ। उसले सबै समन्दनभाि समर्ग्रीहरूिो 

पनहचमि गिुापर्ाछ, सबै आिश्यि प्रनियमहरूिो लमनग प्रर्मणीिरण परीिणहरू गिुापछा , र अध्ययिहरू 

गिुापछा  (पूिा-खक्लनििल र खक्लनििल सनहत) िुि बिमरर्म उत्पमर्लमई "पनहलो" अिुर्ोर्ि गिािो लमनग 

र्हत्त्वपूणा हुन्छ। 

 

फलो-सूट निर्मातमले नििमस लमगतलमई बचत गर्ाछ नििनि यसले औषनध बिमउििो लमनग िेही अिुभि 

नसक्न सक्छ; र िष्टिर अिुसन्धमि िमया फेरी गिुा परै्ि िसर्म आनिष्कमरिले पनहले िै धेरै सर्य, पैसम र 

प्रयमस लगमिी गररसिेिम हुन्छि्। 

 

तर कुनैपनन जैनिक उत्पादनको एक प्रनतनिनप बनाउन पर्ााप्त निशेषज्ञता र गुणित्ता आश्वासन आिश्यक 

हुन्छ। उत्पादनको कच्चा पदार्ा अत्यनिक निनशष्ट हुन्छन् (उदाहरण: कोषहरूमा अपनाइएको पेडग्री 

अनितीर् हुन्छ) र र्सको उत्पादन प्रनिर्ा तापमान, ननमााण र कने्टनर सामग्री जस्ता अिस्र्ाहरुको सानो 

पररितान प्रनत पनन संिेदनशीि हुन्छन। कच्चा पदार्ा र उत्पादन सताहरूको हल्का पररितानिे अन्तिम 

उत्पादमा िेरै निन्नता ल्याउन सक्छ। त्यसकारण, जैनिक उत्पादनको िानग एकरूपता सुनननित गना ( प्रिताक 

िा बार्ोनसमर), कडा गुण ननर्न्त्रण स्र्ानमा हुनु आिश्यक हुन्छ। 
 

उत्पमर्ि निनशष्टतमहरूिो िडम पमलििो बमबिुत िैनिि ििनििमातमिो िमरिमिमर्म  पनि उत्पमर्िहरूिो 

प्रमिृनति पररितािशीलतम उपखस्थत  हुन्छ। अने्वषिले समर्मन्यतयम "र्मिि" परीिणहरूिो नििमस गर्ाछ, 

निनर्ात अखिर् उत्पमर्ि सुनिनित गिािम लमनग प्रभमि ल्यमउििो लमनग आिश्यि गुणहरू छि्। उत्पमर्िर्म 

िै समिो नभन्नतम प्रमनिनधि रूपर्म "र्मइिोहेटरोिेनिटी" भिेर नचनिन्छ। 

 

तसथा, फलो-सूट निर्मातमिो लक्ष्य भिेिो "बमयोनसर्र" र "इिोभेिर" नबचिो नभन्नतमलमई िर् गिुा हो। 

उत्पमर्लमई अत्यनधि "सर्मि" बिमउििम लमनग आनिष्कमरिलमई यसले आनिष्कमरििो उत्पमर्ि र परीिण 

निनधहरूबमट सन्दभा नलन्छ। 

  

तुलिमत्मि अध्ययिहरू (ििमिरहरू र र्मििर्म संिेर्िशील परीिणहरू) प्रमय: इिोभेटरिो डर ग र 

"बमयोनसर्र" उत्पमर्ििो बीचर्म िेही हल्कम नभन्नतमहरू पिम लगमउि  सक्छि्। अिो शब्दर्म भने्न हो भिे, 

यो खक्लनििल प्रभमििमररतम र सुरिम प्रोफमइल िो लमगी रु्ई उत्पमर्िहरु िो बीच िुिै पनि र्हत्वपूणा 

नभन्नतमलमई हटमउिु हो। 

 

िनहलेिमँही, सन्दभा रू्ल उत्पमर्िो एि भन्दम बनि संिेतहरु हुि सक्छ ( अथा:  रोग िम लिण िसलमई उपचमर 

िम उपचमर द्वमरम लमगू योग्यिो रूपर्म लेबल गररएिो छ)। त्यो िेसर्म, यनर् तुलिमत्मि खक्लनििल अध्ययि 

(र्मििर्म परीिणहरू) लमई "अध्ययि गररएिो" संिेतिो उपचमरिो लमनग सन्दभा उत्पमर्िर्म िैि नभन्न 

"सर्मि" छ भिेर प्रर्मनणत गिा सिर् भए, यो आशम गिा सनिन्छ िी (िेस-िेसर्म) आधमर) बमयोनसर्रलमई 



अन्य संिेतहरूिो लमनग पनि अिुर्नत छ नि सन्दभा उत्पमर्ि पनहले िै अिुर्ोनर्त भइसिेिो छ। िैि सर्मि 

उत्पमर्िम लमनग संिेतहरूिो निस्तमर प्रमनिनधि रूपर्म "एक्स्ट्र मपोलेसि" िो रूपर्म पररनचत छ। 

  

  

आदानप्रदानका  पक्षहरु  

प्रश्न उठ्ि सक्छ: िे "बमयोनसर्ररयल" उत्पमर्िलमई आनिष्कमरि उत्पमर्सँग बर्ल्ि सनिन्छ? 

 

प्रते्यि िैनिि उत्पमर्ि (उत्पनिितमा िम बीनसनर्लमर िो बमबिुर्) यसिो "पृथि" प्रोफमइल छ, नतिीहरूलमई 

एि अिमासँग "सर्मि" िो रूपर्म नलि सनिर्ैंि। 

  

नबरमर्ीलमई नितरण गिे बेलम, िहमँ डमक्टरले िुिै िमस ब्रमन्ड तोक्छ, फमर्मानसष्टले तोनिएिो ब्रमण्डिो सिम 

अिो ब्रमन्डिो औषनध नर्ि नर्लै्दि, िबसम्म  नसफमररस गिे डमक्टरसँग सहर्नत हँुरै्ि।  

  

िब नबरमर्ीले िैनिि औषनधिो एि निशेष ब्रमन्डर्म उपचमर सुरू गरेिो हुन्छ, उपचमरिो दृनष्टले न्यमयोनचत 

िभएसम्म र नबरमर्ीसँग छलफल िगरेसम्म अिो "ब्रमन्ड" र्म खस्वच गिा उनचत हँुरै्ि  हँुरै्ि।  िुिै अनिनिततम 

छ भिे, यसलमई "पनहलो-नसफमररस गिे" डमक्टरसँग परमर्शा नलि नसफमररस गररन्छ, र सबै सम्भमनित 

िोखिर्हरू पयमाप्त र्मत्रमर्म रू्ल्यमंिि गररन्छ। 

  

  

िामान्य िल्लाह र िाविानी 

िैनिि उत्पमर्िहरू (बमयोनसनर्लमर सनहत) िीनित िीिहरू द्वमरम उत्पमनर्त हुन्छि्; र नतिीहरूिो अणुहरू 

प्रमय: िनटल संरचिमिो प्रोनटििो रुपर्म हुन्छि्। प्रते्यि िैनिि उत्पमर्ि िो एि प्रनतरिम प्रनतनियम नटर गर 

गिे सम्भमनित आफ्िै िोखिर् प्रोफमइल हुन्छ; र बिमरर्म ल्यमउि अनघ निनशष्ट िोखिर् रू्ल्यमङ्कि गररएिो छ। 

समर्मन्यतयम, िेिल थोरै िम िुिै प्रनतरिम प्रनतनियम हुि सक्छ; र प्रनतरिम प्रनतनियमहरू (उर्महरण: आसि-

सम्बखन्धत प्रनतनियमहरू िम इन्िेक्शि समइट प्रनतनियमहरू), यनर् भयो भिे, समर्मन्यतयम िनणि हुन्छि् र 

गम्भीर प्रिृनतिम हँुरै्िि्। तर यस्तो अिस्थम पनि हुि सक्छ िहमँ हमम्रो प्रनतरिम प्रणमली (िसै्त एखिबडीहरू) 

ले िैनिि औषनधलमई बेअसर तुल्यमउँछ र यसैले औषनध प्रभमििमररतम िर् गछा । र औषनधिो नबरूि "रु्लाभ 

प्रनतरिम प्रनतनियम" हुि सक्छ िसले गम्भीर र रृ्तु्य िो  ितरम पनि  ल्यमउि सक्छ। 

 

त्यसिमरण, डमक्टरहरूले िैनिि औषनध उपचमरर्म िुिै प्रनतिूल प्रभमिहरूिो निरीिण गिा आिश्यि छ; 

िबनि नबरमर्ीहरूले समइड इफेक्टिो लमनग स्वमस्थ्य सेिम पेशेिरहरुलमई सूनचत गिुा पर्ाछ। 

  

  

तपाइँको डाक्टर िंग कुराकानी 

उपचमर छिौट गिािो लमगी डमक्टरिो सल्लमह नलिुहोस्। डमक्टरहरू िैनिि उत्पमर्िहरू (उर्महरणिम 

लमनग उत्पनिितमा उत्पमर्ि िम बमयोनसनर्लर उत्पमर्हरू) तोक्निो लमनग उिीहरूिो पेशेिर निणायहरूर्म 



भर पर्ाछ। उपचमरिो िर्र्म, तपमइँिो डमक्टरले आिश्यि परेिो िण्डर्म तपमईलमई  यनर् िुिै ब्रमन्ड खस्वच 

िम पररिताि भएिो छ भिे सूनचत गर्ाछि। 

 

तपमईंिो डमक्टरले तपमईंलमई िेनह निनशष्ट समइड इफेक्टिो बमरेर्म सतिा  हुि भन्न सक्छ। यनर् तपमईंले ती 

र्धे्य िुिै पनि अिुभि गिुाभयो भिे, आफ्िो लिणहरूिो बमरेर्म तुरुिै डमक्टरलमई सूनचत गिा 

िनहचनिचमउिुहोस्, निशेष गरी रोग प्रनतरोधमत्मि प्रणमलीर्म ती सम्बखन्धतहरू लिणहरू िसै्त एलिी िम 

सूिि। 

  

  

बायोसिसमलर उत्पादनको लेबसलंग 

हमङ िङगर्म अन्य औषधी उत्पमर्िहरू िसै्त िैि उत्पमर्िहरू (बमयोनसर्ीलर) पनि बेचु्न िम नितरण गिुा 

अनघ  र्तमा गिुा आिश्यि छ। प्रते्यि लेबलर्म हमङ िमङिो र्तमा िम्बर हुिु पछा  (िसै्त एच.िे.XXXXX 

(पमँच िम्बर)) िुि डर ग अनफसिो िेबसमइटर्म र्तमा रेिडािो समथ िमँच गिा सनिन्छ 

(www.drugoffice.gov.hk)। 

 

एि रेनिष्टडा  बमयोनसर्ीलर उत्पमर्ििो लेबलर्म तपमईले निम्न िमििमरर फेलम पमिा सकु्नहुिेछ: 

- एि बयमि यो र्शमाउँछ नि यो एि िैि सर्मि उत्पमर्ि हो; 

- उत्पमर्िो ब्रमन्ड िमर्, र सनिय पर्मथािो िमर् र 

- अिुर्ोनर्त संिेतहरू र सम्बखन्धत खक्लनििल अध्ययिहरूिो संनिप्त नििरण। 

  

  

उत्पादनहरूको लासग िण्डारण ितत 

िैनिि उत्पमर्िहरू (बमयोनसर्ीलर सनहत) प्रमय तमपिर् प्रनत र िनहलेिही ँर्मइिोनबयल संिर्णिो लमनग 

संिेर्िशील हुन्छि्। रै िैनिि उत्पमर्िहरू इंिेके्टबलिो रूपर्म आउँछि् र ती समर्मन्यतयम २ नडग्री 

सेखियस र २°C नडग्री सेखियसिो बीचर्म भण्डमरण गररिु पर्ाछ र प्रिमशबमट टमिम रमख्िुपर्ाछ। 

समर्मन्यतयम, यो निशेष भण्डमरण निरे्शिहरूिो लमनग प्रते्यि उत्पमर्िो लेबल िमँच गिुा पछा । 

 

 

 

स्वीकृसत: औषसि कायातलयले व्याविासयक लेख तथा गुणवत्ता आश्वािन (PD&QA) र िामासजक 

स्वच्छता िेवा (SHS) लाई यि लेखको तयारीमा उनीहरूको महत्वपूणत योगदानका लासग िन्यवाद 

सदन चाहन्छ। 

 

औषनध िमयमालय 

स्वमस्थ्य निभमग 
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