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         Биологические лекарственные препараты –  

     лекарственные препараты, действующее вещество которых 
произведено или выделено из биологического источника и для 
определения свойств и качества которых необходима 
комбинация биологических и физико-химических методов. К 
биологическим лекарственным препаратам относятся 
иммунобиологические лекарственные препараты, 
лекарственные препараты, полученные из крови, плазмы крови 
человека и животных (за исключением цельной крови), 
биотехнологические лекарственные препараты, 
генотерапевтические лекарственные препараты 

 



  

     Биологические\биотехнологические препараты 

обладают преимуществом, в сравнении с 

химическими препаратами: 

 

    - леченияе многих заболеваний возможно 

только  биологическими\биотехнологическими 

препаратами (гемофилия, гипофизарный нанизм, 

сахарный, анемия, аллергия и др.); 

   - биологические\биотехнологические препараты 

обладают таргетным (направленным) действием; 

   - биологические\биотехнологические препараты 

нетоксичны (метаболизм как у эндогенных 

белков); 

- и др. 
 





Показатель Химические препараты Биологические 

препараты 

Молекулярная масса Низкая - менее 1 кДа Высокая более 1 кДа 

 

Происхождение 

Вещества химического 

синтеза (ксенобиотики) 

Аналогичны белкам 

организма человека  

Стабильность Стабильны Термочувствительны 

Химическая 

структура 

Хорошо охарактери-

зованная, гомогенная 

Гетерогенная 

композиция 

Метаболизм Метаболизм с 

образованием активных 

и неактивных продуктов 

Катаболизм как 

эндогенных белков 

Роль цитохрома Р450 

в метаболизме 

Участвует Не участвует 

Путь введения Преобладает оральный Парентеральный 

 Различия между лекарственными препаратами  

химической и биологической природы. 
 



Характеристика специфической активности 20 серий  
препарата Binocrit 



Проблема безопасности 

биологических\биотехнологических 

препаратов является основным 

фактором, который сдерживает 

разработку и практическое 

применение данных препаратов 



  

    Повышение безопасности лекарственных 

средств достигается за счет: 

 

      - совершенствования нормативных   

        требований для контроля безопасности;   

  

      - совершенствования методов контроля    

        безопасности  

 
 



  

     Пандемия гриппа 2009-2010 гг. выявила ряд 

недостатков, связанных с обращением вакцин 

против гриппа, которые касались в первую 

очередь следующих проблем: 

     - требования к ежегодной замене сезонного 

штамма вакцины; 

     - оценка прогностической значимости и 

стандартизации серологических методов оценки 

иммуногенности; 

     - исследование  эффективности и 

безопасности разных типов вакцин в разных 

подгруппах населения; 

     - вопросы разработки препандемических и 

пандемических вакцин. 
 





  



  



  

Рекомендации  РО Индии Рекомендации ВОЗ / ЕМА 

Производствен-

ный процесс 

Валидация методов оценки вирусной 

безопасности не требуется. 

Обязательная валидация методов 

оценки вирусной безопасности 

 

Клинические 

исследования 

Не требуется сравнительных ФК/ФД 

исследований 

Обязательные сравнительные 

исследования ФК/ФД 

Не требуется сравнительных 

клинических исследований 

Обязательные сравнительные 

клинические исследования 

Допускается экстраполяция на другие 

показания 

Экстраполяция на другие показания 

допускается только на основе 

результатов клинических исследований 

Оценка иммуногенность не требуется, 

но  является желательной. 

Обязательная оценка иммуногенности. 

Пострегистрационные наблюдения в 

течение 4 лет с обязательным пред-

ставлением отчета о безопасности 

(PSUR) каждые 6 месяцев в первые 2 

года. 

Объем, программа и длительность 

пострегистрационных исследований 

определяется на основании свойств 

препарата и проведенных исследований. 



















  

 
 



Препарат Антитела 

к препарату 

Нейтрализующие 

антитела к препарату 

GM-CSF 95%                   45% 

Хумира 12% 5% 

Интерферон α – 2а 47% 29% 

ИНФ – β (Авонекс) 20% 5% 

ИНФ – β (Ребиф) 81% 44% 

ИЛ – 2 53% 5% 

Тизабри 6% 6% 

Частота выработки антител к препаратам 
 
  



 



  



  

“Нежелательная” иммуногенность (появление 

антител к препарату) может вызвать: 

 

 

 

 Ускорение 

выведение 

 препарата       Снижение 

                      эффективности 

                      (нейтрализующие 

                           антитела)     

                                                      Развитие      

                                          аллергических реакций  

                                                    (I, II III типа) 
 





      Оценка иммуногенности, кроме стандартных 
методов (определение частоты выработки антител к 
препарату и их нейтрализующей активности), должна 
включать: 
       - определение класса иммуноглобулинов (IgG, IgA,  
          IgM, IgE); 
       - оценку возможности переключения синтеза  
          антител от одного класса к другому; 
        - оценку степени связывания; 
        - оценку перекрестной реактивности с      
            эндогенными белками; 
         - картирование антигенных детерминант  



БЛАГОДАРЮ ЗА ВНИМАНИЕ 


