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“ஒப்பிட முடியாத உயிரிச் சிகிச்சசத் தயாரிப்பு" என்றால் என்ன? 

இந்தக் ைட்டுகையின் ந ொக்ைத்திற்ைொை, நேகறொரு உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்கை “ைிைதிகயடுக்குமொறு” 
உத்நதசிக்ைப்ைடுைின்ற; ஏற்ைனநே உரிமமளிக்ைப்ைட்டுள்ள நமற்நைொள் உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புக்கு (RBP) 

எதிைொை ந ைடியொை ஒப்ைிட்டு, ைகுப்ைொய்வு கசய்யப்ைட்டிருக்ைொத; நமலும், தைம், ைொதுைொப்பு, ேிகனத்திறன் 
ஆைியேற்கற உறுதி கசய்ைின்ற உலை சுைொதொை  ிறுேன ஒத்த உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்பு ேழிைொட்டும் 
க றிமுகறைளுடன் சீைகமந்துள்ள ஒரு ஒழுங்குறுத்தல் ேழிமுகற மூலமொை அங்ைீைரிக்ைப்ைட்டிைொத உயிரிச் 
சிைிச்கச மருத்துே தயொரிப்புைகள ேிைரிப்ைதற்கு, IFPMA மூலம் முன்கமொழியப்ைடுைின்ற ஒரு புதிய ைதமொன 
“ஒப்பிட முடியாத உயிரிச் சிகிச்சசத் தயாரிப்பு” என்ற ைதத்கத உைநயொைிப்நைொம். 

உலை சுைொதொை  ிறுேன (WHO) ேழிைொட்டும் க றிமுகறைள், "ஏற்ைனநே உரிமமளிக்ைப்ைட்ட நமற்நைொள் 
தயொரிப்புக்ைொன தைம், ைொதுைொப்பு, ேிகனத்திறன் ஆைியேற்கறக் குறிக்கும் ேகையில் ஒத்த ஒரு உயிரிச் 
சிைிச்கசத் தயொரிப்பு” என ஒத்த உயிரிச் சிகிச்சசத் தயாரிப்புகசை (SBP)1  ேகையறுக்ைின்றன.2 ஐநைொப்ைிய 
ஒன்றியம் (ஐ.ஒ) நைொன்ற மற்கறய ைிைொந்தியங்ைளில், “உயிர ாப்புசைகள்” என்ற ைதம் 
ஏற்றுக்கைொள்ளப்ைட்டுள்ளது. நமலும் ஐநைொப்ைிய மருந்து முைேைைம் (EMA) ஆனது, “ஒரு உயிகைொப்புகம” 
என்ைது ேிசொலமொன ஒப்ைிடு தன்கமச் கசயற்ைொட்டின் அடிப்ைகடயில் தை இயல்புைள், உயிரியல் கசயற்ைொடு, 

ைொதுைொப்பு, ேிகனத்திறன் ஆைியேற்கறக் குறிக்கும் ேகையில் ஒத்த தன்கமயொனது  ிரூைிக்ைப்ைட்டுள்ள, 

ஏற்ைனநே அங்ைீைரிக்ைப்ைட்ட அசல் மருத்துே தயொரிப்ைின் (நமற்நைொள் மருத்துே தயொரிப்பு) கசயற்ைடு 
ைதொர்த்தத்தின் ஒரு ைதிப்கைக் கைொண்டிருக்ைின்ற ஒரு உயிரியல் மருத்துே தயொரிப்பு எனக் கூறுைிறது.3 

ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புைள் சிலநேகளைளில் “புதுகம அல்லொத உயிரியில் 
தயொரிப்புைள்” எனப்ைடுைின்றன. முன்னுக்குப் ைின் முைணொன ைகலச்கசொற்கறொகுதிப் ைொேகன ைொைணமொை, 

ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புைள், “உயிகைொப்புகமைள்” என அடிக்ைடி தேறொைக் 
குறிப்ைிடப்ைடுைின்றன. இந்தத் தேறொன ைற்ைித்துக் கூறலொனது, அநத சர்ேநதச தனியுகடகமயற்ற கையநை 
(INN)  RBP ஆை ைொேகனயில் உள்ளதொல் நமலதிைமொை சீர்குகலக்ைப்ைடுைிறது. இருப்ைினும், தயொரிப்புைளின் 
இந்த ேகைைளுக்கைன தனித்த ைகலச்கசொற்கறொகுதி எதுவும் இற்கற ேகை ஏற்றுக்கைொள்ளப்ைடேில்கல. 

ஒப்பிட முடியாத உயிரிச் சிகிச்சச ஆனது SBP இைிருந்து எப்படி வித்தியாசப்படுகிறது? 

a) ரபாதுவான 

அேற்றின் கையர் குறிப்ைிடுேது நைொலநே, SBPைள் என்றொல் “ஒநைமொதிரியொனகே”, ஆனொல் அேற்றின் மூல 
ைர்த்தொ RBP இன் ஒத்த ேடிவுருக்ைள் அல்ல.  ைொப்புரிகமக் ைட்டுப்ைொடுைள் இல்லொத இைசொயன 
அடிப்ைகடயொை கதொகுக்ைப்ைட்ட மருந்துைளின் கைொது ேடிவுருக்ைகள உற்ைத்தி கசய்ேது என்ைது 
ஒப்ைடீ்டளேில் ந ர்ேழியில் கசல்ேதொை இருக்கும் அநதசமயம், SBP ஐ உற்ைத்தி கசய்ேது என்ைது 
சிக்ைலொன மூலக்கூற்று அகமப்பும் உயிரிச் சிைிச்கச மருந்துைளுக்குத் நதகேயொன தனித்துேமொன 
உற்ைத்திச் கசயன்முகறயும் ைொைணமொை கைருமளவு சிக்ைலொக்ைப்ைடுைிறது. இைசொயன அடிப்ைகடயொை 
கதொகுக்ைப்ைட்ட மருந்துைகளப் நைொல அல்லொமல், அச்சு அசலொை RBP இன் ைிைதிைளொை இருப்ைது SBPைளுக்கு 
சொத்தியமில்கல. ஒத்த  ிகல ையிற்சிைளின் ைொேகன என்ைது SBPைகள தகுந்த முகறயில் 
மதிப்ைிடுேதற்கும், அகே மூல ைர்த்தொ RBP உடன் கைருமளேில் ஒத்திருக்ைின்றன என்ைகத 



உறுதிகசய்ேதற்கும் நதகேயொன தனித்துேமொன ேழியின் ைகுதியொகும். கேத்திய  ிபுணர்ைள், உதொைணமொை 
ேொதேியற் புலங்ைள், புற்றுந ொயியற் புலங்ைள் ஆைியேற்றில் ந ொயொளிப் ைைொமரிப்ைில் உயிகைொப்புகமைளின் 
ேிகளகே மதிப்ைிட்டு,  

 

 

1  ஒத்த உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புைள் (SBPைள்) ஆனகே, உயிகைொப்புகமைள், ைின் கதொடர் உயிரியல் சொர்ந்தகேயும் 
அடுத்து ேருைின்ற உள் நுகழவு உயிரியல் சொர்ந்தகேயும் என்றும் குறிப்ைிடப்ைடுைின்றன. 2  WHO Guidelines on Evaluation of Similar 

Biotherapeutic Products (SBPs), ை. 6 http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf 
3 EMA CHMP Guidelines on similar biological medicinal products, 2005 ஒக்நைொைர் 30 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003517.pdf 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/05/WC500142978.pdf 

 

ைருந்து உற்பத்தியாைர்கள், Ch. Louis Dunant 15 கதொ:   +41 22 338 32 00 
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338 32 99 சர்வததசக் கூட்டசைப்பு 1211 கெனிேொ 20 www.ifpma.org 

 சுேிற்சர்லொந்து  
   

http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003517.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/05/WC500142978.pdf
http://www.ifpma.org/




http://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/rDNA_DB_final_19_Nov_2013.pdf 
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சந்கதப்ைடுத்தலுக்கு முன்னதொை தைம், ைொதுைொப்பு, ேிகனத்திறன் முதலியகே உட்ைட ேிசொலமொன 
அைிேிருத்தித் நதகேப்ைொடுைளினதும், அங்ைீைரிப்ைிற்குப் ைின்னொன ைடுகமயொன மருந்துக் 
ைண்ைொணிப்ைினதும் முக்ைியத்துேத்கத ேலியுறுத்தியுள்ளனர். 

ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புைள் என்ைகே, தைம், ைொதுைொப்பு, ேிகனத்திறன் ஆய்வுைளின் 
ஒரு முழு ஒழுங்குறுத்தல் தைவுத் கதொகுப்பு சில நேகளைளில் தைப்ைட்டொலும் கூட, முழுகமயொன 
ஒப்ைிடுதிறன் ையிற்சி இன்றி உருேொக்ைப்ைடும் மருத்துேத் தயொரிப்புைள் ஆகும். SBP ைளுக்கு மொறொை, ஒப்ைிட 
முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புைள், WHO ேழிைொட்டல்ைளொல் ேகையறுக்ைப்ைட்டது நைொல இந்த மூன்று 
அடிப்ைகடயொன ைகுதிைளிலும் ஒரு உரிமமளிக்ைப்ைட்ட RBP உடன் ஒத்திருப்ைதொை  ிரூைிக்ைப்ைடவில்சை. 
இது, மூல ைர்த்தொ RBP இற்ைொை உண்கமயொை உருேொக்ைப்ைட்ட தைவுடன் ஒரு கதொடர்கை  ிர்மொணிப்ைதற்கு 

SBP ஐ இயலச் கசய்ைின்ற ஆதொைத்தின் முழுகமயொகும். இருந்தொலும் சில சந்தர்ப்ைங்ைளில், ஒப்ைிட 
முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்ைின் அனுசைகணயொளர், தற்சொர்ைொன, ைிைத்திநயைமொன மருத்துே 
ஆதொைத்கத உருேொக்ைொமல் இன்கனொரு தயொரிப்ைின் ைொதுைொப்பு, ேிகனத்திறன் ேிைைத்கதநய 
உைநயொைிக்ைிறொர். அட்டேகண 1 ஆனது சந்கத அங்ைீைொை ேிண்ணப்ைத்கத நமற்கைொள்ளும் சமயத்தில், 

மூல ைர்த்தொ நமற்நைொள் உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்பு (RBP), WHO எதிர்ைொர்ப்புைகளயும் கதொடர்ைொன 
ேழிைொட்டல் க றிைகளயும் பூர்த்திகசய்ைின்ற ஒத்த உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்பு (SBP), ஒப்ைிட முடியொத 
உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்பு ஆைியேற்றிற்கு இகடநயயுள்ள தைம், ைொதுைொப்பு, ேிகனத்திறன் தைவு 
நதகேப்ைொடுைள் சம்மந்தமொன ேித்தியொசங்ைகளக் ைொட்டுைிறது. 

ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புக்கு ைிைத்திநயைமொன தனித்து  ிற்கும் தைநேொ அல்லது ஒத்த 
 ிகலயின் நைொதுமொன ஆதொைநமொ இல்கல என்ைதொல், அத்தகைய தயொரிப்புைளின் அங்ைீைொை அடிப்ைகட 
அந ைமொை சந்நதைத்திற்குரியதொகும். இந்தத் தைவு இகடகேளியின் அடிப்ைகடயில்,  ன்கமக்கும் 
இடர்ேொய்ப்புக்கும் இகடயிலொன சம ிகல கைரும்ைொலொன சந்தர்ப்ைங்ைளில் கதரியொது, இது ைணிசமொன 
ஐயப்ைொட்கட ேிகளேிக்ைிறது. அதன் ேிகளேொை, இன்கனொரு தயொரிப்ைின் ைொதுைொப்பு, ேிகனத்திறன் 
ேிைைத்திற்ைொன நமற்நைொளுக்கு சிறிய அடிப்ைகடநய உள்ளது. 

b) த ம் 

புதியகேயொைநேொ மூல ைர்த்தொ தயொரிப்புைளொைநேொ அகேயல்லொதகேயொைநேொ என எப்ைடி இருந்தொலும் 
சைல உயிரிச் சிைிச்கச மருந்துைளிலும் ஒரு உறுதியொன,  ன்கு நேறுைடுத்திக் ைொட்டப்ைட்ட ைல ேரிகச, 

கசல்லுைடியொக்ைப்ைட்டதும் ேலுேொனதுமொன உற்ைத்திச் கசயல், ைட்டுப்ைொட்டு உத்தி முதலியகே உட்ைட 
முழுகமயொன CMC (இைசொயனேியல், உற்ைத்தி கசய்தல், ைட்டுப்ைொடுைள்) தைவுைள் இருக்ை நேண்டும், இகே 
அகனத்தும் ஒரு  ன்கு நேறுைடுத்திக் ைொட்டப்ைடும் உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்கைத் தருைின்றன.5 இது 
இன்கனொரு உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்ைின் உத்நதசிக்ைப்ைட்ட ைிைதி என்ற உண்கம, நமநல நதகேப்ைட்ட 
கூறுைளின் உரிகம துறப்புக்கு ஒரு ேிஞ்ஞொன அடிப்ைகடயொன அடிப்ைகடக் நைொட்ைொடு அல்ல. 
நமற்கைொண்டு, ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புக்கும் RBP இற்கும் இகடயில் ஒரு ேிரிேொன, 
ஒப்ைடீ்டுப் ைகுப்ைொய்வு, கதொழிற்ைொட்டு மதிப்ைடீு என்ைன இல்லொமல், ைட்டகமப்கையும் கதொழிற்ைொட்டு 
ஒற்றுகமகயயும் ேலியுறுத்த முடியொது. 

c) ைருத்துவப் பாதுகாப்பும் விசனத்திறனும் 
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சில சந்தர்ப்ைங்ைளில், ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புைளுக்கு ைொதுைொப்பு, ேிகனத்திறன் 
அல்லது ந ொகயதிர்ப்புசக்தி உருேொக்ை தைவுைள் சிறிதளவு இருக்ைலொம் அல்லது ைிகடக்ைொமல் நைொைலொம், 

ஏகனனில் உரிமம் கைறுேதற்கு இத்தகைய தைவுைள் நதகேயில்லொத இைசொயன முகறயில் கதொகுக்ைப்ைட்ட 
மருந்துைள், கைொது மருந்துைள் அல்லது அதுநைொன்று சுருக்ைப்ைட்ட அங்ைீைொைச் கசயல்ைளுக்ைொை 
ேடிேகமக்ைப்ைட்ட ஒழுங்குறுத்தல் ேழிைகள உைநயொைித்து அகே சந்கதக்குக் 
கைொண்டுேைப்ைட்டிருக்ைலொம். ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புக்கும் RBP இற்கும் இகடயில் 
ந ைடியொன ஒப்ைடீுைள் இடம்கைறேில்கல அல்லது மிைவும் மட்டுப்ைடுத்தப்ைட்ட அளவு மட்டுநம 
இடம்கைற்றன என்ற  ிைந்தகனயில், ஒவ்கேொரு தயொரிப்ைினதும் மருந்தியக்ைத் தொக்ைங்ைள் (PK), மருந்தியக்ை 
முகறைள் (PD) ேித்தியொசப்ைடக்கூடும், ஆைநே ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்ைின் 
மருந்தளேியல் இகசேொக்ைத்துடன் RBP இன் மருந்தளேியலின் இகசேொக்ைமொனது ையனற்றதொைிறது. 
ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்ைின் ைொதுைொப்பு, ேிகனத்திறன் ேிைைத்திற்கு முக்ைியமொன 

 
 

4  Dörner T, et al (2013) The role of biosimilars in the treatment of rheumatic diseases: Ann Rheum Dis 72:322 328 

Mellstedt H (2013) Anti neoplastic biosimilars – the same rules as for cytotoxic generics cannot be applied: Annals of Oncology 24 (Supplement 5): கதொ.23  கதொ.28 
5  WHO Guidelines on Evaluation of Similar Biotherapeutic Products (SBPs). http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf 

WHO Guidelines on the quality, safety, and efficacy of biotherapeutic protein products prepared by recombinant DNA Technology 

http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf


http://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/rDNA_DB_final_19_Nov_2013.pdf 
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அதன் ஏகனய இயல்புைள் RBP இலிருந்து ேித்தியொசமொை இருக்ைலொம் அல்லது கைருமளேில் கதரியொததொை 
இருக்ைலொம். உணர்ச்சிமிக்ை மருந்துக் ைண்ைொணிப்புத் கதொகுதிைள் இல்லொகமயுடன் இகணந்துள்ள இந்த 
ஐயப்ைொடொனது, சந்கதயிலுள்ள இத்தகைய ஒரு தயொரிப்பு, அறியொத ேிகனத்திறன், ைொதுைொப்பு ேிைைத்கதக் 
கைொண்டிருக்ைலொம் என்ைதுடன் மிை நமொசமொன சந்தர்ப்ைத்தில் இது ந ொயொளியின் ைொதுைொப்ைிற்கு அதிைரித்த 
இடர்ேொய்ப்கை முன் கேக்ைலொம் என்று ைருத்துத் கதரிேிக்ைிறது. 

அட்டவசை 1: சந்சதப்படுத்தல் அங்கீகரிப்பு சையத்தில் த வு ததசவப்பாடுகள் 
 

த வு வசக தைற்தகாள் உயிரிச் 
சிகிச்சசத் தயாரிப்பு 

(RBP)6 

ஒத்த உயிரிச் 
சிகிச்சசத் 

தயாரிப்பு (SBP)7 

ஒப்பிட முடியாத உயிரிச் 
சிகிச்சசத் தயாரிப்பு 

 

 

 

 

 

 

 

 

தைம் 

முழு தனித்து  ிற்கும் தைவுத் 
கதொகுதி 

முழு தனித்து  ிற்கும் தைவுத் 
கதொகுதி கூட்டல் ஒரு மூல 
ைர்த்தொ RBP உடன் 
ஒற்றுகமகயக் ைொட்டும் 
ேிசொலமொன ஒன்றுக்கைொன்று 
ஆதைேொன நசொதகன. மருத்துே 
அடிப்ைகடயொை அர்த்தமுள்ள 
ேித்தியொசங்ைள் 
அகடயொளங்ைொணப்ைடேில்கல. 
உயர் அளேொன ஒற்றுகமயின் 
ஆதொைமொனது, 

உரிமமளித்தலுக்குரிய 
குகறக்ைப்ைட்ட மருத்துே 
அடிப்ைகடயற்ற, மருத்துே 
அடிப்ைகடயொன 
நதகேப்ைொடுைளுக்ைொன 
அடிப்ைகட ஆகும். 

தைத்தின் ேொய்ப்புேளம் ைற்றிய 
தைவு அறியப்ைடேில்கல. மூல 
ைர்த்தொ RBP உடன் 
ஒற்றுகமகயக் ைொட்டும் 
ஏநதனும் ஒன்றுக்கைொன்று 
ஆதைேொன மதிப்ைடீ்கட 
உள்ளடக்ைொமல் இருக்ைலொம். 

 

 

 

 

 

ைொதுைொப்பு 

ந ொகயதிப்புசக்தி உருேொக்ை 
மதிப்ைடீு உட்ைட, முழு தனித்து 
 ிற்கும் மருத்துே 
அடிப்ைகடயற்ற, அத்துடன் 
மருத்துே அடிப்ைகடயொன 
ைொதுைொப்புத் தைவு. 

ந ொகயதிப்புசக்தி உருேொக்ை 
மதிப்ைடீு, உயிரிசொர்ஒற்றுகம 
உரிகமநைொைகல ஆதரித்தல் 
உட்ைட, ஒன்றுக்கைொன்று 
ஆதைேொன மருத்துே 
அடிப்ைகடயற்ற, அத்துடன் 
மருத்துே அடிப்ைகடயொன 
ைொதுைொப்புத் தைவு. SBP, RBP 

இைண்டிலும் ஒரு ஒப்ைடீ்டு 
ைொணியில் உருேொக்ைப்ைட்ட 
தைவு. 

ைொதுைொப்ைின் ேொய்ப்புேளம் 
ைற்றிய தைவு 
அறியப்ைடேில்கல. மூல 
ைர்த்தொ RBP உடன் 
ஒற்றுகமகயக் ைொட்டும் 
ஏநதனும் ஒன்றுக்கைொன்று 
ஆதைேொன மதிப்ைடீ்கட 
உள்ளடக்ைொமல் இருக்ைலொம். 
மிை மட்டுப்ைடுத்தப்ைட்ட 
ந ொகயதிப்புசக்தி உருேொக்ை 
தைகே மட்டும் உள்ளடக்ைலொம் 
அல்லது ந ொகயதிப்புசக்தி 
உருேொக்ை தைவு எகதயும் 
உள்ளடக்ைொமல் நைொைலொம். 

 

 

 

 

 

 

ேிகனத்
திறன் 

சுழலியக்ை கமய ேிகனத்திறன் 
நசொதகனைளிலிருந்து முழு 
தனித்து  ிற்கும் தைவுத் கதொகுதி. 

நசொதகனைளில் உள்ளடக்ைப்ைடும் 

RBP இற்குத் தொழ்ேற்ற அல்லது 
சம  ிகலகய உருேொக்ை 
புள்ளிேிைை அடிப்ைகடயொை 
ஆற்றலளிக்ைப்ைட்ட, ஒப்ைடீ்டு 
மருந்தியக்ைத் தொக்ைம், 

மருந்தியக்ை முகற, 
ேிகனத்திறன் நசொதகனைகள 
உள்ளடக்ைியிருக்கும் 
இலக்ைிடப்ைட்ட மருத்துேத் 
திட்டம். 

மருத்துேத் தைவு எகதயும் 
உள்ளடக்ைொமல் நைொைலொம் 
அல்லது மிைவும் 
மட்டுப்ைடுத்தப்ைட்ட மருத்துேத் 
தைகே மட்டும் உள்ளடக்ைலொம். 
மூல ைர்த்தொ RBP இற்குத் 

தொழ்ேற்ற அல்லது சம 
 ிகலகய உருேொக்ை 
ைற்கைைளுக்கு 
ஆற்றலளிக்ைப்ைடொமல் 
இருக்ைலொம். 

மருத்துே 
நசொதகனயில்(நசொதகனைளில்) 
மூல ைர்த்தொ RBP 

உள்ளடக்ைப்ைடொமல் 
இருக்ைலொம். 

 
 
 
 
 
 
 



5 

 

 

6  WHO rDNA ேழிைொட்டும் க றிைளுக்கு இணங்ை ேிைரிக்ைப்ைட்டது. 

7  WHO SBP ேழிைொட்டும் க றிைளொல் ேகையறுக்ைப்ைட்டது நைொலவும் அேற்றுக்கு இணங்ைவும் ேிைரிக்ைப்ைட்டது. 
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உைகைாவிய சூழ்நிசை 

SBPைளின் அைிேிருத்தி, ைதிவுகசய்தல், ைண்ைொணிப்பு முதலியேற்றுக்கு தனித்துேமொன ேிஞ்ஞொன 
அடிப்ைகடயொன ேழிைள் உண்கமயில் உளதொை இருக்கும்  ிகலக்கு ேருேதொல், சில நதசிய 
ஒழுங்குறுத்தல் முைேைகமப்புைள் (NRAைள்), உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புைளுக்ைொன தமது ஒழுங்குறுத்தல் 
ைட்டகமப்புைகள மொற்றியகமக்கும் கசயலிநலநய இப்நைொதும் உள்ளன. ேிகளேொை, ைின்ேருேன நைொன்ற 
உயிரிச் சிைிச்கச மருந்துைளுக்குப் கைொருத்தமற்ற ஒழுங்குறுத்தல் ேழிைளின் ைீழ் உரிமமளிக்ைப்ைட்டுள்ள 
உயிரிகதொழில்நுட்ைத் தயொரிப்புைகளப் ைிைதிகயடுக்ை உத்நதசிக்ைப்ைட்ட சில  ொடுைள் உள்ளன, (அ) 
கைொதுேொன, இைசொயன அடிப்ைகடயொைத் கதொகுக்ைப்ைட்ட மருந்துைளுக்கைன உத்நதசிக்ைப்ைட்டகே, (ஆ) மிைக் 
குகறேொன தைவுக் ைட்டணநம நதகேப்ைடுைின்ற சுருக்ைப்ைட்ட ேழிைள், அல்லது (இ) அங்ைீைரிப்புக்ைொன 
 ியமங்ைள்  ன்கு ேகையறுக்ைப்ைடொத ேழிைள் (அட்டேகண 2 ஐப் ைொர்க்ைவும்). இந்த உதொைணங்ைளில், ஒத்த 
உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புைளின் மதிப்ைடீு குறித்த WHO ேழிைொட்டும் க றிைளுடன் ஒத்துப்நைொைின்ற 
ேிஞ்ஞொன அடிப்ைகடயொன மதிப்ைடீ்கட அடிப்ைகடயொைக் கைொண்ட தனித்துேமொன ேழிைொட்டல் இல்லொகம 
என்ைது, கைொருத்தமொன RBP ஒன்றுடன் ஒப்ைிடக் கூடியதொைக் ைொட்டப்ைடொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புைள், 

சில குறிப்ைிட்ட சந்கதைளில் அங்ைீைரிக்ைப்ைட்டுள்ளன என்று கைொருள்ைடுைிறது. இத்தகைய ேகுப்புைகளச் 
நசர்ந்த இந்த உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புைள்: இன்ைர்ஃகைநைொன்ைள், எரித்நைொகைொகயசிஸ் தூண்டும் 
முைேர்ைள் (ESAைள்), சமுதொயம் தூண்டும் ேளர்ச்சிக் ைொைணிைள் (CSF), நசொமொற்கறொைின்ைள். 
கமொநனொகுநளொனல் ைிறகைொருகளதிரிைளும் ைிகணப்புப் புைதத் தயொரிப்புைளும் கூட அங்ைீைரிக்ைப்ைட்டுள்ளன. 

கேவ்நேறு ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கச மருந்துைளுக்கும் RBP இற்கும் இகடயிலுள்ள தை 
ேித்தியொசங்ைகளயும், ஒற்றுகம இன்கமகயயும் குறிப்ைிடுைின்ற அதிைரித்துேரும் எண்ணிக்கையொன 
கேளியடீுைள் உள்ளன.8 மிை அண்கமயில், தொய்லொந்தில் ைண்டறியப்ைட்ட தூய்கமயொன கசங்குருதிக் ைல 
அப்ளொசியொ (PRCA) சந்தர்ப்ைங்ைள் நைொன்ற ைொதுைொப்புச் சின்னங்ைள் அேற்றின் ைொேகனயுடன் 
சம்ைந்தப்ைடுத்தப்ைட்டுள்ளன.9 

அட்டவசை 2: தற்தபாதுள்ை ஒழுங்குறுத்தல் வழிகளுக்கான உைகைாவிய சூழ்நிசை 
 

SBP வழிகாட்டும் ரநறிகள் ஏற்றுக்ரகாள்ைப்பட்டுள்ை நாடுகள் SBP வழிகாட்டும் ரநறிகள் 
ஏற்றுக்ரகாள்ைப்படாத 
நாடுகள்  ொட்டிற்குத் தனித்துேமொன SBP 

ேழிைொட்டும் க றிைகள 
அமுல்ைடுத்தும் முன்னர் 

அங்கீகரிக்கப்பட்ட ஒப்பிட முடியாத 
உயிரிச் சிகிச்சசத் தயாரிப்புகள்,, 
அந்தத் தயொரிப்ைொனது முந்கதய 
உண்ணொட்டு ஒழுங்குமுகறைளுக்கு 

(உ.ம். கைொதுேொன அல்லது 
சுருக்ைப்ைட்ட ேழி) இணங்ை NRAைளொல் 
அங்ைீைரிக்ைப்ைட்டதொல் சந்கதயில் 
தற்நைொது உள்ளது. 

NRA ஏற்றுக்கைொள்ளப்ைட்டுள்ள 
ஒரு மொற்று அல்லது 
சுருக்ைப்ைட்ட ேழிகய 
அடிப்ைகடயொைக் கைொண்ட 
 ொட்டிற்குத் தனித்துேமொன 

SBP ேழிைொட்டும் க றிைகள 
அமுல்படுத்திய பின்னர் 
அங்கீகரிக்கப்பட்ட ஒப்பிட முடியாத 
உயிரிச் சிகிச்சசத் தயாரிப்புகள். 

ஒப்பிட முடியாத உயிரிச் சிகிச்சச 
ைருத்துவத் தயாரிப்புகள், தனித்து 
நிற்கும் தயாரிப்புகைாக 
அங்கீகரிக்கப்படுகின்றன. நமலும் 
தைேொனது WHO SBP ேழிைொட்டும் 
க றிைகளநயொ அல்லது புதிதொை 
உருேொக்ைப்ைட்டுள்ள புதுகமயொன 
உயிரிச் சிைிச்கசத் 
தயொரிப்புைளுக்ைொன  ியமத்கதநயொ 
பூர்த்திகசய்யேில்கல10. மருத்துே சம 
 ிகல நசொதகனைள் 
கசய்யப்ைடேில்கல. 

 

ரபயரிடுதல் 

உலைளொேிய சந்கதயில், அங்ைீைரிக்ைப்ைட்ட மூல ைர்த்தொ உயிரிச் சிைிச்கச, உயிகைொப்புகம தயொரிப்புைளின் 
எண்ணிக்கையில் ஒரு ைணிசமொன அதிைரிப்பு ஏற்ைட்டு ேருேதொல், ஒரு குறியடீிடுதல் முகறயின் 
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அைிேிருத்திக்கு IFPMA உறுதியொை ஆதைேளிக்ைிறது. இந்த முகறயொனது சைல மருந்துக் ைண்ைொணிப்புத் 
கதொகுதிைள், ேிகனத்திறனொன உலைளொேிய அகடயொளப்ைடுத்தலிலுள்ள ஆற்றல்மிகு ைொதைமொன 
 ிைழ்வுைளின் மிைச்சிறந்த சொத்தியமுள்ள ைின்ைற்றத்தக்ை தன்கமகயயும் தடமறிதகலயும் உறுதிகசய்ேதற்கு, 

அகே மூல ைர்த்தொ தயொரிப்புைளொைநேொ அல்லது இல்லொமநலொ இருந்தலும், சைல உயிரிச் சிைிச்கசத் 
தயொரிப்புைளுக்ைொன INN உடன் உைநயொைிக்ைப்ைடவுள்ள ஒரு “உயிரியல் தகுதியொக்ைி”கய உள்ளடக்குைிறது. 
உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புைகள தனிச்சிறப்ைொை அகடயொளங்ைொணும் ஆற்றலொனது, கைொருத்தமொன 
ேிஞ்ஞொன  ியொயப்ைடுத்தல், ைட்டகமப்புசொர் ஒற்றுகமயின் ைைந்துைட்ட ஆதொைம் ஆைியகே இல்லொமல் RBP 

நைொல அநத INN ஐ உைநயொைித்து தனிச்சிறப்ைொை சந்கதக்குள் நுகழைின்ற ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கச 
மருத்துேத் தயொரிப்புைளின் சூழலில் நமலும் அதிை அேசைமொனது. 

 

 
8 

Shellekens H (2009) Biosimilar therapeutics – what do we need to consider?: NDT Plus 2 [Suppl 1]: i27–i36 
9 

Praditpornsilpa K, et al (2011) Biosimilar recombinant human erythropoietin induces the production of neturalizing antibodies: Kidney International 80, 88–92 

10  WHO Guidelines on the quality, safety, and efficacy of biotherapeutic protein products prepared by recombinant DNA Technology 
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ஒப்பிட முடியாத உயிரிச் சிகிச்சசத் தயாரிப்புகளுடன் ரதாடர்பான ஆற்றல் ைிகு 
சிக்கல்களுக்கும் நடவடிக்சகக்குைான ததசவ 

ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புைளின் மருத்துே ேிைைம் RBP ஐப் நைொலநே இருக்குகமன்று 
எதிர்ைொர்க்ை முடியொது, நமலும் இது மூல ைர்த்தொ RBP உடன் ஒற்றுகமகயக் ைொட்டும் தைமொன 
ஒன்றுக்கைொன்று ஆதைேொன மதிப்ைடீு இல்லொகம மற்றும்/அல்லது ஒப்ைடீ்டு மருத்துேத் தைவு இல்லொகம 
முதலியகே ைொைணமொை அறியப்ைடொமநல கதொடர்ந்துள்ளது. இந்த ஆற்றல்மிக்ை ேிதத்தில் முக்ைியமொன 
ேித்தியொசங்ைள், நமொசமொன உடனல ேிகளவு ஏற்ைடும் இடர்ேொய்ப்புக்கு ந ொயொளிைகள ஆட்ைடுத்தக்கூடும். 
ந ொயொளி, உதொைணமொை குகறந்த ைதிலளிப்கை அல்லது ைதிலளிப்ைின்கமகய, ைொதைமொன  ிைழ்வுைகள, 

 ச்சுத்தன்கம ைிைதி ேிகனைகள அல்லது மைணம் ஏற்ைடக்கூடிய ஒரு ேிகளகேக் கூட அனுைேிக்ைக் 
கூடும். ஒன்றொைப் ைொர்க்கையில், கதரியொத தைம், மருத்துே ேிைைமுள்ள தயொரிப்புைளின் ேிளம்ைைம், 

ந ொயொளிைளுக்கு ஒரு கைொதுச் சுைொதொைச் சுகமகய முன்கேத்து, சமூைத்திற்கும், முழு உடனலப் ைைொமரிப்புத் 
கதொகுதிக்கும் உயர் கசலவுைகள உண்டொக்ைலொம். 

ஏற்கனதவ சந்சதயிலுள்ை ஒப்பிட முடியாத உயிரிச் சிகிச்சசகசை முகவரியிடுதல் 

ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புைளொல் ந ொயொளிைளுக்கும் கைொதுச் சுைொதொைத்திற்கும் 
முன்கேக்ைப்ைடும் இடர்ேொய்ப்கை, WHO  ேழிைொட்டும் க றிைளுடன் உடன்ைடும் ேிதத்தில் தைம், 

ேிகனத்திறன், ைொதுைொப்பு முதலியேற்றின் ஒரு கைொருத்தமொன ஒப்ைடீ்டு மதிப்ைடீ்டின் ஊடொைக் குகறக்ை 
நேண்டும் அல்லது இல்லொமல் கசய்ய நேண்டுகமன IFPMA  ம்புைிறது.  இந்த மதிப்ைடீு  ிைழக்கூடிய ஒரு 
 ிகலமொற்ற ைொலம் இருக்ை நேண்டுகமன அங்ைீைரிக்ைப்ைட்டுள்ளது. சந்கதயில் கதொடர்ந்திருக்ைவும், ைின்னர் 

WHO ேழிைொட்டும் க றிைளில் ேிளக்ைிக் கூறப்ைட்டுள்ள ைடிமுகறயொன அணுகுமுகறயின் ஒவ்கேொரு 
சந்தர்ப்ைத்திலும் ைிைநயொைிக்ைவும் ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்பு ஒவ்கேொன்றுக்குமுரிய 
ஒரு கைொருத்தமொன ைொல ேரிகச இந்த  ிகலமொற்ற ைொலத்திற்கு அேசியமொை இருக்ைலொம். இந்த 
அணுகுமுகறயொனது ேழங்ைல் தைர்ப்புைகளக் குகறக்ைலொம், அநதநேகள தைம், ைொதுைொப்பு, ேிகனத்திறன் 
முதலியேற்றின் சர்ேநதச அடிப்ைகடயொை ஏற்றுக்கைொள்ளப்ைட்ட  ியமங்ைகள உயர்த்துைிறது. 

ரபாருத்தைான RBP உடன் ஒப்பிட முடியாத உயிரிச் சிகிச்சசத் தயாரிப்புகைின் 
ைதிப்பீட்டுக்காக முன்ரைாழியப்பட்ட அணுகுமுசற 

சந்கதயிலுள்ள ந ொயொளிைளின் சிைிச்கசக்கு குறுக்ைீடு எதுவும் ஏற்ைடேில்கல என்ைகத உறுதிகசய்யும் 
அநதநேகள, WHO rDNA தயொரிப்பு, SBP ேழிைொட்டும் க றிைளுக்கு11 இணங்கும் ேகையில், தகுந்த உயிரிச் 
சிைிச்கச மற்றும்/அல்லது SBP ேழிகய  ிகல ொட்டும் முன்னதொை உரிமமளிக்ைப்ைட்ட தயொரிப்புைகள 
மதிப்ைிடுேதற்ைொன ஒரு ைட்டகமப்கை ேழங்கும் இத்தகைய அணுகுமுகறகய IFPMA ஆதரிக்ைிறது. 
முக்ைியமொை, ைொைம்ைரிய “கைொதுப்ைகடயொன” ேழியொனது SBPைளின் அைிேிருத்திக்குப் கைொருத்தமற்றகே 
என்றும், ஆனொல் SBP மருத்துே தயொரிப்புைளுக்குத் தனித்துேமொன ஒரு தனி நேறுைட்ட ஒழுங்குறுத்தல் 
ேழிகய உைநயொைிக்ை நேண்டும் என்று WHO SBP ேழிைொட்டும் க றி கூறுைிறது. ஆதலொல், அத்தகைய சமயம் 
ேரும் ேகை, NRAைள் WHO ேழிைொட்டும் க றிைளுக்கு இணங்ை ஒரு ேிஞ்ஞொன அடிப்ைகடயொன ேழிகய 
அமுல்ைடுத்தக் கூடியதொை உள்ளன, IFPMA ஒரு கசயகல ைற்ைகன கசய்ைிறது, இதன் மூலம் NRAைள் 
மதிப்ைிடப்ைட நேண்டிய தயொரிப்புைளுக்கு எதிைொை சில முக்ைிய கைொதுக் ைருத்துக்ைகள முதலில் 
ஆநலொசிக்ைலொம்.12 
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மதிப்ைடீு கசய்யப்ைடும் ைொலத்தில், ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்ைொனது சந்கதயில் 
கதொடர்ந்திருப்ைதற்கு நைொதிய ந ைத்கதத் தீர்மொனிக்கும் கைொருட்டு, ைல முக்ைிய ைொைணிைளுக்கு எதிைொை 
அேற்றின் தனித்துேமொன சந்கதயில் அங்ைீைரிக்ைப்ைட்டுள்ள ஒவ்கேொரு தயொரிப்கையும் NRAைள் மதிப்ைிட 
நேண்டும், சில சந்தர்ப்ைங்ைளில் உடனடித் நதகே அேசியப்ைடும். ஒதுக்ைீடு கசய்யப்ைட்ட ந ைத்கத 
ேிஞ்ஞொன அடிப்ைகடயொை  ியொயப்ைடுத்த நேண்டுேதுடன் உரிமம் கதொடர்ேகத ஆதரிப்ைதற்கு 
ஒழுங்குறுத்தல் அதிைொை சகையுடன் ைருத்கதொற்றுகமப்ைட்டு ஒழுங்குறுத்தல் மதிப்ைடீ்டிற்குரிய 
கைொருத்தமொன தைகேச் சமர்ப்ைிக்ை ேிண்ணப்ைதொரிக்கு நைொதிய ந ைத்கத அனுமதிக்ைக் கூடியதொை இருக்ை 
நேண்டும். அதனொல், ைல ைொைணிைகளக் ைருத்தில் கைொண்டு மற்றேற்றிலிருந்து நேறுைட்டு சந்தர்ப்ைத்திற்கு 
சந்தர்ப்ைம் நேறு ைிரித்தறியக் கூடியதன் அடிப்ைகடயில், குறிப்ைிட்ட சந்கதயில் ஒரு ஒப்ைிட முடியொத 
உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்கை இருக்ை ேிடுேதற்கு சரியொன ந ைம் தீர்மொனிக்ைப்ைட நேண்டும். 
ஒழுங்குறுத்தல் அதிைொை சகையொல் முக்ைியமொைக் ைருதப்ைடவுள்ள ைொைணிைளில் உள்ளடங்குைகே: 

 
11  Guidelines on the quality, safety, and efficacy of biotherapeutic protein products prepared by recombinant DNA technology 
http://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/rDNA_DB_final_19_Nov_2013.pdf?ua=1 

Guidelines on evaluation of Similar Biotherapeutic Products (SBPs), WHO 2009. http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf 

12 “Regulatory Expectations and Risk Assessment for Biotherapeutic Products”  குறித்த ஒரு ேகைவு ஆேணத்கத WHO 

கேளியிட்டுள்ளதுhttp://www.who.int/biologicals/WHO_Risk_Assessment_for_Biotherapeutics_1st_PC_24_Jan_2014.pdf 

http://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/rDNA_DB_final_19_Nov_2013.pdf?ua=1
http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf
http://www.who.int/biologicals/WHO_Risk_Assessment_for_Biotherapeutics_1st_PC_24_Jan_2014.pdf
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• தயொரிப்புப் ைொேகனயின் அளவு (உதொைணம். சிக்ைிய ந ொயொளிைளின் எண்ணிக்கை); 
• சந்கதயில் கைொருத்தமொன முகறயில் உரிமமளிக்ைப்ைட்ட ஒரு RBP இன் இருப்பு; 

• ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்ைின் குறிப்புைளுக்ைொை அங்ைீைரிக்ைப்ைட்ட சந்கதயில் 
உரிமமளிக்ைப்ைட்ட, கைொருத்தமொன மொற்றுத் தயொரிப்பு/தயொரிப்புைள் ைிகடக்குந்தன்கம; 

• ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்ைின் ைதிவு கசய்தகல ஆதரிப்ைதற்கு ேழங்ைப்ைட்ட 
தைேின் அளவும் ேகையும், இது எந்தளவுக்கு WHO ேழிைொட்டும் க றிைளுடன் ஒத்திணக்ைப்ைடுைிறது 
என்ைதும்; 

• ந ொயொளி எண்ணிக்கை கதொடர்ைொன புள்ளிேிைைங்ைள் (குழந்கத அல்லது ேயதுேந்தேர்); 
• ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்ைின் ைொதைமொன  ிைழ்வுைகளயும் ேிகனத்திறகனயும் 

ைண்ைொணித்துத் தீர்மொனிப்ைதற்கு சந்கதயிலுள்ள மருந்துக் ைண்ைொணிப்புத் கதொகுதியின் ேலிகம, 
ஆற்றல்; 

• ஏநதனும் தற்நைொதுள்ள ேிகனத்திறனின் அளவும் தன்கமயும், தயொரிப்புக்கு ந ைடியொை 
ைொைணங்ைற்ைிக்ைக் கூடிய ைொதைமொன  ிைழ்வுத் தைவும் (மருத்துேக் ைற்கைைளும் சந்கத 
அனுைேமும்). 

இக்ைொைணிைகளக் ைருத்திகலடுப்ைது, குறித்த தயொரிப்ைொல் முன்கேக்ைப்ைடும் இடர்ேொய்ப்புைள், 
ந ொயொளிைளின் சிைிச்கசகயக் குறுக்ைிடொமல் இருப்ைதற்ைொை சந்கதயில் அந்தத் தயொரிப்பு இருக்ை 
நேண்டிய நதகே ஆைிய இைண்டினதும் மதிப்ைடீ்கட அனுமதிக்கும். இக்ைொைணிைளின் முக்ைியத்துேத்கத 
ஒப்ைிடுேது இகசேொக்ைத்திற்குத் நதகேப்ைடும் ந ைத்கதத் தீர்மொனிக்கும். நமலுள்ள ைொைணிைகள 
உைநயொைித்து ஒரு கைொருத்தமொன முன்நை ேகையறுக்ைப்ைட்ட ந ை ைொலம் தீர்மொனிக்ைப்ைட்டதும், அந்த 
 ொட்டின் SBP ஒழுங்குறுத்தல் ேழிக்கு இணங்ை ஒரு கைொருத்தமொன RBP உடன் ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் 
சிைிச்கசத் தயொரிப்ைின் மதிப்ைடீ்டிற்ைொன ைடிப்ைடியொன அணுகுமுகறகய நமற்கைொள்ள நேண்டும். 
ஆைம்ைத்தில் குறிப்ைிட்டது நைொல, ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்ைின் மதிப்ைடீ்டிற்ைொன  ியமம் 
ஆனது, ைடிப்ைடியொன ைொணியில் தைம், மருத்துே அடிப்ைகடயற்ற, அத்துடன் மருத்துே அடிப்ைகடயொன தைவு 
உட்ைட, அத்துடன் உயர் ஒற்றுகமகய  ிரூைித்துக் ைொட்டுேதற்கு “ஆதொைத்தின் முழுகம” என்ைதொை 
ைருத்தில் எடுக்ைப்ைட்டு, அந்த  ொட்டில் ஒரு SBP இன் ஆைம்ை ைதிவுகசய்தலுக்குரியது நைொலநே இருக்ை 
நேண்டும். 

இந்த அணுகுமுகறக்கு அகமய, ஒவ்கேொரு ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புக்கும் ஒரு 
இைண்டொம் ிகல மீளொய்கே NRA  ிகல ொட்டியதும், நதகேப்ைடும் தைவு ைற்றி உரிமம் கேத்திருப்ைேருக்கு 
கதரிேிக்ை நேண்டும்.  ஒப்ைடீ்டு மருத்துே அடிப்ைகடயற்ற, அவ்ேொநற மருத்துே அடிப்ைகடயொன 
ேிகனத்திறன்/ைொதுைொப்புத் தைவுைளின் ேழங்ைகல தன்மயமொக்குேதற்கு ஒரு  ீண்ட ைொல அளவு 
நதகேப்ைடுேதுடன் இகத ஒரு சுழற்சி அடிப்ைகடயில் சமர்ப்ைிக்ை நேண்டிநயற்ைடலொம் என்று 
ஏற்றுக்கைொள்ளப்ைடுைிறது, இருந்தொலும் 1 ேருடைொல அறிேிப்ைிற்குள் உணர்ச்சி மிக்ை முயற்சிைளுடன் 
ேிசொலமொன ஒப்ைடீ்டு ைகுப்ைொய்வுக்குரிய தைகே ேழங்குேது சொத்தியமொை இருக்ை நேண்டும். ேழங்ைப்ைடும் 
தைேொனது,  டேடிக்கையின் சைல கதொடர்ைொன கைொறிமுகறைகளயும் அகடயொளங்ைொட்டுைின்ற, 

உண்ணொட்டிநலநய உரிமமளிக்ைப்ைட்ட உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்ைின் கைௌதிை, இைசொயன, உயிரியல் 
இயல்புைகள ஆேணப்ைடுத்த நேண்டும், அநதொடு அங்ைீைரிக்ைப்ைட்ட RBP உடன் உயர் ஒற்றுகமகய 
 ிரூைித்துக் ைொட்டவும் நேண்டும். உண்ணொட்டில் அங்ைீைரிக்ைப்ைடொத RBP எதுவும் இல்கல என்றொல், ICH 
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 ொடுைளில் ஒன்றில் அங்ைீைரிக்ைப்ைட்ட RBP ஐ ஒப்பு ந ொக்ைியொை உைநயொைிக்ை நேண்டும். உண்ணொட்டில் 
அங்ைீைரிக்ைப்ைட்ட உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்ைொனது RBP உடன் கைருமளேில் ஒத்திருக்ைிறதொ என்ைகதத் 
தீர்மொனிக்ை ைகுப்ைொய்வுத் தைேின் ேலிகமயுகடயொனது NRA ஐ இயலச்கசய்யும்.  டந்துேரும் 
சந்கதப்ைடுத்தகல ஆதரிப்ைதற்கு நதகேப்ைடவுள்ள நமலதிை மருத்துே ைொதுைொப்பு, ேிகனத்திறன் தைேின் 
அளகே இப்ைகுப்ைொய்வு ைின்னர் கதரிேிக்கும். 

ைொதுைொப்பு அல்லது ேிகனத்திறன் ைருத்துைளுடன் கதொடர்புைட்டிருக்ைக் கூடிய முக்ைிய ைகுப்ைொய்வு 
முைண்ைொடுைள் இருக்ைின்ற சந்தர்ப்ைங்ைளில், ஒரு தனித்து  ிற்கும் தயொரிப்ைொை அதன் ைதிவு ேிண்ணப்ைத்கத 
மீளச் சமர்ப்ைிப்ைதுடன் அதற்நைற்ை அதன் சிட்கடயிடும் உரிகம நைொைகலப் புதுப்ைிக்கும் ேொய்ப்கை, 

அதொேது தனித்துே குறிப்புைளில் அந்தத் தயொரிப்புடனொன மருத்துே நசொதகனயில் (நசொதகனைளில்) 
 ிரூைித்துக் ைொட்டப்ைட்ட இடர்ேொய்ப்ைின்/ ன்கமயின் அடிப்ைகடயில் ேொய்ப்கை, ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் 
சிைிச்கசத் தயொரிப்ைின் அனுசைகணயொளருக்கு ஒழுங்குறுத்தல் அதிைொைசகை ேழங்ைலொம்.  ைின்ேொங்ைல் 
என்ைது ேழங்ைல் சிக்ைலின் ைொதுைொப்கைொன்கற தகலைீழொை மொற்றும் என்றொல் (உ.ம். சிைிச்கசக்கு நேறு 
எந்தத் தயொரிப்பும் ைிகடக்ைேில்கல), அதன் கசொந்தத் தைம், மருத்துே அடிப்ைகடயற்ற, அவ்ேொநற மருத்துே 
அடிப்ைகடயொன தைேின் அடிப்ைகடயில் ஒரு கைொருத்தமொன சமர்ப்ைிப்பு ேழியின் ைீழ் அந்தத் தயொரிப்பு மீள் 
மதிப்ைடீு கசய்யப்ைட்டு உரிமமளிக்ைப்ைடும் ேகை, கையர் குறிப்ைிட்ட ந ொயொளி அடிப்ைகடயில் மட்டும் 
மருந்து தயொரிப்ைது நைொன்ற ேிதிேிலக்ைொன  ிகலகமைகள NRA ைருத்தில் கைொள்ள நேண்டும். 
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அதிகரிக்கப்பட்ட ைருந்துக் கண்காைிப்புக்கான ததசவ 

WHO  ஆனது ”மருந்துக் ைண்ைொணிப்கை” ”ைொதைமொன ேிகளவுைள் அல்லது நேறு ஏநதனும் மருந்து 
கதொடர்ைொன ைிைச்சிகனகயக் ைண்டறிதல், மதிப்ைிடுதல், ேிளங்ைிக்கைொள்ளுதலும் தடுத்தலும் 
முதலியேற்றுடன் கதொடர்ைொன ேிஞ்ஞொனமும் கசயற்ைொடுைளும்” என்ைதொை ேிைரிக்ைிறது.13 ேிகளேொை, 

மருந்துக் ைண்ைொணிப்புத் கதொகுதிைள், கைொதுச் சுைொதொைத்கதப் ைொதுைொப்ைதற்ைொை சைல மருந்துைளுக்கும் 
ஒழுங்குறுத்தல் கசயலில் முக்ைியமொன ைருேிைளொை ைைேலொை அங்ைீைரிக்ைப்ைடுைின்றன. நமலும் அகே 
ந ொயொளியின் உடனலப் ைைொமரிப்ைின் ஒரு முக்ைியமொன கூறொகும். 

ஒரு நதசிய மருந்துக் ைண்ைொணிப்புத் கதொகுதிகய  ிகல  ொட்டுேதற்ைொன ஒரு இயக்ைி என்னகேனில், 

சந்கதப்ைடுத்தல் அங்ைீைொைம் முதலில் ேழங்ைப்ைடும் முன்னர் மருத்துே நசொதகன ஊடொை ஒரு புதிய 
மருந்தின் ைொதுைொப்பு ேிைைத்கத முழுகமயொை நேறுைடுத்திக் ைொட்டுேது சொத்தியமில்கல என்ைதொகும்.  
அதன் ேிகளேொை, சந்கதப்ைடுத்தலுக்குப் ைின்னொன ைண்ைொணிப்பு (மருந்துக் ைண்ைொணிப்பு) என்ைது ஒரு 
முக்ைியமொன ைருேியொகும், இது ஒரு மருந்தின் ேொழ்க்கைச் சக்ைைம் முழுேதும் 
 ன்கமகய/இடர்ேொய்ப்கைத் கதொடர்ந்து மதிப்ைிடுேதற்கும், ஆைம்ை சந்கதப்ைடுத்தல் அங்ைீைொைத்தின் முன்னர் 
ைண்டறியப்ைடொத அரியதும் ஆைத்தொனதுமொன ைொதைமொன  ிைழ்வுைகளச் கசயற்றிறனுடன் ைண்டறியவும் 
சுைொதொை அதிைொைசகைைகள அனுமதிக்ைிறது. மருந்துக் ைண்ைொணிப்ைொலும் கூட தயொரிப்ைின் தைம் 
மற்றும்/அல்லது ைொேகன, அத்துடன் மருந்து தயொரிப்பு ேடிேகமப்புைளிலுள்ள மொற்றங்ைள் கதொடர்ைொன 
புதிய ைொதுைொப்புச் சின்னங்ைகள அகடயொளங்ைொண முடியும். 

நமலுள்ள ேழிைொட்டலில் உள்ளடக்ைப்ைட்டிருப்ைது, ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்கை மதிப்ைடீு 
கசய்து கைொண்டிருக்கும் அநதநேகள, அேர்ைளின் மருந்துக் ைண்ைொணிப்புத் கதொகுதிகயப் 
ைலப்ைடுத்துேதற்கு NRA இற்கு ேழங்கும் சிைொரிசொகும். ைொதைமொன  ிைழ்வுைகளக் ைண்டறிேதற்கு சந்கதயில் 
நைொதிய மருந்துக் ைண்ைொணிப்பு நமற்ைொர்கே இல்கலகயன்றொல், இந்த இகடகேளியொனது சந்கதயிலிருந்து 
சீக்ைிைமொன ஒரு அைற்றகல உத்தைேொதமளிக்ைிறது. ேலுேொன மருந்துக் ைண்ைொணிப்புத் கதொகுதிகயொன்கற 
 ிகல  ொட்டுேது என்ைது, தன்னிச்கசயொன அறிக்கைைள், ைிைசுரிக்ைப்ைட்ட ஆேணம் அல்லது ந ர்வுக் 
ைற்கைைள், மருத்துேக் ைற்கைைள், ஒழுங்குறுத்தல் அறிக்கைைள் என்ைன உள்ளிட்ட ைல மூலங்ைளிலிருந்து 
ேழக்ைமொன முகறயில் கைறுைின்ற சந்கதப்ைடுத்தலுக்குப் ைின்னொன தைவுைகள உள்ளடக்குைிறது. 

சிைிச்கசக்கு உைநயொைிக்ைப்ைட்டுள்ள மருத்துேத் தயொரிப்ைின் கதளிேொன அகடயொளங்ைொட்டகல உறுதி 
கசய்ேதற்கு, ைொதைமொன  ிைழ்வு அறிக்கைைள் எப்நைொதும் கேவ்நேறு அகடயொளங்ைொட்டிைகளக் 
கைொண்டிருக்ை நேண்டும். உதொைணமொை INN, ேியொைொைச் சின்னத்தின் கையர், உற்ைத்தியொளரின் கையர், கதொகுதி 
இலக்ைம் என்ைன. சைல உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புைகளயும் நேறுைடுத்திக் ைண்டறிேதில் நமற்கைொண்டு 
ைொேகன கசய்ேதற்ைொை, உயிரியல் தகுதியொக்ைிைளின் ைொேகனகயப் ைற்றி WHO தற்நைொது ைருத்திற் 
கைொண்டு/ஆைொய்ந்து ேருைிறது. 

சிட்சடயிடுதல் ததசவப்பாடுகைின் தகுதி 

ேிகனத்திறனொன சிட்கடயிடுதலொனது தயொரிப்ைின் ைொதுைொப்ைொன, ேிகனத்திறனொன ைொேகனகயத் 
கதரிேிக்கும் ேழிமுகறைகள ேழங்குைிறது. ைொேகனக்கு அறிவுறுத்தும் முடிவுைகள நமற்கைொள்ேதற்ைொை 
ஒரு சுைொதொை  ிபுணருக்கு அேசியமொன சைல தைேல்ைகளயும் ேழங்குதல் உட்ைட, சிட்கடயிடுதலுக்ைொை 
ஏற்றுக்கைொள்ளப்ைட்ட  ியமங்ைளுடன் இணக்ைமொைவுள்ள ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் 
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தயொரிப்புைளுக்குரிய சிட்கடயிடுதல் கைொள்கைைகள NRAைள் அமுல்ைடுத்த நேண்டும். SBPைளுக்குரிய WHO  

நதகேப்ைொடுைளுக்கு அகமய, ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புைள் RBP  உடனொன 
ஒற்றுகமகய  ிரூைித்துக் ைொட்டேில்கல. ஆதலொல், ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புைளின் 
சிட்கடயொனது, ைதிவுகசய்துள்ள குறிப்புைகள ஆதரிக்ைின்ற தயொரிப்ைின் கசொந்த மருத்துேத் தைேில் 
மட்டுநம தைேகலக் கைொண்டிருக்ை நேண்டும். அநதொடு, RBP இன் சிட்கடகய ந ைடியொை “கேட்டி, ஒட்டக்” 
கூடொது. நமலதிைமொை, ஒழுங்குறுத்தல் அதிைொைசகைைள் ஒரு சின்னத்கத உள்ளடக்குேது ைற்றி ைருதலொம், 

இது ஒப்ைிட முடியொத உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்ைொனது WHO SBP ேழிைொட்டும் க றிைளின் அடிப்ைகடயில் 
ஒரு மூல ைர்த்தொவுடன் ஒற்றுகமகய  ிரூைித்துக் ைொட்டேில்கல என்ைகத உடனலப் ைைொமரிப்பு 
 ிபுணர்ைளுக்கு கதளிவுைடுத்துைிறது. 
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57ேது  மருந்துப் ைதொர்த்தங்ைளுக்ைொன சர்ேநதச தனியுகடகமயற்ற கையர்ைள் குறித்த ஆநலொசகன 
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முக்கிய ரசய்தி 

SBPகளுக்குரிய WHO ஒழுங்குறுத்தல் நிபந்தசனகசைப் பூர்த்தி ரசய்யாத அல்ைது அவற்றுடன் 
இைக்கைாக இல்ைாத, அதாவது தந டியான ஒப்பீட்டுக் கற்சககைில் த மும் ைருத்துவம் சா ாத 
இயல்புகளும் ைருத்துவப் பாதுகாப்பும் விசனத்திறனும் ஒத்து இருப்பதாக நிரூபிக்கப்பட்டி ாத ஒரு 
ஏற்கனதவ உரிைைைிக்கப்பட்ட RBP இன் பி தியாக இருக்குைாறு உத்ததசிக்கப்பட்ட ஏததனும் 
அங்கீகரித்த தயாரிப்புக்கு “உயிர ாப்புசை” என்பதாக சிட்சடயிடதவா அல்ைது குறிப்பிடதவா கூடாது. 
தைது தயாரிப்சப ஒரு SBP என்பதாக தகுதியாக்குகின்ற சகை அவசியைான விஞ்ஞான அடிப்பசடயான 
சான்சறயும் அனுச சையாைர் ரகாடுத்தாைன்றி, எந்தரவாரு அங்கீகா மும் NRA ஆல் ைீள் ைதிப்பீடு 
ரசய்யப்பட தவண்டும். சிை நாடுகைில் ைீள் ைதிப்பீட்டுச் ரசயைானது SBP, rDNA ஆகிய 
தயாரிப்புகளுக்குரிய WHO எதிர்பார்ப்புகைின் அடிப்பசடயில் ஒரு அங்கீகா ச் ரசயசை 
உருவாக்குவதற்காக, அந்த ஒழுங்குறுத்தல் கட்டசைப்புடன் உடனிசைந்து நடக்கும் ைாற்றங்கசை 
தவண்டக்கூடும் என்று அசடயாைங்காைப்பட்டுள்ைது. ஒழுங்குறுத்தல், விஞ்ஞானத் த வு விைக்க 
ஒருங்கு குவிதசை எட்டுவதற்கு, நன்கு நிசை நாட்டப்பட்ட NRAகள் ைற்றும்/அல்ைது WHO இடைிருந்து 
வழிகாட்டுதசை நாடிப் ரபறுவதற்கு குசறந்த திறசை வாய்ந்த NRAகளுக்கான ஒரு வாய்ப்பானது 
அதிகைவு நன்சை பயக்கக் கூடியதாக இருக்கைாம். 
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ஒப்பிடு தன்சைச் ரசயல்: தைம், ைொதுைொப்பு, ேிகனத்திறன் ஆைியேற்றில் ஒற்றுகமகய  ிகல  ொட்டும் 
குறிக்நைொகளக் கைொண்ட ஒரு உரிமமளிக்ைப்ைட்ட மூலைர்த்தொ தயொரிப்புடன் ஒரு உயிரிச் சிைிச்கசத் 
தயொரிப்ைின் ந ைடியொன ஒப்ைடீு. தயொரிப்புைகள ஒநை கசயல்முகறைகள உைநயொைித்து ஒநை ைற்கையில் 
ஒப்ைிட நேண்டும். 

ரபாது ைருந்து: கைொது மருந்தொனது, ஒரு மூலைர்த்தொ (ஒப்புந ொக்ைி) மருந்கதப் நைொலவும் அதற்குச் 
சமமொைவும் அநத கசயற்ைடு மருந்து உட்கைொருகளக் கைொண்டிருக்ைிறது. கைொது மருந்துைள் ஆனகே, 

கசயற்ைடு மருந்துப் ைதொர்த்தம், மருந்தளவு, ேலிகம, கசலுத்தப்ைடும் ேழி, ைொதுைொப்பு, ேிகனத்திறன், 
உத்நதசிக்ைப்ைட்ட ைொேகன ஆைியேற்றில் ஒத்தகே என்ைதொல், அேற்கற மூல ைர்த்தொ தயொரிப்புக்ைொை 
ைிைதியடீு கசய்யலொம். 

தந டியான ஒப்பீடு: அநத ஆய்ேில், RBP உடன் SBP இன் இயல்புைளின் ந ைடி ஒப்ைடீு. 

மூை கர்த்தா தயாரிப்பு: முழு ைதிவுகசய்தல் ஆேணத்கதொகுதியின் அடிப்ைகடயில் நதசிய ஒழுங்குறுத்தல் 
அதிைொைசகைைளொல் உரிமமளிக்ைப்ைட்டுள்ள ஒரு மருந்து; அதொேது,. முழுத் தைம், ேிகனத்திறன், ைொதுைொப்புத் 
தைேின் அடிப்ைகடயில், ைொேகனக்ைொன அங்ைீைரிக்ைப்ைட்ட குறிப்பு(ைள்) ேழங்ைப்ைட்டன. 

ைருந்துக் கண்காைிப்பு: ைொதைமொன ேிகளவுைள் அல்லது நேறு ஏநதனும் மருந்து கதொடர்ைொன 
ைிைச்சிகனைகளக் ைண்டறிதல், மதிப்ைிடுதல், ேிளங்ைிக்கைொள்ளல், தடுத்தல் முதலியேற்றுடன் கதொடர்ைொன 
ேிஞ்ஞொனமும் கசயற்ைொடுைளும். 
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தைற்தகாள் உயிரிச் சிகிச்சசத் தயாரிப்பு (RBP): தைம், ைொதுைொப்பு, ேிகனத்திறன் ஆைியேற்கறக் குறிக்கும் 
ேகையில் ஒற்றுகமகயக் ைொட்டும் கைொருட்டு, ஒத்த உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்புடனொன ந ைடியொன 
ஒப்ைிடு தன்கமக்ைொன ஒப்புந ொக்ைியொை நமற்நைொள் உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்பு உைநயொைிக்ைப்ைடுைிறது. 
முழு ைதிவுகசய்தல் ஆேணத்கதொகுதியின் அடிப்ைகடயில் உரிமமளிக்ைப்ைட்ட மூல ைர்த்தொ தயொரிப்பு 
மட்டுநம ஒரு RBP ஆை கசயலொற்ற முடியும். இது சர்ேநதச, மருந்தியல் நூல் அல்லது நதசிய  ியமங்ைள் 
அல்லது நமற்நைொள்  ியமங்ைள் நைொன்ற அளேடீ்டு  ியமங்ைகளக் குறிப்ைதில்கல. 

ஒத்த உயிரிச் சிகிச்சசத் தயாரிப்பு (SBP): ஏற்ைனநே உரிமமளிக்ைப்ைட்ட நமற்நைொள் உயிரிச் சிைிச்கசத் 
தயொரிப்புக்ைொன தைம், ைொதுைொப்பு, ேிகனத்திறன் ஆைியேற்கறக் குறிக்கும் ேகையில் ஒத்திருக்ைின்ற ஒரு 
உயிரிச் சிைிச்கசத் தயொரிப்பு. 

 

 
 

15சைல ேகைேிலக்ைணங்ைளும் WHO Guidelines on Evaluation of Similar Biotherapeutic Products (SBPs), 2009 என்ற ைட்டுகையிலிருந்து 

எடுக்ைப்ைட்டன. http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf 
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