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 بیوسیمیلارها: فرصتی برای شکست قیمت داروها
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 تهران، ایرانکارشناسی ارشد پژوهشگاه ملی مهندسی ژنتیک و زیست فناوری،  یدانشجو1

 

        yasaman.j68@gmail.com  
 

 چکیده

اند اما این رفتهگاستفاده از داروهای زیستی نسبت به داروهای شیمیایی بیشتر مورد توجه قرار  ،های اخیردر سال

 مان انقضایها در حال نزدیک شدن به زز آنخواهند داشت. از طرفی بسیاری ای بالایی برای بیماران هزینه ،داروها

ی هتوانند با هزینگذاری در بازار بیوسیمیلارها را فراهم کرده است که میپتنت خود هستند. این امر فرصت سرمایه

کلات خاص م مشلارها هکمتری جایگزینی برای داروهای زیستی مرجع باشند. البته تولید و ورود به بازار بیوسیمی

ر هایی نظیانید از نظر خلوص، ایمنی و اثربخشی تحت چارچوب تعریف شده توسط سازمیخود را دارد و نیاز به تا

روپا و اای در دسترس از در این مقاله بازار بیوسیمیلارها را با توجه به آماره دارد. (FDA)سازمان غذا و دارو آمریکا 

 چنین به تولید این محصولات در ایران اشاره داریم.کنیم و همآمریکا بررسی می

 تی، ژنریکای زیسبیوسیمیلار، داروهای زیستی، بازار بیوسیمیلارها، انقضای پتنت، انحصاریت داروه: کلمات کلیدی

 
 مقدمه

عی ها برای انواع متنوبیوتکنولوژی پیشرفت در درمان

پذیر کرده است. در های جدی را امکاناز بیماری

ها بیمار تاکنون از داروهای میلیون ،سر جهانسرا

این داروها به  ند.اهزیستی تصویب شده بهره برد

های نادر و درمان یا پیشگیری بسیاری از بیماری

 سکته، های قلبی،حمله ها،شدید از جمله سرطان

های آرتریت روماتوئید و بیماری دیابت، اس،ام

 .(1) خودایمنی کمک می کند

نسبت به داروهای شیمیایی  ،عمدتا داروهای زیستی

ها طی سنتز آن .تری هستندهای پیچیدهمولکول

های زیستی فرآیندبلکه طی  ،شوندشیمیایی تولید نمی

 دستههای مختلف بو با دستکاری ژنتیکی ارگانیسم

لفی های سلولی مختدر رده ،داروهای زیستی آیند.می

ها ممکن شوند و روند تولیدشان در کارخانهساخته می

ای در است متفاوت باشد و یا رویدادهای غیرمنتظره

های اساسی این تفاوت موجودات زنده پیش آید.

ی کشف، منجر به ایجاد اختلافات مهمی در حوزه

گسترش و توزیع داروهای شیمیایی و زیستی  ،تولید

تلافات باعث شده است که در نتیجه این اخ

 .(2) شودهای اقتصادی میتفاوت

های در مقایسه با بازار مولکول ،بازار داروهای زیستی

اما از  .کوچک شیمیایی به سرعت در حال رشد است

ها موضوع مهمی در افزایش طرفی قیمت بالای آن
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محصولات  .(3)اشد بمیهای مربوط به درمان هزینه

هزار دلار یا بیشتر برای هر بیمار در 150 تا 15زیستی 

متوسط هزینه روزانه یک . (4) سال هزینه دارند

در حالی که  ،دلار است 45داروی زیستی در آمریکا 

 .(3)باشد میدلار  2 ،برای یک داروی شیمیایی

اند که بیوسیمیلارها تعریف شده ،به دنبال این جریان

ورود  شوند. توانند جایگزین داروهای زیستیمی

ی تواند منجر به صرفه جویبیوسیمیلارها به بازار می

 .(5) بهداشت و درمان شود هایبرای سیستم

 بیوسیمیلارها

یک داروی زیستی است که بسیار  ،داروی بیوسیمیلار

 .باشدمیمشابه با داروی زیستی مرجع خودش 

 بیوسیمیلارها با داروهای ژنریک متفاوت هستند.

 مشابه داروهای شیمیایی مرجع خودشانها عینا ژنریک

هستند و نسبت به بیوسیمیلارها ساختار شیمیایی 

 .(6) تری دارندساده

ا رتولید خود  فرآیندوقتی یک تولیدکننده بیوسیمیلار 

محتمل است که شباهت  غیر اندازد،به راه می

. صد برسددرمحصولش با محصول مرجع به صد

زیرا  ،های جزئی در هر صورت وجود دارندتفاوت

های زنده تولید داروهای زیستی توسط ارگانیسم

داروی تولید  فرآیندهای شوند و نیز برخی ویژگیمی

اصلی حتی بعد از انقضای پتنت همچنان محرمانه 

های سنجشی در نتیجه تکنیک .(7) ماندباقی می

شود تا شباهت محصول متفاوتی به کار برده می

 ،از لحاظ ایمنی ،بیوسیمیلار با محصول مرجع خود را

 .(8) کیفیت و اثربخشی چک کنند خلوص،

 ورود بیوسیمیلارها به بازار

توانند به بازار عرضه شوند وسیمیلارها تنها زمانی میی

که پتنت تحت انحصاریت کاشف داروی اصلی 

انقضای تعیین یک تاریخ  زیستی منقضی شود.

بسیار مشکل است زیرا یک  ،مشخص برای یک پتنت

تواند توسط چندین تولید آن می فرآیندمحصول و 

پتنت پوشش داده شود که این کار را بسیار مشکل 

مورد انقضای پتنت یک  نظر کارشناسان در کند.می

متفاوت است و توسعه یک  محصول پروتئینی خاص،

بینی ن غیرقابل پیشداروی بیوسیمیلار تحت تاثیر قوانی

 .(9) گیردهای موجود قرار میدر مورد پتنت

 Biologics Price Competition andطبق حکم

Innovation Act (BPCIA) ( قانونی که طبق آن

شود که یک محصول بیوسیمیلار بسیار مشخص می

یک  ،(باشداش میابه محصول زیستی مرجعمش

ساله و یک انحصاریت اطلاعات  12انحصاریت بازار 

 ساله )از زمانی که داروی زیستی تایید بازار توسط 4

کند( را دریافت می  FDA سازمان غذا و دارو آمریکا

یک بیوسیمیلار  شود.به داروی زیستی داده می

ریت به اتمام سال انحصا 12که تواند قبل از آننمی

چندین  یاغلب یک فاصله وارد بازار شود. برسد،

برای وارد  FDAساله بین پذیرش پتنت و پذیرش 

بنابراین انحصاریت  .بازار کردن یک دارو وجود دارد

که انحصاریت بازار اطلاعات ممکن است قبل از این

زیرا  ،له مهم استااین مس به پایان برسد. اتمام یابد،

 یتواند کار توسعهده بیوسیمیلار مییک تولید کنن

محصول خود را شروع کند تا از ورود سریع 

محصولش به بازار بعد از پایان انحصاریت بازار 

 .(3) اطمینان یابد

بیلیون دلار آمریکا در  142فروش داروهای زیستی به 

 درصد بازار جهانی دارو، 19معادل  رسید، 2011سال 
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 یه وسیلهب (درصد 37/6) بیش از یک سوم این مقدار

دست آمده است. ظرفیت بازار و هده محصول زیستی ب

با  ،1 در شکل 2011تا  2004سیر تکاملی آن از سال 

مشخص کردن ده محصول پرفروش زیستی نشان داده 

 .(10) شده است

 
 

 (10) 2011تا  2004تی پرفروش از سال سیر تکاملی فروش جهانی برای ده داروی زیس -1 شکل

های ورژن دو موج کشف داروهای زیستی وجود دارد:

 مانندزاد انسانی )های دروننوترکیب از مولکول

 ،اندپتنت شده 1980که در سال  ها(ها و آنزیمهورمون

های بادیو محصولات با پیچیدگی بیشتر مثل آنتی

به  .اندنت شدهپت 1990مونوکلونال که در اواخر سال 

دلیل حفاظت پتنت و قیمت بالای بازار داروهای 

سودهای قابل توجهی  ،های تولیدکنندهشرکت زیستی،

دهی ممکن است به  اما این زمان سود وردند.آدست هب

برای  ،هادلیل نزدیک شدن به تاریخ انقضای پتنت

  .مدت طولانی ادامه نداشته باشد

اروی پرفروش زیستی برای ده د patent cliff 2 شکل

قرار  2019تا  2012دهد که بین سال را نشان می

زمانی است که داروهای با   Patent cliffگرفته است. 

( به انتهای Enbrelعنوان مثال فروش جهانی بالا )به

رسند و افت ناگهانی و تندی در زمان پتنت خود می

همچنین با انقضای این شود. ها دیده میفروش آن

بیلیون دلار آمریکا از فروش جهانی این  53.4 ،هاپتنت

 .(10) داروها در خطر است
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(10) با رنگ زرد مشخص شده است  patent cliffترین داروهای زیستی.مدت انحصاریت بازار برای ده تا از پرفروش -2شکل 

 ،اولین محصول بیوسیمیلار تصویب شده در اروپا

اریتروپویتین در سال  ،2006سوماتوتروپین در سال 

در سال  بود. 2008و سپس فیلگراستین در سال  2007

بادی مونوکلونال اولین بیوسیمیلار آنتی 2013

Remicade (5) مورد تایید قرار گرفت. 

 تانسیل های بیوسیمیلار برای ورود به بازارپ

الوقوع رشد سریع بازار بیوتکنولوژی، انقضای قریب

های مربوط به بسیاری از داروهای زیستی، وضع پتنت

تر از همه ها و کلیدییکسری قوانین و چارچوب

ش بحران اقتصادی، استفاده از بیوسیمیلارها را گستر

 .(7) داده است

تر است، آسانکردن کردن از خلقدلیل که کپی نبه ای

بهتری برای در دست گرفتن  شانس ،بیوسیمیلارها

ها بر روی داروهای گذاریکه سرمایهبازار دارند. با این

زیستی بسیار بالاتر از بیوسیمیلارهاست، از طرفی 

اند احتمال موفقیت نیز کمتر است. مطالعات نشان داده

هرگز وارد بازار  ،های داروییکل پروژه درصد 95که 

نسبت به  بیوسیمیلارها ریسک کمتری .شوندنمی

های زیستی دارند. از طرفی بیوسیمیلارها از دارو

در نتیجه قیمت  ،برندهای جدید بهره میتکنولوژی

ها ممکن است کمتر باشد. مثلا شرکت تولید آن

با استفاده از گیاه به عنوان  Plant Formکانادایی 

 Herceptinارگانیسم بیانی، یک ورژن بیوسیمیلار از 

چون گیاه تنها به آب و نور  تولید کرده است که

ی درصد 90خورشید نیاز دارد منجر به کاهش 

د و کاهش قابل توجهی در قیمت دارو شوها میهزینه

 .(3) آیدبه وجود می

ی های کلینیکی برای بیوسیمیلارها زمان و هزینهتست

کمتری نسبت به داروهای زیستی مرجع دارد. 

انجام  ،نشان داده شده است 3طور که در شکل همان

 هایهای کلینیکی )آزمایشتست IIفاز اکتشاف و فاز 

 سنجش دوز مورد نیاز( در بیوسیمیلارها نیاز نیست.

مربوط به برابری تاثیر  های)آزمایش IIIهمچنین فاز 
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ها کوتاه بیوسیمیلار با داروی زیستی مرجع( در آن

تواند روی تعداد کمتری از بیماران آزمایش شده و می

 .(5) شود

(5) یک بیوسیلار در مقایسه با داروی مرجع ینمایش ترتیب مراحل مورد نیاز در توسعه -3شکل 

با توجه به تعداد مراحل کمتر در تولید بیوسیمیلار، 

شود. در نتیجه کمتری برای آن صرف می یهزینه

کنندگان کمتر ت نهایی بیوسیمیلار برای مصرفقیم

است. در کل تفاوت قیمت خرید بیوسیمیلار و داروی 

زده باشد. تخمین درصد می 35تا  15مرجع زیستی 

داروی زیستی که  5درصدی  20شده است کاهش 

سالانه بیش  یها منقضی شده، منجر به ذخیرهپتنت آن

. این عدد در میلیارد دلار در اروپا شده است 1.7از 

 رسد.میلیارد دلار می 9-12 اخیر به یآمریکا در دهه

صدی قیمت در15-35 جدول زیر این کاهش

های مختلف بیوسیمیلارها را در چندین کشور در سال

 .(11) نشان داده است
 (12) تفاوت قیمت بین بیوسیمیلارها و داروهای زیستی مرجع -1جدول 
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 سدهای اساسی برای ورود بیوسیمیلار به بازار

بیوسیمیلارها در تلاش برای رقابت با داروهای 

 توجهی روبرو خواهند شد.با موانع قابل ،زیستی

 تجربه و تخصص -1

های تولید به خصوص در زمینه یهای با تجربهکمپانی

توجهی نسبت به مزیت قابل ،Amgenزیستی مثل 

های تجربه خواهند داشت. شرکتهای بیکمپانی

 Research and.تحقیق و توسعهدارویی بزرگ به دلیل 

Development (R&D)،  ،تخصص تولیدکنندگی

 احتمالا به بازار چیره خواهند بود. ،بازاریابی و فروش

 مشکلات قانونی و حقوقی -2

ه بها، رازهای تجاری مربوط فاکتورهایی از قبیل پتنت

های آنالیتیکی، فرآیندهر شرکت )از جمله 

هایی که دارو را تولید سازی و حتی ویژگیخالص

انع ر متوانند برای ورود بیوسیمیلار به بازامی ،کنند(می

 ایجاد کنند.

 فقدان جایگزینی اتوماتیک  -3

مدتی طول کشید تا توسط  ،در مورد داروهای ژنریک

کنندگان پذیرفته شوند. در مورد پزشکان و مصرف

با این  .لارها نیز این موضوع صادق استبیوسیمی

حتی  ،تفاوت که به دلیل فقدان محصولات عینا مشابه

 تر است.این جایگزینی بسیار سخت

 کلینیکی  هایآزمایش -4

کلینیکی  هایجذب بیماران برای آزمایش

 بیوسیمیلارها دشوار است.

 رقابت  -5

 ،عدم قطعیت ناشی از وجود رقبای بیوسیمیلار دیگر

کند که امکان دارد برای سک بزرگی را ایجاد میری

بازار بیوسیمیلارها مشکل ایجاد کند. ریسکی که ورود 

 بیوسیمیلار به بازار دارد، امکان تمدید پتنت برای

گذاشته شده  یدر نتیجه سرمایه .محصول مرجع است

ممکن است هدر رود. برخی  ،بر روی بیوسیمیلار

بهبود داده و پتنت  داروهای مرجع خود را ،هاشرکت

 .(3) کنندها را تمدید میو حقوق انحصاریت آن

 تجهیزات -6

ی هزینه ،وسایل مورد نیاز برای تولید بیوسیمیلارها

 .(13) بیشتری نسبت به داروهای ژنریک دارد

های کلیدی برای ورود موفق به بازار قابلیت

 بیوسیمیلار

ای و گذاری بر روی تحقیقات پایهتوانایی سرمایه

یابی به های کلینیکی، توانایی دستتست توسعه دادن

های اطلاعات لازم برای تولید داروهای زیستی شبکه

های جهانی از نمایندگان فروش و بازاریابی، کانال

 ،مردانجهانی توزیع و در آخر لابی کردن با دولت

 .تواند باعث ورود موفق به بازار بیوسیمیلارها شودمی

از نیستند. در همزمان نیها به صورت تمام این قابلیت

بسیار مهم  ،رهای بیوسیمیلامدت، برای کمپانیکوتاه

خواهد بود که با متخصصان بهداشت و درمان راجع 

ل به ایمنی، شایستگی و اثرگذاری بیوسیمیلارها تعام

د داشته باشند. فروش و پذیرش بازار هر دو توسط برن

شود و شهرت شرکت، آن را ترویج محصول تعیین می

 خواهد داد. لابی کردن با موسسات بهداشت و درمان،

ها و افراد کلیدی در آن زمینه و همچنین دولت

دسترسی به یک شبکه جهانی نمایندگان فروش در 

 این مرحله ضروری خواهد بود. 

کنندگان رود که تمام شرکتمدت، انتظار میدر میان

در بازار بیوسیمیلار از جمله نهادهای نظارتی، 

های بهداشت ملی، پزشکان و بیماران احساس مسیست

ی تجویز بیوسیمیلارها اعتماد به نفس بیشتری درباره
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تواند تصویب داشته باشند. لابی مقامات نظارتی می

قانون حمایت از جایگزینی داروهای زیستی را تشویق 

فروش در این مرحله ممکن است بیشتر حساس  کند.

کنندگان در بازار تبه قیمت باشد که رقابت بین شرک

 بیوسیمیلار را تشویق می کند. 

توانیم انتظار داشته مدت، ما میدر نهایت در طولانی

باشیم، یک بازار بیوسیمیلار بالغ با پویایی مشابه با 

ها در حال حاضر، ببینیم. جایی که بازار ژنریک

 .(10) شودکاملا از طریق قیمت تعیین می ،فروش

های های موردنیازی را که در زمانقابلیت 5شکل 

 دهد.نشان می ،مختلف بلوغ بازار باید تقویت شوند

 

 (10) قابلیت های اصلی مورد نیاز در مراحل مختلف بلوغ بازار -4 شکل

 

 تصادی بیوسیمیلارهاپیشگویی اق

 2015آنالیز بازار جهانی برای بیوسیمیلار در سال 

ترین بازار جهانی را خواهد که آمریکا بزرگ نشان داد

کل بازار زیستی  درصد 4-10داشت و بیوسیمیلارها 

که چه تعداد بسته به این ،جهان را شامل خواهند شد

نی سطح جهااندازی شوند. دربیوسیمیلار در آمریکا راه

میلیون دلار در 1.1مد حاصل از بیوسیمیلارها از آدر

افزایش  2014میلیون دلار در سال  86.9به  2007سال 

بیوسیمیلار تایید شده در بازار اروپا  21یافته است. 

در حال توسعه  ،بیوسیمسلار 150وجود دارند و تعداد 

برای ورود به بازار هستند. طبق مطالعات انجام شده 

، تخمین زده شد که بیوسیمیلارها باعث 2014در سال 

)تقریبا  های زیستیبیلیون دلار در هزینه 44.2کاهش 

های های کل زیستی(، بین سالاز هزینه درصد 4

 شوند.می 2024تا  2014

کس انتظار ندارد هیچکه  ی قطعی این استنکته

ها باعث کاهش هزینه ،درصد 70-80بیوسیمیلارها 

 ها دیده شدهه در مورد ژنریکشوند )مانند حالتی ک

 20-30(. در اروپا و مناطق دیگر، بیوسیمیلارها، است

 اند.کمتر از داروهای مرجع قیمت گذاری شده درصد

 Zarixio، داروی بیوسیمیلار Sandoz ،عنوان مثالبه

قیمت  ،زیر قیمت داروی مرجع درصد 15خود را 

مشابه قیمت داروی مرجع  Granixگذاری کرد و 

 .(6) گذاری کردتقیم
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 بازار بیوسیمیلارها در ایران

 دارای قدمتی بیش از نیم ،صنایع ملی دارویی ایران

، بیشتر بر ایران های دارویی درقرن است. شرکت

 ی تولید محصولات ژنریک فعالیت دارند. از یکپایه

ها آغاز به انجام برخی از شرکت ،قبل یدهه

اند و ی داروهای زیستی کردههایی برای توسعهپروژه

 کند.ها حمایت میدولت هم از آن

های در ایران با وجود عدم دسترسی به تکنولوژی

تولید، داروهای مشابه داروهای زیستی طبق تعریف 

هایی با ی تصویب شده در ایران که تفاوتنامهآیین

شوند. این داروها تولید می ،ی جهانی داردهنامآیین

که از شوند و به دلیل اینتنها در بازار ایران عرضه می

از دید جهانی  ،کنندهای جهانی تبعیت نمینامهآیین

چند  2در جدول  .(14) آیندبیوسیمیلار به حساب نمی

ی داخلی نمونه از داروهای بیوسیمیلار تولید شده

 داده شده است. ارایه

 (15)داروهای بیوسیمیلار تولید داخلی ایران  -2جدول 

 
 

 نتایج

ی انقضای با توجه به فرصت ایجاد شده در نتیجه

ها به های داروهای زیستی، بسیاری از شرکتپتنت

کاهش  اند که بهدهوهای بیوسیمیلار افتافکر تولید دار

این کند. یستم بهداشت و درمان کمک میهای سهزینه

نسبت به داروی  درصد 15-30 کاهش قیمت حدود

 ،زیستی مرجع است. یک داوطلب تولید بیوسیمیلار

باید در نظر داشته باشد به بازارهایی وارد شود که با 

سدهای کمتری برای ورود محصول بیوسیمیلار خود 

این حال ورود بیوسیمیلارها به بازار  مواجه شود. با
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 بر و نیازمند تلاش قابل توجهی خواهد بود.زمان

 گزاریسپاس

از اساتید مربوطه، دکتر حیدری و دکتر فرخی برای  

 های مفیدشان کمال تشکر را داریم.راهنمایی
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bstract 

In recent years, in comparison with chemical drugs, the use of biologic drugs has absorbed more 

attention, but they are expensive for patients. Besides, many of them are approaching their patent's time of 

expiration, and this matter has provided the opportunity of investing in biosimilars market which leads to 

taking place of reference drugs with lower costs. Nevertheless, entering the biosilmilar market and 

starting to produce has specified problems and needs to be approved in terms of purity, efficacy and 

safety in the defined framework by organizations such as food and drug administration (FDA). In this 

research, biosimilars market is investigated according to available statistics in USA and Europe, and the 

production of these products in Iran is also stated. 

Keywords: biosimilar, biologics, biosimilars market, patent expiry, excusive biological agents, generic 
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