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隨 多種藥物的專利權陸續屆滿，其他生產商可仿製原廠專利生物製劑出售，令藥價有望下調，但中文大學醫學院藥劑

學院副教授李詠恩指出，仿製生物製劑跟原廠生物製劑並非完全一樣，建議當局加強教育病人了解所處方的藥物及其差

異。有病人組織認為醫生處方藥物時應標示藥物是原廠還是仿製生物製劑。本報港聞部報道

藥物分為化學藥物和生物製劑兩大類，前者由純化學成分混合而成，研發者擁有藥物「種子」涉及細胞核元素專利，不

會公開，非專利生產商只可透過簡單分析和檢測來檢定原廠化學藥物成分，複製出相同的藥物，但生物製劑製作過程大

多牽涉DNA重組技術，過程複雜，每個工序都需要配合嚴格監控，任何偏差均可能對藥效或安全性構成影響。

「補血針」曾現嚴重副作用

衞生署早前首次推出有關仿製生物製劑的指引，並將在明年1月生效，表明不認為仿製生物製劑與原廠產品完全相同，

指兩者的分子結構不能避免地存在差異，仿製生物產品只是與原廠產品「相似」，生物相似製劑獲准註冊並不表示其與

原廠產品有同等藥效，不可以替代原廠藥物，提醒醫護人員要自行判斷，有需要時通知其病人以生物相似製劑替代參考

產品的風險。

李詠恩亦稱，仿製生物製劑跟原廠生物製劑用不同的生物製造，製造過程亦可能有別。她舉例指外國在1998至2004年

間錄得175宗病人使用俗稱「補血針」的生物製劑紅血球生成素後，出現純紅血球發育不全症的嚴重副作用，指該藥本

用作為慢性腎衰竭病人「補血」，但使用後反破壞患者生產紅血球的能力，出現貧血，相信出事原因是藥廠的生產程序

出現些微差異。

不可以完全替代原廠藥物

原廠生物製劑使用經年，有臨床研究證明其安全性和藥效，仿製生物製劑暫時仍缺乏長遠藥效研究及用藥經驗。美國食

品及藥物管理局(FDA)於2010年已製訂仿製生物製劑相關指引，2015年才批准第一種仿製生物製劑的註冊，註冊批核中

列明該藥物只是仿製生物製劑，不能與原廠生物製劑「互換」。

國際病人組織聯盟前任主席及香港病人政策連線發言人曾建平認為，衞生署的指引對病人保障不足，表示原廠和仿製生

物製劑的學名相同，但指引沒有要求醫生處方藥物時要標示藥物是原廠還是仿製生物製劑，病人難以得悉自己是否獲處

方仿製生物製劑，希望政府修改指引訂明醫生需列明所處方藥物是否原廠藥物，認為醫護人員應向病人提供全面資訊，

讓病人自行作出選擇。

李詠恩又稱仿製生物製劑可令病人受惠於價格下調，但指藥物的成本效益並非單看藥費：「病人若因藥物引致不良反

應，如病情惡化甚至需要入院醫治，醫療體系付出的治療成本會倍增。」曾建平提醒病人應多加留意自己獲處方的藥

物，遇有疑惑或出現任何特別反應或副作用，應立即通知醫護人員。
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0推介 分享

醫藥界在過去十年，已有不少可治療癌症、血友病、多種免疫系統疾病及糖尿病等生

物製劑面世，而多種生物製劑的專利權到期，其他生產商可仿製原廠專行生物製劑出

售。不過，中大藥劑專家指出，鑑於生物製劑的複雜性，仿製生物製劑不可能百分百

複製原廠生物製劑，於病人用藥安全上存在隱憂。病人組織認為，當局在引入仿生物

製劑的同時，亦必須確保病人的選擇和知情權。

生物製劑以活生物製成，其「種子」(cell line)涉及細胞核元素，為原廠研發者的專利，

不會公開，亦無從模仿複製。而生物製劑製作過程大多牽涉DNA重組技術，加上生產過

程複雜，涉及改變活細胞的蛋白質，任何偏差均可能對藥效或安全性構成影響。中大醫

學院藥劑學院副教授李詠恩(圖右)表示，隨著專利權限陸續屆滿，其他藥物生產商不會

取得原廠「種子」，亦難以完全了解生產過程，只能自行推測部分工序，並以相似的

「種子」生產出相似的藥物，稱為「仿生物製劑」。

雖然非專利藥物，其價格會有下調，不過，李詠恩認為，仿生物製劑跟原廠生物製劑並

非完全一樣，只是與原廠相似，兩者用不同的生物製造，製造過程亦可能有別。美國食

品及藥物管理局(FDA)於2010年已制定仿生物製劑的相關指引，今年才批准首種仿生物

製劑的註冊，註冊批核中亦列明該藥只是仿生物製劑，不能與原廠藥「互換」；本港衛

生署亦首次推出有關仿生物製劑的指引，並將於明年1月生效，指引亦提及該署不認

同，利用仿生物製劑替代原廠藥。

國際病人組織聯盟前任主席及香港病人政策連線發言人曾建平(圖左)指，雖衛生署列明

不認可，仿生物製劑取代原廠藥，但卻指有需要時才通知病人轉藥的風險，認為這對病

人無保障。他認為，醫護人員應提供不同藥物的全面資訊，予病人自行選擇；當安排病

人轉用仿生物製劑時，必須清楚告知有關安排及潛在風險，故建議當局修改指引，確保

病人的權益受保障。

李詠恩續稱，仿生物製劑令病人受惠於價格下調，但藥物的成本效益並非單指藥費，病

人若因藥物引致不良反應，如病情惡化甚至需入院治療，醫療體系付出的治療成本會倍

增，故引入仿生物製劑時，不應只著眼於藥費的差異，要緊記療效與安全問題。
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