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＜バイオ後続品について＞ 

バイオ後続品とは、国内で既に新有効成分含有医薬品として承認されたバイオテクノロジー応用医

薬品と同等／同質の品質、安全性、有効性を有する医薬品として、異なる製造販売業者により開発さ

れる医薬品です。先発バイオ医薬品と全く同じものはできないという意味で「バイオシミラー」とも

呼ばれます。特に抗体医薬品は、分子量 15万以上の高分子で糖鎖も有し構造が複雑なため同等／同質

な製剤の製造・開発を行うことは容易ではなく、開発コストもかかることから日米欧ではまだ承認に

至っておりません。 
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