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Питання безпеки біосимілярів 
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Резюме. Технічний прогрес у царині біології та медицини радикально змінив прогноз численних тяжких за-
хворювань і долю пацієнтів, що пов’язано з розробкою та клінічним застосуванням біофармацевтичних препа-
ратів. Сьогодні в цілої низки біологічних агентів закінчується термін молекулярного патенту, що стало ключовим 
чинником розробки так званих біосимілярів, які є відтвореними версіями оригінальних біотехнологічних засо-
бів. З огляду на те, що біосинтетичні препарати, що з’являються як біосимілярна заміна, можуть, хоч і незначно, 
відрізнятися у виробничому процесі (варіації в імуногенності, безпеці та/або ефективності), чітке розуміння клі-
нічних і регуляторних аспектів оригінальних препаратів і біологічних аналогів має надважливе значення. За про-
гнозами статистиків, частка біосимілярів в об’ємі біофармацевтичного ринку постійно зростатиме і до 2020 р. 
може досягти 40%, що в грошовому еквіваленті складатиме понад 100 млрд доларів. Серед основних чинників 
розвитку ринку біосимілярів називають помірну ціну порівняно з такою оригінальних продуктів, широку сферу 
застосування, збільшення зацікавленості в них держави. У статті наведено дані щодо відмінностей оригінального 
препарату, генеричного та біосиміляру. Також представлено регуляторну базу реєстрації біосимілярів в Україні, 
гармонізовану наразі з європейським законодавством. Загалом введення біосимілярів у медичну практику до-
зволить істотно знизити витрати охорони здоров’я та, відповідно, вартість цих ліків для населення. Натомість 
особливості будови, синтезу та виробництва біофармацевтичних лікарських засобів вимагають ретельного під-
ходу до оцінки їх якості, ефективності та безпеки.
Ключові слова: біологічні агенти, референтні препарати, біосиміляри, біоеквівалентність.

Вісімдесятими роками у  світовій клінічній 
практиці з’явилися біологічні лікарські засоби, 
що отримали широке застосування в  терапії 
тяжких захворювань: інсуліни, еритропоетин, 
чинники зсідання крові, гормон росту, грану-
лоцитарний колонієстимулюючий чинник, 
низькомолекулярні гепарини тощо. Усі ці пре-

парати, без яких неможливо уявити сучасну 
медицину, належать до генерації біофармацев-
тиків, тобто лікарських засобів, створених за 
допомогою біотехнологій  [10]. Із дев’яностих 
років ХХ  ст. до сьогодні фармацевтичні біо-
технології переживають період бурхливого 
розвитку, і наразі саме з біофармацевтичними 
лікарськими препаратами пов’язують прогрес 
медицини. Широке застосування біологічних 
агентів значно поліпшило віддалені результа- V E R T E
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ти та ефективність лікування пацієнтів. Тех-
нічний прогрес у царині біології та медицини 
радикально змінив прогноз численних тяжких 
захворювань і  долю пацієнтів  [13, 15]. Саме 
на біотехнологічні препарати зараз поклада-
ють основні надії як на засоби боротьби з най-
небезпечнішими неінфекційними захворю-
ваннями сучасності (рак, розсіяний склероз, 
хвороба Альцгеймера, хвороби накопичення 
тощо) [2].

Проте в  деяких з  оригінальних молекул 
закінчується термін патенту, у  зв’язку з  чим 
з’являються нові препарати, створені з метою 
замінити референтний продукт  [16]. Закін-
чення терміну патентного захисту на числен-
ні оригінальні біопрепарати стало ключовим 
чинником розробки так званих біосимілярів, 
які є відтвореними версіями оригінальних 
біотехнологічних засобів  [4]. За прогнозами 
статистиків, частка біосимілярів в  об’ємі біо-
фармацевтичного ринку постійно зростатиме 
до 2020  р. і може досягти 40%, що в  грошо-
вому еквіваленті складатиме понад 100  млрд  
доларів [24].

Наразі можна виділити дві умовні групи 
біологічних агентів: оригінальні (референтні) 
та біосимілярні (біоподібні) препарати  [23]. 
На відміну від генериків, які є точною копією 
маломолекулярного лікарського препарату, 
синтезованих хімічним шляхом, зі структур-
ною та терапевтичною ідентичністю референт-
ному продукту, біосиміляри (biosimilars)  — це 
схвалена нова версія біологічних агентів, яка 
реєструється після закінчення терміну дії па-
тенту  [28]. Термін «біосиміляр» походить від 
англ. biological drug  — біологічний препарат 
і similar — схожий. Вперше термін «біосиміля-
ри» з’явився 2003  року в директиві Європей-
ського союзу, де підкреслювалася важливість 
відмінностей біосимілярів від генериків  [14]. 
Відповідно до визначення Європейської аген-
ції з  лікарських препаратів, біотехнологічний 
лікарський засіб — це лікарський засіб, відтво-
рений шляхом біотехнологічних процесів із ви-
користанням таких технологій: рекомбінантної 
ДНК, контрольованої експресії генів, монокло-
нальних антитіл [5]. Біосиміляр або «подібний 
біологічний лікарський продукт» («similar 
biological medicinal product») — це відтворений 
за допомогою біотехнологій лікарський засіб, 
схожий з  оригінальним біотехнологічним лі-

карським засобом і представлений на реєстра-
цію після закінчення терміну дії патенту оригі-
нального лікарського засобу [6, 8].

Щодо генериків слід зазначити, що за на-
лежної якості діючої субстанції, допоміжних 
речовин і  технології виробництва він може 
бути практично ідентичним оригіналу. Під-
твердження біоеквівалентності (схожості фар-
макокінетичних параметрів оригінального та 
генеричного препаратів) є достатньою підста-
вою для визнання можливості взаємозаміни 
препаратів. Відносно біосимілярів ситуація є 
принципово іншою. Оскільки їх виробництво 
пов’язано з  участю біологічних об’єктів, що 
мають значну індивідуальність і  мінливість, 
біосиміляри ніколи не можуть бути ідентич-
ними референтному препарату — вони можуть 
бути лише подібними до нього [6, 9].

Біосиміляри схожі на оригінальні біологіч-
ні препарати за такими характеристиками:
•	 однакова молекула (набір амінокислот, мо-

лекулярна маса);
•	 однакове походження (біотехнологічний 

процес).
Біосиміляри відрізняються від референт-

них препаратів таким:
•	 різні штами живих клітин;
•	 різні поживні середовища;
•	 різні технологічні цикли виробництва;
•	 різні способи очищення «діючої» молекули 

від компонентів цитоплазми клітини, що 
виробляє біотехнологічний лікарський пре-
парат [1].
Отже, термінологічно поняття генериків та 

біосимілярів є чітко розмежованими, це прин-
ципово різні класи препаратів через карди-
нальні відмінності, що існують між звичайни-
ми синтетичними та біотехнологічними пре-
паратами. Ці відмінності узагальнено в табл.

Біологічні агенти є вельми складними мо-
лекулами не лише тому, що поліпептидні лан-
цюги білків мають бути представленими у ви-
гляді правильної тривимірної структури, яка 
визначає біологічні функції, а не тільки в по-
слідовності складових амінокислот, але також 
й тому, що вони часто вимагають додаткових 
структурних особливостей [15]. Біологічні лі-
карські засоби отримують із живих клітин або 
організмів, тому вони складаються з відносно 
великих і  дуже складних молекулярних суб-
станцій, які складно цілком охарактеризувати 

Огляди

ISSN 1680-1466’  ЕНДОКРИНОЛОГІЯ’ 2017, ТОМ 22, № 2

140



за допомогою доступних сьогодні аналітичних 
методів [6]. Відтворити точну копію молекули 
біотехнологічного препарату практично не-
можливо, оскільки вони представляють собою 
білки, що мають високу молекулярну масу 
(у  100-1000  разів вищу, ніж у  звичайних хі-
мічних препаратів) і вкрай складну структуру 
молекули. У процесі формування просторової 
структури, що відповідає за біологічні власти-
вості, молекула білка суттєво модифікується 
за рахунок внутрішньомолекулярних зшивок, 
вирізання частин молекули, приєднання різ-
них хімічних груп. Саме тому навіть очище-
ний оригінальний препарат є неоднорідним 
і  представленим цілою низкою білкових мо-
лекул, що незначно різняться [22], а наймен-
ші зміни технології синтезу можуть істотно 
змінити біологічні властивості кінцевого про-
дукту  [26]. Отже, оскільки біологічна систе-
ма, яка застосовується в процесі виробництва 
біологічних лікарських засобів, є мінливою, 
кінцевий продукт процесу, тобто препарат, 
також буде мати деякий ступінь мінливості 
(мікрогетерогенності). Це стосується не лише 
біосимілярів, а й оригінальних біологічних лі-
карських засобів, різні серії яких можуть від-
різнятися одна від одної [6]. Деякі дослідники 
вважають, що біологічні препарати, вироблені 
різними роками, є біосимілярами до найпер-
шого виробленого препарату  [12]. З  огляду 
на складний процес виробництва сформульо-
вано ключові питання для біосиміляра: чи іс-

нують відмінності порівняно з  референтним 
препаратом, і  наскільки ці відмінності є клі-
нічно значущими? [4].

Так, ВООЗ визначає біосиміляр як «біоте-
рапевтичний продукт, подібний із точки зору 
якості, безпеки та ефективності до вже ліцен-
зованого біотерапевтичного продукту»  [30]. 
Послідовності первинних амінокислот у  біо-
симілярі та референтному препараті є однако-
вими, хоча часто тонкі відмінності в їх склад-
ному виробництві означають, що ці продукти 
не є ідентичними в усіх відношеннях. Насправ-
ді мінливість систем живих бактерій, що вико-
ристовуються для виробництва всіх біологіч-
них препаратів, означає, що немає однакових 
двох партій одного біологічного продукту (або 
референтного, або біоподібного)  [12]. Щодо 
референтних препаратів, то мікрогетероген-
ність різних партій продукту або  ж мікрозмі-
ни у  виробничих процесах є прийнятними, 
якщо продукт знаходиться в  певних межах 
допуску  [21]. Цей принцип також застосову-
ється до розвитку біосимілярів: незначні від-
мінності в  клінічно неактивних компонентах 
між біоподібним і  референтним препаратами 
вважаються прийнятними, якщо немає клініч-
но значущих відмінностей між препаратами за 
безпекою, чистотою та дієвістю [29]. Всеосяж-
не порівняльне тестування референтного та 
біоподібного препаратів покликано довести, 
що будь-які знайдені відмінності не є клініч-
но значущими. Таке тестування починається 

Таблиця.  Головні відмінності генериків і біосимілярів

Генерик Біосиміляр
Характеристика Порівняно невеликі молекули. Мають чітко 

встановлену хімічну будову. Стабільні. 
Структурно-функціональні взаємини чітко 
визначено.

Великі та складні молекули. Крім первинної, 
мають вторинну, складну просторову третинну та 
четвертинну структуру. Нестабільні. Структурно-
функціональні взаємини не визначено.

Виробництво Хімічний синтез. Відновлювані. Містять ідентичну 
референтному оригінальному препарату активну 
діючу речовину.

Виробляються за допомогою біотехнологій із 
використанням живих клітин. Через неможливість 
чіткого відтворення біосиміляри не можуть бути 
точною копією оригінального препарату.

Профіль необхідних 
досліджень

Досить досліджень біоеквівалентності, тобто 
однаковий фармакокінетичний профіль із таким 
референтного оригінального препарату.

Необхідно проведення повного циклу передклінічних
і клінічних досліджень — перевірки на відповідність
референтному оригінальному препарату за 
ефективністю та безпечністю терапії.

Реєстрація Застосовується спрощена процедура реєстрації. Повна процедура реєстрації контролюється EMA 
(European Medicine Agency) та BLA (Biologic Licensing 
Application).

Заміщення Взаємозамінні без шкоди для ефективності 
лікування та здоров’я пацієнта.

Необхідний чіткий контроль призначення біосимілярів. 
«Автоматичну» заміну заборонено.

V E R T E

ISSN 1680-1466’ ENDOKRYNOLOGIA’ 2017, VOLUME 22, No. 2

141



з  докладного аналітичного порівняння біоси-
мілярного та його референтного препарату за 
структурою та функціональною/біологічною 
активністю в  передклінічних in vivo дослі-
дженнях. Проте швидкий процес розвитку біо-
симілярів вимагає меншої кількості клінічних 
даних, ніж було необхідно для його референт-
ного препарату. Відповідно до керівних вказі-
вок із контролю продуктів і  ліків U.S. (FDA) 
та Європейського агентства з  лікарських за-
собів (EMA), клінічну ефективність і  побічні 
ефекти біосимілярів, як очікується, буде ви-
вчено для одного із затверджених показань 
для референтного препарату [17, 29].

Тому основним завданням, що стоїть перед 
виробниками біосимілярів, є доведення достат-
ньої подібності за ефективністю та безпекою 
оригінальному лікарському засобу, а  також 
відповідної якості виробничих циклів і  само-
го продукту [27], оскільки існуючі відмінності 
можуть стати причиною недостатньої ефектив-
ності та підвищеної небезпеки біосимілярів.

Інсулін за хімічною структурою є білком, 
виробляється за допомогою технологій ре-
комбінантної ДНК і  фактично є біологічним 
агентом [7]. Крім того, інсулін є першим випу-
щеним на світовий фармацевтичний ринок бі-
ологічним препаратом, виготовленим методом 
рекомбінантної ДНК 80-ми  роками минулого 
століття. Більшість аналогів інсуліну є оригі-
нальними препаратами. Складність процесу 
їх розробки та виробництва зумовлює високу 
вартість цих лікарських засобів. Стандарт-
ний шлях вирішення проблеми доступності 
сучасних ліків для широких верств населен-
ня  — заміна оригінальних препаратів на де-
шеві відтворені копії. Закінчення термінів па-
тентного захисту багатьох аналогів інсуліну, 
у тому числі інсуліну гларгін, надає фармацев-
тичним виробникам можливість виводити на 
ринок біоподібні препарати — біосиміляри [1]. 
У зв’язку з цим питання про взаємозамінність 
оригінальних і  відтворених аналогів інсуліну 
набуває особливої актуальності.

Питання, що стосуються аналогів біологіч-
них препаратів (біосимілярів), можна пере-
адресувати до появи копій інсулінових препа-
ратів. Вже закінчився або найближчим часом 
закінчується патентний захист таких препара-
тів інсуліну, як аспарт (препарат НовоРапід®, 
Novo Nordisk), лізпро (препарат Хумалог®, 

Lilly), гларгін (препарат Лантус, Sanofi). Вже 
з’явилися відомості про вихід на фармаколо-
гічний ринок у  країнах зі спрощеною зако-
нодавчою базою біосиміляру аналога інсулі-
ну тривалої дії гларгіну (Лантусу)  — Базалог 
(Biocon) [20]. Тому сьогодні проблеми створен-
ня та оцінки ефективності біосимілярів є надто 
актуальними і для аналогів людського інсуліну. 
На жаль, швидкий вихід на фармацевтичний 
ринок на початку 2000-х років неоригінальних 
препаратів рекомбінантного людського інсулі-
ну за відсутності регулюючих правових норм 
призвів до дискредитації та певних побоювань 
щодо подальшого впровадження біоподібних 
препаратів у клінічну практику. Так, у Польщі 
був виведений на ринок Генсулін, в Індії — Ін-
суген, Восулін, Біосулін N, Біосулін R і  Біо-
сулін 30/70  [25]. Компанія «Мarvel» (Індія) 
2007  року представила заявки на реєстрацію 
в Європі трьох біосимілярів людського інсулі-
ну: короткої дії (30%), тривалої дії (70%) і ком-
бінованого інсуліну. Усі заявки відхилено EMA 
через низку неприпустимих порушень конт
ролю якості, у  тому числі недостатніх даних 
про вміст домішок та імуногенність препара-
тів. За результатами перевірки реєстраційного 
досьє виявлено численні порушення вимог до 
клінічних досліджень (відсутність контролю 
рівня ендогенного інсуліну), а  також значну 
різницю фармакокінетичних і  фармакодина-
мічних характеристик біосимілярів із такими 
референтних препаратів [18].

З одного боку, це зумовило побоювання та 
навіть опір лікарів щодо широкого проваджен-
ня біоподібних препаратів у  клінічну практи-
ку [3, 5], призвело до передчасного формуван-
ня «презумпції винності» біосимілярів  [10], 
з іншого — сприяло розробці правових регулю-
ючих норм в Америці та Європі, забороні вико-
ристання певних біосимілярів і більш жорстко-
му контролю виходу нових біоподібних пре-
паратів. EMA розроблено керівництва з  про-
ведення передклінічнх і клінічних досліджень, 
контролю якості, оцінки імуногенності та до-
датки з питань досліджень для окремих класів 
біосимілярів, наприклад для інсулінів [19].

Натомість із року в  рік проходять клініч-
ні дослідження та активно впроваджуються 
в  клінічну практику новітні біосиміляри. Це 
стосується, насамперед, ревматології, гемато-
логії, онкології, гастроентерології.

Огляди
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Принципи схвалення біосимілярів, встанов-
лені регуляторними органами США і країн ЄС, 
постійно доопрацьовуються та оновлюються 
з  включенням нових і  вдосконалених методів 
аналізу характеристик препарату, включаю-
чи прогнозування імуногенності. У  зв’язку зі 
збільшенням числа біопрепаратів державні ре-
гуляторні органи мають бути готовими до про-
ведення аналітичної та спеціалізованої експер-
тизи біопрепаратів для об’єктивної оцінки їх 
якості, безпеки та ефективності [8].

Але очевидні перспективи біофармацевти-
ки переважують ризики. 2011  року 62% акці-
онерних біотехнологічних компаній у  США 
збільшили витрати на дослідження та розви-
ток (R&D). Одночасно збільшився й обсяг 
венчурних інвестицій у  біотехнологічні ком-
панії — на 22% порівняно з 2010 р. Того ж року 
венчурні компанії вклали 4,73  млрд доларів 
у  446  американських біотехнологічних під-
приємств, що стало найбільшою сумою, інвес-
тованою в  цю галузь із 2007  року  [11]. Одна 
з  очевидних тенденцій ринку біофармацевти-
ки — це націленість компаній, як генеричних, 
так і  «оригінаторів», на випуск біоаналогів 
(biosimilars). Сьогодні на брендовані біофар-
мацевтичні препарати (референтні) припадає 
від 10% до 15% світового фармацевтичного 
ринку, продажі лише на території США скла-
дають приблизно 60  млрд доларів. Причому 
біосиміляри займають лише невелику част-
ку на світовому біофармацевтичному ринку. 
У 2016  р., за даними IMS Consulting Group, 
продажі біосимілярів не перевищили 2% по-
рівняно з оригінальними препаратами, оскіль-
ки до цього часу більшість біотехнологічних 
блокбастерів все ще знаходиться під патент-
ним захистом або в режимі захисту даних. 
Водночас витрати на розробку біоаналогів, за 
даними експертів, зросли з 693 млн доларів у 
2011  році до 4-6  млрд доларів у 2016  році. У 
2016  році частка відтворених біотехнологіч-
них препаратів досягла 2,6% сегмента, при 
цьому США випередили Європу як основного 
споживача таких  препаратів. Ширші можли-
вості з'явилися після 2016  року: продажі біо-
симілярів значно збільшилися, і до 2020 року 
на частку сегмента може припадати вже 10% 
загального обсягу ринку біопрепаратів. За да-
ними дослідження компанії Frost&Sullivan, у 
2017  році обсяг європейського ринку біоана-

логів досягне 4 млрд доларів, на тлі патентно-
го обвалу та появи непатентованих аналогів 
моноклональних антитіл, а  також препаратів 
аналогів інсуліну й інтерферону  [11]. Серед 
основних чинників розвитку ринку біосиміля-
рів називають помірну ціну порівняно з такою 
оригінальних продуктів, широку сферу за-
стосування, збільшення зацікавленості в  них  
держави.

У нашій країні поняття «біосиміляр» за-
конодавчо закріплено в  Наказі МОЗ України 
від 04.01.2013 р №  3 «Про внесення змін до 
наказу Міністерства охорони здоров’я Укра-
їни від 26  серпня 2005  р. №  426  та визнання 
такими, що втратили чинність, деякі з наказів 
Міністерства охорони здоров’я України з  пи-
тань реєстрації лікарських засобів», а  також 
в  оновленій версії Наказу МОЗ України від 
23.07.2015 р. № 460 «Про внесення змін до По-
рядку проведення експертизи реєстраційних 
матеріалів на лікарські засоби, що подають-
ся на державну реєстрацію (перереєстрацію), 
а  також експертизи матеріалів про внесення 
змін до реєстраційних матеріалів протягом дії 
реєстраційного посвідчення та затвердження 
порядку перевірки матеріалів, доданих до за-
яви про державну реєстрацію окремих лікар-
ських засобів, щодо їх обсягу».

Наразі регуляторну базу реєстрації біосимі-
лярів в Україні гармонізовано з європейським 
законодавством. У  період 2013-2014  рр. Дер-
жавним експертним центром МОЗ України 
розроблено та затверджено блок норматив-
них документів щодо всього спектру питань, 
пов’язаних із фармацевтичною розробкою, ви-
значенням якості та стабільності біотехноло-
гічних продуктів, принципів передклінічного 
та клінічного вивчення біосимілярів [9].

Проте і  зараз перед регуляторними органа-
ми у сфері обігу лікарських засобів стоїть сер-
йозне завдання правильної оцінки безпеки та 
ефективності біосимілярів під час проведення 
процедури їх державної реєстрації та фармако-
нагляду. На закінчення хотілося  б відзначити, 
що введення біосимілярів у медичну практику 
дозволить істотно знизити витрати охорони 
здоров’я та, відповідно, вартість цих ліків для 
населення. Натомість особливості будови, син-
тезу та виробництва біофармацевтичних лікар-
ських засобів вимагають ретельного підходу до 
оцінки їх якості, ефективності та безпеки. V E R T E
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Вопрос безопасности биосимилярoв аналогов 
инсулина: факты и опасения

И.Ю. Головач
Клиническая больница «Феофания» ГУД

Резюме. Технический прогресс в области биологии и медицины 
радикально изменил прогноз многочисленных тяжелых заболева-
ний и судьбу пациентов, что связано с разработкой и клиничес
ким применением биофармацевтических препаратов. Сегодня 
у целого ряда биологических агентов истекает срок молекулярно-
го патента, что стало ключевым фактором разработки так называ-
емых биосимиляров, представляющих собой воспроизведенные 
версии оригинальных биотехнологических средств. Поскольку 
биосинтетические препараты, появляющиеся как биосимилярная 
замена, могут, хоть и незначительно, отличаться в производствен-
ном процессе (вариации в иммуногенности, безопасности и/или 
эффективности), четкое понимание клинических и регуляторных 
аспектов оригинальных препаратов и  биологических аналогов 
имеет важнейшее значение. По прогнозам статистиков, доля 
биосимиляров в  объеме биофармацевтического рынка будет 
постоянно расти и к 2020 г. может достичь 40%, что в денежном 
эквиваленте составит более 100  млрд долларов. Среди факто-
ров развития рынка биосимиляров называют умеренную цену по 
сравнению с  таковой оригинальных продуктов, широкую сферу 
применения, увеличение заинтересованности в них государства. 
В  статье приведены отличия оригинального препарата, генери-
ческого и  биосимиляра. Также представлена регуляторная база 
регистрации биосимиляров в  Украине, гармонизированная сей-
час с  европейским законодательством. В  общем, введение био-
симиляров в медицинскую практику позволит существенно сни-
зить затраты здравоохранения и, соответственно, стоимость этих 
лекарств для населения. Однако особенности строения, синтеза 
и  производства биофармацевтических лекарственных средств 
требуют тщательного подхода к оценке их качества, эффективно-
сти и безопасности.
Ключевые слова: биологические агенты, референтные пре-
параты, биосимиляры, аналоги инсулина, биоэквивалентность.

Matter of safety of insulin biosimilar analogues: 
facts and fears 

I.Yu. Golovach
Clinical hospital «Feofaniya» SA

Abstract. Technical progress in the field of biology and medicine 
radically changed the forecast of numerous serious diseases and 
the fate of patients, which is associated with the development and 
clinical application of biopharmaceutical drugs. Today, the term of 
a molecular patent is expired in a number of biological agents, that 
have become a key factor in the development of so-called biosimi-
lars, representing reproduced versions of original biotechnological 
tools. Since biosynthetic drugs appearing as a biosimilar replace-
ment can, although slightly, differ in the production process (varia-
tions in immunogenicity, safety and  / or efficacy), a clear under-
standing of the clinical and regulatory aspects of the original drugs 
and biological analogues is of the utmost importance. According 
to the forecasts of statisticians, the share of biosimilars from the 
volume of the biopharmaceutical market will constantly grow and 
by 2020 can reach 40%, which in money terms will be more than 
$100 billion. According to the forecasts of statisticians, the share 
of biosimilars in the volume of the biopharmaceutical market will 
constantly grow and by 2015-2020 can reach 40%, which in money 
terms will be more than $100 billion. Among the factors of the de-
velopment of biosimilar market is a moderate price compared to 
that of original products, a wide range of applications, an increase of 
the state interest. The differences between the original preparation, 
generic and biosimilar are showed in the article. The regulatory base 
of biosimilars registration in Ukraine is also presented, which is now 
harmonized with European legislation.
In general, the introduction of biosimilars into medical practice will 
significantly reduce the cost for health care, and, consequently, the 
cost of these medicines for the population. However, the peculiarities 
of the structure, synthesis and production of biopharmaceutical drugs 
require a careful approach to assess their quality, efficacy and safety.
Keywords: biological agents, reference preparations, biosimilars, 
insulin analogues, bioequivalence.
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