
  جامعة حماة 

 كلٌة الصٌدلة 

 السنة الخامسة   

 

 

 

 

 

 

 التقانة الحيويةمقرر 

 رابعةالالمحاضرة 

 

 

 

 اعداد : ابتسام جرجنازي

 إشراف : د. ظلال قطان 

 



 الدواء بالاعتماد على بنية البروتينتصميم 

  عند تصميـ دواء ما يجب دراسة بنية المادة التي سيرتبط معيا )المستقبؿ( والمستقبلات
مرتبط( والأفضؿ ىو المرتبط بالمجيف لأنو يتحكـ بػ "ألفة غير  –نوعيف )مرتبط بالمجيف 

 الارتباط".
 ( مثاؿ: عندما نريد تصميـ دواء يشبو "الديكموفيناؾ" الذي يثبط عمؿCOX-2)  أنزيـ

 عف بنيتو المرتبطة بالأرشيدونيؾ أسيد. PDBأوكسجيناز فإننا نبحث في السيكمو 
  في حاؿ لـ نتمكف مف معرفة بنية المستقبؿ المرتبط بالمجيف فيمكف أف نستعيف بػ

Molecular graphics  أي رسوـ بيانية )أو بنى متوقعة لمبروتينات أو الجزيئات( لتحديد
 البنية الجزيئية لجيب محتمؿ.

 ؿ: تصميـ دواء مثاZanamivir  المثبط لأنزيـneuraminidase  يستخدـ ىذا الدواء ،
لعلاج الانفمونزا حيث ) يدخؿ الفيروس لمخمية ويتضاعؼ بداخميا منتجاً جزيئات فيروسية 

تمتصؽ بسطح الخمية المصابة قبؿ أف تصيب الخلايا الأخرى حيث يتحقؽ الارتباط مف 
بقطع ىذه الثمالات مما  neuraminidaseعندىا يقوـ أنزيـ  sialic acidخلاليا ثمالات 

 يسمح لمجزيئات الفيروسية بالانتشار والعدوى( إذف ىدفنا ىو التوصؿ لمركبات تشبو بنية
sialic acid  قادرة عمى منافستو عمى الارتباط بأنزيـneuraminidase  ممايؤدي إلى

 تثبيطو وبالتالي عدـ قدرة الفيروس عمى العدوى.
  بعد دراسة بنيةsialic acid  شحنة سالبة في  موتاميؾ ذوغتمت ملاحظة عمى حمضي

 .(glu119-glu227)كؿ مف الموقعيف 

  
  بعد التوصؿ إلى مركب يشبو ببنيتوsialic acid  لوحظ وجود فراغ ببنيتو ، بعد محاولات

أعطت فعالية لكف بسبب  (NH3) إضافة ثـ لـ تكف نافعة، (OHعديدة تضمنت إضافة )
فإنيا سترتبط مع الغموتاميؾ في الموقعيف السابقيف الذكر وىذا يؤدي لعدـ الموجبة  ةالشحن

ـ يحوي عمى شحنتيف موجبتيف نيوملإضافة غوانيديثباتية المركب ، خمصت التجارب 



 sialic acidالذي يشبو بنية  Zanamivirوبذلؾ تـ تصميـ 
.  مع استبداؿ الييدروكسؿ بالغوانيدينيوـ

 دواء بدراسة بنية الأنزيـ )الموقع الفعاؿ( وليتـ ذلؾ يجب تحديد نوع يمكف أيضاً تصميـ ال
الحموض الأمينية ونوع المجموعات الوظيفية المكونة ليا ، ىؿ ىي مستقبلات للإلكتروف 

، كما  Hydrophilicأو محبة لمماء  Hydrophobicأو مانحات لو وىؿ ىي كارىة لمماء 
ابطة التي ستتشكؿ وبالتالي المسافة بيف الذرات )طوؿ رابطة فاندرفالس يجب تحديد نوع الر 

والرابطة اليدروجينية( . مثلًا: عند وجود مجموعة كارىة لمماء يجب أف توضع مقابميا 
مجموعة كارىة لمماء ، وعند وجود مجموعة مانحة للالكتروف يجب أف توضع مقابميا 

 مجموعة مستقبمة لو .
 تزودنا بالبنية الكيميائية وثلاثية الأبعاد لمبروتينات والمركبات الكيميائية  ىناؾ قواعد بيانات 

  
 خاصة بو دفعة واحدة بشكؿ سمسمة عديد مثاؿ: فيروس الايدز يعبر عف كؿ البروتينات ال

بروتيف وىنا يأتي دور أنزيـ البروتياز لقطع ىذه السمسة إلى بروتينات متنوعة وضرورية 
. عمينا أف نصمـ دواء ألفة ارتباط البروتياز لو أكبر (HIV proteaseلتشكيؿ الفيروس )

و ومنعو مف أداء وظيفتو مف ألفة ارتباط بروتينات الفيروس لكي يقوـ الدواء بالارتباط مع
مع  وبعد دراسة بنية الموقع الفعاؿ في الأنزيـ تـ التوصؿ إلى الدواء المناسب الذي يرتبط

 .(Ritonavirالفيروس وأطمؽ عميو اسـ ) اتنالأنزيـ بشكؿ أسرع مف بروتي

 



 الأشكال الصٌدلانٌة البٌولوجٌة والجنٌس البٌولوجً         

 مقدمة

بي فييا البكتريا اللازمة لمتجارب.. وكاف عاـ بدأ فممينج يتفحص عدة صحوف كاف ير الفي ليمة مف ليالي 
كشؼ كؿ صحف يالدكتور  في الوقت الذي كاف فيو ، نغ قد ماؿ بيذه الصحوف إلى حوض الغسيؿ يفمم

قبؿ أف يضعو في محموؿ التنظيؼ.. استوقفو واحد منيا فإذا بو يعمف قائلا: ىذا غريب.. كاف ىناؾ 
اف ذلؾ مألوفاً في كؿ حاؿ.. لكف كؿ البكتريا بعض العفف ينمو عمى أديـ ىذا الصحف أو ذاؾ وك

نغ الذي بادر إلى تحميؿ عينة يالمحيطة بيذا العفف كانت قد ماتت.. وكاف ىذا ىو الغريب كما لاحظ فمم
وىكذا أمكف الدكتور ألكسندر .. وـمييمف العفف القاتؿ لمبكتريا.. ليكتشؼ أنيا مف فصيمة اسميا البنس

لـ يقدّر لو أف يناؿ اعتراؼ الدوائر الرسمية أو  الذي. و 9191ديد عاـ مف اكتشاؼ العقار الج غنيفمم
الطبية أو الشعبية إلا بعد أف أثبت نجاحاتو في معالجة جرحى الحرب العالمية الثانية. وكاف ذلؾ بفضؿ 
جيود اثنيف مف الكيميائييف المذيف استطاعا تحويؿ الكشؼ العممي ومصادفتو السعيدة إلى عقار دوائي 

 .وح في دنيا الطب والعلاجمطر 

 وتوفي في  9889عاـ  أغسطس عالـ اسكتمندي، ولد في السادس مف غنيلسير ألكسندر فمما
. كاف عالـ نباتات، وأحيائي وصيدلاني ولو الكثير مف الاكتشافات 9111 سنة مارس 99

وي ، واكتشاؼ المضاد الحي9191عاـ  ليسوزايـ والإنجازات، ربما أبرزىا اكتشاؼ الإنزيـ
 .9198المشتؽ مف العفف عاـ  البنسميف الشيير

 إرنست  مع العالميف 9191عاـ  جائزة نوبؿ في الطب السير ألكسندر فممنج حائز عمى
 .وىوارد فموري تشيف

 



تعرفنا عمى العديد مف أنواع التكنولوجيا الحيوية واليوـ سنبحث في التكنولوجيا الصيدلانية وعلاقتيا 
 : تقوـ التكنولوجيا الصيدلانية بدراسةيوية، بالتكنولوجيا الح

السطح النوعي  –شكؿ الاجزاء  –الصفات الفيزيائية والكيميائية لممواد الدوائية )مثؿ حجـ الاجزاء 
ودراسة بعض الاعماؿ الصيدلانية الخاصة التي  كثافة الاجزاء، –التبمؿ  –الاحتكاؾ الداخمي  –

 :مثؿالناجح  الشكؿ الصيدلاني تقودنا الى

 التجفيؼ، التحثير.والغربمة والمزج النخؿ،والتجزئة لتصغير حجـ الأجزاء الطحف ، 

 :كما تدرس التكنولوجيا الصيدلانية مجموعة مف الصفات الصيدلانية والتكنولوجية مثؿ 

 توزع حجـ الاجزاء، مسامية الكتمة ، قابمية الانضغاط ، انسيابية الكتمة. 

جيا الصيدلانية في وضع صيغة الشكؿ الصيدلاني، ودراسة ىمية دراسة التكنولو أوتكمف   
 .الصيدلانيةؿ شكاالمظاىر الصيدلانية الحيوية للأ

 :التكنولوجيا الصيدلانية درسيامف المواد التي ت

 المادة عمم material since 

 اد الصيدلانية عمى أداء المنتجاتوالذي يدرس تأثير الحالة الثرموديناميكية لجزيئات المو 
الحيوي والتأثير السريري( وكذلؾ التقنيات  دوائية )كالثبات وسرعة الذوباف وبالتالي التوافرال

 .متحكـ بالحالة الثرموديناميكية لممواد الصيدلانية خلاؿ التصنيع والتخزيفلالمستخدمة 

 ةعمم الجسيمات المجيري، عمم الاجزاء الصغيرةmicro metric 

ة لمجسيمات المجيرية الصيدلانية عمى أداء المنتجات كميائي-يايدرس تأثير الخواص الفيز 
الدوائية والتقنيات المستخدمة لتحميؿ ىذه الخواص وكذلؾ التقنيات المستخدمة في إنتاج 

 .الجسيمات المجيرية

 

 عمم الصناعة الصيدلانية pharmaceutical industrial science 

تحضرات الصيدلانية ومراقبتيا وكذلؾ الأنظمة والذي يدرس التقنيات المستخدمة في إنتاج المس
 .والاحتياطات المتبعة لضماف جودة ىذه المستحضرات الصيدلانية



 عمم التقانة الحيوية الصيدلاني pharmaceutical biotechnology 

والذي ييتـ بوضع الأدوية الحيوية )ىرمونات والمقاحات والجينات( في أشكاؿ جرعية صيدلانية 
 .فعالية ىذه الموادتضمف سلامة و 

 الصيدلة الجينية أو مم الجينات الصيدلانيع Pharmacogenomics  

الصيدلاني، يعكس الجمع -عمـ الجينوـ اسمو ،الدوائية في الاستجابة الجينوـ ىو دراسة دور
ة يقوـ عمـ الجينات الصيدلاني بتحميؿ كيفية التشكيؿ الوراثي لتأثر استجاب.  وعمـ الجينوـ الصيدلة بيف

المكتسب أو الموروث عمى الاستجابة الدواية في الحالات  الجيني ويتعامؿ مع تأثير التبايف لأدويةلالفرد 
امتصاص ،  الحركة الدوائيةػ )ب كميوتيدات المفردةتعدد أشكاؿ النو  أو التعبير الجيني عف طريؽ ربط

 .) والديناميكيات الدوائية (والطرد الاستقلاب، الانتشار، ،ء الدوا

 نظام تصنيف الصيدلانيات البيولوجية Bio pharmaceutics Classification  

 System – BCS ىو دليؿ يسمح بتوقع درجة امتصاص الدواء مف الطريؽ اليضمي  

، ويسمح ىذا النظاـ التصنيفي باختصار التوقع FDA مد في إدارة الغذاء والدواء الأمريكيةوىو معت
 انحلاؿ الدواء في الوسط السائؿ) الانحلالية أو الذوبانية إلىبالنسبة لدرجة امتصاص الدواء اليضمية 

 .((عبور الدواء الذائب مف لمعة الأمعاء إلى الدـ)والنفوذية 

% مف الأدوية المسوقة في الولايات المتحدة وأوروبا ىي أدوية 81كبيرة لأف وليذا التصنيؼ أىمية 
 .فموية

 : تصنؼ الأدوية وفؽ ىذا النظاـ إلى

 التصنيؼ الأوؿ I وىي أدوية ذات نفوذية عالية وذوبانية عالية 
 ميتوبرولوؿ مثاليا : 

تي غالباً تتجاوز سرعة الجيدة والنفوذية العالية ال بالذوبانية تمتاز الأدوية في ىذا التصنيؼ
 .الإطراح

 التصنيؼ الثاني II وىي ذات نفوذية عالية وذوبانية منخفضة 
 الغميبنكلاميد مثاليا : 

يقيد توافر ىذه الأدوية البيولوجي سرعة ذوبانيا، ويمكف إيجاد صمة نسبية بيف ذائبيتيا في 
 .في الكائف الحي وتوافرىا البيولوجي المختبر

https://www.marefa.org/%D8%AA%D8%B9%D8%A8%D9%8A%D8%B1_%D8%AC%D9%8A%D9%86%D9%8A
https://www.marefa.org/%D8%AA%D8%B9%D8%A8%D9%8A%D8%B1_%D8%AC%D9%8A%D9%86%D9%8A


 التصنيؼ الثالث III وىي ذات نفوذية منخفضة وذوبانية عالية 
 السيميتيديف مثاليا : 

 .يحدد امتصاصيا بسرعة نفوذيتيا رغـ أف ذوبانيتيا عالية

 التصنيؼ الرابع IV وىي ذات نفوذية منخفضة وذوبانية منخفضة 
 ىيدروكمورثيازيد مثاليا : 

 .ىي أدوية توافرىا البيولوجي ضعيؼ وامتصاصيا ضعيؼ وغير منتظـ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



المتابعة  أو Biosimilarsبالإنجلٌزٌة المشابهات الحٌوٌة أو البدائل الحٌوٌة

 : on biologics-followبالإنجلٌزٌة البٌولوجٌة

مف المنتجات الصيدلانية  مصطمح مستخدـ لوصؼ النسخ اللاحقة التي تـ الموافقة عمييا رسمياً 
مختمفة بعد انتياء براءة الاختراع اللراعية أو المخترعة شركة الا  تطرحياالبيولوجية المبتكرة التي 

 .والحصرية عمى المنتج المبتكر

 .وتعد الإشارة إلى المنتج المبتكر السابؽ جزء لا يتجزأ مف الموافقة

 يمي: اضافة لما سبؽ يجب الأخذ بعيف الاعتبار ما 

 

 التوافر البٌولوجً وأ التوافر الحٌوي

الذي يمتص و يصؿ فعميًا دوف  الدواء عمـ الأدوية، ىي نسبة فيbioavailability :بالإنجميزية 
في حالة الدوراف لمجرعة الفعمية التي أعطيت لمشخص ، وعادة ما يعتبر التوافر  لبلازما الدـ تغير

ىو نوع مف  (BA).9لمنسبة  مساو   الوريد الحيوي لمجرع التي تعطى عف طريؽ
النظامية ، يكوف التوافر  الدورة الدموية تصؿ إلى ىتدوف تغيير ح الدواء مف الجرعة امتصاص

 .٪ 911البيولوجي بنسبة 

يعبر عف نسبة مثالية  9)لأف اعتبارىا  9نسبًا أقؿ مف  يفتعط العضؿ أما الجرع التي تعطى عف طريؽ
الذي يحصؿ  التقويض مف الصعب الحصوؿ عمييا( لكف ىناؾ حالات لا تحدث فييا ىذه النسبة بسبب

فالنسب تتفاوت حسب  الفـ الأخرى. أما عف طريؽ الجسـ أعضاءأو في  الكبد يأغمبو ف
، لذلؾ كثيرًا ما تقارف الجرع بيف جرعيا وتوافرىا الحيوي عف  الجسـ وتمثمو وتقويضو في الدواء نوع

بسبب عدـ إمكانية استخداـ ىذا الطريؽ لكؿ الأدوية( وعف  –إف وجد ) الوريد طريؽ
 .وغيرىا الشرج العضمي أو طريؽ الحقف أو الفـ طريؽ

 حٌوي تكافؤال

الحرائؾ  عمـ ىو مصطمح يستخدـ في (:Bioequivalence )بالإنجميزية: التكافؤ الحيوي
مف  دوائييفيف و تقييـ التساوي الحيوي بيف مستحضر  (لتقديرpharmacokinetics )بالإنجميزية: الدوائية

يعرؼ بانو عػدـ وجػود أي فػرؽ إحصػائي اعتبػاري يتعمػؽ بػالتوافر  او داخؿ الجسـ ثيرحيث الفعالية والتأ
الفاعمة في المستحضرات المتكافئة صيدلانيا أو المتبادلة صيدلانيا بعد اعطاء  لممادة الحيوي

 مصممة بشكؿ ملائـ  دراسة ( وتحت نفس الظروؼ فيMolar Dose المولية )بالإنجميزية: الجرعة نفس



(ـ التكافؤ الحيوي عمى أنو اثنيف مف المنتجات الصيدلانية 9111( عاـ )Birkettعرؼ )بيركيت( ) 
بعد اف ،  التوافر الحيوي نفس وليما صيدلانيا ، إذا كانا متكافئيفمتكافئيف حيوياً 

لكؿ منيما، والخط  والسلامة ، مع الاخذ بالاعتبار كؿ مف الكفاءة الجرعة بنفس الشخص يتناوليـ
 :بيف جرعتيف دوائيتيف متكافئتيف حيوياً نة البياني يوضح المقار 

 
 

 مستحضرات دوائٌة حٌوٌة
منتج  البيولوجية، ىي أيّ  تعرؼ أيضا بالمنتجات الطبية الحيوية أوالمستحضرات الدوائية الحيوية، 

دوائي مصنع مف، أو مستخمص مف، أو شبو )نصؼ( مصنع مف مصادر حيوية. يختمؼ عف المنتجات 
دـ، أو مكونات الدـ، مواد مثيرة لمحساسية، خلايا  مركبة كيميائيا، فيو يحتوي عمى لقاحات،الدوائية ال

المصادر  . تعزؿ مف(لمعلاج بالخلايا)دوائية ميجنة، وخلايا حية تستخدـ  بروتينات أنسجة، جسدية،
 ، تستخدـ لموقاية أو التشخيص أو لعلاج السرطاف ..الميكروبات الحيواف، أو الانساف، -الطبيعية

ة الحيوية تختمؼ بيف المجموعات ، بمفردات مختمفة تعتمد المصطمحات المتعمقة بالمستحضرات الدوائي
عمى فروع مختمفة مف العلاجات ضمف مصنؼ عاـ لممستحضرات الدوائية الحيوية. بعض الييئات 

بشكؿ محدد  للإشارةالتنفيذية تستخدـ مصطمح المنتجات الدوائية الحيوية أو المنتجات الحيوية العلاجية 
والاحماض النووية،  البروتينات في صناعتيا عمىبيرة مثؿ الادوية المعتمدة لممنتجات ذات الجزيئات الك

لتمييزىا عف المنتجات الأخرى مثؿ الدـ، مكونات الدـ، المقاحات، التي تستخمص بشكؿ مباشر مف 
 المصادر الحيوية. 

https://ar.wikipedia.org/wiki/%D9%85%D9%84%D9%81:Bupropion_bioequivalency_comparison.svg


بحاث الطبية الحيوية، ومن ، عادة تتصدر الأوالخلايا الحيوية، مثلاً  الجينات المنتجات المعتمدة عمى
 .الممكن أن تستخدم لعلاج حالات طبية مختمفة لا بديل ليا في علاجات أخرى

  

 

 بلازما مجمدة          
 

 التصنٌفات الرئٌسٌة

 المستخلص من الأنظمة الحٌوٌة 

 بشكؿ خاص. تتضمف الانساف الحيوانات، ومف بعض المنتجات الحيوية القديمة مستخمصة مف أجساـ
 أىـ المنتجات الحيوية ما يمي:

 .الدـ كامؿ وبعض مف مكوناتو الأخرى 
 .الأعضاء وزراعة الانسجة 
 بالخلايا الجذعية. العلاج 
 بالفيروسات( )مثاؿ: لعلاج الاصابة المناعة سابتأجساـ مضادة لاك 

عف  الانسوليف، أصبحت تنتج الآف بعض المنتجات الحيوية التي كانت تستخمص مف الحيوانات، مثؿ
 .طريؽ الأحماض النووية الميجنة

 



 المنتج بتهجٌن الأحماض النووٌة 

كما تـ الإشارة سابقا فاف مصطمح "المنتجات الحيوية" يستخدـ لمتعبير عمى نطاؽ واسع لممنتجات 
الطب. ومع ذلؾ، في معظـ الحالات يستخدـ مصطمح "المنتجات الحيوية" بشكؿ محدد  الحيوية في عمـ
ما بشكؿ معتمد أو قيد التطوير( لممنتجات التي تنتج بالعمميات الحيوية التي تتضمف إلعمـ المداواة )

 الاحماض النووية. ىذه الادوية عادة ىي نوع مف إحدى الانواع الثلاث التالية: تيجيف تقنية

المواد التي تكوف )تقريبا( متطابقة لبروتينات الجسـ. مف الامثمة عمييا الارثروبويتف البروتيف   -9
المسؤوؿ عف تحفيز النمو،  ىرموف النمو مسؤوؿ عف تحفيز انتاج الدـ، أوال

 البشري المصنع حيويا وأشباىو )نظائره(. الانسوليف أو
، ىذه الاجساـ تشبو الاجساـ المضادة التي يستخدميا الجسـ ةميالاجساـ المضادة احادية النس -9

)باستخداـ تقنية الخلايا الميجنة  والفيروسات، لكنيا "مصنعة حسب الحاجة" البكتيريا لمياجمة
ي مادة معينة داخؿ الجسـ، أو أيقاؼ عمؿ أو ابطاؿ إأو طرؽ أخرى( وبالتالي تستطيع 

 ةميحادية النسأمثمة عمى ىذه الاجساـ المضادة مف الخلايا، بعض الأ استيداؼ نوع خاص
 مراض الفيروسية مدرجة في الجدوؿ في الموجود الاسفؿ.في الأ ستخداـللا

قبلات المركبة )البروتينات الميجنة(، عادة تتكوف عف طريؽ الارتباط بشكؿ طبيعي بيف تالمس  -1
المستقبؿ وبروتينات الدـ المناعية. في ىذه الحالة المستقبؿ يمنح المركب خصوصية دقيقة، 
بينما تمنح بروتينات الدـ المناعية التوازف والثبات وميزات أخرى مفيدة في 

 وية، بعض الامثمة مدرجة في الجدوؿ الموجود في الاسفؿ.والاد العقاقير عمـ
 

 المجالات الطبية:المنتجات الحيوية كصنف في عمم المداواة لو تأثير عميق عمى العديد من 

مراض الجمدية، الأ مراضو، عمـأو  القمب ضافة إلى دراسةوراـ، بالإوعمـ الأ الروماتيزـ في عمـ
المنتجات الحيوية  ةضافإ، وغيرىا. في معظـ ىذه الحالات، عصابالأ الجياز اليضمي، عمـ طب

، بالأصؿإلى علاجات لـ تكف متوفرة  بالإضافةمراض، وائية أساسية لعلاج العديد مف الأخيارات د
ثار أقباؿ عمى المنتجات الحيوية لإوأخرى كانت موجودة لكف غير ملائمة بشكؿ تاـ. مع ذلؾ، فاف ا

ية مرتفع بشكؿ ف تكمفة العلاجات الحيو دوية، لأتخص اقتصاد شركات الأ يرةمخاوؼ كبو قضايا معقدة 
داـ العلاج بالمنتجات دوية التقميدية )العقاقير(. ىذا العامؿ لو علاقة خاصة باستخمثير مقارنة مع الأ

غير قابؿ لمعلاج  سرطاف ، أو لعلاجالتياب الأمعاءأو  اض المزمنة، مثؿ التياب المفاصؿمر الحيوية للأ
لعلاج مثؿ ىذه الحالات  ةميحادية النسأالمضادة  بالأجساـلاؿ الفترة المتبقية مف الحياة. كمفة العلاج خ
 €99111-0111لمريض ا كمؼي



مثؿ التياب المفاصؿ  للأمراضالمرضى الأكبر في السف ممف يتمقوف العلاج بالمنتجات الحيوية 
 بأمراض للإصابةي معرضوف لخطر متزايد ، أو التياب الفقار الروماتويدالصدفيالتياب المفصؿ ،

 .القمب، أو السرطانات الخبيثة بأمراضحوادث الاصابة كميددة لمحياة، 

بالحمض  تيجينأول مادة معتمدة للاستخدام العلاجي ىي الانسولين "البشري" المصنع بواسطة ال
 .قبل "جينيتيك" ىيوميمين"، طور من( تحت المسمى التجاري "RHAحيانا ب )أليو إالنووي. يشار 

 الانواع الرئيسية من المنتجات الحيوية تتضمن:

  (1عامؿ 8عوامؿ الدـ )عامؿ 
 العامؿ المولد لمبلازميف النسيجي( التخثر عوامؿ( 
 الانسوليف، ىرمونات( ،ىرموف النمو، غونادوتروفيف الغموكاغوف(HCG)) 
 )عوامؿ نمو كريات الدـ )الاريثروبويتف، عوامؿ تحفيز التجمعات 
 ) انترفيرونز )انترفيرونز الفا، بيتا، غاما 
 ( 9-) انترلوكيف ات )بروتينات دفاعية( مثؿالمنتجات المعتمدة عمى الانترلوكين 
 المستضد السطحي لالتياب الكبد الوبائي( المقاحات( 
 متعددة( ةميحادية النسأضادة مالاجساـ ال( 
 الانزيمات العلاجية(يابية()جزء مف الاستجابة الالتمنتجات اضافية )عامؿ نخر الورـ ، 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 



مثمة عمى المنتجات الحيوية المصنعة عف طريؽ تقنية تيجيف لأمف ا الجدوؿ التالي يوضح بعضاً 
 الاحماض النووية:

 

سم المعتمد فً الا
دة / حتمالولاٌات ال

 الاسم الدولً

الاسم 
 التجاري

 لٌة العملأ التقنٌة الدلالات

abatacept Orencia  المفاصل الروماتٌديالتهاب 

الاندماج البروتٌنً 
بروتٌن مرتبط  المناعً

بالخلاٌا اللمفاوٌة 
 4التائٌة السامة 

تعطٌل عمل 
 Tالخلاٌا نوع

 Humira أدالٌموماب

التهاب المفاصل 
الروماتٌدي، التهاب الفقار 

الروماتوٌدي، التهاب 
 المفصل فً الصدفٌة،

الصدفٌة، التهاب القولون 
 ون، مرض كرًالتقرح

جسام المضادة الأ
 ةلٌحادٌة النسأ

 TNF المضاد

alefacept Amevive المزمن ًالصداف اللوٌح 
الاندماج البروتٌنً 

 G1 المناعً
غٌر ممٌز بشكل 

 تام

 Epogen إرٌثروبوٌتٌن
تظهر بسبب  ًالانٌمٌا الت

العلاج الكٌمٌائً للسرطان، 
 مرض كلوي مزمن

 تهجٌن البروتٌنات
تحفٌز إنتاج 

دم خلاٌا ال
 الحمراء

 Enbrel إٌتانرسبت

التهاب المفاصل 
الروماتٌدي، التهاب الفقار 

الروماتوٌدي، التهاب 
المفصل فً الصدفٌة، 

 الصدفٌة

ندماج بروتٌنً مع ا
المستقبل البشري 

 TNF المهجن
 TNF المضاد

 Remicade إنفلٌكسٌماب

التهاب المفاصل 
الروماتٌدي، التهاب الفقار 

الروماتوٌدي، التهاب 
المفصل فً الصدفٌة، 

الصدفٌة، التهاب القولون 
 التقرحً، مرض كرون

الاجسام المضادة 
 ةلٌاحادٌة النس

 TNF المضاد



Trastuzumab Herceptin سرطان الثدي 
جسام المضادة الأ
  ةلٌحادٌة النسأ

 المضاد
HER2/neu 

(erbB2) 

Ustekinumab Stelara الصدفٌة 
جسام المضادة الأ
  ةلٌحادٌة النسأ

 IL-12 لمضادا
and IL-23 

denileukin 
diftitox 

Ontak 
ومة الخلاٌا التائٌة قام

 الجلدٌة

بروتٌن ذٌفان الخناق 
المهندس لربط 

الانترلوكٌن مع ذٌفان 
 الخناق

المسقبل 
 2انترلوكٌن 

Golimumab Simponi 

التهاب المفاصل 
الروماتٌدي، التهاب الفقار 

الروماتوٌدي، التهاب 
ٌة، المفصل فً الصدف

 مرض كرون

جسام المضادة الأ
 ةلٌحادٌة النسأ

 TNF المضاد

 

 والتً سندرسها فً محاضرات لاحقة بالتفصٌل اللقاحات 

 معالج ٌحتوي على القطعة  فاٌروس الفٌروسً ٌتضمن تصنٌع العلاج الجٌنً: العلاج بالجٌنات

 .المرغوبة من المادة الوراثٌة

 البدائل الحٌوٌة: 

 9191-9199عداد ضخمة مف المنتجات الحيوية بيف عامي لأ اءات الاختراعبر  ياء الكثير مفمع انت
زاد الاقباؿ عمى البدائؿ الحيوية. بالمقارنة مع الجزيئات الصغيرة المكونة مف مواد فعالة متطابقة 

، المنتجات الحيوية أكثر تعقيد بسبب اختلافيا عف بعضيا ودقة تصنيعيا العالية، بحيث أنو لا كيميائياً 
نتاج منتجات ذات جودة موثوقة وثابتة مع إتطيع المنشئ أو الشركات المتبعة )الصانعة لمبدائؿ( يس

 .الزمف

السائؿ،  دوات تحميؿ حديثة )مثؿ تقنية الاستشرابأيتـ التحكـ باختلافات الانتاج عف طريؽ استخداـ 
 لكؿ منتج حيوي. ضافة إلى وصؼ نموذجي خاص وواسعمناعية، قياس الطيؼ الكتمي(، بالإمعايرات 

طار تنظيمي مختمؼ مقارنة بتصنيع الجزيئات الصغيرة بشكؿ عاـ. شرع إإذا، البدائؿ الحيوية تحتاج 
جراء الاختبارات عمى تناوؿ ىذا الموضوع عف طريؽ وضع أسس وسطية لإ 99قانوف في القرف

ت الصغيرة، لكف اختبارات يتطمب اختبارات أكثر مف الجزيئا (طريقة الحفظ والايداع)المنتجات الحيوية. 
 . قؿ مف انتاج علاج جديد بالكامؿأ



دوية الأوروبية طريقة ملائمة لاعتماد البدائؿ الحيوية، سميت " لأ، قدمت وكالة ا9111في عاـ 
المنتجات الدوائية الحيوية المتماثمة". ىذه الطرقة تعتمد عمى اثبات "مقارنة" أو "تشابو" المنتج مع منتج 

 9191وقانوف الاسعار المعقولة" في عاـ  المريض الولايات المتحدة، قاـ "حماية داخؿ مد.آخر معت
، أو يمكف أف باستحداث طريقة مختصرة معتمدة لممنتجات الحيوية بحيث يكوف المنتج مطابؽ حيوياً 

 يستخدـ كبديؿ، لمنتج حيوي مرجعي مرخص مف إدارة الغذاء والدواء. 

الرعاية  نتاج بدائؿ حيوية ىو تقميؿ التكمفة عمى المريض ونظاـإرتبط بمؿ واليدؼ الرئيسي المالأ
 . الصحية

 الانتاج على نطاق واسع 

( الميجنة، E.coliالميكروبية )مثؿ الاشريكية القولونية ) الخلايا يمكف أف تنتج المنتجات الحيوية مف
مزرعة الانسجة ) لخلايا النباتيةا ، ومزارعالمزرعة الخموية() الثدييات الخميرة(، صفوؼ خلاياومزارع 

 نتاجات الحيوية(.مف التطبيقات البديمة )نباتات مصنعة للإ (.النباتية

   المعدلة وراثٌا 

، بشكؿ خاص مف الطرؽ المثيرة لمجدؿ في تصنيع المنتجات الحيوية تطوير كائنات معدلة وراثياً 
ة. ىذا الانتاج يمثؿ مجازفة كبيرة بالنسبة دوينتاج الألإ النباتات والحيوانات التي يتـ تعديميا جينياً 

لممستثمر، بسبب احتماؿ فشؿ الانتاج أو عدـ السماح مف قبؿ الييئات التنظيمية بسبب المخاطر 
المحتممة والقضايا الاخلاقية. واحدة مف الطرؽ المحتممة لتطبيؽ ىذه التقنية انتاج حيواف ثدي معدؿ 

البوؿ. في حاؿ انتاج مثؿ ىذه  الدـ، أو الحميب، ي فيوراثيا قادر عمى انتاج منتج حيوي علاج
داـ تقنية الحقف الميكروبي في طميعة النواة، يصبح فعاؿ لاستخداـ تقنية الاستنساخ خستاالحيوانات ب

معدلة  ماعز حميبتاج أجياؿ جديدة تحمؿ الجيف المعدؿ المرغوب بو. أوؿ دواء مصنع مف نالحيوي لإ
. لكف 9119ع تسويقو مف قبؿ وكالة الادوية الأوروبية في شير شباط مف عاـ " لكف منيفجينيا ىو "اتري

 وتـ قبولو في شير اب مف نفس العاـ. 9119ىذا القرار تـ تغييره في شير حزيراف مف عاـ 

 

 

 

 

 

 

 



 
والأدوية صغيرة الوزن الجزيئي ىي  ة(يمعظم الأدوية البيولوجية )من طبيعة بروتين

 معظم الأدوية الموجودة في الصيدليات ، وىذه بعض الفروق بينيما

 

الأدويت صغيرة الوزن  الأدويت البيولوجيت 

 الجسيئي

 صغٌر كبٌر الوزن الجزٌئً
 منخفضة عالٌة درجة التعقٌد

 عالٌة منخفضة درجة التجانس
خارج الخلاٌا )على سطح  موقع التأثٌر الدوائً

 الخلاٌا(
 داخل الخلاٌا بشكل رئٌسً

 مصطنعة مع بعض التعدٌلاتطبٌعٌة  المادة الدوائٌة الفعالة
 صلب غالبا   محلول غالبا   الصٌدلانًلشكل ا

تكرارٌة التصنٌع والأدوٌة 
 المثٌلة

 ممتازة مع سهولة التقلٌد جٌدة  مع صعوبة التقلٌد

 فموي غالبا   تسرٌب ورٌدي طرٌق الإعطاء
 عالٌة منخفضة الثباتٌة

 

 

الصٌغة الكٌمٌائٌة للأدوٌة البٌولوجٌة ضخمة لذلك هً ذات وزن كبٌر، وعلى درجة عالٌة من ** 

بسبب التعدٌلات اللاحقة للترجمة حٌث ٌمكن أن تحتوي على كثٌر من الأحماض الامٌنٌة التعقٌد 

. بالتالً جزٌئات البروتٌن و اللبٌداتأ كالسٌرٌن والأسبارجٌن المسؤولة عن الارتباط بالغلٌكوزٌل

فقد نحصل فً نفس المنتج على بروتٌن أضٌفت له جزٌئتا سكر  الناتجة لا تكون متطابقة دائما

 خر أضٌفت له سبعة وهذا هو سبب درجة التعقٌد الكبٌرة وقلة التجانس.وآ

بروتٌنات تستطٌع ال عملٌة المراقبة مهمة جداً لتحدٌد نسبة البروتٌن الفعال ضمن المحلول ،لا** 

 العبور الغشاء بسبب وزنها الجزٌئً لذلك ترتبط مع مستقبلات معٌنة على سطحها. أغلب الأدوٌة

 الحٌوٌة تكون محالٌل مما ٌجعل حفظ الدواء أمر صعب )المحلول عرضة للفطرٌات والجراثٌم ..(

 تجفٌده ووضعه ضمن محلول موقً .ولكن من الممكن 

من الضروري تجنب التلوث ، )فً الخطوط الخلوٌة نخشى من الفٌروسات، و فً الخط  **

وث فنخشى من التل ثٌمالتوافق النسٌجً ، أما فً الجرا الخلوي البشري نخشى من مورثات معقد

 .بالذٌفانات التً تفرزها الجراثٌم

 (6-4ٌجب أن تخضع الأدوٌة الحٌوٌة على مراحل مراقبة تتضمن : مرحلة مبكرة من الأبحاث)** 

سنوات ، ثم مرحلة دراسات قبل سرٌرٌة )فً الوسط الحً والزجاج لمدة سنة( ، ثم دراسات 

 سنوات ثم مراقبة بعد الطرح بالسوق لمدة لا تتجاوز السنتٌن. (7-6سرٌرٌة )

 



 

 وجٌة زمنٌا  ضمن عدة أجٌال:تصنف الأدوٌة البٌول

 الدواء يتضمه الجيل

 أنسولٌن تعوٌض عوز البروتٌنات الأول
 هرمون النمو
 عوامل التخثر

عند  لتقوٌة المناعة -IL-2 بروتٌنات علاجٌة الثبوي

مرضى السرطان حٌث ٌحرض 
 على انقسام الخلاٌا التائٌة.

 Bلقاح التهاب الكبد -     
TPA- لتسهٌل حل الخثرات 

 Herceptin )دواء أو حامل للدواء( أضداد الثبلث
Humira 
Avastin 

 منتجات المستقبل لاحقب  
 الحموض النووٌة-
 المعالجة الجزٌئٌة-
 المعالجة الجٌنٌة-
 المعالجة الخلوٌة-

 

** المعالجة الجزٌئٌة تعمل على استهداف مراحل التعبٌر الجٌنً للجٌنة المرضٌة بمعنى أنه قد ٌتم 

حٌث تقوم بمنع ترجمة الجٌنة siRNAللجٌنة المرضٌة وتسمى mRNAالٌات مكملة للـ استخدام تت

 من خلال ارتباطها بالرنا المرسال.


