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Οη ζεξαπεπηηθέο πξσηεΐλεο  έρνπλ ήδε βξεη επξύηαηε εθαξκνγή ζηελ θιηληθή πξάμε 

θαη  κε  βάζε ηε ιεηηνπξγία ηνπο, θαηεγνξηνπνηνύληαη ζε ηέζζεξεηο νκάδεο: α) 

πξσηετλεο κε ελδπκηθή ή ξπζκηζηηθή δξαζηηθόηεηα (π.ρ. ηλζνπιίλε, εξπζξνπνηεηίλε, 

ηληεξθεξόλε) 
.
 β) πξσηετλεο κε ζηνρεπκέλε δξάζε (π.ρ. κνλνθισληθά αληηζώκαηα)

 .
 γ) 

πξσηετλεο εκβόιηα-ππνκνλάδεο [π.ρ. εκβόιηα έλαληη (i) ηνπ ηνύ ηεο επαηίηηδαο B 

(HBV) θαη (ii) ηνπ ηνύ ησλ αλζξσπίλσλ ζεισκάησλ (HPV)] θαη δ) δηαγλσζηηθέο 

πξσηεΐλεο (π.ρ. TSH ή ζπξενηξνπίλε γηα ηε δηάγλσζε ηεο θαιήο ιεηηνπξγίαο ηνπ 

ζπξενεηδνύο αδέλα). Η πξώηε απνκνλσζείζα πξσηεΐλε από δσηθό ηζηό πνπ 

ρξεζηκνπνηήζεθε γηα ζεξαπεπηηθνύο ζθνπνύο ήηαλ ε ηλζνπιίλε από πάγθξεαο δώσλ, 

ην 1921, ζην Παλεπηζηήκην ηνπ Τνξόλην ζηνλ Καλαδά θαη έζσζε έλα 14ρξόλν παηδί 

από δηαβεηηθό θώκα. Η αλάπηπμε ηεο ηερλνινγίαο ηνπ αλαζπλδπαζκέλνπ DNA-

γελεηηθήο κεραληθήο επέηξεςε ηελ έθθξαζε ηνπ γνληδίνπ ηεο αλζξώπηλεο ηλζνπιίλεο 

ζε βαθηεξηαθά θύηηαξα θαη ην 1982 παξήρζε ε πξώηε βηνζπλζεηηθή ηλζνπιίλε πνπ 

εγθξίζεθε από ην FDA γηα ηε ζεξαπεία ησλ δηαβεηηθώλ αζζελώλ. Οη βηνηερλνινγηθά 

παξαγόκελεο ζεξαπεπηηθέο πξσηεΐλεο (protein therapeutics as biological medicines) 

είλαη πνιύ κεγαιύηεξα κόξηα θαη πνιύ πην πνιύπινθα από ηα κηθξνκνξηαθά 

θάξκαθα (π.ρ. αζπηξίλε, βελδνδηαδεπίλε, ηκαηηλίβε) θαη κόλν δσληαλνί νξγαληζκνί 

(βαθηήξηα, κύθεηεο, έληνκα, θαιιηέξγεηεο αλζξώπηλσλ θπηηάξσλ) κπνξνύλ λα ηα 

παξάγνπλ. Η πνιππινθόηεηα απηή νδεγεί ζε έλα βαζκό εηεξνγέλεηαο ηεο 

παξαγόκελεο πξσηεΐλεο (π.ρ. ηεο αλζξώπηλεο αλαζπλδηαζκέλεο εξπζξνπνηεηίλεο) 

αλάκεζα ζηα πξντόληα πνπ παξάγνληαη ζε δηάθνξεο πεξηνρέο ηνπ θόζκνπ (π.ρ. 

Επξώπε, Κίλα, Αξγεληηλή, Κνξέα). Η πνιππινθόηεηα κπνξεί λα νθείιεηαη ζε κεηα-

κεηαθξαζηηθέο ηξνπνπνηήζεηο ησλ παξαγόκελσλ πξσηετλώλ, ελώ κηθξέο αιιαγέο 

κπνξεί λα επεξεάζνπλ ζεκαληηθά ηε βηνινγηθή δξαζηηθόηεηά ηνπο. Γηα ην ιόγν απηό, 

γηα ηα βιο-ομοειδή (biosimilars, biosimilar medicines), πνπ αλαπηύζζνληαη κεηά ηε 

ιήμε ηεο παηέληαο ησλ πξσηόηππσλ (reference biological medicines), απαηηείηαη ζε 

θιηληθό επίπεδν ζπγθξηηηθή αμηνιόγεζή ηνπο, παξάιιεια κε ην αληίζηνηρν 

πξσηόηππν, πξηλ ηελ ηειηθή έγθξηζή ηνπο γηα ζεξαπεπηηθή ρξήζε.  
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