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Παγθόζκηα θαξκαθεπηηθή δαπάλε 

Delivering on the Potential of Biosimilar Medicines. Report by the IMS Institute for Healthcare Informatics, 2016. 

Οη βηνινγηθνί παξάγνληεο είλαη ην πην γξήγνξα 

αλαπηπζζόκελν θέληξν θόζηνπο ηεο ζπλνιηθήο 

θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο, εμαηηίαο ηεο 

απνηειεζκαηηθόηεηαο θαη αζθάιεηαο πνπ πξνζθέξνπλ, 

θαζώο θαη ηελ θάιπςε αζζελώλ πνπ κέρξη ζήκεξα δελ 

είραλ ζεξαπεία 

$48 δις. 

11% $106 δις. 

15% 
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18% $221 δις. 

20% $390 δις. 
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Voynov V, et al. mAbs. 2009;1:580-582.  

 FDA. Information for Consumers (biosimilars) 

Οη βηνινγηθνί παξάγνληεο είλαη πνιύπινθεο πξωηεΐλεο 



Woodcock J, et al. Nat Rev Drug Discov. 2007;6:437-442. 

Weise M, et al. Nat Biotechnol. 2011;29:690-693. 

 

Σα βηννκνεηδή αλαπηύζζνληαη έηζη ώζηε λα κνηάδνπλ πνιύ κε ην πξνϊόλ αλαθνξάο 

 
 

Σα βην-νκνεηδή είλαη εμαηξεηηθά παξόκνηα κε ηα πξνϊόληα αλαθνξάο 



www.iapo.org.uk/sites/default/files/files/factsheet1.pdf 

Η δηαδηθαζία παξαγωγήο βηνινγηθώλ παξαγόληωλ 



Παξάδεηγκα κεηαβιεηόηεηαο  
κεηαμύ δηαθνξεηηθώλ παξηίδωλ ελόο βηνινγηθνύ παξάγνληα 

www.ema.europa.eu/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_en.pdf 



Η κεηαβιεηόηεηα είλαη εγγελήο ζε όια ηα βηνινγηθά θάξκαθα 
Οη ζπρλέο αιιαγέο ηνπ ηξόπνπ παξαζθεπήο είλαη εγθεθξηκέλεο από ηνλ EMA 

 

Vezér B, et al. Curr Med Res Opin. 2016;32(5):829-834. 
 



Υαξαθηεξηζηηθά βην-νκνεηδώλ θαξκάθωλ 

www.ema.europa.eu/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_en.pdf 

• Παλνκνηόηππε πξσηνηαγή αθνινπζία ακηλνμέσλ κε ηνπ 

πξσηόηππνπ 

• Η κεηαβιεηόηεηα ηνπ βην-νκνεηδνύο δηαηεξείηαη εληόο 

απζηεξώλ νξίσλ 

• Δελ ππάξρνπλ δηαθνξέο ζηελ βηνινγηθή δξάζε, αζθάιεηα 

θαη ηελ απνηειεζκαηηθόηεηα 
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Schneider CK, et al. Nat Biotechnol. 2012;30(12):1179-1185.  

Kozlowski S, et al. N Engl J Med. 2011;365(5):385-388.  

FDA. www.fda.gov 

Αλάπηπμε βην-νκνεηδνύο Αλάπηπμε αξρηθνύ παξάγνληα 

Να τεκμηριωθεί η ομοιότητα κε βάζε ηα ζπλνιηθά ζηνηρεία, ότι να τεκμηριωθεί εκ νέοσ το όφελος 

Η δηαδηθαζία αλάπηπμεο θαη έγθξηζεο ηωλ βην-νκνεηδώλ  
δηαθέξεη από ηελ ηππηθή δηαδηθαζία έγθξηζεο ηνπ αξρηθνύ παξάγνληα 



Δπέθηαζε ρξήζεο (Extrapolation) 

Επέθηαζε ρξήζεο 

ησλ δεδνκέλσλ ηνπ 

πξντόληνο αλαθνξάο 

Καινοτόμο προϊόν 

Μελζτεσ Φάςησ ΙΙΙ: Εγκεκριμζνεσ ενδείξεισ: 

Μελζτη ΡΑ ΡΑ 

Μελζτη ΡΑ ΡΑ 

Μελζτη ΑΣ ΑΣ 

Μελζτη ΨΑ ΨΑ 

Μελζτη ΨΩ ΨΩ 

ΑΣ 

ΨΑ 

ΨΩ 

Τα θαηλνηόκα πξνϊόληα κπνξνύλ λα 

εγθξηζνύλ κόλν γηα ελδείμεηο νη νπνίεο έρνπλ 

κειεηεζεί ζε θιηληθέο κειέηεο θάζεο ΙΙΙ 

Τα βην-νκνεηδή κπνξνύλ λα εγθξηζνύλ γηα 

όιεο αθξηβώο ηηο ελδείμεηο γηα ηηο νπνίεο 

έρεη εγθξηζεί ην πξντόλ αλαθνξάο, βάζεη ηεο 

βην-νκνηόηεηαο ζε κία θιηληθή κειέηε 

θάζεο ΙΙΙ ζε έλαλ επαίζζεην πιεζπζκό 

Εγκεκριμζνεσ ενδείξεισ: 

Βιο-ομοειδζσ 

Αρχικζσ μελζτεσ Φάςησ ΙΙΙ: Έγκριςη 

Έγκριςη 

Μελζτη CD 

Μελζτη ΕΚ 

CD 

ΕΚ 

CD 

ΕΚ 

 

FDA. Scientific Considerations in Demonstrating Biosimilarity to a Reference Product. 2012. 

EMA. Guideline on similar biological medicinal products containing monoclonal antibodies – non-clinical and clinical issues. 



Αληαιιαμηκόηεηα 

• Αληαιιαμηκόηεηα: αληηθαηάζηαζε ελόο πξντόληνο αλαθνξάο κε έλα βην-νκνεηδέο (ή ην 
αληίζηξνθν) ή αληηθαηάζηαζε ελόο βην-νκνεηδνύο κε έλα άιιν βην-νκνεηδέο.  

 

• Η αληηθαηάζηαζε κπνξεί λα γίλεη κε: 

• Αιιαγή: ν ηαηξόο απνθαζίδεη λα αιιάμεη έλα θάξκαθν κε έλα άιιν κε ηελ ίδηα 
ζεξαπεπηηθή πξόζεζε 

• Τπνθαηάζηαζε (απηόκαηε): ν θαξκαθνπνηόο ρνξεγεί έλα θάξκαθν αληί γηα έλα 
άιιν ηζνδύλακν θαη αληαιιάμηκν θάξκαθν, ρσξίο λα ζπκβνπιεπηεί ηνλ ηαηξό 

 

• Ο EMA δελ αμηνινγεί  αλ ην βην-νκνεηδέο είλαη αληαιιάμηκν κε ην θάξκαθν αλαθνξάο θαη αλ 
κπνξεί λα γίλεη αιιαγή ή ππνθαηάζηαζε  

 

• Η απόθαζε γηα ην εάλ ζα επηηξέπεηαη ε αληαιιαμηκόηεηα θαη ε ππνθαηάζηαζε ηνπ βηνινγηθνύ 

θαξκάθνπ αλαθνξάο θαη ηνπ βην-νκνεηδνύο ιακβάλεηαη ζε Δζληθό επίπεδν 

www.ema.europa.eu/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_en.pdf. 





EU - Change in Price per treatment day since introduction of biosimilars  
(year of first biosimilar launch)  

The Impact of Biosimilar Competition in Europe, IQVIA, 2108 



Βην-νκνεηδή – αύμεζε ηωλ εκεξώλ ζεξαπείαο κε αληη-TNF’s (ΔU)  



Projected drug cost savings resulting from the introduction of Remsima during the first year after launch  

Jha A. et al, Adv Ther, 2015 



Jha A. et al, Adv Ther, 2015 

Number of additional patients who could be treated with Remsima using the drug cost savings 



Πξνζδνθώκελα νθέιε από ηε ρξήζε ηωλ βην-νκνεηδώλ θαξκάθωλ 

Επζνδυςη ςε νζεσ Θεραπείεσ 



Efficacy and safety of CT-P13 in RA patients :  

comparison between switching from reference infliximab to CT-P13  

and continuing CT-P13 in the PLANETRA extension study 

Yoo et al ARD  2017 



In RA pts on MTX, switching from RP to CT-P13 was not associated with any detrimental effects on efficacy, 

immunogenicity or safety. CT-P13 remained efficacious and well tolerated over 2y 

Yoo et al ARD  2017 

ACR 50 

ACR 70 



Efficacy and safety of switching from reference infliximab to CT-P13 compared with maintenance of CT-

P13 in AS: 102-week data from the PLANETAS extension study 

Park et al ARD  2017 



CT-P13 had comparable efficacy and safety as the infliximab RP treatment in patients with AS over 102 w 

Switching from the infliximab RP to CT-P13 after 1 y of infliximab RP treatment showed continued 

comparable efficacy and safety, to maintenance of CT-P13 treatment during the 2nd year of the treatment. 

Park et al ARD  2017 



*ADAs measured with electrochemiluminescent immunoassay (MSD platform). 
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PLANETAS: Ankylosing 

Spondylitis[1] 

Maintenance CT-P13 (n = 90) 

Switch infliximab to CT-P13 (n = 84) 
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PLANETRA: Rheumatoid 

Arthritis[2] 

Maintenance CT-P13 (n = 159) 

Switch infliximab to CT-P13 (n = 143) 

Open-label extension Open-label extension 

Similar Immunogenicity of CT-P13 Before and After Switching 

Park et al ARD  2017 



• 52-wk randomized, double-blind, noninferiority phase IV trial 

Jørgensen KK, et al. Lancet. 2017;389:2304-2316.  

Pts with 
stable CD, UC, SpA, 
RA, PsA, or PsO on 
infliximab for ≥ 6 

months 
(N = 482) 

Wk 52 Switch 

Follow-up  
Wk 78 

Follow-up  
Wk 78 

Measure disease  
worsening 

Measure disease  
worsening 

Infliximab 
(n = 241) 

Infliximab-CT-P13 
(n = 241) 

 Primary endpoint: disease worsening during follow-up  

– Worsening defined per disease-specific composite measures and/or consensus between investigator and pt leading to 
treatment change 

 Secondary endpoints: time to disease worsening, discontinuation, composite remission status 

 Exploratory subgroup analyses: disease worsening within each of the 6 diagnoses 

NOR-SWITCH: Continuing Infliximab Originator vs Switching to CT-P13 

 

 



NOR-SWITCH: Switching from infliximab to CT-P13 noninferior to continued 

treatment with infliximab 

 

 

 

Jørgensen KK, et al. Lancet. 2017  

Goll Gl et al Arthr. Rheum. 2016 Abstr 19L 



ADAs analyzed with in-house inhibition assays that only measure neutralizing antibodies.  

Samples with concentrations of drug > 5 mg/L not analyzed because high drug concentrations cause interference. 

Goll GL, et al. ACR 2017. Abstract 19LB.  

Parameter, n 

(%) 

Infliximab  

(n = 241) 

Infliximab-  

CT-P13  
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ADA at any 

time point 
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NOR-SWITCH: Similar Immunogenicity  

With and Without Switching to CT-P13 



Open-label extension of the NOR-SWITCH trial (78w): Risk Difference According to Disease  

Goll GL, et al. JIM 2019  



A nationwide non-medical switch from originator infliximab to CT-P13 in 802 patients within inflammatory arthritis:  

1-year clinical outcomes from the DANBIO registry 

Glintborg B. et al ARD  2017 



E. Kaltsonoudis, El. Pelechas, P. V. Voulgari and A.A. Drosos J. Clin. Med. 2019 

Maintained Clinical Remission in Ankylosing Spondylitis Patients Switched from 
Reference Infliximab to Its Biosimilar:  

An 18-Month Comparative Open-Label Study 

N=45 N=43 



Maintained Clinical Remission in Ankylosing Spondylitis Patients Switched from 
Reference Infliximab to Its Biosimilar:  

An 18-Month Comparative Open-Label Study 

E. Kaltsonoudis, El. Pelechas, P. V. Voulgari and A.A. Drosos J. Clin. Med. 2019 

N=45 N=43 



• Σα βηννκνεηδή θάξκαθα είλαη εμίζνπ αζθαιή θαη απνηειεζκαηηθά ζε όιεο ηηο 

    εγθεθξηκέλεο ελδείμεηο ηνπο κε ηα αληίζηνηρα πξντόληα αλαθνξάο  

 

• Η ρνξήγεζε βηννκνεηδνύο θαξκάθνπ ζε πξωηνζεξαπεπόκελνπο αζζελείο 

είλαη απνδεθηή, θαηόπηλ νδεγίαο ηνπ Ιαηξνύ θαη ελεκέξσζεο ηνπ αζζελνύο 

 

• Η αληαιιαγή κεηαμύ βηννκνεηδνύο & πξντόληνο αλαθνξάο ή αληίζηξνθα, 

     είλαη απνδεθηή, θαηόπηλ νδεγίαο ηνπ ζπληαγνγξαθνύληνο Iαηξνύ θαη ελεκέξσζεο    

     ηνπ αζζελνύο. 

Αξ. Πξωη. 126908/12.12.2018 



• Όινη νη βηνινγηθνί παξάγνληεο (αλαθνξάο θαη βηννκνεηδείο) πξέπεη 

λα ζπληαγνγξαθνύληαη κε ηελ εκπνξηθή νλνκαζία 

 

• Η ζπληαγνγξάθεζε λα γίλεηαη εμαηνκηθεπκέλα κε βάζε θιηληθέο 

ελδείμεηο θαη όρη κόλν κε ζηόρν ηελ εμνηθνλόκεζε ρξεκάησλ 

 

• Οη απνθάζεηο λα ιακβάλνληαη κε ζπκκεηνρή ηνπ αζζελνύο 

 

 

ΔΡΔ-ΔΠΔΡΔ Αζήλα, 02/07/2018  Α.Π.: 720 

J. Kay et al ARD 2017 

πκπεξάζκαηα (1) 



 

• Η επέθηαζε ηεο ρξήζεο ησλ βηννκνεηδώλ κπνξεί λα γίλεη απνδεθηή  

 

• Αληαιιαμηκόηεηα: ε απόθαζε πξέπεη λα γίλεηαη εμαηνκηθεπκέλα  

 

• Τπνθαηάζηαζε κόλν κε ηε ζπγθαηάζεζε ηνπ Ιαηξνύ 

 

 

ΔΡΔ-ΔΠΔΡΔ Αζήλα, 02/07/2018  Α.Π.: 720 

J. Kay et al ARD 2017 

πκπεξάζκαηα (2) 



 

• Καηαγξαθή ηωλ δεδνκέλωλ ρνξήγεο ησλ βηννκνεηδώλ ζε Αξρείν 

Βηνινγηθώλ παξαγόλησλ 

 

 

• πλερήο  έιεγρνο ηεο αμηνπηζηίαο ηνπ παξαζθεπαζηή  γηα ηελ 

εμαζθάιηζε ηεο αζθάιεηαο θαη ηεο απνηειεζκαηηθόηεηνο ηνπ 

πξντόληνο  

 

ΔΡΔ-ΔΠΔΡΔ Αζήλα, 02/07/2018  Α.Π.: 720 

J. Kay et al ARD 2017 

πκπεξάζκαηα (3) 




