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Σι είναι τα biosimilars; 







Δθλωκείςεσ αλλαγζσ ςτον τρόπο παραςκευισ των 
βιολογικϊν φαρμάκων μετά τθν ζγκριςι τουσ 

Schneider CK. Ann Rheum Dis 2013; 72(3): 315-8 



Βιο-ομοειδι ζναντι Enbrel 



Inflectra vs Remicade 

• Αςκενισ πάςχει  από ρευματικό νόςθμα ( ΡΑ-Α-

ΨΑ) ζχει ενεργό νόςο, και ζχουν αποτφχει τα 

DMARDs.  O ρευματολόγοσ κρίνει ότι πρζπει να 

λάβει iv anti-TNF αγωγι:  

– α. infliximab ( Remicade) 

– b. infliximab( Inflectra) 

 



 Πόςο ςθμαντικι είναι θ εξοικονόμθςθ κόςτουσ ετθςίωσ ανά 

αςκενι περίπου 2.000€; (κ. Ακαναςάκθσ) 

 Είναι τα δφο φάρμακα πραγματικά βιο-ομοειδι; (κ. Νίκασ) 

 Δικαιολογείται βάςει των δεδομζνων θ προτίμθςθ τθσ 

οικονομικότερθσ λφςθσ ςτθν Ελλθνικι πραγματικότθτα; 

(ςυηιτθςθ)  
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υηιτθςθ 



υηιτθςθ 



Ερωτιςεισ προσ ςυηιτθςθ  

 Τπάρχουν δεδομζνα που να δείχνουν διαφορετικι κλινικι απάντθςθ ι 

προφίλ αςφάλειασ του Inflectra ζναντι του Remicade;  

 Μπορεί να γίνει switching ςε Inflectra από Remicade λόγω ζλλειψθσ 

αποτελεςματικότθτασ πρωτοπακοφσ? 

 Μπορεί να γίνει switching ςε Inflectra από Remicade λόγω ζλλειψθσ 

αποτελεςματικότθτασ δευτεροπακοφσ? 

 Μπορεί να γίνει switching ςε Inflectra από Remicade μόνο λόγω 

οικονομίασ? 
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 Σα αντιςϊματα ζναντι του infliximab αναγνωρίηουν ςχεδόν ταυτόςθμα το 
Inflectra  

 Σο infliximab και το Inflectra ζχουν τθν ίδια αντι-TNF ιςχφ  
 Και τα δφο φάρμακα δεν αναγνωρίηουν αντιςϊματα ζναντι του Adalimumab 

 
Ben-Horin S, Gut. 2015 Apr 20 
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Braun J, Immunotherapy 2015;7(2):73-87 

..the projected cost savings that can be achieved over the next 10 

years by use of biosimilars has been estimated to range from a 

conservative low of $3.6 billion to a high of $71 billion US dollars 



 ε 6 Ευρωπαϊκζσ χϊρεσ κυκλοφορεί το inflectra παράλλθλα με το 

infliximab 

Δφο ςενάρια ςτθν κλινικι πράξθ: 

 Δεν επιτρζπεται θ ανταλλαξιμότθτα και ςτο inflectra μπαίνουν μόνο 

νζοι αςκενείσ 

 Επιτρζπεται θ ανταλλαξιμότθτα και το 80% αλλάηει ςε inflectra για 

λόγουσ οικονομίασ  



Αλλαγι από Infliximab ςε Inflectra ςε 6 
ευρωπαϊκζσ ανατολικζσ χϊρεσ 

 ε ςχζςθ με τθν απαγόρευςθ τθσ ανταλλαξιμότθτασ το 

κακαρό κζρδοσ εάν επιτραπεί κα είναι €15.3 ι €20.8 

εκατομμφρια ςτο πρϊτο και δεφτερο ςενάριο αντίςτοιχα ςε 

3 ζτθ 

 Αυτό κα επζτρεπε να δοκεί βιο-ομοειδζσ Infliximab ςε 

επιπλζον 1.200 ι 1.800 αςκενείσ για το ίδιο διάςτθμα 





Ετιςιο Κόςτοσ αςκενι  ςτθν ΡΑ 

Προϊόν Ν.Σ Αρ.Φιαλιδ/
δόςθ  

Αρ.Φιαλιδ/
ζτοσ 

Ετιςιο Κόςτοσ  

INFLECTRA PD.C.SO.IN 100MG BTx1 
VIAL 

303,95 3 24 7.295 

REMICADE PD.C.SO.IN 100MG/VIAL 
VIALx100MG 

408,18 3 24 9.796 

CIMZIA INJ.SOL 200MG/ML BTx2 
PF.SYRx1ML+2 τολφπια εμποτιςμζνα 
με οινόπνευμα 

691,03 1 15 10.365 

ENBREL IN.SO.PF.P 50MG/ML BTx4 PF 
PEN x1ML +4 τολφπια με οινόπνευμα 

728,82  
 

1 13 9.475 

SIMPONI IN.SO.PF.P 50MG/0,5ML 
BTx1PF PENx0,5ML 

751,43  
 

1 12 9.017 

HUMIRA INJ.SOL 40MG/0,8ML PF.SYR. 
BTx1PF.SYR.+ 1 ΕΠΙΘΕΜΑ ΑΛΚΟΟΛΗΣ 

373,27  
 

1 26 9.705 


