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• Φι είναι τα βιο-ομοειδι; 
• Γιατί αναπτφχτθκαν;  
• Είναι τα βιο-ομοειδι γενόςθμα 

φάρμακα; 
• Γιατί υπάρχουν επιφυλάξεισ για 

τθ χριςθ των βιο-ομοειδϊν;  
• Φι διαφορζσ/ομοιότθτεσ ζχουν 

με τα βιολογικά προϊόντα;  
• Ξπορεί ζνα βιο-ομοειδζσ να 

ζχει τθν ίδια 
αςφάλεια/αποτελεςματικότθτα 
με το προϊόν αναφοράσ; 

 

ΘΕΞΑΦΡΝΡΓΙΑ   ΡΞΙΝΙΑΥ 



ΒΙΟ-ΟΜΟΕΙΔΕ – SIMILAR 
BIOTHERAPEUTIC PRODUCT (SBP) 

Ένα βιολογικό πποϊόν πος είναι παπόμοιο όζον αθοπά ζηην 

ποιόηηηα, ζηην αζθάλεια και ζηην αποηελεζμαηικόηηηα με 
ηο βιοθεπαπεςηικό πποϊόν αναθοπάρ πος έσει ήδη άδεια 

Σαγκόςμιοσ  
Ρργανιςμόσ 

Χγείασ 

http://www.google.gr/url?url=http://www.pedaids.org/blog/entry/frequently-asked-questions-the-new-world-health-organizations-hiv-aids-trea&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=Uc1qVd_lL4ntUt-NgJAE&ved=0CBkQ9QEwAg&usg=AFQjCNEJtAvBJWiJ0UnnUgndlUAD3W0L5A


    Φο βιο-ομοειδζσ  είναι ζνα φαρμακευτικό προϊόν που περιζχει 

μια ζκδοςθ τθσ δραςτικισ ουςίασ, του αρχικοφ βιολογικοφ 
φαρμάκου, που ζχει εγκρικεί (φάρμακο αναφοράσ). Φο βιο-
ομοειδζσ ζχει αποδείξει ομοιότθτα με το φαρμακευτικό προϊόν 
αναφοράσ όςον αφορά ςτα ποιοηικά σαπακηηπιζηικά, ςτθ 
βιολογικι δραςτθριότθτα, ςτθν αζθάλεια και 
αποηελεζμαηικόηηηα του με βάςθ μια ολοκλθρωμζνθ άςκθςθ 
ςυγκριςιμότθτασ  

ΒΙΟ-ΟΜΟΕΙΔΕ – SIMILAR BIOLOGICAL 
MEDICINAL PROCUCT 

http://www.google.gr/url?url=http://inspiredpharma.com/2012/01/23/eu-gmp-annex-16-update/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=LtBqVbKZIsz9Ur-NgLAI&ved=0CCsQ9QEwCw&usg=AFQjCNEF69llPfQzK-ABjCawlgzeHQJWNA


• Φι είναι τα βιο-ομοειδι; 
• Γιατί αναπτφχτθκαν;  
• Είναι τα βιο-ομοειδι 

γενόςθμα φάρμακα?  
• Γιατί υπάρχουν επιφυλάξεισ 

για τθ χριςθ των βιο-
ομοειδϊν;  

• Φι διαφορζσ/ομοιότθτεσ ζχουν 
με τα βιολογικά προϊόντα;  

• Ξπορεί ζνα βιο-ομοειδζσ να 
ζχει τθν ίδια 
αςφάλεια/αποτελεςματικότθτ
α με το προϊόν αναφοράσ; 
 

ΘΕΞΑΦΡΝΡΓΙΑ   ΡΞΙΝΙΑΥ 



$565bn 
$796bn 

$93bn 

$169bn 

0

200

400

600

800

1000

2006 2012

$  
(billions) 

Κόςτοσ βιολογικών κεραπειών παγκοςμίωσ4,5 

Biologics

Medicine expenditure
(excluding biologics)

14% 

86% 

17.5% 

82.5% 

4 5 

H πρόκλθςθ των βιολογικϊν παραγόντων 

1. Jones J and Panaccione R. Biologic therapy in Crohn’s disease: state of the art. Current Opinion in Gastroenterology 2008; 24(4);475-81;  
2. Curtis JR and Sing JA. The Use of Biologics in Rheumatoid Arthritis: Current and Emerging Paradigms of Care. Clinical Therapeutics 2011;33(6);679-707; 3. Sánchez-Carazo 
JL. Present and Future of Biologic Therapy in Dermatology. Actas Dermo-Sifiliográficas 2008;99:89-90; 4. Data from IMS Institute for Healthcare Informatics. July 2012; 5. Data 
from IMS Institute for Healthcare Informatics: The Global Use of Medicines: Outlook through 2017, November 2013; 6. Sinclair A and Monge M. Delivering Affordable 
Biologics from Gene to Vial. Economic Challenges for Manufacturing Biologics in the New Millennium. BioProcess International 2010;8(3):16-19 ; 7. Scheinberg MA and Kay J. 
The advent of biosimilar therapies in rheumatology – “O Brave New World”. Nature Reviews Rheumatology 2012;8:430-436. 

2006                               2012 

• Η βιολογικοί παράγοντεσ ζχουν αλλάξει τα δεδομζνα τθ κεραπεία πολλών 
ςοβαρών αςκενειών 

• Η παγκόςμια δαπάνθ για χριςθ βιολογικών κεραπειών διαρκώσ αυξάνεται 

• Η κεραπεία με βιο-ομοειδι κα μποροφςε να οδθγιςει ςε ςθμαντικι εξοικονόμθςθ 
πόρων , με αποτζλεςμα περιςςότεροι αςκενείσ να ζχουν πρόςβαςθ ςε 
αποτελεςματικζσ κεραπείεσ 



Data from Evaluatepharma  2012 

TOP SELLING DRUGS 2012 
 

1. Humira 

2. Enbrel 

3. Advair/Seretide 

4. Remicade 

5. Rituxan 

6. Crestor 

7. Lantus 

8. Herceptin 

9. Avastin 

10. Lipitor 

FORECAST TOP 10 SELLING 
DRUGS IN 2018 

 

1. Januvia       (diabetes) – $9.7 billion 

2. Humira        (arthritis) – $8.2 billion 

3. Avastin        (cancer) – $7.5 billion 

4. Enbrel          (arthritis)  - $7.2 billon 

5. Revlimid     (myelodysplastic syndrome) – 

$6.75 billion 

6. Prevnar 13  (pneumococcal vaccine) – $6.72 

billion 

7. Rituxan         (cancer) – $6.3 billion 

8. Lantus           (diabetes) – $5.9 billion 

9. Remicade     (arthritis) – $5.8 billion 

10. Advair            (COPD)  - $5.7 billion 

 



ΒΙΡΡΞΡΕΙΔΗ - ΑΟΑΣΦΧΠΗ 

9 



ΒΙΡΝΡΓΙΜΡΙ ΣΑΤΑΓΡΟΦΕΥ - ΜΡΥΦΡΥ 

• “Φα βιοομοειδι μποροφν να 

βελτιώςουν τθν πρόςβαςθ των 

αςκενών ςε βιολογικζσ κεραπείεσ 

και να ςυνειςφζρουν ςτθ 

βιωςιμότθτα των ςυςτθμάτων 

υγείασ των ευρωπαϊκών κρατών. 

• “Ζτςι, θ διακεςιμότθτά τουσ 

προςφζρει δυνθτικό όφελοσ για τα 

Υυςτιματα Χγείασ τθσ ΕΕ, ενώ 

αποτελεί μία επιπλζον κεραπευτικι 

επιλογι”. 
 

European Commission. What you Need to Know about Biosimilar Medicinal Products. Process on  
Corporate Responsibility in the Field of Pharmaceuticals Access to Medicines in Europe.  
A Consensus Information Document, 2013 
 



ΒΙΡ-ΡΞΡΕΙΔΗ   





• Φι είναι τα βιο-ομοειδι; 
• Γιατί αναπτφχτθκαν;  
• Είναι τα βιο-ομοειδι γενόςθμα 

φάρμακα?  
• Φι διαφορζσ/ομοιότθτεσ ζχουν 

με τα βιολογικά προϊόντα;  
• Γιατί υπάρχουν επιφυλάξεισ για 

τθ χριςθ των βιο-ομοειδϊν; 
Είναι δικαιολογθμζνεσ; 

• Ξπορεί ζνα βιο-ομοειδζσ να ζχει 
τθν ίδια 
αςφάλεια/αποτελεςματικότθτα 
με το προϊόν αναφοράσ; 
 

ΘΕΞΑΦΡΝΡΓΙΑ   ΡΞΙΝΙΑΥ 



ΒΙΡΝΡΓΙΜΑ ΣΤΡΛΡΟΦΑ – ΣΑΤΑΓΩΓΑ ΦΗΥ 
ΒΙΡΦΕΧΟΡΝΡΓΙΑΥ    1

4 

Μακαρά αντιςϊματα 
Σαραγωγι από γενετικά τροποποιθμζνα κφτταρα 
Αζναθ παραγωγι ςτο εργαςτιριο  
Ξε ςφντθξθ ι γενετικι μζκοδο 
Δράςθ  φυςικϊν αντιςωμάτων 

 

 
 



Φα βιολογικά φάρμακα είναι 100 με 1000 φορζσ μεγαλφτερα από 
αυτά χθμικά φάρμακα 

 
 
 
 
 
 
 
 

• To μόριο τθσ αςπιρίνθσ είναι πάνω από 1000φορζσ μικρότερο απ’ότι ζνα μόριο μονοκλωνικοφ 
αντιςϊματοσ. Φα βιολογικά μόρια είναι ςθμαντικά μεγαλφτερα και πιο πολφπλοκα μόρια ςε ςφγκριςθ 
με τα φάρμακα με μικρά μόρια.  

  

 

Sekhon BS and Saluja V. Biosimilars: An overview. Biosimilars 2012; 1:1-11 



ΒΙΡΝΡΓΙΜΑ ΜΑΙ ΧΗΞΙΜΑ ΦΑΤΞΑΜΑ 

Bhupinder Singh Sekhon Vikrant Saluja; Biosimilars 2011:1 1–11 

Χθμικά φάρμακα            Βιολογικά φάρμακα 

Μικρά, απλισ δομισ μόρια, παράγονται με χθμικι 

αντίδραςθ 

Μεγάλα, πολφπλοκα μόρια, παράγονται ςε ηωντανά 

κφτταρα 

Ολόιδια αντίγραφα μποροφν να παραχκοφν χθμικά Σαράγεται από μοναδικι κυτταρικι ςειρά. Ολόιδια 

αντίγραφα δεν μποροφν να παραχκοφν 

Απλι δομι, μπορεί να χαρακτθριςτεί πλιρωσ Πολφ πολφπλοκθ δομι, δεν μπορεί να 

χαρακτθριςτεί πλιρωσ 

Υε γενικζσ γραμμζσ πιο ςτακερά Σρωτεΐνεσ, πολφ ευαίςκθτεσ ςτισ αλλαγζσ του 

περιβάλλοντοσ, απαιτοφν ειδικζσ ςυνκικεσ 

Μικρι πικανότθτα ανοςογονικότθτασ, είναι τόςο 

μικρά που ξεφεφγουν από το ανοςοποιθτικό 

ςφςτθμα 

Μεγάλθ πικανότθτα, επειδι τα βιολογικά φάρμακα 

είναι μεγάλεσ πρωτεΐνεσ 



ΓΕΟΡΥΗΞΑ και ΒΙΡ-ΡΞΡΕΙΔΗ 

• Είναι το ακριβζσ αντίγραφο ενόσ φαρμάκου μικροφ 
μοριακοφ βάρουσ, ςυντίκεται με χθμικι μζκοδο και είναι 
δομικά και λειτουργικά ίδιο με το πρωτότυπο  

• Εφκολθ αναπαραγωγι 

• Απαιτείται απόδειξθ βιοϊςοδυναμίασ 

Γενόςθμο 

• Φο βιο-ομοειδζσ είναι παρόμοιο με κάποιο άλλο βιολογικό 
φάρμακο που ζχει ιδθ εγκρικεί για ανκρϊπινθ χριςθ 
(φάρμακο αναφοράσ) και αναμζνεται να ζχει παρόμοιο 
προφίλ αποτελεςματικότθτασ και αςφάλειασ με εκείνο  

• Σολφπλοκθ διαδικαςία αναπαραγωγισ 

• Απαιτείται ολοκλθρωμζνθ άςκθςθ ςυγκριςιμότθτασ 
(rigorous comparability exercise) 

Βιο-
ομοειδζσ 



• Φι είναι τα βιο-ομοειδι; 
• Γιατί αναπτφχτθκαν;  
• Είναι τα βιο-ομοειδι γενόςθμα 

φάρμακα?  
• Γιατί υπάρχουν επιφυλάξεισ για 

τθ χριςθ των βιο-ομοειδϊν;  
• Φι διαφορζσ/ομοιότθτεσ ζχουν 

με τα βιολογικά προϊόντα;  
• Ξπορεί ζνα βιο-ομοειδζσ να 

ζχει τθν ίδια 
αςφάλεια/αποτελεςματικότθτα 
με το προϊόν αναφοράσ; 
 

ΘΕΞΑΦΡΝΡΓΙΑ   ΡΞΙΝΙΑΥ 
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ΦΑ ΒΙΡ-ΡΞΡΕΙΔΗ ΧΣΑΤΧΡΧΟ ΥΦΗ ΕΧΤΩΣΗ 
ΑΣΡ ΦΡ ΦΡ 2006  



Dorner et al Ann Rheum Dis 2013 



REMICADE: ΑΝΝΑΓΕΥ ΣΡΙΡΦΙΜΩΟ ΧΑΤΑΜΦΗΤΙΥΦΙΜΩΟ 
ΦΡΧ ΞΡΤΙΡΧΞΕΦΑ ΦΗΟ ΕΓΜΤΙΥΗ 

Μετα-μεταφραςτικζσ τροποποιιςεισ 

(γλυκοηυλίωςθ, μεκυλίωςθ, οξείδωςθ, 

απαμίνωςθ)  ςτο τελικό άκρο των αμινοξζων 



MABTHERA: ΑΝΝΑΓΕΥ ΣΡΙΡΦΙΜΩΟ ΧΑΤΑΜΦΗΤΙΥΦΙΜΩΟ 
ΦΡΧ ΞΡΤΙΡΧ ΞΕΦΑ ΦΗΟ ΕΓΜΤΙΥΗ 

Schiestl et al Nat Biotechn 2011 



ENBREL: ΑΝΝΑΓΕΥ ΣΡΙΡΦΙΜΩΟ ΧΑΤΑΜΦΗΤΙΥΦΙΜΩΟ 
ΦΡΧ ΞΡΤΙΡΧ ΞΕΦΑ ΦΗΟ ΕΓΜΤΙΥΗ 

Schiestl et al Nat Biotechn 2011 



ΦΑ ΒΙΡΝΡΓΙΜΑ ΣΤΡΛΡΟΦΑ ΣΑΤΡΧΥΙΑΥΡΧΟ ΕΓΓΕΝΗ 
ΜΕΣΑΒΛΗΣΟΣΗΣΑ (INHERENT VARIABILITY) 



OI ΞΕΦΑΒΡΝΕΥ ΦΩΟ ΒΙΡΝΡΓΙΜΩΟ ΞΡΤΙΩΟ ΕΙΟΑΙ 
ΕΣΙΘΧΞΗΦΕΥ ΑΣΡ ΦΙΥ ΕΦΑΙΤΕΙΕΥ ΣΑΤΑΓΩΓΗΥ 



ΦΑ ΒΙΡΝΡΓΙΜΑ ΣΤΡΛΡΟΦΑ ΣΑΤΡΧΥΙΑΥΡΧΟ ΕΓΓΕΝΗ 
ΜΕΣΑΒΛΗΣΟΣΗΣΑ (INHERENT VARIABILITY) 

Christian Schneider Ann Rheum Dis 2013 



• Φι είναι τα βιο-ομοειδι; 
• Γιατί αναπτφχτθκαν;  
• Είναι τα βιο-ομοειδι γενόςθμα 

φάρμακα?  
• Γιατί υπάρχουν επιφυλάξεισ για 

τθ χριςθ των βιο-ομοειδϊν;  
• Φι διαφορζσ/ομοιότθτεσ ζχουν 

τα βιο-ομοειδι με τα βιολογικά 
προϊόντα;  

• Ξπορεί ζνα βιο-ομοειδζσ να ζχει 
τθν ίδια 
αςφάλεια/αποτελεςματικότθτα 
με το προϊόν αναφοράσ; 
 

ΘΕΞΑΦΡΝΡΓΙΑ   ΡΞΙΝΙΑΥ 



Indian J Pharmacol. 2012 Jan-Feb; 44(1): 12–14.  

 
 

Aλλαγζσ ςτθν πρωτοταγι δομι  
του μορίου – αλλθλουχία αμινοξζων 

ΥΦΑΔΙΑ ΣΑΤΑΓΩΓΗΥ ΒΙΡΝΡΓΙΜΩΟ ΣΤΡΛΡΟΦΩΟ  



Η ΣΑΤΑΥΜΕΧΗ ΦΩΟ ΒΙΡΡΞΡΕΙΔΩΟ ΑΣΑΙΦΕΙ 
ΜΑΙΟΡΦΡΞΕΥ ΦΕΧΟΡΝΡΓΙΕΥ 



• Φι είναι τα βιο-ομοειδι; 
• Γιατί αναπτφχτθκαν;  
• Είναι τα βιο-ομοειδι γενόςθμα 

φάρμακα?  
• Γιατί υπάρχουν επιφυλάξεισ για 

τθ χριςθ των βιο-ομοειδϊν;  
• Φι διαφορζσ/ομοιότθτεσ ζχουν 

τα βιο-ομοειδι με τα βιολογικά 
προϊόντα;  

• Ξπορεί ζνα βιο-ομοειδζσ να ζχει 
τθν ίδια 
αςφάλεια/αποτελεςματικότθτα 
με το προϊόν αναφοράσ; 
 

ΘΕΞΑΦΡΝΡΓΙΑ   ΡΞΙΝΙΑΥ 



ΦΑ ΒΙΡΝΡΓΙΜΑ ΣΤΡΛΡΟΦΑ ΣΑΤΡΧΥΙΑΥΡΧΟ ΕΓΓΕΝΗ 
ΜΕΣΑΒΛΗΣΟΣΗΣΑ (INHERENT VARIABILITY) 





ΑΥΜΗΥΗ ΥΧΓΜΤΙΥΙΞΡΦΗΦΑΥ 
Σοιότθτα (quality) 

 Αςφάλεια (safety) 

 Αποτελεςματικότθτα (efficacy) 

 

QSE Assessment   

παραγωγι 
προετοιμαςία 
επεξεργαςία 
 

Dörner, T. & Kay, J.  



Sekhon and Saluja Biosimilars 2011;1:1-11 



Εκτενζσ πρόγραμμα χαρακτθριςμοφ κατά τθ διάρκεια του οποίου ςυγκρίνονται 
οι φυςικοχθμικζσ και βιολογικζσ ιδιότθτεσ που περιλαμβάνουν: 

– Υφςταςθ, φυςικζσ ιδιότθτεσ και πρωτογενισ / ανϊτερθ τάξθ δομισ 

– Χποβάκμιςθ και ςτακερότθτα ( π.χ οξείδωςθ, διμεριςμόσ) 

– Μακαρότθτα 

– Ξετά-μεταφραςτικζσ τροποποιιςεισ 

EMA Guideline on similar biological medicinal products  
containing Biotechnology-derived proteins as active substance: quality issues.  
EMEA/CHMP/BWP/49348/2005 

ΥΦΑΔΙΡ 1: ΥΧΓΜΤΙΥΗ ΣΡΙΡΦΗΦΑΥ 



• πωσ και με οποιοδιποτε βιολογικό, τα βιο-ομοειδι υποβάλλονται ςε προ-κλινικζσ μελζτεσ 
πριν διεξαχκοφν κλινικζσ  δοκιμζσ ςε ανκρϊπουσ 

• Φα δεδομζνα ςυνικωσ ςυλλζγονται μζςα από ζνα πρόγραμμα μελετϊν ςε ςχετικά ηωικά ι 
ανκρϊπινα μοντζλα : 

– In vitro tests 

• Υφνδεςθ με το ςτόχο(ουσ) (π.χ. υποδοχείσ, αντιγόνα, ζνηυμα)  

• Η μεταγωγι ςιματοσ και λειτουργικι δραςτθριότθτα / βιωςιμότθτα των ςχετικϊν 
κυττάρων 

• Φότε παίρνεται θ απόφαςθ ,ωσ προσ ποια ζκταςθ ,και  αν χρειάηεται, επιπλζον, in vivo 
τεςτ 

EMA Guideline on similar biological medicinal products  containing  
biotechnology-derived proteins as active substance: non-clinical and clinical issues.  
EMEA/CHMP/BMWP/42832/2005 Rev. 1. 03 June 2013 

ΥΦΑΔΙΡ 2: ΞΗ-ΜΝΙΟΙΜΗ ΥΧΓΜΤΙΥΙΞΡΦΗΦΑ 



Υυγκριτικζσ μελζτεσ φαρμακοδυναμικισ και 
φαρμακοκινθτικισ  

 Υε υγιείσ ενιλικεσ 

 Υε αςκενείσ με ρευματικζσ πακιςεισ 

 

ΥΦΑΔΙΡ 3: ΜΝΙΟΙΜΗ ΥΧΓΜΤΙΥΙΞΡΦΗΦΑ 

Ο πληθςζμόρ ηηρ μελέηηρ θα ππέπει να είναι 

ανηιπποζωπεςηικόρ  για ηιρ  εγκεκπιμένερ θεπαπεςηικέρ 

ενδείξειρ ηος πποϊόνηορ αναθοπάρ και να είναι 

 εςαίζθηηορ για ηην ανίσνεςζη πιθανών διαθοπών μεηαξύ ηος 

βιο-ομοειδούρ και ηος θαπμάκος αναθοπάρ. 

Κδιεσ φαρμοκινθτικζσ και φαρμακοδυναμικζσ ιδιότθτεσ είναι ΑΠΑΡΑΙΣΗΣΕ 

αλλά ΟΧΙ ΑΡΚΕΣΕ για να δείξουν τθν ιςοδυναμία ςε ότι αφορά τθν κλινικι  

αποτελεςματικότθτα και αςφάλεια μεταξφ προϊόντοσ αναφοράσ - βιο-ομοειδοφσ  

 



• Ρι μικρζσ αλλαγζσ ςτο μόριο μπορεί να 
οδθγοφν ςε διαφορζσ ςε ότι αφορά τισ 
βιολογικζσ ιδιότθτεσ 

• Ανοςογονικότθτα 

ΥΦΑΔΙΡ 3: ΜΝΙΟΙΜΗ ΥΧΓΜΤΙΥΙΞΡΦΗΦΑ 



• Υυγκριτικζσ κλινικζσ μελζτεσ κλινικισ αποτελεςματικότθτασ 
 Διπλζσ τυφλζσ 

 Φυχαιοποιθμζνεσ 

 Ιςοδυναμίασ 

 Ξθ - κατωτερότθτασ 

 

ΥΦΑΔΙΡ 3: ΜΝΙΟΙΜΗ ΥΧΓΜΤΙΥΙΞΡΦΗΦΑ 



Φάζηρ ΙΙΙ κλινικέρ μελέηερ 

Φάζηρ ΙΙ κλινικέρ μελέηερ 

PK / PD 

Φάζηρ Ι κλινικέρ μελέηερ 

Ππο-κλινικό 
ππόγπαμμα 

 

 

Φάζηρ ΙΙΙ 

Κλινικέρ 

μελέηερ 

PK / PD 

 Φάζηρ Ι κλινικέρ 
μελέηερ 

Ππο-κλινικό 
ππόγπαμμα 

Λειηοςπγικόρ σαπακηηπιζμόρ ηος μοπίος 
(βιολογικέρ ιδιόηηηερ)  

Φςζικοσημικόρ σαπακηηπιζμόρ ηος μοπίος 
(ζύζηαζη, σημικέρ ιδιόηηηερ) Βιολογικό πποϊόν  

αναθοπάρ 

Μελέηη 

ζςγκπιζιμόηηηαρ – 

βιο-ομοειδή 

Χημικόρ 

σαπακηηπιζμόρ ηος 

μοπίος 

 

ΔΡΜΙΞΑΥΙΕΥ ΕΓΜΤΙΥΗΥ ΒΙΡ-ΡΞΡΕΙΔΡΧΥ 



Christian Schneider Ann Rheum Dis 2013 



ΑΝΝΑΓΗ ΘΕΤΑΣΕΙΑΥ – 
ΑΣΡ ΦΡ ΣΤΡΛΡΟ ΑΟΑΦΡΤΑΥ- ΥΦΡ ΒΙΡΞΡΕΙΔΕΥ 



NOR-SWITCH STUDY 

Inflectra ™ 

Remicade® 

Week 0 Week 6 Week 30 Week 54 

N=498 

Αςκενείσ με ΤΑ, ΨΑ, ΑΥ, ψωρίαςθ και ΙΦΟΕ με τθ νόςο ςε φφεςθ και  
ςτακερι κεραπεία για 6 μινεσ  

Φυχαιοποίθςθ ολοκλθρϊκθκε 6/15 και τα αποτελζςματα αναμζνονται ςτο τζλοσ του 2016  



ΑΟΑΓΩΓΗ ΕΟΔΕΙΠΕΩΟ  



International experts panel meeting – Frankfurt 2015 

Αναλυτικόσ, λεπτομερισ χαρακτθριςμόσ του βιο-ομοειδοφσ 

Υχεδιαςμόσ κλινικϊν μελετϊν 

Ρικονομικι επίπτωςθ – κετικι – ςτα ςυςτιματα υγείασ 

Ανάγκθ  για value – based medicine 

ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΤΠΝΙΗ 



ΒΙΡ-ΡΞΡΕΙΔΗ ΜΑΙ ΑΝΝΑΓΕΥ ΥΦΗΟ ΑΓΡΤΑ ΦΩΟ 
ΒΙΡΝΡΓΙΜΩΟ (Ο. ΜΡΤΕΑ) 

Kim et al, ACR 2015, Abstract 1273 

15 μινεσ μετά τθν κυκλοφορία του 
βιο-ομοειδοφσ 
 
•Αφξθςθ των πωλιςεων και του 
προϊόντοσ αναφοράσ και του βιο-
ομοειδοφσ 
 
Ξείωςθ τθσ ηιτθςθσ για etanercept  
 
Ξείωςθ τθσ ηιτθςθσ για 
adalimumab 





ΒΙΡ-ΡΞΡΕΙΔΗ  



The Coalition of State Rheumatology 
Organizations (CSRO)  

• More than 82 percent of respondents believe that the U.S. 
Food and Drug Administration (FDA) approval standards for 
designating a biosimilar as "interchangeable" must be 
very rigorous to ensure patient safety;  

• Over 75 percent of rheumatologists surveyed say the FDA 
should mandate that biosimilars have a different non-
proprietary name than the innovator biologic medicine;  

• Nearly 96 percent of rheumatologists surveyed said the 
FDA should require labeling to identify a medication as a 
biosimilar and distinguish any important differences 
between it and the innovator biologic. 
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Φάζηρ ΙΙ κλινικέρ 
μελέηερ 

PK / PD 

Φάζηρ Ι κλινικέρ μελέηερ 

Παπαηήπηζη ζηο 
επγαζηήπιο – μη 
κλινικέρ μελέηερ 

 

 

Φάζηρ ΙΙΙ 

Κλινικέρ 

μελέηερ 

PK / PD 

 Φάζηρ Ι κλινικέρ 
μελέηερ 

Παπαηήπηζη ζηο 
επγαζηήπιο – μη 
κλινικέρ μελέηερ 

Λειηοςπγικόρ 
σαπακηηπιζμόρ ηος μοπίος 

(βιολογικέρ ιδιόηηηερ) 

Φςζικοσημικόρ 
σαπακηηπιζμόρ ηος μοπίος 

(αναλςηικέρ ιδιόηηηερ) 

Βιολογικό πποϊόν  

αναθοπάρ 

Μελέηη 

ζςγκπιζιμόηηηαρ – 

βιο-ομοειδή 

Χημικόρ 

σαπακηηπιζμόρ ηος 

μοπίος 

 

ΔΡΜΙΞΑΥΙΕΥ ΕΓΜΤΙΥΗΥ ΒΙΡ-ΡΞΡΕΙΔΡΧΥ 




