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χεδιάγραμμα παρουςίαςθσ 

1. Βιο-ομοειδι: το ρυκμιςτικό πλαίςιο 

2. Σα βιο-ομοειδι ωσ εργαλείο τθσ πολιτικισ υγείασ 

3. Μποροφν τα βιο-ομοειδι να επιδράςουν ςτα 
οικονομικά του ςυςτιματοσ; - Ζχουμε παραδείγματα; 

4. Οριςμζνα ςυμπεράςματα 

 



Ειςαγωγι: βιοομοειδι και ρυκμιςτικό 
πλαίςιο 



Ειςαγωγι: βιολογικά φάρμακα 

• Σα βιολογικά φάρμακα (medicinal products that consist 
of, or have been produced by the use of living organisms) 
(EC2003) από τθν εμφάνιςι τουσ τθ δεκαετία του 1980 
ζχουν επανακακορίςει τθ κεραπευτικι πρακτικι   

– Προςζφεραν (και ςυνεχίηουν να προςφζρουν) λφςεισ ςε 
δφςκολα προβλιματα κλινικϊν/κεραπευτικϊν επιλογϊν 

– υνετζλεςαν ςτθν ανάπτυξθ και κεμελίωςθ του ηθτιματοσ 
τθσ εξατομικευμζνθσ ιατρικισ 

• Σο μζλλον τθσ ιατρικισ 

– υνζβαλαν κατά πολφ ςτθ βελτίωςθ του ανκρϊπινου 
κεφαλαίου μζςω του R&D 



Βιο-ομοειδι (biosimilars) 

• biosimilar:  ζνασ βιολογικόσ παράγοντασ ο οποίοσ είναι 
όμοιος με ζναν ιδθ εγκεκριμζνο προσ χριςθ βιολογικό 
παράγοντα 

–  το λεγόμενο “προϊόν αναφοράσ” *EMA 2012] 
 

• Ο όροσ “ομοιότθτα” (similarity) αφορά ςε χαρακτθριςτικά 
ποιότθτασ, δομισ, δραςτικότθτασ, αςφάλειασ, 
αποτελεςματικότθτασ *ΕΜΑ 2014] 
 

• Η διαδικαςία τθσ πιςτοποίθςθσ τθσ ςυγκριςιμότθτασ 
(comparability) ζχει ςυγκεκριμζνεσ προχποκζςεισ και 
διαδικαςίεσ *ΕΜΑ 2012] 

– Σα βιοομοειδι δεν είναι γενόςθμα! 



Η εγκριτικι διαδικαςία των βιο-ομοειδϊν: 
Σεκμθριϊνοντασ τθν ιςοδυναμία 

• ε αντίκεςθ με τθ ςχετικά απλι διαδικαςία ειςαγωγισ 
ενόσ generic, θ διαδικαςία ζγκριςθσ ενόσ biosimilar είναι 
μακράν πιο ςφνκετθ 

– Θεμελιϊδθσ διαφορά: τεκμθρίωςθ τθσ κλινικισ 
ιςοδυναμίασ (και όχι απλϊσ τθσ βιοιςοδυναμίασ) 

– Με άλλα λόγια: ανάγκθ φπαρξθσ κλινικϊν δοκιμϊν (άρα 
και προεκτάςεισ ωσ προσ το κόςτοσ ανάπτυξθσ του 
παράγοντα) 

 



Η εγκριτικι διαδικαςία των βιο-ομοειδϊν: 
Σεκμθριϊνοντασ τθν ιςοδυναμία 

• Ο ΕΜΑ κεωρείται πρωτοπόροσ ωσ προσ το κανονιςτικό 
τμιμα των εγκριτικϊν διαδικαςιϊν για τα biosimilars 

• Η εγκριτικι διαδικαςία του ΕΜΑ είναι κεντρικι (δθλαδι 
με ιςχφ ςε όλα τα κράτθ-μζλθ τθσ EE) 

• Απαιτεί ζναν (ςχεδόν) παρόμοιο φάκελο με τα 
αντίςτοιχα προϊόντα αναφοράσ 

 

Emerton 2013 

Sept. 2013 
Approval of first 
biosim. mAB in 
EU (infliximab) 



Βιοομοειδι ςτθν ΕΕ: ο κατάλογοσ των 
εγκρίςεων 

20 προϊόντα 
μζχρι ςτιγμισ 



Ζνα μείηον ηιτθμα: θ επζκταςθ των 
ενδείξεων (extrapolation of indication) 

• Αναλόγωσ των δεδομζνων τθσ εγκριτικισ διαδικαςίασ, 
ζνα βιοιςοδφναμο αναμζνεται να εγκρικεί για όλεσ τισ 
ενδείξεισ του φαρμάκου αναφοράσ (NICE 2016) 

• Η επζκταςθ των ενδείξεων δεν είναι αυτόματθ 
διαδικαςία. Αντικζτωσ: 

– Εξετάηεται κατά περίπτωςθ 

– Βαςίηεται ςτα δεδομζνα του φαρμάκου και τθσ νόςου 

 

• Η επζκταςθ των ενδείξεων είναι ηιτθμα με ςθμαντικζσ 
προεκτάςεισ ςτθν πολιτικι και τθν οικονομία του 
φαρμάκου 



extrapolation of indication: θ περίπτωςθ 
του infliximab ςτον FDA 

• “FDA approved Inflectra (infliximab- dyyb), a biosimilar 
version of Remicade (infliximab) for the treatment of 
several indications including rheumatoid arthritis.  

• The approval of Inflectra marks the first authorisation of 
a biosimilar of infliximab in the US and the second 
approval of any biosimilar in the country,  

• In February, an FDA advisory panel voted 21 to 3 backing 
approval of Inflectra for all indications for which 
Remicade is currently approved. In documents released 
ahead of an advisory panel meeting, FDA staff concluded 
that the biosimilar was "highly similar" to Remicade”.  

 FirstWord Pharma, April 2016 



Βιοομοειδι και Health Technology 
Assessment 

• Επί τθσ αρχισ: άδεια κυκλοφορίασ ≠ απόφαςθ 
αποηθμίωςθσ (για όλα τα φάρμακα) 

• Η απόφαςθ αποηθμίωςθσ βαςίηεται ςε αποφάςεισ 
Αξιολόγθςθσ Σεχνολογίασ Τγείασ (ςυνεκτίμθςθ κλινικϊν 
δεδομζνων και δεδομζνων cost-effectiveness) 

• τθν περίπτωςθ των βιοομοειδϊν: 

– Πρακτικά μιλάμε για μια ανάλυςθ cost-minimization ςε 
περίπτωςθ αποδεδειγμζνθσ κλινικισ ιςοδυναμίασ (το 
ςφνθκεσ ςενάριο – “no brainer”) 

– Χρειαηόμαςτε μια ανάλυςθ cost-effectiveness ςτισ 
περιπτϊςεισ διαφορϊν ςτθν κλινικι αποτελεςματικότθτα 
μεταξφ βιολογικοφ-βιοιςοδφναμου *ςπάνια περίπτωςθ 
που δεν ζχει ςυμβεί μζχρι ςτιγμισ+ 



Βιοομοειδι και Health Technology 
Assessment: θ άποψθ του NICE ςτθν ΡΑ 

Update the 
guideline 

Make clinical assessment on 
biosimilars 

Final 
Recommendation 



Σα βιοομοειδι ωσ εργαλείο των 
οικονομικϊν και τθσ πολιτικισ υγείασ: 

εμπειρικά δεδομζνα 



Γιατί μασ ενδιαφζρει τόςο ζντονα το πεδίο 
των βιολογικϊν κεραπειϊν; 

• Source: FDA 2016 



Γιατί μασ ενδιαφζρει τόςο ζντονα το πεδίο 
των βιολογικϊν κεραπειϊν; 



Γιατί μασ ενδιαφζρει τόςο ζντονα το πεδίο 
των βιολογικϊν κεραπειϊν; 

• θμαντικό τμιμα τθσ δαπάνθσ, λιξεισ προςταςίασ, 
ευκαιρίεσ για περιςτολι τθσ δαπάνθσ και δθμιουργία 
χϊρου για τθν επερχόμενθ καινοτομία: 



Γιατί μασ ενδιαφζρει τόςο ζντονα το πεδίο 
των βιολογικϊν κεραπειϊν; 



Τπάρχουν ευκαιρίεσ για τθν βελτίωςθ τθσ 
αποδοτικότθτασ τθσ δαπάνθσ μζςω των βιοομοειδϊν; 

• Με βάςθ τα ιςχφοντα ςτθν Ελλάδα: 

– Σιμι ενόσ γενοςιμου μετά τθ λιξθ τθσ περιόδου 
προςταςίασ του πρωτοτφπου ≈ 32,5% τθσ τιμισ του 
προϊόντοσ αναφοράσ 

– Σιμι ενόσ βιοομοειδοφσ ≈ 80% τθσ τιμισ του προϊόντοσ 
αναφοράσ 

– Είναι λίγο; 

• Κόςτοσ ετιςιασ κεραπείασ/αςκενι με ΡΑ υπό βιολογικι 
κεραπεία ςτθν Ελλάδα ≈ 10.000 ευρϊ/ζτοσ 

• Δυνθτικι περιςτολι ςτθ δαπάνθ: 2.000Ε/αςκενι/ζτοσ 

• τθν περίπτωςθ που υπιρχε υποκατάςταςθ, 5 αςκενείσ 
κα μποροφςαν να λαμβάνουν κεραπεία για κάκε 4 που 
λαμβάνουν τον παράγοντα ςιμερα 



Ζχουμε δεδομζνα επίδραςθσ των 
βιοομοειδϊν ςτθ δαπάνθ κεραπείασ; 



Η περίπτωςθ του πρϊτου biosimilar  
ςτθν ΡΑ ωσ case study 

• Προαπαιτοφμενο: κεμελίωςθ τθσ κλινικισ αποτελεςματικότθτασ 



• The uptake of biosimilar infliximab (expressed as the 
proportion of patients receiving the biosimilar who would 
otherwise have received Remicade) was estimated at 
25% in the switch and 50% in the naïve populations  

 

• Annual cost savings resulting from the introduction of the 
biosimilar: €2.89 million (Belgium, 10% discount) to 
€33.80 million (Germany, 30% discount). 

• Additional patients with the biosimilar: 250 (Belgium, 
10% discount) to 2602 (Germany, 30% discount)  

 

 





For a total number of 60.160 patients in the scenario (>15% increase) 





Η περίπτωςθ του πρϊτου biosimilar  
ςτθν ΡΑ ωσ case study 

• Εκτίμθςθ τθσ οικονομικισ αποδοτικότθτασ: budget impact 

approximately 17,300 RA patients were treated with bio- logical drugs in the six CEE 
countries. 
introduction of biosimilar infliximab in the biologic treatment setting led to a total savings 
of €15.3 M in the first 3 years of its introduction. 
 Allowing for inter- changing original infliximab with biosimilar infliximab the total saving 
was estimated to be €20.8 M over the 3 years. 
 



Η περίπτωςθ του πρϊτου biosimilar  
ςτθν ΡΑ ωσ case study 

• Εκτίμθςθ τθσ οικονομικισ αποδοτικότθτασ: budget impact 

– Η ςθμαςία τθσ τιμισ ειςόδου του biosimilar 



Οριςμζνα ςυμπεράςματα 



Οριςμζνα ςυμπεράςματα 

• Οι βιολογικοί παράγοντεσ κα διαμορφϊςουν το μζλλον τθσ 
κλινικισ πρακτικισ 

– Ανοίγοντασ και ζνα παράκυρο ευκαιρίασ για τα biosimilars, 
ιδίωσ υπό το φωσ των περιοριςμζνων προχπολογιςμϊν 

 

• Σο παράκυρο αυτό τθσ ευκαιρίασ είναι μάλλον μεγάλο: θ 
χριςθ των biosimilars αναμζνεται να δθμιουργιςει 
περιςτολι ςτθ δαπάνθ υγείασ κατά 11.8-33.4 δις. Ε ςτθν 
Ευρϊπθ ζωσ το 2020  

• Σο μζλλον είναι υποςχόμενο – οι νζεσ κεραπευτικζσ 
κατθγορίεσ (π.χ. ογκολογία) αναμζνεται να βελτιϊςουν 
περαιτζρω τθν αποδοτικότθτα τθσ δαπάνθσ (Bennett Lancet 
Oncol 2014) 

 

 



Οριςμζνα ςυμπεράςματα 

• Είμαςτε ςτο ςθμείο που κα κζλαμε να είμαςτε; 



Οριςμζνα ςυμπεράςματα 

• Η αποδοτικι χριςθ του εργαλείου των βιοομοειδϊν 
απαιτεί ςυμμετοχικζσ πολιτικζσ υγείασ, με βάςθ τθν 
ομοφωνία του ιατρικοφ ςϊματοσ 

– Η μονομερισ εςτίαςθ ςε περιοριςτικζσ πολιτικζσ (cost-
containment) ζχει αποδειχκεί ανεπαρκισ (Menditto 2015)  

 

• Η ορκι χριςθ των βιο-ομοειδϊν αναμφίβολα μπορεί να 
ςυνδράμει ςτθ βελτίωςθ τθσ δαπάνθσ 

Αλλά και ςε ζνα άλλο ηιτθμα ςτο οποίο τα ςυςτιματα 
υγείασ ςιμερα πάςχουν: ςτθ βελτίωςθ τθσ πρόςβαςθσ 
ςτθ κεραπεία (Dorner, BMJ March 2016) 
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