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El	medicamento	que	se	administra	hoy	a	un	paciente	no	es	
idén<co	(pero	si	comparable)	al	autorizado	años	atrás	
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Comercialización	
biosimilares	









ü Establece	principios	necesarios	para	demostrar	comparabilidad	
entre	dos	medicamentos	biológicos	(biosimilar	e	innovador	o	
dos	biológicos	entre	sí).			

	
ü Se	recomienda	lo	siguiente:	
	

ü 1º.	datos	preclínicos:		
ü calidad	ambos	productos	es	similar.		
ü caracterización	molecular	y	biológica	(estructura	
tridimensional,	ac<vidad	biológica,	etc.)	de	los	dos	
productos	

	
ü 2º.	Si	con	los	datos	in	vitro,	no	existen	diferencias	
relevantes,	se	procederá	a	la	evaluación	clínica.		

ü ensayos	clínicos	compara<vos	(diseño,	población	de	
estudio	y	variables	comparables)		

ü eficacia		y	seguridad	del	biosimilar	son	adecuados	



ü  Los	criterios	de	comparabilidad	que	la	EMA	exige	a	los	biosimilares	son	
superiores	a	los	solicitados	a	los	medicamentos	de	referencia.		

	
ü  Biosimilar	debe	ser	comparado	directamente	con	el	innovador	a	lo	largo	de	

todo	su	desarrollo	(estudio	de	no	inferioridad	frente	al	de	referencia)		
ü  Al	innovador	solo	se	le	exige	estudios	frente	a	placebo.		
	
ü  En	Europa:	19	biosimilares	autorizados		

ü  8	filgastrim,		
ü  5	epoe<nas,		
ü  2	hormonas	folículo	es<mulantes,		
ü  2	infliximab,		
ü  1	hormona	de	crecimiento	
ü  1	insulina	glargina.	

	







ü  Antes	del	2020,	ocho	medicamentos	biológicos	mas	perderán	patente	
	
ü  Mercado	mundial:	72.000	millones	dólares	(=67.000	millones	euros)	
ü  Mercado	español:	1.500	millones	euros	



El	mercado	de	los	fármacos	biotecnológicos	en	España	aumentó	en	6	años	
un	9%	y	se	espera	que	llegue	al	16,7%	en	2017	
	





95,900,000	 233,000,000	 433,500,000	

ü Sobre	46	paises	(OMS),	10	países	no	pagan	el	^o	con	biologicos	
	
ü Nuevos	tratamientos	(Hungría	y	Polonia),	los	tratamientos	tras	fracaso	previo	
siempre	con	biosimilar	(Hungría)	y	los	que	estén	en	mantenimiento	(Polonia)		
		
ü Los	ahorros	por	el	uso	de	biosimilares	deber	ser	para	tratar	más	pacientes		



1. Biosimilar	
2. Medicamento	Biológico/Biotecnológico	
3. Ejercicio	de	comparabilidad	
4. Garanda	EMA		
5. Extrapolación	
6. Intercambio	terapéu<co	
7. Sus<tución	/	norma<va	de	no	sus<tución	
8. Inmunogenicidad	
9. Trazabilidad	y	experiencia		
10. Accesibilidad	de	pacientes	y	sostenibilidad	

h^p://www.biosim.es/decalogo-medicamentos-biosimilares/	





h^p://www.fgcasal.org/publicaciones/
Libro_Blanco_de_los_Medicamentos_Biosimilares.p
df	
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h^p://www.sej.es/j/146_jpdf007.pdf	



ü  39	pacientes	
ü  Duración	^o	previo	con	Infliximab	(Remicade):	4,1	(2,3)	años	
ü  Artri<s	reumatoide	(15),	espondiloartri<s	axial	(14),	artri<s	psoriasica	(7),	artri<s	reumatoide	juvenile	(2)	y	artri<s	

crónica	reac<va	(1)	
ü  Seguimiento	IFX	biosimilar:	11	meses	(7,5-13)	

ü  Similar	eficacia	y	seguridad	entre	ambos	^os	(fa<ga	más	frecuente	con	original)	
	
	
ü  11	pac	(28,2	%)	interrumpieron	infliximab	biosimilar	
	

ü  3	pac	an<cuerpos	an<infliximab		
									(muestras	de	sangre	tomadas	antes	de	la	administración	de	biosimilar)	
ü  1	pac:	reac<vación	tuberculosis	latente	
ü  1	pac:	neurofibromatosis	
ü  6	pac:	sin	razones	clínicas	evidentes	
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ü  Obje<vo:	demostrar	seguridad	y	eficacia	al	sus<tuir	Remicade	por	el	biosimilar	
Remsima	en	pacientes	con	artri<s	reumatoide,	espondili<s,	artri<s	psoriasica,	
coli<s	ulcerosa,	enfermedad	de	Crohn's	disease	y	psoriasis	crónica	en	placa.	

ü  Estudio	doble	ciego	fase	IV	
ü  500	Pacientes	
ü  Fecha	prevista	analisis	parcial:	julio	2016	
ü  Fecha	prevista	finalización:	enero	2017	

	



Valorar	la	eficacia	y	seguridad	del	switch	
del	RP	(Remicade)	a	biosimilar	CT-P13	
(Remsima,	Inflectra)	o	el	mantenimiento	
con	CT-P13	en	pacientes	con	espondili<s	
anquilosante	
	

PLANETAS	













Valorar	la	eficacia	y	seguridad	del	
switch	del	RP	(Remicade)	a	biosimilar	
CT-P13	(Remsima,	Inflectra)	o	la	
conXnuación	con	CT-P13	en	pacientes	
con	artriXs	reumatoide,	seis	infusiones	
adicionales.	
	

PLANETRA	















Ø Infliximab	biosimilar	es	equivalente	al	fármaco	de	referencia	en	
farmacocinéXca	y	eficacia,	y	comparable	en	seguridad	
incluyendo	inmunogenicidad	en	pacientes	con	AR	y	AS	

	
Ø Infliximab	biosimilar	es	efecXvo	y	bien	tolerado	en	tratamiento	
hasta	2	años	en	pacientes	con	AR	y	AS	

	
Ø El		SWITCH	entre	Infliximab	original	e	Infliximab	biosimilar	fue	
también	efecXvo	y	bien	tolerado	durante	el	segundo	año	en	
estos	estudios	

	



Consumo	IFX	Hospital	de	Denia	(2010_2016)	
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Consumo	infliximab	desde	cambio	por	IFX	b	
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Resultados	Departamento	Salud	Denia	

ü Recogida	datos:		
						15	feb	2015	al	10	may	2016	

ü 	Revisión	HCE	desde	inicio	^o	con	infliximab		
(con	independencia	si	original	o	biosimilar)	
	
ü 	36	pacientes	han	recibido	Infliximab	biosimilar		
				(19	dig,	15	reum	y	2	ped)	

Diagnostico Pac
Espondilitis	anquilosante 10
Artritis	reumatoide 2
Atrits	psorisica 2
Sarcoidosis 1

15

Diagnostico Pac
Colitis	ulcerosa 8
Enfermedad	de	Crohn 11

19



53%	42%	

5%	

digesXvo	 reuma	 pediatria	



Reumatología	
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13%	
7%	

EspondiliXs	anquilosante	 ArtriXs	reumatoide	

Atrits	psorisica	 Sarcoidosis	



Duración	eos	(en	meses)	
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Tras	15	meses	de	recogida	de	datos…	

ü 	80,0	%	de	los	pacientes	de	reumatología		
conXnúan	con	infliximab	biosimilar	

ü De	los	3	pacientes	que	se	suspendió:	
	

ü 2	por	fallo	terapéu<co	
ü 1	por	reacción	cutánea	



DigesXvo	
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ColiXs	ulcerosa	 Enfermedad	de	Crohn	
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Tras	15	meses	de	recogida	de	datos…	

ü 	73,7	%	de	los	pacientes	de	digesXvo	conXnúan	
con	infliximab	biosimilar		

ü De	los	5	pacientes	que	se	suspendió:	
	

ü 1	ya	era	fallo	previo	a	adalimumab	
ü 2	por	fallo	terapéu<co	
ü 2	por	recaída	tardía	



ü En	 prac<ca	 clínica	 habitual,	 infliximab	 biosimilar	 es	
equivalente	 al	 fármaco	 de	 referencia	 en	 eficacia,	 y	
seguridad	 tanto	 en	pacientes	 de	Reumatología	 como	en	
pacientes	de	DigesXvo.	

	

	
	



ü Los	 riesgos	 de	 cambiar	 a	 un	biosimilar	 son	 teóricos	 y	 no	
está	apoyados	por	datos	de	prac<ca	clínica	real	basado	en	
el	empleo	en	la	UE	durante	más	de	10	años.	

ü Se	 pueden	 producir	 importantes	 ahorros	 con	 la	
introducción	 de	 biosimilares	 que	 deben	 emplearse	 para	
tratar	más	pacientes.	

	
	


