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COMITÉS 
DE 
EXPERTOS 



2013 



No realizado por EMA (Agencia Europea de Medicamentos) 

Consenso de distintos grupos 

• Foro de pacientes 
• Comité de médicos europeos 
• Plataforma europea de Seguridad Social 
• Asociación europea de Bioindustrias 
• Asociación europea de medicamentos genéricos 



Definen biosimilares 
“pueden existir entre ellos ligeras diferencias derivadas de su 
naturaleza compleja y de sus métodos de produccción” 

Legislación… 

“Se les presupone un mismo perfil de seguridad y eficacia” 

“Las decisiones sobre intercambiabilidad y/o sustitución 
dependen de las autoridades competentes de cada país” 

“Para cuestiones relacionadas con el cambio de un 
medicamento biológico a otro los pacientes deberán 
consultar a su médico y farmacéutico” 



“Corresponderá a la EMA determinar, caso por caso, si la 
extrapolación a varias indicaciones es o no aceptable” 

“La sustitución entre producto biosimilar y medicamento de 
referencia no se practica a nivel de farmacia. 
La decisión de sustituir un biológico no está dentro de las 
competencias de la EMA, sino de (…) cada Estado” 

“¿Es seguro cambiar de un medicamento de referencia a un 
biosimilar? 
   Existen pocos datos…” 



La obtención de biosimilares require un proceso complejo que no 
garantiza que sean iguales a los originales. 

No deben extrapolarse los resultados obtenidos en estudios en artritis 
reumatoide a la EII. 

La sustitución del medicamento original por un biosimilar no puede ser 
una práctica aceptada. 

2013 



La estructura compleja de los fármacos biológicos hace difícil predecir su 
equivalencia terapéutica. 

Reglas aplicadas a la producción de fármacos genéricos no pueden ser 
aplicadas a los biosimilares. 

Un biosimilar efectivo y seguro para una indicación no ha de ser 
necesariamente efectivo y seguro para una segunda indicación. 

Se requiere evidencia específica en pacientes con enf. Inflamatoria intestinal 
(EII). 

2013 



Ensayos clínicos para detectar efectos adversos y potencia de biosimilares 
deben ser de tamaño suficientemente grande (“large enough”) 

Se necesita recogida postcomercialización de efectos adversos para 
confirmar seguridad. 

Cualquier decisión de sustituir un producto debe ser realizada sólo con 
conocimiento y aprobación por el paciente y el médico. 





Ò  Retrospectivo 
Ò  32 pacientes Enf. Crohn 
Ò  42 Colitis Ulcerosa 
Ò  Cambios y nuevos (switch y naive) 
Ò  54 semanas 
Ò  Parece tener eficacia comparable, seguridad e 

intercambiabilidad con el original. 
Ò  Se necesitan más estudios. 

Korea 
2015 



Ò  Prospectivo 
Ò  78 pacientes: 46 EC; 32 CU 
Ò  14 semanas 
Ò  Remisión: 79% EC; 56% CU 
Ò  No efectos secundarios inesperados 
Ò  No parece haber diferencias entre biosimilar e infliximab  
     de referencia. 

Noruega 
2015 



Korea 
2015 

Ò  173 pacientes 
Ò  95 Crohn 
Ò  78 Colitis ulcerosa 
Ò  Prospectivo 
Ò  Seguimiento 30 semanas 
Ò  No efectos secundarios inesperados 
Ò  Efectos secundarios: 18,1% EC; 26,9% CU 
Ò  Mayoría leves-moderados 
Ò  No muertes. No tumores. 
Ò  Eficacia del fármaco esperada: Respuesta: 79,5% EC; 71,8% CU 
Ò  Cambio 

É  31 pacientes EC: Respuesta: 80,6% 
É  11 CU: Respuesta: 45,5% 



Chequia 
2016 

Ò  Prospectivo observacional 
Ò  52 pacientes: 30 EC; 22 CU 
Ò  Nuevos. No cambios 
Ò  14 semanas 
Ò  EC: Remisión 50%; Respuesta parcial 50%  
Ò  CU: Remisión 40,9%; Respuesta parcial 54,5% 
          No respuesta: 4,5% 
Ò  4 efectos secundarios: 7,7% 
Ò  Conclusión: Es efectivo. Hacen falta estudios doble ciego aleatorizados. 



Hungría 
2016 

Ò  Prospectivo, multicéntrico, observacional. 
Ò  210 pacientes: 126 EC, 84 CU. 
Ò  14 semanas 
Ò  Respuesta clínica: 81,4% EC; 77,6% CU 
Ò  Remisión: 53,6% EC; 58,6% CU 
Ò  Remisión menor en cambio: 87,3% vs 51,7% 
Ò  Efectos adversos: 17,1% 
Ò  Más efectos adversos en cambio: 27% vs 2,5% 
Ò  1 muerto por sepsis por hongos 
Ò  Conclusión: 

Ò   Seguro y efectivo. 
Ò  Exposición previa a Infliximab disminuye respuesta y favorece reacciones adversas. 



Ò  Prospectivo 
Ò  14 semanas 
Ò  63 Colitis Ulcerosa 
Ò  Respuesta clínica: 82,5% 
Ò  Remisión: 47,6% 
Ò  Curación mucosa: 47,6% 
Ò  Primer estudio de respuesta en C. Ulcerosa 

Hungría, 
Chequia 
2016 



Ò  Prospectivo 
Ò  Cambio 
Ò  83 pacientes: 57 EC; 24 CU 
Ò  No cambios en PCR y Calprotectina 
Ò  2 pacientes tuvieron nuevo efecto adverso 
Ò  No efectos adversos graves 
Ò  Conclusión: Cambio en vida real no tiene efecto a corto plazo. 

Holanda 
2016 



Ò  Prospectivo 
Ò  Cambio 
Ò  39 pacientes pediátricos: 32 EC; 7 CU 
Ò  Remisión clínica: 88% EC; 57% CU 
Ò  Una reacción adversa grave: retirada. 
Ò  Efectos adversos leves similares a original. 
Ò  Conclusión: Cambio parece ser seguro y efectivo. 

Polonia 
2016 



REVISIONES DE VARIOS ARTÍCULOS 



Ò  Revisión de literatura 
Ò  Similaridad entre biosimilar e infliximab sugiere que tiene 

efectos comparables en Enf. Infl. Intestinal. 
Ò  Datos de eficacia y seguridad en pacientes apoyan la 

extrapolación. 
Ò  Se requiere análisis estricto de estudios 
Ò  Es necesario programa estricto de farmacovigilancia 

2015 



Pocos pacientes 
Buena eficacia 
Buen perfil de seguridad 

Bastantes pacientes 
Buena eficacia 
Buen perfil de seguridad 

Revisado 



Ò  Revisión de literatura 
Ò  Biosimilar de Infliximab es indudablemente una contribución 

terapéutica  
Ò  Será ampliamente usado por beneficios farmacoeconómicos 
Ò  Aún debe demostrar intercambiabilidad 
Ò  Se necesitan más estudios 

2016 



Todas las 
publicaciones ya las 
hemos revisado 



Ò  Revisión de literatura 
Ò  No hay estudios aleatorizados de eficacia ni seguridad ni 

cambio 
Ò  Biosimilares son una oportunidad para reducir costes en 

similares tasas de eficacia y seguridad 
Ò  Se necesitan estudios aleatorizados bien diseñados 

Korea 
2016 



Ò  Revisión de la literatura 
Ò  Expertos mundiales 
Ò  Extrapolación puede ser válida, basada en la evidencia 
Ò  Infliximab parece demostrar esta extrapolación en estudios de 

vida real 
Ò  Se necesitan más estudios 

Israel 
Bélgica 
EEUU 
Alemania 
Hungría 
2016 







Ò  Análisis del impacto presupuestario en 3 
años 

Ò  Enf. Crohn 
Ò  Uso en nuevos sólo  

É  Ahorro 8 millones € (en los 6 países) 
Ò  Nuevos y cambio: 

É  Ahorro  17 millones € 
Ò  Ahorro serviría para tratar 722 ó 1530 

pacientes 

2016 



Comité de biológicos en enf. Inflamatoria intestinal 

2  
Digestivos de 
unidad enf. 
Inflamatoria 

intestinal 

Jefe de 
Servicio de 
Farmacia 

2 
Farmacéuticos 



Remsima® en pacientes 
nuevos: 26 

• 20 Enf. Crohn 
• 6 Colitis Ulcerosa 

Decisión tomada en comité 
de iniciar cambio en 

pacientes estables que 
acepten. 



CONCLUSIONES 

Aunque los posicionamientos de las sociedades científicas 
son contrarios al uso generalizado de los biosimilares en la 
enfermedad inflamatoria intestinal… 

…La reciente recogida de estudios en la vida real parece 
demostrar la eficacia y seguridad de estos fármacos. 

Pero… se han de realizar estudios aleatorizados. 
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