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Γιεσκρινίζεις 

• Η παρουςίαςθ αυτι προορίηεται μόνο για μθ-προωκθτικό επιςτθμονικό ςκοπό και μπορεί να περιζχει 

πλθροφορίεσ ςχετικά με τα προϊόντα ι τισ ενδείξεισ τουσ, που επί του παρόντοσ μπορεί να είναι υπό 

διερεφνθςθ ι/και που δεν ζχουν εγκρικεί από τισ ρυκμιςτικζσ αρχζσ. 

• H παρουςίαςθ αυτι εκφράηει αποκλειςτικά τισ απόψεισ του ομιλθτι. 

• Οι πλθροφορίεσ που περιζχονται είναι ακριβείσ κατά τθ δθμιουργία τθσ παρουςίαςθσ.  

• Συχόν δεδομζνα ςχετικά με προϊόντα τα οποία δεν ανικουν ςτθ Novartis βαςίηονται ςε δθμόςια διακζςιμεσ 

πλθροφορίεσ κατά τθ δθμιουργία τθσ παρουςίαςθσ. 
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ΣΙΜΙΣΙΚΗ ΑΜΟΙΒΗ ΓΙΑ ΣΗΝ ΢ΗΜΔΡΙΝΗ ΠΑΡΟΤ΢ΙΑ΢Η   



ΔΗΝΑΗ ΓΝΩ΢ΣΌ  

 Σι είναι βιο-ομοειδζσ (biosimilar) 

  

 Σρόποσ παραςκευισ  

  

 Απαιτοφμενεσ μελζτεσ  

  

 Λόγοσ φπαρξθσ τουσ  

  

  

  

  

  

  

Νεότερα – ςφγχρονα δεδομζνα  
 

Σοπίο αλλάηει ?  



Σο ηοπίο αλλάζει (Η)  

evidence-based ςυςτάςεισ: εξζλιξθ & χριςθ biosimilars ςτα ρευματικά νοςιματα  
 

 29 full-text άρκρα 
& 

20 abstracts 
από ACR & EULAR abstract databases 

Kay J, Schoels MM, Dörner T on behalf of the Task Force on the Use of Biosimilars to Treat Rheumatological Diseases, et al 

Consensus-based recommendations for the use of biosimilars to treat rheumatological diseases   

Annals of the Rheumatic Diseases 2018 ;77:165-174 



Kay J, Schoels MM, Dörner, et al Consensus-based recommendations for the use of biosimilars to treat rheumatological diseases   

Annals of the Rheumatic Diseases 2018;77:165-174 



Βαζικές αρτές  

Kay J, Schoels MM, Dörner T, et al Consensus-based recommendations for the use of biosimilars to treat rheumatological diseases   

Annals of the Rheumatic Diseases 2018;77:165-174 

Η απόθαζε γηα ηε ζεξαπεία είλαη κοινή κεηαμύ ξεπκαηνιόγνπ & αζζελνύο 

΢ρεηηθά ζέκαηα ηνπ ζσζηήμαηος σγείας ζα πξέπεη λα ιακβάλνληαη ππόςε  

Σν εγθεθξηκέλν  biosimilar  δελ είλαη νύηε θαιύηεξν – νύηε ρεηξόηεξν ζε 
απνηειεζκαηηθόηεηα vs bio-originator, νύηε ρεηξόηεξν ζε αζθάιεηα  

Αζζελείο θαη ζπζηήκαηα πγείαο ζα πξέπεη λα ενημερώνονηαι γηα ηελ θύζε 
ησλ biosimilars, ηελ δηαδηθαζία έγθξηζεο θαη αζθάιεηα & απνηειεζκαηηθόηεηα 

Κοινοί κέζνδνη γηα ηελ θαξκαθν -επαγξύπλεζε  (& traceability) 



΢σζηάζεις 

Kay J, Schoels MM, Dörner T, et al Consensus-based recommendations for the use of biosimilars to treat rheumatological diseases   

Annals of the Rheumatic Diseases 2018;77:165-174 

biosimilars : ςθμαντικά χαμθλότερο κόςτοσ => αφξθςθ τθσ πρόςβαςθ αςκ 
ςτθν ιδανικι κεραπεία  

χριςθ ςε κατάλλθλουσ αςκενείσ με τον ίδιο τρόπο με το OR (new batch)   

αφοφ δεν υπάρχουν ςθμαντικζσ διαφορζσ ςτθν ανοςογονικότθτα => 
ζλεγχοσ  antidrug antibodies δεν απαιτείται ςτθν κλ πράξθ  

Προκλινικά δεδομζνα & φάςθσ I πρζπει να είναι διακζςιμα όταν 
δθμοςιεφονται  φάςθσ III 

price discounted only 15% (USA) 
below that of the bio-originator may 
not be sufficient to motivate use of a 
biosimilar 



΢σζηάζεις 

Kay J, Schoels MM, Dörner T, et al Consensus-based recommendations for the use of biosimilars to treat rheumatological diseases   

Annals of the Rheumatic Diseases 2018;77:165-174 

Εφόςον το BS είναι ιςοδφναμο με OR (φυςιο-χθμικά, λειτουργικά, ΦΚ),  θ επιβεβαίωςθ τθσ 
αςφάλειασ και τθν αποτελεςματικότθτασ ςε μια ζνδειξθ => είναι επαρκισ για τθν επζκταςθ 
(extrapolation)  

Η ΜΙΑ αλλαγι από το  bio-originator ςε ζνα BS είναι αςφαλισ και αποτελεςματικι -  ΔΕΝ 
υπάρχουν ενδείξεισ ότι το  switching μεταξφ biosimilars του ίδιου bio-originator κα ζχει 
διαφορετικι ζκβαςθ - ο αςκενισ κα πρζπει να λαμβάνεται υπόψθ  

Πολλαπλά switching μεταξφ biosimilars και bio-originators ι άλλων biosimilars κα πρζπει 
να εκτιμϊνται ςτα  registries 

Καμία αλλαγι μεταξφ  biosimilars δεν κα πρζπει να γίνεται χωρίσ τθν ενθμζρωςθ του 
αςκενοφσ και του ςυςτιματοσ υγείασ 



΢σζηάζεις – θέζεις  

First published January 16, 2017 



Σο ηοπίο αλλάζει (ΗΗ)  

Switching from originator infliximab to biosimilar CT-P13 compared with maintained treatment with originator infliximab (NOR-SWITCH): 

a 52-week, randomised, double-blind, non-inferiority trial 

Jørgensen, et al.The Lancet , Volume 389 , Issue 10086 , 2304 – 2316. Jun 2017  

482 αςκ υπο INX τυχαιοποιικθκαν για 52 εβδ  ςε  

 241 infliximab originator 

 241 CT-P13 

 

• 155 (32%) Crohn's disease 

• 93 (19%) ulcerative colitis 

• 91 (19%) spondyloarthritis 

• 77 (16%) rheumatoid arthritis 

• 30 (6%) psoriatic arthritis 

• 35 (7%) chronic plaque psoriasis 

Επιδείνωςθ νόςου ςε  
• 53 (26%) infliximab originator 
• 61 (30%) CT-P13 
(per-protocol set; adjusted treatment difference −4·4%, 95% CI 
−12·7 to 3·9). 

΢υνολικζσ ΑΕ  
• 168 [70%] infliximab originator 
• 164 [68%] CT-P13 

H “δφναμθ» τθσ μελζτθσ δεν είναι επαρκισ  
για κάκε νόςθμα ξεχωριςτά  

Norwegian government- funded study 



Σο ηοπίο αλλάζει (ΗΗ) 
η άλλη άποψη… 

Tweehuysen, L. , et al.  (2018), Open‐Label Non‐Mandatory Transitioning From Originator Etanercept to Biosimilar SB4: 6‐Month 

Results From a Controlled Cohort Study. Arthritis Rheumatol. Accepted Author Manuscript. 

non‐mandatory “μεταφορά” αςκ από originator 

etanercept (ENB) ςτο biosimilar etanercept (SB4) 

 

99% ςυμφϊνθςαν (625 αςκ)  

• 433 RA 

• 128 PsA 

• 64 AS 

΢φγκριςθ : 600 αςκ από μια historical cohort 

Η ομάδα αλλαγισ είχε ςθμαντικά :  

• Τψθλότερο κίνδυνο διακοπισ (adjusted HR 1.57, 95%CI 

1.05‐2.36)  

• Μικρότερεσ μειϊςεισ ςε CRP (adjusted diff 1.8 (95%CI 0.3‐3.2)) 

και DAS28‐CRP (adjusted diff 0.15 (95%CI 0.05‐0.25))  

΢τουσ 6 μινεσ VS historical cohort. 

Οι διαφορζσ αυτζσ κεωρικθκαν  

as not being clinically relevant. 

2 April 2018 

FDA : no clinically meaningful differences 



Σο ηοπίο αλλάζει (ΗΗ)  

Moots R et al Curr Rheumatol Rep. 2017 Jun;19(6):37 

53 μελζτεσ (switching studies)  

• Infliximab publications covered CT-P13 (25 

studies), SB2 (1), infliximab NK (1), and unspecified 

infliximab biosimilars (2) 

• Etanercept publications covered SB4 (2) and 

GP2015 (2) 

• Adalimumab publications covered ABP 501 (2) and 

SB5 (1) 

• Rituximab publications covered CT-P10 (1) 

Efficacy and safety data generally showed no differences 

between patients who  

• switched treatments versus  

• those who did not 

No differences were seen pre- and post-switch 



Σο ηοπίο αλλάζει (ΗΗ)  

Cohen HP et al  Switching Reference Medicines to Biosimilars: A Systematic Literature Review of Clinical Outcomes.  

Drugs. 2018 Mar;78(4):463-478.  

Δεδομζνα από 90 μελζτεσ , με 14.225 αςκενείσ  
 
3 large multiple switch studies with different 
biosimilars 

these results provide reassurance to healthcare professionals 

and the public that the risk of  

• immunogenicity-related safety concerns or  

• diminished efficacy  

is unchanged after switching from a reference biologic to a 

biosimilar medicine 



Σο ηοπίο αλλάζει (ΗΗΗ)  

Bridges SL JrThe Science Behind Biosimilars: Entering a New Era of Biologic Therapy. 

Arthritis Rheumatol. 2018 Mar;70(3):334-344 

Όταν αςκενισ αναπτφςςει 
ADA ςτο φάρμακο αναφοράσ  

με ςυνζπεια απϊλεια 
κλινικισ απόκριςθσ  

should not be switched to its 
biosimilar 

 

antidrug antibodies to a reference product =>  cross react with its biosimilar 

 

Όπωσ ζχει δειχθεί ςε μελζτεσ με infliximab-dyyb ςε αςθ με  

RA, AS, και IBD  



Σο ηοπίο αλλάζει (ΗV) - 2018 

ΝΔΔ΢ 
ΔΠΙΛΟΓΔ΢  

ΝΔΔ΢ 
ΓΤΝΑΣΟΣΗΣΔ΢  

GP2015 
Etanercept 

SANDOZ 

Erelzi was approved by the US Food and 
Drug Administration (FDA) in August 2016  





Hofmann HP et al Characterization and non-clinical assessment of the proposed etanercept biosimilar GP2015 

with originator etanercept (Enbrel(®)). Expert Opin Biol Ther. 2016 Oct;16(10):1185-95 

 



GP2015 vs ETA(or) 

Griffiths CEM et al. The EGALITY study: a confirmatory, randomized, double-blind study comparing the efficacy, safety and 

immunogenicity of GP2015, a proposed etanercept biosimilar, vs. the originator product in patients with moderate-to-severe chronic 

plaque-type psoriasis. Br J Dermatol. 2017 Apr;176(4):928-938 

531 αςκενείσ (μζτρια- ςοβαρι κατά πλάκασ ψωρίαςθ) τυχαιοποιικθκαν 1 : 1 to (self-administer) GP2015 ι ETN (50 

mg x2 / εβδ SC)  

 

Αςκενείσ με ≥ 50% βελτίωςθ ςτο PASI 50 τθν εβδ 12 =>  

• ΢υνζχιςθ τθσ ίδιασ κεραπείασ (50mg/w)  

• ΢χιμα 3 switches μεταξφ GP2015 και ETN μζχρι εβδ 30 

 

΢φνολο παρακολοφκθςθσ 52 εβδ  

2 θαηλνύξγηα & ελδηαθέξνληα ζέκαηα   



GP2015 vs ETA(or) 

Griffiths CEM et al. The EGALITY study: a confirmatory, randomized, double-blind study comparing the efficacy, safety and 

immunogenicity of GP2015, a proposed etanercept biosimilar, vs. the originator product in patients with moderate-to-severe chronic 

plaque-type psoriasis. Br J Dermatol. 2017 Apr;176(4):928-938 



GP2015 vs ETA(or) 

Griffiths CEM et al. The EGALITY study: a confirmatory, randomized, double-blind study comparing the efficacy, safety and 

immunogenicity of GP2015, a proposed etanercept biosimilar, vs. the originator product in patients with moderate-to-severe chronic 

plaque-type psoriasis. Br J Dermatol. 2017 Apr;176(4):928-938 



GP2015 vs ETA(or) 

Griffiths CEM et al. The EGALITY study: a confirmatory, randomized, double-blind study comparing the efficacy, safety and 

immunogenicity of GP2015, a proposed etanercept biosimilar, vs. the originator product in patients with moderate-to-severe chronic 

plaque-type psoriasis. Br J Dermatol. 2017 Apr;176(4):928-938 

Interchangeability 

Supports that a biosimilar product and 
other biosimilar(s) to the same reference 
product are interchangeable and 
therefore can be switched 



Interchangeability ?  

Interchangeability of Biosimilars: A European Perspective.Kurki P. BioDrugs. 2017 Apr;31(2):83-91  

• EMA cannot have an opinion on interchangeability 
 

• In the EU, interchangeability of medicines is linked to their substitution,  
which is a Member State competence 

Our conclusion is that biosimilars 
licensed in the EU are interchangeable. 



Δίναι λίγο διαθορεηικό … 

Transition Studies 



Ζ πρώηη αλλά ότι η 
μοναδική… 



GP2015 vs ETA(or) 
αποτελεσματικότητα 

Griffiths CEM et al. The EGALITY study: a confirmatory, randomized, double-blind study comparing the efficacy, safety and 

immunogenicity of GP2015, a proposed etanercept biosimilar, vs. the originator product in patients with moderate-to-severe chronic 

plaque-type psoriasis. Br J Dermatol. 2017 Apr;176(4):928-938 

Η διαφορά ςτο PASI 75 (75% βελτίωςη ςτο PASI 
score) τθν εβδ 12 μεταξφ GP2015 και ETN (primary 
end point) ιταν -2,3% (73,4 vs 75.7)  
 
The 95% confidence interval ( -9,85 to 5, 30) was well 
contained within the prespecified margin range of -
18 to 18 
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GP2015 vs ETA(or) 
αποτελεσματικότητα 

Griffiths CEM et al. The EGALITY study: a confirmatory, randomized, double-blind study comparing the efficacy, safety and 

immunogenicity of GP2015, a proposed etanercept biosimilar, vs. the originator product in patients with moderate-to-severe chronic 

plaque-type psoriasis. Br J Dermatol. 2017 Apr;176(4):928-938 

PASI 50  

PASI 75  

PASI 90  

Τπό ΢ΤΝΔΥΗ 

Υνξήγεζε  



GP2015 vs ETA(or) 
υαρμακοκινητική   

Griffiths CEM et al. The EGALITY study: a confirmatory, randomized, double-blind study comparing the efficacy, safety and 

immunogenicity of GP2015, a proposed etanercept biosimilar, vs. the originator product in patients with moderate-to-severe chronic 

plaque-type psoriasis. Br J Dermatol. 2017 Apr;176(4):928-938 



GP2015 vs ETA(or) 
υαρμακοκινητική (υάση Ι)    

Von Richter O,, et al. GP2015, a proposed etanercept biosimilar: Pharmacokinetic similarity to its reference product and comparison of 

its autoinjector device with prefilled syringes. British Journal of Clinical Pharmacology. 2017;83(4):732-741 

΢φγκριςθ με  
• etanercept originator (ETN, bioequivalence study)  
• GP2015 χορθγοφμενο με autoinjector (AI) ι prefilled syringes (PFS, 

delivery study). 



GP2015 vs ETA(or) 
ασυάλεια  

Griffiths CEM et al. The EGALITY study: a confirmatory, randomized, double-blind study comparing the efficacy, safety and 

immunogenicity of GP2015, a proposed etanercept biosimilar, vs. the originator product in patients with moderate-to-severe chronic 

plaque-type psoriasis. Br J Dermatol. 2017 Apr;176(4):928-938 

Οι αςκενείσ με τουλάχιςτον μια treatment-emergent adverse event (TEAE) μζχρι τθν εβδ 52 ιταν παρόμοια μεταξφ 

αυτϊν που ςυνζχιςαν (continued)  

• GP2015 ( n = 98, 59.8%)  

• ETN        (n = 98, 57.3%) 

Αλλά και αυτϊν που άλλαξαν switched  

• GP2015 ( n = 61, 61%)  

• ETN        ( n = 57, 59%)  



GP2015 vs ETA(or) 
ασυάλεια  

Griffiths CEM et al. The EGALITY study: a confirmatory, randomized, double-blind study comparing the efficacy, safety and 

immunogenicity of GP2015, a proposed etanercept biosimilar, vs. the originator product in patients with moderate-to-severe chronic 

plaque-type psoriasis. Br J Dermatol. 2017 Apr;176(4):928-938 

Η επίπτωςθ των  

• ΢οβαρϊν ΑΕ  

• TEAEs => διακοπι από τθ μελζτθ  

• treatment-related TEAEs  

Ήταν παρόμοιεσ μεταξφ  

 Σων 2 ςυνεχιηόμενων ομάδων  

 2 ομάδων αλλαγισ (switched treatment groups)  



GP2015 vs ETA(or) 
ασυάλεια  

Griffiths CEM et al. The EGALITY study: a confirmatory, randomized, double-blind study comparing the efficacy, safety and 

immunogenicity of GP2015, a proposed etanercept biosimilar, vs. the originator product in patients with moderate-to-severe chronic 

plaque-type psoriasis. Br J Dermatol. 2017 Apr;176(4):928-938 

 

Antidrug antibodies, (όλα non-neutralizing) :  

• 5 αςκ ςτο ETN κατά τθ διάρκεια period 1 

• 1 αςκ ςτθν ομάδα «αλλαγι ςε ETN»  (αρχικά GP2015 για 12 εβδ)  

 



ΑΝΟ΢ΟΓΟΝΗΚΟΣΖΣΑ  
TNFi 

Thomas, S.S., Borazan, N., Barroso, N. et al. BioDrugs (2015) 29: 241 

Ανάπτυξθ ADABs  

• 25.3 % (95 % CI 19.5–32.3) infliximab 

• 14.1 % (95 % CI 8.6–22.3) adalimumab 

• 6.9 % (95 % CI 3.4–13.5) certolizumab 

• 3.8 % (95 % CI 2.1–6.6) golimumab 

• 1.2 % (95 % CI 0.4–3.8) etanercept 

RA, SpA, IBD 

ADABS μείωςθ αποτελεςματικότθτασ κατά  

• 27 % ςτθν RA  

• 18 % ςτισ SpA 

both of which were statistically significant 



GP2015 vs ETA(or) 
ΤΟ ΤΟΠΙΟ ΑΛΛΑΖΕΙ  

Griffiths CEM et al. The EGALITY study: a confirmatory, randomized, double-blind study comparing the efficacy, safety and 

immunogenicity of GP2015, a proposed etanercept biosimilar, vs. the originator product in patients with moderate-to-severe chronic 

plaque-type psoriasis. Br J Dermatol. 2017 Apr;176(4):928-938 

Ανηιδράζεις ζηο ζημείο ηεο έγρπζεο 

• 13 (4.9%) GP2015 group  

• 38 (14.%) ETN group  

Σελ εβδ 12 

 

• 14 (8.5%) continued GP2015  

• 27 (15. 8%) continued ETN groups 

Σελ εβδ 52 

difference in formulation between the two products ?  

Ζνα βιμα «παραπζρα» ?  



TO ΤΟΠΙΟ ΑΛΛΑΖΕΙ  

Bridges SL JrThe Science Behind Biosimilars: Entering a New Era of Biologic Therapy. 

. Arthritis Rheumatol. 2018 Mar;70(3):334-344 

Although the primary structures of biosimilars must be identical to those of their reference products,  

there may be differences in  

• secondary (e.g., a-helix and b-sheet) 

• tertiary (e.g., disulfide and salt bridges) 

• quaternary (e.g., protein subunit interactions) structure  

• differences in glycosylation and other posttranslational modifications. 

difference in formulation between the two products ?  

ΚΑΙ ΑΤΣΟ ΔΕΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΣΗΣΑ ΚΑΚΟ!  



Γεν είναι απαραίηηηα  
κακό … 

Emery P, Vencovský J, Sylwestrzak A, et al A phase III randomised, double-blind, parallel-group study comparing SB4 with etanercept 

reference product in patients with active rheumatoid arthritis despite methotrexate therapy  

Annals of the Rheumatic Diseases 2017; 76:51-57. 

Η επίπτωςθ των ΑΕ (treatment-emergent adverse events) ιταν παρόμοια (55.2% vs 58.2%) 

 

Η επίπτωςθ των antidrug antibody τθν εβδ 24 ιταν χαμθλότερθ ςτο SB4 vs ETN (0.7% vs 13.1%) 

ENA BHMA «ΠΑΡΑΠΕΡΑ» ?  



ΚΑΗ ΓΔΝ ΔΗΝΑΗ ΣΟ 
ΜΟΝΑΓΙΚΟ  

Matsuno H, Tomomitsu M, Hagino A, et al . Annals of the Rheumatic Diseases 2018 ;77:488-494.. 

AEs μζχρι τθν εβδ 54 ιταν παρόμοιεσ μεταξφ των 2 ομάδων (LBEC0101 92.0% vs ETN-RP 92.5%)  

 

Λιγότεροι αςκενείσ υπό LBEC0101 (1.6%) Vs ETN-RP group (9.6%) ανάπτυξαν ADAs 

ΕΝΑ ΒΗΜΑ «ΠΑΡΑΠΕΡΑ» ?  



EGALITY …κα 

Griffiths CEM et al. The EGALITY study: a confirmatory, randomized, double-blind study comparing the efficacy, safety and 

immunogenicity of GP2015, a proposed etanercept biosimilar, vs. the originator product in patients with moderate-to-severe chronic 

plaque-type psoriasis. Br J Dermatol. 2017 Apr;176(4):928-938 

Βην-
παξνκνηόηεηα 

Απνηειεζκαηηθό 

ηεηα 
Αζθάιεηα (!)  

Αλνζνγν 

ληθόηεηα 

GP2015 

ETAor 

Μέηξηα-ζνβαξή Φ  

ΠΟΛΛΑΠΛΟ Switching δελ επεξεάδεη ηελ 
απνηειεζκαηηθόηεηα – αζθάιεηα -  

αλνζνγνληθόηεηα 

Interchangeability ?  



GP2015 ζηην ΡΑ  

Kavanaugh A, Allanore Y, Kucharz EJ, Babic G. Etanercept Biosimilar GP2015 Has Equivalent Efficacy and Safety to Etanercept 

Originator in Patients with Moderate to Severe Rheumatoid Arthritis: The Phase 3 Equira Study [abstract].  

Arthritis Rheumatol. 2017; 69 (suppl 10) 

GP2015 (n=170) - ETN (n=156) 

113 κζντρα / 16 χϊρεσ  

GP2015 ιςοδφναμο με το ETN ςτθν μείωςθ 
μζχρι τθν εβδ 24 ςτο DAS28-CRP 

 
95% CI was within the pre-specified 

equivalence margin of -0.6; 0.6 (LS means 
difference between GP2015 vs ETN: -0.04, 

95% CI: -0.24, 0.15). 
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GP2015 ζηην ΡΑ  

Kavanaugh A, Allanore Y, Kucharz EJ, Babic G. Etanercept Biosimilar GP2015 Has Equivalent Efficacy and Safety to Etanercept 

Originator in Patients with Moderate to Severe Rheumatoid Arthritis: The Phase 3 Equira Study [abstract].  

Arthritis Rheumatol. 2017; 69 (suppl 10) 

• AΕ (treatment-emergent adverse events ) => 43.5% (GP2015) vs 49.5% (ETA) αςκ  
 

• SAEs : 0.5% (GP2015) vs 3.2%  (ΕΣΑ)/ 1 αςθ πζθανε ςτην ομάδα ETN 
 

• Αντιδράςεισ ςτο ςημείο ζγχυςησ : 7.0% υπό GP2015 και 17.9% υπό ETN 
 
 

• Πολφ χαμθλοί τίτλοι ADAs περιοδικά ανιχνεφκθκαν – τθν εβδ 24 κανζνασ από τουσ αςκενείσ δεν είχε (very 
sensitive assay) 

difference in formulation 
between the two products => 

ΕΝΑ ΒΗΜΑ «ΠΑΡΑΠΕΡΑ» ?   



ΤΙ ΛΕΙΠΕΙ ?  

ΑΛΛΑΓΕ΢ , ΠΟΛΛΑΠΛΕ΢ Ή ΟΧΙ  
 

ΜΕΣΑΞΤ BIOSIMILARS  
 

TOY ΙΔΙΟΤ OR  

ΠΡΔΠΔΙ ΝΑ ΔΚΣIΜΗΘΔΙ ΢ΣΑ REGISTRIES 



TO ΣΟΠΗΟ ΑΛΛΑΕΔΗ !!! BIOSIMILARS APPROVED AS OF 

DECEMBER 2017  



Το τοπίο αλλάζει ? 

Ονομαηολογία  

biosimilars of infliximab [Remicade] 
infliximab-dyyb (Inflectra) 
infliximab-abda (Renflexis)  
infliximab-qbtx (Ixifi)  
 
biosimilar of etanercept [Enbrel] 
etanercept-szzs (Erelzi)  
 

biosimilars of adalimumab [Humira] 
adalimumab-adbm (Cyltezo)  
adalimumab-atto (Amjevita) 

Μζχρι τον 12/2017  
ο FDA ζχει εγκρίνει 9 biosimilars 

Προςταςία από interchangeability 
 

Member States of the EU 
and the European Economic Area => 

brand names for postmarketing surveillance 



Σο ηοπίο αλλάζει !  

• Σα biosimilars είναι παρόμοια των φαρμάκων αναφοράσ  
 

• Είναι ιςοδφναμα ςε κζματα αποτελεςματικότθτασ ι αςφάλειασ 
(& ανοςογονικότθτασ)  
 

• Switching => δεν επθρεάηει (Interchangeability ?)  
 

• Αποτελοφν μια ευκαιρία (αγορά) για τθ Φ-βιομθχανία 

 αλλά και για τα ςυςτιματα υγείασ  

Και τουσ αςκενείσ  

difference in formulation between the two products ? 
 

ΕΝΑ ΒΗΜΑ «ΠΑΡΑΠΕΡΑ» ?   

ΠΡΟ΢ΒΑ΢Η  

Και όχι μονο ςε κζματα αςφάλειασ … 



Ενα βημα «παραπερα» ? 

biobetters 

creation  
of improved versions  

of existing biologics (biobetters) 



Σο ηοπίο αλλάζει !  


