
 
«SB4: Απαντιςεισ ςε ερωτιματα  
κακθμερινισ κλινικισ πρακτικισ» 

Συντονιςτήσ:      Δρόςοσ  A.  
    Ειςηγητζσ:      Παπαγόρασ Χ. 
                             Καλλιτςάκησ Ι.  

11ο Πανελλινιο Επιςτθμονικό υνζδριο τθσ ΕΠΕΜΤ 

ΔΟΡΤΦΟΡΙΚΗ ΤΝΕΔΡΙΑ 





Mahajan TD, et al. Curr Opin Rheumatol 2018;30:231-237 



Current biosimilars on the market and pending approval in United 
States 

Drug  Reference product Approval status  Trial 
 

CT-P13  Infliximab Approved in the 
United States in 
2016  

PLANETRA, 
PLANETRA extension 

SB2  Infliximab  Approved in the 
United States in 
2017  

Choe et al.  
Smolen et al.  
 

SB4 Etanercept  Approved in Europe, 
Current US clinical 
trial  

ClinicalTrials.gov:NC
T01895309 
Emery et al. 
 

ABP501 Adalilumab Current US clinical 
trial  

ClinicalTrials.gov:NC
T01970475 
Cohen et al. 
 

GP2013 Rituximab Current US clinical 
trial  

ClinicalTrials.gov:NC
T01274182 
Smolen et al. 
 

Mahajan TD, et al. Curr Opin Rheumatol 2018;30:231-237 











B. Glintborg, A. Gitte Loft, E. Omerovic et al. 

To switch or not to switch: results of a nationwide guideline of 
mandatory switching from originator to biosimilar etanercept. One-
year treatment outcomes in 2061 patients with inflammatory 
arthritis from the DANBIO registry 

Ann Rheum Dis 2019;78:192–200.  



Biosimilarity is an Innovative Concept for Patients 

The potential benefits of biosimilars 

Increased  
patient access1 

Re-investment  
to under-served 

needs2 

Future innovations1 

Release of funds to support: 

1. IMS Institute for Healthcare Informatics, March 2016 
2. NICE Guidance 329 Introducing biosimilar versions of infliximab: Inflectra and Remsima; July 2016 

Expensive 
combinations 



ΕΡΩΤΗΜΑ 1  

 

Πόζο «όμοιο» είναι  ηο SB4 με ηην Εηανεπζέπηη αναθοπάρ (ΕΤΝ);  



Περίοδοσ 1 Περίοδοσ 2 

SB4 EU-ETN 

EU-ETN SB4 

SB4 US-ETN 

US-ETN SB4 

EU-ETN US-ETN 

US-ETN EU-ETN 

Μζροσ 
A(n=46) 

Μζροσ 
B(n=46) 

Μζροσ 
C(n=46) 

Δόςθ Δόςθ 

Εβδομάδα –3 
Ημζρα –21 

Εβδομάδα 0 
Ημζρα 1 

Εβδομάδα  3 
Ημζρα 21 

Εβδομάδα 4 
Ημζρα 29 

Εβδομάδα 7 
Ημζρα 49 

Διαλογι 

Δειγματοληψία ανοςογονικότητασ 
PK Δειγματοληψία 

χεδιαςμόσ μελζτθσ 

138 υγιείσ άρρενεσ τυχαιοποιήθηκαν για να λάβουν μία εφάπαξ δόςη SB4 , EU-
ETN ή US-ETN 50 mg με υποδόρια ζνεςη την περίοδο 1, ακολουθοφμενη από 
διαςταυροφμενη θεραπεία ςτην περίοδο 2. 

ETN, etanercept; EU-ETN, EU-sourced ETN; PK, pharmacokinetic; US-ETN, US-sourced ETN. 

Lee YJ, et al. Br J Clin Pharmacol. 2016 Jul;82(1):64-73.  



Σα προφίλ PK των SB4 και ΕΕ-ΗΠΑ για το ETN ιταν 
παρόμοια 

ETN, etanercept; SD, standard deviation 
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Lee YJ, et al. Br J Clin Pharmacol. 2016 Jul;82(1):64-73.  
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χόλιο των ερευνθτϊν  

Lee YJ, et al. Br J Clin Pharmacol. 2016 Jul;82(1):64-73.  



χεδιαςμόσ μελζτθσ 

• Τυχαιοποιημζνη μελζτη 52 εβδομάδων με ανοικτή επζκταςη 48 εβδομάδων 
• 1: 1 τυχαιοποίηςη ςε 50 mg / εβδομάδα SB4 ζναντι ΕΤΝ με υπόβαθρο MTX 
• Ανοιχτή περίοδο επζκταςησ ενόσ βραχίονα ζωσ την εβδομάδα 100 

SB4(n=299) 

Εβδομάδα 0 Εβδομάδα 24 
 

Πρωτεφον 
τελικό ςθμείο 

Εβδομάδα 52 Εβδομάδα 100 

Συχαίοποιθςθ, διπλι-τυφλι 
περίοδοσ 

Ανοιχτισ επιςιμανςθσ, περίοδοσ 
επζκταςθσ 

EΣΝ(n=297) 

SB4(n≈250) R 

Emery P. Ann Rheum Dis 2017;76:51–57 



υγκρίςιμα ποςοςτά ανταπόκριςθσ ACR 20,50,70  
SB4 και ETN τθν Εβδομάδα 52 

ACR20/50/70, American College of Rheumatology 20/50/70% improvement criteria; FAS-NRI, full analysis set, non-responder imputation; PPS2, per-protocol set 2. 

80.8 

      SB4 

100 

0 

20 

40 

ETN 
Π

ο
ς

ο
ς

τό
 α

ντ
α

π
ό

κρ
ις

θ
σ 

(%
) 

81.5 

PPS FAS-NRI 

ACR20 

60 

80 
1

8
1

/2
2

4
 

1
7

6
/2

1
6

 

70.2 
65.7 

2
1

0
/2

9
9

 

1
9

5
/2

9
7

 

58.5 
53.2 

PPS FAS-NRI 

ACR50 

1
3

1
/2

2
4

 

1
1

5
/2

1
6

 

47.8 
42.1 

1
4

3
/2

9
9

 

1
2

5
/2

9
7

 

37.5 
31.0 

PPS FAS-NRI 

ACR70 

8
4

/2
2

4
 

6
7

/2
1

6
 

30.4 
24.6 

9
1

/2
9

9
 

7
3

/2
9

7
 

Emery P. Rheumatology 2017;56:2093-2101 

Προσαρμοσμένη διαφορά: 0.74 

95% CI (−8.03 to 6.56) 

Προσαρμοσμένη διαφορά: 4.48 

95% CI (−2.90 to 11.87) 

Προσαρμοσμένη διαφορά: 4.50 

95% CI (−4.67 to 13.67) 

Προσαρμοσμένη διαφορά: 5.48 

95% CI (−2.32 to 13.29) 
Προσαρμοσμένη διαφορά: 7.02 

95% CI (−1.69 to 15.74) 

Προσαρμοσμένη διαφορά: 5.90 

95% CI (−1.12 to 12.93) 



υγκρίςιμθ βακμολογία DAS28 ζωσ τθν εβδομάδα 52 και ανταπόκριςθ EULAR  
τθν εβδομάδα 52 για SB4 και ETN 

DAS28, disease activity score based on a 28 joint count; 
ETN, etanercept; EULAR, European league against rheumatism. 

Vencovsky J, et  al. Arthritis Rheumatol. 2015 Oct;67 Suppl 10:1-4046.  
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υγκρίςιμα τελικά ςθμεία αςφαλείασ 
για SB4 και ETN τθν Εβδομάδα 52 

SAE, serious adverse event; TEAE, treatment-emergent adverse event. 

*Defined under the higher level term “administration site reactions”. 
†SB4: gastric adenocarcinoma, basal cell carcinoma, breast cancer, lung cancer metastatic;  ETN: invasive ductal breast carcinoma. 

§SB4:Two deaths due to  adenocarcinoma gastric and cardiopulmonary failure, which were not considered  related to study drug. 

Σελικό ςθμείο        SB4 (n=299)        ETN (n=297) 

n (%) n (%) 

Τουλάχιςτον 1 TEAE 175 (58.5)  179 (60.3)  

Τουλάχιςτον 1 SAE 18 (6.0)  15 (5.1)  

Τουλάχιςτον 1 TEAE που 
οδηγεί ςτη διακοπή του 
φαρμάκου τησ μελζτησ 

16 (5.4)  20 (6.7)  

Σοβαρή λοίμωξη 1 (0.3)  5 (1.7)  

Ενεργόσ φυματίωςη 0 (0.0) 0 (0.0) 

Αντιδράςεισ ςτη θζςη ζνεςησ* 11 (3.7) 52 (17.5) 

Κακοήθειεσ† 4 (1.3) 1 (0.3) 

Θάνατοσ§ 2 (0.7) 0 (0.0) 

Vencovsky J, et  al. Arthritis Rheumatol. 2015 Oct;67 Suppl 10:1-4046.  



ΕΡΩΤΗΜΑ 2  

 

Υπάπσοςν ζηοισεία διαθοποποίηζηρ ηος SB4 ζε ζσέζη με ηην 

Εηανεπζέπηη αναθοπάρ (ΕΤΝ); 



Περίοδοσ 1 Περίοδοσ 2 

SB4 EU-ETN 

EU-ETN SB4 

SB4 US-ETN 

US-ETN SB4 

EU-ETN US-ETN 

US-ETN EU-ETN 

Μζροσ 
A(n=46) 

Μζροσ 
B(n=46) 

Μζροσ 
C(n=46) 

Δόςθ Δόςθ 

Εβδομάδα –3 
Ημζρα –21 

Εβδομάδα 0 
Ημζρα 1 

Εβδομάδα  3 
Ημζρα 21 

Εβδομάδα 4 
Ημζρα 29 

Εβδομάδα 7 
Ημζρα 49 

Διαλογι 

Δειγματοληψία ανοςογονικότητασ 
PK Δειγματοληψία 

χεδιαςμόσ μελζτθσ 

138 υγιείσ άρρενεσ τυχαιοποιήθηκαν για να λάβουν μία εφάπαξ δόςη SB4 , EU-
ETN ή US-ETN 50 mg με υποδόρια ζνεςη την περίοδο 1, ακολουθοφμενη από 
διαςταυροφμενη θεραπεία ςτην περίοδο 2. 

ETN, etanercept; EU-ETN, EU-sourced ETN; PK, pharmacokinetic; US-ETN, US-sourced ETN. 

Lee YJ, et al. Br J Clin Pharmacol. 2016 Jul;82(1):64-73.  



Ανοςογονικότθτα: χαμθλότερθ ςυχνότθτα ADAs ςτο SB4  

ADA, anti-drug antibody; ETN, etanercept; NAbs, neutralising antibodies. 
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Lee YJ, et al. Br J Clin Pharmacol. 2016 Jul;82(1):64-73.  



Αρικμθτικι ανιςορροπία ςτισ αντιδράςεισ ςτο ςθμείο 
χοριγθςθσ (ISR’s: injection site reactions) 

 ISR: "Αντιδράςεισ ςτο ςθμείο χοριγθςθσ" 

SB4  
n=299 

ETN 
n=297 

υμβάντα Αρικμόσ 
Αςκενϊν 

% υμβάντα Αρικμόσ 
Αςκενϊν 

 

% 

22 11 3.7 156 51 17.2 

• Η ανάλςζη ηηρ ςποομάδαρ αποκάλςτε όηι η επίπηυζη ηυν ISR’s δεν επηπεάζηηκε από 
ηη θεηική ή απνηηική καηάζηαζη ηυν ανηιζυμάηυν καηά ηος θαπμάκος 

Emery P, et al. Ann Rheum Dis. 2017 Jan;76(1):51-57. 



Δθμοςιεφςεισ για τθν προτίμθςθ αςκενϊν και Ε.Τ ςτθν 

πζνα του SB4 ςε ςφγκριςθ με τθν πζνα ΕTN  



Εκτιμιςεισ Ιατρϊν αναφορικά με τισ πζνεσ τθσ 

Eτανερςζπτθσ (SB4 και ETN αναφοράσ) 

(N = 90)  

SB4 



Patients (N = 191) 

Εκτιμιςεισ αςκενϊν αναφορικά με τισ πζνεσ τθσ 

Eτανερςζπτθσ (SB4 και ETN αναφοράσ)1,2 

2. Egeth M et.al, 2017 

ETN PEN  

SB4 

SB4 



Thakur, Rheumatol Ther (2016) 3:77–89 

Εκτιμιςεισ Νοςθλευτριϊν αναφορικά με τισ πζνεσ τθσ 

Eτανερςζπτθσ (SB4 και ETN αναφοράσ) 

ETN PEN  

ETN SB4 

SB4 



ΕΡΩΤΗΜΑ 3  

 

Ποιοι είναι οι «καηάλληλοι αζθενείς» για ηο SB4 ?  

 Αζθενείρ ππυηοθεπαπεςόμενοι με Β.Π (naïve);   

 Αζθενείρ πος αποηςγσάνοςν με άλλοςρ Β.Π; 

 Αζθενείρ ζε θεπαπεία με Εηανεπζέπηη αναθοπάρ (ΕΤΝ) ;  



φνοψθ των ανακοινωμζνων και δθμοςιευμζνων RWE μελετϊν για το SB4  

*Depending on patient; †Data since April 2016. 
AE, adverse event; BSRBR, British Society of Rheumatology Biologics Register; DANBIO, Danish Database for Biological Therapies; DAS28, disease activity score by 28 joint count; ETN, etanercept; ISR, injection site reaction; 
N/A, not applicable; PsA, psoriatic arthritis; RA, rheumatoid arthritis; RCT, randomized controlled trial; RWE, real-world evidence;  SB4, biosimilar etanercept. 

Study  No. of 
patients 
included 

Study design Control group Duration of 
follow-up 

Key results 

Glintborg B et al 
(DANBIO)1 

 

1,623 Prospective Danish registry 
(DANBIO) study 

ETN-treated  
non-switchers 

1 year 80% of patients were switched to SB4 
18% of switchers discontinued 

Glintborg B et al 
(DANBIO)2 

1,641 Prospective Danish registry 
(DANBIO) study 

Back-switchers vs 
switchers 

1 year Reasons for back switching appeared to be subjective 
rather than objective (nocebo effect) 

Tweehuysen L, et 
al. (BIO-SPAN)3 

635 Prospective single-centre 
transition study (BIO-SPAN) 

Historic cohort 6 months 90% patients persisted vs 92% in the comparison 
cohort 

Szlumper C, et al.4 

103 Reported early experience 
from Guy’s and St Thomas’ 

Hospital 

N/A 5 months 103/109 patients agreed to switch 
Cost saved in first 7 months of financial year: 

£112,410 

Rabbitts R, et al.5 

44 Masgrove Park Hospital (UK) 
early clinical review 

N/A ~5 
months 

84% have confirmed efficacy 
Patients expressed a preference for SB4 pen due to 

ease of use and fewer ISRs 

De Cock, et al. 
(BSRBR)6 

173 Preliminary retrospective 
study using BSRBR registry 

N/A ῀6 
months* 

Cost was the main reason for switching 83% of 
patients 

Holroyd C, et al.7 

92 Retrospective cross-over RCT Historic cohort 6 months Educational program prior to switch led to high 
uptake by patients 

There was a low rate of discontinuation due to 
inefficacy or AE 

Sigurdardottir V, et 
al.8 

147 Swedish single-centre 
experience 

Historic cohort 9 months Switching was acceptable 
Low mean DAS28 maintained in RA and PsA groups 

Strangfeld A, et al. 
(RABBIT)9 

283 Prospective German registry 
(RABBIT) study 

ETN-treated 
patients 

6 months Comparable retention rates and AE profile between 
biologic-naïve patients starting on SB4 or ETN 

Al Tabaa O, et al.10 183 French single-centre 
experience 

N/A >1 year† Physician’s behaviour affects patient’s acceptance to 
switch to a biosimilar 

Haugeberg G, et 
al.11 191 Norwegian single-centre 

experience 
N/A 1.23 years Non-medical switch is well tolerated  with no 

impairment in disease measures 



Αζθενείς πρωηοθεραπεσόμενοι με Β.Π (naïve)  

 



Μελζτεσ Ζναρξθσ Βιολογικϊν Παραγόντων  
(Naïve Αςκενείσ)  

Το ποςοςτό διακοπήσ και το προφίλ αςφάλειασ ήταν ςυγκρίςιμο 
για τισ ομάδεσ που ξεκίνηςαν θεραπεία είτε με το βιοομοειδζσ είτε 
με το φάρμακο αναφοράσ 



Ποςοςτά διατιρθςθσ ςτθ κεραπεία ςε διάςτθμα 6 μθνϊν  
για SB4 και Ετανερςζπτθ αναφοράσ  οETN 

Η προςαρμογή των καμπυλϊν Kaplan-Meier για τη διάρκεια τησ νόςου και τισ ςυννοςηρότητεσ 
δεν είχαν ςημαντική επίδραςη ςτα αποτελζςματα. 

Strangfeld A, et al. EULAR 2018. Abstract THU0192. 

        Γερμανικό Μθτρϊο RABBIT 



Αζθενείς ποσ αποησγτάνοσν με άλλοσς Β.Π 

Αζθενείς ζε θεραπεία με Εηανερζέπηη αναθοράς (ΕΤΝ)  



Δεδομζνα από registries για “switching” 

Οι περιςςότερεσ μελζτεσ switching ζδειξαν ότι:  

Oι αςθενείσ μποροφν να αλλάξουν θεραπεία από το φάρμακο αναφοράσ ςτο 
βιοομοειδζσ χωρίσ μείωςθ αποτελεςματικότθτασ ι αφξθςθ των ΑΕ.   



UK BSRBR-RA registry  

1. DeCock etal. Rheumatology, Volume 56, Issue suppl_2, 1 April 2017, kex062.229,https://doi.org/10.1093/rheumatology/kex062.229 

Σα biosimilars χρθςιμοποιοφνται τόςο ςαν πρϊτθσ γραμμισ κεραπεία 
όςο και ςε αλλαγζσ επί αποτυχίασ άλλων βιολογικϊν παραγόντων 

*As of 10/04/2016.†Study included both  infliximab biosimilars. BSRBR-RA, British Society for Rheumatology Biologics Register for RA. 

N=173* 
Prescribed biosimilar CT-P13†, SB4 

Διάμεςθ διάρκεια 
νόςου 6 (2-14.5) ζτθ 

DAS28CRP = 5.1 (4.0–6.1)   

Διάμεςθ διάρκεια νόςου 
20 (11-28) ζτθ 

 

DAS28CRP = 2.9 (2.2-3.9) 

Διάμεςθ διάρκεια νόςου 
 10 (7-14) ζτθ 

 

DAS28CRP = 5.2 (3.5-6.3) 

Naïve αςκενείσ    
(n=45; 42 SB4) 

Αλλαγζσ από το φάρμακο 
αναφοράσ(n=116; 34 SB4) 

Αλλαγζσ από άλλο βιολογικό 
παράγοντα  

(n=12; 6 SB4) 

Ο κφριοσ λόγοσ αλλαγισ για το 83% των αςκενϊν ιταν το κόςτοσ 
(δεδομζνα από το 55% των αςκενϊν) 

 Ο ρυκμόσ παραμονισ ςτθ κεραπεία για τουσ βιολογικά naïve αςκενείσ ιταν 
παρόμοιοσ για τισ ομάδεσ SB4 και ETN αναφοράσ1 

 Παρόμοιο προφίλ αςφάλειασ1 



Παρόμοια δραςτηριότητα νόςου 3 μήνεσ πριν και 3 μήνεσ μετά την 
μη ιατρική αλλαγή από ETN ςε SB4.  

        DANBIO Registry 

Adapted from Glintborg B, et al. EULAR 2017. Abstract FRI0190. 

1,621 αςθενείσ που άλλαξαν (79%) θεραπεία ςε SB4  
και 440 αςθενείσ που δεν άλλαξαν (21%) 

 



• Παραμονι ςτθ κεραπεία για 1 
ζτοσ: 

− Switchers: 83% (79–87)  

− Non-switchers: 77% (72–82) 

 

 

• Μεγαλφτερο ποςοςτό αςκενϊν ςε 
φφεςθ και από τισ δφο ομάδεσ 
παρζμειναν ςτθ κεραπεία ςε ςχζςθ 
με αυτοφσ ςε μθ φφεςθ (HR=1.7 [95% CI 

1.3–2.2]) and non-switchers (HR=2.4 [95% CI 
1.7–3.6]) 

 

 

Adapted from Glintborg B, et al. EULAR 2018. Abstract THU0189. 

Μικρότερο ποςοςτό αςθενϊν που άλλαξε ςτο βιοομοειδζσ 
διζκοψε τη θεραπεία  ςε ςφγκριςη με τουσ non-switchers 

Data presented as % (95% CI). 
CI, confidence interval;  HR, hazard ratio. 

Treatment retention in ETN and SB4 treated patients 
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350 

p<0.0001 

ETN-SB4 switchers  
 ETN non-switchers  

        DANBIO Registry 



Baseline δθμογραφικά χαρακτθριςτικά ςχετιηόμενα με τθν 
απόςυρςθ από τθν κεραπεία, ανά κατθγορία νόςου 

RA p PsA AxSpA p 
 

Μη ςυγχορήγηςη 
ΜΤΧ 

<0,05 Μη 
ςυγχορήγηςη 
ΜΤΧ 
 

<0,05 
 

Υψηλότερο PGA 
 

0,07 

Υψηλότερο PGA <0,05 
 

Γυναίκεσ <0,05 
 

Χαμηλότερεσ 
δόςεισ SB4 

<0,05 
 

Υψηλότερο PGA 
 

0,08 

Adapted from Glintborg B, et al. EULAR 2018. Abstract THU0189. 
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Παρόμοια ποςοςτά παραμονήσ ςτη θεραπεία  
για την ομάδα του SB4  ςε ςχζςη με την ιςτορική κοόρτη του ΕΤΝ 

 
 

CI, confidence Interval. 

95% CI: 88–93% 95% CI: 90–94% 

Adapted from Tweehuysen L, et al. doi: 10.1002/art.40516 

        BIO-SPAN: Ολλανδικό Registry R.A, ΑxSpA, PsA  



Τι είναι το Placebo και το Nocebo? 



Θετικι θ επίδραςθ των ςτρατθγικϊν επικοινωνίασ κατά τθν αλλαγι 
κεραπείασ ςε βιοομοειδι  

Οι μελζτεσ BIO-SWITCH και BIO-SPAN εξζταςαν την επίδραςη των 
διαφορετικών ςτρατηγικών επικοινωνίασ ςτα ποςοςτά αποδοχήσ και 
παραμονήσ μετά την μετάβαςη από τα προϊόντα αναφοράσ ςτα βιοομοειδή  

– Επιςτολή ςτον αςθενή ςχετικά με την 

αλλαγή 

– Τηλεφωνική επικοινωνία για 

παρακολοφθηςη 

– 4 χορηγήςεισ τησ θεραπείασ 

BIO-SWITCH  
N=196 

– Επιςτολή ςτον αςθενή ςχετικά με την 
αλλαγή 

– Τηλεφωνική επικοινωνία για 
παρακολοφθηςη 

– Θεραπεία που χορηγείται ατομικά  
– Τα χαμηλά κόςτη και οι μειωμζνεσ ISRs 

επιςημαίνονται ςτουσ αςθενείσ 
– Εκπαιδεφςεισ των επαγγελματιϊν υγείασ 

ςχετικά με το χειριςμό των ενςτάςεων  για 
την αποφυγή του nocebo effect 

BIO-SPAN 
N=636 



υμπεράςματα από δεδομζνα registries (naïve & switching)   

 

 Ο ρυκμόσ παραμονισ ςτθ κεραπεία για τουσ βιολογικά naïve αςκενείσ, αλλά και για αυτοφσ που 
αλλάξαν ιταν παρόμοιοσ για τισ ομάδεσ SB4 και ETN αναφοράσ1,2,3,4 

 

 Παρόμοιο προφίλ αςφάλειασ και διατιρθςθσ αποτελεςματικότθτασ 1,2,3,4 

 

 Oι αςθενείσ μποροφν να αλλάξουν θεραπεία από το φάρμακο αναφοράσ ςτο βιοομοειδζσ χωρίσ μείωςθ 
αποτελεςματικότθτασ ι αφξθςθ των ΑΕ3,4 

 

• Ο ςυνδυαςμόσ τησ μθ υποχρεωτικισ αλλαγισ και τησ ςωςτισ επικοινωνίασ προσ τον αςθενή ςχετίςτηκε 
με ελαφρά αυξημζνη παραμονή ςτη θεραπεία και λιγότερη αφξηςη ςτη δραςτηριότητα τησ νόςου4 

 

• Η διακοπή τησ θεραπείασ μετά από switching ήταν αυξημζνη για τουσ αςθενείσ που δεν ήταν ςε φφεςθ3 

 

 

 

1. Strangfeld A, et al. EULAR 2018. Abstract THU0192. 2. DeCock etal. Rheumatology, Volume 56, Issue suppl_2, 1 April 2017, kex062.229, https://doi.org/10.1093/rheumatology/kex062.229 
3. Glintborg B, et al. EULAR 2018. Abstract THU0189 4. Tweehuysen L, et al. Arthritis Rheumatol 2018. doi: 10.1002/art.40516. [Epub ahead of print]. 

https://doi.org/10.1093/rheumatology/kex062.229


ΕΡΩΤΗΜΑ 4  

 

Ποια είναι η εξοικονόμηζη πος μποπούν να πποζθέποςν  

ηα biosimilars ;  



• Με την εμφάνιςη τησ βιοομοιότητασ, ζνα βιοομοειδζσ μπορεί να βαςιςτεί ςτην εμπειρία 
αςφάλειασ και αποτελεςματικότητασ που αποκτήθηκε με το φάρμακο αναφοράσ. Ζτςι 
αποφεφγεται η περιττή επανάληψη των κλινικϊν δοκιμϊν που ζχουν ήδη διεξαχθεί για το 
φάρμακο αναφοράσ. 



Φαρμακοοικονομικόσ αντίκτυποσ των αντί-TNF βιοομοειδϊν ςτθν Ευρϊπθ από τον 
Δεκζμβριο του 2016  
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Εξοικονόμθςθ δαπανϊν μετά τθ κυκλοφορία του βιοομοειδοφσ ETN ςε Γαλλία, 
Ιταλία και ουθδία ςυγκεντρωτικά ςε 3 ζτθ 
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Adapted from Negrini, Farmeconomia. Health economics and therapeutic pathways 2017 



Η είζοδορ ηυν βιοομοειδών ηυν ηπιών anti-TNFs (infliximab, etanercept και 
adalimumab) ζηην Εςπώπη εκηιμάηαι να αποθέπει μια ζςνολική εξοικονόμηζη  

    11,44 δις δολαπίυν μεηαξύ 2015 και 2020.1 

 
 

1. Lyman, Ν Εng J med 378;21, May 24, 2018. 
 



Σα biosimilars προςφζρουν άμεςθ εξοικονόμθςθ δαπανϊν και αυξάνουν τθν 
πρόςβαςθ των αςκενϊν ςε αποτελεςματικι κεραπεία 

 

• Οι δαπάνεσ για βιολογικοφσ παράγοντεσ ςτισ ρευματικζσ παθήςεισ είναι> € 10.000 ανά αςθενή ανά ζτοσ 
παγκοςμίωσ1 

• Το 2012 οι ετήςιεσ παγκόςμιεσ πωλήςεισ για τισ ρευματικζσ παθήςεισ ανζρχονταν ςτα 30 διςεκατομμφρια 
δολάρια, εκ των οποίων τα 20 διςεκατομμφρια δολάρια ΗΠΑ αφοροφςαν βιολογικοφσ παράγοντεσ1 
 

TNF-α, tumor necrosis factor-alpha.; ADL, reference adalimumab; ETN, reference etanercept; INF, reference infliximab. 

€12–33 
δισ κατ' εκτίμηςη.* 

*2007–2020: αναμενόμενη εξοικονόμηςη από 16 biosimilars που 
βρίςκονται ςε κυκλοφορία ςτην Ε.Ε3. 

 

1.Rovira J, et al. Available at: http://citeseerx.ist.psu.edu/viewdoc/download?doi=10.1.1.357.2218&rep=rep1&type=pdf. Last accessed September 2018; 2. Rovira J, et al. GaBI Journal 2013;2:30–5;  
3. Haustein R, et al. GaBI Journal 2012;1:120–6; 4. Biogen. First Quarter 2018: Financial Results and Business Update. Available at: http://investors.biogen.com/static-files/32f74a57-0180-4f4e-8540-f9480f4403e7. Last 

accessed September 2018.  

http://citeseerx.ist.psu.edu/viewdoc/download?doi=10.1.1.357.2218&rep=rep1&type=pdf
http://investors.biogen.com/static-files/32f74a57-0180-4f4e-8540-f9480f4403e7
http://investors.biogen.com/static-files/32f74a57-0180-4f4e-8540-f9480f4403e7
http://investors.biogen.com/static-files/32f74a57-0180-4f4e-8540-f9480f4403e7
http://investors.biogen.com/static-files/32f74a57-0180-4f4e-8540-f9480f4403e7
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http://investors.biogen.com/static-files/32f74a57-0180-4f4e-8540-f9480f4403e7
http://investors.biogen.com/static-files/32f74a57-0180-4f4e-8540-f9480f4403e7


IMS institute of healthcare informatics (2016). 
http://www.imshealth.com/files/we/IMSH%20Institute/Healthcare%20Briefs/Document/IMS_Institute_Biosimilar_Brief_March_2016.pdf. Accessed 1 November 2018. 

Οφζλθ των βιοομοειδϊν ςτθν κλινικι πρακτικι 
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Σα βιοομοειδι ςε οριςμζνεσ 
κεραπευτικζσ περιοχζσ 

διατιμϊνται κάτω από τα 
προϊόντα αναφοράσ, ςυχνά με 

εκπτϊςεισ ≥25% 

Σο μειωμζνο κόςτοσ 
διευρφνει τθν 

πρόςβαςθ των 
αςκενϊν ςε 

περιςςότερουσ 
βιολογικοφσ 
παράγοντεσ 

Με γνϊμονα  τθ 
φαρμακευτικι 

καινοτομία, 
βελτιϊνεται τελικά θ 
κεραπευτικι ζκβαςθ 

των αςκενϊν 

Παρζχουν μια 
ευκαιρία να μειωκεί θ 

επιβάρυνςθ των 
προχπολογιςμϊν τθσ 

υγειονομικισ 
περίκαλψθσ 

Σα εξοικονομοφμενα 
ποςά μποροφν να 
επαναεπενδυκοφν 

ςτθν παροχι υγείασ 


