


Διλωςθ ςφγκρουςθσ ςυμφερόντων 

Δθλώνω ότι ζχω λάβει τιμθτικι αμοιβι για αυτι τθν παρουςίαςθ   



 World Healthcare Organization (WHO)1 

…. ζνα βιοκεραπευτικό προϊόν παρόμοιο όςον αφορά τθν ποιότθτα, τθν αςφάλεια και τθν αποτελεςματικότθτα με ζνα ιδθ αδειοδοτθμζνο 
βιοκεραπευτικό προϊόν αναφοράσ  

(A biotherapeutic product similar in terms of quality, safety, and efficacy to an already licensed reference biotherapeutic product) 

 

 European Medicines Agency (EMA)2 

… βιολογικό φάρμακο πολφ παρόμοιο με ζνα άλλο ιδθ εγκεκριμζνο ςτθν Ευρωπαϊκι Ζνωςθ (ΕΕ) βιολογικό φάρμακο, για το 
οποίο τα δικαιϊματα αποκλειςτικότθτασ εμπορίασ ζχουν λιξει. Σα βιοομοειδι πρζπει να αποδείξουν μζςω ολοκλθρωμζνων 
μελετϊν ςυγκριςιμότθτασ με το βιολογικό φάρμακο "αναφοράσ" ότι είναι πολφ παρόμοια και ότι δεν υπάρχουν κλινικά 
ςθμαντικζσ διαφορζσ μεταξφ του βιοομοειδοφσ και του φαρμάκου αναφοράσ αναφορικά με τθν αςφάλεια, τθν ποιότθτα και 
τθν αποτελεςματικότθτα  

(A biosimilar is biological medicine highly similar to another already approved biological medicine in the European Union (EU), for which marketing exclusivity 
rights have expired. They are required to demonstrate through comprehensive comparability studies with the “reference” biological medicine that it is highly 
similar and that there are no clinically meaningful differences between the biosimilar and the reference medicine in terms of safety, quality and efficacy) 

1. “WHO Questions and Answers: similar biotherapeutic products”, https://www.who.int/biologicals/expert_committee/QA_for_SBPs_ECBS_2018.pdf?ua=1 as accessed October 2020 
2. “Biosimilar medicines: Overview”, https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines-overview as accessed October 2020 

  Οριςμόσ βιοομοειδών  
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ADL, reference adalimumab; ETN, reference etanercept; INF, reference infliximab; RP, reference product. 
Rischin A, Östör AJ. Inflammopharmacology 2017;25:177–184 
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  Διανφουμε τθν “εποχι των βιοομοειδών”; 



8 χρόνια1 300Μ USD2 
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Φάςθσ Ι 
Κλινικζσ Μελζτεσ 

Φάςθσ ΙΙΙ 

  
Ανάπτυξθ βιοομοειδών:  

Η ανάπτυξη ενόσ βιοομοειδοφσ είναι μια πολυετήσ διαδικαςία υψηλήσ τεχνολογίασ και κόςτουσ1 

1. Agbogbo FK, et al. Current perspectives on biosimilars. Journal of Industrial Microbiology & Biotechnology (2019) 46:1297 -1311 
2. Rickwood S, Di Base S. IMS Heath, 2013.  
3. https://www.graduateinstitute.ch/sites/internet/files/2019-10/GHC-webinar-data-drugs.pdf as accessed October 2020 
4. C.J. Kelly and F.A. Mir, BMJ 2009;339:b3276.European Generic Medicines Association, Biosimilar Medicines (2007) 
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Η βθματικι προςζγγιςθ 
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1.“Guideline on similar biological medicinal products containing biotechnology-derived proteins as active substance: non-clinical and clinical issues”, (EMA), https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-similar-biological-medicinal-
products-containing-biotechnology-derived-proteins-active_en-2.pdf as accessed October 2020 

2.“Scientific Considerations in Demonstrating Biosimilarity to a Reference Product”, https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/scientific-considerations-demonstrating-biosimilarity-reference-product as accessed October 2020  

 Σα μθ κλινικά και κλινικά 
δεδομζνα που απαιτοφνται για 
τθν ζγκριςθ ενόσ βιοομοειδοφσ 
είναι διαφορετικά από εκείνα 
που απαιτοφνται για ζνα νζο 
βιολογικό φάρμακο1 

 
 Αυτό οφείλεται ςτο γεγονόσ 

ότι, με τθν απόδειξθ τθσ 
βιοϊςοδυναμίασ, το 
βιοομοειδζσ βαςίηεται ςτθν 
εμπειρία που αποκτικθκε με 
το φάρμακο αναφοράσ2 

Προςαρμογι από EMEA/CHMP/BMWP/42832/2005 Rev1. EMA 2014. Richardson P 2015  

  

Η ανάπτυξθ των βιοομοειδών ρυκμίηεται αυςτθρά από τον EMA:  
απαιτείται μια ςταδιακι προςζγγιςθ για τθν επιβεβαίωςθ τθσ ομοιότθτασ του 

βιοομοειδοφσ με το προϊόν αναφοράσ του1 
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Σα βιοομοειδι ςτθν ΕΕ  

Biosimilars in the EU. Information guide for healthcare professionals.European Medicines Agency (EMA). Available at: www.ema.europa.eu. Accessed  October 2020   



• Δεδομένος όηι η ΕΕ ενέκπινε ηο ππώηο βιοομοειδερ θάπμακο ηο 2006, η ΕΕ 
ππωηοζηάηηζε ζσεηικά με ηο πςθμιζηικό πλαίζιο ηων βιοομοειδων. Πάνω από 10 
σπόνια, η ΕΕ ενέκρινε ηον σψηλόηερο αριθμό βιοομοειδων παγκοζμίως, 
ζςγκενηπώνονηαρ ζημανηική εμπειπία από ηη σπήζη και ηην αζθάλειά ηοςρ.1   

 
 
• Τα αποδεικηικά ζηοισεία πος αποκηήθηκαν ζε διάζηημα 10 εηών κλινικής 

εμπειρίας δείσνοςν όηι ηα βιοομοειδή πος έσοςν εγκπιθεί μέζω ηος EMA μποπούν 
να σπηζιμοποιηθούν με αζθάλεια και αποηελεζμαηικόηηηα ζε όλερ ηιρ 
εγκεκπιμένερ ενδείξειρ ηοςρ όπωρ και ηα άλλα βιολογικά θάρμακα.1 

 
 

• Τα βιοομοειδή εγκπίνονηαι ζύμθωνα με ηα ίδια πρόησπα θαρμακεσηικής 
ποιόηηηας, αζθάλειας και αποηελεζμαηικόηηηας πος ιζσύοςν για όλα ηα 
βιολογικά θάπμακα πος εγκπίνονηαι ζηην ΕΕ.1 

  

1. Biosimilars in the EU. Information guide for healthcare professionals.European Medicines Agency (EMA). Available at: www.ema.europa.eu. Accessed  October 2020   

Σα βιοομοειδι ςτθν ΕΕ  



 φμφωνα με τον EMA 
 

τόχοσ τθσ διαδικαςίασ ςυγκριςιμότθτασ είναι να αποδειχκεί ότι το βιοομοειδζσ προϊόν και το φαρμακευτικό 
προϊόν αναφοράσ που επζλεξε ο αιτϊν είναι παρόμοια ςε επίπεδο του τελικοφ φαρμάκου 

• Οι μελζτεσ ςυγκριςιμότθτασ πρζπει να δείχνουν ότι το βιοομοειδζσ είναι παρόμοιο με το φάρμακο 
αναφοράσ (ςτισ παραμζτρουσ τθσ αςφάλειασ, τθσ αποτελεςματικότθτασ και των δεδομζνων 
ανοςογονικότθτασ) ςε μια βαςικι ζνδειξθ ςε ζναν πλθκυςμό ςτον οποίο οι δυνθτικζσ διαφορζσ ςτθν 
κλινικι απόδοςθ κα μποροφςαν να εντοπιςτοφν 

 

“Guideline on similar biological medicinal products containing biotechnology-derived proteins as active substance: non-clinical and clinical issues”, (EMA), https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-similar-biological-
medicinal-products-containing-biotechnology-derived-proteins-active_en-2.pdf as accessed October 2020 

  Ανάπτυξθ βιοομοειδών 
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 φμφωνα με τον EMA 
 

• Εάν ζνα βιοομοειδζσ είναι ςε μεγάλο βακμό παρόμοιο με ζνα φάρμακο αναφοράσ και ζχει ςυγκρίςιμθ 
αςφάλεια και αποτελεςματικότθτα για μία κεραπευτικι ζνδειξθ, τα δεδομζνα αςφάλειασ και 
αποτελεςματικότθτασ μποροφν να επεκτακοφν ςε άλλεσ ενδείξεισ ιδθ εγκεκριμζνεσ για το φάρμακο 
αναφοράσ.  

• Η επζκταςθ πρζπει να υποςτθρίηεται από όλα τα επιςτθμονικά ςτοιχεία που προζρχονται από μελζτεσ 
ςυγκριςιμότθτασ (ποιότθτασ, μθ κλινικζσ και κλινικζσ). Αυτό ςθμαίνει ότι δφναται να διεξαχκοφν λιγότερεσ (ι 
κακόλου) κλινικζσ δοκιμζσ για το βιοομοειδζσ ςε οριςμζνεσ ενδείξεισ 

 

EMA “Biosimilars in the EU: Information guide for healthcare professionals” (2019) https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_en.pdf, as accessed  October 2020.  

  Επζκταςθ ενδείξεων (indication extrapolation)   

https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_en.pdf


189 Τγιείσ εκελοντζσ 

Συχαιοποίθςθ  

1:1:1 ςε SB5: EU/ADL: US/ADL  

φγκριςθ των παραμζτρων ΦΚ 
με αξιολόγθςθ ςτισ 10 εβδ.  

544 αςκενείσ με μζτρια – 
ςοβαρι RA 

Συχαιοποίθςθ αςκενϊν 1:1 ςε 
SB5/ADL 

φγκριςθ των παραμζτρων 
αποτελεςματικότθτασ (ACR20) 
με αξιολόγθςθ ςτισ 24 
εβδομάδεσ 

Switch ςτθν 24θ εβδομάδα: 

Επανατυχαιοποίθςθ αςκενϊν SB5/SB5 
(Ν=254) 

ADL/SB5 (Ν=125) 

ADL/ADL (Ν=129) 

φγκριςθ των παραμζτρων 
αποτελεςματικότθτασ (ACR20) με 
αξιολόγθςθ ςτισ 52 εβδομάδεσ 

Μελζτθ Φάςθσ Ι (SB5-G11-NHV)1 

Μελζτθ Φάςθσ IΙΙ (SB5-G31-RA)2 

Μελζτθ Φάςθσ IΙΙ (SB5-G31-RA)2 

Αξιολόγθςθ τθσ Aςφάλειασ και τθσ Ανοςογονικότθτασ 

1. Shin D, Lee Y, Kim H, Körnicke T, Fuhr R. A randomized phase I comparative pharmacokinetic study comparing SB5 with reference adalimumab in healthy volunteers. J Clin Pharm Ther. 2017;1-7  
2. Weinblatt ME, Baranauskaite A, Niebrzydowski J, et al. Phase III randomized study of SB5, an adalimumab biosimilar, versus reference adalimumab in patients with moderate-to-severe rheumatoid arthritis. Arthritis & Rheum. 2018;70(1):40-48  

SB5: το βιοομοειδζσ Adalimumab από τθν Biogen 

ADL, reference adalimumab; EU-ADL, EU-sourced adalimumab; SB5, Samsung Bioepis adalimumab; US-ADL, US-sourced adalimumab. 
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Shin D, Lee Y, Kim H, Körnicke T, Fuhr R. A randomized phase I comparative pharmacokinetic study comparing SB5 with reference adalimumab in healthy volunteers. J Clin Pharm Ther. 2017;1-7. 



 Φαρμακοκινθτικι ιςοδυναμία μεταξφ:  

• SB5 και EU-ADL  

• SB5 και US-ADL 

• EU-ADL και US-ADL 

 

 

 Αςφάλεια, ανοχι και ανοςογονικότθτα του SB5 ςυγκριτικά με του ADL ςε υγιι άτομα (γυναίκεσ και 
άνδρεσ) 

 

Shin D, Lee Y, Kim H, Körnicke T, Fuhr R. A randomized phase I comparative pharmacokinetic study comparing SB5 with reference adalimumab in healthy volunteers. J Clin Pharm Ther. 2017;1-7. 

  
Μελζτθ Φάςθσ I (SB5-G11-NHV)  

Στόχοι και πρωτεφοντα καταληκτικά ςημεία 

ADL, reference adalimumab; EU-ADL, EU-sourced adalimumab; SB5, Samsung Bioepis adalimumab; US-ADL, US-sourced adalimumab. 



189 υγιείσ ςυμμετζχοντεσ τυχαιοποιικθκαν για να λάβουν μία εφάπαξ δόςθ είτε SB5, είτε EU-
ADL ι US-ADL 40 mg μζςω s.c. προγεμιςμζνθσ ζνεςθσ (ςφριγγα) 

ADL, reference adalimumab; CHMP, Committee for Medicinal Products for Human 
Use; EU-ADL, EU-sourced adalimumab; PK, pharmacokinetics; SB5, Samsung 
Bioepis adalimumab; s.c., subcutaneous; US-ADL: US-sourced adalimumab. 

Κατάςταςθ ADA κετικό ορίηεται ωσ τουλάχιςτον ζνα ADA-κετικό δείγμα κατά τθν Ημζρα 15 ι τθν Ημζρα 71.  
Κατάςταςθ NAb-κετικό ορίηεται τουλάχιςτον ζνα NAb-κετικό δείγμα τθν Ημζρα 15 ι τθν Ημζρα 71 μεταξφ 
των ADA-κετικϊν εκελοντϊν 

Shin D, Lee Y, Kim H, Körnicke T, Fuhr R. A randomized phase I comparative pharmacokinetic study comparing SB5 with reference adalimumab in healthy volunteers. J Clin Pharm Ther. 2017;1-7. 

Εβδ. 0 
Ημζρα 1 

Εβδ. 1 
Ημζρα 8 

Εβδ. 2 
Ημζρα 15 

Εβδ. 3 
Ημζρα 22 

Εβδ. 4 
Ημζρα 29 

Εβδ. 6 
Ημζρα 43 

Εβδ. 10 
Ημζρα 71 

 
Follow-up 

Εβδ. −4 
Ημζρα −28 

EU-ADL 40 mg (n = 63) 

US-ADL 40 mg (n = 63) 

Ανάλυςθ ανοςογονικότθτασ 
PK ανάλυςθ 

Διαλογι 

Εβδ. 8 
Ημζρα 57 

SB5 40 mg (n = 63) 

s.c. χοριγθςθ 

  Μελζτθ Φάςθσ I: Σχεδιαςμόσ 





SB5, Samsung Bioepis adalimumab; ADL, reference adalimumab; EU-ADL, European Union-sourced adalimumab;  
PK, pharmacokinetics; US-ADL, United States-sourced adalimumab. 

5 

4 

3 

2 

1 

0 

Χρόνοσ (h) 

0 168 336 504 672 840 1008 1176 1344 1512 1680 

υ
γκ

ζν
τρ

ω
ς

θ
 ς

το
ν 

ο
ρό

 (
μ

g 
/ 

m
L)

, μ
ζς

ο
σ 

*S
D

+ 

SB5 (n=62) 
EU-ADL (n=63) 
US-ADL (n=62) 

Linear scale  

Σα προφίλ ςυγκζντρωςθσ ςτον ορό ςε ςχζςθ με το χρόνο είναι 
ςυγκρίςιμα μεταξφ των SB5, US-ADL and EU-ADL 

Shin D, Lee Y, Kim H, Körnicke T, Fuhr R. A randomized phase I comparative pharmacokinetic study comparing SB5 with reference adalimumab in healthy volunteers. J Clin Pharm Ther. 2017;1-7. 

  Μελζτθ Φάςθσ I: Παράμετροι Φαρμακοκινητικήσ 



 Οι μζςεσ τιμζσ των παραμζτρων ΡΚ ιταν παρόμοιεσ μεταξφ των κεραπειών 

SB5, Samsung Bioepis adalimumab; ADL, reference adalimumab; AUCinf , area under the concentration-time curve from time zero to infinity; AUClast , area under the concentration-time curve from time zero to the last quantifiable concentration; CL/F, 
clearance; Cmax, maximum serum concentration; EU-ADL, European Union-sourced adalimumab; PK, pharmacokinetics; T1/2, elimination half-life; Tmax, time at which Cmax is observed; US-ADL, United States-sourced adalimumab; Vz/F, apparent volume of 

distribution. 

SB5 (n=62) EU-ADL (n=63) US-ADL (n=62) 

υμμετζχοντεσ ςτθν ανάλυςθ 
PK (n) 

53 61 57 

AUCinf (h·µg/mL) 2406 ± 826 2436 ± 916 2423 ± 957 

AUClast (h·µg/mL) 2126 ± 690  2096 ± 791 2102 ± 796 

Cmax (µg/mL) 3.37 ± 0.98 3.55 ± 1.18 3.49 ± 1.08 

Tmax (hours) 144 (24–505) 144 (24–338) 144 (24–336) 

Vz/F (mL)  8279 ± 2564 8558 ± 3311 8639 ± 3658 

T1/2 (h) 342 ± 153 358 ± 181 340 ± 134 

CL/F (mL/h) 19.0 ± 7.8 18.6 ± 6.5 19.0 ± 7.3 

Σα δεδομζνα παρουςιάηονται ωσ  (μζςοσ ± SD) εκτόσ του Tmax, το οποίο αναφζρεται ωσ διάμεςοσ (min-max); 16 ςυμμετζχοντεσ από τον πλθκυςμό PK αποκλείςτθκαν από τθν ανάλυςθ PK. 

Shin D, Lee Y, Kim H, Körnicke T, Fuhr R. A randomized phase I comparative pharmacokinetic study comparing SB5 with reference adalimumab in healthy volunteers. J Clin Pharm Ther. 2017;1-7. 

Μελζτθ Φάςθσ I: Παράμετροι Φαρμακοκινητικήσ 



 Οι πρωτογενείσ PK παράμετροι τόςο των προϊόντων δοκιμισ όςο και αναφοράσ ιταν εντόσ του 
προκακοριςμζνου περικωρίου ιςοδυναμίασ 

Προϊόν 
δοκιμισ 

Προϊόν 
αναφοράσ Παράμετροι PK  

Γεωμετρικόσ LS μζςοσ 

Ratio (90% CI)* Δοκιμισ Αναφοράσ 

SB5 EU-ADL 

AUCinf (h·µg/mL) 2262.1 2284.3 0.990 (0.885–1.108) 

AUClast (h·µg/mL) 2007.0 1954.0 1.027 (0.915-1.153) 

Cmax (µg/mL) 3.229 3.373 0.957 (0.870-1.054) 

SB5 US-ADL 

AUCinf (h·µg/mL) 2262.1 2259.4 1.001 (0.890–1.126) 

AUClast (h·µg/mL) 2007.0 1958.4 1.025 (0.911-1.153) 

Cmax (µg/mL) 3.229 3.321 0.972 (0.881-1.073) 

EU-ADL US-ADL 

AUCinf (h·µg/mL) 2284.3 2259.4 1.011 (0.904–1.131) 

AUClast (h·µg/mL) 1915.4 1851.1 1.035 (0.916–1.169) 

Cmax (µg/mL) 3.373 3.321 1.016 (0.920-1.121) 

*Προκακοριςμζνο 
περικϊριο ιςοδυναμίασ: 
90% CI του γεωμετρικοφ 
μζςου των LS εντόσ 0,80-
1,25 

Shin D, Lee Y, Kim H, Körnicke T, Fuhr R. A randomized phase I comparative pharmacokinetic study comparing SB5 with reference adalimumab in healthy volunteers. J Clin Pharm Ther. 2017;1-7. 

  Μελζτθ Φάςθσ I: Παράμετροι Φαρμακοκινητικήσ 

ADL, reference adalimumab; EU-ADL, EU-sourced adalimumab; SB5, Samsung Bioepis adalimumab; US-ADL, US-sourced adalimumab. 
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Shin D, Lee Y, Kim H, Körnicke T, Fuhr R. A randomized phase I comparative pharmacokinetic study comparing SB5 with reference adalimumab in healthy volunteers. J Clin Pharm Ther. 2017;1-7. 





 υγκρίςιμα προφίλ αςφάλειασ ςε υγιείσ εκελοντζσ για το SB5 και το ADL αναφοράσ 

SB5, Samsung Bioepis adalimumab; ADL, reference adalimumab; EU-ADL, EU-sourced adalimumab; SAE, serious adverse event; TEAE, treatment-emergent adverse event; US-ADL: US-sourced adalimumab. 

2 ΑΕ αναφζρκθκαν (και οι δυο αξιολογικθκαν ωσ μθ ςχετιηόμενεσ με το ςκεφαςμα τθσ μελζτθσ) 

• 1 ςυμμετζχων από τθν ομάδα του SB5 εμφάνιςε ψυχωτικι διαταραχι  

• 1 ςυμμετζχων από τθν ομάδα US-ADL εμφάνιςε ςκωλθκοειδίτιδα 

Θεραπεία SB5, n (%) 
(n = 63) 

EU-ADL, n (%) 
(n = 63) 

US-ADL, n (%) 
(n = 63) 

Οποιαδιποτε TEAE 36 (57.1) 29 (46.0) 39 (61.9) 

Ρινοφαρυγγίτιδα 12 (19.0) 8 (12.7) 11 (17.5) 

Πονοκζφαλοσ 11 (17.5) 4 (6.3) 7 (11.1) 

τοματικόσ ζρπθσ 4 (6.3) 1 (1.6) 4 (6.3) 

Ρινίτιδα 2 (3.2) 4 (6.3) 3 (4.8) 

Δεν αναφζρκθκαν διακοπζσ κεραπείασ λόγω TEAE ι κανάτων κατά τθ διάρκεια τθσ μελζτθσ. 

Shin D, Lee Y, Kim H, Körnicke T, Fuhr R. A randomized phase I comparative pharmacokinetic study comparing SB5 with reference adalimumab in healthy volunteers. J Clin Pharm Ther. 2017;1-7. 

  Μελζτθ Φάςθσ I: Αςφάλεια 
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Shin D, Lee Y, Kim H, Körnicke T, Fuhr R. A randomized phase I comparative pharmacokinetic study comparing SB5 with reference adalimumab in healthy volunteers. J Clin Pharm Ther. 2017;1-7. 



 υγκρίςιμθ επίπτωςθ ADAs και NAbs μεταξφ SB5, EU-ADL και US-ADL ςε υγιείσ εκελοντζσ 
Δεν υπάρχει ςτατιςτικά ςθμαντικι διαφορά μετά τθν δοςολόγθςθ. Η εμφάνιςθ ADAs παρατθρικθκε ςε 

όλεσ τισ ομάδεσ κεραπείασ 

Τα ποςοςτά για τα αποτελζςματα των ADA’s βαςίςτθκαν ςτον αρικμό των ατόμων με διακζςιμα αποτελζςματα αξιολόγθςθσ ADA ςε κάκε χρονικό ςθμείο. Τα ποςοςτά για τα αποτελζςματα των Nab’s βαςίςτθκαν ςτον αρικμό των 
ατόμων με κετικά ADA ςε κάκε ςχετικό χρονικό ςθμείο. Μετά τθ δοςολόγθςθ ςυνολικά ορίηονται ωσ υποκείμενα αυτοί που είχαν κετικά ADA ι NAb κατά τθν Ημζρα 15 ι τθν Ημζρα 71.  

SB5, Samsung Bioepis adalimumab ADA, anti-drug antibody; ADL, reference adalimumab; n, number of subjects with applicable result; EU-ADL, European Union- sourced adalimumab; n’, number of subjects with available assessment 
results at each time point; NAb, neutralizing antibody; US-ADL, United States-sourced adalimumab. 

Χρονικό ςθμείο Παράμετροσ SB5 (n=63) 
n/n’ (%) 

EU-ADL (n=63) 
n/n’ (%) 

US-ADL (n=63) 
n/n’ (%) 

Ημζρα 1 προ-δοςολογικά ADA 
NAb 

5/63 (7.9) 
0/5 (0.0) 

2/63 (3.2) 
0/2 (0.0) 

5/63 (7.9) 
1/5 (20.0) 

Ημζρα 15 ADA 
NAb 

43/63 (68.3) 
1/43 (2.3) 

46/63 (73.0) 
1/46 (2.2) 

41/63 (65.1) 
1/41 (2.4) 

Ημζρα 71 ADA 
NAb 

61/63 (96.8) 
49/61 (80.3) 

59/63 (93.7) 
48/59 (81.4) 

62/63 (98.4) 
51/62 (82.3) 

Μετα-δοςολογικά ςυνολικά ADA 
NAb 

62/63 (98.4) 
49/62 (79.0) 

60/63 (95.2) 
48/60 (80.0) 

63/63 (100.0) 
52/63 (82.5) 

Shin D, Lee Y, Kim H, Körnicke T, Fuhr R. A randomized phase I comparative pharmacokinetic study comparing SB5 with reference adalimumab in healthy volunteers. J Clin Pharm Ther. 2017;1-7. 

  Μελζτθ Φάςθσ I: Ανοςογονικότητα 



• Η  φαρμακοκινθτικι του SB5 ιταν ιςοδφναμθ με αυτι του EU- 
ADL  και US-ADL 

• To SB5 ιταν καλά ανεκτό με παρόμοιο προφίλ αςφάλειασ και 
ανοςογονικότθτασ με αυτό του ADL αναφοράσ 

υνολικά ςυμπεράςματα φαρμακοκινθτικισ (Ph I) 

Shin D, Lee Y, Kim H, Körnicke T, Fuhr R. A randomized phase I comparative pharmacokinetic study comparing SB5 with reference adalimumab in healthy volunteers. J Clin Pharm Ther. 2017;1-7. 




