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ΜΕΡΙΔΙΟ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΑΡΑΓΟΝΣΩΝ 
 ΣΗΝ ΠΑΓΚΟΜΙΑ ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΙΚΗ ΑΓΟΡΑ 

IMS Institute for Healthcare Informatics. Delivering on the potential of biosimilar medicines. The role of functioning competitive markets. 2016; https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/institute-reports/delivering-on-the-potential-of-biosimilar-

medicines.pdf. Accessed October 2020 

• $ 48bn 

• 11% 
2002 

•$ 390bn 

•28% 
2020 

Παγκόρμια ταομακεσςική δαπάμη 
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• €12δισ αξίασ βιολογικϊν παραγόντων αναφοράσ είναι πλζον εκτεκειμζνα ςε 
ανταγωνιςμό από βιοομοειδι → ευκαιρία εξοικονόμθςθσ πόρων 

IQVIA White Paper, The Impact of Biosimilar Competition in Europe, October 2019, https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38461/attachments/1/translations/en/renditions/native as accessed October 2020 

 ΧΡΗΗ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΑΡΑΓΟΝΣΩΝ ΚΑΙ ΠΑΡΑΘΤΡΟ ΕΤΚΑΙΡΙΑ 
 ΗΜΑΝΣΙΚΗ ΕΞΟΙΚΟΝΟΜΗΗ ΠΟΡΩΝ (ΕΤΡΩΠΑΪΚΗ ΕΝΩΗ) 

30% 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38461/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38461/attachments/1/translations/en/renditions/native


ΦΡΗΗ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΣΑ ΙΥΝΔ 

Η υοήρη  ςωμ βιξλξγικώμ ασνάμεςαι από ςξ 2007 μέυοι ςξ 2015  

από 21.8%  ρε 43.8% για Ν. Crohn και από 5.1% ρε 16.2% για ΕΚ  
 

Catherine Le et al. Digestive Diseases and Sciences 20109; Yu et al. Aliment Pharmacol Ther. 2018  



Ποώιμη έμαονη 

Παοάθσοξ εσκαιοίαπ 

Κόρςξπ 

Ποξρβαριμόςηςα 

ΦΡΗΗ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΣΑ ΙΥΝΔ 



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) 

8 ζτθ1 300Μ USD2 
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ΙΙΙ 

Adapted from Agbogbo FK, et al. 2019 
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Κλινικζσ 
Μελζτεσ 
Φάςθσ ΙΙΙ 

>10 ζτθ3 1.2B USD4 

ΑΝΑΠΣΤΞΗ ΒΙΟΟΜΟΔΙΔΩΝ 
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Μζςοσ όροσ ζκπτωςθσ ανά χϊρα (%) ςε ςφγκριςθ με τα ςκευάςματα αναφοράσ 

Adapted from Cécile Rémuzat, Julie Dorey, Olivier Cristeau, Dan Ionescu, Guerric Radière & Mondher Toumi (2017) Key drivers for market penetration of biosimilars in Europe, Journal of Market Access & Health Policy, 5:1, 

ΒΙΟΟΜΟΔΙΔΗ ΚΔΤΑΜΑΣΑ 



1. QuantilesIMS “The impact of biosimilar Competition in Europe”, http://ec.Europa.eu/growth/tools-databases/newsroom/cf/itemdetail.cfm?item_id=9146&Iang=en as accessed October 2020 

ΦΑΡΜΑΚΟΟΙΚΟΝΟΜΙΚΟ ΑΝΣΙΚΣΤΠΟ ΣΗ ΧΡΗΗ ΣΩΝ ΑΝΣΙ-TNF 
ΒΙΟΟΜΟΕΙΔΩΝ ΣΗΝ ΕΤΡΩΠΗ ΑΠΟ ΣΟΝ ΔΕΚΕΜΒΡΙΟ ΣΟΤ 2016  

Αφξθςθ τθσ πρόςβαςθσ των αςκενϊν ςτισ κεραπείεσ από τθν παράλλθλθ μείωςθ των τιμϊν1  

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/newsroom/cf/itemdetail.cfm?item_id=9146&Iang=en
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/newsroom/cf/itemdetail.cfm?item_id=9146&Iang=en
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/newsroom/cf/itemdetail.cfm?item_id=9146&Iang=en


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

*2007–2020 Savings potential from 16 marketed biosimilars in the EU3. 

ETN, etanercept; EU, European Union; INF, infliximab; SB4, Samsung Bioepis etanercept biosimilar. 

υνειςφζροντασ ςτην βιωςιμότητα του ςυςτήματοσ υγείασ 

€12–33 
δισ κατ' εκτίμθςθ 3.* 

INF 

Rituximab 

ETN 

Εγκεκριμζνα βιοομοειδή 
διαθζςιμα για 

ρευματικζσ παθήςεισ 

Η είςοδοσ των βιο-ομοειδϊν των 
τριϊν anti-TNFs (infliximab, 

etanercept και adalimumab) ςτθν 
Ευρϊπθ εκτιμάται να αποφζρει 

μια ςυνολικι εξοικονόμθςθ 11,44 
δισ δολαρίων μεταξφ 2015 και 

2020 4 

 ΣΑ ΒΙΟΟΜΟΕΙΔΗ ΠΡΟΦΕΡΟΤΝ ΑΜΕΗ ΕΞΟΙΚΟΝΟΜΗΗ  
   

http://citeseerx.ist.psu.edu/viewdoc/download?doi=10.1.1.357.2218&rep=rep1&type=pdf


3ετή συσωρευτικά οφέλη για το Ιταλικό σύστημα υγείας:  

σενάριο εισαγωγής βιοομοειδούς ADALIMUMAB για όλες τις ενδείξεις έναντι απουσίας του 

ΔΞΟΙΚΟΝΟΜΗΗ ΠΟΡΩΝ 

ISPOR 2019 Annual Congress I 18 – 22 May 2019 I New Orleans, USA 



ΚΑΣΑΓΡΑΦΗ ΗΜΕΡΩΝ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΤΝΟΛΙΚΑ ΓΙΑ ΣΑ ΚΕΤΑΜΑΣΑ 
ΙΝΦΛΙΞΙΜΑΜΠΗ ΣΗΝ ΕΤΡΩΠΗ (% ΠΟΟΣΙΑΙΑ ΜΕΣΑΒΟΛΗ) 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38461/attachments/1/translations/en/renditions/native as accessed October 2020 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38461/attachments/1/translations/en/renditions/native


IQVIA MIDAS, Mar 2018; IQVIA Global Consulting Services, Jul 2018, https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports/advancing-biosimilar-sustainability-in-europe as accessed October 2020 

 ΔΙΕΙΔΤΗ ΣΩΝ ΒΙΟΟΜΟΕΙΔΩΝ ΣΗ ΔΑΝΙΑ ΚΑΙ ΓΑΛΛΙΑ  
ΜΕ ΣΗΝ ΠΑΡΟΔΟ ΣΟΤ ΧΡΟΝΟΤ 
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“Delivering on the Potential of Biosimilar Medicines” IMS institute of healthcare informatics (2016). https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2016/03/IMS-Institute-Biosimilar-Report-March-2016-FINAL.pdf, as accessed October 2020  
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Μειωμζνθ τιμι 
βιοομοειδών ςε 

ςχζςθ με τα προϊόντα 
αναφοράσ  

Η εξοικονόμθςθ 
οδθγεί ςε αυξθμζνθ 
πρόςβαςθ αςκενών 

ςε βιολογικζσ 
κεραπείεσ  

Φαρμακευτικι 
καινοτομία, που 
βελτιώνει τθ ηωι 

των αςκενών 

Εξοικονόμθςθ ςτουσ 
Προχπολογιςμοφσ 

Υγείασ 

Οι πόροι που 
εξοικονομοφνται μποροφν 

να επαναεπενδυκοφν 
ςτθν Υγεία  

ΟΦΕΛΗ ΣΩΝ ΒΙΟΟΜΟΕΙΔΩΝ 
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Η προσφορά των βιοομοειδών 

Aσθενείς 



SB5 Adalimumab SPC, Σεπτζμβριοσ 2020; Park D, et al. Adv Ther 2019;36:442–50. 
 

ΜΕΛΕΣΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΗ ΣΑΘΕΡΟΣΗΣΑ ΣΟΤ SB5 ADALIMUMAB 

Φυςικοχημική και βιολογική ςταθερότητα του SB5 

*46 ςφριγγεσ (0.8 mL/ ςφριγγα). 
EMA, European Medicines Agency; HMW, high molecular weight;  
LMW, low molecular weight; RH, relative humidity. 

Κατηγορίεσ ςταθερότητασ για το SB5 όπωσ 
αξιολογήθηκαν ςτισ εβδομάδεσ 0, 2 και 4: 
• Οπτικζσ (χρϊμα, διαφγεια, ορατά ςωματίδια) 
• pH 
• Συγκζντρωςθ πρωτεϊνϊν 
• Φυςικοχθμικι ανάλυςθ (HMW προςμίξεισ,  

LMW προςμίξεισ, ιςόμορφζσ φόρτιςθσ) 
• Υπό ορατά ςωματίδια 
• Βιολογικι δραςτικότθτα 

Μεθοδολογία: 
• Τρεισ παρτίδεσ του SB5 

(n=46*), με θμερομθνία 
λιξθσ 36 μθνϊν ςτουσ 5 ± 
3 °C, τοποκετικθκαν ςε 
κερμοκραςία δωμάτιου  
(25 ± 2 °C), και ςε 60 ± 5% 
RH υπό προςταςία από το 
φωσ για 4 εβδομάδεσ 

τόχοσ: 
• Το SB5 είναι ςιμερα εγκεκριμζνο από το EMA για αποκικευςθ ςτουσ 2-8 ° C για 36 

μινεσ και ςε κερμοκραςία δωματίου για ζωσ και 14 θμζρεσ 
• Σκοπόσ αυτισ τθσ μελζτθσ ιταν θ αξιολόγθςθ τθσ ςτακερότθτασ του SB5, μζχρι τθν 

θμερομθνία λιξθσ (shelf life) των 36 μθνϊν, ςε κερμοκραςία δωματίου (25 ± 2 ° C) 
και 60 ± 5% RH για περίοδο 4 εβδομάδων 



υμπεράςματα  

RH, relative humidity. 

Το SB5 παρζμεινε 
ςταθερό και 
βιολογικά δραςτικό 
για 4 εβδομάδεσ ςε 
κερμοκραςία 
δωματίου (25 ± 2 ° C) 
και ςε 60 ± 5% RH * 

ΣΑΘΕΡΟΣΗΣΑ 

Μικρι ζωσ και καμία 
διακφμανςθ μεταξφ ι 
μεταξφ των παρτίδων  

ΜΕΣΑΒΛΗΣΟΣΗΣΑ 

Αυτό το προφίλ 
ςτακερότθτασ ζχει 
ωσ αποτζλεςμα μα 

μπξοεί ςξ SB5 μα 

τσλάρρεςαι ρε 

θεομξκοαρίεπ 

μέυοι 25 °C για 

υοξμικό διάρςημα 
έωπ και 28 ημέοεπ. 

ΕΓΚΡΙΕΙ 

SB5 Adalimumab SPC, Σεπτζμβριοσ 2020; Park D, et al. Adv Ther 2019;36:442–50. 
 

ΜΕΛΕΣΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΗ ΣΑΘΕΡΟΣΗΣΑ ΣΟΤ SB5 ADALIMUMAB 



Fenwick, S., Thakur, K. & Munro, D. Rheumatol Ther 6, 195–206 (2019). https://doi.org/10.1007/s40744-019-0144-8 

Αςκενείσ (N=151) με φλεγμονώδθ αρκρίτιδα ι 
φλεγμονώδθ νόςο του εντζρου και νοςθλευτζσ (N = 101) με εμπειρία ςτθν 
νόςο και τθν εκπαίδευςθ αςκενών ςτθν αυτοχοριγθςθ ολοκλιρωςαν δφο 

ζρευνεσ, οι οποίεσ διεξιχκθςαν μζςω προςωπικών ςυνεντεφξεων ςτο 
Ηνωμζνο Βαςίλειο και τθ Γερμανία 

SB5 vs ADL 
AIs 

SB5 vs ETN  
AIs 

SURVEY 1 SURVEY 2 

Δφο ζρευνεσ ζχουν διεξαχκεί μζςω ςυνεντεφξεων και με τθν χριςθ εκπαιδευτικών εξαρτθμάτων χωρίσ βελόνα και χωρίσ ενεργά ςυςτατικά. Η ςειρά με τθν οποία οι δφο AI δόκθκαν ςτουσ ςυμμετζχοντεσ 
τυχαιοποιικθκε για κάκε ςυμμετζχοντα. 

ADL, reference adalimumab; AI, autoinjector; ETN, reference etanercept; ; SB5, Samsung Bioepis adalimumab  

ΑΞΙΟΛΟΓΗΗ ΠΡΟΣΙΜΗΕΩΝ ΑΘΕΝΩΝ ΚΑΙ ΝΟΗΛΕΤΣΩΝ  
ΓΙΑ ΣΟ SB5 ΕΝΑΝΣΙ ADL Η ETN ΑΝΑΦΟΡΑ 



Χωρίσ κουμπί ενεργοποίηςησ 
Για αςθενείσ με προβλήματα 
λειτουργικότητασ ςε χζρια 

SB5 

Αντιολιςθητική Επιφάνεια 
για καλφτερο ζλεγχο 

Εργονομικό χήμα 
για καλφτερη λαβή 

Μεγάλη θυρίδα  
για οπτική παρακολοφθηςη δόςησ 

2πλό click 
για ακουςτική παρακολοφθηςη δόςησ 
 

Μικρό μζγεθοσ βελόνασ  

Χωρίσ Latex  
για αςθενείσ με αλλεργία ςτο latex 

29 G 

Source: data on file, NHS Specialist Pharmacy Services adalimumab product comparison document https://www.sps.nhs.uk/wp-content/uploads/2019/01/Adalimumab-Biosimilar-Comparison_V8.pdf               

ΠΕΝΑ ADALIMUMAB SB5:  
ΧΕΔΙΑΜΕΝΗ ΜΕ ΓΝΩΜΟΝΑ ΣΟΝ ΑΘΕΝΗ 

https://www.sps.nhs.uk/wp-content/uploads/2019/01/Adalimumab-Biosimilar-Comparison_V8.pdf
https://www.sps.nhs.uk/wp-content/uploads/2019/01/Adalimumab-Biosimilar-Comparison_V8.pdf
https://www.sps.nhs.uk/wp-content/uploads/2019/01/Adalimumab-Biosimilar-Comparison_V8.pdf
https://www.sps.nhs.uk/wp-content/uploads/2019/01/Adalimumab-Biosimilar-Comparison_V8.pdf
https://www.sps.nhs.uk/wp-content/uploads/2019/01/Adalimumab-Biosimilar-Comparison_V8.pdf
https://www.sps.nhs.uk/wp-content/uploads/2019/01/Adalimumab-Biosimilar-Comparison_V8.pdf
https://www.sps.nhs.uk/wp-content/uploads/2019/01/Adalimumab-Biosimilar-Comparison_V8.pdf


  Adalimumab SB5: Formulation and Injection  

1. Wait 10-15 minutes 2.Inspect medicine 3. Pull off the clear needle cup 

4. Press down greenbase, hold, 1st click 5. Continue until yellow fills indicator, 2nd click 6. Confirm completion and dispose 

SB5 SPC https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imraldi-epar-product-information_el.pdf, as accessed September 2020 

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imraldi-epar-product-information_el.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imraldi-epar-product-information_el.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imraldi-epar-product-information_el.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imraldi-epar-product-information_el.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imraldi-epar-product-information_el.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imraldi-epar-product-information_el.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imraldi-epar-product-information_el.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imraldi-epar-product-information_el.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imraldi-epar-product-information_el.pdf
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ADL, reference adalimumab; AI, autoinjector; ; SB5, Samsung Bioepis adalimumab 
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Fenwick, S., Thakur, K. & Munro, D. Rheumatol Ther 6, 195–206 (2019). https://doi.org/10.1007/s40744-019-0144-8 

Η πλειοψηφία των νοςηλευτϊν (85%) και των αςθενϊν (78%) ζδειξαν  
ςυνολική προτίμηςη για το SB5 ςυγκριτικά με το ADL αναφοράσ 



SB5 επιλζχκθκε ςθμαντικά περιςςότερο από το ADL AI ςε όλεσ τισ κατθγορίεσ που ερευνικθκαν (p<0.001). 
ADL, reference adalimumab; AI, autoinjector; ; SB5, Samsung Bioepis adalimumab  
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Fenwick, S., Thakur, K. & Munro, D. Rheumatol Ther 6, 195–206 (2019). https://doi.org/10.1007/s40744-019-0144-8 

Τπεροχή τουσ SB5 ςε ςφγκριςη με το ADL αναφοράσ ςε όλεσ τισ κατηγορίεσ 
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AI, autoinjector; ETN, reference etanercept; ; SB5, Samsung Bioepis adalimumab 

Ν
ο

ς
θ

λε
υ

τζ
σ 

(α
π

α
ντ

ι
ς

ει
σ)

 
Α

ς
κ

εν
εί

σ 
 (

α
π

α
ντ

ι
ς

ει
σ)

 
 

Fenwick, S., Thakur, K. & Munro, D. Rheumatol Ther 6, 195–206 (2019). https://doi.org/10.1007/s40744-019-0144-8 

Η πλειονότητα των νοςηλευτϊν (86%) και των αςθενϊν (79%) επζδειξαν 
ςυνολική προτίμηςη για τον SB5 ςυγκριτικά με τον ETN αναφοράσ 



SB5 επιλζχκθκε ςθμαντικά περιςςότερο από το ADL AI ςε όλεσ τισ κατθγορίεσ που ερευνικθκαν (p<0.001). 
AI, autoinjector; ETN, reference etanercept; SB5, Samsung Bioepis adalimumab  
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Fenwick, S., Thakur, K. & Munro, D. Rheumatol Ther 6, 195–206 (2019). https://doi.org/10.1007/s40744-019-0144-8 

Οι νοςηλευτζσ και οι αςθενείσ προτιμοφςαν το SB5 για την ευκολία χρήςησ,  
την ευκολία λαβήσ και την ευκολία χορήγηςησ τησ δόςησ 



ΤΜΠΕΡΑΜΑΣΑ 

 Τα εγκεκριμζνα βιοομοειδι ζχουν αναπτυχκεί βάςει κακοριςμζνων 

προτφπων και ζχουν τεκμθριωμζνθ φαρμακευτικι ποιότθτα 

 Η χριςθ των βιοομοειδϊν μεταφράηεται ςε πολλαπλά οφζλθ ςτα 

ςυςτιματα υγείασ και ςτουσ αςκενείσ 

  Εκτόσ από τουσ αςκενείσ με φλεγμονϊδθ νόςο των αρκρϊςεων ι του 

εντζρου και οι νοςθλευτζσ ρευματολογίασ και γαςτρεντερολογίασ 

προτιμοφςαν το SB5 τόςο ζναντι του ADL όςο και του ETN αναφοράσ  

 



ΤΜΠΕΡΑΜΑΣΑ 

 Οι κφριοι λόγοι για αυτιν τθν προτίμθςθ είναι ο μθχανιςμόσ χοριγθςθσ και 

θ βελτιωμζνθ λαβι και ευκολία χριςθσ του 

 Η βελτιωμζνθ λαβι και θ ευχρθςτία του SB5 υποδείχκθκαν ωσ υψίςτθσ 

ςθμαςίασ για τουσ αςκενείσ με φλεγμονϊδεισ αρκρϊςεισ, οι οποίοι 

δυςκολεφονται με τθν αυτοχοριγθςθ λόγω του πόνου των αρκρϊςεων και 

τθσ περιοριςμζνθσ ευελιξίασ και λειτουργίασ των άνω άκρων 

 Οι νοςθλευτζσ ιταν πιο πικανό να ςυςτιςουν το SB5 από οποιαδιποτε από 

τισ άλλεσ ςυςκευζσ που αξιολογικθκαν και οι αςκενείσ επζλεξαν το SB5 ωσ 

τθν προτιμϊμενθ ςυςκευι τουσ για ςυνεχιηόμενθ κεραπεία 

 Επιπτϊςεισ ςτισ κεραπευτικζσ αποφάςεισ και ςτθ διαχείριςθ αςκενϊν με 

φλεγμονϊδθ νόςο των αρκρϊςεων ι του εντζρου 

 




