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Λουκία Κουτςογεωργοποφλου 
Επιμελήτρια ΕΣΥ 
Κλινική Παθολογικήσ 
Φυςιολογίασ ΛΑΙΚΟ ΝΟΣ. 

ΔΠΔΜΤ 2016 



Λήμε παηέληαο 
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• 12 biosimilars ηνπ 

Adalimumab 

• 9  biosimilrars   ηνπ 

Entanercept 

• 5 biosimilars  ηνπ Infliximab 

 



Phase III Κιηληθέο Μειέηεο 

Phase II Κιηληθέο 
Μειέηεο 

Phase I Κιηληθέο 
Μειέηεο 

Με-θιηληθέο 
κειέηεο 

 

 

Phase III 

Κιηληθέο 

Μειέηεο 

PK / PD 

 (Phase I Κιηληθέο  
Μειέηεο) 

Με-θιηληθέο 
κειέηεο 

Λεηηνπξγηθόο 
(βηνινγηθόο) 

Υαξαθηεξηζκόο 

Φπζηθνρεκηθόο  

Υαξαθηεξηζκόο 

Βηνινγηθό πξνϊόλ  

Αλαθνξάο 

΢πγθξηζηκόηεηα & 

΢ρεδηαζκόο Βην-νκνεηδνύο 

Μνξηαθόο 

Υαξαθηεξηζκόο 

 

Γνθηκαζίεο έγθξηζεο βην-νκνεηδνύο 



EMA Guidelines γηα ζπθξηζηκόηεηα  
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Με-θιηληθέο 
κειέηεο 

• Γνκή 

• Γνθηκέο 
ιεηηνπξγίαο 

• In vitro θαη /ή in 
vivo 

Πνηόηεηα 

 
 

• Γηαδηθαζία 
παξαγωγήο 

• Γνθηκέο Ιζρύνο 

Δλδείμεηο 
 

 

• Μεραληζκόο 
δξάζεο 

• Μειέηο PK θαη 
PD  

Αζθάιεηα 
 

 

• Αλνζνγνληθόηεηα 

• PV 

EMEA/CHMP/BMWP/403543/2010: Guideline on similar biological medicinal products containing monoclonal antibodies-non-clinical and clinical issues 

Απόδεημε ηεο ζπγθξηζηκόηεηαο κε δεδνκέλα πνηόηεηαο, 

κε-θιηληθά θαη θιηληθά 



Inflectra™ rest of Europe launch - 

February 2015 

Inflectra™ first European launch – 

October 2013 

Inflectra™ in Europe 



Ρεπκαηνινγία  
 

• Ρεπκαηνεηδήο Αξζξίηηδα (RA) 

• Αγθπινπνηεηηθή 

΢πνλδπιαξζίηηδα (AS) 

• Φωξηαζηθή Αξζξίηηδα (PsA) 

Γεξκαηνινγία  
 

• Φωξίαζε (PsO) 
 

 

Γαζηξεληεξνινγία  
 

• Νόζνο Crohn (CD) 

• Διθώδεο Κνιίηηδα 

(UC) 

 

To 1o βην-νκνεηδέο κνλνθιωληθό αληίζωκα  (mAb) 

Inflectra™: Δλδείμεηο  

GaBI Online. http://gabionline.net/../EMA-approves-first-monoclonal-antibody-biosimilar. [Accessed August 2015]. 
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΢ηηο 5 Απξηιίνπ 2016 ν FDA έδωζε έγθξηζε ζην INFLECTRA™ (Biosimilar Infliximab) 

Δίλαη ην 1ν βην-νκνεηδέο mAb πνπ παίξλεη έγθξηζε ζηηο ΗΠΑ, γηα όιεο ηηο ελδείμεηο 

 



Κιηληθό Πξόγξακκα ηνπ Inflectra™ 

PLANETAS PLANETRA 

Πιεζπζκόο κειέηεο  Αγκυλοποιητική Σπονδυλαρθρίτιδα  
N= 250 

Ρεπκαηνεηδήο Αξζξίηηδα  

N= 606 

Σύπνο κειέηεο  Phase I, double-blind RCT  Phase III, double-blind RCT 

Πξωηεύνλ ηειηθό 

ζεκείν  

Ιζνδπλακία PK  

AUCη and Cmax κεηά ηε Γόζε 5 

ACR20 response at Week 30 

Γόζε Infliximab  5 mg/kg  

 

3 mg/kg 

 ΢πγρνξήγεζε  

DMARD 

None Methotrexate 

Η PK αμηνινγήζεθε θαη ζηηο 2 θιηληθέο κειέηεο , νη νπνίεο πεξηειάκβαλαλ δηαθνξεηηθνύο πιεζπζκνύο , δηαθνξεηηθά 

δνζνινγηθά ζρήκαηα ηνπ infliximab θαη δηαθνξεηηθά ζπγρνξεγνύκελα θάξκαθα   



PLANETAS:Μειέηε θαξκαθνθηλεηηθήο (PK) ζηελ Α΢  
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Να απνδεηρζεί  ζπγθξίζηκε ΡΚ ζε ζηαζεξή θαηάζηαζε 

όζνλ αθνξά ηελ AUCη, Cmax,  κεηαμύ ηνπ Inflectra ™ 

(CT-Ρ13) θαη ηνπ πξνϊόληνο αλαθνξάο (Remicade®) ζηηο 

εβδνκάδεο 22 θαη 30; ζε αζζελείο κε ελεξγή 

αγθπινπνηεηηθή ζπνλδπιαξζξίηηδα. 

Πξωηεύνλ 

ζηόρνο  

Να αμηνινγεζεί ε καθξνρξόληα απνηειεζκαηηθόηεηα 

, PK θαη ε ζπλνιηθή αζθάιεηα κέρξη θαη ηελ 

εβδνκάδα 54. 

Γεπηεξεύνλ 

ζηόρνο 



Μειέηε PLANETAS: ΢ρεδηαζκόο  

Σπραηνπνηεκέλε Γηπιή-Σπθιή Μειέηε ζε αζζελείο κε Α΢ 

Inflectra™ 

5 mg/kg (N=125) 

Remicade® 

5 mg/kg (N=125) 

N=250 

Φάζε ΢πληήξεζεο** 
Φάζε κε 

δόζε 

θόξηηζεο * 

 Wk 0               Wk 6                                      Wk 30                             Wk 54  

*Γόζεηο ζηηο εβδνκάδεο 0, 2 θαη 6 κε  2-hr IV έγρπζε 

** Γόζεηο θάζε 8 εβδνκάδεο κέρξη ηελ εβδνκάδα 54  

Αζζελείο πνπ δελ είραλ μαλαπάξεη βηνινγηθή ζεξαπεία  θαη δηαγλώζηεθαλ κε βάζε ηε 

ηξνπνπνηεκέλε ηαμηλόκεζε ηνπ 1984 ηεο Νέαο Τόξθεο  [van der Linden et al 1984] γηα ηνπιάρηζην 

3 κήλεο πξηλ ηελ ηπραηνπνίεζε 

Source: EMA Inflectra EPAR, June 2013 



΢ΤΓΚΔΝΣΡΧ΢ΔΙ΢ ΢ΣΟΝ ΟΡΟ 
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InflectraTM 5 mg/kg 

Remicade® 5 mg/kg 

Source: EMA Inflectra EPAR, June 2013 
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• Καηά ηε δηάξθεηα ηεο πεξηόδνπ ζεξαπείαο 54 εβδνκάδωλ,  αλάινγν πνζνζηό ηωλ αζζελώλ αλέπηπμαλ 
αληηζώκαηα αληη-infliximab (ADA) θαη ζηα δύν ζθέιε ζεξαπείαο: 34,4% (Inflectra ™) έλαληη 32,0% 
(Remicade®). Οπζηαζηηθά, όια ηα αληηζώκαηα βξέζεθαλ λα  είλαη εμνπδεηεξωηηθά (Nabs) -  όπωο 
θαίλνληαη παξαθάηω 

• Αληηζώκαηα ADA θαη Nabs απμήζεθαλ ειαθξώο θαηά ην πέξαζκα ηνπ ρξόλνπ έωο θαη ηηο 30 εβδνκάδεο; 
Γελ παξαηεξήζεθαλ ζεκαληηθέο δηαθνξέο κεηαμύ ηωλ δύν νκάδωλ ζεξαπείαο 

INFLECTRA™ Μειέηε ζηελ Α΢: Αλνζνγνληθόηεηα 

Adapted from EMA Inflectra EPAR, June 2013 



INFLECTRA™ PK Study in AS: Απνηειεζκαηηθόηεηα - ASAS20, ASAS 40  
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OR 0.91 

95% CI (0.53–1.54) 

Remicade® (5 mg/kg)  InflectraTM (5 mg/kg) 

OR 0.91 

95% CI (0.51–1.62) 

ASAS20 Response 

 (All-randomised Population) 

   Σν πνζνζηό ηωλ αζζελώλ πνπ πέηπραλ θιηληθή αληαπόθξηζε, ζύκθωλα κε ηα θξηηήξηα ASAS20 , ASAS40 
ζηηο εβδνκάδεο 14 θαη 30 ήηαλ παξόκνηα  ζην ζθέινο  ηνπ Inflectra® θαη ηνπ Remicade® αληίζηνηρα 

N=115 N=112 N=116 N=122 

Adapted from EMA Inflectra EPAR, June 2013 



PLANETAS:Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

Preferred Term 
Inflectra™  
5 mg/kg 
(N=128) 

Remicade™ 
5 mg/kg 
(N=122) 

TEAEs, total no 57 (44.5%)  58 (47.5%)  

Most Frequent TEAEs (≥ 2%) 

Increased ALT 9.4% 9% 

Increased AST 8.6% 6.6% 

Increased GGT 2.3% 2.5% 

Blood CPK increased 3.1% 0.8% 

Latent TB 3.9% 3.3% 

Urinary tract infection 3.9% 0% 

Nasopharyngitis 2.3% 1.6% 

Pharyngitis 1.6% 2.5% 

Upper respiratory tract infection 2.3% 1.6% 

Pyrexia 2.3% 1.6% 

Headache 2.3% 0.8% 

Infusion related reaction (IRR) 0% 2.5% 

Rash 0% 2.5% 

Severe TEAEs 2.3% 4.9% 

TEAE – Treatment-emergent adverse events, ALT – Alanine aminotransferase, AST - Aspartate aminotransferase, 

GGT - Gamma-glutamyltransferase , CPK - Creatine phosphokinase , TB – Tuberculosis, IRR – Infusion related reaction  Inflectra EPAR. 2013 



ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΔΙ΢ ΤΠΔΡΔΤΑΙ΢ΘΗ΢ΙΑ΢ 

Inflectra™  

(N=128) 
Remicade® 

(N=122) 

Όινη νη αζζελείο  

(0–30 εβδνκάδεο) 
5  (3.9%)  6 (4.9%) 

Όινη νη αζζελείο 

(31–54 εβδνκάδεο) 
4 (3.1%) 11 (9.0%) 

Source: EMA Inflectra EPAR, June 2013 



΢πγθξίζηκε απνηειεζκαηηθόηεηα κέρξη ηελ εβδ.54 
Αλάιπζε ηνπ δεπηεξεύνληνο ηειηθνύ ζεκείνπ 

17 

Park et al. Arthritis Research & Therapy 2016 :18, 25 

ITT population 



Park W. Arthritis Research & Therapy (2016) 18:25 

Μεηαβνιή SF-36 έωο ηελ 54ε εβδνκάδα 



Αλάπηπμε ADA   έωο ηελ 54ε εβδνκάδα 

Park W. Arthritis Research & Therapy (2016) 18:25 



Αζθάιεηα εωο εβδνκάδα 54 

20 

Park et al. Arthritis Research & Therapy 2016 :18, 25 



Μειέηε PLANETAS: Δπέθηαζε 

 

 

 

Study CT-P13 1.3  

(1 yr extension)3 

Study CT-P13 1.1  

(54-week main study)8 

 

Park, W et al. Efficacy and Safety of CT-P13 (Infliximab Biosimilar) over Two Years in Patients with Ankylosing Spondylitis: Comparison Between Continuing with CT-P13 and Switching from 

Infliximab to CT-P13. ACR/ARHP Annual Meeting 2013. Abstract #L15 



Απνηειεζκαηηθόηεηα ASAS 20 ,ASAS40 

ASAS 20 

ASAS 40 

ASAS partial remission 

Park, W et al. Efficacy and Safety of CT-P13 (Infliximab Biosimilar) over Two Years in Patients with Ankylosing Spondylitis: Comparison Between Continuing with CT-P13 and Switching from 

Infliximab to CT-P13. ACR/ARHP Annual Meeting 2013. Abstract #L15 



  ASAS40 response  according to ADA status  

Park, W et al. Efficacy and Safety of CT-P13 (Infliximab Biosimilar) over Two Years in Patients with Ankylosing Spondylitis: Comparison Between Continuing with CT-P13 and Switching from 

Infliximab to CT-P13. ACR/ARHP Annual Meeting 2013. Abstract #L15 



INFLECTRA™ Μειέηε  PLANETRA: ΢ηόρνη κειέηεο  

Να απνδείμεη όηη Inflectra ™ είλαη ηζνδύλακν κε ην 
Remicade® έωο ηελ Δβδνκάδα 30, όζνλ αθνξά ηελ 
απνηειεζκαηηθόηεηα, όπωο θαζνξίδεηαη  ε θιηληθή 
αληαπόθξηζε, ζύκθωλα κε ην Ακεξηθαληθό Κνιέγην 
Ρεπκαηνινγίαο (ACR) βειηίωζε  θαηά 20%  (ACR20).  

Πξωηεύνλ 
ζηόρνο  

 Να αμηνινγεζεί ε καθξνρξόληα απνηειεζκαηηθόηεηα, 
PK, PD θαη ε ζπλνιηθή αζθάιεηα ηνπ Inflectra ™ ζε 
ζύγθξηζε κε ην Remicade® (πξνϊόλ αλαθνξάο) έωο 
ηελ Δβδνκάδα 54.  

Γεπηεξεύνλ 
ζηόρνο 

Source: EMA Inflectra EPAR, June 2013 



INFLECTRA™ Μειέηε ζηε ΡΑ: ΢ρεδηαζκόο  

 
 

• *  Γόζεηο ζηηο εβδνκάδεο 0, 2 θαη  6 κε 2-hr IV έγρπζε 
 

• **Γόζεηο θάζε 8 εβδνκάδεο εώο ηελ εβδνκάδα 54 κε 2-hr IV έγρπζε 

Αζζελείο κε ελεξγή ΡΑ πνπ δελ είραλ ιάβεη ζην παξειζόλ βηνινγηθή ζεξαπεία : δηάγλωζε ζύκθωλα κε ηελ 

ηαμηλόκεζε θαηά ACR ηνπ 1987 [Arnett et al 1987] γηα ηνπιάρηζην 1 έηνο πξηλ ηελ αξρηθή εθηίκεζε 

Source: EMA Inflectra EPAR, June 2013 

Dose 

loading 

phase* 

Maintenance phase** 

Inflectra™ 3 mg/kg  
+ MTX weekly (n=302) 

Remicade® 3 mg/kg  
+ MTX weekly (n=304) 

Week 0 Week 6 Week 30 Week 54 

N=606 
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Inflectra™ 

Remicade™ 

ACR20 Efficacy - per protocol population  

180/248 164/251 175/251 182/ 248 168/246 155/250 

 

Treatment difference = 7% 

95% CI (-1%,15%) 

      Week 14 Week 54 Week 30 

           

 Treatment difference = 7% 

95% CI (-4%,12%) 

           

 Treatment difference = 6% 

 95% CI (-2%,15%) 

 

PLANETRA: Πξωηεύνλ ηειηθό ζεκείν  

Equivalence demonstrated 

Inflectra EPAR. 2013 



PLANETRA: δεπηεξεύνλ ηειηθό ζεκείν ηελ εβδνκάδα 54 

΢πγθξίζηκε απνηειεζκαηηθόηεηα γηα  ACR20, ACR50 and ACR70 ηελ 

εβδνκάδα  54 
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INFLECTRA™ Study in RA: ΢ρεηηδόκελεο κε ην θάξκαθν (TEAEs ) ηελ εβδνκάδα 30 

System Organ Class 

Inflectra™ 
3 mg/kg 
(N=301)  

Remicade 

3 mg/kg 
(N=301)  

TEAE Number of Patients / %  

Latent tuberculosis 13 (4.3%) 14 (4.7%) 

Alanine aminotransferase (ALT) increased   9 (3.0%) 9 (3.3%) 

Aspartate aminotransferase increased 5 (1.7%) 7 (2.3%) 

Flare in RA activity 7 (2.3%) 4 (1.3%) 

Nasopharyngitis 6 (2.0%) 4 (1.3%) 

Urinary tract infection 4 (1.3%) 7 (2.3%) 

Drug hypersensitivity 5 (1.7%) 8 (2.7%) 

Infusion-related reactions 3 (1.0%) 6 (2.0%) 

Headache 4 (1.3%) 6 (2.0%) 

• Η αλαινγία ηωλ αζζελώλ πνπ αλέθεξαλ ζρεηηδνκέλεο  κε ην θάξκαθν (TEAEs) ήηαλ παξόκνην ζηα 2 ζθέιε 
ζεξαπείαο; Inflectra™: 106 (35.2%)  θαη Remicade  : 108 (35.9%). 

• Οη πην ζπρλά αλαθεξόκελεο TEAEs  ζην ζθέινο ηνπ Inflectra™  θαη αληίζηνηρα ηνπ  Remicade™ group (in 
≥2% αζζελείο) ζπκπεξηέιαβαλ: 

Source: EMA Inflectra EPAR, June 2013 



INFLECTRA™ Study in RA: Αλνζνγνληθόηεηα 

• Αλνζνγνληθόηεηα (ADA ζεηηθν) Safety Population1 

• ΢πλνιηθά , 168/302 αζζελείο  (55.6%) ζην ζθέινο ηνπ Inflectra™  θαη 163/300 αζζελείο  (54.3%) ζην ζθέινο 

ηνπ  Remicadeνξνκεηαηξαπήθαλ κέρξη ηελ εβδνκάδα 54.  

• Γελ ππήξραλ ζεκαληηθέο δηαθνξέο ζηελ θαηαλνκή ηωλ αζζελώλ κε εμνπδεηεξωηηθά αληηζώκαηα  κεηαμύ ηωλ 

δύν ζθειώλ ζεξαπείαο 

•   
Time point 

Inflectra™ 

(N=302) 
Remicade 

(N=300) 

Screening 2 (0.6%) 3 (1.0%) 

Week 14  71 (23.5%) 68  (22.7%) 

Week 30 123 (40.7%) 119 (39.7%) 

Week 54 124 (41.0%) 104 (34.7%) 

• Overall  immunogenicity estimate for Remicade EPAR (2005): 40%2. 

1. Source: EMA Inflectra EPAR, June 2013.   

2. Remicade® EPAR accessed at http://www.ema.europa.eu 

Source: Source: EMA Inflectra EPAR, June 2013 



Yoo DH  October 2013. ACR abstract. 

Αιιαγή από Remicade ζε Inflectra  

Τπραηνπνηήζεθαλ 

(n=606)  

Μειέηε PLANETRA (54 εβδνκάδεο) 

CT-P13 (3mg/kg) 

(n=302)  

INX (3mg/kg) 

(n=304)  

Οινθιήξωζαλ 

(n=233)  

Οινθιήξωζαλ) 

(n=222)  

Παξέκεηλαλ ζε CT-P13 

(n=158)  

Άιιαμαλ                            

από INX ζε CT-P13 

(n=144)  

Οινθιήξωζαλ 

(n=133)  

Οινθιήξωζαλ) 

(n=144)  

Μειέηε PLANETRA (επέθηαζε) 
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CI: -0,16%, 0,07% 

54ε εβδνκάδα 78ε εβδνκάδα 102ε εβδνκάδα 

CI: -0,11%, 0,12% CI: -0,65%, 0,16% 

CI: -0,12%, 0,08% CI: -0,15%, 0,05% CI: -0,05%, 0,45% 

Yoo DH  October 2013. ACR abstract. 
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Εβδνκάδεο 

54 Εβδνκάδεο Κύξηα κειέηε Μειέηε  επέθηαζεο 

Yoo DH  October 2013. ACR abstract. 



Αζθάιεηα 
CT-P13 → CT-P13 

(n=159) 

CT-P13 → INFX 

(n=143) 

΢ύνολο ΣΕΑΕ 226 180 

Ασθενείς με ≧ 1 ΣΕΑΕ n (%) 85 (53,5) 77 (53,8) 

Σρεηηδόκελεο κε ηε ζεξαπεία 35 (22.0) 27 (18,9) 

Με ζρεηηδόκελεο κε ηε ζεξαπεία 67 (42,1) 67 (46,9) 

΢σνολικός αριθμός ΣΕSΑΕs 15 14 

Ασθενείς με ≧ 1 ΣΕSΑΕ n (%) 12 (7,5) 13 (9,1) 

Σρεηηδόκελεο κε ηε ζεξαπεία 2 (1,3) 4 (2,8) 

Με ζρεηηδόκελεο κε ηε ζεξαπεία 10 (6,3) 9 (6,3) 

Yoo DH  October 2013. ACR abstract. 



RA pivotal 54 
weeks 2 

AS Pivotal 54 
weeks 1 

Pilot RA 54 
weeks 

US 3-way PK 
single Dose 

Japan study 
(RA)3 

INFLECTRA™ ΚΛΙΝΙΚΔ΢ ΜΔΛΔΣΔ΢ ΢Δ ΔΞΔΛΙΞΗ 
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Extension 

102 

weeks  

AS pivotal  

Extension 

102 

weeks  

Japan 

study 

Extension 

102 weeks 

Switchability 

Approval 

Confirmation / 

Extrapolation 
CD trial 

(Global) 

Registries 

PERSIST  

study 

(Europe 

+Canada) 

CONNECT

-IBD study 

(Europe) 

Finland ROB-
FIN (RA) 

Denmark 
DANBIO(RA) 

Germany KN-
CED(IBD) 

Germany 
RABBIT (RA) 

Italy GISEA 
(RA) 

Sweden 
SWIBREG 

(IBD) 

Sweden 
AVTAL_SRQ 

(RA) 

Portugal 
Reuma.Pt 

(RA) 

Spain 
ENEIDA 

(IBD) 

UK BDS 
(IBD) 

UK BSRBR 
(RA) 

S. Korea (All) 

1
. 
P

a
rk

 W
. 
e

t 
a

l.
 A

n
n

 R
h
e

u
m

 D
is

. 
2

0
1

3
 O

c
t;

7
2

(1
0

):
1

6
0

5
–

1
2

. 

2
. 
Y

o
o

 D
H

 e
t 
a

l.
 A

n
n

 R
h
e

u
m

 D
is

. 
2

0
1

3
 O

c
t;

7
2

(1
0

):
1

6
1

3
–

2
0

. 

T
a

k
e

u
c
h

i 
T

. 
e

t 
a

l.
M

o
d

 R
h
e

u
m

a
to

l.
 2

0
1

5
 A

p
r 

2
;1

–
8

. 



Inflectra™ in real-life conditions 
  

# 
Study 

Switched 

patients 
Indication/Use Duration 

1 
PLANETRA 

extension2 
N=144 RA 48 weeks 

2 
PLANETAS 

extension3 
N=86 AS 48 weeks 

3 

Nikiphorou et al4 

(Finnish rheumatic 

switch)  

N=39 

 RA, SpA/axial spondylarthritis, 

PsA, juvenile RA, chronic reactive 

arthritis 

Not stated  

4 

  

Mannion et al5 

(Irish Rheumatology 

switch)  

N=40 

RA, AS, PsA, inflammatory bowel 

disease-related arthritis, JIA 

(juvenile idiopathic arthritis) 

Not stated 

5 NOR-SWITCH6 Est. N= 500 
RA, CD, UC, AS, PsA, PsO 

(psoriasis) 
Ongoing  

6 PERSIST7 Est. N=1500 RA, AS  Two years 



PERSIST OBSERVATIONAL TRIAL 

17 countries: Belgium, Bulgaria, Canada, Croatia, Czech Republic, Denmark, Finland, France, 

Germany, Hungary, Italy, Netherlands, Poland, Slovakia, Spain, Sweden and United Kingdom, Greece 



 

• 3 indications: RA,  AS and Psoriatic Arthritis 

(PsA) 

• Minimal collection of data 

• Focus of patients with Inflectra™ 

• Follow-up even after drug discontinuation 

• Safety monitoring 

• Optional biological monitoring (ADA, Drug 

levels) 

• Study duration: 2 year per patient 

• N= 1500 in 13 countries (Europe + Canada) 

 

Study Design 

PERSIST OBJECTIVES 

3 indications: RA,  AS and PsA: 

• Real-life drug persistence in patients either: 

– naïve to biologics and treated with Inflectra™ 
or 

– switched to Inflectra from stable Remicade™ 

• Drug Utilisation patterns 

• Safety (% of SAE and AESI) 

 

• Effectiveness of Inflectra™ 

• Patients reported Outcomes 

• Physician global Assessment 

 

• Immunogenicity profile 

1 

2 

3 

PERSIST objectives 



The NOR-SWITCH Study 

• The purpose of this study is to assess the safety and efficacy of 

switching from Remicade to the biosimilar treatment CT-P13 in patients 

with rheumatoid arthritis, spondyloarthritis, psoriatic arthritis, ulcerative 

colitis, Crohn's disease and chronic plaque psoriasis 

 

• E.2.1 Main objective of the trial: To assess if biosimilar infliximab (CT-P13) is 

non-inferior to innovator infliximab (INX) with regard to disease worsening in 

patients who have been on stable INX treatment for at least 6 months  

• E.2.2 Secondary objectives of the trial: - To assess the safety and 

immunogenicity of CT-P13 compared to INX on patients who have been on 

stable INX treatment for at least 6 months 
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H εκπεηξία καο ζηελ θιηληθή ηεο Παζνινγηθήο 

Φπζηνινγίαο 



Αξηζκόο αζζελώλ ζε ζεξαπεία κε Inflectra αλά λόζν 

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

Rheumatoid Arthritis

Ankylosing Spondylitis

Psoriatic Arthritis

IBD related Arthritis



Αλαινγία αλδξώλ-γπλαηθώλ 

45% 

55% 

Male

Female



0 5 10 15 20 25 30 35

Infliximab Switch

Other Biological Switch

New to Biologic



Aλεπηζύκεηεο αληηδξάζεηο 

100% 

0% 



Απνηειέζκαηα απνηειεζκαηηθόηεηαο 

95% 

5% 



΢πκπεξάζκαηα γηα ην 1ν βην-νκνεηδέο mAb  

Inflectra1 

 • Σν πξώην βην-νκνεηδέο  κνλνθιωληθό αληίζωκα εγθεθξηκέλν από ηνλ EMA  

• Απέδεημε νκνηόηεηα κε ην πξνϊόλ αλαθνξάο infliximab ζε κηα εθηεηακέλε άζθεζε ζπγθξηζηκόηεηαο, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλωλ ηεο βηναλαιπηηθή, πξνθιηληθώλ θαη θιηληθώλ δνθηκώλ 

• Έρεη εγθξηζεί γηα ρξήζε ζε όιεο ηηο ελδείμεηο γηα ηηο νπνίεο έρεη έγθξηζε ην πξνϊόλ αλαθνξάο 

infliximab 

• Απέδεημε αληίζηνηρν PK πξνθίι κε απηό ηνπ πξνϊόληνο αλαθνξάο infliximab ζε αζζελείο   κε 

αγθπινπνηεηηθή ζπνλδπιαξζξίηηδα. 

• Απνδεδεηγκέλε απνηειεζκαηηθόηεηα ηζνδύλακε κε εθείλε ηνπ πξνϊόληνο αλαθνξάο infliximab  ζε 

αζζελείο κε ξεπκαηνεηδή αξζξίηηδα 

• Γεληθά θαιά αλεθηό, κε παξόκνην πξνθίι αλνρήο κε εθείλε ηνπ πξνϊόληνο αλαθνξάο infliximab  

• Η αλνζνινγηθή απόθξηζε ζην CT-P13 ήηαλ παξόκνηα κε εθείλε ηνπ πξνϊόληνο αλαθνξάο infliximab 

αλαθνξάο 

 

 

 

 

 

1.Ebbers HC,  Biosimilars: In  support  of extrapolation  of indications, J Crohns 

Colitis (2014), http://dx.doi.org/ 10.1016/j.crohns.2014.02.00 
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