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MODELOS DE ADOPCION DE BIOSIMILARES TRAS LA APROBACION:
EL CAMINO HASTA SU INCORPORACION A LA PRACTICA CLINICA.

¢Son necesarios modelos creativos para la incorporacion de los biosimilares en la practica clinica?
¢ Ofrecen los biosimilares una oportunidad para el consenso?
¢Cuales son las diferentes iniciativas de impulso para la introduccion de los biosimilares en Europa?

o Biogen.
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Jefe del Servicio de Farmacia del Hospital Universitari Son Espases
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Jefe del Servicio de Farmacia del Hospital Universitari Son Espases
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Socia y CEO Market Access de OMAKASE
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Jefe de Farmacia adjunto en el Hospital Universitario de York.

BIOSIMILARES: UNA REALIDAD - Olga Delgado
SITUACION DE ACCESO EN EUROPA - Alicia Gil

UNA OPORTUNIDAD PARA EL CONSENSO: A PROPOSITO DE UN CASO EN UK - Stuart Parkes

DISCUSION - Todos

MODELOS DE ADOPCION DE BIOSIMILARES TRAS LA APROBACION:

EL CAMINO HASTA SU INCORPORACION A LA PRACTICA CLINICA.

UNETE A BIOGEN EN SU SIMPOSIO SATELITE

* Biogen.
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Agenda

BIOSIMILARES: UNA REALIDAD

Olga Delgado
Hospital Universitari Son Espases

SITUACION DE ACCESO EN EUROPA
Alicia Gil
Omakase Consulting

UNA OPORTUNIDAD PARA EL CONSENSO

Stuart Parkes
Hospital Universitario de York
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Ejercicio de comparabilidad

FIGURA 4 > LOS PILARES DEL DESARROLLO Y LA APROBACION DE
COMERCIALIZACION PARA UN PRODUCTO BIOSIMILAR

PRODUCTO DE REFERENCIA

Objetivo/ Calidad Comparabilidad etudios s
Calidad (conjunto fisicoquimicay  gomparativos  COMPArativos Plan de gestion
mediante el de datos biolégica o Zlinicos Clinlcos de riesgos
diseno autonomo)

http://www.medicinesforeurope.com/wpcontent/uploads/2016/03/EGA_BIOSIMILARS handbook_es.pdf



Enfasis en desarrollo de bioldgico original y biosimilar

Preclinical phase Clinical phase
* Analytic
(biochemical &
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Drug Discovery Today

Bui LA et al .Kegonsiderations in the preclinical development of biosimilars. Misgovloday. 2015 May;28uppll:3-15.



~ Estudios clinicos confirmatorios
en inmunogenicidad, farmacocinética y eficacia
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Figure adapted fromBui LA, Taylor C. Developing clinical trials for biosimimsinOncol 2014 Feb;4Buppll1:S1525.



Regulacion EMRBiosimilares

p Home p Human regulatory p Scientific guidelines p Multidisciplinary B Biosimilar
Pre-authorisation

Post-opinion Multidisciplinary: Biosimilar (4 Email () Print @ Help [ sha
Post-authorisation This page lists the European Medicines Agency's scientific guidelines on biosimilar medicines.

Product information If you have comments on a document that is open for consultation, use the form for submission of comments on scientific guidelines.
Scientific advice and Table of contents

ploiocolaztaance b Overarching biosimilar guidelines

b Product-specific biosimilar guidelines

Scientific guidelines

b Other guidelines relevant for biosimilars
Search guidelines
Overarching biosimilar guidelines

Quality Back to tof
Q&A on quality
Topic Documents Reference Publication Effective
Biologicals number date date
Non-clinical Similar biological medicinal products -3 Draft guideline CHMP/437/04 Released for Deadline for
= .
Clinical efficacy and 3 Concept paper Rev. 1 consultation comments 3
safety May 2013 October 201
v Multidisciplinary Similar biological medicinal products -E Adopted guideline CHMP/437/04 September October 2005
2005

o

http://www.ema.europa.eu/emal/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000408.jsp&mid=WC0b01ac058002958c



An agency of the European Union
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004007/human_med_001944.jsp&mid=WC0b01lac058(




Regulacion biosimilares

Desarrollo mundial de las directrices/regulaciones de biosimilares

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

—
—> [C- HROX \I*W -
Desamollo de

Via las directrices Directrices AUS TUR KOR CAN EE uu. Directrices

legal de la generales de (borrador) revisadas

UE la UE ‘E ‘ ‘_ ‘I ’I T de la UE*
La EMA public la primera via de aprobacién )
reguladora de biosimilares para los
Directrices
(hurrador}l preclinicas y

estados miembro de la UE
P Cinics
El propésito de las directrices de la OMS es proporcionar un conjunto de ‘ ‘-‘ ‘ |_ de la UE*

principios mundialmente aceptables para la aprobacién de medicamentos

ZAF
(hurrador}l

biosimilares, que los pafses que desarrollan vias de aprobacién de (bmmdm}
biosimilares pueden utilizar como referencia en todo el mundo ‘z -
UE = Union Europea .ﬂuctuahzado con
OMS = Organizacién Mundial de la Salud W B las directrices
“Actualizado con las directrices de 2006; las actualizaciones posteriores a la consulta estaban ‘I@I sobre cuestiones
pendientes al momento de la publicacian de calidad
*thctualizado con las directrices de 2006; en consulta hasta noviembre de 2013 PER

[Adaptado de los plazos provistos por Amgen. Fuente de datos: informacién disponible publicamente por las autoridades nacionales sanitarias y las directrices
reguladoras de la OMS]

https://www.iapo.org.uk/sites/default/files/files/IAPO_Biosimilars_Factsheet 3 ES.pdf



Regulacion y aprobacion biosimilares

http://www.sandozbiosimilars.com/sp/Biosimilares/approvaf-biosimilars
sp.shtml

http://mwww.sandozbiosimilars.com/sp/Biosimilares/approvaf-biosimilarssp.shtml



