
SEFH Satellite Symposia_Slides - BIIB-SP-0472b 





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 



4 Biogen | Confidential and Proprietary 

 BIOSIMILARES: UNA REALIDAD 

OLGA DELGADO 



Ejercicio de comparabilidad 

  

http://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2016/03/EGA_BIOSIMILARS_handbook_es.pdf 



Bui LA et al .Key considerations in the preclinical development of biosimilars. Drug Discov Today. 2015 May;20 Suppl 1:3-15. 

Énfasis en desarrollo de biológico original y biosimilar 



Example of a 
Pharmacokinetic 
Equivalence Trial 

Example of a Therapeutic 
Equivalence Trial in a sensitive 

patient population 
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άIƛƎƘ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊȅ ŜƳǇƘŀǎƛǎέ 

ά[ƻǿŜǊ ǊŜƎǳƭŀǘƻǊȅ ŜƳǇƘŀǎƛǎέ 

Confirmation of 
comparable 

immunogenicity 

Figure adapted from: Bui LA, Taylor C. Developing clinical trials for biosimilars. Semin Oncol. 2014 Feb;41 Suppl 1:S15-25. 

Estudios clínicos confirmatorios  
en inmunogenicidad,  farmacocinética y eficacia 



Regulación EMA Biosimilares 

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



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004007/human_med_001944.jsp&mid=WC0b01ac058001d124 



Regulación biosimilares 

https://www.iapo.org.uk/sites/default/files/files/IAPO_Biosimilars_Factsheet_3_ES.pdf 



Regulación y aprobación biosimilares 

http://www.sandoz-biosimilars.com/sp/Biosimilares/approval-of-biosimilars-
sp.shtml 

http://www.sandoz-biosimilars.com/sp/Biosimilares/approval-of-biosimilars-sp.shtml 


