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CLASSIFICATION OF BIOLOGICS

Biologics
Originals Non Originals
TYPE True Innovator Bio-betters Biosimilars No'.' Orlqlnal
Biologics
Disruptive Efficacy/safety Affordable high Less stringent
DESCRIPTION technologies, big improvements quality comparability
advances in efficacy
New drug against Same target but Clinically Drug aiming at copy
new target differentiated (e.g. equivalence and innovator
TARGET Better efficacy, safety, comparability to : :
administration) originators OCUS On patient

access, EMs



EMA: Un medicamento biosimilar es un medicamento
similar (ejercicio exhaustivo) a otro de origen bioldgico
gue ya ha sido autorizado. El medicamento biosimilar y
el de referencia se utilizan generalmente a la misma
dosis y por la misma via para tratar la misma
enfermedad”

GENESIS-SEFH: Se consideran ATE, en |a mayoria de los
pacientes que presentan una condicion clinica
determinada, a aquellos farmacos para los que la
evidencia cientifica disponible no muestra un beneficio
clinicamente relevante por la utilizacion de uno en
lugar del otro.



TARGET-:

Competencia  Credibilidad Coste







1. ¢Como los introducimos en el arsenal terapéutico en
los hospitales?

2.¢éson 0 no son intercambiables?

3. éMerece la pena su introduccidon por la reduccidn de
los costes de los tratamientos?



Don't over do it
with senseless data.






Autoridad Sanitaria

Financiacion Presupuesto/compra

Cobertura /provisidn servicios

Ciudadano Proveedor

Corresponsabilidad




Compra de servicios

Formas de pago a proveedores europeos

* Health System Institutional Characteristics. A survey of 29 OECD countries. 2010.



Changes in the manufacturing process after approval

MabThera'
Remicade ®
Enbrel®
Humira®
Orencia®
RoActemra®
Simponi®
Cimzia*
Rilonacept Regeneron®
llaris®
Benlysta®
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Intercambiabilidad y sustitucion

Articulo Gnico. Medicamentos no sustituibles.

1. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 86.4 de
la Ley 292006 de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, no podran
sustituirse en el acto de dispensacidn sin la autorizacién
expresa del médico prescriptor los siguientes medica-
mentos:

a) Los medicamentos biologicos (insulinas, hemo-
derivados, vacunas, medicamentos biotecnoldgicos).

b) Los medicamentos que contengan alguno de los
principios activos considerados de estrecho margen tera-
péutico incluidos en el anexo |, exceplo cuando se admi-
nistren por via intravenosa.

¢) Los medicamentos que contengan principios acti-
vos sujetos a especial control médico o aquellos que
requieran medidas especificas de seguimiento por moti-
vos de seguridad y que se relacionan en el anexo Il

d) Los medicamentos para el aparato respiratorio
administrados por via inhalatoria.

Orden SCO/2874/2007, de 28 de septiembre



Time to positive opinion issued by
the European Medicines Agency (days)

(] 100 200 300 400 500 600

Remicade® infliximab 13-08-1999 Remicade®
Enbrel® etanercept 03-02-2000 Enbrel®
Humira® adalimumab 08-09-2003 Humira®
MabThera® (RA indication) rituximab 06-07-2006 MabThera® (RA)
Orencia® abatacept 21-05-2007 Orencia®
RoActemra® tocilizimab 16-01-2009 Bokiernne®
Simponi® golimumab 01-10-2009 S
Cimzia® certolizumab pegol 01-10-2009 Cimaia®
Rilonacept Regeneron® rilonacept 23-10-2009 X
Haris® canakinumab 23-10-2009 Gl s "
Benlysta® belimumab 13-07-2011 e

Benlysta®

M)

Omnitrope * somatropin 12-04-2006

Valtropin® somatropin  24-04-2006 Omnitrope*

Binocrit*/Abseamed*/ epoetinalfa 28-08-2007 Valtropin®

Epoetin alfahexal® Binocrit*

Silapo* [Retactrit® epoetinzeta 18-12-2007 Silapo”

Ratiograstim /Biograstim*/ filgrastim 15-09-2008 Ratiograstim®

Tevagrastim® Zartio®

Zarzio® [Filgrastim Hexal* filgrastim 06-02-2009

Nivestim® filgrastim  08-06-2010 i —

0 100 200 300 400 500 600
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PURE RED-CELL APLASIA AND ANTIERYTHROPOIETIN ANTIBODIES
IN PATIENTS TREATED WITH RECOMBINANT ERYTHROPOIETIN

NicoLe CasapevaLL, M.D., JoeLLE NATAF, M.D., BeaTrice Viron, M.D., Amir KoLta, M.D.,
Jean-JAacaues KiLapJian, M.D., PHiLipre MARTIN-DuponT, M.D., PATrRIcK MicHAUD, M.D., THomaAs Paro, M.D.,
VaLerie Uco, M.D., IRene TeyssanDieER, B.S., Bruno VARET, M.D., AND PaTrick MAYEUX, PH.D.
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Ventajas y desventajas
By O,




Garantia de eficacia en EECC
Cultura de intercambiabilidad § h

Intercambiabilidad basada en
consenso

PGR especifico
Coste/Impacto Presupuestario

Sistema de pago por terceros
(best in class, first in class)



AMC no pueden extrapolar
indicaciones

Medicamento sin valor
Incrementa carga

Credibilidad (falta de manejo)

Competencia entre varios BS
incluso el de referencia

Horizonte temporal corto (EA e
inmunogenicidad)

No exentos de incertidumbre
Fabricacion costosa
Dificultad regulatoria




e Diferente accesibilidad en
funcion de indicacion, duracion
del tratamiento, seguridad,
costes

* Penetrancia en el mercado
variable







Core Therapy Areas for biologics (MAT 12/2010)

Insulins 15.9
Anti-TNF 15.8
Oncology (MADb) 12.5
EPO 7.6
Multiple sclerosis 7.3

crs6 [ s

Blood coagulation - 3.1 *Top 5 therapy areas
account for about 70%

Ocular antineovasc. . 2.0 of the total market
Antiviral (no-HIV) [J] 1.5
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