Como se desarrollan

los medicamentos biosimilares

En Europa y EE. UU., la autorizacién y la fabricacién de medicamentos
biosimilares estan sujetas a una estricta reglamentacion.’-¢

Autorizacién de un medicamento biosimilar por parte de las autoridades
reguladoras sanitarias:

Esto se basa en la confirmacién de que la calidad, seguridad y eficacia del medicamento biosimilar soncomparables a las del
medicamentobiolégico de referencia.*
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FDA EMA

,Todos los medicamentos biolégicos autorizados por la FDA ,,Los medicamentos biosimilares se autorizan siguiendo a los mismos criterios

se someten a una rigurosa evaluacién para garantizar su de calidad, seguridad y eficacia que se aplican a todos los medicamentos

seguridad, eficacia y calidad. bioldgicos autorizados en la UE.

Mediante el proceso de autorizacién se garantiza que los El objetivo del desarrollo de los medicamentos biosimilares es demostrar su biosimilitud,
medicamentos biosimilares aportan los mismos beneficios es decir, un alto nivel de semejanza en cuanto a estructura, actividad biolégica y perfiles
terapéuticos que sus respectivos productos de referencia.” de eficacia, seguridad e inmunogenicidad.”

Demostracion de biosimilitud:
Un sélido proceso de desarrollo

La autorizacién de un medicamento biosimilar se fundamenta en una sélida evaluacién gradual de la comparabilidad estructural y funcional del
medicamento biosimilar propuesto con el medicamento biolégico de referencia.?®¢ Los datos recopilados se conocen como la totalidad de la
evidencia, y ponen de manifiesto la biosimilitud existente entre el medicamento biosimilar propuesto y su medicamento biolégico de referencia en
lo relativo a calidad, seguridad y eficacia.®*” Por lo tanto, médicos y pacientes pueden esperar el mismo resultado clinico.™®”
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Figuras reproducidas de Sorgel F, et al. BioDrugs 2015; 29(2):123—31; Blackwell K, ef al. Ann Onc 2015; 26(9):1948—53

Totalidad de la evidencia

Estudios clinicos . Estudios clinicos de

de fases Il y Il ’ fase lll de confirmacién
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Fase preclinica Fase preclinica

Fase analitica Fase analitica

Desarrollo de medicamentos de referencia Desarrollo de medicamentos biosimilares
El objetivo principal es comprobar El objetivo principal es establecer su similitud
el beneficio clinicopara cada indicacién. con el medicamento de referencia.

Figuras adaptadas de: Chang S, Hanauer S. Curr Treat Options Gastroenterol 2017;15(1):53—70; McCamish M and Woollett G. Clin Pharmacol Ther 2012;91(3):405—17.
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La extrapolacion:
Un principio cientifico consolidado?®

La extrapolacién es un proceso cientifico y regulador que consiste en conceder una indicacién clinica a un medicamento sin llevar a cabo
un estudio clinico de la seguridad y la eficacia que respalde esa indicacién.¢-®

Un medicamento bioldgico de referencia Sin embargo, si un producto ...la totalidad de la evidencia puede
puede estar autorizado para varias biosimilar muestra una totalidad servir para respaldar la autorizacién
indicaciones y debe mostrar un beneficio de la evidencia comparable a la del producto biosimilar, sin estudio directo,

clinico en cada una de esas de su medicamento de referencia para para otras indicaciones en las que esté
indicaciones terapéuticas.¢ una indicacién dada... autorizado el medicamento de referencia.®’-?
Medicamento de referencia Medicamento biosimilar
Indicacién 1 Indicacién 2 Indicacién 3 Indicacién 1 Indicacién 2 Indicacién 3
v v v v v v
Indicaciones estudiadas y autorizadas Indicacién estudiada  Indicaciones extrapoladas
y autorizada y autorizadas

Se puede esperar que la molécula biosimilar se comporte igual que la molécula de referencia en todas las
indicaciones y poblaciones de pacientes en las que esta autorizado el medicamento biolégico de referencia.™

Rigor en la fabricacién:

Los medicamentos biosimilares se fabrican aplicando los mismos
criterios de calidad que el medicamento biolégico de referencia,
de acuerdo con los requisitos de buenas practicas de
fabricacién actuales.'?°¢

Dichos criterios suponen unos controles estrictos de los métodos,

las instalaciones, la fabricacién, el procesamiento y el almacenamiento
que permiten garantizar la calidad de los medicamentos biosimilaresy
de los medicamentos bioldgicos de referencia.®

CAN: cifra absoluta de neutréfilos; EMA: Agencia Europea de Medicamentos; FC: farmacocinética; FD: farmacodinamica; FDA: Food and Drug Administration en su sigla; ppm: partes por millén.
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