El objetivo del ejercicio de comparacion es establecer un alto grado de similaridad
entre el biosimilar y el producto original mas que demostrar la seguridad y la eficacia
per se del biosimilar. Establecer la biosimilaridad permite al manufacturador del
biosimilar apoyarse en el amplio perfil de seguridad y eficacia del producto original. ?

Proceso de aprobacion de BIOSIMILARES

Desarrollo del Originador **
Demostrar seguridad y eficacia

Estudios Clinicos
(Seguridad, eficacia,
inmunogenicidad)

Farmacologia Clinica
(PK/PD)

Estudios Pre-Clinicos _........
(en animales)

Caracterizacion Analitica
(Valoracion de
Estructura y Funcion)

Desarrollo del BIOSIMILAR *°
Demostrar que es altamente similar
y que no existen diferencias clinicamente
significativas en términos de seguridad,
pureza y potencia del producto.

Adaptado de presentaciéon Josep Tabernero, Julio 2019. Barcelona, Espafa.

PD = farmacodinamia; PK = farmacocinética

© Evaluacion analitica comparativa.

Adaptado de presentacion de Steven Kozlowski, Junio 2014. Maryland, EE.UU.

LA APROBACION DE UN BIOSIMILAR

SE BASA EN UNA AMPLIA SERIE DE

EVALUACIONES REFERIDAS COMO LA o £ tensa evaluacién PK/PD.
“TOTALIDAD DE LA EVIDENCIA”,

LA CUAL INCLUYE " ® Al menos un estudio clinico comparativo utilizando
una poblacién suficientemente sensible y un objetivo
sensible.

© Amplia valoracién funcional preclinica.
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FASE DE CARACTERIZACION
ANALITICA DE AMGEVITA® ™

® La similaridad analitica en términos de Atributos
Criticos de Calidad identificados en varias etapas
tales como la caracterizacién funcional vy
estructural del proceso de manufactura es
predictivo de los resultados clinicos.

® +100 ensayos de caracterizacion analitica y
funcional.

ESTUDIOS PRE-CLINICOS
DE AMGEVITA®®"

® En el estudio de desarrollo de Amgevita®, la media
de los parametros toxicocinéticos y los perfiles
concentracién-tiempo en el dia 1y el dia 22 fueron
similares para Amgevita® y adalimumab PR* sin
diferencias aparentes por género.

Estudio de toxicocinética
Dosis repetidas de Amgevita® vs adalimumab PR*
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ESTUDIOS CLINICOS
FASE Ill DE AMGEVITA® "

® Los estudios Fase Il de Amgevita® demuestran
eficacia, seguridad e inmunogenicidad similares
al producto de referencia.

® En Artritis reumatoide de moderada a severa. *

® En Psoriasis en placa de moderada a severa. ™

FARMACOLOGIA CLINICA
DE AMGEVITA® °?

® Farmacocinética similar comparando
Amgevita® y adalimumab PR*.

® Todas las evaluaciones cumplieron
los criterios de equivalencia pre-definidos
con IC90% 80-125%.

Farmacocinética similar comparando Amgevita®
y adalimumab PR*
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promedio a IC 90%
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Adaptado de FDA Briefing Document
Arthritis Committee Meeting®
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Adaptado de Kaur, 2017*
*PR: Producto de referencia
US: Fabricado en Estados Unidos
EU: Fabricado en Europa

AMGEVITA

(adalimumab)
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