UMCT

Ncrnons3o8aHue buocumunapos 8
KAuHUYeckoU rnpakmukKe

NMonos B.B.

A.M.H. npodheccop kadeapb! hapmaumm UHCTUTYT MeaUKo-
counanbHbIX TexHonoruu , r. Mockea. HKLL OAO PX[1.

VI Bcepoccumnckasa koHdepeHLUUs ¢ MeXxayHapoaHbIM y4yacTuem
«AKTyaribHble BONPOChI AOKITMHUYECKUX U KITMHUYECKUX nccrnegoBaHum
rNleKapCTBEHHbIX CpeaAcTB, OMOMeANLIMHCKUX KNETOUYHbLIX MPOAYKTOB U KITMHUYECKUX
UCNbITaHUA MeAULMHCKUX U3genumn»

p’ a CaHkT-leTepbypr 19-20 anpensa 2018 r.
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OnaceHusi 1 CTEPEOTUIIHI Bpaded KJIMHUIKMCTOB
1 MAIMEHTOB KacaTeJbHO IPUMEHEHHUSs
OM0AaHAJIOIOB

) Buoananoru OuoInpenaparoB MACHTUYHBI OPUTHMHAIBHOMY
nmpenapary ¥ 3HAUUTEJIbHO CHUXKAKOT 3aTparhbl HA JICUCHUE
MAIIMEHTOB TaK K€ KaK | eHepuKH.

1 buonormueckue nperaparsl He O€30MacHbI IJIs HAIMCHTOB.

1 CsoiicTBa OMONIOTHYECKUX MPEIAPATOB OMPEACISIIOTCS
YCIIOBUSIMU MIPOU3BOACTBA MIOATOMY KX HEJb3 BOCIPOU3BECTH.

] B3zanmozamMeHseMOCTh OHMOaHanora W OpUrHHAILHOIO
Ouorpenapara HEBO3MOXKHA.

] dapmakonaazop miIs OMOAaHAIOTOB W OMOIIPEIIapaToB CXOJCH C
TAaKOBBIM JIJISI IIPENapaToB XHMHUYECKOTO CUHTE3a



Buabl 6BMoTexHonormyeckumx
npenaparos

® DPUTPOMOITUHDI

e lHTEpPEPOHDI

e MOHOK/IOHa/IbHble aHTUTenNa
* VIHCYNUHBI

e ComaTponuH

e [paHyNOUMNTAPHbBIN KOJTOHMECTUMY/TUPYIOLLUY
daKTop

e [enapwuHbl



YTOo TaKoe broTexHONorm4yeckmum
npenapaTt?

7 N

TepaneBTuyeckue
6enku

Code of Federal Regulations Title 21, Volume 7. Subchapter F-Biologics.
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=600.3
Accessed February 6, 2017.



Oco0eHHOCTH OMonpenaparoB

IIpupoaHbie HCTOYHUKH ChIPbS
BuaocniennpuaHoOCTH

CioxkHasi CTPYKTYpPa MOJIEKYJIbI
BbicoKuH MOJICKYJISAPHBIA BeC

3aBMCHMOCTHh AKTHBHOCTH /0€30IIACHOCTH OT MHOI'MX
(axkTopoB

Pa3Hblil MeXaHU3M JAeiiCTBHUSA MPHU Pa3HbIX 3200/1eBAHUAX

CJ10:kHBIN TIPOLECC NPOU3BOACTBA — TPYAHOCTH
BOCIIPOM3BE/ICHUA MMAPTUMA OTHOTO M TOIO K€ Mpenapara

CJ10KHOCTH TECTUPOBAHUSA
BreipaxeHHass HUMMYHOT€HHOCTh
KaHueporeHHocTh



Relative Molecular Mass

Buonpenapatbl UMelOT 6o5iee CNOXHOE CTPOeHue B
OTNINYUE OT CUHTETUYECKNX MONEeKYI

w
c
8
©
&
o
Aspirin Insulin Erythropoietin Monoclonal antibody (IgG1)
(180) (5808) (30,400) (150,000)

Mellstedt H. EJC Supplements 2013;11:1-11.



CUHTEeTU4YecKune NeKapCrtBeHHble CpeactBa VS.

buonpenapartsl
|
CuHTeTn4yeckue : Buonoruyeckue
I
Pasmep :
(MonekynsipHas ManeHbkne (<1000) I Bonbwwne (>10,000)
macca} |
NcTouHuK XUMNYECKUN CUHTES : KynbTypa XuBbIX KIETOK
Jlek popma O6bI4HO per oS NHbekuun mnnum nidpysmm
[Mony4aeTt nauneHT AnTteka Bpay nnu knunHuka

Lipitor (nMnuacHwxatowmnm )
0
"
o

OH

Mpumep AP | [ o]
W : FEPLIENTUH
N
nMNUTOP PE @ MW =

MW = 558.64 12 185,000

Dozzhs

Herceptin (NpoTuBOONYXOneBbIi)
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“Protein-based [drugs] derived from living matter or manufactured in living cells using recombinant DNA technologies.” (FTC)
“A virus, therapeutic serum, toxin, antitoxin, vaccine, blood, blood component or derivative, allergenic product or analogous product … applicable to the prevention, treatment or cure of a disease or condition of human beings.” (42USC262) 




Yto Takoe 6buoaHanor ?

e [lpowen aHaUTUYECKYIO N KNMHUYECKYIO OLEHKY B CPAaBHEHUMU C
pedepeHTHbIM NeKapPCTBEHHbIM NPenapaTom

U
e OnobpeH perynaTopHbIM OPraHoM K MeauLMHCKOMY MPUMEHEHUIO

Dorner T, et al. Ann Rheum Dis. 2016;75(6):974-982.
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Source
Dörner T, Strand V, Cornes P, et al. The changing landscape of biosimilars in rheumatology. Ann Rheum Dis. 2016;75(6):974-982.

See also: World Health Organization. Expert committee on biological standardization. Geneva, 19 to 23 October 2009. Guidelines on evaluation of similar biotherapeutic products (SBPs). http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf 


buoaHanor

e BocnpounsBeaeHHble KOMUN MHHOBALLMOHHbIX
bnonornyeckmx NnpenapaTtos ABAAIOTCA /IULLb
npnbaAnKeHHbIMU (MAN NoA0OHbIMMN)
KOMUAMMU — OHU HE ABNAOTCH
bnoreHepmKamm — OHU ABNAIOTCA NNLLb
CXOXKMMU, aHAJIOTUYHBIMU KOMUAMU —
«brnoaHanoramm»




[Touemy 6MOaHaNOrM aKTyasibHbl ANA
KIMHNYECKOM NPaKTUKKN?

1. http://lwww.fda.gov/downloads/advisorycommittees/committeesmeetingmaterials/drugsadvisorycommitteefo
rpharmaceuticalscienceandclinicalpharmacology/ucm315764.pdf

2. Dorner T, et al. Ann Rheum Dis. 2016;75(6):974-982.

3. Mulcahy AW, et al. The Cost Savings Potential of Biosimilar Drugs in the United States. RAND Corporation.
2014
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Notes
RAND identified a range of studies, some presenting retrospective empirical analyses and others reporting prospective modeling or prescriptive policy analysis.

Sources
Dörner T, Strand V, Cornes P, et al. The changing landscape of biosimilars in rheumatology. Ann Rheum Dis. 2016;75(6):974-982.
http://www.fda.gov/downloads/advisorycommittees/committeesmeetingmaterials/drugsadvisorycommitteeforpharmaceuticalscienceandclinicalpharmacology/ucm315764.pdf
Mulcahy AW PZ, Mattke S. The Cost Savings Potential of Biosimilar Drugs in the United States. RAND Corporation. 2014;https://www.rand.org/content/dam/rand/pubs/perspectives/PE100/PE127/RAND_PE127.pdf.


http://www.fda.gov/downloads/advisorycommittees/committeesmeetingmaterials/drugsadvisorycommitteeforpharmaceuticalscienceandclinicalpharmacology/ucm315764.pdf

KAK BUOAHANOI NOBJINAIKOT HA
KJIMHUYECKYHO NMPAKTURY
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Заметки для презентации
Следует, однако, подчеркнуть, что внедрение инновационных ГИБП в клиническую практику не только позволило повысить эффективность терапии и улучшить прогноз у пациентов, страдающих наиболее тяжелыми формами ИВЗ, но и привело к кардинальному удорожанию лечения [5]. Например, уровень продаж оригинальных ГИБП (по всем показаниям, включая ревматологические) в 2016 г. превысил 200 млрд долларов США. Поскольку, поданным эпидемиологических исследований, существует прямая связь между применением ГИБП при РА и показателем валового национального продукта на душу населения [6, 7], очевидно, что снижение стоимости лечения эффективными, но дорогостоящими ГИБП, а следовательно, увеличение доступности инновационной терапии для пациентов, живущих в странах с ограниченными экономическими ресурсами, является одной из приоритетных задач здравоохранения всех стран мира. Огромный Огромный интерес к разработке биоаналогов (biosimilars) ГИБП, наблюдающийся в последние годы, связан со многими факторами [8–11], в том числе c окончанием срока действия патентов для многих оригинальных ГИБП (табл. 2). Не удивительно, что за последние 5 лет многие крупные биотехнологические компании включились в разработку биоаналогов ГИБП (табл. 3). По предварительным оценкам, внедрение в клиническую практику биоаналогов ГИБП позволит сэкономить в промежутке между 2007 и 2020 гг. в Европе 11,8–33,4 млрд евро и за период с2014 по 2024г. 44,2 млрд долларов США [12, 13]. Однако, согласно опросу, проведенному вразных странах мира, только половина врачей-ревматологов осведомлены о базовых отличиях биоаналогов от оригинальных ГИБП и «дженериков» лекарственных препаратов [14]. 
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Pacxoadbl 34paBOOXpPaHEeHUA Ha
bunonpenapaThbl

FIGURE

Global spending for biologics and biosimilars (U.S. dollars)
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3/10KayecTBeHHble HOBOOOPA30BaHUA : yyLLMe
NeKapCTBEeHHble npenapaTbl

Table 4. Top 25 Drugs by Expenditures in Clinics in 2015

2015
Expenditures il i
Drug® (S Thousands) Table 5. Top 25 Drugs by Expenditures in Nonfederal Hospitals in 2015
Infliximab 3,280,663 2015 Expenditures Percent Change
- . Drug® ($ Thousands) From 2014
Pegfilgrastim 2,976,527 Infliximab 1,044,624 8.1

Rituximab 2,462,831
Epoetin alfa 2,456,606
Bevacizumab 2,382,695
Trastuzumab 1,923,290

Rituximab 1,007,033 8.1
Pedfilgrastim 846,688 -1.2
Immune globulin 825,446 -1.2
Alteplase 731,292 20.8
698,851 20.6
Daptomycin 644,964 -6.1
Bevacizumab 619,684 14.0
619,468 90.1

509,862 22.8

Natalizumab

Putykcumab, 6eBaumnsymad um
TpacTy3aymab nocsenosate/ibHO
BXOAOAT B NepPBYO AECATKY pacxon0B B

\_KNMHMKaX 1 6onbHMLUax CLUA.

Pneumococcal vaccine®

Trastuzumab

("= B 2015 rogy pacxoabl Ha 3TK buonpenapaTbl N\ [ Nerduarpactum 3aHumaer 2-3 )

coctasuau 8,9 mapa. Jonn. CLUA. MECTa MO PacXOAam KIAUHUK M
- 30%-HadA CKMAKa NpU MCNonb3oBaHUM BuoaHanoros
60/1bHUL,, KOTOPbIE cOCTaBAAOT 3,7

TONbKO Ha 3TN TPW BeLecTBa NO3BOJIUT COKOHOMUTL 2,7

\mpa. gonn. CLUA B rog. ) g mnpa. gonn. CLUA y

Schumock GT, et al. Am J Health Syst Pharm. 2016;73(14):1058-75.




HcTeraowme NaTeHTHbIe
3awutbl OMonpenapaTos

“patent cliff”

Humira ———— & CLWA

(adalimumab) e B EC
Ritwan
(ituximab) [
Remicade [
(infliximab) ]
Avastin e
(bevacizumab) -
Herceptin (R
(trastuzumab) —
Enbrel OO
(etanercept) ]
| | | | | | | |
2000 2010 2020

Year

GaBI Online — US$67 billion worth of biosimilar patent expiring before 2020.
Ventola

1.
2. ntola CL.. P & T. 2013;38(5):270-276.

2030

14
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Slide 21

Within the next 5 years, patents for many blockbuster biologics, such as Rituxan, Remicade, and Humira, will have expired in both Europe and the US.1 [GaBI 2014, p1, para 1/2; Figure 1 “Expiry dates for major patents on best-selling biologicals”]

This “patent cliff” is expected to drive the development and market of similar biological medicinal products, or biosimilars.1,2  [GaBI 2014, p1, para 4; Ventola 2013; p271, col 1, para 2]

References

GaBI Online – US$67 billion worth of biosimilar patent expiring before 2020. Posted 20/01/2014. http://www.gabionline.net/Biosimilars/General/US-67-billion-worth-of-biosimilar-patents-expiring-before-2020. Accessed April 20, 2015.
Ventola CL. Biosimilars. Part 1: Proposed regulatory criteria for FDA approval. P & T. 2013;38(5):270-276.



O6Lwue NpUHLUNDbI AEMOHCTPaL UK
Bbuonopobus :

* AHaUTUYECKME , TOKCMKoNoTUYeckue , OK/PL, u nccnegoBaHUa MMMYHOTE@HHOCTU B CPaBHEHWN C
pedepeHTHbIM NpenapaTom

¢ He6onblume cpaBHUTENbHbIE KAMHUYECKME UccnepoBaHus 3GGEKTUBHOCTM MO NOKa3aHMAMM NO
KOTOPbIM 3aperncTpupoBaH pedepeHTHbI npenapat

e Het HGO6XO,£I,VIMOCTVI NMOKa3blBaTb 3d)d)eKTVIBHOCTb No BCEM MOKa3aHNAM

http://www.fda.gov/downloads/DrugsGuidanceComplianceRegulatorylnformation/Guidances/UCM291128.pdf.
Accessed February 6, 2017.



PekomeHpgauumn no b6umoaHanoram B EC

PekomeHgauuMy NoOLWaroBo ONUCbIBAOT BECb METO/,
pa3paboTKM npenapaTa, LUenb KOTOPOro - «...FapaHTUPOBATb,
YTO paHee A0Ka3aHHble 6e30NacHOCTb M 3PPEKTUBHOCTb
npenaparta COXPaHEeHbI».

«Beaywmim npnHUMN - AEMOHCTPALMNA CXOACTBA KAMHUYECKOM
3pPEKTUBHOCTN M 6E30NACHOCTU B CPABHEHMM C 3TAJIOHHbIM
npenapaTtom, a He co6CTBEHHO NONb3bl ANA NALUMEHTA, KOTOpasn
y>Ke bbl/1a AOKa3aHa AnAa pedepeHTHOro npenapata». Ans
3TOr0 HY»XHO NNAaHUPOBATb BCE UCCNEA0BAHUA «...C
HaMepeHMEM BbIIBUTb /II0OblIe BO3MOXHbIE Pa3Inuma MeXKay
6nonoaobHbIM NpenapaTom 1 3TaJIOHHbIM NMPENapPaToOM U
onpeaenTb 3HAYMMOCTb TaKUX PAa3NUYNIA, €C/TN OHU ECTbY.

PekomeHzaLmm no 6MoNoao6HbLIM NpenapaTam, COAEPIKALLMM MOHOK/IOHAbHbIE aHTUTeNa. JOKAMHUYECKME U KIMHUYecKue acnekTel. EMA/CHMP/BMWP/403543/2010
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11.

2013 @

AONES!

Humalog Prescribing Information. March 2015.

Abasaglar Prescribing Information. May 2015.
EMA Humalog 200 authorisation 2014. Available at: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-

_Procedural_steps_taken_and_scientific_information_after_authorisation
/human/000088/WC500050334.pdf. Accessed April 2015.
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[Tporpamma paspabotkm Abasaglar®

“COBOKYMHOCTb AaHHbIX” ®aza 3
uccnegosa
Hua'3
* \peHTn4Has aMMHOKUCIIOTHas i
nocnegoBartenbHOCTb Lantus® NHCYITNH Snement 1 B OSnewent 2

glargine T1DM [ | T2DM
[ |

* OyeHb NoxoX Ha Lantus®, OCHOBaHHbIN
Ha npuHUunax énonogobus, Bkno4vas

4-6
Kputepum BMo3KBUBANEHTHOCTU ®asa 1 nccneposaHus

PK / PD of Abasaglar® versus Lantus®
* KomnnekcHas nporpamMmmMa pa3BuUTnUA Or

OEeMOHCTpaLunn cXxoacTtBa Nno BbICOKUM

cTaHgaptam
JdoknnHn4yeckune

nccnenoBaHusA

Buoxumuyeckasi u ¢husuko-xumuyeckasi xapakmepucmuka

PD=pharmacodynamic;

Blevins TC, Dahl D, Rosenstock J et al. 2015 PK=pharmacokinetic;
Rosenstock J et al. Diabetes Obes Metab 2015; doi: 10.1111/dom. 12482 [Epub ahead of print]. T1DM=type 1 diabetes mellitus;
Deeg Met al. ADA 2014: 70-OR. T2DM=type 2 diabetes mellitus Data from Bl & Lilly alliance

Linnebjerg Het al. ADA 2014: 889-P.
Zhang et al. X ADA 2014: 890-P.
Heise T et al. ADA 2014: 891-P.
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3apeructpupoBaHHble B EC buoaHanorm

MHH

BuoaHanor

PedepeHTHbIN npenapar

_ Omnitrope® (Sandoz) Genotropin® (Pfizer)
Somatropin _ _ —
Valtropin® (BioPartners) Humatrope® (Eli Lilly)
Binocrit® (Sandoz)
Epoetin alfa Epoetin alfa Hexal®

Epoetin zeta

Abseamed® (MAP)

Silapo® (Stade Arzneimittel)

Retacrit® (Hospira)

Eprex®/ Erypo® (J&J)

Filgrastim

Biograstim® (CT Arzneimittel)
Filgrastim Ratiopharm®,
Ratiogastim®, Tevagrastim®

Filgrastim Hexal®,
Zar2|o® (Sandoz)

Neupogen® (Amgen)
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Следует, однако, подчеркнуть, что внедрение инновационных ГИБП в клиническую практику не только позволило повысить эффективность терапии и улучшить прогноз у пациентов, страдающих наиболее тяжелыми формами ИВЗ, но и привело к кардинальному удорожанию лечения [5]. Например, уровень продаж оригинальных ГИБП (по всем показаниям, включая ревматологические) в 2016 г. превысил 200 млрд долларов США. Поскольку, поданным эпидемиологических исследований, существует прямая связь между применением ГИБП при РА и показателем валового национального продукта на душу населения [6, 7], очевидно, что снижение стоимости лечения эффективными, но дорогостоящими ГИБП, а следовательно, увеличение доступности инновационной терапии для пациентов, живущих в странах с ограниченными экономическими ресурсами, является одной из приоритетных задач здравоохранения всех стран мира. Огромный Огромный интерес к разработке биоаналогов (biosimilars) ГИБП, наблюдающийся в последние годы, связан со многими факторами [8–11], в том числе c окончанием срока действия патентов для многих оригинальных ГИБП (табл. 2). Не удивительно, что за последние 5 лет многие крупные биотехнологические компании включились в разработку биоаналогов ГИБП (табл. 3). По предварительным оценкам, внедрение в клиническую практику биоаналогов ГИБП позволит сэкономить в промежутке между 2007 и 2020 гг. в Европе 11,8–33,4 млрд евро и за период с2014 по 2024г. 44,2 млрд долларов США [12, 13]. Однако, согласно опросу, проведенному вразных странах мира, только половина врачей-ревматологов осведомлены о базовых отличиях биоаналогов от оригинальных ГИБП и «дженериков» лекарственных препаратов [14]. 
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MpoussoacTso buoaHanoros

HecKos1bKO Knro4yeasbix 3manos npou3eodcmea
— cuHTe3 Koaupytowen AHK (KAHK) nencrBytoLlero BeLlectsa

— noabop BeKTOpa 1 TpaHcheKuma (BctpamsaHue) kKAHK B
reHOM KNIETKU-KXO3AUHAY;

— CKPUHUHT U 3KCNpeccma PEKOMOUHAHTHbIX K/IETOK —
co3aaHue baHKa KNeToK;

— KY/1bTUBUPOBAHME — HapallMBaHUeE HEOBXoAMMbIX 06 bEMOB
PEKOMOUMHAHTHbIX KNETOK-NPOAYLEHTOB N NMONYYEHUE
buonornyeckoro cybcrpaTa, cogeprkallero
BNOTEXHONOTMYECKMIA NPOAYKT;

— BblAe/IeHNEe N OYULLLEEHME NpenapaTa
— CO34aHue NeKapCTBEHHOMN GOpPMbI
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The European Medicines Agency's Committee for Medicinal Products for
Human Use (CHMP) has recommended against the European marketing of
the biosimilar human insulin Solumarv (Marvel LifeSciences).

Solumarv was expected to be used to treat patients with diabetes who require
insulin to control their blood sugar levels. However, the CHMP was concerned
that the company did not define the product's manufacturing process in
sufficient detail to warrant a positive recommendation.

The company had presented clinical studies in healthy people and in those
with type 1 and type 2 diabetes, designed to show that Solumarv was similar
in safety and effectiveness to the reference medicine Humulin S (Eli Lilly).

But the CHMP said that there was insufficient evidence showing that the
product used in those studies was representative of the batches intended for
market and that its quality was comparable to that of Humulin S.

"The CHMP concluded that Solumarv could not be approved as a biosimilar
of Humulin S and recommended that it be refused marketing authorization,"
the EMA said in a statement.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2015/11/news_detail_002432.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
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«MEPEK/TKOMEHUE» (SWITCHING),
«3AMELLEHUE» (SUBSTITUTION) U
«B3SAUMO3SAMEHAEMOCTb»
(INTERCHANGEABILITY)
OPUTUHAZTIBHOIO BUONPENAPATA
UEFO BUOAHANOTA


Выступающий
Заметки для презентации
Биосимилярность, или биоподобность - это не синоним взаимозаменяемости. Сам факт регистрации биосимиляра не означает, что он может быть использован вместо биопрепарата.


Switching «llepekntovyeHmne»

Ha3Ha4YeHne oaHOro OPUrMHaAJIbHOTO
reHHOUHXeHepHoro bmonornyeckoro
npenapaTta BMECTO APYroro OpurmMHaabHoOro
buonpenata munam bmoaHanora B3ameH
OPUTMHANbHOIO FrEHHOUHKEHEPHOTO
bnonormnyeckoro npenaparta. BoamorKHOCTb
«nepeknoyeHna» c opurnHanobHoro MBI Ha
ero bmoaHanor 6e3 cHUXeHua apPeKTMBHOCTH
M 4aCcToTbl pa3Butmna HP BXxogauT B nporpammei
KTMHUYECKUX UCnbiTaHUKU BMOAHANOroB .



«llepeKkntoyeHne»

e MeaunumnHckoe (MS)- npoBoaAnNTCA Neyvyalmm
BPayeMm C LUeNbio ONTUMMU3ALUUN NeYeHUA U
NoNIy4eHUA Ny4dllero pesyabrata, CHUKEHUS
4aCTOTbl HeXXenaTesibHbIX ABIEHUMN.

Singh JA, Saag KG, Bridges SL, et al. American College of Rheumatology Guideline for the treatment of rheumatoid arthritis. Arthritis Rheumatol
2015;2016:1-26.

Smolen JS, Landewé R, Bijlsma J, et al. EULAR recommendations for the management of rheumatoid arthritis with synthetic and biological disease-
modifying antirheumatic drugs: 2016 update. Ann Rheum Dis 2017;76:960-77.

Gomollén F, Dignass A, Annese V, et al. 3rd European Evidence-based Consensus on the Diagnosis and Management of Crohn’s Disease 2016: Part 1:
Diagnosis and Medical Management. J Crohns Colitis 2017;11:3-25



«llepekntovyeHmne»

e He meanumnHckoe (NMS ) - nepeKkntoveHue y
nauueHTa KOTOPbIN HAaXOAUTCA Ha XOPOLLO
NepeHoCMMON U aJeKBATHOM Tepanum |
MeXKAy pa3HbiIMK bBonpenapatamm ogHOro
K/1acca N MeXay OPUTMHA/IbHbIM MpenapaTom
n BMoaHanorom n HaoboporT).

 [10 3KOHOMMYECKUM NPUYNHAM , C 1 Be3
npuUBJ/IEYEHUA NeYallero Bpaya.



«3ameLlleHune»

* 33K/IDYAETCA B BO3MOXKHOCTU Yepea0BaHUA
(interchange) opurnHanbHoro buonpenapara
n ero bmoaHanora 6e3 MHOGopmMmMpPoBaHUA
Bpaya Man meauLUHCKOMN OpraHmn3aumnm, Ha

YCMOTPEHME NOCTaBLUMKA NEKAPCTBEHHOIO
npenaparTa.



«llepekntovyeHmne»

e OnaceHna oT nepexona Ha buoaHanor -
oXunaaHuve cHMXeHua 3pPeKTUBHOCTH,
nMmmyHoreHHocTtb (anti-drug antibodies (ADAs),
HenpeacKasyemble HeXKenatenbHble 3P PeKTbl KaK
OCTpble TaK U OTCPOUEHHDbIE .

¢ MMMVHOI‘EHHOCTb 6uoaHanora MmoXKet oT/IM4aTbCA

oT pedepeHTHOro opuruHanabHoro bnonpenapara,
TaK 1 oT apyroro bmoaHanora .



«B3anmoszameHAMOCTb»

* [loag «B3aMM0O3aMeEHAMOCTbIO»
noapa3ymeBatoT, YTO BMOaHaNor y KaXXaoro
60/1bHOrO A0XKEH BbI3bIBaTb TOYHO TAKOE XKe
B OTHOWEHUN 3PPEKTUBHOCTU U
6e30nacHOCTU AEeNCTBUE, KaK U
OPUTMHANbHbLIN (pedepeHTHbIN) bnuonpenapar
NPU NOBTOPHbIX, MEPEMEIKAIOLLUXCA
BBEAEHUAX NN «NEePeKJNtOHYEHUN» C OAHOTO
npenapaTta Ha ApYyrow.



«B3anmmo3ameHAMOCTb»

B HacToAlWee BpemAa «B3aMMO3aMeHAMOCTb»
bnoaHanora U OPUTrMHANIBHOIO
(pedepeHTHOro) buonpenaparta ABAAETCA
4YaCTblO PErncTPaLMOHHBbIX KJIUHUYECKUX
nccneJoBaHUM - OLLEHKA Npu
nepemerKarLmnxca BBeAeHUAX UK
«MepeKkNYeHnmn» ¢ 04HOro npenapaTta Ha

APYrou.
Hy*KHbl nccnepoBaHua rae 6bl oueHMBaNaCb
«B3aMMO3aMeHAMOCTb» BMOaHaNoroB mexay
cobown.



«B3anmoszameHAMOCTb»

Y

BIOSIMILAR 1

¥ ]
N

BIOSIMILAR 2

Valderilio Azevedo et al. Considerations Med 2017;1:13-18



CpaBHUTe/IbHAaA UMMYHOIeHHOCTb MeXKay
pa3HbiMK BoaHanoramm ITaHepLenTa

Samsung Benepali (SB4)26 Sandoz Erelzi (GP2015)27* Coherus (CHS0214)28
SB4 Enbrel GP 2015 Enbrel CHS0214 Enbrel

ADA + (Week 8) 2 (0.7%) 38 (12.8%) 0 5 (1.9%) X X
ADA + (Week 24) 2 (0.7%) 39 (13.2%) 0 5(1.9%) 1.3% 4.7%
ADA + (Week 52) 3 (1.0%) 39 (13.2%) 0 5(1.9%) X X

nAb + (Week 8) 0 1 0 0 X X

nAb + (Week 24) 0 1 0 0 0 0

nAb + (Week 52) 0 1 0 0 X X

*X means not stated. *Data for study 302 in patients with psoriasis. ADA, anti drug antibody; nAb, neutralising antibody.
Valderilio Azevedo et al. Considerations Med 2017;1:13-18
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Biosimilarity and Interchangeability: Principles and Evidence: A Systematic Review.
McKinnon RA', Cook M?, Liauw \W?#, Marabani M>, Marschner IC87 Packer NH®2, Prins JB'?.

+ Author information

Abstract
BACKGROUND: The efficac Open/close author information list
biosimilar to another are of porermmarconce

of switching between an originator biologic and a biosimilar or from one

OBJECTIVES: The aim was to conduct a systematic literature review of the outcomes of switching between biologics and their biosimilars
and identify any evidence gaps.

METHODS: A systematic literature search was conducted in PubMed, EMBASE and Cochrane Library from inception to June 2017. Relevant
societal meetings were also checked. Peer-reviewed studies reporting efficacy and/or safety data on switching between originator and
biosimilar products or from one biosimilar to another were selected. Studies with fewer than 20 switched patients were excluded. Data were
extracted on interventions, study population, reason for treatment switching, efficacy outcomes, safety and anti-drug antibodies.

RESULTS: The systematic literature search identified 63 primary publications covering 57 switching studies. The reason for switching was
reported as non-medical in 50 studies (23 clinical, 27 observational). Seven studies (all observational) did not report whether the reasons for
switching were medical or non-medical. In 38 of the 57 studies, fewer than 100 patients were switched. Follow-up after switching went
beyond 1 year in eight of the 57 studies. Of the 57 studies, 33 included statistical analysis of disease activity or patient outcomes; the majority
of these studies found no statistically significant differences between groups for main efficacy parameters (based on P < 0.05 or predefined
acceptance ranges), although some studies observed changes for some parameters. Most studies reported similar safety profiles between
groups.

CONCLUSIONS: There are important evidence gaps around the safety of switching between biologics and their biosimilars. Sufficiently
powered and appropriately statistically analysed clinical trials and pharmacovigilance studies, with long-term follow-ups and multiple
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CONCLUSIONS:

There are important evidence gaps around the
safety of switching between biologics and their
biosimilars. Sufficiently powered and
appropriately statistically analysed clinical trials
and pharmacovigilance studies, with long-term
follow-ups and multiple switches, are needed to
support decision-making around biosimilar
switching.


Выступающий
Заметки для презентации
RESULTS: 
The systematic literature search identified 63 primary publications covering 57 switching studies. The reason for switching was reported as non-medical in 50 studies (23 clinical, 27 observational). Seven studies (all observational) did not report whether the reasons for switching were medical or non-medical. In 38 of the 57 studies, fewer than 100 patients were switched. Follow-up after switching went beyond 1 year in eight of the 57 studies. Of the 57 studies, 33 included statistical analysis of disease activity or patient outcomes; the majority of these studies found no statistically significant differences between groups for main efficacy parameters (based on P < 0.05 or predefined acceptance ranges), although some studies observed changes for some parameters. Most studies reported similar safety profiles between groups.



«B3anmoszameHAMOCTb»

FOUA

B3anmo3ameHAeMOCTb BO3MOXHA - TakoBa no3uumna FDA.

B1oaHaNorMyHocTb - He o6s3aTeNIbHO B3aMMO3aMeHAEMOCTb. TpebytoTca
NONONHUTENbHbIE UCCNeJ0BaHMA ANA [OKa3aTe/bCTBa.

TpebyeT oTAeNbHOro NccNefoBaHNA U MOCTMAPKETUHIOBOrO MOHUTOPUHTA.

KoHeyHble TOYkM ans oueHku PK/PD, MMMyHOreHHOCTM 1 6e30mnacHOCTH
(3¢ PpeKTUBHOCTb HEAOCTATOYHO YYBCTBUTE/IbHA B TEPANEBTUYECKUX A03aX).

ﬂ,M3aﬁH ncecnegoBaHmMA U KOHeEYHblE TOYKKU 3aBUCAT OT CZ1IOKHOCTU
MOJ1IERY/IblI U CTENEHWN aHATNTUYECKOTO CXOACTBaA.

JlekapctBeHHaa dopmMma M AOCTAaBOYHOE YCTPOWCTBO A0/IKHbl ObITb
MOXOXW Ha OPUrMHATOP.

http://www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplianceRegulatorylnformation/Guidances/ucm290967.htm
http://www.ncsl.org/research/health/state-laws-and-legislation-related-to-biologic-medications-
and-substitution-of-biosimilars.aspx.


Выступающий
Заметки для презентации
As discussed below, clinical evidence supports NMS between reference biologic and biosimilar. However, if an NMS decision requires the substitution of one biosimilar for another biosimilar, there is a lack of clinical evidence for physicians to refer to because a biosimilar may not be evaluated against more than one reference for the purpose of regulatory approval.15 16 Consequently, comparability studies are generally performed between a biosimilar and its reference product but not between one biosimilar and another (figure 1).

https://www.google.ru/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjQ29HqocjaAhVIlCwKHarxDsQQjRx6BAgAEAU&url=https://twitter.com/us_fda&psig=AOvVaw3BAUR0qn0biDqZ-k1M1vwz&ust=1524293456760047

«B3ammoszameHamocTtb» FDA:
AONONTHUTEe/IbHble peKomeHAaauumn

-

* [1poAyKT C AOKA3aHHOM B3aMMO3aMEHAEMOCTbIO MOXKET ObITb
3aMeHeH be3 yyacTna Bpayda

= Ka)kAbl LWITAT CAMOCTOSITE/IbHO 3aKOHOAAaTe/IbHO yTBEpIKAaeT
NAHHYIO NPaKTUKY.

= Jliobon buonorn4yeckmn npenapaTt paccmaTpmMBaembin Ana
3amelleHmns aonxKeH bbiTb cHavyana ogobpeH FDA Kak
«B3aMMO3aMeHAEMbIN».

¥ /

http://www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplianceRegulatorylnformation/Guidances/ucm290967.htm
http://www.ncsl.org/research/health/state-laws-and-legislation-related-to-biologic-medications-
and-substitution-of-biosimilars.aspx.



Выступающий
Заметки для презентации
Действительно, доказательство «взаимозаменяемости» оригинального ГИБП и его биоаналога требует проведения специально спланированных исследований, суть которых заключается в многочисленных «переключениях» с оригинального ГИБП на его биоаналог инаоборот. Однако проведение таких исследований затруднено как с точки зрения набора пациентов, так и по соображениям медицинской этики. 
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«B3aMM03aMEHAMOCTb» OPUFrMHANIbHDBIX
6uonpenapaTtos M 6UOCUMUNAPOB. 0

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
5 b

 MMo3uuyuna EMA «TaK Kak buocumunnsapbl n opurmHanbHble
buonormnueckmne NnPoayKTbl ABAAIOTCA NOA0O6HbIMU, HO He
UAEHTUYHbIMU, peLleHue 0 N1e4eHUU NayneHTa
OpPUrMHANbHbIM NpenapaTtom uam buocumunapom A0NKHO
NPUHUMATLCA HAQ OCHOBAHUM 3aK/NII0OYEHUA Bpaya»

* MMAarHaguaTtb cTpaH EBponbl BBeAU HOBble NpaBuaa AN
npeaoTspaLLeHNA aBTOMATUYECKOU 3aMEHbI
6buonpenapartos 6MoaHanoramm (MctouHuk: APM Health
Europe, 21 ¢peBpana 2008 r.).

Source: European Agency for the Evaluation of Medicinal Products. Questions and answers on biosimilar medicines (similar
biological medicinal products ) (EMEA/74562/2006). http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/pcwp/7456206en.pdf.Accessed
29/10/2007


Выступающий
Заметки для презентации
Европе простой взаимозаменяемости биопрепаратов и биоаналогов нет, лишь в нескольких странах есть позитивный формуляр взаимозаменяемых (список разрешенных к замене), в других - негативный (список запрещенных к замене). Так, в Финляндии вообще не разрешена замена всех препаратов, применяемых в лечебно-профилактических учреждениях. Во Франции замещение оригинальных лекарств дженериками разрешено, но замещение биопрепаратов в аптеке - только в случае начала лечения, если врач при этом не запретил замену. И если фармацевт заменил один препарат другим, то он обязан уведомить врача. В Германии замена возможна, если в сравнительных исследованиях у биопрепарата и биоаналога препарат сравнения был один и тот же, одна технология производства и одни и те же исходные материалы. В Европе в целом всем биопрепаратам должно быть присвоено уникальное название, их нельзя идентифицировать по МНН. 
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Aupektusa EC 2012/52/EUot 20 aekabpsa 2012

Bcem bBnotexHonormyeckmm npenapatam o
AONXKHO 6bITb NPUCBOEHO YHUKANbHOE
Ha3BaHME, U OHN HEMOTYT ObITb
naeHTndmnumposaHbl no MHH

NaeHTndunKauma bruonoaobHoro npenaparta C
MOMOLLLbIO KOHKPETHOIO HaMMeEHOBaAHMA,
OT/INYHOTO OT HAMMEHOBAHMA OPUTMHAJIBHOTO
bnonornyeckoro npenaparta, MOMOXKeET
rapaHTUPOBaATb, YTO CMEHA NnpenapaTa He
NPOUCXOAUT aBTOMATUYECKN 6€e3 TLATENbHOrO

B A R % FE B 22 0 B B 4 7N = LA A S 5 LA /A wEm o Sy
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[To3numa BO3

e PaspelleHmne aBTOMaTUYECKOro 3aMeLLEHNA
OPUTrMHANbHbIX BuoTexHonormvyeckmnx J1C Ha
bnononobHobie JIC AO/MKHO NPUHUMATLCA Ha
HaLUMOHaNbHOM YPOBHE, YYMUTbIBasA NPoduUb
6e3onacHocTtn J1IC nnuv rpynnon npenapaTtos.
PeweHnsa 0 B3aMMO3aMEHAEMOCTU AO/XKHbI
ObITb OCHOBAaHbl HA HAY4YHbIX N KIMHNYECKUX
NAHHbIX.

(World Health Organization. “Guidelines on evaluation of similar biotherapeutic products (sbps).” WHO,
expert committee on an biological standardization Geneva, 1923 October 2009)
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NPABUTENLCTBO
POCCUMNCKON
SEAEPALUM

CornacHo NoctaHoBneHuto Npasutenbctea PO «06
YTBEPKAEHUU NPaBUA onpeaeneHmsa
B3aMMO3aMEHAEMOCTM IEKAPCTBEHHDbIX NpenapaToB
ANA MeAULMHCKOro NPUMEHEHMA» onpeaesieHne
B3aMMO3aMEHAEMOCTM B OTHOLLUEHNN BNONOTNUYECKUX
NNEKAPCTBEHHbIX NpenapaToB OCYLUECTBAAETCA C y4EeTOM
NONIY4EHHbIX NO pe3y/ibTaTam NpoBeaeHUs
KIMHNYECKUX NCCNeJ0BaHMM AaHHbIX 00 OTCYTCTBUN Y
HEero KAMHUYECKN 3Ha4YMMbIX Pa3andYMmM 6e30nacHOCTH,
3GDPEKTUBHOCTU N UMMYHOTEHHOCTU MO CPAaBHEHWUIO C
pedepeHTHbIM.



[MpenBapuTenbHblie pekomeHaaumnm ObLLLEepPoCCMNCKOM

obLLecTBEHHOM OpraHM3auum

%%EPP «Accoumnaumna pesmatonoros Poccumn»

(E[ugcma*\w
[MockonbKy 6buoaHanorn MBI He ABNAIOTCA «AXKEHEPUKAaMU» OpUrnMHanbHbix TNBI,

OHW HEe MOTYT aBTOMAaTMUYECKM 3aMEHATLCA OAMH Ha APYroi. 3aMmeHa npenapaTos
MOXET OCYLLEeCTBAATLCA TO/IbKO Ha OCHOBE KOHCEHCYCa /ieYallero Bpaya v naumneHTa.

MocKonbKy npobsiiema 6€30NacHOCTM eYEHUA B PaBHOM CTENEHU aKTya/ibHA KaK Ans
opurMHanbHoro («pedepeHTHOro») npenapara, Tak U Ansa ero buoaHasnora,
HeobxoAMMo pa3BUTUE crieunanbHON cucTembl dapMakoHaa30pa B paMKax
HaLUMOHANbHOrO perncTpa.

Ecnn opurmHanbHbiM («pedepeHTHbINY) NpenapaT MMEEeT HECKO/IbKO NOKa3aHUM Ans
NPUMEHEHMA, NX IKCTPanoaauua ana 6MoaHanoros A0NXKHA OCHOBbIBATbLCA HA
peEKOMEHAAUMNAX HALMOHANBHbIX PErYNATOPOB.

B cnyyae He06x04MMOCTHM KaxKaoe NoKa3aHue, 3aperncTpnupoBaHHoe ans
opurnHanbHoro («pedepeHTHOro») Nnpenapara, ciegyeT NnoATBEPXKAATb B CNeLmasibHO
cnaaHnpoBaHHbIX PIMKW, oCHOBaHHbIX Ha NPAMOM CpaBHEHUMN BMoaHanora u
opurMHanbHoro («pedepeHTHOro») npenapata— 3¢PeKTMBHOCTb M BE30MNACHOCTb
6noaHaNnoros nNpu pasHbix 3a60neBaHUA MOTYT Pa3MyaTbCA.

Nasonov EL. Biosimilars in rheumatology. Nauchno-Prakticheskaya Revmatologiya = Rheumatology Science and
Practice. 2016;54(6):628-640 (In Russ.). doi: http://dx.doi.org/10.14412/1995-4484-2016-628-640
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EDUCATION + TREATMENT +« RESEARCH

“MOBTOpPHOE nepeknyeHne c 0ogHOro npenapara Ha
Apyron HeceT o4eHb MHOIO HeonpeaeneHHOCTEU» U ero
criegyeT nsderaTtb A0 NONy4vYeHUsa yoeanTenbHbIX
KITMHNYEeCKNX AaHHbIX 0 6e30nacHOCTU ANA NauueHToB”

ACR Committee on Rheumatologic Care. ACR Position Statements — Biosimilars. American College of Rheumatology [online],
(2015).
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KaHueporeHHocTb OuMonpenapatoB

4 asrycta 2009 r. FDA noTtpeboBano ot
nponsBoauTerien BHECTU B MHCTPYKLUMIO MO
npuMeHeHuto creayrwmx bnokaropos PHO:
* Pemukeng (MHpnmkcrumao)

e JHOpen (aTaHepuenT)

o Xymupa (aganmmyma0)

e Llnmsna (ueptonnsymaba neron)

e CMMNOHM (roninmyman)

CTpOroe nNpeaocTepeXeHne B YEpPHOM paMKe O MOBbLILLEHHOM pUCKe
pa3BUTUA paka y geTten n noapocTkoB ¢ [penocrepexeHme OCHOBAHO Ha
pesynbratax paccrnegosaHunsa FDA, HayaBwerocs B ntoHe 2008 r. « Puck
yBenunymeaetca B cpegHeM vepes 30 mecsueB nedeHus * bonee
NOMOBUHbI CIly4aeB paka — IMMJOMblI.

Ywkanosa E.A., 2010



MMMYHOIreHHOCTb

Obpa3soBaHue aHTUTEnN

Knaccunyeckne MMMYyHHbIE peaKkummn - NoTepu
9P PEKTUBHOCTN MMMYHHbIE CUCTEMHbIE 3PP EKTHI
(annepruga, aHadunakcusa nnn cbiBOPOToYHas 60sesHb)

CyuiecTBeHHOE BNUAHNE HA MMMYHOIMEeHHOCTb
OKasblBasin TEXHOSOrMMs Npou3BoacTea, 00paboTKu n
XxpaHeHus bl (noTeHunanbHbIM PUCK 3arpA3HEHUS,
KOTOPbLIN MOXET NPUHECTU U3MEHEHUS B 3-X MEPHOWU
CTPYKTYpe Oernka nytem OoKuUCrieHns unm obpasoBaHug
arperaToB).

Schellekens H. Nephrol Dial Transplant. 2005;20 Suppl 6:vi3 - 9.


Выступающий
Заметки для презентации
Иммуногенность биосимиляров можно оценить только в результате клинических исследований. Считается, что предпосылками для развития иммуногенности является либо структурная трансформация вследствие другого технологического процесса биосимиляра, либо наличие примесей. Результатом является обр.
азование антител, нейтрализующих белок действующего вещества препарата. Результатом является образование антител, нейтрализующих белок действующего вещества препарата. В 2007 году в ЕС была отклонена первая попытка индийской компании зарегистрировать три биосимиляра инсулина. Почему? Недостаточный контроль качества технологического процесса и содержания примесей, недостаточно данных об отсутствии иммуногенности, нарушены правила проведения клинических исследований эквивалентности инсулинов, в частности, отсутствовал контроль за уровнем эндогенного инсулина, иные фармакокинетические свойства. Мы нередко слышим жалобы пациентов: "инсулин, как вода, не действует". В этих случаях пациент вместе с врачом повышают дозу, но при этом вырастает риск гипогликемии. Замещение биопрепаратов очень важно, но автоматическое замещение инсулинов практически во всех странах Европы запрещено. Препараты инсулина недопустимо выписывать по МНН, потому что их эффекты клинически определяются тем конкретным производителем, который этот препарат производит.


YTO TaKoe MMMYHOIeHHOCTb ?

K MMMYHOreHHOCTb 3TO: \

... CNOCOBOHOCTb KOHKPETHOTO BELLEeCTBa, TAKOro
KaK aHTUTeH UAK 3NUTOM, CNPOBOLMPOBaTb
MMMYHHYIO peaKLuio B OpraHM3Me YenoBeKa Nnu
XMBOTHOTO.

...CMIOCOBHOCTb MHAYLMPOBATb r'ymopanbHble U /
K NN KNETOYHbIE MMMYHHbIE peaKkuun. /

Woodcock J, et al. Nat Rev Drug Discov. 2007;6(6):437-442.


Выступающий
Заметки для презентации
Авторы отмечают, что существенное влияние на иммуногенность также оказывала технология производства, обработки и хранения БП (потенциальный риск загрязнения, который может принести изменения в трехмерной структуре белка путем окисления или образования агрегатов). 


No. of Subjects with ADA

CT-P13: UMMYHOreHHOCTb: UHOANKCUMAD

I
PLANETAS PLANETRA
60% 160%
52.3%
—e—(CT-P13 5 mg/kg
50% (N=128) 20% 48.4%
49.5%
40% 40%
30% 27.4% 26.7%| | [30%  228%
25.4%
20% 22.5% 22.9%| | [20%
10% 10% =o—=MTX + CT-P13 3 mg/kg
(N=302)
0% 0%
o 20 40 60 0 20 40 60

b Week “ Week -

Park W, et al. Ann Rheum Dis. 2013;72(10):1605-1612
Yoo DH, et al. Ann Rheum Dis. 2013;72(10):1613-1620
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Заметки для презентации
Sources
Park W, Hrycaj P, Jeka S, et al. A randomised, double-blind, multicentre, parallel-group, prospective study comparing the pharmacokinetics, safety, and efficacy of CT-P13 and innovator infliximab in patients with ankylosing spondylitis: the PLANETAS study. Ann Rheum Dis. 2013;72(10):1605-1612.
Yoo DH, Hrycaj P, Miranda P, et al. A randomised, double-blind, parallel-group study to demonstrate equivalence in efficacy and safety of CT-P13 compared with innovator infliximab when coadministered with methotrexate in patients with active rheumatoid arthritis: the PLANETRA study. Ann Rheum Dis. 2013;72(10):1613-1620.


NHdeKkuun
(HeGnaronpuATHbIe peakuuun Tnna C)

Ha 2001 r. bbino 3apeructpmpoBaHo 70 goKa3aHHbIX
crnyyaeB Tybepkynesa nocne neveHna nHpnmkcnmabom, B
cpeaHem 4yepes 12 Hepg nocne ero Hadana [31]. bonee
NOMNOBUHbI U3 3TUX BOMBbHbLIX UMENN BHENEroYHble OPMBbI
Tybepkynesa, 17 yenoBek — reHepannsoBaHHble. 3 70
aNM3040B MNOYTU BCE MauUUEHTbI ObININ N3 CTPaH C HU3KNM
YPOBHEM 3aboneBaemMocTu TyOepKyrne3om.

Keane J., Gershon S., Wise R.P. Tuberculosis associated with infliximab, a tumor necrosis factor alpha-
neutralizing agent. N. Engl. J. Med. 2001; 345 (15): 1098-1104.



Perucrpanusa 0M0aHAJIOIOB:
be3onmacHoCTh - KJIMHUYECKHE U
IOCTMAPKETHHIOBbIC MCCJICIOBAHUSA

be30nmacHoOCTh J0/I5KHA ObITH MOATBEPK/ACHA
IJIF 3HAYUTEJLHOI0 YMCJIA MAIlUEHTOB

N3yyeHHne HMMYHOT€HHOCTH

Heo0xoaquMocTh npeaocTaBjieHU IJIAHOB
YIPABJCHUA PUCKAMHU U (papMaKoOHAaA30pa



dapmakoHaasop buoaHanoros

UpeHTudmkaumsa n xapakrepmcTuka
pucka

rd)a MaKoOHaA30
p A30p MuHMMM3aLUA pUCKa

© I'IpaKTquCKme mepbl N0 CTUMYyNAUNU
nocCTaBWMKOB MeANUNHCKUX YCAYT MO
npeagocrtaBaeHno OT4eTHOCTU

e [laHHblE B pexnume peaabHOro
BpeEMEHU

e ObecneyeHne NPOCNEIKMBAEMOCTU

e CBs3b C NOCTABLMKOM MEAULIMHCKUX
ycnyr
e CTUMYNMPOBAHHbIA MOHUTOPUHT

MHH He noaxoauT , HYXXHO Y4UTbIBAaTb TOProBble
HaMMeHOBaHUA

OueHa ADA npu HeadpPeKTUBHOCTU Tepanum
KoanposaHue 6buoaHanoros

PeecTtpoBble HabntogaTenbHble UCCIef0BaHUA

= , o rug Saf. 2010 Jul;19:661-9.
Casadevall N, et al. Expert Opin Biol Ther. 2013;13:1039-47.



AJIMHHUCTPATHBHBbIE PellICHUS B
OTHOIICHHUU OMONpPEenaparoB

B uncTpykuuu Ha 41 ouonpenapar u3 175,
3aperucTpupoBanubix B CHIA u EC, ObLIM BHECEHBI
M3MEHEeHMA (32 UCKJIIOYEeHHEM BAKIUH, AJIJIEPTEHOB U
MPOAYKTOB, NPEAHAZHAYCHHBIX JJI TPAHCPY3UM).

82 aAMMHUCTPATUBHBIX PelIeHU ObLJIIO IPUHATO B
OTHOIIIEHMM 3TUX npenaparos (46 «nuceM —
npeaocTepekeHnin» cnequaaucram, 17 -
KOMMYHHUKaIMH ¢ npodeccuonanamu, 19
NpeaoCTePe;KeHUN B YEPHOU paMKe

JAMA. 2008;300(16):1887-1896.
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“CuctemMa MOHUTOPUPOBAHUA HeXeraTesibHbIX
peakuum OMOrorM4ecKkux aHarioroB He MOXeT
ObITb NPpUMeHeHa Ha OCHOBE TeX Xe
TpeboBaHMN, KOTOpPbIe NPeaAbABNAAIOT K
NaTeHTOBaHHbLIM JIeKapCTBEHHbIM cpeacTBaMm.
Papmakobe3onacHOCTbL OMONOrnMyeckoro
aHanora Heo6xoaumMo TwWaTenbHO
KOHTpPONMpoBaTb Ha NOCTOAHHOWN OCHOBE B
nocTperncTpauuoHHOM nepumoae, B TOM YuUcre C
NPUMEeHeHneM MeToOoNIorMmn yrnpasneHus
puckamm’ .

A.C. KonbuH, 2, A.B. XapueB 2013


Выступающий
Заметки для презентации
Был проведен систематический анализ публикаций за период с 1990 по 2013 г. для выявления исследований, посвященных изучению неблагоприятных реакций терапевтических белков. Поиск производили в системах «MEDLINE», «Cochrane Library» и «EMBASE». Ключевыми словами и словосочетаниями были «biologics», «pharmacovigilance», «biopharmaceutical», «safety profile of biologicals», «adverse drug reactions of biopharmaceuticals» и др. 



«bOJBIIMHCTBY JIOAEH KAKETCH, YTO
Ta0JIeTKH — 3TO CHANepCcKasi myJis, 0e3
[IpoMaxa mopakaiiasa MuineHb. Ha
cCaMOM J1eJie OHA 00JIbIIIe MOX0Ka HA
OCKOJIOYHBIN CHAPA, ObIOIIUHA « 10

101 AU »

E.M. Tapees
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