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OBJETIVO

* Seleccionar los criterios tecnicos relacionados con la formulacion, produccion, eficacia,
seguridad y economicos para la evaluacion de biosimilares desde un servicio de farmacia.
# Aplicacion a un caso concreto: el filgrastim.

MATERIAL Y METODOS
ASPECTOS PRACTICOS A EVALUAR FUENTES DE INFORMACION Para evaluar el caso del filgrastim
1 Fabricante Historial del fabricante Ratlt_)g’rastlm® (R) vs Neupogen® (N) se
2.Formulacion producto EMEA, publicaciones, certificados vy analizo:
| monografias técnicas - Origen de la proteina.
3.Proceso de produccion Certificados de lotes - La forma farmacéutica, el acondicionamiento,
4.Normas de BPM Informacion del fabricante II‘ la presentacion, los excipientes, la
5.Fiabilidad del proveedor Historial del suministro ., tabilidad
6.Eficacia clinica, tolerancia y efectos adversos EMEA, FDA, Ensayos Clinicos y Base GONsevadon’y es '? ' '_ :’a '
de datos - El proceso de fabricacion.
7.Seguridad post-autorizacion y programa de Documentos del fabricante, EMEA, - Las indicaciones aprobadas, las
gestion de riesgos FDA, archivos de farmacovigilancia contraindicaciones y los efectos adversos.
8.Farmacoeconomia y Financiacion Estudios farmacoeconomicos - La via de administracion.
- El coste.
RESULTADOS
Neupogen y Ratiogratim presentan las mismas Neupogen y Ratiogratim presentan diferentes
caracteristicas en relacion con: caracteristicas en relacion con:
CRITERIO Ratiograstim Neupogen CRITERIO Ratiograstim Neupogen
Origen proteina DNA recombinante en Escherichia coli K802 Acondicionamieno Jeringa precargada Jeringa precargadaf\iales
Estructura Proteina no glicosilada de 174 amino&cidos con residuo Presentacion 30 MUI/ 0,5 ml 30 MUIZ 0,5 ml
de Meteonina en N-terminal o 48 MU/ 0,8 mi 48 MUIZ0,5 mi
F.Farmacéutica  Solucién inyectable - | melablldad Vial s e
Exclplente?r Sorbitol (E'42_U)' Acetato sodico, Polisorbato 80 Fabricacion Lituania { Sycor BiotechUAB) Puerto Rico (Amgen)
Conservacion 2-8°C, Protegido de la Luz Coste(€)PVL+IVA 41,487 € dia 60,478 €l dia
{Smcalkg, 60 kg)
Indicaciones Neutropenia en enfermedades malignas (exc. Leucemia Coste(€)PVL+IVA 90,95 €/ dia
mieloide cronica y Sindrome mielodisplasico) Incremental/paciente
Movilizaciéon de células progenitoras de sangre periférica (S dias)
(PBPC).
Neutropenia grave ciclica ¢ idiopatica (S. Kostmann) e

nifios o adultos.
Neutropenia en VIH

&

N

Administracion SC 6 perfusion IV {dilucion Glucosa 5%} Ratiograstrim:

Contraindicaciones Hipersensibilidad - S0lo demostro comparabilidad en eficacia-
seguridad para neutropenia febril inducida por
guimioterapia. El resto de indicaciones fueron

Intolerancia a la fructosa
Sindrome de Koffmann con citogenética anormal.

Efectos adversos Leucocitosis (45%)y trombopenia transitoria (30%)
Dolor éseo-muscular (>10%)

_ ular ( extrapoladas.
iabnl okl i - El plan de gestion de riesgos incluye los

Alteracién enzimas hepaticas ( FAL, LDH)/ I : o
Esplanomegalia (> 10%) riesgos identificados con Neupogen y los de los

Cefalea, tos, disefia, IRA (1-10%) ensayos, sobre todo el relacionado con la
Alopecia, Erupciones (1-10%) : o

Cardiovasculares (<0,1%) Inmunogenicidad.
Urinarias{<0,01%)

1.La elaboracion de un check list en este tipo de medicamentos facilita la evaluacion de los
criterios de bioequivalencia, eficiencia, seguridad y econdmicos.

2.Los servicios de farmacia deben analizar el plan de gestion de riesgos exigido para establecer
mecanismos gue garanticen la trazabilidad y seguridad.

3.Seria interesante protocolizar y unificar los criterios de evaluacion entre los distintos hospitales.



