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La agencia EMA actualiza
los requisitos para la
aprobacion de biosimilares

2 Incluye nuevas
directrices sobre
inmunogenicidad
e indicaciones

Mm.D. La Agencia Europea
del Medicamento (EMA)
ha publicado una actuali-
zacion de las directrices
sobre aspectos clinicos y
no clinicos relacionados
con los biosimilares, reno-
vando los requisitos nece-
sarios para la autoriza-
cion de estos productos,
sin perjuicio de las guias
especificas para cada tipo
de biosimilar. El1 docu-
mento tendra un periodo
de consultas publico de
seis meses, durante el
cual las partes implicadas
pueden enviar sus suge-
rencias, y después se pu-
blicara la version defini-
tiva, para la que de mo-
mento no hay fecha.

Asi, la EMA aprovecha
la experiencia obtenida en
los ultimos siete afios en
la regulacion de estos pro-
ductos, lo cual es benefi-
cioso, en principio, para
los laboratorios interesa-
dos ya que adaptara los
requisitos mnecesarios
para su autorizacion a la
situacion real. La anterior
guia, de 2006, permitié la
entrada de los biosimila-

res en Europa. Hasta el
momento, han sido cator-
ce los aprobados, pero se
espera que en los proxi-
mos afios la cifra se dis-
pare gracias al vencimien-
to de patente de varios an-
ticuerpos monoclonales,
ampliamente utilizados
en oncologia, y auténticos
superventas.

La actualizacién pro-
porciona nuevas directri-
ces en aspectos como el
enfoque basado en el ries-
go para el disefio de es-
tudios no clinicos, el uso
de marcadores farmaco-
dindamicos para demos-
trar la comparabilidad
con el producto de refe-
rencia, la eleccion de cri-
terios indirectos de valo-
racion en los ensayos, el
numero de participantes
o el disefio de los estudios
de inmunogenicidad. Ade-
mas, sefiala nuevos crite-
rios para considerarla ex-
trapolacion de la seguri-
dad y eficacia de una indi-
cacion terapéutica a otra.

Esta Guia sobre pro-
ductos biolégicos simila-
res que contengan protei-
nas derivadas de biotec-
nologia: aspectos clinicos
y no clinicos es una de las
tres que afectan a estos
productos como clase. Las
otras dos también estan
siendo objeto de revision.




