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Biotecnologia, una Tecnologia Clave para Europa

***

22 MILLION X EUROPE

EU jobs enabled by
the bioeconomy

EU biotech firms
in 2011

Fuente: Manifesto. Biotechnology Industry 2014-2019 forthe new European Parliament and new Commissioners.Time to reap the benefitsin Europe

£ 44%

of EU employees,
involved in research

and development
fuctions

bioeconomy enables
revenues of neraly

"EUR 6.328,99
MILLION

EU spend on Research
& Development in 2011

®

HEALTHCARE
BIOTECH

350 million patients
already benefiting

from treatment li;

L Relieving 20_
W to 30 million
rare disease patients

20% = 50% g
[now] (2015) ®
of all medicines

Targeted treatments ;}

for many diseases %

Insulin, Factor VIIl coagulant for
haemophiliacs, antibodies

for cancer, orphan medicinal products
for rare diseases, vaccines, advanced
therapies that repair organs, skin,
bones and cartilage damage
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Medicamentos Biologicos: Gran Diversidad

Vacunas

B Enzimas

Anticuerpos
Monoclonales
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Fuente: The Value of Biologics. R&D BioComm. 2014



Farmacos Biolégicos:
Relevancia Clinica Actual y Futura

~ 30 anos de
historia y mas de
350 millones de
pacientes
tratados de todo
el mundo se han
podido beneficiar

~\

Mas de 30 Aproximadamente Prevenciéonde Se estima que a
productos un terciode todas muchas finales de esta
biotecnolégicos las terapias en enfermedades década la mitad de
aprobadosenla desarrolloenestos graves:cancer, los nuevos
década pasada momentos son esclerosis productos
farmacos multiple, diabetes aprobados seran
biotecnoldgicos o enfermedades productos
autoinmunes biolégicos
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Los Medicamentos Biologicos

Han Cambiado la Vida de Miles de Pacientes

Cancer: Stages of RA
Cancerde mama

Early RA Interrmediate RA
Linfomas y otros tumores hematologicos |
Inmuno-Oncologia:
Melanoma Maligno

Cancerde Pulmon...

 Enfermedades reumaticas
Artritis reumatoide
Espondilitis

« Enfermedades inflamatorias gastrointestinales
Enfermedad de Crohny colitis ulcerosa

+ Enfermedades hematologicas: hemofilia
« Enfermedades neuroldgicas: esclerosis multiple

* Trastornosendocrinos
Diabetes mellitus
Retraso del crecimiento en ninos SHLE Eoplo o) B3, Crudchhook B. Am S Madd. 108ESS e
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Farmacos Biologicos vs Pequeina Molécula,
Diferencias Significativas

Aspirina (21 atomos; Insulina (787 atomos; 5.808 Da) Anticuerpo monoclonal (>150
9 de carbono, 4 de (Biolégico de 12 generacion) millones de atomos; 150.000 Da)
oxigeno y 8 de (Biologico de 22 generacion)

hidrogeno; 180 Da)
(Pequefia molécula)
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Medicamentos Biologicos

Medicamento Biolégico
Es el que contiene uno o mas principios activos sintetizados o derivados de una
fuente bioldgica.

Medicamento Biolégico de Referencia

Es un medicamento biologico con documentacion completa e independiente
que cumple las exigencias de la UE en cuanto a calidad, seguridad y eficacia
documentada sobre ensayos clinicos pivotales

Medicamento Biosimilar

Es un medicamento bioldgico que se desarrolla para sea similar a un MBR.
Tiene esencialmente la misma sustancia biologica, aunque existen ligeras
diferencias debido a la complejidad de su naturaleza y a los métodos de
produccion.

Fte. EMA e MSD
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Consideraciones sobre el Marco Regulatorio

en la UE para los Productos Biotecnologicos

@& Todos los productos biotecnoldgicos tienen que ser aprobados por
procedimiento centralizado.

(,‘3 Los productos biosimilares tienen unos requerimientos para su
aprobacion, también centralizada, que es especificoy diferente de
los productos genéricos y de los biotecnoldgicos originales:

v Estudios de comparabilidad estructural, no bioequivalencia.
v'Estudios clinicos limitados vs el original.
v'Permitida la extrapolacion de las indicaciones del original.



Esquema de fabricacion

Insertar gen en un vector de DNA

| Transferir a la célula
Seleccionar el mejor clon, que produce la proteina

Replicacién celular
en bioreactores

Fte. F | tri e MSD
e. Farmalndustria Be well



Esquema de fabricacion

* Banco de ceéelulas maestro, banco de células de trabajo
Cada proceso biotecnolégico comienza con la creacion de una linea
celular unica para producir el Medicamento Biologico deseado.

ATG
yhuior, Detencmn

Fte. Farmalndustria v MSD
Be well




Biologicos y Biosimilares

Son similares ....pero no identicos
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Expiracion de Patente

de los Principales Productos Biotecnologicos

EU Expiry Date US Expiry Date

Adalimumab (Humira) 2018 2016

Etanercept (Enbrel) 2015 2028 (extended)
Infliximab (Remicade) 2015 2018
Insuline Glargine (Lantus) 2014 2014
Rituximab (Mabthera) 2013 2016
Bevacizumab (Avastin) 2019 2017
Insuline Aspart (Novomix, Novorapid) 2015 2015

Interferon Beta-1A (Avonex, Rebif) Expired Expired

Trastuzumab (Herceptin) 2014 2019
Glatiramer Acetate (Copaxone) 2015 2014
Pegfilgrastim (Neulasta) 2015 2014
Ranibizumab (Lucentis) 2016 2016

Expired dates may vary country by country in the EU
Source: IMS MIDAS, 06/2013, IMS Patent focus; Copaxone may see a conventional generic copy, not a biosimilar

Fuente: WHITE PAPER: IMS HEALTH BIOSIMILARS AND NON-ORIGINAL BIOLOGICS.Searching for Terra Firma in the Biosimilars and Non-Original
Biologics Market. Insightsforthe Coming Decade of Change. AUTHORS: SARAH RICKWOOD AND STEFANO DI BIASE
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En general para los Biologicos

- La prescripcion se realiza por marca. (Directiva 2011/24/UE).

* No intercambilidad ni sustituciéon automatica de los MB. Cualquier
cambio esta supeditado al criterio y a la indicacion del médico. En
Espana estan prohibidos por ley los cambios o sustituciones.

- Parareforzary vigilar la calidad y seguridad se hace especial
énfasis en la farmacovigilancia y trazabilidad. La notificacionde
reacciones o eventos adversos debe realizarse siempre por nombre
comercial, indicando fabricante y lote.

A partir del otono de 2013, en el prospecto debe figurar un “triangulo
negro” que les identifica como “Medicamentos sujetos a
seguimiento adicional” con el fin de vigilar la experiencia real de usoy
garantizar que los beneficios son superiores a los riesgos.
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Areas de Atencion sobre Biotecnolégicos

&
L
a5
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&
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' Presente y futuro de la Innovacion.
,  Seguridad maxima de los pacientes.
. Prescripcion por marca.

. Decision clinica personalizada. No intercambiabilidad y no
substitucion automatica.

Importancia de farmacovigilanciay trazabilidad (registro del nombre
comercial, fabricante y lote en la historia clinica del paciente)

14



	Slide Number 1
	Biotecnología,  una Tecnología Clave para Europa
	Medicamentos Biológicos: Gran Diversidad
	Fármacos Biológicos: �Relevancia Clínica Actual y Futura
	Los Medicamentos Biológicos �Han Cambiado la Vida de Miles de Pacientes
	Fármacos Biológicos vs Pequeña Molécula, �Diferencias Significativas
	Medicamentos Biologicos
	Consideraciones sobre el Marco Regulatorio �en la UE para los Productos Biotecnológicos
	Esquema de fabricación
	Esquema de fabricación
	Slide Number 11
	Expiración de Patente �de los Principales Productos  Biotecnológicos
	En general para los Biologicos
	Áreas de Atención sobre Biotecnológicos

