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Incidencia y mortalidad de  

cáncer de mama en España 

Varones
cáncer de pulmón: 17.173

 cáncer de colon : 6.951 

 próstata : 5.855 ,

vejiga: 3.894 

 hígado 3.389

Mujeres
cáncer de mama 6.213 

cáncer de colon 4.827 

pulmón 4.047  

páncreas 3.085  

estómago 2.194 



HER- 2   está am plificado en el 2 0 %  de los 

tum ores de m am a

Ant icuerpo: t ratuzum ab

(Hudziak	et	al,	1987	y	89.	Carter	et	al	1992

Slamon	et	al	.,	2001

Cáncer de mama metastásico 

Trastuzumab en cáncer de mama 



= QT Ady. estándar
= Herceptin 6 mg/kg/c 3 sem 

è 1 año

...è 2 años
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= AC 60/600 x 4 = Paclitaxel 80 mg/m2/semanal x 12
= Herceptin 2mg/kg/semanal x 52 (DC 4mg/kg)

= AC 60/600 x 4 = Paclitaxel 175 mg/m2/x 4
= Herceptin 2mg/kg/semanal x 52 (DC 4mg/kg)
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Trastuzumab en cáncer de mama 

Enfermedad locorregional 

Gianni L, et al Lancet 2010 
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Trastuzumab  y pertuzumab en cáncer de mama 

39Gianni L, et al Lancet 2012
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Doble bloque en Neoadyuvancia 

Herceptin :   

Trastuzumab ha cambiado la historia natural  

de las pacientes con cáncer de mama. 

Su coste representa el 36% del gasto farmacéutico  

en pacientes con c. de mama en nuestro servicio  
 



Para el Sistema Nacional de Salud la llegada de Biosimilares en 
Oncología constituye una oportunidad que contribuye a su 
sostenibilidad, en un contexto de acelerada incorporación de 
importantes innovaciones terapéuticas en el Tratamiento del 
Cáncer. <<< 

biosimilares OPORTUNIDAD 

INNOVACIÓN SOSTENIBILIDAD 

Biosimilares: incertidumbres y oportunidades 
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En el caso de los Anticuerpos Monoclonales Antitumorales: 

 

• Comparados con los Biosimilares de Tratamientos de Soporte, marcadores 
subrogados de eficacia,  son diversos, no son rápidos, ni fáciles de medir. 

 

• Limitada correlación entre esos marcadores subrogados y el beneficio clínico 

 

• Alta complejidad estructural con mecanismos de acción múltiples para un 
mismo anticuerpo. 

 

Biosimilares : Incertidumbres 



Spector. JCO 2009 

Múltiples Mecanismos de Acción de los AcMo. 
Ej.: Trastuzumab 
 



 

En el caso de los Anticuerpos Monoclonales Antitumorales: 

 

• Comparados con los Biosimilares de Tratamientos de Soporte, marcadores 
subrogados de eficacia,  son diversos, no son rápidos, ni fáciles de medir. 

 

• Limitada correlación entre esos marcadores subrogados y el beneficio clínico 

 

• Alta complejidad estructural con mecanismos de acción múltiples para un 
mismo anticuerpo. 

 

• Diferentes indicaciones (diferentes tumores, diferentes estadios) con 
diferentes marcadores de eficacia. 

  

Biosimilares : Incertidumbres 



Metastático  Neo-Adyuvancia/Adyuvancia 

PK (-) 
Afectada por el estado del paciente 

 y la extensión del tumor 

(+) 
Población Homogénea en buen 

estado general  

Eficacia/Seguridad  (-) 
Población Heterogénea que afectaa al 

resultado final. Necesita control y 

estratificación por múltiples factores 

(uso previo de quimioterapia y AcMo, 

evolución del  status,…). Difícil de 

seleccionar un grupo homogéneo 

(+) 
Características base del paciente 

que permite seleccionar una 

población homogénea no afectada 

por factores externos 

Inmunogenicidad (-) 
Pacientes inmuno-comprometidos con 

un sistema inmune afectado por su 

estado y por la quimioterapia 

concomitante que recibe 

(+) 
Sistema inmune parcialmente 

deteriorado  durante los ciclos de 

quimioterapia, pero podría recuperar 

su estado normal tras ese período 

 Ej.: ¿Cuál es la Población más apropiada para establecer la 
 similitud de biosimilares de Trastuzumab en Ca. de Mama?  



 

 
TRAZABILIDAD 

y 
FARMACOVIGILANCIA 

 

 

GARANTIZADAS 

 
 

 

 

Fase Clínica 
Datos de  

TOXICIDAD e 

INMUNOGENIC. 

de 

CALIDAD 

  
 

Comparabilidad 

Cualitativa y 

Biológica 

 

ADECUADAS 
 

Fase Clínica 

 

POBLACIÓN 

SENSIBLE 
 

 

 

Fase Clínica 
Endpoints 

Secundarios de 

Eficacia 

 

RELEVANTES 

ej.: DFS, OS 

  
 

 

 

Fase Clínica 
Endpoints 

Primarios de 

Eficacia 

 

SENSIBLES 

ej.: pCR 

  
 

Biosimilares : trastuzumab 
“Checklist de Calidad” 

Cortesía: C.A.Rodríguez 



Biosimilares de Trastuzumab 
Resumen de los principales estudios Fase III 

Amgen1 
Samsung 

/MSD2 
Kern / 

Celltrion3,4 
Pfizer5,6 

Biocon/Mylan7 
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Biosimilares de Trastuzumab 
Resumen de los principales estudios Fase III 

Amgen1 
Samsung 

/MSD2 
Kern / 

Celltrion3,4 
Pfizer5,6 

Biocon/Mylan7 

Objetivo Primario 
Equivalencia en 

Eficacia pCR  
(No inferioridad) 

ALCANZADO 
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EXTRAPOLACIÓN 

INTERCAMBIABILIDAD 

SUSTITUCIÓN 

Biosimilares 



Extrapolación 

 

 Ampliar los datos de eficacia y seguridad de una 
indicación para la que se ha probado un producto biosimilar a 
otras indicaciones para las que se haya autorizado el producto 
de referencia.  

 

 

Biosimilares : oportunidades 



Sustitución 

 

 Práctica de la dispensación un medicamento en lugar de otro 
equivalente e intercambiable a nivel de farmacia sin consultar al 
responsable de su prescripción 

 Por tanto acuerdo entre los diferentes servicios y la administración 

 

 

 

 

Biosimilares : oportunidades 



Intercambiabilidad 

 

Una vez iniciado el tratamiento el intercambio a otro fármaco (sea al 
biosimilar o al de referencia) no debe realizarse de manera 
automática. 

 

 

 

  (1) The physician is well-informed about the products
(2) The patient is fully briefed by the physician and,
(3) Closely monitoring the changes and tracking any 

adverse events. 

Biosimilares : oportunidades 



• Introducción del trastuzumab biosimilar en oncología 

 

  

• La introducción de los biosimilares contribuye a mejorar la accesibilidad de muchos 

pacientes a los tratamientos biológicos, así como contribuir a la sostenibilidad del Sistema 

Sanitario.  

 

• Recientemente se han comercializado tres biosimilares de trastuzumab. Una vez revisadas 

las características de estos medicamentos conjuntamente por la Dirección Médica, el 

Servicio de Oncología y el Servicio de Farmacia y vistas también las ofertas económicas 

presentadas por los laboratorios, se decidió adquirir para el CAUSA el biosimilar Kanjinti® 

Además en la reunión de 25-10-2018 de la Comisión de Farmacia y Terapéutica se 

presentó la introducción de este biosimilar en la Guía del hospital para su aprobación. 

 

Trastuzumab Biosimilar en el HUSA 



• La propuesta inicial de utilización del trastuzumab efectuada por el Servicio de 
Oncología es la siguiente: 

  

 1. Utilizar el Trastuzumab Biosimilar (Kanjinti®) en pacientes con Cáncer de mama Her2 

positivo, con independencia del estadio, tanto como tratamiento adyuvante como en enfermedad 

metastásica, excepto en las siguientes situaciones:  

a) Siempre que NO se combine con PERTUZUMAB en Neoadyuvancia,  aunque se valorará su 

combinación en enfermedad metastásica. 

b) Cuando se considere conveniente utilizar una formulación subcutánea de trastuzumab.  En este caso, 

se utilizará Herceptín sc®  

 

 2. Se considera aceptable la intercambiabilidad de Kanjinti® (trastuzumab biosimilar) por 

Herceptín® subcutáneo (trastuzumab subcutáneo) al pasar de fase intravenosa a subcutánea en 

adyuvancia, aunque en este caso se recomienda una especial monitorización.  

 

 3. Para aquellas pacientes ya en tratamiento con Herceptín® (trastuzumab intravenoso), no se 

considera apropiada la intercambiabilidad durante una misma línea de tratamiento.  

 

Trastuzumab biosimilar en el HUSA 



EXTRAPOLACIÓN 

INTERCAMBIABILIDAD 

SUSTITUCIÓN 

Biosimilares 

Bienvenidos 


