Biosimilares autorizados por la EMEA (BIT 8-2008)

Farmaco biosimilar

Laboratorio

Autorizacion de la EMEA

Autorizacion de la AEMPS

Disponibilidad a Espaifa

Omnitrope®
(hormona de crecimiento)
INN:somatropina

Valtropin®
(hormona de crecimiento)
INN: somatropina

Binocrit® (eritropoyetina)
INN: epoyetina alfa

Epoetina alfa Hexal ®
(eritropoyetina)
INN: epoyetina alfa

Abseamed® (eritropoyetina)
INN: epoyetina alfa

Silapo® (eritropoyetina)
INN: epoyetina zeta

Retacrit® (eritropyetina)
INN: epoyetina zeta

Ratiograstim®
INN: filgrastim

Biograstim®
INN: filgrastim

Tevagrastim®
INN: filgrasim

Filgrastim ratiopharm®
INN: filgrastim

Sandoz GmbH

BioPartners

Sandoz GmbH

Hexal Biotech GmbH

Medice Arzneimittel

Stada Arzneimittel

Hospira Enterprises BV

Ratiopharm Arzneimittel GmbH

CT Arzneimittel GmbH

Teva Pharma BV

Ratiopharm Arzneimittel GmbH

Abril 2006

Abril 2006

Agosto 2007

Agosto 2007

Agosto 2007

Diciembre 2007

Diciembre 2007

Septiembre 2008

Septiembre 2008

Septiembre 2008

Septiembre 2008

Julio 2006

Febrero 2008

Febrero 2008

Septiembre 2008

Comercializado

Pendiente de comercializacién

Comercializado

Pendiente de comercializacién

INN: international non-proprietary name; EMEA: Agencia Europea del Medicamento; AEMPS:

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.



