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JORNADA MEDICAMENTOS
BIOSIMILARES:

Presente y Futuro

Europa vs Espana

Madrid, 12 de febrero de 2013
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La necesidad de ahorro abre
el camino a los biosimilares

M CarlosLenssugiere crear excepdonesa la normativa de no intercambiabilidad
B & prevén incentivosen la regulacion para animar a lascompaniasen su desarrollo

Carlos Lens, subdirector general de Calidad de Medicamentos y Productos Sanitarios, durante la jornada ‘Medicamentos Biosimilares: presente
y futuro’, acompanado de Angel Luis Rodriguez de la Cuerda y Radl Diaz-Varela, director general y presidente de Aeseg, respectivamente.

]. RUIZ-TAGLE \

Madrid B

El subdirector general de Calidad
de Medicamentos y Productos
Sanitarios, Carlos Lens, comento
durante la jornada ‘Medicamentos
Biosimilares: presente y futuro’ la
posibilidad “de tomar algin riesgo
ante la normativa de no intercam-
biabilidad si existen circunstancias
de falta de financiacion, siempre y
cuando no peligre la salud del
paciente”. Unas declaraciones
que ponen de manifiesto que la
sostenibilidad del SNS fuerza a
una prevision econémica por la
necesidad de incorporar nuevos
para

medicamentos biologicos
mejorar los tratamientos.

®acceso

A este respecto, Lensabogé por
incorporar biosimilares para que
la competencia entre medicamen-
tos *haga posible mantener la cali-
dad del sistema sin poner en peli-
gro la financiacion del sistema™,
circunstancia para la cual prevé
algunos incentivos regulatorios.
“Tendremos que articular para
que la depreciacion del biosimilar
no sea tan rdpida y abrupta como
la existente con el genérico para
incentivar su desarrollo™, afirmo.

Frente a esa necesidad de crear
una competencia, Lens apuntd a
cuatro barreras a salvar:la cientifi-
ca, la comercializadora, la clinica y
la regulatoria. Desde el punto de
vista de la comercializacion, el
subdirector general de Calidad de

Medicamentos y Productos Sani-
tarios admitié que se debe poten-
ciar el mercado Gnico europeo
porque “son medicamentos que se
van a utilizar en poblaciones muy
especificas y hay que asegurar la
amortizacion del producto para
que se desarrollen”. En cuanto a
los problemas regulatorios, sefiald
“la lentitud en la publicacion de
guidelines y la falta de orientacion
para lasempresas”.

Por otro lado, segin €1, *“la cien-
cia debe mejorar homogeneizan-
do procesos y asemejarse asi a los
genéricos”. Asi, el principal pro-
blema que observa para desarro-
llar biosimilares es la cantidad de
ensayos clinicos necesarios, “que
aumentan coste y tiempo™.
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Profarma sera clave en la fijacion de
los precios de los medicamentos

J.R-T. .

Madrid /@

Los detalles sobre la fijacion de
precios que marcard el real decre-
to en el que trabaja el Gobierno se
sigue conociendo con cuentago-
tas. La tltima pista la brindo6 Car-
los Lens, subdirector general de
Calidad de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios del Ministerio
de Sanidad, durante la jornada
‘Medicamentos Biosimilares: pre-
sente y futuro’, un encuentro en el

®acceso

que asegurd que “los requisitos
del plan Profarma participaran en
la fijacién de precios dentro del
real decreto que esperamos desa-
rrollar este afio™.

Este dato concluye que los pre-
ciosde los medicamentosy la deci-
sion de financiacion de los mismos
estard vinculada a la participacion
de la compaiia en el Producto
Interior Bruto (PIB) de Espaiia,
asi como su contribucion a la
I+D+i nacional, tal y como recoge
el Real Decreto-ley 16/2012, El

plan Profarma, elaborado para su
cumplimiento entre 2009 y 2012,
tendrd que ser igualmente desa-
rrollado para conocer los porme-
nores de la afectacion directa que
tenga sobre la fijacion de precios.
En este sentido, Lens no avanzo
detalles porque “atn se encuentra
en fase de desarrollo™. La nueva
orden tendra validez hasta 2016 y
su publicacion deberd constatarse
en los proximos meses para dar
contenido concreto al nuevo real
decreto para fijar los precios.
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Reclaman incentivos que justifiquen
|a alta inversion de los biosimilares

MARCOS DOMINGUEZ

Los biosimilares parecen
llamados a jugar un papel
crucial en el ahorro en el
proximo lustro, al igual que
lo han hecho los genéricos,
pero su situacion es dife-
rente ya que su nivel de in-
version y tiempo de desa-
rrollo se asemeja mas a los
innovadores. “Alinear gené-
ricos y biosimilares no res-
ponde a la situacion real”,
afirmo Carlos Lens, subdi-
rector general de Calidad
de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios en una jorna-
da sobre biosimilares orga-
nizada la semana pasada
en Madrid por Aeseg y
Fuinsa, en la que se mos-
tré partidario de garantizar
que “los descensos de pre-
cios no sean tan abruptos”
como con los genéricos.

En Espafia, los biosimila-
res s6lo tienen una cuota
del 1 por ciento del merca-
do farmacéutico total, muy
por debajo de lo resto de
paises europeos del entor-
no. Lens sefalo la inversion
necesaria (son necesarios
unos ocho afios y entre 100
y 200 millones de ddlares),
los recelos de los sanitarios
y las barreras regulatorias
como los principales frenos
para la expansion de este
mercado.“Veo lentitud”, dijo
en referencia al camino ne-
cesario para la publicacién

®acceso

LLP.

Mejoral‘ EI dCCeS0. enunencuentroconla
prensa, varios de los ponentes de la jornada in-
sistieron en la necesidad de que los paises europeos,
y entre ellos Espafia, muestren una voluntad firme
para intentar mejorar la accesibilidad a los biosimi-

lares. En la imagen, Michele Uda, de la patronal eu-
ropea de genéricos (EGA); Raul Diaz-Varela, presi-
dente de Aeseg; Salvatore D’Acunto, de la Direccion
General de Empresa e Industria de la Comision Eu-
ropea, y Gabriel Morelli, director general de IMS.

de directrices sobre pro-
ductos especificos “que de-
berian estar disponibles
cuanto antes”.

En esta linea, aposto por
realizar los cambios nece-
sarios para impulsar su ex-
pansién sin perder de vis-
ta al paciente. Asi, en cuan-
to a la intercambiabilidad
(actualmente no son sus-
ceptibles de sustitucién por
parte del farmacéutico),
cree que puede haber pasos
“cuando la ciencia muestre
la base suficiente”.

Michele Uda, de la patro-

nal europea de medicamen-
tos genéricos, EGA, senalo
que es a la EMA a la que le
corresponde "hacer una de-
claracion clara sobre la se-
guridad de la sustitucion”,
e invité a los paises miem-
bro de la Unién Europea a
establecer directrices de
prescripcion de biosimila-
res. Ademas, destaco la im-
portancia de que se ofrez-
can incentivos a la entra-
da de biosimilares y reali-
zar una campana informa-
tiva “procedente de fuen-
tes independientes”.

Las perspectivas de este
mercado son buenas, expu-
so el director general IMS,
Gabriel Morelli, que recor-
do que a partir de 2015 ex-
pira la patente de impor-
tantes superventas de me-
dicamentos biologicos. Mo-
relli sefialé que los biosimi-
lares pueden compensar la
desaceleracion del creci-
miento de los medicamen-
tos genéricos, que vivieron
en 2012 el afio clave en
cuanto a la expiracion de
patentes de blockbusters
comercializados en los 90.
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Barreras culturales sobre
biosimilares en la UE

MADRID
CRISTINA G. REAL
cgr@unidadeditorial.es

En los paises de la UE hay
"poca familiaridad de los
meédicos con los medica-
mentos biosimilares y una
percepcion por parte de este
colectivo de que estos pro-
ductos son inferiores a los
originales, lo que constitu-
ye una barrera muy impor-
tante para su penetracion
en el mercado”, segin expli-
co ayer Michele Uda, miem-
bro de la junta directiva de
la patronal europea de ge-
néricos EGA.

Uda particip6 en una jor-
nada sobre biosimilares or-
ganizada por la EGA, la pa-
tronal espafola Aeseg, la
consultora IMS Health y la
Comision Europea y pre-
sentd los resultados del Pri-
mer Manual sobre Medica-
mentos Biosimilares que re-
coge la penetracion y per-
cepcion de estos productos
enel seno delaUE,y aporta
informacion para profesio-
nales, pacientes, comités de
evaluacion y politicos.

El portavoz de la patronal
europea abogd por impul-
sar el objetivo de la citada
guia. A la vista de los resul-
tados, sefialo que "es nece-
sario proporcionar infor-
macién mas amplia y ex-
haustiva, en primer lugar a
los médicos, sobre la efica-
cia y seguridad de este tipo
de productos”. Ademas, son
precisamente los profesio-
nales de los paises del sur
de Europa -como Italia y
Espana- los que, "por razo-
nes culturales, son mas rea-
cios alaintroduccion de es-
tos tratamientos”, apunto
Raul Diaz-Varela, presiden-
te de Aeseg.

Salvatore D'Acunto, de la
Direccién General de Em-
presa e Industria de la Co-
misién Europea en Bruse-
las, subray6 la importan-
cia de estos compuestos no
solo para "favorecer el acce-
so de los pacientes a los tra-
tamientos biolégicos sino
también para contribuirala
sostenibilidad financiera de
los sistemas sanitarios".

La penetracién actual de

®acceso

JOSE LUIS PINDADO

Michele Uda, de la EGA; Raul Diaz-Varela, de Aeseg; Salvatore D'Acunto, de la Comisién Europea, y Gabriel

Morelli, de IMS Espana, ayer.

estos medicamentos en el
mercado aun es limitada
también porque es una ca-
tegoria relativamente nue-
va de productos. Diaz-Vare-
larecordé que, de momento,
solo hay tres moléculas de
este tipo -con 18 presenta-
ciones en total- autorizadas
en la Unién Europea. "Es di-
ficil hacer una prevision de
cual puede llegar a ser su
presencia”, y ésta depende-
ra en parte de "nuestro tra-
bajo para explicar la dina-
mica de este mercado, las

diferencias de estos produc-
tos con los genéricos tradi-
cionales porel coste y desa-
rrollo clinico que requieren
y las garantias de seguridad
y eficacia que ofrecen con
todos los avales de las agen-
cias reguladoras".

Gabriel Morelli, director
general de IMS Health en
Espaiia, comento6 que "el po-
tencial del mercado de bio-
similares para 2020 es de
unos 25.000 millones de d6-
lares" y que alcanzar este
potencial dependera de

"factores como el desarrollo
efectivo y claro de un marco
regulatorio en Estados Uni-
dos, la armonizacién de los
estandares en mercados
emergentes y la aceleracion
de su crecimiento en Euro-
pa.A partir de 2015 -ahadio-
habra entre 12 y 14 molécu-
las que se podran desarro-
llar como biosimilares”.
Concluyé que el mercado de
medicamentos biolégicos
representa una facturacion
actual de unos 65.000 millo-
nes de dolares anuales.
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EI TSJ de Madrid
condena por dar dos "altas
prematuras" en Urgencias

El Sermas debera in-
demnizar con 120.000
euros a los familiares
de una mujer por no
agotar los medios
diagnosticos en el ser-

vicio de Urgencias,
donde acudid tres ve-
ces hasta ser atendida.
La mujer fallecio, y se
condena la pérdida de
oportunidad. P.8

Michele Uda (EGA), Radl Diaz-Varela (Aeseg), Salvatore
D'Acunto (CE) y Gabriel Morelli (IMS Esparnia), ayer.

Espana e Italia, de
los paises mas reacios de la
UE a tratar con biosimilares

La informacion sobre
medicamentos biosi-
milares debe ser mas
exhaustiva, como se
dijo ayer en Madrid en
una jornada acerca de

este tipo de productos.
Solo asi podra aumen-
tar su penetracion en
el mercado europeo,
que en Espafia e Ita-
liaes muy baja. P. 5

El nuevo

VA pondria en

riesgo al 53% de privados

El IDIS advierte de la pérdida
potencial de hasta 20.000 empleos

|______SANIDAD |
E1 53 por ciento de los hos-
pitales privados verian com-
prometida su viabilidad si
Espafia aplica la subida del
IVA del 10 por ciento actual al
21 a los productos y tecno-
logia sanitaria, tal y como
obliga a hacer el Tribunal de
Luxemburgo. Asi concluye un
informe presentado ayer por
el Instituto para el Desarro-
llo e Integracion de la Sani-
dad (IDIS), que calcula que
el 18 por ciento de los centros
entrara en quiebra técnica de
forma inmediata y otro 35
vera reducido a cero su bene-
ficio bruto de explotacion.
Esta situacién pondria en
peligro, ademas, hasta
20.000 empleos de la sanidad
privada, segiin el IDIS, que
apela a la comprension de la
Administracion para aplicar

JOSELUIS FINDADD

Propone analizar qué productos
pueden mantener el IVA reducido

Juan Abarca, secretario del IDIS; Isidro Diaz, presidente de la Confederacion de Clinicas Privadas; Manuel Vilches,
director de operaciones del IDIS, y Gabriel Uguet, presidente de la Federacan de Clinicas Privadas, ayer.

con cuidado la sentencia eu-
Topea y propone que se revi-
se la legislacion europea
para ver qué productos se-
rian susceptibles de seguir
teniendo IVA reducido, que se

apliquen desgravaciones a
quienes contraten seguros de
salud privados y se extien-
da el modelo Muface a los
funcionarios de las autono-
mias, como sistema para pa-

liar los dafios econémicos
que el incremento del IVA ge-
nerara sobre el sector priva-
do y que tendrian consecuen-
cias sobre la sanidad publi-
ca, P.2

Seis imputados en el Hospital
de San Pablo "sin inspeccion
previa de irregularidades”

El exgerente del San
Pablo de Barcelona,
Jordi Varela, afirma
que se le ha imputado
junto con otras 5 per-

sonas por presuntos
pagos indebidos a 3
profesionales sin ha-
ceruna inspeccion de
Trabajo previa. PB. §

Una terapia topica
con sirolimus ataja tumores
en la esclerosis tuberosa

Dermatologos  del
Hospital Reina Sofia,
de Cordoba, han pro-
bado con éxito un tra-
tamiento tépico con

sirolimus para elimi-
nar los angiofibromas
faciales benignos que
aparecen en la esclero-
sis tuberosa. P9

La reespecializacion subira un 25% en 2013, dice la OMC

La Organizacion Médica Co-
legial (OMC) estima que la
reespecializacion aumentard
en 2013 un 25 por ciento res-
pecto a la convocatoria MIR
del afio anterior, debido al

aumento del paro médico y
ala precariedad laboralenla
mayoria de las especialida-
des. Segtin Fernando Rivas,
vocal MIR de la institucion
colegial, este afio han podido
repetir el examen MIR unos

2.500 médicos que quieren
optar a una segunda especia-
lidad para asegurarse un tra-
bajo fijo durante 4 6 5 afios.
Por otra parte, el sindica-
to CSIF sefiala que en 2012
mas de 2.400 especialistas

salieron a buscar trabajo fue-
ra de Espafia, cuatro veces
mas que en 2008. De ellos, el
65 por ciento son jévenes en
paro o con empleo precario
y con la especialidad recién
terminada. P. 6

El cancer de pulmon provocara en 2015
mas muertes en mujeres que el de mama

| ____MEDICINA |
La revista Annals of Onco-
logy publica hoy un analisis
sobre la mortalidad por can-
cer estimada para este afio,
que han dirigido Carlo La

Vecchia, de la Universidad de
Milan, y Fabio Levi, de la
Universidad de Lausana.
Calculan que los tumores
acabaran con 1,3 millones de
europeos, si bien la tasa de

mortalidad por cancer va
descendiendo. El dato preo-
cupante es que el tumor pul-
monar desbancara al de
mama en cuanto a muertes
femeninas por cancer. P. 9

Carlo La Vecchia, de Milan.

El Seguro de Auto que protege su vida

DESCUENTO
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LA CONFIANZA
ES MUTUAL

Llame al 902 30 30 10

o0 enire en www.amase

uros.com
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Se acerca el boom de los
genéricos biotecnologicos

En 2015 se pueden aprobar 14 farmacos biosimilares

Noemi Navas Madrid

n dos anos, alrededor
Ede 14 medicamentos

biotecnoldgicos pier-
den la patente. Esto quiere
decir que entran en directa
competicion con aquellos
laboratorios que quieran de-
sarrollar un genérico de
estas moléculas, los llamados
farmacos biosimilares.

Estos nuevos compuestos
entran a un mercado que
mueve a nivel mundial
65.000 millones de dolares
(48.421 millones de euros),
“tomando como referencia la
facturacién actual conjunta
de los biotecnolégicos que
perderan la patente”, detalld
Gabriel Morelli, director ge-
neral de la consultora IMS
Health en Espana, ayer en
una rueda de prensa de pre-
sentacion del Manual sobre
medicamentos biosimilares,
realizado por la patronal de
genéricos en Espana, Aeseg,
v la europea EGA en colabo-
raciéon con IMS.

Segin el propio Morelli,
“el potencial de desarrollo
de estos firmacos hacia
2020 ronda los 25.000 mi-
llones de délares (18.615
millones de euros)”. El di-
rector general afirmé que
este crecimiento depende de
“factores como el desarrollo
efectivo y claro de un marco
regulatorio en Estados Uni-
dos, la armonizacién de los
estandares en mercados
emergentes, la aceleracion
de la penetracion de estos
compuestos en los paises
mas retrasados de Europa,
el desarrollo exitoso de los
genéricos de las moléculas
biotecnolégicas y un esce-
nario de competencia mas
intenso”

En este sentido, Rarl Diaz-
Varela, presidente de la
Aeseg, afirmé que “actual-
mente solo hay tres com-
puestos biosimilares en el

®acceso

Investigadores de una farmacéutica biotecnoldgica en Espania.

200 millones de gastoy
10 anos de investigacion

Los productos biosimilares |
forman parte de una cate- |
goria relativamente nueva :
de productos biofarmacéu- |
ticos. Para su desarrollo, se !
necesitan “entre 100 y 200
millones de euros de inver- |
sién y unos 10 afios de dedi- |
cacioén a su desarrollo”, se- |
fialé Morelli. .

Ademds de un desarrollo |
mas caro debido a un proce- .
so clinico mas complicado |
que en los genéricos, estos |
productos han de enfrentar- |

se a “barreras” como el des-
conocimiento por parte del
sector sanitario y una regu-
lacién ambigua a la hora de
ser reconocidos como susti-
tutivos de los productos ori-
ginales. Por esto es tan im-
portante, segiin explico el
presidente de la patronal
EGA, Michael Uda, que los
Estados miembros establez-
can directrices que “incenti-
ven a los médicos para au-
mentar la prescripcion de
los biosimilares”.

mercado farmacéutico euro-
peo, que no estin consi-
guiendo el nivel de cuota de
mercado esperado cuando se
trazaron las primeras esti-
maciones”, sefial6.
“Necesitamos incentivos
para que este mercado con-
siga una penetracién”, afirmé

el presidente. Por ello, en
estos momentos “se esta tra-
bajando, a nivel informativo,
en las dinimicas de este mer-
cado, para intentar conseguir
una regulaciéon adecuada
para una introduccién mas
razonable”. Un entorno mas
claro permitira a las empre-

sas “tener un mercado po-
tencial atractivo”, detalld
Diaz-Varela.

Espaiia, por debajo
En el caso de Espana, el mer-
cado de los biosimilares esta
un poco por debajo en el ac-
ceso y desarrollo que los pai-
ses de referencia, que son
Francia y Alemania. Una de
las razones fundamentales de
esta diferencia se debe a las
diversas politicas de impulso
del medicamento biosimilar.
Asi, en Espana esta situa-
cion se agudiza debido al sis-
tema de aprobacion de pre-
cios para los medicamentos
biosimilares, que supone para
estos firmacos, como para los
genéricos, un descuento para
el firmaco de referencia del
40% pedido por el Gobierno.
“Hay que tener en cuenta las
diferencias entre los genéricos
y los biosimilares. Estos 1lti-
mos requieren mayores in-
versiones y no pueden dar los
mismos descuentos”, senald
Diaz-Varela. Pidi6é mas invo-
lucracién del Gobierno.
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Salud
Estancado pese a ser "atractivo"

La industria pide una regulacion que impulse el
mercado de biosimilares

Directorio

e [Espaifiola Medicamento Genéricos
e Raul Diaz Varela
e Manual Medicamentos Biosimilares

| Sl S 0 SN Foa2 s, Tl
Foto: POLLO/WIKIMEDIA COMMONS

En Espaiia la situacion se agudiza debido al sistema de aprobacion de precios
para estos medicamentos

MADRID, 12 Feb. (EUROPA PRESS) -

La Asociacion Espafiola de Medicamento Genéricos (AESEG) y la patronal europea de medicamentos
genéricos (EGA) han evidenciado las limitaciones a las que se enfrentan para impulsar el mercado de los
medicamentos biosimilares, para el que piden una regulacion "adecuada" que permita a las empresas tener un
mercado potencial atractivo.

En estos términos se ha referido el presidente AESG, Ratl Diaz- Varela, durante la presentacion del primer
Manual sobre Medicamentos Biosimilares en espafiol, asi como de las principales lineas de actuacion del
proyecto de la Comision Europea en Bruselas 'EC Project Group Platform on Access to Medicines'.

"Necesitamos incentivos para que este mercado consiga una penetracion”, por ello, en estos momentos, "se

esta trabajando, a nivel de informacidn, en las dndmicas de este mercado para ntentar conseguir una regulacion

adecuada para una introduccion mas razonable", que permita a las empresas "tener un mercado potencial
atractivo", teniendo la vision del paciente y el ahorro para conseguir que el sistema sea sostenible.

En el mercado hay tres moléculas comercializadas de 18 presentaciones existentes y, de momento, no han
conseguido la cuota de mercado que parecia que se podia obtener cuando se realizaron las primeras
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predicciones sobre cuotas de mercado hace algunos afios.

Debido a que se trata de un mercado que estd naciendo, Diaz-Varela ha destacado que "todavia hay muchas
limitaciones para saber si se va a comportar como los medicamentos genéricos", sin embargo la apuesta por
estos productos, que requieren de una inversion bastante superior a los farmacos genéricos, es comin entre en
el sector que apoya su desarrollo ya que ofrecen beneficios clinicos, sanitarios y econdomicos.

Ademas de un desarrollo mas caro debido a un proceso clinico mas complicado que en los genéricos, estos
productos, que forman parte de una categoria relativamente nueva de productos biofarmacéuticos -- aquellos
que se fabrican a partir de organismos vivos utilizando la biotecnologia--, han de enfrentarse a "barreras" como
el desconocimiento por parte del sector sanitario y una regulacion ambigua a la hora de ser reconocidos como
sustitutivos de los productos originales.

Por esto es tan importante, segun explica el presidente de la patronal europea, Michael Uda, que los Estados
miembros establezcan directrices que "incentiven a los médicos para aumentar la prescripcion de los
medicamentos biosimilares, ademas de normas de reembolso que creen condiciones para el desarrollo de estos
productos en Europa".

Ademas, ha explicado que es necesario ampliar la informacion que sobre estos productos se da en los paises
de la UE, poniendo especialmente énfasis en que tienen la misma calidad, garantia y controles que se imponen
por los drganos reguladores al resto de firmacos.

A ello se suma, como ha explicado el director general de Empresa e Industria de la Comision Europea,
Salvatore D' Acunto, que las competencias sobre los farmacos son nacionales, por lo que cada pais decide a
qué precio y qué producto va a ser incluido en el sistema nacional de salud.

Esto le lleva a sefalar que, desde los agentes implicados, lo que se deberia tratar es de "establecer un
procedimiento comun", que consiga a "abrir" la puerta a un uso mas generalizado; asi como una mayor campaia
de informacion buscando el apoyo de médicos, cientificos, Administracion, etc.

"En Bruselas lo unico que se puede hacer es establecer una regulacién comun lo mds transparente posible", ha
afadido, al tiempo que ha explicado que aun falta dar a conocer entre los Estados miembros que "los
biosimilares son una opcidn mas de tratamiento sanitario para los pacientes, por lo que se debe mejorar su
acceso; y, al mismo tiempo, de un potencial de ahorro porque aumentara la competencia".

Estudios de la consultora especializada en el sector farmacéutico IMS Health, estos productos constituiran
una herramienta de ahorro fundamental para los gobiernos de todo el mundo a partir del afio 2015, que es
precisamente cuando se estima lleguen al mercado nuevos productos, hasta 14 nuevas moléculas.

En el caso de Espafia el mercado de los biosimilares estd un poco por debajo en el acceso y desarrollo que
los paises de referencia que son Francia y Alemania. Una de las razones fundamentales de esta diferencia se
debe a que las diferentes politicas de impulso del medicamento biosimilar.

Asi, en Espafia esta situacion se agudiza debido al sistema de aprobacion de precios para estos
medicamentos, que supone para estos farmacos, como para los genéricos, un descuento para el firmacos de
referencia del 40% pedido por el Gobierno. Sin embargo, explica Didz- Varela, sélo ha habido un
procedimiento desde que cambio la normativa y, en este caso concreto, ha supuesto un 20%.

No obstante, ha sefialado que "el sistema de precios actual no tiene mucho sentido, porque al final se esta
negociando a través de concursos hospitalarios". Ademads, ha recordado que, "un 40% para estos productos en
este momento es excesivo", ya que "no se pueden esperar de ellos ni por su volumen en unidades, ni por su
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crecimiento, bajadas de precio tan significativas", por eso reitera la necesidad "incentivos" para que este
mercado consiga mejorar su desarrollo.

© 2013 Europa Press. Esta expresamente prohibida la redistribucion y la redifusion de todo o parte de los
servicios de Europa Press sin su previo y expreso consentimiento.
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Los medicamentos biosimilares encuentran barreras
intraeuropeas para su crecimiento

Los medicamentos biosimilares encuentran barreras intraeuropeas para su crecimiento. Durante un encuentro al
que asistieron representantes de las administraciones espaiiola y europea se llego a la conclusiéon de que los
biosimilares seran lo mismo que los genéricos para el ahorro en gasto farmacéutico, aunque su desarrollo sea
todavia muy limitado, como consecuencias de que existen importantes barreras para su crecimiento en gran
parte de los estados miembro de la Unién Europea.

Madrid 13/02/2013, Luis Ximénez

A lo largo de la jornada de la Fundacion para la Investigacion en
Salud (FUINSA), se puso de manifiesto que los medicamentos
biosimilares todavia estan muy lejos de cumplir las expectativas que
se tenia de ellos. Esto es debido a varios condicionantes que van
desde las grandes inversiones que precisan a la rigidez de las
normativas existentes, pasando por las reticencias de los
profesionales sanitarios. La jornada se desarrollé este martes, 12 de
febrero, en el edificio que tiene la autoridad europea en Madrid. Sus
organizadores fueron Fuinsa y la Asociacion Espafiola de
Medicamentos Genéricos (AESEG), contando con la colaboracion de
la Asociaciéon Europea de Medicamentos Genéricos (EGA) y la
Comision Europea. El encuentro fue posible, ademas, con el
patrocinio de las tres compafiias que actualmente desarrollan
medicamentos biosimilares: Hospira, Sandoz y Teva.

Fijando conceptos

Los biofarmacéuticos representan una tasa de crecimiento anual
compuesta del +20% (Datos IMS, 2008) lo que representa una parte
nada desdefiable de la Industria farmacéutica. Cuando expira su
patente, entran en juego los medicamentos biosimilares, que pueden
ser fabricados por otras companiias distintas a la original.
Inicialmente podria hablarse de un paralelismo con los
medicamentos genéricos, pero la Unica coincidencia es que
aparecen con la pérdida de patente de los medicamentos originales de referencia. Por ello no se puede decir que biosimilar
sea igual a genérico porque el primero precisa inversiones mas importantes, ademas de ensayos clinicos mas complejos. En
cualquier caso, si puede decirse que los biosimilares constituyen un subgrupo de los medicamentos biotecnologicos a los
que dan continuidad.

Salvatore D'Acunto (Comisién Europea),
Carlos Lens (MP de Sanidad, SS.SS. e Igualdad)
y Angel Luis Rodriguez de la Cuerda (AESEG)

Parsimonia comunitaria

Tal como explicé Carlos Lens, subdirector general de Calidad de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de
Sanidad, Seniicios Sociales e Igualdad, los procedimientos de autorizacion de biosimilares se estan produciendo con
bastante lentitud. Los grupos de trabajo coordinados por la EMA, Asociaciéon Europea de Medicamentos, se toman un tiempo
excesivo que se prolonga con las pausas de los estados miembros de la UE. En este sentido, Lens lament6 que los
procedimientos se hayan complicado respecto al origen de los medicamentos biotecnoldgicos que alla por mediados de los
afos 80s se aprobaban con mayor facilidad. Esto no quiere decir, preciso el responsable del Ministerio de Sanidad, que se
deba renunciar a la realizacion de ensayos clinicos a la hora de comprobar la biosimilitud de los farmacos biosimilares, como
alternativas terapéuticas de sustitucion.

El precio como problema

Asi como el subdirector Lens explicd que los biosimilares se enfrentan a problemas de tipo cientifico, regulatorio y clinico, el
presidente de AESEG, Raul Diaz-Varela, afiadio el problema financiero. Segun Diaz-Varela, el desarrollo de biosimilares
requiere instalaciones de una envergadura equivalente a las fabricas de medicamentos innovadores. Por tiempos de desarrollo
y necesidades de investigacion, se estima que el coste por producto se eleva a 100-200 millones de euros. Por todo ello, el
presidente de la patronal del genérico encontré muy desafortunado que se haya fijado en un 40% el descuento sobre el precio
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del farmaco de referencia. En cualquier caso, fijar esta reduccién es una prerrogativa de cada pais europeo porque, como
recordo el jefe de Biotecnologia en Alimentacion y Healthcare de la Comision Europea, Salvatore D'Acunto, el Tratado de
Lisboa designa a cada estado miembro de la UE para organizar y financiar su propio sistema de salud (articulo 168). Esto
incluye las condiciones de reembolso, segin Michele Uda, miembro de la Junta Directiva de la Asociacién Europea de
Medicamentos Genéricos (EGA).

La hora profesional sanitario

En su exposicion sobre la evolucion y las tendencias en el uso de biosimilares, el director general IMS Espafia, Gabriel
Morelli, atribuy6 a ciertos factores culturales que los biosimilares no se estén implantando con demasiada celeridad en el Sur
de Europa. Segun Morelli, el mercado de biosimilares en todo el continente apenas supone el 1% del mercado farmacéutico,
a pesar de que tiene un potencial de 25 billones de dolares. En definitiva, y para que esto sea posible, sera necesario que
tanto médicos como farmacéuticos se familiaricen con estos nuevos medicamentos lo que conllevara sin duda una necesidad
de formacién casi permanente. Asi lo afirmaron Lens, Uda y otros ponentes.

Michele Uda (EGA), Peter Stenico (Sandoz), Antdn Herreros (Fuinsa), Gabriel Morelli (IMS), Raul Diaz-Varela (AESEG),
Carlos Lens (M° de Sanidad, SS.SS. e Igualdad). Angel Luis Rodriguez de la Cuerda (AESEG), Alfonso Moreno (Fuinsa),
Salvatore DAcunto (Comisién Europea) y Benito Dorantes (SEFH)
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