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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-
macion 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
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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.



