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Las ultimas
aprobaciones
en Europa
avivan el
debate sobre
su impacto

Biosimilares, aliados del
sisterna si se regulan bien

Las patronales europeas EGA y Efpia, y Hospira, 'creadora’ de los primeros
bicsimilares de AM aprobados en la UE, valoran el futuro de estos farmacos

sanitario

JOSE A. PLAZA

I MADRID
japlaza@unidadediarial es

Que los biosimilares llegan
para quedarse, y que deja-
ran huella en el mercado y el
sector farmacéutico, no es
novedad, asi que la apro-
bacidon de los primeros bio-
similares de anticuerpo mo-
noclonal (denominados In-
flectra, desarrollado por
Hospira, que surgen del bio-
logico original Remicade -
infliximab-) no ha hecho
mas que impulsar la rele-
vancia de estos farmacos
(ver DM del 12-IX-2013).

Cabe recordar que los
biosimilares han estado
muy de actualidad en los 1il-
timos meses por la posibili-
dad, finalmente descartada
en lamodificaciéon dela Ley
del Medicamento gracias al
trabajo de grupos politicos
eindustria, de que pudieran
equiparse a genéricos en
términos de posibles sus-
tituciones.

Para saber qué puertas
puede seguir abriendo esta
aprobacion, DM se ha pues-
to en contacto con la Asocia-
cion Europea de Medica-
mentos Genéricos (EGA). En
primer lugar, ha senalado,
en palabras de Victor Lino,
coordinador de Politica Far-
macéutica y Economia dela
Salud de la patronal, la di-
cotomia que persigue a los
farmacos biolégicos: curan
y mejoran la calidad de
vida, pero son muy caros.

AHORRO Y MEJOR ACCESO
Lino introduce un problema
estrechamente vinculado
con estos farmacos, la difi-
cultad y limitacion en el ac-
ceso. Es en este punto don-
de entran las noticias po-
sitivas para los biosimila-
res, evolucion del farmaco
biolégico del que nacen, ya
que "proporcionan una op-
cién més asequible, aumen-
tando el acceso a tratamien-
tos normalmente muy ca-
ros".

El impacto en los siste-
mas sanitarios de los bio-
similares "puede ser enor-
me, pero depende de cémo
las autoridades sanitarias
creen el entorno regulatorio

PERDIDA DE PATENTES
Se aproxima una
avalancha de
biosimilares;
muchos de los
biclbgicos
emplezan a
perder su patente
y la industria se
estalanzando a
desarrollar 'copias’
biosimilares

MERCADO AL ALZA
Aungue se
manejan varas
cifras, IMSHealth
calcula que

los biolégicos
suponen

un mereado en
crecimiento del

8 por ciento anual

ONCOLOGIA

Se espera su
‘boom, pero se
trata cle un
proceso que
tiene su tempa’:
no legaré hasta
que los grandes
preductos,
muchos
oncolégicos,
plerdan patente

PRECIOS A LA BAJA

La legada de
biosimilares al
mercado provoca
una bajada en el
precio del
medicamento
innovador del gue
praceden; el SNS
espera ansioso

TIEMPO AL TIEMPO
A pesar del
censabido
descenso

en el gasto,

el consumo de
biosimilares
aln es limitado

adecuado para que aumen-
te la prescricpion, dispensa-
cion y uso de biosimilares".

Junto a esta peticion, el
experto de la EGA anade la
necesidad de que las admi-
nistraciones "tengan en
cuenta el coste de desarro-
llo de estos productos e ins-
tauren un esquema de pre-
cio y reembolso que incen-
tive a las compaiiias a co-
mercializar estos farmacos,
que generaran ahorros a los
sistemas sanitarios”.

En la palabra ahorro, li-
gada a un mayor acceso te-
rapéutico, reside, segin
Lino, el arma principal para
convencer a las administra-
ciones. La EGA cita el caso
de filgastrim en el Reino
Unido, uno de los mas uti-
lizados para defender el
coste-efectividad que pue-
den generar los biosimila-
Tes.

TAMBIEN MAS EQUIDAD
La patronal europea no
duda en citarla aprobacién
de los biosimilares de in-
fliximab (Remicade) como
"unanueva era", Destinados
al tratamiento de enferme-
dades autoinmunes (reuma-
tolégicas, psoridsicas y liga-
das al Crohn, entre otras), la
EGA cree que con la dispo-
nibilidad de estos biosimi-
lares "habra mas equidad
en el acceso a farmacos, se
podra tratar de igual mane-
ra a mas pacientes, antes
y con mas beneficios, y se
reducirén, por tanto, las
hospitalizaciones".

Lino habla de un entor-
no europeo "muy regulado”,
uno de los factores por los
que la UE "lidera el avance
de los biosimilares". Si éstos
seadaptan a las guias exis-
tentes en farmacos biola-
gicos, y viceversa, y las reco-
mendaciones clinicas se
concertan segin grupos de
moléculas, la EGA cree que
los biosimilares tendran
campo abierto para su de-
sarrollo.

La Efpia, patronal euro-
pea de laboratorios farma-
céuticos, también ha mos-
trado a DM su satisfaccién
por la aprobacién de los dos
biosimilares de monoclona-
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Los biosimilares, de fitular en fitular

La ultima noticia en torno a los biosimila-
res es precisamente el detonante de estere-
portaje, la aprobacion de los primeros bio-
similares de anticuerpos monoclonales en
Europa, pero meses antes estos farmacos
habian saltado a la palestra por otros mo-
tivos, vinculados con la regulacién y los pre-

recios de referencia,
no agucables a biosimilares

Mas baratos que los
biolégicos de los gque
proceden, prometen
ahorros, mas acceso
para los pacientes y
equidad; necesitan un
entomo regulatorio afin

les, aunque lo ha hecho de
forma mucho mas breve y
moderada que la EGA: "Se
trata de un hito para los bio-
similares; esperamos cono-
cer, en las proximas sema-
nas, mas implicaciones de
esta importante decision
para los farmacos biologi-
cos”,

DM ha hablado también
con Hospira, responsable
del desarrollo de Inflectra
(infliximab) y una de las em-
presas con mas biosimila-
res en desarrollo,

Fuentes de la compafiia
han destacado, de entrada,
la relevancia de los biolo-
gicos enlatltima década en
el tratamiento de diversas
enfermedades inflamato-
rias: "Han mejorado sustan-
cialmente la terapia en pa-
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Biosimilares: més mercad
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Y una regulacién mas dura
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tologias como la artritis reu-
matoide y la enfermedad in-
flamatoria intestinal, pero,
a la vez, son responsables de
los mayores costes farma-
céuticos en muchos paises”.
Frente a esta realidad, Hos-
pira explica que "la intro-
duccion de anticuerpos mo-
noclonales biosimilares po-
dria ahorrar en Europa mas
de 20.000 millones de eu-
ros hasta 2020".

ALIADOS DEL SISTEMA
Gracias al menor coste far-
macéutico de estos farma-
cos, "los sistemas sanitarios
podrén gestionar sus presu-
puestos de forma maés efi-
ciente, Infliximab y los me-
dicamentos biosimilares
son magnificos aliados del
sistema sanitario porque

Aprobados
los primeros
biosimilares
de AM en
Europa
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cios: por ejemplo, Farmaindustria y Mi-
nisterio de Sanidad discrepaban hace mds
de un afio sobre la sensibilidad dela indus-
tria al establecer precios en biologicos. Ya
este afio, el sector pedia a gritos que los bio-
similares no se equipararan a los gené-
ricos en relacion con posibles sustituciones.

La EGA sdlicita gue las
autordades sanitarias
creen un espacio
adecuado para que
pueda aumentar la
prescripcion de este
tipo de farmacos

il

ayudan a crear modelos cos-
te-efectivos y de calidad".
Sin olvidar el debate ge-
nerado en torno a biosimila-
res y genéricos, la compafiia
considera "fundamental en-
tender bien las diferencias,
y tener una regulacion espe-
cifica y diferente”, Asi, Hos-
pira apoya "cualquier regu-
lacion que considere que ge-
néricos y biosimilares son
realidades distintas, y que
se desarrolle de forma infor-
mada teniendo en cuenta a
todos los implicados",
Como conclusion, y de
acuerdo con lo sefialado por
la EGA y Efpia de que la
aprobacién de estos biosi-
milares es sélo el principio,
la compaiia califica su lle-
gada al mercado como "hito
y, a la vez, primer escalon”.



