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El biosimilar con
proyeccion en EEUU que en Europa

MARCOS DOMINGUEZ
redaccion@correofarmaeutico.com

La agencia de calificacion
Fitch Ratings ha elabora-
do un informe sobre la po-
sible penetraciéon de los
biosimilares en el merca-
do estadounidense que lle-
ga a la conclusidn de que,
pese a que todavia no ha
sido aprobado ningun pro-
ducto de este tipo, su acep-
tacion va a ser mayor que
en Europa.

Esta consultora, conoci-
da sobre todo por sus eva-
luaciones de entidades fi-
nancieras, estima que la pe-
netracién de los biosimila-
Tes en suelo americano sera
lenta en un primer momen-
to. Basa la probable buena
acogida en la mayor cultu-
ra del genérico en Estados
Unidos, donde mas de un 80
por ciento de las recetas
prescritas son de EFG.

Otras de las caracteris-
ticas que favorecen la acep-
tacién de los biosimilares
son la rapidez con la que
se produce la conversion
marca-genérico tras el ven-
cimiento de la patente y el
incentivo en la reduccion de
costes que tienen pagado-
res y gestores de planes mé-
dicos. Segun Fitch, éstos se
lanzaran de forma “agresi-
va"hacia las potenciales re-
ducciones del gasto que los
biosimilares ofrecen.

uiria una mayor

LEYES PARA LOS BIOSIMILARES

Proyectos de ley sobre biosimilares en Estados Unidos.

No aprobados

Aprobado sin notificacion a médico
Pendiente

Aprobados con enmiendas
Aprobado con notificacion a médico
* Vetado por el gobernador

Arizona, Arkansas, Colorado, Delaware,
Indiana, lllinois, Maryland, Mississippi,
Texas, Washington

Florida

Massachusetts, Pennsylvania, Califor-
nia®*

Oregon, Utah, Virginia

Dakota del Norte

Fuente: GPhA.

Estos productos biologi-
cos tienen cierto recorrido
en Europa, donde se comer-
cializan desde hace siete
anos, aungue sus cuotas de
mercado son muy pequenas

todavia, algo que la agencia
achaca ala novedad que su-
pone este tipo de farmacos,
ademas de a“"muchos delos
mismos factores que han
conducido a una aceptacién

mas baja del genérico por
parte de los médicos, far-
maceéuticos y pacientes eu-
ropeos”. Habria que anadir,
no obstante, que las tasas
de penetracion de los EFG
varian mucho de un pais a
otro dentro del continente.
Fitch prevé que la acepta-
cién y el consumo de bio-
similares seguiran aumen-
tando a este lado del Atlan-
tico, pero hasta ahora lo
han hecho de forma “tibia”.
No obstante, la consul-
tora también advierte de
que, a pesar de las previsio-
nes favorables en Estados
Unidos, los médicos juga-
ran un papel clave en esta
aceptacion, limitando has-
ta cierto punto la cuota de
mercado que alcancen.

El gobernador de California veta regularlos

M.D. Jerry Brown, goberna-
dor democrata de Califor-
nia, ha vetado un proyecto
de ley que regularia los bio-
similares en este Estado
una vez que se comerciali-
zaran, lo que no ocurrira a
corto plazo. Precisamente
por ello, por prematura, se
ha opuesto a esta regula-
cién, que ya habia sido
aprobada por la asamblea
californiana.

El proyecto de ley SB958

hubiera permitido la sus-
titucion de un medicamen-
to biotecnoldgico por un
biosimilar, pero el farma-
céutico encargado de la dis-
pensacion (la norma sélo
afectaria alos productos de
oficina de farmacia) debe-
ria notificar a médico y pa-
ciente el cambio. Para sus
oponentes (entre ellos, la
asociacion americana de
genéricos, GPhA), este he-
cho sembraria las dudas

sobre eficacia y seguridad
a productos que han sido
certificados por la FDA.
Segtin la GPhA, diez Esta-
dos han tumbado proyectos
de ley similares, por sélo
uno que lo ha aprobado (ver
cuadro). En otros tres se
han afadido enmiendas
para limitar las interferen-
cias a la intercambiabili-
dad y en uno (Florida) se
aprobo sin incluir la nece-
sidad de notificacion.




