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Valor de las patentes de biol6gicos que expiran por afio en Espafia. En millones de euros.
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“El biosimilar necesita
una regulacion especifica”

MARCOS DOMINGUEZ

Los biosimilares “necesitan
una regulacion especifica
que desarrolle el RDL
16/2012". Fue la conclusion
de Julio Sanchez Fierro,
miembro de la junta direc-
tiva de la Asociacién Espa-
fiola de Derecho Sanitario,
en la jornada Claves sobre la
futura irrupcion de los an-
ticuerpos monoclonales
biosimilares, organizada
por Roche el 25 y 26 de abril
en Madrid.

Séanchez Fierro sefald
que el real decreto “sitia a
los biosimilares en el mar-
co de la prescripcion por
principio activo y los asimi-
la a los medicamentos ge-
néricos, planteamiento que
esta generando dudas e in-
certidumbres”.

El problema esté en que
biosimilar y genérico no
son equiparables, pues las
diferentes consideraciones
cientificas y técnicas con-
ducen a dos caminos regu-
latorios distintos. Donde el
genérico soélo tiene que de-
mostrar que es igual al pro-
ducto de referencia, el bio-
similar, debido a su com-
plejidad estructural, sélo
puede demostrar similari-
dad y necesita de su pro-
pio plan de farmacovigilan-
ciay gestion de riesgos, en-
tre otras cuestiones.

Ademas, Sanchez Fierro
afiadio que “el sistema de
precios de referencia, basa-
da en medicamentos que
constituyen agrupaciones
homogéneas, es dificilmen-
te referible a los medica-
mentos biologicos”. Por tan-

to, extrapolar los ahorros
de los EFG en los biosimila-
res “seria una temeridad”.

Cristina Avendafio, exdi-
rectora de la Agencia Es-
panola de Medicamentos y
Productos Sanitarios
(Aemps) vy jefa del Servicio
de Farmacologia Clinica del
Hospital Universitario
Puerta de Hierro, de Ma-
drid, expuso que no se pue-
de plantear la sustitucion
automatica en biosimilares,
ya que “rompe con los prin-
cipios de la prudencia”.

En este sentido, las afir-
maciones del RD 16/2012
que tienen que ver con la
sustitucion “no son de apli-
cacién”. Hay que tener en
cuenta que el listado de la
Aemps de farmacos no sus-
tituibles incluye también
a los biolagicos.




