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“El desconocimiento sobre
los biosimilares es grande”

MARCOS DOMINGUEZ
redaccion@correofarmaceditico.com

La de los biosimilares es
una de las categorias de
productos estrella de la ac-
tualidad en la industria far-
macéutica. Sin embargo,
pese a que todas las previ-
siones indican su gran po-
tencial, parecen no termi-
nan de despegar en Espaiia.
CF ha podido hablar sobre
este asunto con Sol Ruiz
Antuinez, jefa de la Division
de Biotecnologia y Terapias
Avanzadas de la Agencia
Espariiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios
(Aemps), en el marco del se-
minario Biotecnologia y Te-
rapia Avanzada. Actualiza-
cion y Entorno Legal, or-
ganizado por la escuela de
negocios Aliter en Madrid.

“Hay muchos factores
que pueden influir y proba-
blemente uno de ellos sea
cultural”, explica Ruiz, “ya
que tampoco los genéricos
han penetrado mucho has-
ta recientemente”. En su
opinion, “hay un desconoci-
miento amplio sobre qué
son los biosimilares exacta-
mente”, senalando que las
agencias reguladoras debe-
rian haber tenido un papel
mas proactivo para darlos
a Conocer.

Por ejemplo, y a pesar de
la comparacion con los ge-
néricos, los biosimilares se
asemejan mas a los medica-

Sol Ruiz, de la Agencia Espaiiola del Medicamento.

mentos innovadores una
vez en el mercado: “Una vez
que se autoriza, es un medi-
camento mas, tiene sus pro-
pios planes de farmacovigi-
lancia y de gestion de ries-
gos, y eso lo hace diferente
del genérico”.

¢MENOS EXIGENCIAS?

Ruiz sefala que a medida
que aumenta el conoci-
miento sobre biosimilares,
laregulacion va avanzando.
;Podria este avance en el
conocimiento implicar una
reduccion de las exigencias
para la aprobacion de nue-
vos productos? Explica que
“es probable que en algunos
casos si, pero depende de la
razon por la que se haga la
revision”.

En cuanto a Espaiia, “esta
claro que los cambios en la
legislacién van a favorecer
la entrada de biosimilares”.
Pese ala timidez con la que
estan penetrando (s6lo hay
cinco comercializados de
los catorce aprobados por
la agencia europea EMA),
“los datos apuntan a que se
va incrementando, aunque
sea despacio, su uso”. El
boom puede darse con los
anticuerpos monoclonales,
“porque son terapias muy
caras”. Sin embargo, aspec-
tos de incertidumbre “sobre
como van a salir autoriza-
dos, cuantos salen inicial-
mente, si va a haber exten-
sion de las indicaciones,
etc.” indican que todavia
hay una cierta cautela.



