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La sustitucion inmediata
por biosimilares, mal vista

MARCOS DOMINGUEZ

" -

Una encuesta en 549 médi-
cos de Estados Unidos y la
Unién Europea revela que
en general se oponen a la
sustitucién automatica de
medicamento biologico por
su biosimilar. Mas de la mi-
tad de los especialistas en-
cuestados -reumatologos,
gastroenterélogos, endocri-
nologos, nefrélogos, onco-
logos y hemato-oncélogos-
opinan que es una mala
idea o que la sustitucién
solo es apropiada para de-
terminadas clases de far-
macos biolégicos.

Mas alla de las especiali-
dades, aproximadamente
una cuarta parte de los me-
dicos entrevistados piensa
que ningun biolégico es
susceptible de sustituciéon
automatica, una proporcién
mucho mayor que los que
piensan que cualquier bio-
légico es sustituible.

La encuesta, llevada a
cabo por la consultora in-
ternacional Decision Re-
sources, sefiala que los pro-
fesionales alemanes son
mas reacios a la sustitucion
automatica que sus compa-
fieros en Francia o Estados
Unidos. Por tipos, parece
que los biosimilares son
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Mercado de biolégicos y porcién
que corresponde al biosimilar.
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A ritmo lento, menor crecimiento. & consumo de

biosimilares esta creciendo menos de lo esperado, segun los ana-
listas. Entre otras cosas, porque exigen alta inversion y son pocos los
laboratorios que los estan desarrollando, pero también el atraso
regulatorio fuera de la UE, que es la region que con diferencia ha
aprobado mas farmacos. Segun los expertos, las directrices de la FDA
adolecen de claridad y especificidad; este afio ha sido aprobado el
primer biosimilar en Estados Unidos, y Jap6n lo hizo en 2009.

mejor aceptados en la sus-
titucion de insulinicos. Sin
embargo, cada especialidad
tiene unas opiniones muy
diferentes sobre qué farma-
cos son apropiados para ser
sustituidos.

En la actualidad, no exis-
te la sustitucion automati-
ca por biosimilares en nin-
gun pais de la Union Euro-
pea, pese a que es la zona
donde la regulacién de es-
tos medicamentos estd mas
avanzada. Las reticencias
han llevado a algunos pai-
ses, entre ellos Espafia, a
elaborar listas de medica-
mentos no sustituibles tan-
to en la oficina de farma-
cia como en la farmacia
hospitalaria.
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Se prevé que en el afio 2016,
siete de los diez farmacos
de mayor consumo seran
biolégicos, por lo que los
biosimilares pueden supo-
ner una importante fuente
de ahorros a los sistemas
de salud. Segtin un estudio
del Instituto Iges aleman
(ver CF del 23-1V-2012), se
ahorraria entre 11.800 y
33.400 millones de euros
entre 2007 y 2020 en Alema-
nia, Francia, Reino Unido,
Italia, Polonia, Rumania,
Suecia y Espaiia gracias a
los biosimilares.

Elultimo tipo de biosimi-
lar aprobado por la Agencia
Europea del Medicamento
(EMA) ha sido el de los anti-
cuerpos monoclonales,
aprobado este afio 2012,
tras la somatropina (apro-
bada en 2006), la epoyeti-
na (en 2007) y el filgastrim
(en 2008).




