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LOS BIOSIMILARES PUEDEN

GENERAR UN AHORRO DE

33.000 MILLONES EN 2020

Son una alternativa viable para la sostenibilidad del SNS y
para el mejor acceso de la poblacion a terapias complejas

ESTER CRESPO
dmredaccion@diaromedico com

Para incrementar el uso de
biosimilares, las autorida-
des sanitarias deberian fa-
cilitar su acceso al mercado,
segln un estudio del insti-
tuto aleman Ieges en ocho
paises europeos, entre ellos
Espafia, que ha revelado
que el uso de éstos podria
suponer un ahorro para los
sistemas sanitarios de sa-
lud de 33.000 millones de
euros en 2020,

Los biosimilares cuentan
con regulacion en Europa
para su comercializacion
desde 2004. El creciente in-
terés por el desarrollo de es-
tos medicamentos y la in-
version en tiempo y recur-
sos en I+D responde, ade-
maés, a que en la actualidad
ya hay méas de 500 medica-
mentos biologicos en desa-
rrollo y aproximadamente
100 moléculas autorizadas
para la comercializacién en
todo el mundo, la mayoria
con patentes que venceran
durante los proximos cin-
co afnos.

Una de las compaiiias que
desatacan por su labor en
biosimilares es Sandoz, fi-
lial de genéricos de Novar-
tis. Rebecca Guntern, su di-
rectora general en Espana,
sefiala que "para 2020 se es-
tima que perderan la paten-
te farmacos biolégicos por
valor de 100.000 millones de
ddlares, lo que nos da una
idea de la importancia de
este mercado”.

"Los biosimilares -afiade-
constituyen una alternativa
viable para la sostenibili-
dad del SNS. Durante las
dos ultimas décadas, el uso
de medicamentos biotecno-
légicos ha aumentado con-
siderablemente en trata-
mientos de patologias como
el cancery en enfermedades
inmunitarias como la artri-
tis reumatoide. El coste
anual de estas terapias es
considerablemente alto
para el SNS, por lo que una
posible via de solucién pasa
por el uso de biosimilares".

Sostiene que se trata de
farmacos clinicamente pro-
bados en cuanto a seguri-
dad y eficacia. "Ademaés, no
solo permiten aumentar de
manera considerable el ac-
ceso a medicamentos bio-
farmacéuticos, sino que
gracias a su apariciéon ha
surgido competencia en un
area en la que historica-
mente no existia, y ésta asu
vez reduce los precios y li-
bera fondos publicos para

Sandoz,

pionera en
biosimilares

Sandoz es la inica
compaiiia que
comercializa tres
biosimilares
autorizados en
Europa, Estados
Unidos, Canada, Japon
y Australia.
Omnitrope, una
hormona de
crecimiento, Binocrit,
la primera
eritropoyetina alfa
biosimilar, y Zarzio, un
factor estimulante de
crecimiento de
colonias de
granulocitos (G-CSF),
el segundo G-CSF
autorizado por
procedimiento
biosimilar,

Hormona de crecimiento.

ampliar el acceso general a
la atencion sanitaria. Tam-
bién proporcionan un in-
centivo adicional a los labo-
ratorios de medicamentos
protegidos por patentes
para llegar a nuevas ideas y
nuevos farmacos originales,
generando asi una activa-
cion del circulo de la inno-
vacion de manera natural”.

El biosimilar debe com-
pararse con el producto de
referencia. Por ello, "las em-
presas tienen que propor-
cionar datos que muestren
que no hay diferencias sig-
nificativas en la calidad, la
eficiencia y la seguridad en-
tre las dos versiones del
mismo producto. Si hay su-
ficiente evidencia en los da-
tos analizados, la agencia
reguladora aprueba la nue-
va versién con un programa
clinico abreviado. Si por el
contrario los datos no son
concluyentes, si el producto
es mas complejo o si las au-
toridades reguladoras tie-
nen dudas, éstas pueden re-
querir un mayor niimero de
ensayos clinicos".

PROCESO COMPLEJO

"El proceso de comparacion
fisico-quimico de los bio-
similares es complicada”,
comenta la directora de
Sandoz. Se realizan mas de
20 tipos de analisis diferen-
tes, como un mapeo peptidi-
co que muestra la estruc-
tura primaria de estos pro-
ductos y pruebas celulares
0 espectroscopia para con-
firmar la similitud de es-
tructuras secundarias y ter-
ciarias, entre otros. Una vez
comprobados, se pasa a los
ensayos en fase I a IT, que
deben ser realizados en una
indicacion representativa.

Guntern recuerda que
"gracias a la emergencia de
una tecnologia muy precisa,
es posible crear similares
mejor que los bioldgicos de
referencia”. Estas nuevas
técnicas son capaces de rea-
lizar anélisis exhaustivos
y bioensayos que recogen
las diferencias con compo-
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Rebecca Guntern dirige la filial espaiola de Sandoz, una compaiiia especialmente activa en biosimilares.

No podemos tratar
los
medicamentos
piosimilares como
genéricos, dada la
complejdad que entrana
SU proceso de
produccion’

nente original "de manera
mas eficaz y segura que
cualquier ensayo clinico de
tamaiio razonable, lo que
nos permite caracterizar y
comprender plenamente un
biosimilary el producto ori-
ginal. De esta forma, es po-
sible establecer la semejan-
za en un estadio muy tem-
prano del desarrollo del
producto, por lo que las
pruebas posteriores son
simplemente para confir-
mar ese resultado obteni-
do al principio".

Existe un punto de vista
cada vez més extendido en-
tre varias agencias regula-
doras, incluida la europea,
de que "si un alto grado de
similitud no se demuestra
en la fase inicial de pruebas
analiticas, y si hay incerti-
dumbre residual sobre la
seguridad o eficacia, hay
que recurrir a datos precli-
nicos y clinicos mas exten-

sos. La realizacion de en-
sayos clinicos, muy costo-
sos, se hace innecesario en
estos casos, y en cierto
modo es también poco éti-
ca".

Para su introduccién en el
mercado, los biosimilares
siguen un proceso pareci-
do al del medicamento ori-
ginal.

En esta etapa, Guntern in-
cide en que la experiencia
en los procesos de desarro-
llo regulatorios y la poste-
rior comercializacién son
claves para el éxito. "No po-
demos tratar a los medica-
mentos biosimilares como
genéricos, dada la compleji-
dad que entrafia su produc-
cion".

BIEN ACEPTADOS

En cuanto a la aceptacion, la
directora de Sandoz consi-
dera que cada vez existe un
mayor ntimero de especia-
listas que se inclinan por
este tipo de tratamientos.
"El problema -afirma- es
que muchas veces los profe-
sionales no cuentan con
toda la informacién sobre la
calidad, el proceso de com-
paracién y los datos con los
pacientes, y piensan que los
biosimilares son genéricos".

En cualquier caso, la pe-

En las proximas
decadas
asistiremos a un
aumento exponencial del
mercado, por lo que
méas pacientes tendran
acceso a medicamentos
de gran complejidad"”

culiaridad de no ser idén-
tico al compuesto original
no supone un aspecto nega-
tivo; "hay que partir del he-
cho de que entre los medica-
mentos biologicos existe
siempre un grado de varia-
cién minima, es decir, las di-
ferencias no sélo se dan en-
tre el biosimilary el biolégi-
co de referencia, sino que
también las hay entre los di-
ferentes lotes de los farma-
cos bioldgicos".

Por altimo, Guntern va-
ticina un crecimiento expo-
nencial de este mercado en
las proximas décadas, lo
que significa que cada vez
mas pacientes tendrén ac-
ceso a medicamentos de
una complejidad extraordi-
naria, con el consiguiente
beneficio para la salud, y
que mas areas contaran con
alternativas terapéuticas
basadas en medicamentos
biosimilares.



