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Los expertos rechazan la PPA en biotecnologicos
y piden modificaciones en la Ley de Garantias

M La (ltima Orden de Predosde Referenda ya habia establecido una agrupacion homogéna en la que s indufan medicamentosbiosmilares
B Sinchez Rerro, de la junta directiva de la Asodacion de Derecho Sanitario, dice que * equivalendia terapéutica no esmedicamentosiguales’

I. RUIZ-TAGLE .
Madrid

Una de las condiciones intrinsecas
de los medicamentos biosimilares
es la utilizacién de lineas celulares
distintas y diferentes métodos
analiticos con respecto al firmaco
de referencia. Este aspecto, por
tanto,establece que ambaos farma-
€os no son iguales y pueden influir
de distinta forma en un paciente y,
por ello, la Uniéon Europea ha
establecido que no son intercam-
biables ni sustituibles.

Este razonamiento fue esgrimi-
do por Francisco Zaragoza, direc-
tor del departamento de Farmaco-
logia de la Universidad de Alcala;
Cristina Avendafio, del servicio de
Farmacologia Clinica del Hospital
Universitario Puerta del Hierro;y
por Julio Sanchez Fierro,miembro
de la junta directiva de la A socia-
cion Espafiola de Derecho Sanita-
rio, para rechazar la Prescripeion
por Principio A ctivo (PPA ) en far-
macos bioldgicos, “Cuando son
aprobados es porque se pueden

El articulo 86.5 de la
Ley de Garantias abre la
puerta a la sustitucion
entre productos
biotecnologicos

prescribir;ahora bien, teniendo en
cuenta la complejidad de los pro-
cesos biologicos, las politicas de
sustitucion son discutibles™, expli-
cd Avendanio.

La insistencia de los expertos en
la necesidad de aclarar las razones
por las que los biosimilares no
deben ser intercambiables
encuentran su justificacién “por el
redactado de la Ley de Garantias
en susarticulos 85 y 86, que hablan
de genérico o biosimilares como si
fueran lo mismo™, aclaré Sanchez
Fierro. De hecho, el articulo 86,
que especifica las causas de susti-
tucion por parte del farmacéutico,
en su apartado 5 establece que
“cuando la prescripcidn se realice
por denominacién comercial, si el
medicamento prescrito tiene un
precio superior al de precio mas

En las jornadas de formacién sobre medicamentos biosimilares organizadas por la compaiiia Roche participaron expertos en farmacologia y
derecho sanitario como Francisco Zaragoza, Jilio Sanchez Ferro y Cristina Avendafio, entre otros ponentes.

ha acordado admitir a tramite el

bajo de su agrupacion homogénea
el farmacéutico sustituird el medi-
camento prescrito por este y, en
caso de igualdad. dispensara el
medicamento genérico o el medi-
camento biosimilar correspon-
diente”.

La dltima Orden de Precios de
Referencia ya establecia una agru-
pacion homogénea en la que se
incluian medicamentos biosimila-

res junto a sus homélogos de refe-
rencia, posibilitando una inter-
cambiabilidad. “El SNS debe
obtener ahorro gracias a la apari-
cion de los biosimilares pero no
pueden trasladarse las politicas de
sustitucion  utilizadas para los
genéricos”, apuntd Avendaiio, De
hecho, el Parlamento de Catalufia
ha llevado este articulo al pleno
del Tribunal Constitucional, que

recurso de inconstitucionalidad.
Durante su intervencion, Zara-
gozd evidencié las diferencias
desde el punto de vista clinico
entre biolégicos de referencia y
biosimilares.”Deben existir caute-
las porque un minima diferencia
puede hacer todo el proceso tera-
péutico distinto y tener conse-
cuencias clinicas”, asegurd. De

Asebio ve inconcluso el informe de la BEMA

Segfin la Asociacién Espafiola de Bioempresas (Ase-
bio), existen tres cuestiones que no estin totalmente
resueltas por la Agencia Europea del Medicamento
(EMA) desde la entrada en ¢l mercado de los biosimi-
deberian legisl: clarament

lares y que g En primer

ion de indi

lugar, apuntan hacia la extrapol

ciacion recuerda que “una de las caracteristicas dife-
renciales entre las moléculas de sintesis quimica y las
i das por b

es ¢l riesgo inherente de
producirinmunogenicidad, ya que al tratarse de molé-
culas activas derivadas de células vivas y de alta com-

va que “un aspecto que inquieta especialmente a los
clinicos es cuando existen dudas de que el mecanismo
de accién pueda no ser el mismo para las diferentes
indicaciones, lo cual parece ser ¢l caso particularmente
para los bioldgicos mds complejos como los anticuer-
pos monoclonales”, argumentan.

La segunda cuestién a la que apunta Asebio es al
icidad. En este id,

p do de inm la aso-

plejidad, tienen el potencial de activar la respuesta
inmunitaria”.

El iiltimo aspecto que desde Asebio se quiere poner
de relieve es el intercambio terapéutico. Asi, la asocia-
cion defiende que *no se dispone de evidencia cientifi-
ca que avale la posibilidad de intercambiar de manera
segura un producto biolégico por otro que lleve la
misma Denominacion Comin Internacional (DCI), si
éstos son elaborados por diferentes fabricantes™.

hecho, Sanchez Fierro advirtié de
que ‘“‘equivalencias terapéuticas
no quiere decir medicamentos
iguales”, Igualmente, no avalé la
idea de que comunidades auténo-
mas establezcan alternativas tera-
péuticas Equivalentes por su
cuenta. “Es disfrazar de decision
administrativa una cuestion que
debe ser téenica™, dijo.

Consideraciones clinicas

La sustitucion de un medicamento
biotecnologico por otro presenta
unas caracteristicas completa-
mente distintas de la sustitucion
de los medicamentos de sintesis
quimica. En el caso de estos alti-
mos, la sustitucién por un medica-
mento genérico se reduce a una
cuestion de costes, ya que no se
esperan diferencias en la eficacia
nien la seguridad.

En cuanto a los biosimilares y
debido a las caracteristicas propias
de los medicamentos bioteenold-
gicos, la EMA ha establecido un
sistema de registro que obliga a
demostrar que la eficacia y la segu-

“Las politicas de
sustitucion son discutibles
en biosimilares™,
argumento Cristina
Avendaiio

ridad de los biosimilares es com-
parable a la del producto de refe-
rencia. Sin embargo, seghn argu-
mentan desde la farmacéutica
Roche, este requisito no es sufi-
ciente para considerar ambos pro-
ductos intercambiables.

Si se tiene en cuenta la defini-
cién de equivalencia terapéutica,
“se puede deducir claramente que
noesaplicable a los firmacos bio-
tecnoldgicos, basindonosen todas
las diferencias que existen entre
ambos”. En este sentido, la inter-
cambiabilidad y la
terapéutica de los medicamentos
biosimilares “no debe hacerse de
manera automatica y bajo crite-
rios Gnicamente econdmicos, ya
que supondria un riesgo para el
paciente”, concluyeron desde la
farmacéutica.

sustitucion

Pagina: 31



