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Los biosimilares dentro
de la UE tendran que ser
prescritos por su marca

3 Este hecho
repercutira en
futuras medidas
de sustitucion

m.p. La Comisién Europea
ha emitido una directiva
por la cual los medica-
mentos biologicos deben
ser identificados por la
marca y no por su deno-
minacioén comun interna-
cional, también conocida
por sus siglas en inglés
como INN (international
non-propietary name).
Segun recoge la plata-
forma sin animo de lucro
Generics and Biosimilars
Initiative (GABI), la direc-
tiva buscar facilitar el re-
conocimiento de las pres-
cripciones médicas de
uno de los 27 Estados
miembro de la Unién Eu-
ropea (UE) en otro. Para
ello,las moléculas quimi-
cas deberan ser llamadas
por su denominacion co-
mun internacional (el
principio activo, en este
caso) “para poder permitir
la correcta identificacion
de los productos”. No ocu-
rriria lo mismo en el caso
de los medicamentos bio-
légicos, debido a sus “es-
peciales caracteristicas”.
De esta forma, si un mé-
dico, en un Estado miem-

bro, prescribe un medica-
mento biolégico de marca
o uno biosimilar, lo hara
por sunombre de marcay
no por el nombre que lo
identifica como un tipo
concreto de farmaco. Este
hecho tiene consecuen-
cias para la intercambia-
bilidad, pues de esta for-
ma se estaria cerrando el
paso a futuros avances en
este sentido.

Actualmente, los Esta-
dos miembro de la UE son
los que deciden si un me-
dicamento es sustituible
por otro o no. En ningu-
no de ellos hay implanta-
do un sistema de sustitu-
cion automatica para far-
macos biolégicos, y en al-
gunos (entre ellos Espafa)
estos tltimos estan reco-
gidos explicitamente en
una lista de medicamen-
tos no susceptibles de
sustitucion.

Los productores de bio-
similares, segun GABI,
preferirian la prescrip-
cién por denominacion
comun internacional, ya
que favoreceria la sustitu-
cién en un futuro. Tras
esta decisién de la Comi-
sion Europea, tendran
que competir comercial-
mente en las mismas con-
diciones que los medica-
mentos biolégicos inno-
vadores.




