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Medicamentos Biosimilares,
jornada del Ministerio de

Sanidad y AESEG en

colaboracion con la EGA
Madrid, 3 de marzo de 2014

aese@

nedicamentos gandriced

®acceso



Clasificados 11870.com Vivienda Empleo Coches mujerhoy.com Jueves, 6 marzo 2014 Hy -1 / 6 | Mafiana 0 / 10 |

Iniciar sesién con Registrate

Portada CastillayLeoén Deportes Economia Cultura Mas Actualidad OcioyTV Participa Blogs Servicios Hemeroteca IR

Espafia Mundo Fotos Ikea Valladolid @Voluaon Salud

Estas en: E Norte de Castilla > Viday Ocio > Ultimas noticias > Expertos afirman que medicamentos biosimilares pueden ahorrar 1.500 millones

ULTIMAS NOTICIAS DE VIDA Y OCIO 19:45

Expertos afirman que medicamentos biosimilares pueden
ahorrar 1.500 millones

Agencia EFE
Madrid, 3 mar (EFE).- Los medicamentos biosimilares -producto farmacéutico de origen biolégico que consiste en una proteina o un acido nucleico- pueden
generar un ahorro en Espafia de 1.500 millones de euros de aqui al afio 2020.

Asi lo han asegurado hoy varios expertos internacionales en una reunién a puerta cerrada organizada por el Ministerio de Sanidad y la patronal Aeseg
(Asociacién Espafiola de Medicamentos Genéricos), en colaboracion con la EGA (European Generic Medicines Association).

Este ahorro se podria incrementar a partir de 2020 como consecuencia del ritmo de expiracion de las patentes de nuevos productos biolégicos, han
aventurado.

Los biosimilares ofrecen las mismas garantias de "calidad, seguridad y eficacia" que los productos originales y estan garantizados y acreditados por la
Agencia Europea del Medicamento (EMA) y aprobados por la Comisién Europea.

Una de las conclusiones de la reunién es la necesidad de desarrollar una politica de informacion y formacion que desactive los "recelos infundados" sobre
estos productos que se han suscitado entre ciertos actores del mercado y que "ponen trabas" a que un mayor numero de pacientes pueda acceder a
tratamientos biol6gicos frente a enfermedades graves.

El coordinador del Grupo de Acceso de Biosimilares de la patronal EGA, Paul Greenland, ha expuesto que estos medicamentos no son iguales que los
genéricos y, por tanto, existe una "gran diferencia en su proceso y coste de desarrollo y en cémo son utilizados por los profesionales sanitarios".

Greenland ha alertado de que no implementar un sistema de precios y financiacién que tenga en cuenta las caracteristicas especiales de los medicamentos
biosimilares podria tener un "grave impacto" en la sostenibilidad de la industria, con consecuencias para el Sistema Nacional de Salud (SNS) y para los
pacientes en el futuro.

El profesor Fernando de Mora, del Departamento de Farmacologia de la Universidad Auténoma de Barcelona, ha destacado que la organizacién de foros de
formacion e informacion desde las administraciones sanitarias deberia ser un "paso esencia" para implementar un correcto conocimiento de estos farmacos
en Espafia.

Y ha agregado que las Comunidades Auténomas, con el apoyo del Ministerio de Sanidad, "deberian promover sistemas de incentivaciéon de la prescripcién y
utilizacion de los medicamentos biosimilares como una medida imprescindible para alentar la contencion del gasto y el acceso de mas pacientes a los
tratamientos bioldgicos".

Segun los expertos, el ritmo de expiracion de las patentes de productos biotecnoldgicos y de crecimiento del mercado permite anticipar que el lanzamiento de
los farmacos biosimilares hasta 2020 podria incrementar el ahorro al SNS. EFE
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Expertos aseguran que los farmacos
biosimilares generaran un ahorro en Espana
de 1.500 millones hasta 2020

03.03.14 | 18:37h. EUROPA PRESS | MADRID

Los medicamentos biosimilares en Espaia generaran un ahorro de 1.500 millones de
euros de aqui al aio 2020, ademas de favorecer e incrementar el acceso a los
medicamentos biolégicos y de fomentar la innovacion farmacéutica. Ademas, este
ahorro se podria incrementar a partir de 2020 como consecuencia del ritmo de
expiracion de las patentes de nuevos productos biolégicos.

Asi lo han explicado varios expertos internacionales en una reunién organizada por el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y la Asociacién Espafiola de Medicamentos Genéricos (AESEG),
en colaboracion con la Asociacion Europea de Medicamentos Genéricos (EGA, por sus siglas en
inglés).

Y es que, segun han recordado, los medicamentos biosimilares, que no son medicamentos genéricos y
por tanto no deben equipararse mediante su inclusion en el Sistema de Precios de Referencia, ofrecen
las "mismas garantias" de calidad, seguridad y eficacia que los productos originales y estan
garantizados y acreditados por la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés) y
aprobados por la Comisién Europea.

Asimismo, los expertos reunidos han destacado la necesidad de desarrollar una politica de informacion
y formacion que "desactive los recelos infundados” sobre los medicamentos biosimilares que se han
suscitado entre ciertos actores del mercado y que, a su juicio, ponen trabas a que un mayor niumero de
pacientes pueda acceder a tratamientos biolégicos frente a enfermedades graves.

Paul Greenland, ha
A SERIES - TVMOVIES - PROGRAMAS - INFANTIL - DIRECTO os genéricos y que,

:6mo son utilizados

"No implementar un sistema de precios y financiaciéon que no tenga en cuenta las caracteristicas
especiales de los medicamentos biosimilares podria tener un grave impacto en la sostenibilidad de la
industria, con consecuencias para el Sistema Nacional de Salud (SNS) y para los pacientes en el
futuro”, ha apostillado.

Por su parte, el profesor del Departamento de Farmacologia de la Universidad Autdénoma de Barcelona
y experto internacional en medicamentos biosimilares, Fernando de Mora, ha comentado que la
organizacion de foros de formacién e informacion desde las administraciones sanitarias deberia ser un
paso "esencial" para implementar un correcto conocimiento del medicamento biosimilar en Espafa.

Ademas, ha abogado porque las comunidades auténomas, con el apoyo del Ministerio de Sanidad,
promuevan sistemas de incentivacion de la prescripcion y utilizacion de los medicamentos biosimilares
como una medida imprescindible para alentar la contencion del gasto y el acceso de mas pacientes a
los tratamientos bioldgicos.

Finalmente, los expertos han explicado que el ritmo de expiracion de las patentes de productos
biotecnoldgicos y de crecimiento del mercado permite anticipar que el lanzamiento de los
medicamentos biosimilares hasta 2020 podria incrementar el ahorro al Sistema Nacional de Salud
(SNS).
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"Los medicamentos biosimilares suponen un cambio de paradigma y la administracién sanitaria debe
promover politicas de informacién que ayuden a médicos y pacientes a entender el sustento cientifico

que los ampara y garantiza”, ha comentado el director general de la patronal AESEG, Angel Luis
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Expertos aseguran que los farmacos biosimilares generaran un ahorro en Espafia de 1.500 millones hasta 2020
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REUNION ENTRE SANIDAD Y AESEG

Expertos aseguran que los farmacos biosimilares
generaran un ahorro en Espafia de 1.500 millones
hasta 2020

MADRID, 3 Mar. (EUROPA PRESS) -

Los medicamentos biosimilares en Espafia generaran un ahorro de 1.500
millones de euros de aqui al afio 2020, ademas de favorecer e
incrementar el acceso a los medicamentos biolégicos y de fomentar la
innovacion farmacéutica. Ademas, este ahorro se podria incrementar a
partir de 2020 como consecuencia del ritmo de expiracién de las patentes
de nuevos productos bioldgicos.

Asi lo han explicado varios expertos internacionales en una reunion
organizada por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y la
Asociacion Espafiola de Medicamentos Genéricos (AESEG), en
colaboracién con la Asociacién Europea de Medicamentos Genéricos
(EGA, por sus siglas en inglés).

Y es que, segln han recordado, los medicamentos biosimilares, que no
son medicamentos genéricos y por tanto no deben equipararse mediante
suinclusién en el Sistema de Precios de Referencia, ofrecen las "mismas
garantias" de calidad, seguridad y eficacia que los productos originales y
estan garantizados y acreditados por la Agencia Europea del
Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés) y aprobados por la Comisién
Europea.

Asimismo, los expertos reunidos han destacado la necesidad de
desarrollar una politica de informacién y formacién que "desactive los
recelos infundados" sobre los medicamentos biosimilares que se han
suscitado entre ciertos actores del mercado y que, a su juicio, ponen
trabas a que un mayor nimero de pacientes pueda acceder a
tratamientos bioldgicos frente a enfermedades graves.

Ademas, el coordinador del Grupo de Acceso de Biosimilares de la
patronal EGA, Paul Greenland, ha recordado que los medicamentos
biosimilares no son iguales que los medicamentos genéricos y que, por
tanto, existe una "gran diferencia" en su proceso y costes de desarrollo y
en como son utilizados por los profesionales sanitarios.

"No implementar un sistema de precios y financiacién que no tenga en
cuenta las caracteristicas especiales de los medicamentos biosimilares
podria tener un grave impacto en la sostenibilidad de la industria, con
consecuencias para el Sistema Nacional de Salud (SNS) y para los
pacientes en el futuro", ha apostillado.
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Expertos aseguran que los farmacos biosimilares generaran un ahorro en Espafia de 1.500 millones hasta 2020

Por su parte, el profesor del Departamento de Farmacologia de la
Universidad Auténoma de Barcelona y experto internacional en
medicamentos biosimilares, Fernando de Mora, ha comentado que la
organizacion de foros de formacién e informacién desde las
administraciones sanitarias deberia ser un paso "esencial" para
implementar un correcto conocimiento del medicamento biosimilar en
Espafia.

Ademas, ha abogado porque las comunidades auténomas, con el apoyo
del Ministerio de Sanidad, promuevan sistemas de incentivacién de la
prescripciony utilizacion de los medicamentos biosimilares como una
medida imprescindible para alentar la contencién del gasto y el acceso de
mas pacientes a los tratamientos biolégicos.

Finalmente, los expertos han explicado que el ritmo de expiracion de las
patentes de productos biotecnolégicos y de crecimiento del mercado
permite anticipar que el lanzamiento de los medicamentos biosimilares
hasta 2020 podria incrementar el ahorro al Sistema Nacional de Salud
(SNS).

"Los medicamentos biosimilares suponen un cambio de paradigmay la
administracion sanitaria debe promover politicas de informacién que
ayuden a médicos y pacientes a entender el sustento cientifico que los
ampara y garantiza", ha comentado el director general de la patronal
AESEG, Angel Luis Rodriguez de la Cuerda.
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César Hernandez, de la Agencia Espanola de Medicamentos; Helder Mota, de la Agencia de Medicamentos portuguesa; Piedad Farré, de la Direc-
cién General de Cartera Basica, y Carlos Lens, subdirector general de Calidad de Medicamentos, ambos del Ministerio; José Luis Poveda, presi-
dente de la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria; Fernando de Mora, farmacélogo, y Hernan Cortés-Funes, oncélogo, ayer en el Ministerio.

El clinico no sabe todo lo

que deberia de biosimilares

Sanidad valora su innovacion, pero 'no preve privilegios" en su entrada al
SNS; se debate qué rebaja de precio merecen, pero falta conocimiento

MADRID
I JOSE A. PLAZA
japlaza@unidadeditorial.es
El Ministerio de Sanidad
acogid ayer una jornada so-
bre medicamentos biosimi-
lares en la que participaron
politicos, gestores, clinicos
y representantes de la in-
dustria. Dos mensajes que-
daron claros: falta informa-
cién y hay pelea en torno a
su precio en relacion con los
farmacos de referencia.
Carlos Lens, subdirector
general de Calidad de Medi-
camentos del Ministerio de
Sanidad, abrid fuego recor-
dando que, pese a que no
son lo mismo, ni de entra-
da intercambiables, el bio-
similar se ha equiparado al
genérico en los precios de
referencia. Admitio que es-
tan sujetos a "tension finan-
ciera por los altos precios de
los nuevos farmacos" y pi-
dio6 buscar "mercados simi-
lares a los de los genéricos
para poder seguir finan-
ciando la innovacion". Por
un lado, dijo que "no es po-
sible aplicar las reglas que
se usan para los genéricos a
los biosimilares en cuestio-
nes de precio”, aunque des-
cartd ofrecerles ventajas
para mejorar su aterrizaje
en el sistema: "No se prevén
mecanismos de privilegio".
De telon de fondo hay un
porcentaje, el 40 por ciento
(no por ley, sino por acuerdo

global) de reduccion obliga-
toria del precio que tienen
los genéricos frente a sus
originales. Lens dejé caer
que, en este sentido, no se
actuara igual con genéricos
y biosimilares, y muchos
hablaron en la misma direc-
cion. Jaime Espin, profesor
de la Escuela Andaluza de
Salud Publica, dijo que en la
UE no hay normas sobre re-
duccion de precio en biosi-
milares ("varian entre el 20
y el 50 por ciento"), y se de-
cantd por "no pedirigual re-
duccién de precio que en ge-
néricos".

GENERAR COMPETENCIA
José Luis Poveda, presiden-
te de la Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria,
se mostro cauto ("no sé siun
40 por ciento es mucho o
poco, pero condicionaré a la
industria"), abogé por "no
generar cuotas, sino basar-
se en competencia”, y pro-
nostico que los biosimilares
y su precio "afectardn a todo
su grupo terapéutico, a to-
das las indicaciones simila-
res".

Hernan Cortés-Funes, jefe
del Servicio de Oncologia en
el Hospital 12 de Octubre de
Madrid, no se mojo tanto
al respecto, aunque pidio
que los incentivos a los bio-
similares no lleguen tanto
por precios como por medio
de "mdas y mejor conoci-

miento".

Se quiere facilitar la en-
trada de biosimilares al
SNS, pero no a cualquier
precio. Lens hablé de "luces
y sombras "sobre su pene-
tracion en la clinica, y con-
creté cifras: las epoietinas
contarian con un 20 por
ciento de penetracion; la
hormona de crecimiento, en
5 por ciento, y el filgrastim
seria la excepcion que con-
firma el bajo peso de las
epoietinas biosimilares: su
penetracién llega al 50 por

Biosimiares y
genéricos estan
equiparados en
precios de referencia,
pero se duda saobre si
aplicar el 40% de
descuento frente al
farmaco de referencia

ciento y es el claro ejemplo
de que "un biosimilar puede
entrar sin problema en la te-
rapéutica". La competencia
entre farmacos es el objeti-
vo, afiadio Lens, y Poveda se
sumo: "Cuanta mas compe-
tencia, mas reduccion de
precio”.

Finalmente, el médico de-
cidira, pero ;tiene informa-
cion para hacerlo? Todos los
presentes ayer en la jornada
coincidieron en que el cono-
cimiento sobre biosimilares
es aun insuficiente. Cortés-

Funes lo dejé claro: "Si cojo
a cien especialistas y les
pregunto sobre ellos, me po-
dria sorprender". Fernan-
do de Mora, profesor de Far-
macologia de la Universi-
dad Auténoma de Barcelo-
na, se sumo a su tesis, y ha-
blo de "afirmaciones inco-
rrectas y decisiones
sesgadas basadas en un es-
caso conocimiento”,

EL Mécho, RETICENTE
Todo ello en un ambiente en
el que los médicos ain tie-
nen cierta reticencia para
con los biosimilares, "igual
que la tuvieron con los ge-
néricos", recordd Lens, que
pidié a los profesionales
"amplitud de miras" e insis-
tio en que "el futuro del SNS
es la competencia". Lens, y
todos los presentes, no quie-
ren que el sanitario diga dos
frases que ayer se pusieron
en boca de un hipotético cli-
nico ("yo de este farmaco no
me muevo"y "aigualdad de
precio, sigo con el medica-
mento de siempre").

Como concluyeron Angel
Luis Rodriguez de la Cuer-
da, director general de Ae-
seg, y Belén Crespo, directo-
ra de la Agencia Espafiola
de Medicamento, tampoco
se quiere "que pase lo mis-
mo con los biosimilares que
con los genéricos, que su-
frieron una travesia del de-
sierto”.
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Desde el ministerio de Sanidad se tiene muy claro cual es el papel
que en los préximos afos jugaran los medicamentos biosimilares:
sostener al sistema y democratizar el acceso a la innovacion.
Durante la jornada 'Medicamentos Biosimilares. Mision y Vision en
Europa y Espafia’, organizada por Aeseg y el ministerio, Agustin
Rivero, director general de la Cartera Basica de Servicios, explico
que "estos farmacos son esenciales para la sostenibilidad y, sin
querer decir que son los nuevos genéricos, haran el mismo efecto".
De esta forma se refirié Rivero a la formacion de conjuntos
homogéneos con biosimilares, aspecto en el que profundizé Carlos
Lens, subdirector general de Calidad de Medicamentos y
Productos Sanitarios. "Sélo se han equiparado ambos tipos de
farmacos en tratamiento para el Sistema de Precios de
Referencia", dijo.

Sin embargo, Lens aseguré que seran cuidadosos cuando un
biosimilar entre en precio de referencia "porque somos conscientes
de los costes de desarrollo de estos farmacos". En este sentido,
afnadié que "cuando entra un genérico, se baja alrededor de un 40
por ciento y esto no sera asi con los biosimilares porque tenemos
que incentivar la inversion".

Otro de los aspectos mas importantes que se trataron durante la
jornada fue la formacién a pacientes y profesionales para "evitar
errores pasados que condenaron a una travesia en el desierto a
los genéricos", seglin aseguré Angel Luis Rodriguez de la Cuerda,
director general de Aeseg. Sus palabras tuvieron respuesta de
compromiso desde Sanidad. "La parte médica es reticente como ya
lo fue con el genérico y no se pueden hacer barreras a la
competencia y perjudicar al SNS". En este sentido, Belén Crespo,
directora de la Agencia del Medicamento (Aemps), explicé que "las
garantias que damos desde la agencias deben dar la confianza

Buscar: Ij lL 1

Lo +leido hoy | Lo +leido

1. Biogen yEisai colaboraran en el desamollo de nuevas
terapias para tratar el Azheimer

2. Humer deja Roche yadvierte: sino se valora la innovacion
enla UE laindustia invertira fuera

3. Convenio colectivo: el arbitro optd por ‘contentar’ a todos

4. Boficarios catalanes publican la pimera Guia de Actuacion
endolorde garganta

5. Infarma superara los 25.000 asistentes y200 expositores
6. "Hayque integrarmas en el Sistema Nacional de Salud al
farmacéutico comunitario”

7. Famaindustria ySanidad iran de lamano para introducirla
innovacion en un SNS sostenible

8. Canarias pone 'a cero'el contador de la deuda con sus
oficinas de farmacia

9. Moodys advierte delimpacto de los biosimilares en Roche,
AbbVie yAmgen

10. La'ndimero dos'de Luis Gonzilezpromete "progreso,
mejoras yestabilidad" para el COFM

Tweets

EL GLOBAL 30m
erome. @EIGlobalNet

Tweet-entrevista #EleccionesCOFM a
@jaimeacosta_ ,22 de @marichurod hoy 12:30

1- Envia Preg. #PreguntaaJaime

2.- Siguelo #JaimeResponde

SEFAC 16h
&% @SEFAC_aldia
"La Administracion tendra que abrir los ojos y
darse cuenta que tiene 22.000 farmacias que
pueden dar mucho mas": bit.ly/1ojkHA8

Retwitteado por Factam Farmacia
Abrir

yocuidoyvivo 54m
@yocuidoyvivo
Biogen y Eisai colaboraran en el desarrollo de
nuevas terapias para tratar el #Alzheimer
elglobal.net/noticias-medic...

Retwitteadn nar rliidadaracalzhaimar

[ Publicar un nuevo Tweet...

Publicidad

necesaria; no nos podemos permitir que nos vuelva a ocurrir lo mismo que con los genéricos"

http://mww.elglobal .net/noticias-medicamento/2014-03-03/politica-sanitaria/sanidad-abre-los-brazos-del-sns- para-el-medicamento-biosimilar/pagina.aspx?i. ..

12


http://www.elglobal.net/portadaprim.aspx?idcat=784&tipo=8
http://www.elglobal.net/opinion.aspx?idcat=774&tipo=8
http://www.elglobal.net/seccion.aspx?idcat=783&tipo=8
http://www.elglobal.net/seccion.aspx?idcat=775&tipo=8
http://www.elglobal.net/seccion.aspx?idcat=782&tipo=8
http://www.elglobal.net/seccion.aspx?idcat=785&tipo=8
http://www.elglobal.net/seccion.aspx?idcat=835&tipo=8
http://www.elglobal.net/seccion.aspx?idcat=776&tipo=8
http://www.elglobal.net/especiales.aspx?val=pdf?idcat=781&tipo=8
http://www.addthis.com/bookmark.php?v=300&winname=addthis&pub=xa-4cc6b5487a2d0c1c&source=tbx-300&lng=es&s=tuenti&url=http%3A%2F%2Fwww.elglobal.net%2Fnoticias-medicamento%2F2014-03-03%2Fpolitica-sanitaria%2Fsanidad-abre-los-brazos-del-sns-para-el-medicamento-biosimilar%2Fpagina.aspx%3Fidart%3D821299&title=Sanidad%20abre%20los%20brazos%20del%20SNS%20para%20el%20medicamento%20biosimilar%20%7C%20%40ElGlobalnet&ate=AT-xa-4cc6b5487a2d0c1c/-/-/53182ed35e16acbd/2&frommenu=1&uid=53182ed3d878c61a&ct=1&pre=https%3A%2F%2Fwww.google.es%2F&tt=0&captcha_provider=nucaptcha
http://www.addthis.com/bookmark.php?v=300&winname=addthis&pub=xa-4cc6b5487a2d0c1c&source=tbx-300&lng=es&s=meneame&url=http%3A%2F%2Fwww.elglobal.net%2Fnoticias-medicamento%2F2014-03-03%2Fpolitica-sanitaria%2Fsanidad-abre-los-brazos-del-sns-para-el-medicamento-biosimilar%2Fpagina.aspx%3Fidart%3D821299&title=Sanidad%20abre%20los%20brazos%20del%20SNS%20para%20el%20medicamento%20biosimilar%20%7C%20%40ElGlobalnet&ate=AT-xa-4cc6b5487a2d0c1c/-/-/53182ed35e16acbd/3&frommenu=1&uid=53182ed3879040b4&ct=1&pre=https%3A%2F%2Fwww.google.es%2F&tt=0&captcha_provider=nucaptcha
http://www.addthis.com/bookmark.php?v=300&winname=addthis&pub=xa-4cc6b5487a2d0c1c&source=tbx-300&lng=es&s=google&url=http%3A%2F%2Fwww.elglobal.net%2Fnoticias-medicamento%2F2014-03-03%2Fpolitica-sanitaria%2Fsanidad-abre-los-brazos-del-sns-para-el-medicamento-biosimilar%2Fpagina.aspx%3Fidart%3D821299&title=Sanidad%20abre%20los%20brazos%20del%20SNS%20para%20el%20medicamento%20biosimilar%20%7C%20%40ElGlobalnet&ate=AT-xa-4cc6b5487a2d0c1c/-/-/53182ed35e16acbd/4&frommenu=1&uid=53182ed389eb3994&ct=1&pre=https%3A%2F%2Fwww.google.es%2F&tt=0&captcha_provider=nucaptcha
http://www.addthis.com/bookmark.php?v=300&winname=addthis&pub=xa-4cc6b5487a2d0c1c&source=tbx-300&lng=es&s=blogger&url=http%3A%2F%2Fwww.elglobal.net%2Fnoticias-medicamento%2F2014-03-03%2Fpolitica-sanitaria%2Fsanidad-abre-los-brazos-del-sns-para-el-medicamento-biosimilar%2Fpagina.aspx%3Fidart%3D821299&title=Sanidad%20abre%20los%20brazos%20del%20SNS%20para%20el%20medicamento%20biosimilar%20%7C%20%40ElGlobalnet&ate=AT-xa-4cc6b5487a2d0c1c/-/-/53182ed35e16acbd/5&frommenu=1&uid=53182ed394d70234&ct=1&pre=https%3A%2F%2Fwww.google.es%2F&tt=0&captcha_provider=nucaptcha
https://twitter.com/intent/tweet?original_referer=http%3A%2F%2Fwww.elglobal.net%2Fnoticias-medicamento%2F2014-03-03%2Fpolitica-sanitaria%2Fsanidad-abre-los-brazos-del-sns-para-el-medicamento-biosimilar%2Fpagina.aspx%3Fidart%3D821299&text=Sanidad%20abre%20los%20brazos%20del%20SNS%20para%20el%20medicamento%20biosimilar%20%7C%20%40ElGlobalnet&tw_p=tweetbutton&url=http%3A%2F%2Fwww.elglobal.net%2Fnoticias-medicamento%2F2014-03-03%2Fpolitica-sanitaria%2Fsanidad-abre-los-brazos-del-sns-para-el-medicamento-biosimilar%2Fpagina.aspx%3Fidart%3D821299
http://twitter.com/search?q=http%3A%2F%2Fwww.elglobal.net%2Fnoticias-medicamento%2F2014-03-03%2Fpolitica-sanitaria%2Fsanidad-abre-los-brazos-del-sns-para-el-medicamento-biosimilar%2Fpagina.aspx%3Fidart%3D821299
mailto:?subject=Sanidad%20abre%20los%20brazos%20del%20SNS%20para%20el%20medicamento%20biosimilar&body=http%3a%2f%2fwww.elglobal.net%2fnoticias-medicamento%2f2014-03-03%2fpolitica-sanitaria%2fsanidad-abre-los-brazos-del-sns-para-el-medicamento-biosimilar%2fpagina.aspx%3fidart%3d821299
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/lapaginawebde.aspx?txt=Agust%C3%ADn%20Rivero
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/lapaginawebde.aspx?txt=Carlos%20Lens
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/lapaginawebde.aspx?txt=%C3%81ngel%20Luis%20Rodr%C3%ADguez%20de%20la%20Cuerda
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/lapaginawebde.aspx?txt=Bel%C3%A9n%20Crespo
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/lapaginawebde.aspx?txt=Ministerio%20de%20Sanidad
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/lapaginawebde.aspx?txt=AEMPS
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/lapaginawebde.aspx?txt=Aeseg
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/lapaginawebde.aspx?txt=Pacientes
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/lapaginawebde.aspx?txt=Formaci%C3%B3n
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/lapaginawebde.aspx?txt=Innovaci%C3%B3n
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/lapaginawebde.aspx?txt=Gen%C3%A9ricos
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/lapaginawebde.aspx?txt=Biosimilares
https://twitter.com/elglobalnet
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2014-03-05/industria-farmaceutica/biogen-y-eisai-colaboraran-en-el-desarrollo-de-nuevas-terapias-para-tratar-el-alzheimer/pagina.aspx?idart=821773&utm_source=direct&utm_medium=web&utm_campaign=lomas_global
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2014-03-05/industria-farmaceutica/humer-deja-roche-y-advierte-si-no-se-valora-la-innovacion-en-la-ue-la-industria-invertira-fuera/pagina.aspx?idart=821709&utm_source=direct&utm_medium=web&utm_campaign=lomas_global
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2014-02-28/farmacia/convenio-colectivo-el-arbitro-opto-por-contentar-a-todos/pagina.aspx?idart=819709&utm_source=direct&utm_medium=web&utm_campaign=lomas_global
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2014-03-05/farmacia/boticarios-catalanes-publican-la-primera-guia-de-actuacion-en-dolor-de-garganta/pagina.aspx?idart=821704&utm_source=direct&utm_medium=web&utm_campaign=lomas_global
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2014-03-04/farmacia/infarma-superara-los-25-000-asistentes-y-200-expositores/pagina.aspx?idart=821680&utm_source=direct&utm_medium=web&utm_campaign=lomas_global
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2014-02-28/farmacia/hay-que-integrar-mas-en-el-sistema-nacional-de-salud-al-farmaceutico-comunitario/pagina.aspx?idart=819277&utm_source=direct&utm_medium=web&utm_campaign=lomas_global
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2014-03-04/industria-farmaceutica/farmaindustria-y-sanidad-iran-de-la-mano-para-introducir-la-innovacion-en-un-sns-sostenible/pagina.aspx?idart=821531&utm_source=direct&utm_medium=web&utm_campaign=lomas_global
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2014-03-05/farmacia/canarias-pone-a-cero-el-contador-de-la-deuda-con-sus-oficinas-de-farmacia/pagina.aspx?idart=821721&utm_source=direct&utm_medium=web&utm_campaign=lomas_global
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2014-03-01/industria-farmaceutica/moodys-advierte-del-impacto-de-los-biosimilares-en-roche-abbvie-y-amgen/pagina.aspx?idart=819908&utm_source=direct&utm_medium=web&utm_campaign=lomas_global
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2014-03-05/elecciones-cofm/la-numero-dos-de-luis-gonzalez-promete-progreso-mejoras-y-estabilidad-para-el-cofm/pagina.aspx?idart=821762&utm_source=direct&utm_medium=web&utm_campaign=lomas_global
http://ads.eu.e-planning.net/ei/3/5f2/404fca63bd4f007d?it=i&rnd=$RANDOM
https://twitter.com/search?q=%23EleccionesCOFM&src=hash
https://twitter.com/jaimeacosta_
https://twitter.com/marichurod
https://twitter.com/search?q=%23PreguntaaJaime&src=hash
https://twitter.com/search?q=%23JaimeResponde&src=hash
https://twitter.com/ElGlobalNet
http://t.co/eHlG8PTdgB
https://twitter.com/FactamFarmacia
https://twitter.com/SEFAC_aldia
https://twitter.com/SEFAC_aldia/statuses/441235293018931200
https://twitter.com/search?q=%23Alzheimer&src=hash
http://t.co/o6jwDtvQQM
https://twitter.com/alzhcuidadores
https://twitter.com/yocuidoyvivo
https://twitter.com/ElGlobalNet/statuses/441479640625217536
https://twitter.com/SEFAC_aldia/statuses/441235293018931200
https://twitter.com/yocuidoyvivo/statuses/441473716073926656
https://twitter.com/search/?q=elglobalnet+OR+elglobal.net
https://twitter.com/
https://twitter.com/intent/tweet?
http://www.elglobal.net/
http://www.facebook.com/elglobal
https://twitter.com/#!/elglobalnet
http://www.elglobal.net/elglobal/recordar_passwd.aspx
http://www.elglobal.net/elglobal/registro_usuario.aspx
javascript:void(0);

"Luces y sombras" sobre los biosimilares en el Sistema Nacional de Sal...
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EN ESPANA

Luces som ras so relos iosimilares en el
Sistema Nacional de Salud

Elsu director general de Calidad de Medicamentos  Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad,
Carlos Lens, apedido uscar mercados similares a los de los gen ricos para poder seguir
financiando la inno acién .

Jos A Plaa 03/03/2014 16:16

Jornada en el Ministerio. ()

Carlos Lens, su director general de Calidad de Medicamentos ~ Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, a dic o
estama ana, en una jornada ue se esta cele rando en el Ministerio, ue los iosimilares estan sujetos a la tension
financiera por los altos precios de los nue os farmacos .

En concreto, a pedido uscar mercados similares a los de los gen ricos para poder seguir financiando la inno acion , tras
defender ue los precios dependan de coste-efecti idad, impacto presupuestario aportacion al PIB nacional , a a adido

ue, pese a ue se consideren igual ue los gen ricos para los precios de referencia, no es posi le aplicar a los iosimilares
las reglas ue se usan paraa u llos en cuestiones de precio (en referencia al 40 por ciento de reduccién o ligatoria de
precio ue tienen los gen ricos frente a sus originales).

Ademas, Lens adic o uelos m dicos aun tienen cierta reticencia para con los iosimilares, igual ue la tu ieron con los
gen ricos, ase alado ue el papel del profesional sanitario sera cla e para la entrada en la cl nic de estos farmacos:
Necesitamos amplitud de miras, el futuro del SNS es la competencia . So re su penetracion en el sistema, a precisado ue
a luces som ras conlos iosimilares. El caso del filgrastim, factor estimulante de crecimiento de colonias, es el mas
positi 0, con un 50 por ciento de penetracion, pero las epoietinas solo llegan al 20 por ciento, la ormona de crecimiento al
5 por ciento. Segun Lens, el filgrastim es el ejemplo de ue un iosimilar puede entrar en la terap utica sin pro lemas

CF

"Correo Farmaceutico
A TODOS LOS PARTICIPANTES,

El e uipo de Correofarmaceutico.com lamenta el tono en ue an ca do los comentarios desea recordar lo siguiente:

- Los comentarios a las noticias estan creados para ser ir como foro de de ate opinion so re las cuestiones tratadas en
Correofarmaceutico.com, no para ser ir de plataforma para el insulto menos aun para el insulto lan ado desde el
anonimato.

- Se espera de los participantes ue se mantengan en un nivel respetuoso y profesional tanto en sus argumentos como
en su lenguaje o, en su defecto, ue se a stengan de escri ireneste e .

- E iste una opcion para denunciar comentarios inadecuados  los responsa les de Correofarmaceutico.com se reser an el
derec oa orrar de oficio comentarios soeces o insultantes. En este foro son de aplicacion las mismas normas de cortes a
ue en las con ersaciones cara a cara.

- Se recuerda a todos los usuarios ue cualquier mensaje esta sujeto a la legislacion nacional so re injurias, calumnias
derec oal onor. Llegado el caso, ajo lade ida autori acion judicial, incluso un texto anénimo puede ser rastreado
para dar con su autor.

Leer mas

http://www.correofarmaceutico.com/2014/03/03/al-dia/profesion/luces..
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LOS BIOSIMILARES AHORRARAN
1.500 MILLONES HASTA 2020

La expiracion de las patentes de los farmacas
biologicos -los de ultima generacion- en los proximos
anos abrird un mercado para que las farmacéuticas
saguen al mercado 'copias’ de estos medicamentos.
La regulacion de estos productos esta todavia en
proceso por parte del Ministerio de Sanidad

ELECONOMISTA

o0s medicamentos biosimilares en Esparia

generaran un ahorro de 1.500 millones de euros de

aqui al afo 2020, ademas de favorecer e

incrementar el acceso a los medicamentos

biologicos y de fomentar la innovacion
farmacéutica. Ademas, este ahorro se podria incrementar a
partir de 2020 como consecuencia del ritmo de expiracion de
las patentes de nuevos productos biologicos.

Asi lo han explicado recientemente varios expertos
internacionales en una reunion organizada por el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y la Asociacion
Espafiola de Medicamentos Genéricos (Aeseg), en

colaboracion con la Asociacion Europea de Medicamentos
Genéricos, segun recoge Europa Press.

Y es que, segun han recordado, los medicamentos
biosimilares, que no son medicamentos genéricos y por tanto
no deben equipararse mediante su inclusién en el Sistema de
Precios de Referencia, ofrecen las “mismas garantias” de
calidad, seguridad y eficacia que los productos originales y
estan garantizados y acreditados por la Agencia Europea del
Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés) y aprobados por
la Comisién Europea.

Asimismo, los expertos reunidos han destacado la
necesidad de desarrollar una politica de informacion y
formacién que “desactive los recelos infundados” sobre los
medicamentos biosimilares que se han suscitado entre ciertos
actores del mercado y que, a su juicio, ponen trabas a que un
mayor numero de pacientes pueda acceder a tratamientos
biolégicos frente a enfermedades graves.

Ademas, el coordinador del Grupo de Acceso de
Biosimilares de la patronal EGA, Paul Greenland, ha recordado
que los medicamentos biosimilares no son iguales que los
medicamentos genéricos y que, por tanto, existe una “gran
diferencia” en su proceso y costes de desarrollo y en cémo son
utilizados por los profesionales sanitarios.

Regulacion en Espana

La expansi6n acelerada de los medicamentos biolégicos y su
creciente participacién en el espacio terapéutico farmacolégico
no han encontrado hasta ahora el adecuado reflejo en la
legislacion sanitaria comunitaria y espafiola. La incipiente
legislacion espanola es muy escasa y, lo que es peor, ha
incurrido en planteamientos desacertados, al haber equiparado
a los genéricos (medicamentos quimicos) y biosimilares
(medicamentos biolégices), segin los expertos. El Real
Decreto-ley 16/2012 optd, en su dia, por aplicar a los
biosimilares el régimen juridico de sustitucion propio de los
genéricos, pero este criterio fue reformado por la Ley 10/2013,
que ha establecido que la intercambiabilidad y la sustitucion de
los biosimilares se atenga a una normativa especial.
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Ahorro conlos
farmacos biosimilares

MEDICOS DE FAMILIA

:: Los medicamentos biosimilares
en Esparfia generaran un ahorro de
1.500 millones de euros de aqui al
afio 2020, ademas de favorecer e in-
crementar el acceso a los medica-
mentos biologicos y de fomentar la
innovacién farmacéutica, segiin va-
rios expertos internacionales de la
Asociacion Espariola de Medicamen-
tos Genéricos y la Asociacion Euro-
pea de Medicamentos Geneéricos.
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Expertos cifran
el ahorro por
usar farmacos

biosimilares en
1.500 millones

Efe
MADRID

Los medicamentos biosimi-
lares —producto farmacéutico
de origen biolégico que con-
siste en una proteina o un ci-
do nucleico- pueden generar
un ahorro en Espana de 1.500
millones de euros de aqui al
ano 2020. Asilo aseguraron
ayer varios expertos interna-
cionales en una reunion del
Ministerio de Sanidad yla Aso-
ciacién Espanola de Medica-
mentos Genéricos (Aeseg), en
colaboracién con la EGA (Eu-
ropean Generic Medicines
Association).

Este ahorro se podria incre-
mentar a partir de 2020 como
consecuencia del ritmo de ex-
piracion de las patentes de
nuevos productos bioldgicos,
han aventurado. Los biosimi-
lares ofrecen las mismas ga-
rantias de “calidad, seguridad
y eficacia” que los productos
originales y estdn garantizados
y acreditados por la Agencia
Europea del Medicamento
(EMA). Una de las conclusio-
nes de la cita es la necesidad
de desarrollar una politica de
informacién y formacion que
desactive los “recelos infunda-
dos” de estos productos.
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Spanish firms warn over pricing

Biosimilars must not be subjected to the same Spanish reference-pricing
system as small-molecule generics if potential savings of EUR1.50
billion (US$2.05 billion) by 2020 are to be achieved, Spain’s generic medicines
industry association, Aeseg, has told health ministers during a closed-door
meeting. Aeseg also called on ministers to “develop an information policy
and training” to tackle unfounded misgivings about biosimilars among
healthcare professionals. G
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