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Se acerca el boom de los
genéricos biotecnologicos

En 2015 se pueden aprobar 14 farmacos biosimilares

Noemi Navas Madrid

n dos anos, alrededor
Ede 14 medicamentos

biotecnoldgicos pier-
den la patente. Esto quiere
decir que entran en directa
competicion con aquellos
laboratorios que quieran de-
sarrollar un genérico de
estas moléculas, los llamados
farmacos biosimilares.

Estos nuevos compuestos
entran a un mercado que
mueve a nivel mundial
65.000 millones de ddlares
(48.421 millones de euros),
“tomando como referencia la
facturacién actual conjunta
de los biotecnolégicos que
perderan la patente”, detalld
Gabriel Morelli, director ge-
neral de la consultora IMS
Health en Espana, ayer en
una rueda de prensa de pre-
sentacion del Manual sobre
medicamentos biosimilares,
realizado por la patronal de
genéricos en Espana, Aeseg,
v la europea EGA en colabo-
raciéon con IMS.

Segin el propio Morelli,
“el potencial de desarrollo
de estos firmacos hacia
2020 ronda los 25.000 mi-
llones de délares (18.615
millones de euros)” El di-
rector general afirmé que
este crecimiento depende de
“factores como el desarrollo
efectivo y claro de un marco
regulatorio en Estados Uni-
dos, la armonizacién de los
estandares en mercados
emergentes, la aceleracion
de la penetracion de estos
compuestos en los paises
mas retrasados de Europa,
el desarrollo exitoso de los
genéricos de las moléculas
biotecnolégicas y un esce-
nario de competencia mas
intenso”

En este sentido, Rarl Diaz-
Varela, presidente de la
Aeseg, afirmé que “actual-
mente solo hay tres com-
puestos biosimilares en el

Investigadores de una farmacéutica biotecnoldgica en Espania.

200 millones de gastoy
10 anos de investigacion

Los productos biosimilares |
forman parte de una cate- |
goria relativamente nueva :
de productos biofarmacéu- |
ticos. Para su desarrollo, se !
necesitan “entre 100 y 200
millones de euros de inver- |
sién y unos 10 afios de dedi- |
cacioén a su desarrollo”, se- |
fialé6 Morelli. :

Ademds de un desarrollo |
mas caro debido a un proce- .
so clinico mas complicado |
que en los genéricos, estos |
productos han de enfrentar- |

se a “barreras” como el des-
conocimiento por parte del
sector sanitario y una regu-
lacién ambigua a la hora de
ser reconocidos como susti-
tutivos de los productos ori-
ginales. Por esto es tan im-
portante, segiin explico el
presidente de la patronal
EGA, Michael Uda, que los
Estados miembros establez-
can directrices que “incenti-
ven a los médicos para au-
mentar la prescripcion de
los biosimilares”.

mercado farmacéutico euro-
peo, que no estin consi-
guiendo el nivel de cuota de
mercado esperado cuando se
trazaron las primeras esti-
maciones”, sefial6.
“Necesitamos incentivos
para que este mercado con-
siga una penetracién”, afirmé

el presidente. Por ello, en
estos momentos “se esta tra-
bajando, a nivel informativo,
en las dinimicas de este mer-
cado, para intentar conseguir
una regulaciéon adecuada
para una introduccién mas
razonable”. Un entorno mas
claro permitira a las empre-

sas “tener un mercado po-
tencial atractivo”, detalld
Diaz-Varela.

Espaiia, por debajo
En el caso de Espana, el mer-
cado de los biosimilares esta
un poco por debajo en el ac-
ceso y desarrollo que los pai-
ses de referencia, que son
Francia y Alemania. Una de
las razones fundamentales de
esta diferencia se debe a las
diversas politicas de impulso
del medicamento biosimilar.
Asi, en Espana esta situa-
cion se agudiza debido al sis-
tema de aprobacion de pre-
cios para los medicamentos
biosimilares, que supone para
estos firmacos, como para los
genéricos, un descuento para
el firmaco de referencia del
40% pedido por el Gobierno.
“Hay que tener en cuenta las
diferencias entre los genéricos
y los biosimilares. Estos 1lti-
mos requieren mayores in-
versiones y no pueden dar los
mismos descuentos”, senald
Diaz-Varela. Pidi6é mas invo-
lucracién del Gobierno.



