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Lairrupcidn de los firmacos denomina-
dos “biolégicos” permitié cambiar el
paradigma del tratamiento de patolo-
gias tan graves como la psoriasis o la
artritis reumatoide. Pero los farmacos
bioldgicos arrastran desde el inicio el
lastre de su precio. Con el paso del
tiempo han ido venciendo las patentes
de algunos de estos medicamentos. De
este modo ha surgido la oportunidad
para los biosimilares, que son medica-
mentos biolégicos equivalentes en
calidad, eficacia y seguridad a un
medicamento  bioldgico  original
(producto de referencia). An la actuali-
dad, la Comisién Europea ya ha
aprovado 35 firmacos biosimilares.
Una irrupeién que ha generado un
debate: json intercambiables?, jhay que
contar con el criterio del paciente para
decidir entre un bioldgico y su biosimi-
lar?, ;habria que apostar claramente
por los biosimilares para aligerar la
carga econdmica que soporta el sistema
sanitario? Con el objetivo de responder
a estas y otras preguntas, Wecare-U
(editora de GACETA MEDICA y EL
GLOBAL) ha promovido una reunién de
expertos para que expusieran su opinion
sobre este tema de tanta actualidad con

la colaboracién de Fundamed (Funda-
cion de Ciencias del Medicamento y
Productos Sanitarios) y BioSim.

Como sefiald Ana Muntafola, del
Hospital Universitari Mutua Terrassa y
miembro de la Sociedad Catalana de
Hematologia y Hemoterapia, no hay duda
del positivo “impacto econémico” de los
biosimilares, es decir, del “ahorro” que
suponen para el sistema sanitario. Una

La Agencia Europea del
Medicamento (EMA) evalta
los estudios realizados con el
candidato a biosimilar

Un riesgo en laincorporacion
delos biosimilares son las
inequidades entre las
diferentes comunidades

opinién con la que coincidié Irene
Mangués, del Hospital UniversitariArnau
deVilanova de Lleida y coordinadora del
Grupo Gedefo de la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria. “Gracias al
ahorro que implican para el Sistema
Nacional de Salud, permiten un mejor
acceso a otros nuevos medicamentos que
aportan un beneficio clinico”, sefald.
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Esta experta también quiso anadir
que, desde las farmacias hospitalarias,
“siempre se ha defendido que los biosi-
milares son eficaces y seguros. Hay una
normativa muy sélida de la Agencia
Europea del Medicamento (EMA) que asi
lo avala”. No hay que olvidar que la EMA
evaliia los estudios realizados con el
candidato a biosimilar y emite un
informe respecto a la acreditacién, o no,
de biosimilaridad.

Por todo ello, Joan Miquel Nolla, presi-
dente de la Sociedad Catalana de
Reumatologia, afirmé que * los biosimi-
lares se merecen una oportunidad en el
sistema sanitario”.

Por su parte, Joaquin Delgadillo,
gerente de Prestaciones Farmacéuticas
vy Acceso al Medicamento del Servicio
Cataldn de la Salud, ofrecié la vision del
pagador. “Tenemos que garantizar el
acceso de los tratamientos a toda la
poblacion de una manera equitativa y
sostenible. Y el proceso de aprobacion y
registro de los biosimilares que realiza
la EMA garantiza que son farmacos de
calidad, eficacia y seguridad”.

Eldebate de laseguridad

A pesar de que la EMA garantiza la
seguridad de los biosimlares, Eduardo L.
Marifo, catedrdtico de Farmacia y
Tecnologia Farmacéutica de la Universi-

Joaquin Delgadillo, Joan Miguel Nolla, Eduardo L. Marifio, Irene Mangués, Ana Muntaiola y Jestis Castillo, dir. gral. Area Solutions y Farmacia de Wecare-U, durante el encuentro, celebrado en la sede del CatSalut.

Expertos senalan que los biosimilares
merecen una oportunidad en el sistema

Los farmacos biosimilares tienen un impacto econdmico postivo en el sistema nacional de salud

dad de Barcelona, senald que, como
ocurre con todos los medicamentos,
“riesgo cero no va a haber”. En este
sentido, Irene Mangués defendid la
importancia de “establecer la trazabili-
dad con mecanismos que ayuden a
identificar el farmaco prescrito, dispen-
sado y administrado, con marca comer-
cial y lote”.

Superarinequidades

Uno de los riesgos en el campo de la
incorporacién de los biosimilares son las
inequidades entre las diferentes comuni-
dades auténomas.“No hay una politica a
nivel nacional, no hay una estrategia
nacional en lo que hace referencia a los
biosimilares. Cada comunidad gestiona
en funcion de sus recursos y las directri-
ces politicas que reciban”, sefial Delga-
dillo. En este sentido, este experto anadidé
que “seria importante priorizar a los
pacientes naives para que hubiera cierta
uniformidad entre las comunidades
auténomas, y asi se evitarian las dispa-
ridades que hay ahora”,

En la misma linea, Joan Miquel Nolla
valord positivamente la estrategia del
Servicio Cataldn de la Salud en lo que
respecta a la incorporacion de los biosi-
milares, “ya que se trata de una introdue-
cidn progresiva, sin sobresaltos, a partir
del paciente naive”.



