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“Hay que mirar hacia,
[talia 0 Alemania para,
fomentar el biosimilar”

PABLO DE MORA, director general de Hospira

JRT.

I Madrid /\@
Hospira fue una de las compaifias que
trajo el primer anticuerpo monoclonal
biosimilar (infliximab) a Espana. Cinco
meses después de aquel hito, su director
general, Pablo de Mora,hace balance del
lanzamiento.

Pregunta. A nivel comercial, ;como
esta respondiendo Inflectra?

Respuesta. Larespuestala dividiria en
dos partes. El conocimiento de los biosi-
milares por los colectivos relevantes del
sector va mejorando gracias al trabajo
que hemos hecho con ellos. Lo negativo
serialarapidez enlapenetracion, que es
insuficiente. No tenemos medidas para
impulsar estos medicamentos, por lo que
no va todo lo rapido que podria ir.

P. ;Se sigue encontrando reticencias
en los prescriptores y sociedades
cientificas?

R. Hospira hace mucho por formar en
biosimilares.Toda esta educacion, que es
muy costosa, ha dado resultados. Sin
embargo sigue habiendo desconoci-
miento, por ejemplo con el ejercicio de
comparabilidad, que los médicos no
suelen conocer. Ellos siguen pregun-
tando por el ensayo clinico, cuando un
biosimilar requiere ese ejercicio de
comparabilidad.

P. Ademas de Inflectra, ;jqué otros
biosimilares va a lanzar Hospira a
corto plazo?

R. El préximo serad el biosimilar de
trastuzumab que esperamos que esté en
elmercado en un par de afos a partir de
hoy.

P. Se ha asegurado por parte del
ministerio que los biosimilares produ-
cen una depreciacion del 20 por
ciento, jes asi?

R.El descuento estd entre el 20y el 25
por ciento. Se parte de un 18 por ciento
a precio notificado pero después llega a
esas cifras.

P. Hay sectores que lamentan que la
legislacion respecto alos biosimilares
no es clara. ;Esta de acuerdo?

R. No. La redaccion es meticulosa y
asegura la calidad, seguridad y eficacia
de los productos que llegan al mercado.
Los técnicos de la EMA que se encargan
de supervisar estos farmacos son los
mismos que se encargan de supervisar
los farmacos innovadores.

P.Desde la OMS se propuso introdu-
cir el Biological Qualifer (BQ) para
asegurar la farmacovigilancia. ;Lo ve
necesario?

R.Loimportante para un biosimilar es
que tenga nimero de lote e identificacion
por marca, como ocurre con los biol6gi-
cos de referencia. Desde 2006, que fue

El director general de Hospira en Espaiia, Pablo de Mora, asequré que su compaiiia ya trabaja en el siguiente
anticuerpo monoclonal biosimilar (trastuzumab) y que estara listo en los proximos dos afios.

cuando se aprob6 el primer biosimilar,
no ha habido ningtn efecto adverso o
alarma comunicada. Son farmacos con
programas muy estrictos de seguridad.
P. ;Cree que es necesaria alguna
medida legislativa que favorezca la
entrada de los biosimilares o la libre
competencia funciona bien?
R.Ambos. Lalibre competencia es algo
bueno para elmercado pero si haria falta
un mayor apoyo de la administracion. Yo
siempre pongo dos ejemplos donde
Espana deberia mirarse. En Italia,
cualquier tratamiento con un firmaco
biolégico se decide usar el biosimilar con
pacientes que no han recibido trata-
miento previo. Esto ya genera un habito
en el uso entre los prescriptores que
genera confianza. Por otro lado, en

Alemania, se establecen una especie de
cuota para que el uso del biosimilar no
sea residual. En Espafia no tenemos
nada de esto. Al final, lo que se trata es
de poder tratar a mas pacientes con un
producto que presenta las mismas
garantias que el fdirmaco de referencia.
Ademads, el ahorro que aporta un biosi-
milar puede ser destinado a dar entrada
ainnovaciones terapéuticas.

P. Una de las iniciativas legislativas
ha sido crear agrupaciones homogé-
neas con los biosimilares en la dltima
Orden de Precios de Referencia...

P. Esto no favorece el uso del biosimi-
lar. Cuando obligas a la marca a bajar al
mismo precio el prescriptor no encuen-
tra ninguna ventaja para usar nuestro
producto.
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sumamos que en Espana se
Ajisfruta de un gran sistema
anitario, avalado por un grado
de satisfaccion de los usuarios superior
al 60 por ciento. Somos conscientes y
ademads sabemos que la tendencia que
muestra el Barémetro que publica el
Ministerio de Sanidad, Servicios Socia-
les e Igualdad cada afio es negativa,
pero atn asfi la sanidad cuenta con un
nivel de respaldo que ya querrian para
si otros servicios publicos de la
administracion. Hasta acui, todo bien.
Pese a todo, me parece incuestionable
que uno de los puntos fragiles de
nuestro sistema se localiza en el
entorno del Boletin Oficial del Estado
(BOE) y de lo que representa, en el
mundo del derecho.
Un ejemplo de ello lo encontramos en
la normativa que rige o debe regir el
sistema de financiacion y precio de los

Un gran sistema sanitario ;no necesita juristas?

medicamentos. Actualmente, todas las
disposiciones sobre esta materia se
encuentran recogidas en la Ley
29/2006 pero también en la Directiva
89/105/CEE, en el Real Decreto
271/1990 (jque tienen mds de 15 afios
devida!);y ennormas de diverso rango
que se hanido aprobando desde enton-
ces, incluyendo reales decretos leyes,
reales decretos, 6rdenes ministeriales,
resoluciones...

No sé cudl ha sido la intervencion de
los juristas en la elaboracion de estas
normas, perome temo que mas bien ha
sido escasa y en cualquier caso a
instancia de parte; ya sea para defen-
der prerrogativas administrativas,
buscar dreas grises que permitan flexi-
bilidad cuando sea conveniente; o
directamente defender los intereses de
algun colectivo.

La filtracion y posterior publicacion
del Proyecto de Real Decreto por el que
se pretende regular la financiacion y
precio de los medicamentos y produc-

tos sanitarios y su inclusiéon en la
prestacion farmacéutica publica me
lleva a pensar que la intervencion de
juristasindependientes, que se preocu-
pen en primer lugar por la calidad de
la norma a aprobar, sigue siendo
escasa.

Veremos si el texto mejora a lo largo
de su tramitacion, pero tengo esperan-
zas limitadas al respecto. Segura-
mente, en el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad ahora
tendran que pretender que estan
molestos con la filtracion (a pesar de
que si estos textos se filtran por algo
serd), y es muy posible que quienes
manejan la carpeta correspondiente,la
cierren como si se tratase de un
moluscoy sean atin mas reacios que de
costumbre a aceptar sugerencias.

Pensando en todo ello llego a la
conclusion de que posiblemente hay
muchas personas que piensan que
para disponer de un gran sistema
sanitariono hacen falta juristas.Tal vez

no les falte razon, pero si les faltara
legitimidad y vision.

Desde hace muchos afios se sabe que
lavarade mandoyla concentracion de
poder en manos de unas pocas perso-
nas son una opcion para gestionar
situaciones complejas, equipos
numerosos y presupuestos limitados;y
que a veces losresultados que se obtie-
nen son eficaces.

En el siglo XXI se viven unos tiempos
en los que los niveles de participacion
ciudadana son muy altas y desde la
sociedad se exigen unas demandas de
transparencia insospechadas hace
pocos anos, por lo que esta forma de
operar no tiene futuro. El contraste de
puntos de vista, también desde la
perspectiva juridica, es mas necesario
que nunca, como lo es también la
bisqueda de la calidad en los textos
legales, iinica garantia de la seguridad
juridica.
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