40 - Industria EL GLOBAL

11al17 demayode 2015

“Pienso que prescribir
por marca los farmacos
biologicos es esencial”

MARIA TERESA TEJERINA, catedratica de Farma-
cologia de la Facultad de Medicina de la UCM

ALMUDENA FERNANDEZ
Madrid
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Maria Teresa Tejerina, catedrdtica de
Farmacologia de la Facultad de
Medicina de la Universidad Complutense
de Madrid (UCM), explicé a EG que, al
dedicar cada comunidad una cantidad
diferente a Sanidad, pueden generarse
inequidades en el acceso a medicamen-
tos bioldgicos y biosimilares.

Pregunta. ;Por qué apoyé el
Manifiesto por la seguridad del
paciente en los tratamientos biolégi-
cos de laAlianza General de Pacientes
(AGP)?

Respuesta.LaAGP se puso en contacto
connosotros y nos manifesto sus inquie-
tudes con respecto a la llegada de los
nuevos medicamentos biosimilares, que
son completamente complejos. Entendi-
mos que podiamos aportar algo en
definir como son los bioldgicos de
referencia y qué es un biosimilar. El
documento era oportuno porque habia
una gran inquietud y deja claro que el
paciente y sumejor tratamiento eslo que
tenemos que tener en mente.

P. ;Qué dificultades puede acarrear
la convivencia de biolégicos y biosimi-
lares?

R. Si se cumple la legislacion vigente

que solo permite la sustitucién o el inter-
cambio de determinados medicamentos
—entre ellos los biolégicos— por el
médico, no tiene que producirse ninglin
problema. El médico tratard al paciente
con el biologico o biosimilar que crea
mas adecuado, en funcion de sus
circunstancias. Un bioldgico hay que
evaluarlo al cabo de un tiempo impor-
tante para ver el nimero de episodios
que tienen los pacientes a lo largo del
ano, entonces, sise cumple la legislacion
yserespetalalibertad de prescripciony
el consenso entre médico y paciente, no
tiene que producirse ningtin problema.

P. ;Como debe ser la farmacovigi-
lancia a la que estén sometidos estos
medicamentos?

R. Estrecha y estricta, tanto en los
biolégicos como en los biosimilares,
aungque es cierto que los primeros llevan
muchos afios en el mercado, lo significa
que ya han demostrado su efectividad y
sus efectos secundarios, y eso no pasa
con los biosimilares, que se estdn
aprobando con unnimero muy pequeio
de pacientes en los que han sido utiliza-
dos. Este control solo se puede hacer
prescribiendo por marca, no por princi-
pio activo, como prevé la legislacion,
porque si sabemos qué medicamento
exactamente estamos dando al paciente,

Tejerina considerd que si se cumple la legislacidn vigente, que solo permite el intercambio de medicamentos
bioldgicos por biosimilares por parte del médico, la sequridad del paciente estaria totalmente garantizada.

podremos saber si efectivamente es
eficazy sitiene efectos secundarios o no.

P. ;La seguridad estd garantizada?

R. Si es el médico el que llega a una
prescripcion con su saber entender y sus
conocimientos, creo que la seguridad del
paciente estd absolutamente garanti-
zada, siempre que se cumpla la legisla-
cién, que estd bien establecida.

P. ;Considera que existe riesgo de
que aumenten las inequidades entre
comunidades auténomas?

R.Nome cabelamenor duda, el riesgo
existe en un sistema economicista en el
que cada comunidad dedica al paciente

una cantidad bien diferente de sus
presupuestos. Puede haber inequidad
porque los biosimilares son mucho mds
baratos que el biologico de referencia.
Por tanto, las comunidades que dedican
menos dinero, probablemente vayan
directamente alos biosimilares ylas que
mds, utilicen también los bioldégicos. Si
llegamos a que se establezcan precios de
referencia, que es hacia lo que parece
que vamos, los dos costardn lo mismo y
serd el médico el que decida cudl es el
mas adecuado para su paciente, pero
mientras uno sea mds barato y otro mas
caro, se presta mucho a la inequidad.
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n los procedimientos de contra-
Etacién publica que tienen por

objeto la adquisicion de medica-
mentos bioldgicos se produce con
demasiada frecuencia el problema de
como el 6rgano de contratacion confi-
guralos lotes de la licitacién. Motivada
posiblemente por un excesivo celo en
la contencion y control del gasto, la
administracion tiende a agrupar en un
mismo lote varios medicamentos biol6-
gicos, con las negativas consecuencia
que ello puede suponer en el trata-
miento de enfermedades graves ante
las mds que probable carencia de
determinados medicamentos biol6gi-
cos en los centros sanitarios.

Es bien sabido que la administracion
sanitaria convoca la licitacion para
atender la demanda de medicamentos
que son necesarios para el buen funcio-
namiento de los centros sanitarios de

cJAgrupacion de biologicos en un mismo lote?

su territorio y dicho objetivo solo se
podra conseguir si los medicamentos
biolégicos no se agrupan en un mismo
lote, pues no podemos olvidar que
solamente uno de los medicamento
biol6gicos agrupados en un mismo lote
serd el que podra disponer el centro
sanitario. Dicha mecdnica de contrata-
cion es posible cuando los medicamen-
tos agrupados en un mimo lote son
sustituibles o intercambiables unos con
otros, pero dicha posibilidad carece de
sentido cuando hablamos de medica-
mentos bioldgicos.

Los medicamentos bioldgicos
agrupados en un mismo lote que no
hayan sido adjudicatarios no estardan a
disposicion de los centros sanitarios ni
de los pacientes de dichos centros a los
que se les prescribié uno de aquéllos.
El buen funcionamiento de los centros
sanitarios exige disponer de todo ellos,
por lo que la agrupacion de los medica-
mentos biolégicos en un mismo lote no
permite conseguir la finalidad ultima

de la licitacién, que no es otra de
atender la demanda de medicamentos
necesarios para el correcto funciona-
miento de los centros sanitarios.

Hace unos dias el Tribunal Adminis-
trativo Central de Recursos Contrac-
tuales (TACRC) dict6 una importante
resolucion en un recurso interpuesto
precisamente contra los pliegos de un
procedimiento de contratacién que
agrupaba en un mismo lote varios
medicamentos biosimilaresy en el que
el recurrente solicitaba que cada
medicamento biosimilar objeto de la
licitacion fuera un lote independiente.
El TACRC estim6 integramente el
recurso y resolvié que la pretension del
recurrente solicitando la escision del
lote en el que estaban agrupados los
medicamentos biosimilares en tantos
lotes como medicamentos biosimilares,
no contravenia ninguna norma de
contratacion publica.

Pero mds importante si cabe en
relacion con la cuestion debatida en

este articulo es el informe que en la
tramitacion del recurso emitic el propio
érgano de contratacion que convocé la
licitacion impugnada, y que se recoge
en la resolucion dictada por el TACRC.
En su informe, el 6rgano de contrata-
cion dice que considera ajustado a la
equidad terapéutica que el lote en
cuestion agrupando diversos biosimi-
lares sea eliminado, concediendo a
cada biosimilar su propio lote, y funda-
menta su decision en las consideracio-
nes de la direccién general de Farma-
cia de la respectiva comunidad
auténoma que era el érgano que
suscribia el pliego de prescripciones.
Ojala que tanto estaresolucion como
el informe del érgano de contratacion
en base a las consideraciones de su
direccion de farmacia sirvan para
resolver de una vez por todas con la
habitual problematica de la agrupa-
cion de los biol6gicos en un mismo lote.
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