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Un estudio del Gobierno noruego constata
la misma eficacia entre Remicade y Remsima,

m La Efpia celebra los resultados pero avisa de que sus conclusiones no son extrapolables a todos los biosimilares
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Un estudio realizado por el gobierno
noruego ha demostrado que el cambio
de Remicade (Janssen) al biosimilar
Remsima (Celltrion Healthcare) es
seguro. El estudio clinico (NOR-Switch)
ha contado con la participacion de casi
500 pacientes en 40 centros del pais que
han sido sometidos a un tratamiento
estable con infliximab durante al menos
seis meses. Los pacientes sufrian enfer-
medades inflamatorias crénicas: enfer-
medad de Crohn, colitis ulcerosa, artri-
tisreumatoide, espondiloartritis, artritis
psoridsica o psoriasis de placas crénica.

A la mitad de los pacientes se les
cambid el tratamiento con Remicade a
Remsima y los datos, presentados en la
United European Gastroenterology
(UEG) Week, desvelaron que la eficacia
y la seguridad fueron comparables en
este grupo y en aquellos que permane-
cieron con el hioldgico original. En
concreto, el estudio indica que las tasas

El estudio clinico realizado por el Gobierno noruego contd con la participacién de 500 pacientes en 40 centros del
pais con enfermedades inflamatorias crénicas.

2T que tratan a pacientes con enfermeda-
des de alta complejidad y cambiar el
tratamiento de los pacientes estables
atin es incipiente en su practica”.

Por otro lado, la patronal innovadora
explico que el hecho de que el estudio
ponga en comun varias enfermedades
“significa que no fue disefiado estadisti-
camente para hacer conclusiones sobre
cada enfermedad de forma individuali-
zada”. Por este motivo, sefiald, “es un
resultado generalizado que puede no ser
una medidareal de no inferioridad para
cada indicacion individual”.

Ademds, quisoreiterar laimportancia
de que sea el médico, con el conoci-
miento del paciente, el que decida en qué
casos concretos se puede realizar la
sustitucion del biolégico original por su
biosimilar de referencia.

Desde Celltrion, productor del biosimi-
lar Remsima, su presidente y CEO, Man
Hoon Kim, felicité al gobierno noruego
“por un estudio sin precedentes que
permitird reducir los costes de atencion
sanitaria basdndose en la confianza de

de remision en los pacientes con la enfer-
medad de Crohn y colitis ulcerosa fue
comparable entre Remsima y Remicade.

“Hemos realizado este estudio para
evaluar como afecta el cambio al biosi-
milar de infliximab a los pacientes que
se mantienen estables con el original
biolégico. Los datos desvelan que la
eficaciaylaseguridad se mantienen tras
el cambio y que se deberia dar la
confianza a los pacientes que desean
cambiarse al biosimilar de infliximab

por razones no médicas, como el coste”,
aseguro trasla presentacion de los resul-
tados Jorgen Jahnsen, profesor de
Gastroenterologia de la Universidad de
Oslo (Noruega) y co-autor del estudio
NOR-Switch. Desde su punto de vista,
“este cambio permitird ahorros financie-
ros que se pueden traducir en un mayor
acceso a este tratamiento”.

Nada mads conocerse los resultados, la
patronal de la industria innovadora
europea, Efpia, aseguro que las conclu-

siones del estudio suponen “un avance
importante que ayudard al médico a
tomar decisiones de tratamiento
basadas en evidencia clinica”.

No obstante, a pesar de que los resul-
tados ofrecen “una valiosa fuente de
informacion para los médicos”, apunté
la patronal, “es importante reconocer
que estos resultados sélo son aplicables
aestos dos productos concretos”. En este
sentido, quiso recordar que “los biol6gi-
cos son moléculas altamente complejas,

que los pacientes que cambien al biosi-
milar de infliximab contardn con la
misma eficacia y seguridad que con el
farmaco original”.Ademds, aseguré que
“el estudio se basa en un gran niimero de
datos que respaldan el cambio adecuado
de pacientes de Remicade a Remsima”.
Por dltimo, se mostroé orgulloso de que su
biosimilar “pueda facilitar que mads
personas con enfermedades inflamato-
rias cronicas se puedan beneficiar de
este tratamiento”.

Conlavenia Los tribunales acotan las injerencias en la prescripcion

libertad de prescripcion del facultativo a través

de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, cuyo articulo
79 dispone que médicos,odontélogos y podélogos son
lostinicos profesionales facultados parainstaurar un
tratamiento con medicamentos de prescripcion.
Conviene matizar, no obstante, que dicha libertad no
es en modo alguno absoluta, sino que se encuentra
condicionada por la obligacién de prescribir de forma
racional, teniendo en cuenta prioritariamente las
necesidades del paciente, pero también la sostenibi-
lidad del sistema sanitario. Dicha libertad se ve
limitada porlasreglas sobre prescripcién del articulo
87,asicomo por lasreservas con ciertos medicamen-
tos la Administracion del Estado.

Fuera de dichos limites no caben injerencias en la
libertad del facultativo para elegir la opcion terapéu-
tica mds adecuada para el paciente. La dificil coyun-
tura econdomica que venimos atravesando, sin
embargo, ha terminado alentado ciertas actuaciones
por parte de algunas autoridades regionales que
dificilmente pueden considerarse compatibles con
este principio. Injerencias en la esfera de responsa-
bilidades del facultativo que revisten especial grave-
dad cuando se producen en un contexto especial-

Nuestro ordenamiento juridico consagra la

mente sensible, cual es la prescripcion de
medicamentos para tratar patologias paralos que no
han sido evaluados ni autorizados. Si bien el regla-
mento es muy claro al respecto, en los dltimos afios
se han sucedido distintos intentos de limitar la liber-
tad del facultativo en este campo, bien pretendiendo
forzar este tipo de prescripciones por razones econo-
micistas, bien pretendiendo limitar el recurso del
facultativo a estos usos especiales sin razones objeti-
vas suficientes que lo justifiquen.

La sentencia del TSJ de Galicia de 20 de julio de
2016, recientemente publicada, recae sobre una de
estas ultimas actuaciones por parte de las autorida-
des sanitarias de Galicia. Se ventilabala licitud de una
sanci6n administrativaimpuesta por la Consejeria de
Sanidad aun médico por haber prescrito hormona de
crecimiento para el tratamiento de problemas neuro-
logicos para los que no esta indicada. Entendia la
administracién gallega que, bajo el paraguas de las
normas que regulan la prescripcién de medicamen-
tos en situaciones especiales, se estaban llevando a
cabo enrealidad ensayos clinicos no autorizados con
dicho medicamento. La decisién se apoyaba en que
dicho profesional habia publicado los resultados
obtenidos con dichos tratamientos, lo que le llevaba
a la administracion a concluir que se trataba de un

proyecto de investigacion clinica, y en que el nimero
de pacientes tratados no era compatible con el cardc-
ter excepcional que debe revestir este tipo de usos. E1
tribunal, no obstante, rechazo de plano la construc-
cion de un expediente sancionador y anulé la sancion
al entender que ni la publicacion de los resultados de
los tratamientos implica necesariamente que se esté
llevando a cabo un estudio intervencionista, ni el
cardcter excepcional de este tipo de usos viene deter-
minado por el niimero de pacientes tratados, sino por
la inexistencia de alternativas especificamente
autorizadas para la patologia que se pretende comba-
tir. La sentencia no sélo constituye una llamada de
atencion a las administraciones publicas sobre la
necesidad de conducirse con especial rigor en el
manejo de la potestad sancionadora, sino que
también recuerda que este tipo de usos recaen en el
ambito de responsabilidades del facultativo, poniendo
coto a las aspiraciones de algunas administraciones
de hacer uso de estos mecanismos especiales.
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