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Mas seguridad en biosimilares
con la asesoria ‘piloto’ de la EMA

B El'head to head’es constante en estos medicamentos para asegurar la equivalencia

JLAR.

I Barcelona )&
Cada vez hay mds farmacos biosimilares
que reciben la aprobacion de laAgencia
Europea del Medicamento (EMA). Pero,
como sefial6 Sol Ruiz, jefa de Division de
Productos Biologicos, Terapias Avanza-
dasy Biotecnologia de laAEMPS, la fabri-
cacion de este tipo de medicamentos
enfrenta numerososretos. “El biosimilar
debe demostrar su comparabilidad con
respecto al farmaco bioldgico del que
quiere ser equivalente y cuya patente ha
caducado”, sefialé Ruiz. Y, en este
sentido, enfatizo, la fase inicial, en la que
se realiza la caracterizacion molecular
del futuro biosimilar, “es crucial”. En la
misma linea, Julio Maset, director cienti-
fico corporativo de Infarco, destaco la
complejidad de todo el proceso de elabo-
racion de un biosimilar. “El head to head
es constante —explico—. Tenemos que
demostrar que controlamos todos los
procesos para encontrar cualquier
posible discrepancia y regularla”.

Sol Ruiz comento que, ahora, la EMA
ofrece una asesoria cientifica volunta-
ria a los fabricantes que puede ser muy
util para decidir si seguir adelante o no
con el proceso de elaboracion de un
biosimilar. “Se trata de una asesoria
cientifica en etapa piloto. El fabricante
puede solicitar una valoracién de la

Julio Maset, director cientifico corporativo de Infarco, y Sol Ruiz, jefa de Divisién de Productos Bioldgicos, Terapias

Avanzadas y Biotecnologia de la AEMPS.

comparabilidad de los datos, y la EMA
emitird sus conclusiones —dijo Ruiz—.
A partir de ellas, el fabricante toma la
decision de seguir adelante o no”. Una
forma de reducir laincertidumbre en un
campo de investigacion y desarrollo
muy complejo.

De todos modos, a pesar de las dificul-
tades a las que se enfrentan las compa-

fifas, Maset destaco que el campo de los
biosimilares en Europa constituye una
buena oportunidad. La EMA ha reali-
zado una apuesta por los biosimilares
mucho mds firme y decidida que la FDA,
sefald. “Enla FDA hay un mayor protec-
cionismo, y, en cambio, la EMA ha sido
pionera en cuanto a los biosimilares”,
anadio.

El Sello Anefp
ha potenciado la
buena practica
en publicidad

JAR.
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La eliminacién del Control Previo Sanita-
rio (CPS) y su sustitucion por el Sello
Anefp ha permitido avanzar en la buena
practica en publicidad de los medica-
mentos sin receta médica, segtin Teresa
Cuesta,del Area de Informacién a Profe-
sionales y Publicidad de Medicamentos
del Ministerio de Sanidad. Este Sello ha
sido impulsado porlaAsociacién para el
Autocuidado de la Salud (Anefp), y
cuenta con la colaboracion del Ministe-
rio de Sanidad y Autocontrol. El Comité
Técnico de Autorregulacion (COTA) es el
organismo que evalda los anuncios para
decidir si cumplen con la necesaria
veracidad, claridad y objetividad.

Como explicé Maria Carmen Ishert,
subdirectora general de Anefp, “ahora se
tiene en cuenta la ficha técnica del
medicamento, y no el prospecto, porque
enella aparecentodaslas propiedades”,
lo que permite que estas se destaquen en
los anuncios.

Asimismo, Isbert comenté que Anefp
cuenta con una aplicacién mévil (app) en
fase piloto para poder realizar online
todos los tramites que tienen que ver con
la concesion del Sello Anefp. “De este
modo, esperamos agilizar mucho mds
los trdmites —anadié—. El objetivo es
que la app esté disponible para todo el
mundo a final de mes”.

Conlavenia Los tribunales ponen orden en el sector

interesantisimajornada sobre nuevas propues-
tas en materia de financiacion de farmacos y
tecnologias sanitarias, organizada por la Internatio-
nal Society for Pharmaeconomics Outcomes
Research. Todos los ponentes, como era de esperar,
rayaron a enorme altura -magistral, por citar tan sélo
un ejemplo, el repaso del profesor Félix Lobo a los
indicadores macroeconémicos y su eventual impacto
enla sostenibilidad del sistema sanitario- y las distin-
tas sensibilidades dentro del sector estuvieron plena-
mente representadas gracias ala soberbia organiza-
cion del Capitulo espafiol de la ISPOR. Coincidieron
los intervinientes en la necesidad de incorporar la
evaluacion del coste-efectividad de la innovacién en
el proceso de toma de decisiones, asi como de garan-
tizar la transparencia, independencia y predictibili-
dad de dichos procesos de decision. El optimismo
también fue generalizado al destacarse el potencial
de nuestro pais en este campo, y el musculo que
pueden aportar a estalabor la colaboracion enred de
las distintas agencias, organismos y comités que han
venido proliferando a nivel regional en las ultimas
décadas.
Si me lo permiten, afadiria a lo anterior una
modesta reflexion personal.Y es que un funciona-

El pasado jueves tuve el placer de asistir a una

miento 6ptimo de dicho sistema precisaria inexcusa-
blemente de un alto grado de cooperacion y lealtad
entre los organismos implicados, de forma que no se
multipliquen las evaluaciones en paralelo por distin-
tos entes, pudiendo quedar comprometida la equidad
del sistema.

Prueba de ello es que larecesion que nos ha venido
azotando en los tltimos afos ha resultado realmente
dafina en este sentido, ylos recortes presupuestarios
que han debido acometer los sistemas sanitarios
autonémicos han terminado traduciéndose en ocasio-
nes eniniciativas de encaje legal cuando menos discu-
tible que afectan en mayor o menor grado a la igual-
dad en el acceso de los pacientes a las prestaciones
del sistema nacional de salud en funcion del territo-
rio donde residen.

En este campo, y si bien el Constitucional ha termi-
nado respaldando la adecuacion al bloque de consti-
tucionalidad de iniciativas tales como el cataloguifio
gallego o las subastas andaluzas, los tribunales han
empezado a poner coto a otros excesos que, bajo
pretexto de la necesaria contencion presupuestaria,
venian a despojar a los pacientes de derechos que
nuestro ordenamiento les reconoce sin ambages.As,
en las dltimas semanas se han sucedido sendas
sentencias de lajurisdiccion contencioso-administra-

tiva que vienen a poner fin al recurso a usos off-label
de medicamentos que se venia haciendo en algunas
comunidades auténomas como herramienta de
gestién econdmica, presionando de forma mds o
menos explicita a los facultativos para prescribir
medicamentos mds baratos en indicaciones que no
tenfan autorizadas pese a existir medicamentos
especificamente evaluados y autorizados para dicho
fin.

Los tribunales han declarado dichas practicas
inaceptables, subrayando que independientemente
delabondad de los objetivos perseguidos, los proble-
mas presupuestarios no constituyen razén legitima
para desoir la prohibicion de este tipo de practicas
por razones meramente economicistas que impone
nuestro ordenamiento parala proteccion de la salud.
Una excelente noticia, sin duda, tanto desde el punto
de vista de los intereses de los pacientes como desde
el de la seguridad juridica.
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