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El Instituto Roche ha participado en el recientermente celebrado Congrese
Derecho Sanitarig, = través de la mesa redonda ‘Reglas especificas de intercambiabilidad y
de sustitucién de biosimilares: una necesidad urgente para los clinicos y pacientes’, en la que
mostré su apuesta por un marce regulatorio que evidencie la diferencia entre genéricos y
biosimilares.
EDITORIAL

Este encuentro, que desarrollé su [B8] edicion en la sede del llustre Colegio Oficial de Médicos
de Madrid (ICOMEM), bajo la organizacion de la Asociacién Espafiola de Derecho Sanitarid
(AEDS), contd con la participacién del Roche Global Head Biologic Strategy Team, Fermin Ruiz
de Erenchun. Este estuvo acompafiado de, entre otros, el abogado y vicepresidente primero
de |a Asociacién promotora de la cita, Julio Sanchez Fierro.

La sanidad, en el punto de mira de
la renovacion...

En presencia también del catedratico de Farmacologia de la Universidad de Alcala (Madrid),
Francisco Zaragoza, el jefe del Servicio de Oncologia del Hospital del Mar de Barcelona, Joan
Albanell; y la presidenta del Grupo Espaficl de Pacientes con Cancer (GEPAC), Begofia
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Barragan; se demandéd el desarrollo e implementacion de leyes que regulen el uso pU pllum
apropiado de los nueves biosimilares”,

El objetivo es "garantizar la sequridad de los pacientes y facilitar a los médicos un marco
claro de actuacién®, continuaron los ponentes, entre los que Sanchez Fierro destacd “la
necesidad de desarrollar la Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
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sustitucion de biosimilares, con el objetivo de eliminar incertidumbres que encierran riesgos
innecesarios”.

Ruiz de Erenchun se refirid, por su parte, a la legislacion europea, al indicar que ésta “no
contiene definiciones especificas para el término de sustitucian®. Ademas, explicod que la
Agencia Europea del Medicamento (EMA] "tampoce ha emitido ninguna guia sobre su
interpretacién®. La posicidn de esta dltima “es que los Estados miembros de la Unign
Europea mantienen las competencias para implementar leyes que regulen la sustitucion
automatica”, sefialé.

Todos los biolégicos aprobados por la EMA son “eficaces, seguros y de alta
calidad”

A juicio del representante del Instituto Roche, "todos los bislégices, tante innovaderes como
biosimilares, aprobados por la EMA son eficaces, seguros y de alta calidad”. “Los productos
biolégicos no pueden considerarse equivalentes a las pequefias moléculas guimicas y deben
desarrollarse politicas de uso especificas”, concreté.

Por dltimo, Ruiz de Erenchun afirmé que "en Espafia se ha avanzado al contar con una
legislacién en la que se prohibe la sustitucion automatica de los productos bioldgicos”. De
cualquier forma, concluyd sefialando que "muchos profesionales encuentran limitaciones
para prescribir los productos biclégicos por marca comercial, y asi es dificil garantizar que los
posibles efectos secundarios que pudieran darse con el uso de un producto en un
determinado paciente se reporten de manera adecuada a las autoridades sanitarias”.
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