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B SALUD/ONCOLOGIA

La llegada de biosimilares en Oncologia
inquieta a medicos, pacientesy juristas

Las «copias casi idénticas» antitumorales estan a punto de aterrizar al arsenal terapéutico. De momento, la tinica
ventaja que aportan es la reduccion de precio. Sin embargo, para los expertos reunidos por A TU SALUD en LA
RAZON no parece claro que esta razon sea suficiente para sustituir a los biologicos, que tanto éxito han cosechado
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adie sabe lo que son, pero
su llegada al campo de la
oncologia médica ya susci-
ta cierta animadversion
entre pacientes y médicos.
Los biosimilares no son nuevos, va hay
hasta 19 aprobados porla Agencia Europea
del Medicamento (EMA, por sus siglas en
inglés), sélo dos indicados en patologias
no relacionadas con el control de altera-
ciones sanguineas y que ya son objeto de
polémica en reumatologia y digestivo.
Puntualizacién que se hizo en el Café de
Redaccién, celebrado en LA RAZON, en

CONCLUSIONES

No son desconocidos. Pero lallegada
de antineoplasicos, que tienen mas
calado que los que actualmente
existen, plantea un reto importante»

Luis de la Cruz, miembro del grupo de Biosimilares de la SEOMy
oncdlogo del Hospital Regional Virgen Macarena de Sevilla

En este sentido, las manifestaciones de
Prieto sembraban la duda sobre sus ga-
rantias. Porque si, como apuntan los ex-
pertos, su gran baza es el ahorro de costes,
la argumentacion, como apunto Julio
Sanchez Fierro, vicepresidente del Con-
sejo Asesor de Sanidad y miembro de la
Junta Directiva de la Asociacion Espanio-
la de Derecho Sanitario, «no sé si es sufi-
ciente. Cuando una cosa es barata puede
resultar cara si el tratamiento que se
aplica no es bueno». Dentro de la misma
linea, De la Cruz comento que «dado que
uno de los principales objetivos de la in-
troduccion de los biosimilares es el aba-

La expectativa estd en el campo de ratamiento de costes, no hay que perder
. de vista otras soluciones probablemente
la competenc\a, queesuna forma

de mayor calado para hacer sostenible en
de ahorrar. Estamos ante una el tiempo nuestro sistema sanitario, como
materia complicada»

el que A TU SALUD reunio a un panel de
expertos de primer nivel en lo que a
biosimilares antineoplasicos se refiere.
Cristina Avendano, presidenta de la
Sociedad Espafiola de Farmacologia Cli-

son la implementacion de herramientas
que midan los resultados en salud de las

nica y ex directora de la Agencia Espatio-
ladel Medicamento y Productos Sanitarios
(Aemps), explico que «si bien es cierto que
se emplean con regularidad en patologias
agudas que complementan tratamientos
para el control de ciertas alteraciones en
sangre —como anemia o neutropenia en
procesos oncologicos— y en reumatologia
—con lallegada del infliximab- no esta tan
aceptado». Aqui, Luis de la Cruz, miembro
del grupo de trabajo de Biosimilares de la
Sociedad Espafiola de Oncologia Médica
(SEOM) y oncologo médico del Complejo
Hospital Regional Virgen Macarena de
Sevilla, puntualizé que «no son descono-
cidos, porque ya se emplean en otras pa-

Federico Plaza, director de Goverment Affairs de Roche

A estos farmacos se les pide una
demostracion con garantias de
comparabilidad con la molécula

original, de eficacia y seguridad»

Cristina Avendario, presidenta de |a Sociedad Espaiiola de
Farmacologia Clinica (SEFC) y ex directora de la Aemps

innovaciones terapéuticas (actualmente
muy deficitarias o inexistentes) y, a partir
de las mismas, el establecimiento de gran-
des acuerdos de riesgo compartido entre
Administracion e Industria Farmacéutica,
como ya se hace en otros paises».

SSUSTITUCIGN MASIVA?

Si hay algo que temen los profesionales es
la intercambiabilidad masiva o sustitucion
automatica. Esto hace referencia a que con
la llegada de un biosimilar antitumoral
con unas indicaciones bien definidas, «por
decreto» se cambie el que se empleaba
hasta ahora por el nuevo, sin importar el
paciente, v mas importante si cabe, la opi-

Cuando una cosa es barata, puede
resultar carasi el tratamiento que
se aplicano es bueno. Hay que
centrarse en el paciente»

tologias. Lo que pasa es que ahora se
plantean cambios importantes, porque los
antineoplasicos tienen un mayor calado
que sus predecesores»,

La realidad es que los nuevos
biosimilares se enfrentan a moléculas que
han cosechado gran éxito en oncologia,
dado que han sorteado la mortalidad de

nion o decision del prescriptor, en este
caso €l oncélogo médico o farmacéutico
hospitalario. «Primero hay que dejar claro
que no hay intercambiabilidad posible,
tanto si se ha prescrito biosimilar o biolo-
gico. Asilo recoge la normativa de laEMA,
enla que de forma activa hemos participa-
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Julio Sanchez Fierro, vicepresidente del Consejo Asesor do desde la SEFC», puni ‘Avendafio,

de Sanidad y miembro de |a Junta Directiva de la Asociacidn

las pacientes y han anadido meses, e in-
cluso anos de vida. Por ello, ante la llega-
da de biosimilares que pueden sustituirlos,
pese al ahorro, no crea expectativas posi-
tivas en los pacientes. Oscar Prieto, pre-
sidente de la Asociacion de Afectados por
Tumores Cerebrales en Espana (Asate) v
vicepresidente de (Gepac), manifesto que
«lo tnico que demandamos los pacientes
es el mejor tratamiento posible, no mira-
mos el precio. Parece que estas moléculas
no son exactamente iguales, pero ;tienen
el mismo efecto? ;Hay una evidencia cien-
tifica demostrada?».

Espafiola de Derecho Sanitario

Los pacientes lo Unico gue queremos
es que se nos trate con lo mejor,
dentro del ahorro de costes, y eso
suena muy duroy complicado»

Oscar Prieto, presidente de la Asociacion de Afectados por
Tumores Cerebrales en Espanay vicepresidente de Gepac

que hizo esta manifestacion cuando sobre
la mesa se puso el tema de las presiones
que podrian desarrollarse para la pres-
cripeion de unos en lugar de otros.

Aqui, Sanchez Fierro advierte de los
riesgos que esto supone. «Desde el punto
de vista legal, hay zonas de seguridad,
pero también de penumbra. La EMA ha
dejado claros los temas de seguridad, ca-
lidad y eficacia de los biosimilares, por lo
que entrar en ese debate es absurdo. Lo
que pasa es que la direccién europea no
ha asumido con criterio el tema de la
sustitucion y la intercambialidad y se ha
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dejado a la responsabilidad a los estados
miembros. En Espafa, hay que sefialar
que hay un uso promiscuo en cuanto a la
intercambialidad», argumento el jurista.
Con sus los genéricos no pasaba nada si
la sustitucion era automatica porque la
estructura molecular son iguales. «En 2007
se establece que la sustitucion de biologi-
€0S en su conjunto requiere la autorizacion
del prescriptor. Esto es importante acla-
rarlo», subrayo Sanchez Fierro.

De esta forma, como bien argumentd
Federico Plaza, director de Goverments
Affairs de Roche, «nos encontramos en un
momento complicado, en el que hay que
enfrentarse al contexto terapéutico para
saber diferenciar entre eficacia y seguri-
dad del paciente. Estamos en un momen-
to en el que se considera que hay tratar a
mas pacientes y se necesita considerar la
forma de ahorro. La expectativa esta en
la competencia que representan, porque
con su llegada entran, como ya sabemos,
en la politica de precios, en la que al final
no hay tantas diferencias».

Séanchez Fierro puntualizo que «en esto
de los ahorros existe cierto efectismo. Y
que luego lo que supone miles de millones
de euros, no es tanto si uno va desgranan-
do las partidas en detalle». Como repre-
sentante de los pacientes a Prieto le pre-
ocupa que el bolsillo ponga en peligro «el
acceso a las mejores opciones terapéuticas
y cémo sabemos que los biosimilares lo
son. Necesitamos conocer y tener infor-
macion sobre lo que recibimos, para no-

sotros es importante tener un médico
cercano que lo haga. También creo que
hay que abordar el tema de la farmacovi-
gilancia que tienen estas moléculas».
Quedo claro mediante la intervencién
de Avendafio que los biosimilares, pese a
las reticencias de médicos y pacientes,
gozan de un estricto proceso de aproba-

trolado y no se esperan mas efectos secun-
darios que los recogidos, Sanchez Fierro
cuestiond que el cambio de molécula «de
original a biosimilar pueda provocar efec-
tos adversos no controlados, por lo que la
imnunogeneidad es algo a tener muy pre-
sente. Que todo cambio debe ser consenti-
do y supervisado por el prescriptor».

cién, como {Qué pasa
cualquier otro . cuando el
farmaco. «Los Los médicos aseguran prescriptor
biosmilares R recibe pre-
aprobados por tener presiones para gue siones de las
la EMA con- ' ' - gerencias y
tienen las ga- prescrlb‘?‘ln l’ch.)SImll?l r_es en de comités
rantias que de vez del bioldgico original que 1o cono-
eficacia exigi- cen bien los
das, como en medicamen-

todas las apro-
baciones que

No hay intercambiabilidad

tos? ;Y si las
guias y los

se hacen. No . posiciona-
debemos olvi- posible entre unos y otros, mientos tera-
visone  POQUEnOSetratade oo

pea vigila y
exige la de-
mostracion de
garantias de
comparabilidad con la molécula original,
asi como de eficacia y seguridad. Y hay un
seguimiento pos autorizacion y que reco-
ge datos para los estudios de farmacovi-
gilancia», subrayo la ex directora de la
Aemps.

Pese a que Avendanio subrayo que el
tema de la inmunogeneidad estaba con-

moléculasidénticasentresi a

razones
economicis-
tas que a cli-
nicas? «Hay
herramientas legales que amparan a los
prescriptores, sobre todo para que este
debate no enfrente a médicos y farmacéu-
ticos, hay reglas especificas. Pero hay que
tener en cuenta todo esto para que no re-
percuta en la asistencia al paciente»,
alert6 Sanchez Fierro.
Desde SEOM, la posicion es clara: «<Ante
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la llegada de los biosimilares tenemos un
posicionamiento bien definido. No se
pueden introducir de manera extensa sin
el acuerdo de los profesionales. La puesta
en marcha de los actuales biosimilares es
menos exigente, pero ahora se requiere
mas. Hay una trazabilidad que tiene que
estar perfectamente definida. Hay una
serie de cuestiones que nos preocupan
mucho, como la extrapolacion de las indi-
cacionesy», comento De la Cruz.

Al hilo de esto, como representante de
la SEFC y por extension con su relacién
con la EMA en esta materia, Avendano
aseguro que «esto esta bien definido en
cada aprobacidn, ya que cada molécula
tiene que demostrar que puede tener las
mismas indicaciones que el biologico
original, no por ser un biosimilar se le da
por bueno que tiene 1as mismas propieda-
des. Desde la EMA se vigila esto». Muchas
fueron las cuestiones criticas abordadas
en la mesa, hasta nuevas formulas de in-
troduccion de las moléculas sin dejar de
lado la sostenibilidad del sistema, como
sostuvo Plaza: «Hay formulas que se pue-
den contemplar para poder combinar
ahorro e innovacién, porque sin uno no
puede haber otro. Asi, cuando hablamos
de compras centralizadas, que sirven para
adquirir grandes partidas y negociar los
precios, tendria que haber una excepcién
para gue pacientes gue requieren un tra-
tamiento en particular, se solicitasen
fuera de las mismas para no provocar
ningtan cambio en su tratamiento».



