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DR. MIGUEL ANGEL CALLEJA

Jefe de Servicio de Farmacia del Hospital Virgen de la Macarena, Sevilla.

Segun la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA), “un medicamento biosimilar es un
medicamento biologico muy similar a otro
medicamento ya comercializado en la Unién
Europea, denominado ‘medicamento de

referencia’ ”.’

Los medicamentos biosimilares (BS) han revolucionado la
industria farmacéutica en la Gltima década: han permitido que
se mantenga la innovacion en moléculas de referencia cuya
patente ha expirado y que esa innovacién sea ademas sostenible,
facilitando el acceso de los pacientes a estos tratamientos.

AUTORIZACION

“Es destacable que la EMA haya sido pionera en la regulacion del uso
de BS, con anos de antelacion respecto a la FDA estadounidense.”

INNOVACION

Algunos de los nuevos BS presentan perfiles innovadores que
incorporan, por ejemplo, nuevos excipientes que mejoran la
formulacién y puede provocar un aumento de la estabilidad
y una mayor fecha de caducidad.

INTERCAMBIABILIDAD

“Muchos de los ensayos clinicos de los nuevos BS ya incorporan
un switch, del biolégico de referencia al BS y en ocasiones incluso
inverso. Las diferencias de resultados en estos ensayos pueden
ayudarnos a seleccionar un BS u otro.”

SOCIEDADES CIENTIFICAS

“Diversas sociedades cientificas espanolas han publicado
posicionamientos sobre los BS que han favorecido su introduccion
en los hospitales de forma mas homogénea y rapida.”

POTENCIAR SU USO

Para potenciar el uso de BS algunas CC.AA. han establecido unos
porcentajes objetivo de BS en la prescripcion de medicamentos
bioldgicos. Andalucia, por ejemplo, el Acuerdo de Gestién Clinica 2020
para la Atencién Primaria fijé un minimo del 50%.
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Jefe del Servicio de Oncologia Médica del Hospital General de Valencia

Los medicamentos biosimilares (BS) se
introdujeron en el campo oncoldgico en 2007,
principalmente en el tratamiento de soporte
(anemia, inmunosupresion). Pero ha sido a
partir de 2017 cuando hemos asistido a una
“pequena revolucion” con la incorporacion
de BS dirigidos a dianas moleculares y la
comercializacion del 60% de los disponibles en
la actualidad.

SOSTENIBILIDAD

Los BS han supuesto un ahorro de 500 millones de euros para el @

Sistema Nacional de Salud y se prevé que alcanzara los 2.500
millones en los proximos afos.

“Los BS son una bendicion para asegurar el acceso a estos
medicamentos a un coste mas asequible, como minimo un 30%
inferior al de la molécula original”.

PERCEPCION DE LOS ONCOLOGOS
“Los clinicos tenemos preguntas sobre los BS en aspectos como los %

ensayos clinicos necesarios, la extrapolacion de indicaciones, la
intercambiabilidad, el riesgo de inmunogenicidad o la combinacion
con otros farmacos, pero cada vez contamos con mas datos que nos
permiten manejarnos con mayor seguridad.”

EXTRAPOLACION DE INDICACIONES

“Hoy sabemos que, si los farmacos son estructuralmente
casi idénticos y no existen variaciones en la seguridad, no
deberiamos dudar de la eficiencia de los BS. Y no sélo en una

indicacioén, sino en todas.” /
INTERCAMBIABILIDAD
La EMA se ha pronunciado de forma muy favorable sobre la /
intercambiabilidad con algunos biosimilares. /
Un metaanalisis de 90 estudios, con mas de 14.000 pacientes

sometidos a switch de un biolégico de referencia a un BS, en 14
indicaciones, no registré diferencias significativas en seguridad,
eficacia e inmunogenicidad.’

POTENCIAR SU USO

“Deberiamos proteger a los biosimilares cuando llegan al mercado,
asi no habria necesidad de establecer objetivos de uso minimos.”
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Jefa de la Division de Productos Terapéuticos, Terapias Avanzadas y Biotecnologia.
Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS)

Europa cuenta con una regulacién sobre
biosimilares (BS) desde 2003, por lo que es el area
reguladora con mayor experiencia en la evaluacién

y autorizacién de estos medicamentos. La
Agencia Europea del medicamento (EMA) ha
autorizado hasta hoy 60 BS, la mitad de ellos

anticuerpos monoclonales.
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COMPARABILIDAD

La estrategia europea de comparabilidad con el biolégico de
referencia se ha demostrado muy robusta. Consta de tres pasos
progresivos:

1. Caracterizacion estructural fisico-quimica-biologica
2. Caracterizacion funcional in vitro
3. Estudios clinicos de eficacia y seguridad

EQUIVALENCIA

F— La opinidn positiva sobre un BS del Comité de Medicamentos
de Uso Humano de la EMA implica que -con la garantia de los
estudios estructurales, no clinicos y clinicos- existe evidencia sélida

de que va a comportarse de forma completamente equivalente al
biol6gico de referencia.

\

INNOVACION

“Los BS también aportan innovacion. Algunas de las moléculas
recientes incorporan nuevos excipientes, nuevas formulaciones o
nuevos dispositivos de administracion que, en determinados casos,
pueden ofrecer ciertas ventajas respecto al biolégico de referencia.”
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EXTRAPOLACION DE INDICACIONES

“La extrapolacion de indicaciones a un BS no se basa unicamente
en estudios clinicos, sino en todo el ejercicio de comparabilidad, que
incluye asimismo los estudios de caracterizacion estructural y los
funcionales no clinicos.”

INTERCAMBIABILIDAD

Aunque la intercambiabilidad no es competencia de las agencias
reguladoras, todos los estudios que la han analizado no registran
diferencias significativas en seguridad y eficacia entre los
biolégicos de referencia y sus biosimilares.

“Una vez autorizado un BS, no hay justificacion cientifica para no
utilizarlo de la misma forma que el biolégico original, incluso en
combinacién con otros medicamentos”.

LOS ESTUDIOS CLINICOS, ;PRESCINDIBLES?
“Hay divisién de opiniones entre los propios reguladores sobre si
podremos prescindir de los estudios clinicos para la autorizacion de
un BS. Personalmente creo que sera posible con el tiempo, dado el
progreso en los procesos de produccién y la mayor sensibilidad de
los métodos analiticos, que han reducido mucho la variabilidad.”

De hecho, la EMA ya ha autorizado algunos BS sin requerir estudio
clinico de equivalencia.

SOCIEDADES CIENTIFICAS

Con la llegada de BS de anticuerpos monoclonales diversas
sociedades cientificas espanolas mostraron reticencias sobre estas
moléculas. No obstante, sus posicionamientos han evolucionado
hacia una mayor aceptacion.

“Los reguladores hemos tomado estas reticencias como algo
positivo, para entender el punto de vista de los profesionales, y
como un reto para comunicarles mejor el proceso de autorizacion
de un nuevo BS. Y nos alegra que profesionales y reguladores
acabemos llegando a las mismas conclusiones.”

@ Pﬁzer
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DESDE PFIZER, CON MAS DE 30 ANOS DE
EXPERIENCIA EN EL DESARROLLO DE NUEVOS
PRODUCTOS, AHORA CUMPLIENDO LA
DEMANDA DE BIOSIMILARES DE ALTA CALIDAD'

% ) SN\ Con mas de 30 afios de experiencia @n el desarrollo de
;,:'2’ R ) ) nuevos productos:
i 1 SN , o . .
"@1&»{;{ % Ofrecer mas opciones de tratamiento a los pacientes, presentando el
portfolio mas amplio de biosimilares con potencial de proporcionar
ahorro y optimizacion de costes al sistema de salud.>#

Amplitud de opciones

Pfizer es uno de los principales proveedores de biosimilares en oncologia
con el portfolio mas amplio del mercado, incluyendo tanto terapias
oncoldgicas, como de soporte y dando al paciente mas opciones de
tratamiento.®4

Enfocados en calidad

Pfizer desarrolla tratamientos oncoldgicos biosimilares alcanzando los
mismos estandares de calidad que en sus bioldgicos y utilizando los
mismos protocolos de monitorizacion en cada etapa de fabricacion.®

Experiencia en fabricacion y suministro

Pfizer cuenta con una red de suministro global para ofrecer soluciones
flexibles a lo largo de toda la cadena de produccién y suministro!
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