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EL VALOR DE LA COMPETENCIA
DE LOS BIOSIMILARES

Cada palis emprende un recorrido diferente hacia un mercado sostenible, sin embargo, justo por
esto, todas las partes deberian estar enormermente interesadas en aprender de cada experiencia
para implementar soluciones especificas para su Situacion particular gue ayuden a optimizar el
sistema y aprovechen a futuro los beneficios que los biosimilares ofrecen. Entender el concepto de
"sostenibilidad de los biosimilares” se ha vuelto un elemento cada vez mAs importante en el sector

farmaceéutico.
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EL MERCADO GLOBAL DE MEDICAMENTOS BIO-
LOGICOS en 2020 se valorg en 320 mil millones de
ddlares, representando casiun tercio del mercado glohal
de fdrmacos. En Europa
en 2020, los hioldgicos
representaron el 40%
del mercado total, y se
espera gue los lanza-
mientos aumenten de
13 nuevas moléculas al
ano, durante el periodo
2014 - 2018, hasta a
27 moléculas al aro
entre 2021y 2025. Por
lo tanto, la gestién de
este segmento y su cre-
cimiento se convierten
en una parte necesaria
para la sostenibilidad
de los sistemas sanitarios.
Entender el concepto de “sostenibilidad de los hio-
similares” se ha vuelto un elemento cada vez mas
importante para todas las partes interesadas. En 2018,
se avanzé dicho enfoque para intentar cumplir con la
promesa de estos farmacos. Basicamente, la entrada de
biosimilares estimula la competicién dentro de un drea
terapéutica estahlecida e impacta reduciendo precios,
permitiendo gque mds pacientes sean tratados con tera-
piashicldgicas, permitiendo también un tratamiento mas
temprano dehido a la reduccién de costes y generando
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ahorros para servicios adicionales con la posihilidad de
reinversién en medicamentos innovadores.

A cortoplazo (2021-2023) el mercado europeo ofrece
una oportunidad relativa-
mente haja para los hiosi-
milares, con un pequerio
numero de moléculas
que perderdn la patente.
Sin embargo, esto cam-
biard drésticamente entre
2024y 2029, periodo en
el que aproximadamente
100 medicamentos hiold-
gicos, con un valor de ven-
tas estimado superior a
40 mil millones de ddlares
en el ano de vencimiento,
perderdn patente. Por lo
tanto, es necesario optimi-
zar el sistema, dado el volumen y el tipo de maléculas que
perderan exclusividad. Los paises se pueden beneficiar
tanto de una visidn independiente de su sistema actual,
como de la creacion de planes facilmente implementa-
bles gue permitan optimizar los beneficios de estas pér-
didas de patente. Se ha demostrado cémo la competicidn
de hiosimilares genera diversos heneficios que se pueden
aprovechar a traves de la optimizacion.

LA SOSTENIBILIDAD DEL MERCADO DE BIOSIMI-
LARESHA SIDOEVALUADA en cinco paises europeos



con diferentes sistermas sanitarios y aproximaciones en
el uso de biosimilares, utilizando un conjunto de cuatro
medicamentas hioldgicos y un marca de andlisis de sos-
tenihilidad formado por 9 métricas para ilustrar ejem-
plos de prdcticas sostenibles y dreas de optimizacion
gue se podrian utilizar
en todos los sistemas
sanitarios europeos. Los
paises estudiados inclu-
yen sistemas naciona-
les (Austria, Francia,
Polonia) y regionales

por la familiaridad con su tratamiento y los prescripto-
res por limitar su libertad de prescripcidn. Los gestores
deberfan huscar sistemas que permitan a las partes inte-
resadas conacer los heneficios que la competencia de
hiosimilares genera en su entorno mds cercano, comg,
por ejemplo, la adquisi-
cién de nueva tecnologia,
la posibilidad de tratar
pacientes en lineas mds
tempranas o la liberacién
de fondos para afrontar
el pago de terapias inno-

en tres regiones italia- 'Educar S[gue siendo vadoras, por poner algu-
ias (ILombardla, Sl~c1ha, tarea d@ deﬂS ]US partes nos ejemplos.

pulia) y tres espanolas , ;
(Andalucfa, Cataluna, interesadas FINALMENTE, EDU-

Navarra) para presentar
resultados detallados.

Hasta la fecha, en
muchos paises se ha avanzado hacia practicas soste-
nibles. Sin embargo, nuestro estudio reveld tres obsté-
culos mds comunes para la sostenibilidad: politicas de
compra poco sostenibles; limitados heneficios tangibles
que fomenten el uso de biosimilares entre prescriptores;
y la falta de educacién sohre biosimilares entre pres-
criptores y pacientes.

EXISTE LA FALSA CREENCIA ENTRE MUCHOS
GESTORES de que el uso del hiosimilar viene fomen-
tado solo por una hajada de precio, y que precios mas
bajos pueden conseguirse tras cada licitacidn. Se ha
comprobado gue los niveles de penetracién y de acceso
del paciente no son tan elevados como seria deseahle.
Par esta razdn, deberfa existir un mayor didlogo entre
todas las partes interesadas, para que las decisiones de
adquisicién de hiosimilares vayan méds alla del precio. El
uso de criterios adicionales al precio (como, por ejemplo,
adaptacion de los envases, la legibilidad del etiquetado,
la trazahilidad, datos de estabilidad, produccién respe-
tuosa con el medio ambhiente...) fomenta el desarrollo de
biosimilares con una sélida propuesta de valor. También
garantiza la eleccién del prescriptor y generan una
competencia sostenible. Ademds, estas adquisiciones
deben permitir multiples ganadores para maximizar la
oportunidad, tanto histdrica, como la generada por las
proximas pérdidas de patente, al mismo tiempo que dis-
minuyen el riesgo de problemas de suministro.

Par otro lado, pacientes y prescriptores pueden mas-
trar reticencias ante el uso de biosimilares, 1os pacientes
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tarea de todas las par-
tes interesadas. Mediante la educacién de dirigentes
politicos, prescriptores Yy pacientes, unido a una mayor
visihilidad de los heneficios, los sistemas sanitarios se
podran heneficiar de la competencia generada por 1os
bigsimilares. Entre otras medidas, comunicar el valor de
la competencia de hiosimilares, difundiendo el nimero
de pacientes que han sido tratados, los nuevas equipos
médicos adquiridos o la magnitud del ahorro global
reinvertido en otros medicamentos innovadores, crear
grupos de discusién con sociedades médicas, elaborar
materiales educativos para pacientes y prescriptores,
adaptar las bases de datos de pacientes existentes para
recopilar evidencia de prdctica clinica real (RWE) y
monitarizar los intercambigs de tratamiento, ayudaria a
superar los prejuicios schre la intercambiabilidad entre
los hiosimilares y el original.

Aungue muchos de los enfogques sobre las buenas
précticas que apoyan la sostenibilidad de los hiosimi-
lares ya estdn presentes en algun lugar de Europa, no
se aplican de forma consistente en todos los paises.
Como cada pafs ha comenzado desde posiciones dife-
rentes Y tiene una situacion politica tnica, el recorrido
hacia un mercado sostenible es diferente para cada
uno de ellos. Por lo tanto, todas las partes deberfan
estar enormemente interesadas en aprender de los
problemas que han surgido, evaluar las experiencias
de otros paises e implementar soluciones especificas
para su situacién particular, que ayuden a optimizar
el sistema y aprovechen a futuro los heneficios que los
biosimilares ofrecen
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