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ABSTRACT

CLINICAL MANAGEMENT, INCENTIVES AND BIOSIMILARS

The aim of this study is to identify and analyze policies applied in the
health services to enhance uptake of biosimilar medicines in the framework
of clinical management settings. In particular the policies of interest are
incentives, financial and non-financial. We review the relevant experiences
developed in different high-income countries with advanced health care
systems. Another goal is to elucidate barriers opposing the implementation
of these policies in Spain. This is a pioneering study in so far as very
scarce research literature can be found on the subject. After an introductory
chapter explaining the motivation for this work, chapter two is dedicated to
the concept of economic incentives and to the review of the main findings
of the economic literature, paying attention to pay for performance and
gainsharing arrangements. The final section is on incentives to improve
prescription of medicines by doctors. There are two chapters dealing with
the development of clinical management in general and in Spain. The next
chapter is dedicated to the barriers opposed in Spain to the development of
incentives for biosimilars in the framework of clinical management. Chapter
six summarizes the systematic literature search carried for the purposes of
the study. Chapter seven describes experiences of the implementation of
incentive schemes for biosimilars in the USA, Denmark, UK, Italy, France,
Germany and Canada. Next come the development and main ideas of a
multidisciplinary focus group of experts. On the basis of the study and some
guiding questions the group discussions led to a number of contributions
that have been included in the recommendations collected in the ninth
chapter. The study includes an executive summary at the beginning and
several annexes at the end.

XX



RESUMEN MUY BREVE

GESTION CLINICA, INCENTIVOS Y BIOSIMILARES

El objetivo de este estudio es identificar y analizar las medidas aplicadas
en los servicios de salud para fomentar la utilizacion de medicamentos
biosimilares en el marco de la gestion clinica. En particular, las medidas
consideradas son los incentivos financieros y no financieros. Se revisan las
experiencias mas relevantes desarrolladas en varios paises de alta renta con
servicios de salud avanzados. Otro objetivo es dilucidar qué barreras se
oponen al desarrollo de estas politicas en Espana. Se trata de un estudio
pionero en tanto en cuanto la literatura de investigacion sobre este tema es
muy escasa. Después de un capitulo introductorio que explica la motivacion
de este trabajo, el segundo se dedica a analizar el concepto de incentivos
econdmicos y a revisar los principales hallazgos de la literatura econdmica
sobre el tema, prestando especial atencion a los contratos de pago por re-
sultados y ganancias compartidas. Su seccion final trata de los incentivos
aplicados a la mejora de la prescripcion de medicamentos por los médicos.

Siguen dos capitulos que tratan del desarrollo de la gestion clinica en
general y en Espaiia. El siguiente se dedica a las barreras que en Espafia se
oponen al desarrollo de incentivos para el fomento de los biosimilares en
el marco de la gestion clinica en Espafia. El capitulo sexto sintetiza la bus-
queda sistematica de la literatura efectuada como fundamento de este estu-
dio. El capitulo siete describe las experiencias mas relevantes de incentivos
para biosimilares en los Estados Unidos, Dinamarca, Reino Unido, Italia,
Francia, Alemania y Canadd. En octavo lugar se incluyen el desarrollo y las
principales ideas de un grupo focal multidisciplinar de expertos a los que se
someti6 el estudio y unas cuestiones orientativas. Sus principales contribu-
ciones forman parte de las recomendaciones que integran el tltimo capitulo.
El estudio incluye un resumen al principio y varios anexos al final.



RESUMEN

I. INTRODUCCION

El objetivo de este estudio es identificar y analizar las distintas medidas,
especialmente incentivos monetarios y no monetarios que, en el marco de
la gestion clinica, pueden redundar en una mayor utilizacion de los medi-
camentos biosimilares en los servicios sanitarios. También revisar y expo-
ner los casos ejemplares mas destacados desarrollados en paises de nuestro
entorno socioecondmico, asi como examinar las posibles barreras que se
oponen a su implantacién en Espafia. Se trata de un trabajo pionero pues
este tema apenas ha sido investigado anteriormente, como ha confirmado la
busqueda sistematica de la literatura realizada.

Los incentivos no son ajenos a nuestro Sistema Nacional de Salud en el
cual, desde hace tiempo, se han desarrollado incluso en forma individual y
con caracter estrictamente monetario. La aplicacion de incentivos, no nece-
sariamente monetarios, al fomento de los biosimilares no seria, pues, una
innovacion carente de apoyo en la tradicion y la cultura del sistema.

Los medicamentos biosimilares ayudan significativamente a mejorar el
acceso de los pacientes a terapias bioldgicas y contribuyen a la sostenibili-
dad de los sistemas sanitarios. Si uno de los principales problemas actuales
de la politica sanitaria es compatibilizar el acceso a nuevos farmacos con la
sostenibilidad, los biosimilares forman parte de la solucion al liberar recur-
sos muy apreciables.

Al principio de su comercializacion habia incertidumbre sobre si los bio-
similares garantizarian seguridad, eficacia y calidad para los pacientes. Con
el paso del tiempo estas preocupaciones se han diluido. No se han presen-
tado efectos adversos inesperados y compiten con los originales en precios
y en otras dimensiones. Actualmente los medicamentos biosimilares autori-
zados reunen todas las caracteristicas de calidad, seguridad y eficacia, y se
puede tener plena confianza en su utilizacion.

XXVII
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El fomento de los biosimilares forma parte de la mayoria de las pro-
puestas de Politica farmacéutica formuladas por los principales organismos
internacionales y nacionales, consultoras y por la academia. En este estudio
se comprueba que la OMS, la OCDE, el Parlamento Europeo, el Grupo de
Trabajo sobre Envejecimiento del Comité de Politica Econdémica y el Gru-
po de Expertos sobre formas efectivas de invertir en salud de la Comisién
Europea, The National Academies of Sciences, Engineering and Medicine
de los EE UU, consultoras como IQVIA y KPMG y en Espafia la Autoridad
Independiente de Responsabilidad Fiscal (AIReF) y el Ministerio de Sani-
dad, asi como trabajos académicos, son unanimes en este sentido.

Algunas de estas propuestas de Politica farmacéutica descienden al deta-
lle, e indican que una de las medidas de fomento de los biosimilares son los
incentivos dirigidos a los profesionales sanitarios.

El fomento de los biosimilares forma parte de la Politica farmacéutica
de Esparia y debe seguir siendo asi, ya que mejoran el acceso de los pacien-
tes a las terapias bioldgicas y contribuyen a la sostenibilidad del SNS.

2. LOS INCENTIVOS ECONOMICOS Y LOS
PROFESIONALES SANITARIOS

Los incentivos dirigidos a los profesionales sanitarios, especialmente los
médicos prescriptores, es una cuestion crucial, que no se puede soslayar
cuando se plantea la organizacion y la reforma del SNS y tampoco en las
politicas de fomento de los biosimilares. Los incentivos estan en el corazén
de las economias y de las organizaciones efectivas.

Es imprescindible alinear los incentivos econdmicos que experimentan
los profesionales sanitarios con los objetivos del SNS y evitar incentivos
perversos.

Los incentivos que mueven a las personas no son solo economicos ni, des-
de luego, solo monetarios. Existen “motivaciones intrinsecas” o “trascenden-
tes” derivadas del propio convencimiento de que el trabajo debe ser bien he-
cho, de la satisfaccion personal que produce hacerlo asi, del altruismo, o por
razones de pertenencia a un grupo, o una familia. Es claro que, en el caso de
los profesionales sanitarios y la investigacion cientifica, estas motivaciones
son muy poderosas y frecuentemente se dan comportamientos altruistas. Son
muy relevantes los incentivos relacionados con la reputacion profesional.

Los incentivos contribuyen al buen funcionamiento de los contratos
mas amplios que regulan las relaciones entre el sistema sanitario y los
profesionales, con objetivos como calidad asistencial, niveles de activi-



Resumen

dad, eficiencia y recursos utilizados. Consisten en las remuneraciones en
sus distintas formas, pagos en funcion del resultado e implementar herra-
mientas de competencia, incluida la competencia por comparacion. Pero
también incluyen satisfaccion profesional y reputacion, con elementos
como la revision por pares, perspectivas de promocion y carrera, estilos
de ejercicio de la medicina, formacion en el propio servicio y recono-
cimiento profesional de la excelencia. El diserio de estos incentivos es
dificil y en los servicios sanitarios presenta dificultades, como el trabajo
en equipo, la estructura tradicional de servicios no integrados, la variedad
de tareas que realiza el médico, o la simultaneidad del trabajo publico y
privado y para varios empleadores.

La forma en la que los profesionales sanitarios son pagados tiene un
profundo impacto en el volumen y en la calidad de los servicios de salud su-
ministrados. No existe sistema de pago “natural”. El pago por acto médico
0 servicio, por salario, por capitacion y el pago por resultados en términos
de salud producen resultados diferentes.

El diserio que adopte el incentivo es, por tanto, crucial. Relacionar sim-
plemente objetivos de gasto con los ingresos del profesional es delicado
por el conflicto de intereses que se origina. Existe un consenso bastante
generalizado entre los expertos en que, si se quieren equilibrar los objetivos
de calidad asistencial, niveles de actividad, eficiencia y recursos utilizados,
debe emplearse un sistema de pagos mixtos.

Estudios empiricos solventes, referidos a EE UU, han comprobado que
en contextos de medicina privada y pago por acto, la actividad y los trata-
mientos seleccionados por hospitales y médicos son influidos por los incen-
tivos financieros, en especial si se trata de zonas grises de la medicina.

Una rigurosa evaluacion Cochrane de las revisiones previas de mayor
calidad de los estudios realizadas hasta 2008 concluy6 que los incentivos
financieros pueden ser efectivos para modificar la conducta de los profe-
sionales sanitarios. Sin embargo, advirtio de las limitaciones de las pruebas
cientificas cuantitativas disponibles. Por ello sus autores recomendaron que
la implantacion de programas de incentivos financieros se haga sin olvidar
una evaluacion rigurosa.

En los sistemas sanitarios existe una tendencia creciente a utilizar for-
mulas de pago basadas en la obtencion de “resultados con calidad” (P4P,
pay for performance en inglés). Con los datos y estudios disponibles no se
puede decir todavia que estas formulas logren mejoras decisivas, pero no
cabe duda de que es una via con futuro para mejorar el desempeno.

Otro disefio posible de incentivos en pro de la eficiencia y la calidad y
para fomentar los biosimilares es hacer revertir un porcentaje de los recur-
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sos ahorrados a favor de la unidad o servicio que los ha conseguido para
mejorar la calidad de la asistencia y de las condiciones de trabajo. Suele
llamarse ganancias compartidas (gainsharing o gainshare en inglés). Pue-
de tratarse de reinversion en equipos, contratacion de personal, de servicios
informaticos adicionales, etc., de manera que no se produzca un conflicto
de interés, pero se estimule a los profesionales. Esta es una férmula que se
emplea en diferentes paises y contextos, como hemos podido comprobar en
nuestra revision de experiencias internacionales.

Los incentivos para influir en la prescripcion de medicamentos se han
aplicado frecuentemente. Pueden consistir en presupuestos o en pagos por
resultados, como la calidad de la prescripcion, la observancia de guias
terapéuticas o el nivel del gasto farmacéutico inducido, incorporando
penalizaciones o premios. En Inglaterra se han desarrollado desde hace
mas de 25 afios, y su actual programa de pago por resultados en atencion
primaria, “QOF”, es el mas completo del mundo. También se utilizan en
Francia y en Irlanda. En alguno de estos ejemplos se utilizan férmulas de
“ganancias compartidas” que permiten reinvertir los ahorros conseguidos
en la mejora de la propia clinica si se cumple el objetivo de ahorro farma-
céutico anual. Con su rigor caracteristico, una revision Cochrane de 2015
concluy6 que se sabe poco sobre los efectos de estas politicas de incen-
tivos y los que se conocen con certeza son limitados, en concreto que los
presupuestos reducen modestamente la utilizaciéon de medicamentos. Es-
tas limitaciones no significan que no se hayan de emprender politicas de
incentivos, sino que se deben disefiar cuidadosamente y planteando desde
el principio la estrategia de evaluacion de sus resultados.

La incentivacion a los médicos para fomentar los genéricos ha sido muy
frecuente en diversos paises europeos.En Espana, a finales de los noventa
del pasado siglo, ya se aplicaban en varias comunidades autonomas incen-
tivos financieros relacionados con la prescripcion. En Navarra se dirigian
al centro sanitario, una variante de ganancias compartidas. En 2018 las co-
munidades que los aplicaban eran al menos siete. La AIReF en su revision
de 2018 del gasto publico farmacéutico por recetas recomienda el estableci-
miento de incentivos a la prescripcion.

3. LA GESTION CLIiNICA

La concepcion de gestion clinica mas util es la restringida recogida en la
Tabla 3.1.
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Tabla R. 1. ¢Qué es la gestidn clinica?

iAmbito?

Microgestion sanitaria

(Objetivo?

Mejores resultados en términos de la salud de los
pacientes

{Reconoce restricciones
tecnoldgicas y
econdmicas?

Romper la brecha entre Efectividad y Eficiencia
(Ortun)

(Cambios en el ejercicio
de la medicina?

Profesionales sanitarios implicados en toda la
gestion (personal, recursos materiales, tecnologias,
instrumentos de informacién y seguimiento—
registros, presupuestos, contabilidad...)

(Relacién con niveles
superiores?

Descentralizacién de las decisiones y autonomia

{Reorganizacién de las
estructuras (servicios...)?

Reestructuracion de los servicios

{Enfoque del trabajo?

Procesos asistenciales de calidad

¢{Datos e informacion?

Sistemas de informacién bien desarrollados

{Transparencia y
rendicion de cuentas?

Medicién y evaluacién de resultados de equipo e
individuales

{Retribuciones?

Con incentivos monetarios y no monetarios en

funcién de objetivos

El Reino Unido es un buen ejemplo de los avatares que experimenta la
incorporacion de los médicos a la gestion, a través de las sucesivas reformas
del Sistema Nacional de Salud (NHS).

La gestion clinica es una propuesta organizativa de gran interés que ha
experimentado un desarrollo desigual en los distintos paises. Puede mejo-
rar la eficiencia y la calidad al responsabilizar a los médicos de la gestion.
Segtn palabras de Beatriz Gonzalez Lopez-Valcarcel, puede legar a ser una
“una palanca de cambio muy efectiva, aunque no la formula magica”.

4. LA GESTION CLiNICA EN ESPANA

En Espaiia ha existido y existe un gran interés por la gestion clinica. Hubo
experiencias tempranas meritorias y sigue habiendo iniciativas de interés.
Pero han venido chocando con las restricciones impuestas por un marco
legislativo y organizativo rigido.

Las iniciativas de implantacion de la gestion clinica en Esparia han de
ser consideradas como vias de reforma organizativa muy positivas y con
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gran potencial transformador, por lo que deberian ser impulsadas como
parte de la estrategia de reforma de nuestro SNS. Pero hay que hacer dos
matizaciones: no hay soluciones universales uniformes y no resuelve todos
los problemas.

Una de las experiencias pioneras y mas interesantes fue la del “Area del
Corazon” del hoy llamado Hospital Universitario de La Coruia. Iniciada en
1996 se paraliz6 en 2007.

No conocemos estudios de evaluacion del desempeno de las unidades
de gestion clinica. Se ha destacado a los servicios regionales de salud de
Andalucia y de Asturias como impulsores de esta estructura asistencial en
los ultimos afos. Pero un grupo amplio de gestores y clinicos concluyd en
el Informe AMPHOS, que “si bien la opinion sobre el valor de la gestion
clinica es ampliamente compartida, el grado de implantacion de las UGC
(Unidades de Gestion Clinica) es todavia muy incipiente. Y en muchas or-
ganizaciones que han avanzado no se han alcanzado los niveles de descen-
tralizacion y de resultados deseados™.

En los ultimos afios en Espafa ha habido un intenso debate sobre la
gestion clinica. El acuerdo de 2013 del Ministerio de Sanidad con el Foro
de la Profesion Médica incluia su desarrollo. En 2015 un bien construido
proyecto de Real Decreto de bases reguladoras encontro la oposicion de
ciertas esferas de profesionales y los sindicatos y poco entusiasmo por
parte de las comunidades autonomas. El Consejo de Estado, en 2017, dic-
taminé que debia tener rango de ley, imposible de tramitar por la inestabi-
lidad politica. El Acuerdo de Gobierno PSOE-Unidas Podemos de 2020 se
decanta rotundamente por la gestion publica directa y la revision de la Ley
15/1997. A la altura de 2020 es una cuestion atascada al nivel nacional. El
Gobierno deberia impulsar nuevamente esta legislacion basica.

Por lo que respecta a la utilizacion eficiente de medicamentos efectivos
y de calidad, como los biosimilares, no cabe duda de que /a gestion clinica
abriria buenas posibilidades al primar los resultados en salud, la motiva-
cion, la calidad de los procesos asistenciales y la utilizacion eficiente de los
recursos.

5. BARRERAS QUE SE OPONEN A LA GESTION
CLINICA Y LOS INCENTIVOS

Las barreras ante la instauracion de la gestion clinica en Espafia y el fo-
mento de los biosimilares con incentivos que hemos identificado son las
siguientes:

Primera perspectiva, los agentes sociales:
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* Meédicos con informacién limitada y desconfianza hacia los biosimi-
lares.

» Pacientes desinformados y con desconfianza hacia los biosimilares

* Sindicatos. Oposicion a las retribuciones variables en funcion de
productividad.

«  Organos corporativos profesionales, que tienden a proteger sin dis-
tinciones a todos sus afiliados.

* Meédicos y otros profesionales sanitarios no alineados con los objeti-
vos del sistema.

Segunda perspectiva, segin su naturaleza:

* Ausencia de una legislacion general reguladora de la gestion clinica.

* Legislacion y procedimientos de gestion presupuestaria y econdmica
rigidos y burocraticos.

* Desintegracion clinica y de los servicios de salud.

* Modelo de relaciones laborales del SNS.

» Sistema de retribuciones que no priman el pago por resultados ni la
eficiencia.

» Barreras relacionadas con la gobernanza: falta de profesionalizacion
de los directivos sanitarios y ausencia de o6rganos colegiados de go-
bierno.

6. BUSQUEDA SISTEMATICA DE LA LITERATURA

La busqueda sistematica de la bibliografia incluida en este trabajo ha con-
firmado que el fomento de los biosimilares por medio de incentivos, en el
marco de la gestion clinica, es un tema nuevo que apenas ha sido investigado
anteriormente, por lo que este estudio sobre experiencias de implantacion de
sistemas de incentivos de la prescripcion de medicamentos biosimilares en
los paises de referencia resulta ser pionero. Fueron seleccionadas 44 publica-
ciones, de las cuales tan solo siete contienen informacién concreta sobre ex-
periencias reales, si bien la gran mayoria recomiendan la incentivacion como
medida de fomento del uso de biosimilares. En todo caso la seleccion realiza-
da constituye una bibliografia muy valiosa sobre biosimilares.

7. EXPERIENCIAS DE OTROS PAISES

Pese a que los biosimilares de alto impacto presupuestario llevan menos de
un lustro con nosotros, empieza a haber experiencias de incentivos para fo-
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mentar los biosimilares en relacion con la gestion clinica en varios paises
desarrollados muy destacados (Estados Unidos, Dinamarca, Reino Unido,
Italia, Francia, Alemania y Canadd). Es pronto para disponer de estudios
que evaluen estas experiencias, pero ya se puede decir que son muy intere-
santes. Estos ejemplos se producen ademas en sistemas de salud considera-
dos muy avanzados. En efecto, servicios de salud publicos tan importantes
como el NHS inglés, la Seguridad Social de Francia, varias regiones italia-
nas y alguna caja del seguro de enfermedad alemana han puesto en marcha
programas concretos.

El Medicare de EE UU ofrece un ejemplo de incentivos econdmicos
perversos que favorecen a los medicamentos bioldgicos originales y difi-
cultan el progreso de los biosimilares. En cambio, en el mismo pais, Kaiser
Permanente ha hecho grandes progresos, sin incentivos inmediatamente re-
lacionados con los medicamentos, pero si con estimulos econémicos gene-
rales en su modelo de compensacion a sus médicos.

Otro ejemplo de fomento a la utilizacion, sin incentivos inmediatamente
relacionados con los medicamentos, es Dinamarca, aunque si cuenta con
presupuestos globales y financiacidon basada en la actividad, a través de un
sistema nacional de GRD (Grupos Relacionados con el Diagndstico) que
suponen un incentivo indirecto al fomento de la utilizacion de biosimilares.
Cuenta con una completa estrategia que incluye un apoyo total de las au-
toridades sanitarias al cambio del producto original por el biosimilar y una
central de compras nacional.

En el Hospital de Southampton en Inglaterra unos acuerdos de ganan-
cias compartidas han impulsado un programa de racionalizacion del uso
de infliximab y adalimumab, incluido el intercambio entre el original y el
biosimilar. Los acuerdos prevén que los ahorros se repartan por igual entre
el Grupo de Gestion de Servicios Clinicos local, (GGSC, que gestiona con
su presupuesto la compra de los servicios hospitalarios) y el servicio hospi-
talario correspondiente, asi como la reinversion de los ahorros potenciales
en personal de enfermeria entrenado y disponible desde el inicio, antes de
que se hubieran producido los ahorros, aspecto este ultimo critico para el
éxito. El programa generd importantes ahorros (entre 40.000 y 60.000£ por
mes), y un aumento en el uso del medicamento, sin menoscabar eficacia, ni
seguridad del tratamiento.

En Italia 1as regiones han sido pioneras en el fomento de los biosimilares,
en el marco de una politica nacional también activa. Campania, en 2009,
impuso primero el uso del biosimilar para pacientes nuevos tratados con
epoetinas con el objetivo de reducir el coste en un 40%. Después, promovid
el cambio para pacientes ya en tratamiento. Un Decreto de 2016 establecio



Resumen

incentivos a la prescripcion: un 5% del ahorro retorna al centro de pres-
cripcion para su potenciacion. El consumo de biosimilares en Campania,
especialmente los de reciente incorporacion como rituximab y etanercept,
ha crecido notablemente: 110 y 79%, frente a incrementos nacionales del
43 y el 26%.

Francia es un ejemplo de sistema centralizado que implanta iniciativas
pro-biosimilares en todo el territorio. En 2018 la Estrategia Nacional de
Salud 2018-2022 apuesta por los biosimilares (objetivo 2022: penetracion
del 80%) y una instruccién ministerial incentiva las prescripciones hospi-
talarias de tres moléculas de dispensacion en oficina de farmacia. Se aplica
directamente a los centros con contrato de gestion un incentivo del 20%
sobre la diferencia de precio entre original y biosimilar, que revierte direc-
tamente al hospital. También se aplica a otros centros en condiciones de es-
tudio piloto, con un 30% de incentivo para la unidad clinica. Se ha adherido
gran numero de hospitales de toda Francia y los resultados preliminares son
interesantes (tasa de uso 10 puntos mayor).

En Alemania una asociacion de médicos y una aseguradora establecieron
un acuerdo de ganancias compartidas para tratar la enfermedad de Crohn
preferiblemente con infliximab biosimilar. Los ahorros absolutos se repar-
ten a partes iguales entre el médico prescriptor y la aseguradora, y los mé-
dicos que cumplen cierta cuota de uso pueden ordenar servicios adicionales
para sus pacientes. Datos preliminares sugieren que la iniciativa ha produ-
cido un cierto efecto, si bien es pronto para establecer una relacion directa.

En Canada el Plan de accion Pan-canadiense sobre Biosimilares en On-
cologia de 2019 propone reinvertir los ahorros de los biosimilares en el
propio sistema asistencial con el objetivo de optimizar los resultados de
salud. Puede tratarse de otros medicamentos contra el cancer, mas recursos
de personal o tecnologicos, prevencion o sistemas de informacion. Todavia
no existen datos sobre resultados.

La Tabla 7.7 recoge un resumen de las medidas de incentivacion del uso
de los biosimilares en el entorno de la gestion clinica, que acabamos de
comentar.

8. APORTACIONES DEL GRUPO FOCAL

Con el objetivo de evaluar la factibilidad real de implantacion en nuestro pais
de un programa inspirado en estas experiencias internacionales, se constituyo
un grupo focal con expertos nacionales. Su mision era debatir la validez con-
ceptual de la vinculacion entre gestion clinica, incentivos y biosimilares, asi
como identificar y analizar las barreras que un programa de este tipo podria
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encontrar en nuestro entorno particular. La reunion se celebro el 18 de junio
de 2020 por teleconferencia, dadas las circunstancias de la pandemia de la
COVID-19. El grupo hizo valiosas aportaciones en cuanto a ideas generales,
la gestion clinica, los incentivos y las principales condiciones que deben cum-
plirse para que puedan desarrollarse programas de este tipo. Dichas aportacio-
nes se han recogido en las recomendaciones finales.

9. ENSENANZAS Y RECOMENDACIONES

Los autores consideramos que del presente estudio derivan una serie de
recomendaciones que podrian tenerse en cuenta a todos los niveles: investi-
gacion, administraciones publicas, instituciones sanitarias y profesionales:

En cuanto a informacidon y conocimiento parece claro que deberian
redoblarse los esfuerzos para ampliar el numero de casos examina-
dos, completar los datos y mejorar la comprension de su funciona-
miento en detalle.

Seria de gran interés un observatorio que siguiera y analizara siste-
maticamente la politica y gestion de los biosimilares en los paises
mas relevantes. Alternativamente se podria solicitar que los centros
de estudio, observatorios y centros colaboradores con aval y apoyo
de la OMS prestaran mas atencion a esta cuestion (singularmente el
European Observatory on Health Systems and Policies WHO Co-
llaborating Centre for Pharmaceutical Pricing and Reimbursement
Policies). También podria extenderse el seguimiento a paises emer-
gentes y en desarrollo, sobre todo de Iberoamérica

El Ministerio de Sanidad y las consejerias de salud de las comunida-
des autonomas deberian conocer y seguir estas experiencias, contac-
tarlas y realizar ejercicios de comparacion para su aplicacion a Espa-
fa. Aunque no todas ellas hayan sido evaluadas en profundidad, las
primeras impresiones son positivas y, por lo menos permiten decir
que seria apropiado realizar en Espafia experiencias piloto y evaluar-
las de forma completa.

Podemos avanzar la hipétesis de que el éxito de algunas de las expe-
riencias estudiadas (Kaiser, Dinamarca, Hospital de Southampton...)
no se habria producido sin la concurrencia de por lo menos alguno
de los factores siguientes:

— Un contexto de sistemas asistenciales con estructuras de organi-
zacion y gestion muy maduras.
— Ciertos niveles de autonomia de los servicios.



Resumen

— La cultura general del sistema a favor de la eficiencia y la flexi-
bilidad.

— Una legislacion elastica.

— Un sistema y personal habituados a los incentivos.

— Participacion y acuerdo con todos los agentes, incluidas la invo-
lucracién de los clinicos y la aceptacion de los pacientes.

— Los sistemas de informacion.

— Sistemas con transparencia y rendicion de cuentas generalizadas.

Hay pues que tener en cuenta el contexto y las circunstancias parti-
culares del sistema sanitario concreto en el que se pretenden poner
en marcha. En el Sistema Nacional de Salud espaiiol no se dan todos
estos factores, pero tiene fortalezas notables y es suficientemente va-
riado como para que no se excluyan a priori iniciativas de este tipo,
siempre teniendo en cuenta sus caracteristicas peculiares y las del
servicio de salud regional de que se trate.

Seria interesante que estos programas de incentivos se desarrollaran
simultaneamente en diversos servicios regionales de salud y en dis-
tintos servicios hospitalarios dentro de cada comunidad auténoma,
para favorecer la robustez de su evaluacion.

Del analisis de las experiencias revisadas podemos deducir que el de-
sarrollo de programas de incentivos encaja naturalmente en el marco
de estructuras organizativas tipo gestion clinica, que la participacion
v el acuerdo con todos los agentes son condicidn necesaria, espe-
cialmente la involucracion de los clinicos y la aceptacion de los pa-
cientes. Unos sistemas de informacién desarrollados son asimismo
imprescindibles.

La participacion multidisciplinar de los distintos profesionales sa-
nitarios es condicion sine qua non del éxito de estos programas. En
especial, la participacion activa y la responsabilizacion del personal
de enfermeria se ha revelado crucial.

Unos sistemas de informacion desarrollados son asimismo impres-
cindibles.

Con respecto al disefio de incentivos puede optarse por incentivos
monetarios (que se llevan usando largos afios en Espaiia, como por
ejemplo en los trasplantes). Pero se deben evitar conflictos de interés
y desconfianza entre los pacientes.

Los incentivos no monetarios pueden adoptar diversas configuracio-
nes: relacionados con la formacion de los profesionales (por ejemplo,
posibilidad o preferencia para seguir cursos y seminarios); con la
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promocion y la carrera profesional (puntuacion en baremos) y con su
reputacion (por ejemplo, distinciones y premios).

De acuerdo con las experiencias internacionales revisadas, parece
que las férmulas de ganancias compartidas tienen el mayor interés
a la hora de incentivar la utilizacion de biosimilares en los servicios
sanitarios. Consisten en revertir parte de los recursos ahorrados a
favor de la unidad o servicio que los ha conseguido para mejorar la
calidad de la asistencia y de las condiciones de trabajo.

Estas ensefianzas y recomendaciones para Espana se sintetizan en el Ca-
pitulo 9, en forma de listado, agrupadas en los siguientes temas

A.
B.

W g

Para mejorar la informacion y el conocimiento

Sobre incentivos en general

Sobre incentivos para mejorar la prescripcion de medicamentos en
general

Sobre gestion clinica en general

Para superar las barreras

Para implantar incentivos especificos dirigidos a biosimilares y ges-
tion clinica

Recomendamos la lectura de dicho capitulo como complemento de este
resumen.



XXXIX

Resumen

*(uouanaud ‘sejbojoudsy

qewnzieaaq

Lsenpueueb Juedwod,
Sp eaJsde S9 *9 |9 A sodibajelise

011e3uUQ 218 1a0ue) A douelly
|esnnaseuLieyd uelpeued

abplianag

3

‘leuos.tad ap sosindaJ ‘sojuswedipaw) Jasued | A qewnznjsea} sound / sAnpur uerd | ~Ued Jod opiaowoud (810¢2) uveld |euoldeN | O|9poy ‘pnies ap
|9P BWJSIS [ UD 3SJIJIDAUIDI USGIP SOLI0Ye SO ‘qewnxniry -s959W 1 e ou_nmm E_ 5 cm_ U0y "dAeRIU] Siejiwisolg |euolDRU OPIAISS
3 Y1 e 0oibgiesy Id ABojoouQ uelpeuer-ued VAvNvd
*)3D 4owueg A odipauw |9 343ud [enbi Jod sopIpIAIp Jawieg pnjes ap sounbas ap
ue.las Jejlwisolq qewixijjul 1e3adad |e sopelauab SR e Jopaanold |9 A addi-usjejasam ejuofes 0cm_v._u‘_mEm_m_
2 X elio0jewe|yul |9 us uequosul as ueiainb anb 0|9poly 'S3|eID0S
S031N|OoSqe S0.440Ye SO ‘qeLIXI|jul S2e[IWIsolq A B2IPaW UQIDRIDOSY
pepawuajus | sodlpaw so| anb eaed ojunlpe un soanbag
uod ajuswiedpulid opejel) URISS UYOJID Sp PepaWId)Ud U st T T T ) e e| a43ua sepiJedwod sepueueh Jeuolbay S —
0 BS0J32|N S[}|0D U0d sajUIded SO| ‘03RJIU0D |9 UNBaS qeubapul I 3 p 53 9p 0OpJaNdY ,21|01q, BAREIDIUT P SIS VINYWITY
“ojo|id PIOBULIE] 5D BUBIIO B Sa.e[IWIsolq ap
0329A0.4d |e uod pe as so|ejdsoy ¢9 *(SoARuadUl Us 99180 85 co_uwcham_ .w>:u_ %08 uoe.lauad :zzoz oAlRlqo
9%0¢ eledljde) 030[id UN B SOJ3U3D S0J}0 3SJiun Ap qewnwyepe | o .m_z_n_mo mwoo_uar_um%ﬁ_ 195 uod eau)| ug *[] sasejwis pepiues oueppJewsig
uodQ *(jedsoy |e 9jusWeIdRIIP BIIIIBARI JB|IWISOIq A 1dadaauers :w4w_ anb mw ousinbad tedipuid sanbibojoiq syuswedipaw 9P OLIPISIUIW | O|SPOI *SO|RID0S
A |euibrio a13us opaud ap eIDUBIBJIP | DIGOS 9 E}] ‘euibae|b .n P S ledput ap aJaleydsoy uondiidsaid soinba:
| P ) 1910 00 [°P : | |13 "euibae|b euinsul @ ydedisueld P a2l uy S
OAI3USDUI) UQIDUI)E B] 3P BIDUAIDYA | A pepljed g euynsug | 5 " ’ : B/ B UONEIDUL| B dAIIE[8 euopeN ap ewalsIS
s 1 3p epualoys ey A pepil ! " gewnuwijepe ap saJe|iwisolq ap 1 € Ul € 4 I P
ap eJofow ej eied 03eI3UO0D UN BYDJEW UD UBIDIAN] wopdinsald ef ap Uopeanuasuy | 8T0Z #2HAS) 6T np Zt/810Z/Z4d
anb soajuad e ugpedi|de Bp SOAIJUIDUI BP BWI)SIS (AN 1 9p uol ¥ I /S05A/I1/SSa ou uoidniisuy VIDNVYL
*ojuaned
: ¥y iues ewdojeizerd
|e ugpua)e e| A sopejsald SOIAISS SO| dp pepl|ed .
e| Jesofdw eaed asdipaAul apand A uodidsald | JNLUe A 4§90 BRI (UL & CEENS .\MS.NtummLQ ejuedwe) abplianag
o v ap ojuaIWINGas uod SaJe|IWIsolq 3//ap o16be1031UOY "IIe|IWISOIq gt
9P 043U |B BJUBWEIDBIIP BIRUIISAP S 9§ Un euidoJjewos 0|2pOol\ "pPNjes ap
; . p SOlIBA Bp elie[e)dsoy | /ap 8 0INpeds 0339A3.G e [peulie)
anb seJjualw ‘910D 03B 3P SSIOPRAOUU| SOJUSWEDIPaW | ‘SOd3 ‘eurnsul Jeuolfay | |euoleU OPIAISS
uodLdsald B| Sp UQIDBAIUSIUT 19p 8UOIZeAIIUBDUI IP B4NSI
9p eadwod e eded eliejiues ugelisiuiwpe 7 ’ . o 5 ‘u
B| B UBUI}SOP 9S SOPIUICO SOLIoYe SO| 3p %05 |3 9T0CL0"¥T ISP 99°U ¥9A VITVLI
‘ope)akoad ojniaq olioye /200
h ' !
um AT 2 PaEe Shagaide o) iRl | (13) ey | sesmus a0 S | soou soowes spusen 99| IS | sopuense | EJER
1ng 3 dp | gisiwp 1103 laul! pep. peyasip sodnug so| A uoydweyinos ap P |E3dSOH 0[|9pOoIy ‘pnies ap
OAljEJ}SIUIWPE UN ‘IT3 UD E)sl|edadsa eJawWIdjuUd pepawiajua Jejiwisolq e |eulbLio gqewixijjul
; |endsoH |9 aJjus sepiaedwod |euoloeU OPIAISS
BASNU BUN 0AN|DU] EPEPIODE UQISISAU| BT "HID SO| -qewixijyul ap olqwied ap ewelbold seroueueb op OpJaND olie|e)dsoH OdINN
A SHN 913U 0§:0S UOJaIRdWOD BS SO}dU SOIIoYR SO ; P op. v ONIIY
PEpIAIIOE B| UD BpESeq
‘edoan3 epol Jesduab saJe|iwisolq uoepueuly A sajeqo|b abplianag
3p qewnuwijepe A 3dadiaueld ‘qewixijjul 3p osn 3p | ua saJejiwisolq 9p uodLdsaud e| e epadIp sojsandnsaud us epeseq |euolden | o|9poy ‘pnies ap
SOj}|e sew S3IIAIN ‘4N LIIUe ap uopesduad ap sojeq | SojuawWEedIpan uoeAuUadUl eun Aey oN | sa|ejdsoy ap ugidepuUeRUL B 3P |euoldeU OPIAISS
S9ARJ) B ,,S003IpUl SOAIJUIDUT, VOUVWYNIG
A ouadwasap ns ap ugpuny (epeand
OUXD 3353 qewnzensq us sejsiuode Jas e Jesed sadejiwisolq elopeinbase) (34221p3W)
ap saiojowo.id owod uejnisod as sopiedwod | A qewnznjses} uspand Am‘._o einBose e| esed n e salojdiosaud so| S1UsURLL, eoyypadss
obsaul |2 A ugnisebojne e| ‘pepiauad NS UOd SOdIPW ‘qewixniid o _>_mu: X5 U Wmmm o1 w:_S B ewiue SOAIId3JIP SNS 3p S9Ae.] ‘_wum_m m‘_wam eoyqnd —
so| ap osiwoidwod |3 ‘ugdudsasd nNs JeAiuadUl ‘qewnxipyul % m.oU._ m_wc._ ol o;m.a mmem _E_m%_v_ e epeAld eijopeunbase e ‘dy s co. w_o 015 eINMqoD
9p pepIsadau Uls opedJaw [e ugidelodiodul Ul ‘wseyjybad P w.u.co_ua___umm\a oo w .w.:b U0D SODIPaW SO| 3p [ENPRIFUOD puop sope3s3 ‘opeaLd
Anw ap saJe|iwisolq 8p 0Sn ap sese) sejje uanbisuod as ‘wnsesbiig p UoLaL | e ep0a41p uoIDBINDUIA 3343Nn4 ojusjwelnbasy
uoeAUdUI BUN ARy ON H |e3e3s3y nnaa
NaWwNs3Ay OWMWNMW_%..__.N_M OLN3IIWIA3IDO0Ud 34 SIAVHL V ﬁmnuuww OH“«,_.M_.”_.ZWMM SIivd

BDIUJ|D UOIISS3 B| P OUIOIUS [ UD SaJB|IWISolq
sojuswedlpaw ap uolddLdsaud €] Sp UQIDBAIIUIDUI 94qOS SS[BUOIDBUISIUI SeDUSlIadXe 9p uswnsay 7 Y ejqel




INTRODUCCION: OBJETIVO Y CARACTERISTICAS
DEL ESTUDIO. EL FOMENTO DE LA UTILIZACION
DE LOS MEDICAMENTOS BIOSIMILARES

El objetivo de este estudio es identificar y analizar las distintas medidas,
especialmente incentivos monetarios y no monetarios que, en el marco de la
gestion clinica, pueden redundar en una mayor utilizacion de medicamentos
biosimilares en los servicios sanitarios. También pretende revisar y expo-
ner los casos ejemplares mas destacados desarrollados en paises de nuestro
entorno socioecondmico, asi como examinar las posibles barreras que se
oponen a su implantacion en Espafia.

La motivacion fundamental de este trabajo es el convencimiento de que
los medicamentos biosimilares pueden ayudar significativamente a mejorar
el acceso o disponibilidad por parte de los pacientes de terapias bioldgicas
que reducen morbilidad y mortalidad, asi como contribuir a la sostenibili-
dad de los sistemas sanitarios, reduciendo el gasto farmacéutico y sanitario
(una reciente revision sobre estas contribuciones: Dutta et al. 2020). Como
dice un documento de BIOSIM, “a nivel macroecondmico si el principal
dilema actual de la politica sanitaria es compatibilizar el acceso a nuevos
farmacos con la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud, los biosi-
milares forman parte de la solucion” (BIOSIM, 2017, p. 7). En efecto, la
utilizacion de los medicamentos biosimilares ha supuesto una innovacion
en la gestion de la prestacion farmacéutica por cinco vias: 1) permiten tratar
al mismo nimero de pacientes con un menor presupuesto; 2) permitirian
tratar a un mayor nimero de pacientes con el mismo presupuesto; 3) liberan
recursos que contribuyen a que pueda abordarse también la incorporacion
de nuevos tratamientos a la practica clinica; 4) aumentan la competencia de
precios entre companias'; 5) incentivan y aceleran la investigacion por las
compaiiias dedicadas a productos originales para el desarrollo de nuevas

| Los modelos teéricos predicen que la competencia de los biosimilares provoca una reduccién de los precios,
aunque menor que la que se produjo con los genéricos. Algunos trabajos empiricos ya lo muestran. Por
ejemplo: (Farfan-Portet et al. 2014) y (Rovira et al. 201 ). Una exposiciéon mas amplia de este tema en (Lobo,
2015).
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moléculas (BIOSIM, 2017, p. 7). Podriamos afiadir una via mas: elevan
la calidad de los productos, por ejemplo, con mejoras en los dispositivos
de administracion o incluso nuevas vias de administracion (GaBI, 2019;
Davio, 2019). En el marco de la gestion clinica los incentivos monetarios
y no monetarios dirigidos a los gestores, a los profesionales sanitarios y
especialmente a los médicos prescriptores pueden constituir una potente
herramienta para fomentar la utilizacion de los medicamentos biosimilares.

Por otro lado, la busqueda sistematica de la literatura incluida en este
trabajo (Capitulo 6) ha confirmado que el fomento de los biosimilares por
medio de incentivos, en el marco de la gestion clinica, es un tema nuevo que
apenas ha sido investigado anteriormente, por lo que este analisis resulta
ser pionero. Recomendamos realizar nuevos estudios de investigacion que
continuen y amplien este trabajo, ya que los anélisis disponibles son muy
€sCcasos.

Los incentivos son fundamentales en todas las organizaciones. Nuestro
Sistema Nacional de Salud no es, ni mucho menos, ajeno a ellos. Podemos
encontrar en €l incluso casos de incentivos individuales estrictamente mo-
netarios. Las retribuciones de los médicos hospitalarios tienen un fuerte
componente variable, por las guardias. Ya en los afos noventa del pasado
siglo la mayoria de las CC AA establecieron ciertos complementos retri-
butivos relacionados con la consecucion de objetivos en la prescripcion
de medicamentos. Los trasplantes, en los que nuestro sistema es pionero,
implican complementos retributivos para todos los participantes. Para las
decisiones médicas de incapacidad laboral estdn establecidas ciertas pri-
mas por reducir su numero. Para disminuir las listas de espera se desarrollo
actividad quirurgica por las tardes, a cambio de retribuciones por acto, un
incentivo llamado “peonadas”, por cierto, pésimamente disefiado. También
puede verse un incentivo en los margenes porcentuales con base a los cuales
se retribuye la actividad de las farmacias. Desgraciadamente la informacion
y los estudios de evaluacion sobre este aspecto de nuestro SNS son muy
escasos. La aplicacion de incentivos, no necesariamente monetarios, al fo-
mento de los biosimilares no seria, pues, una innovacion carente de apoyo
en la tradicion y la cultura del sistema.

Para cubrir su objetivo el estudio ha seguido los siguientes
pasos y métodos

A) Busqueda sistemadtica de bibliografia

Se ha realizado una buisqueda sistematica de bibliografia publicada y
literatura gris especifica sobre la inclusion de la utilizacion de medica-
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mentos biosimilares como elemento de un sistema de gestion clinica. Se
han seguido los procedimientos generalmente aceptados. Se han cubierto
las lenguas espafola e inglesa y el periodo 2010-2019.

B) Peticién de informacién a instituciones, expertos y decisores de los paises
seleccionados (véase Anexo ll).

C) Revisién de la literatura encontrada

A partir de los hallazgos identificados con los pasos anteriores se ha rea-
lizado la revision de la literatura encontrada.

D) Seleccién de paises

Los paises que por su modelo sanitario proximo al espafiol o por ser pio-
neros en el desarrollo de los métodos de gestion clinica se han considera-
do han sido: EE UU, Dinamarca, Reino Unido, Italia, Francia, Alemania
y Canada.

E) Descripcion y comparacion de casos ejemplares de los paises seleccionados

A partir de la literatura encontrada con la busqueda, las entrevistas y la
informacion proporcionada por contactos internacionales se describen
los modelos aplicados y evaluados en otros paises y en Espafia que pue-
den servir como referencia y ejemplo a seguir.

F) Grupo focal
Se constituy6 y reunio a un grupo focal de expertos con el objetivo de
evaluar la factibilidad real de implantacion en nuestro pais de un progra-
ma inspirado en estas experiencias internacionales. Las principales con-
clusiones y recomendaciones para el sistema sanitario espafiol quedan
recogidas en un capitulo propio.

Los nuevos medicamentos biologicos constituyen una auténtica revolu-
cion terapéutica. Hoy disponemos de medicamentos biotecnologicos elabo-
rados en células animales, o en bacterias que han sido modificadas genéti-
camente, en ocasiones introduciendo un gen de origen humano. Se trata en
general de proteinas, moléculas grandes y complejas, muy distintas de las
moléculas pequefias que componen los fAirmacos de sintesis quimica y cuya
exacta definicion y descripcion puede ser dificil. Sus métodos de produc-
cion son igualmente complejos y mds susceptibles a variaciones que los de
sintesis quimica. Mas de un tercio de los nuevos medicamentos aprobados
son ahora bioldgicos y esta proporcion tiende a crecer. Ya tienen aplica-
cién en numerosos campos terapéuticos como Oncologia, Reumatologia,
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Dermatologia, Gastroenterologia y enfermedades autoinmunes asociadas a
estas y otras areas médicas. Por tanto, hoy ya los medicamentos biologicos
curan, alivian y proporcionan alternativas de tratamiento antes inexistentes
para numerosas dolencias.

Cuando vencen las patentes y los periodos de proteccion de datos, otras
empresas, normalmente distintas de la originadora, pueden desarrollar sus
propios métodos y procesos productivos, lanzar el producto bioldgico y
competir con el original. Estos productos son conocidos como biosimilares.
“Un biosimilar es un medicamento bioldgico fundamentalmente similar a
otro medicamento biologico ya aprobado (el de referencia). Se autorizan
con los mismos niveles de calidad farmacéutica, seguridad y eficacia que se
aplican a todos los medicamentos biologicos” (European Medicines Agen-
cy, 2020). La Unidon Europea publico en 2005 las primeras normas especi-
ficas para ellos y en octubre de 2014 la ultima actualizacién de sus directri-
ces’. La primera autorizacion de un biosimilar la concedio hace ya 14 afios,
en 2006. Hasta mediados de 2020 ha aprobado 589 biosimilares. En EE UU
tanto la legislacion como las autorizaciones van con retraso. Hasta igual
fecha la Agencia Americana del Medicamento, FDA (del inglés, Food and
Drug Administration), ha aprobado 28 (FDA, 2020). Una importante razon
del retraso es la mayor duracion del periodo de proteccion de datos a favor
de las empresas originadoras al otro lado del Atlantico.

En cualquier caso, no se puede negar el esfuerzo de Europa, primero
en establecer un marco regulatorio y segundo en pilotar experiencias de
fomento de biosimilares. Tanto es asi que numerosos estudios sobre el mer-
cado de biosimilares en EE UU describen algunas de las experiencias eu-
ropeas como espejo en que mirarse para potenciar un segmento de medica-
mentos no especialmente bien parado (Megerlin ef al., 2013; Grabowski et
al., 2014; Gronde ef al., 2017; Burich, 2018).

En la Figura 1.1. puede verse el volumen de gasto en biotecnoldgicos
que quedaréd expuesto adicionalmente a competencia de biosimilares a
lo largo de los afios. Se espera que en 2017 suponga el 77% del gasto
actual.

2 Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) 2014. Guideline on similar biological medici-
nal products. 23 October. CHMP/437/04 Rev |. Disponible en: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/
document_library/Scientific_guideline/2014/06/WC500167838.pdf. Ademas de la directriz general, se han
publicado otras sobre calidad, aspectos clinicos y no clinicos y las correspondientes a los productos.
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Figura 1.1. Prevision del gasto en medicamentos biotecnolégicos adicionalmente expues-

to a competencia de biosimilares.

Fuente: Adaptado de IQVIA, 2018.
Notas: Los mercados desarrollados son: EE UU Japon, Alemania, Francia, Italia, Reino Unido,
Esparia, Canada, Corea, Australia. LOE: Pérdida de exclusividad.

Las posibilidades de que los biosimilares se utilizaran en pie de igualdad
con los originales dependian de lo que acabara significando /a “similaridad”
en la prdctica. Al principio de su comercializacion habia incertidumbre so-
bre si podrian ser producidos, distribuidos y desarrollados de manera que se
garantizaran niveles consistentes de seguridad, eficacia y calidad para los
pacientes y, por tanto, del grado en que podrian llegar a competir con los
originales. “Con el paso del tiempo estas preocupaciones se han diluido: en
Europa no se han presentado efectos adversos inesperados que se puedan
atribuir a la utilizacion de biosimilares en el periodo 2006-2015 (Scott-Mor-
ton et al. 2018 y la bibliografia que citan).

Es logico que se establezca un paralelismo entre biosimilares y medica-
mentos genéricos. Se asemejan por ser ambas alternativas terapéuticas que
aparecen al caducar los derechos de exclusividad de los farmacos origina-
les, y como tal, fuente de competencia de precios. Pero entre ellos existen
diferencias importantes (Lobo, 2015): moléculas de distinta naturaleza, con
procesos de fabricacion diferentes; elevado coste de desarrollo de biosimi-
lares frente a los genéricos; prescripcion obligada por marca comercial se-
gun la Directiva de Ejecucion 2012/52/UE (Comision Europea, 2012), y en
concreto en Espana, imposibilidad de sustitucion en la oficina de farmacia al
tratarse de medicamentos bioldgicos de acuerdo a la Orden SCO/2874/2007
(MSSSI, 2007). Todo ello hace que sus mercados se comporten de manera
distinta (Farfan-Portet et al., 2014).

Aunque las Politicas farmacéuticas y las medidas de apoyo de cada pais
difieren (Husereau et al., 2018), el fomento de los biosimilares forma parte
de la mayoria de las propuestas de Politica farmacéutica formuladas por
los principales organismos internacionales y nacionales y por la academia.



