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Los biosimilares constituiran una herramienta de
ahorro fundamental a partir del ano 2015

En la actualidad, la situacion de los biosimilares en Europa ha
evolucionado y los beneficios econdémicos clinicos y sanitarios que
ofrecen estos medicamentos a los profesionales y a los pacientes son
claramente evidentes. Los medicamentos biosimilares son una categoria
importante y relativamente nueva de productos biofarmacéuticos, que se
fabrican a partir de organismos vivos utilizando la biotecnologia. Las
patronales de genéricos AESEG y EGA (European Generic Medicines
Association) presentar

Presentacion de las patronales AESEG y EGA en colaboracién con IMS y la CE
en Madrid

La Asociacion Espafola de Medicamentos Genéricos (AESEG) y la patronal
europea de medicamentos genéricos EGA (European Generic Medicines
Association) presentaron esta mafnana en la Sede de las Instituciones Europeas
de Madrid el primer Manual sobre Medicamentos Biosimilares en espafnol asi
como las principales lineas de actuacién del proyecto de la Comisién Europea en
Bruselas EC Project Group Platform on Access to Medicines. Los medicamentos
biosimilares son una categoria importante y relativamente nueva de productos
biofarmacéuticos, que se fabrican a partir de organismos vivos utilizando la
biotecnologia. Segun los ultimos estudios de la consultora especializada en el
sector farmacéutico IMS Health, los biosimilares constituiran una herramienta de
ahorro fundamental para los gobiernos de todo el mundo a partir del afio 2015.

Segun el Director General de IMS Health en Espana, Gabriel Morelli, “el
potencial hacia 2020 ronda los 25.000 millones de ddlares, dependiendo de
factores como el desarrollo efectivo y claro de un marco regulatorio en Estados
Unidos, la armonizacion de los estandares en mercados emergentes, la
aceleracion del crecimiento en Europa en aquellos paises mas retrasados, el
desarrollo exitoso de los blockbusters biol6gicos clave y un escenario de
competencia mas intensa”.

Biosimilares en Espana

El mercado de biosimilares muestra un desarrollo en Espafna por debajo de la
media de los paises europeos de referencia: Alemania y Francia. Una de las
razones fundamentales de esta diferencia se debe a las diferentes politicas de
impulso del medicamento biosimilar. Segun Raul Diaz-Varela, presidente de la
patronal AESEG, “en el caso de Espana esta situacion se agudiza debido al
sistema de aprobacién de precios para medicamentos biosimilares, que supone
un descuento sobre el farmaco de referencia del 40%. Es importante sefalar las
diferencias entre un medicamento genérico y un biosimilar en relacion al



desarrollo clinico, aspectos regulatorios y coste de desarrollo”. Desde la patronal
europea EGA, Michele Uda apunta que “los Estados Miembros deberian
establecer directrices que incentiven a los médicos para aumentar la
prescripcion de los medicamentos biosimilares, ademas de las normas de
reembolso que crean las condiciones para el desarrollo del mercado de los
biosimilares en Europa”.

Mayor involucracion de la Administracion

La patronal AESEG insiste en que “se necesita una mayor involucracién de la
Administracién para desarrollar el mercado de medicamentos biosimilares en
Espafna, ya que en caso contrario las compafias pueden plantearse no
comercializarlos dado los riesgos con los que se enfrentan: precios a los que se
aprueban, creacion de conjuntos homogéneos y precios de referencia como si
fueran medicamentos genéricos”.

Por parte de la Direcciébn General de Empresa e Industria de la Comisidon
Europea en Bruselas, Salvatore D’Acunto sefalé la importancia de los
medicamentos biosimilares en “su labor para hacer mucho mas accesibles los
tratamientos bioldgicos a los pacientes y contribuir a la sostenibilidad financiera
de los sistemas sanitarios de la Unién Europea”.

Acerca de AESEG (Asociacién Esparola de Medicamentos Genéricos)

Fundada en Barcelona en 1998, AESEG es la patronal de la industria
farmacéutica de medicamentos genéricos en Espafa, con una representacion
sectorial del 96%. AESEG impulsa el conocimiento y uso racional de los
medicamentos genéricos en nuestro pais, con el doble objetivo de conseguir que
los Equivalentes Farmacéuticos Genéricos (EFG) representen un mecanismo de
contencion del gasto farmacéutico a nivel estructural y, al mismo tiempo, lograr
gue se desarrolle una verdadera cultura del medicamento genérico en nuestro
pais. Pueden ser miembros de AESEG todos aquellos laboratorios de
especialidades farmacéuticas o companias fabricantes de principios activos
farmacéuticos cuya actividad principal se desarrolle en el campo de los
genéricos en el interior del territorio nacional. AESEG es miembro de la patronal
de medicamentos genéricos europea EGA (European Generic Medicines
Association). Mas informacién: www.aeseg.es y www.engenerico.com

Acerca de EGA (European Generic Medicines Association)

EGA es el organismo oficial que representa a la industria europea de
medicamentos genéricos y biosimilares, pionera a la hora de proporcionar
medicamentos asequibles y de alta calidad a millones de ciudadanos europeos,
estimulando la competitividad y la innovacidén en el sector farmacéutico. EGA
representa a compahias farmacéuticas y a sus filiales en toda Europa,
empleando a mas de 100.000 personas. EGA realiza un importante papel
consultivo en el disefio de las politicas sanitarias europeas. La patronal EGA y
sus miembros trabajan junto con los gobiernos nacionales europeos y las
instituciones de la UE para desarrollar soluciones farmacéuticas asequibles y



para aumentar la fortaleza competitiva de Europa en el mercado farmacéutico
mundial. Mas informacidén: www.egagenerics.com

Acerca de IMS Health

IMS Health es una compania global, con mas de 50 afos de experiencia,
especializada en el sector salud que ofrece a sus clientes la mas amplia
informacién de mercado disponible en combinacion con servicios de analisis y
consultoria. Desde sus inicios como proveedores de datos farmacéuticos, IMS
ha pasado a poder ofrecer, con informacién fidedigna, una amplia experiencia e
innovadoras herramientas de analisis, una extensa oferta en consultoria que
ayude a las companias farmacéuticas y del cuidado de la salud a implementar
las mejores soluciones basadas en las tendencias del mercado a escala
mundial. Actualmente IMS opera en mas de 100 paises, cuenta con 7.000
empleados en todo el mundo de los cuales mas de 1.000 son consultores
cualificados. IMS ayuda a sus clientes a hacerse las preguntas adecuadas y les
ofrece las mejores soluciones basadas en la evidencia para facilitarles la toma
de decisiones mas apropiadas. Mas informacién http://www.imshealth.com




