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ALIADO EN INNOVACION

e Guias de tratamiento
* |nvestigacion

e Off Label

e Accesos tempranos
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Desinversion

Desprescripcion: Not to do. Nice

Ambito oncoldgico: Lineas posteriores a la 32 en
algunas patologias, segun estado del paciente vy
criterio de su oncologo.

Diferenciar innovacion de nuevo medicamento

No pagar si no hay resultado positivo para
paciente (Acuerdo de riesgo compartido tipo
clinico)

Biosimilares



e Aprobado por la Junta Directiva de la SEFH el 17 de Octubre de 2017

 Presentado en el 62 Congreso de la SEFH. 18-21 Octubre de 2017. Madrid
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DOCUMENTO DE POSICIONAMIENTO DE LA SOCIEDAD
ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS BIOSIMILARES

La Sociedad Espaniola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) con facha de 24 de septismbre
de 2015 publict una nota informaiva sobre los medicamentos biosimilares, en la que se
destacd su papel como medicamentos similares en calidad, sequridad v eficacia & los
onginales, pero con un menor coste. Asimismo, s€ recalco el papel de los farmacauticos
de hospital dentro de las Comisiones de Famacia y Terapéutica (CFyT) de los
hospiales en donde pueden ser Utiles sus conocimientos para la seleccidn, evaluaciin
y empleo de los medicamentos, en coordingcion y colsboracion permanente con las
demds unidades o servicios clinicos de los hospitales’.
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Los medicamentos biologicos tienen un gran impacto en la actualidad y en el futuro
proxime, debido a la capacidad de ofrecer opriones de tratamientos para enfermedades
frecuentes y enfermedades raras y debido al coste que para el sistema sanitario
suponen estas terapias. Las posibilidades que infroduce la aparicion de los famacos

biogimilares incluyen la contribucion a la sostenibilidad y a la mejora de la accesibilidad

a tanto biologicos coma no biolagicos. Ante esta situacion, y &l hecho de

que su proceso de evaluacion y comercializacion tiene unas caracteristicas diferenciales
con el resto de férmacos, incluidos los farmacos genéricos, la SEFH considera de interes
expresar su posicionamisnts en relacion a las estrategias a seguir sobre el procesa de
seleccion, evaluacion e implementacion de este tipo de medicamentos en el ambito
sanitano.

C! RAFAEL DE RIEGC, 35 LOCAL - 25045 MADRID - ESPARA - TEL. 91 571 44 87 =FAX 81 571 4586 - EMAIL. semi)sem.as

CLF.. G-73255041
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BIBLIOTECA VIRTUAL

BIBLIOTECA - POSICIONAMIENTOS INSTITUCIONALES

Documento de Posicionamiento de la SEFH sobre los

i | . ..
S medicamentos Biosimilares (2017)
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SOCIEDAD ESPAROLA DE FARMACIA HOSPITALARIA
Posicionamiento SEFH sobre Biosimilares

Estimados compafieros,

Ya estan colgados en la pagina web de la SEFH el posicionamiento de la Sociedad sobre los medicamentos biosimilares.

Se han redactados dos documentos: uno mas extenso con la informacion completa sobre el posicionamiento, y otro mas
corto, gue Unicamente incluye los puntos clave del posicionamiento,

Los encontraras en:

Noticias: https://www.sefh.es/noticias.php

y en Posicionamientos Institucionales: https://www.sefh.es/biblioteca-posicionamientas-institucionales.php

Esperamos que sea de vuestro interés



Noticias el I*j(fonomiStﬂ.es.F Noticias del 7 de Noviembre de 2017

Los farmaceuticos de hospital aseguran que los biosimilares ofrecen Y
OUQLE

diariofarm:

las mismas garantias que el farmaco de referencia

ConSalud.es

POSICIONAMIENTO SOBRE ESTOS MEDICAMENTOS

Farmacia hospitalaria, cada vez mas
convencida de la intercambiabilidad en

biosimilares Las nueve claves de la SEFH en
relacion al manejo de los

redaccionmeédica  biosimiares

Marco regulador, seguridad, extrapolacion de indicaciones,

La SEFH: cada vez més GVidenCia intercambiabilidad o el papel d? las Comisionlels de Fz?rmacia son
avala Ia intercambiabilidad de algunos de los aspectos contenidos en el Posicionamiento de la

SEFH sobre biosimilares.

biOSimiIares @ Documento de posicionamiento de la SEFH sobre los

medicamentos biosimilares

La informacicn clave de la farmacia y del medicamento

Los farmacéuticos de hospital han elaborado un documento de posicionamiento

sobre estos farmacos 3

FARMACIA
La farmacia hospitalaria corrobora su “apoyo” al uso de biosimilares

EL GLOBAL

La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) ha publicado un documento de posicionamiento sobre estos
medicamentos



http://www.eleconomista.es/

PUNTOS CLAVE

1. Sedispone de un sOlido marco regulador
2. Los biosimilares SOn seguros

3. La extrapolacion de indicaciones puede realizarse si se ha demostrado similitud vy

comparable seguridad y eficacia entre referencia y biosimilar en una indicacion determinada

4. La intercambiabilidad entre los medicamentos de referencia y los biosimilares cada vez se

sustenta en mejor evidencia

5. El papel de las CFyT de los Hospitales asi como el de las Comisiones Autonémicas en

evaluacion e inclusion de los medicamentos biosimilares en los hospitales es clave. Estas

comisiones estableceran criterios de uso, intercambio terapéutico y seguimiento.

6. Debe asegurarse la trazabilidad de medicamentos biosimilares
7. Debe ofrecerse informacion sobre medicamentos biosimilares.
8. Los biosimilares favorecen la sostenibilidad del sistema sanitario

9. Farmacéutico hospital: papel clave en la gestion farmacoterapéutica de los biosimilares



1. SE DISPONE DE UN SOLIDO MARCO REGULADOR

o

Definicién de medicamento biosimilar: contiene una EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

version de una sustancia activa ya autorizada como
medicamento biotecnoldgico original (medicamento
de referencia) en el Espacio Econdmico Europeo,

derechos de patente han caducado y cumple con los

principios establecidos en las guias publicadas EMA

e Autorizacion mediante procedimiento centralizado

e Se garantiza la comparabilidad de las sustancias activas, la posologia, la via
de administracion, la eficacia y la seguridad entre el medicamento de
referencia y el medicamento biosimilar

e Estudios comparativos:

O Calidad
O No clinicos

0 Clinicos @ oXe o
A

Sociedod Espafiol
e Farmaocia Hospdolona



2. Los biosimilares son seguros

o

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

|
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e Avalada por las directrices de la EMA

e Se asegura similitud con el farmaco de referencia en cuanto a calidad, actividad

bioldgica, seguridad y eficacia

 Andlisis de inmunogenicidad independientes: la utilizaciéon del biosimilar no

supondria mayor riesgo de inmunogenicidad que el que presenta el original si éste

modificara su proceso de fabricacion
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3. La extrapolacion de indicaciones puede realizarse si se ha demostrado similitud
y comparable seguridad y eficacia entre el farmaco de referencia y el biosimilar

en una indicacion determinada

* Regulada por la EMA

e Realizacion de estudios adicionales para areas terapéuticas diferentes

e Automatica para el cambio de via de administracion de un medicamento




4. Laintercambiabilidad entre los medicamentos de referencia y los biosimilares cada vez

se sustenta en mejor evidencia

e Competencia de las autoridades nacionales :f‘&sefh

" Nueva evidencia en Switch.
e Algunos paises europeos lo avalan Datos del Estudio NOR-SWITCH

Switchingfrom reference infiximah to CT-P13 n patients with R anens | i
inflammatory bowel disease: 12 months results i mmmmammldm'mmf

Fopen ourmal of Gstoenterology & Hepatology 2129055 Nov 0 pﬂﬂ'Mifkﬂﬁﬂg ememe o s oy 1
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Sl = Sl Switching from originator inflximab to biosimilar CT-P13
:g UNEE compared with maintained treatment with originator
Sinzs ;Fu“u'r'??”‘“E%v‘ infiximab (NOR-SWITCH):  52-week, randomised,
PROPER r:g_;strﬂ[lnfn 5;51[0 . AT
ligla=gz= 1 22 double-blind, non-inferioritytrial
%““ Lancet-2017-Kvien-NOR-SWITCH
Safety, immunogenicity and efficacy after switching
No existe evidencia para que el sistema inmune from reference infliximab to biosimilar B2 compared
. . . . with continuing reference infliximab and $B2 in
reaccione de forma diferente ante un intercambio patients with theumatoid arthrits results of a

randomised, double-blind, phase Ill transition study

Smolen JS, et al. Ann Rheum Dis 2017:0:1-7

entre el medicamento de referencia y el biosimilar,
por lo que cualquier intercambio entre ellos puede
considerarse seguro



Papel de CFyT de los Hospitales asi como el de las Comisiones Autondmicas sobre la
evaluacion e inclusion de los medicamentos biosimilares en los hospitales es clave. En
estas comisiones se estableceran los criterios de uso, intercambio terapéutico y

seguimiento como con cualquier otro medicamento bioldgico

CFyT

o Politica de utilizacion de medicamentos

e Seleccién, evaluacion y empleo de los

medicamentos

e Establecer politicas de uso de

medicamentos

* En coordinacién y colaboracion permanente
con las demas unidades o servicios clinicos,
donde todos los facultativos estan

representados

Organo idoneo para determinar la utilizacion
de los biosimilares en cada Hospital




6. Debe asegurarse la trazabilidad de medicamentos biosimilares

ASEGURAR LA PRESCRIPCION POR PRINCIPIO ACTIVO

Consulla trazabilidad

1D pack, palial © Ragistro y consulta Ragistra venta y ' Registo consume y
*  Registroy consuita °© Trazabilidad * Trazabilidad. Consultas® Consulta. Trazabilidad :
y Trazablidad ¥ Y Y v
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REGISTRO DE:

MEDICAMENTO
NUMERO DE LOTE

FECHA DE CADUCIDAD



7. Debe ofrecerse informacion sobre medicamentos biosimilares.

agencia espafola de
medicamentos y
productos sanitarios

e |Informacion de las Agencias reguladoras
e Comunicacion entre profesionales sanitarios

e |Informacion a los pacientes



Los biosimilares favorecen la sostenibilidad del sistema sanitario

Mejora el acceso a los nuevos farmacos
e Desinversion
e Reduccidén de costes

* Tratamiento accesible para mas pacientes

e Sostenibilidad del sistema sanitario

Aumento de la eficiencia, sin perjudicar la efectividad ni la seguridad

Efectividad + Seguridad
Eficiencia =

Coste




9. El farmacéutico de hospital tiene un papel clave en la gestion farmacoterapéutica

de los biosimilares




EVALUACION, SELECCION,
POSICIONAMIENTO
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de Farmacia Hospitalaria

REAL WORLD EVIDENCE

A License =0 Patients treated, no active sunveillance
Patients in observational studies, registries, eic
mmmm Patients in ACTs (or other interventional studies)

EFICACIA

Time (years)

SEGURIDAD

Eichler G et al. Clinical Pharmacology & Therapeutics 2012;91:426—437.
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