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Contexto: El papel de los medicamentos
biosimilares en los sistemas sanitarios

Los medicamentos, y especialmente los medicamentos bioldgicos, han jugado un
papel muy importante en el aumento del gasto farmacéutico, partida que supone
alrededor de un 30% del gasto sanitario en los paises de la OCDE.

V Jornada
Nacional A diferencia de los medicamentos de sintesis quimica que al perder la patente
de Biosimilares originan los medicamentos genéricos, los medicamentos biologicos cuando
o astion. pierden su patente dan lugar a los medicamentos biosimilares.

ilizando el acceso
9 e El desarrollo y fabricacion de los medicamentos biolégicos es més complejay
24 de Noviembre de 2023 costosa en comparacion con los medicamentos de sintesis quimica, lo que hace
que el precio sea otro de los factores importantes a la hora de discutir sobre el
acceso a medicamentos biologicos.

Los medicamentos biosimilares promueven y generan competencia, hecho que
suele producir importantes consecuencias: reduccion de los rreclos un mejor
acceso a los medicamentos (ambas consecuencias van de la mano




Contexto:; Otros informes

Exhibit 7: Selected KPIs to illustrate volume share, price evolution, and volume evolution in selected
European countries
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Contexto: Otros informes (II)

Trastuzumab: Equivalent Country Comparisons (%, MS)
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Contexto: Otros informes (y II)

I Porcentaje de DDD de biosimilares consumidos en hospital sobre el total
de consumo del principio activo por CC. AA. 2018 (%)
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Metodologia

Analisis descriptivo del consumo y precios de los medicamentos biosimilares en Espafia desde el
afo 2016 hasta el aflo 2022 a partir de datos oficiales facilitados por el Ministerio de Sanidad

Los andlisis se han realizado sobre 51 biosimilares de 14 principios activos.

Los datos correspondientes a Galicia para el afio 2022 solo estaban disponibles desde enero a
abril, por lo que para poder realizar las comparaciones con el resto de CCAA se ha realizado una
extrapolacionlineal para los meses de mayo a diciembre teniendo en cuenta el consumo de los 4
primeros meses disponibles.

En los andlisis por CCAA se ha excluido Ceuta y Melilla por su bajo consumo de medicamentos
biosimilares.

La informacidén proporcionada por el Ministerio de Sanidad incluye los medicamentos biolégicos,
originales y biosimilares de cada principio activo, especificando la situacion de registro y la fecha
de autorizacién del N° registro y de registro del Cédigo Nacional, asi como la situacion de
financiacién y las fechas de alta en financiacién y de alta en nomenclator. Ademds, relacionan los
consumos desde enero de 2016 hasta diciembre de 2022 de los biosimilares de cada principio
activo, y del principio activo total, en envases, n° DDD y PVL, en los Hospitales de la red publica del
SNS, a través de recetas médicas del SNS en oficinas de farmacia y en el total de los dos dmbitos.



Resultados

Crecimiento del mercado de los originales y biosimilares
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Resultados

Velocidad de penetracion de los medicamentos biosimilares en el SNS
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Resultados

Concentracion del mercado en el ano 2022
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Resultados

Relacién entre el porcentaje de consumo del biosimilar / total del principio
activo y el indice de competencia (afo 2022).
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Resultados
Evolucién en el porcentaje de penetracion de medicamentos biosimilares en

relacion al total del principio activo segun el ambito (hospital u oficina de
farmacia) durante los afios 2016-2002.
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Resultados

Evolucidn en el porcentaje de penetracion de biosimilares
prescritos por ambito de prescripcion y patologia
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PLAN DE ACCION PARA FOMENTAR LA UTILIZACION
DE LOS MEDICAMENTOS REGULADORES DEL
MERCADO EN EL SISTEMA NACTIONAL DE SALUD:
MEDICAMENTOS BIOSIMILARES Y MEDICAMENTOS
GENERICOS
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Espaia por CC. AA. tomadas de Cohen J

Iniciativas

Cuotas minimas de prescripcion de biosimilares (pacientes naive)

Cuotas minimas de prescripcion de biosimilares en general

Recomendacién del uso de biosimilares

Formacién en el uso de biosimilares

Modificacidn de los programas informaticos de prescripcion
Incentivos econdémicos para centros y/o prescriptores de biosimilares

Se solicita al médico que revise la prescripcion para identificar candidatos
susceptibles de cambio al biosimilar

Concurso publico

Ofrecer la utilizacion del ahorro por el biosimilar en otras partidas de gasto
Incorporacion de biosimilares a las guias de practica clinica

Fijar presupuesto maximo en un principio activo o area terapéutica donde
existen biosimilares

Incorporacion de indicadores de eficiencia en la prescripcion de biosimilares

Iniciativas puestas en marcha para la introduccion y uso de biosimilares en

CC. AA. donde se ha puesto en
marcha la medida
ARA, CNT, CAT, MAD, NAV, EXT, MUR

CAT, CVA, GAL, BAL

AND, ARA, CNT, CAT, CLM, MAD, NAV,
CVA, CYL, EXT, GAL, MUR, AST

CNT, CAT, CLM, MAD, CVA, CYL, EXT, GAL,
CAN, PVA

AND, CAT, NAV, CVA, CAN, AST, PVA

ARA, CAT, EXT, AST
AND, CAT, CLM, AST

AND, ARA, CNT, CAT, CLM, MAD, NAV,
CVA, CYL, EXT, GAL, BAL, CAN, RIO, MUR,
AST, PVA

AND, CAT, CLM, AST

AND, ARA, CNT, CAT, CLM, MAD, NAV,
CVA, CYL, EXT, GAL, CAN, MUR, AST, PVA

GAL

CNT, CAT, CLM, MAD, CVA, CYL, EXT, BAL



Resultados

Evolucion del consumo (DHD) de medicamentos biosimilares por CC. AA
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Resultados

Porcentaje de envases de biosimilares sobre el total del principio activo en el afio 2022 por CC. AA
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Resultados

Gasto farmacéutico por habitante y penetracion de biosimilares por CC. AA. en 2022
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Resultados

Comparacion de la evolucion del porcentaje de penetracion de los medicamentos
biosimilares en Espafia, Italia y Portugal (2020-2022)
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Conclusiones (1)

. El andlisis de la velocidad de penetracion de los medicamentos
biosimilares en Espana muestra una situacion muy heterogénea
dependiendo del principio activo de que se trate y sin ningun patron
claro de comportamiento (mas tiempo en el mercado no significa
siempre mayor penetracion de medicamentos biosimilares).

. Aungue hay un mayor consumo de envases de medicamentos
biolégicos con biosimilar dispensados en oficina de farmacia que en
hospital, el porcentaje de medicamentos biosimilares sobre el total
del principio activo (Ia cuota de mercado del biosimilar) es mayor en
el @Gmbito de dispensacion hospitalaria que en oficina de farmacia
(73% vs 30%, respectivamente, en el 2022).

. El mercado de los medicamentos biosimilares de
dispensacion hospitalaria es mas competitivo que el mercado de los
medicamentos biosimilares de dispensacion en oficina de farmacia.



V Jor.nodo
Nacional
de Biosimilares
Mejorando la gestion,
agilizando el acceso
24 de Noviembre de 2023

Conclusiones (lI)

. Se observa una falta de relacion entre el gasto farmacéutico y
penetracion de los biosimilares por CC. AA, muy determinado por el
escaso peso de los medicamentos biosimilares en el gasto
farmacéutico total.

. Existe gran variabilidad en el consumo de biosimilares por CC.
AA. En el dmbito de medicamentos de dispensacion en oficina de
farmacia, se observa amplia dispersiéon en el consumo de la
enoxapdadrina. Entre los medicamentos biosimilares de dispensaciéon
hospitalaria destaca la gran variabilidad por CC. AA. en el consumo de
adalimumab, infliximab, eritropoyetina y enoxaparina.

. Si bien existe diferencia en la penetracién de los biosimilares
entre los mercados espanol, italiano y portugués, ésta se mantiene
muy similar entre 2020 y 2022 para todos los principios activos.
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