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1. INTRODUCCIÓN Y MOTIVACIÓN

• Valor de los medicamentos biológicos

• Incremento de esperanza y calidad de vida

• Incremento del gasto sanitario y farmacéutico

• 30% de todo el gasto farmacéutico y creciente

• Especialmente, el gasto farmacéutico hospitalario

• Necesidad de eficiencia y racionalización del gasto

3



1. INTRODUCCIÓN Y MOTIVACIÓN

• ¿Cuál es el papel que pueden desarrollar los biosimilares en la racionalización del

gasto farmacéutico?

• Diferente al caso de los genéricos (coste de desarrollo, biosimilitud)

• Biosimilar: “un medicamento biológico que contiene una versión del principio

activo de un medicamento biológico original ya autorizado (medicamento original

o de referencia) en el EEE” (EMA). Se le exige biosimilitud en calidad y actividad

biológica, seguridad y eficacia en un ejercicio de comparabilidad.

• No hay todavía muchos estudios que determinen el papel de los biosimilares en el

ahorro relativo al gasto farmacéutico

Retrospectivo: 
2009-2016
Prospectivo: 2017-
2020
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1. INTRODUCCIÓN Y MOTIVACIÓN

• El presente estudio tiene como objetivo proporcionar una nueva estimación 

del impacto presupuestario generado por los biosimilares en el SNS para los 

años 2009 a 2019 de manera retrospectiva, y de 2020 a 2022 de manera 

prospectiva 

• Analiza la penetración actual de los distintos medicamentos biosimilares en el 

SNS teniendo en cuenta los distintos procedimientos de fijación y regulación 

del precio que se han utilizado y los mecanismos de competencia que se 

favorecen en la compra pública hospitalaria
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2. PRESENCIA DE BIOSIMILARES EN ESPAÑA
• Desde 2006, se han autorizado en Europa 59 medicamentos biosimilares (17 prinicipios activos), en España, 51

medicamentos biosimilares (16 principios activos). Tres oleadas.

• Precio inicial fijado por la Comisión Interministerial de Precios de los Medicamentos (aprox. PVL en torno a un

20-30% menor que el del original)

• Aplicación del Sistema de Precios de Referencia (RD 177/2014) anual, igualando el precio oficial del biológico

original y biosimilar

• Procedimientos públicos de contratación (Ley 9/2017 de Contratos del Sector Público; RDL 3/2011 y Ley

30/2007): la entidad pública licita un contrato (criterios técnicos, volumen y periodo) para la adquisición de

medicamentos (originales y biosimilares), y a esta licitación concurren los laboratorios interesados presentando

sus ofertas. Diferencia con PVL: descuento comercial.

• La competencia máxima cuando original y biosimilares compiten en el mismo lote (por principio activo)
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2. PRESENCIA DE BIOSIMILARES EN ESPAÑA

• Creciente presencia de biosimilares en el gasto farmacéutico en España (casi todo en farmacia hospitalaria)
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2. PRESENCIA DE BIOSIMILARES EN ESPAÑA

• Penetración variable por moléculas en Europa y España
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3. METODOLOGÍA DEL ANÁLISIS DE IMPACTO PRESUPUESTARIO

• Análisis retrospectivo: impacto económico derivado de la introducción de los 
biosimilares en el SNS 2009 - 2019 en base a datos de consumo real.

• Análisis prospectivo: impacto económico derivado de la introducción de los 
biosimilares en el SNS para los próximos tres años (2020 a 2022)

• biosimilares ya comercializados (ahorro que seguirán produciendo entre 2020 y 2022).

• nuevos biosimilares de principios activos actualmente protegidos por patente, que se 
espera sean comercializados entre los años 2020 y 2022.

• Variables: consumo (datos de consumo de cada medicamento en dosis diaria 
definida DDD, tanto original como biosimilares) y el precio de los medicamentos 
originales y biosimilares. 
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3. ANÁLISIS RETROSPECTIVO (2009-2019)

Precios: PVL (Botplus y Biosim), y OPR (2014-2019)

Descuentos comerciales:

• Pliegos desde 2016 de 143 adjudicaciones de compra pública, diferentes CCAA (Acobur) de 
infliximab, etanercept, adalimumab, trastuzumab y rituximab

• Descuentos anteriores a 2016: regresión lineal hasta descuento nulo el año anterior a la 
entrada del biosimilar
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3. ANÁLISIS PROSPECTIVO (2020-2022)

Los 14 principios activos que ya estaban, y los nuevos que se esperan, proyección de cuota de 
mercado teniendo en cuenta el histórico, y con crecimiento anual constante

Precios de los ya comercializados: PVL actual (marzo 2020, Botplus), constante para los próximos 
tres años, sin bajadas de precio por parte del Ministerio.

Precios de los principios activos por comercializar:

• reducción del 20% de su precio respecto al original el primer año, 

• Cuando el principio activo se vea afectado por la OPR, el precio del biosimilar se reducirá un 
8%, precio al que también se igualará el biológico original

Descuentos comerciales sobre PVL (o sobre el PR) suponemos que los descuentos para 2019 se 
mantendrán constantes para el periodo 2020-2022.
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3. ANÁLISIS DE SENSIBILIDAD: DETERMINÍSTICO Y PROBABILÍSTICO
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4. RESULTADOS
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4. RESULTADOS

Somatotropina; 12,43%

Filgrastim; 7,80%

Epoetinas; 18,83%

Folitropina alfa; 1,71%

Infliximab; 18,37%

Insulina Glargina; 4,51%

Etanercept; 4,65%

Condroitina sulfato; 0,46%
Rituximab; 6,35%

Trastuzumab; 2,56%

Enoxaparina; 0,52%

Adalimumab; 18,83%

Pegfilgrastim; 0,66%

Teriparatida; 0,10%

Bevacizumab; 1,40%

Ranibizumab; 0,46%

Eculizumab; 0,36%

Ahorro agregado (2009-2022)
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5. CONCLUSIONES

• Primer análisis de impacto presupuestario (retrospectivo y prospectivo) 
para el total de principios activos comercializados y teniendo en cuenta el 
escenario real de adquisición (descuentos comerciales y licitaciones, OPR)

• Periodo 2009-2019: ahorro de 2.306 M€. Periodo 2020-2022, ahorro de 
2.856 M€ 

• Existen diferencias en el ahorro derivado de los distintos principios activos 
(Adalimumab acumula la cuarta parte del ahorro prospectivo global en tres 
años).

• Los medicamentos biosimilares constituyen una gran oportunidad para 
fomentar la sostenibilidad del SNS mediante la racionalización y eficiencia 
en el gasto farmacéutico. 

• El ahorro depende de los precios y de las cantidades. Es evidente que 
cualquier política farmacéutica que quiera adoptarse, debería previamente 
analizar su impacto esperado en el corto, pero también en el medio y largo 
plazo, de cara a fomentar una sana competencia en el mercado de 
productos farmacéuticos biológicos, ya sean originales o biosimilares. 
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