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1. INTRODUCCION Y MOTIVACION

Valor de los medicamentos bioldgicos

. 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
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1. INTRODUCCION Y MOTIVACION

éCuadl es el papel que pueden desarrollar los biosimilares en la racionalizacion del
gasto farmacéutico?

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

. Biosimilar: “un medicamento bioldgico que contiene una version del principio
activo de un medicamento bioldgico original ya autorizado (medicamento original
o de referencia) en el EEE” (EMA). Se le exige biosimilitud en calidad y actividad
bioldgica, seguridad y eficacia en un ejercicio de comparabilidad.

No hay todavia muchos estudios que determinen el papel de los biosimilares en el
ahorro relativo al gasto farmacéutico
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1. INTRODUCCION Y MOTIVACION

El presente estudio tiene como objetivo proporcionar una nueva estimacion
del impacto presupuestario generado por los biosimilares en el SNS para los
afnos 2009 a 2019 de manera retrospectiva, y de 2020 a 2022 de manera
prospectiva

Analiza la penetracidn actual de los distintos medicamentos biosimilares en el
SNS teniendo en cuenta los distintos procedimientos de fijacion y regulacion
del precio que se han utilizado y los mecanismos de competencia que se
favorecen en la compra publica hospitalaria




2. PRESENCIA DE BIOSIMILARES EN ESPANA

Desde 2006, se han autorizado en Europa 59 medicamentos biosimilares (17 prinicipios activos), en Espafia, 51
medicamentos biosimilares (16 principios activos). Tres oleadas.
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Precio inicial fijado por la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos (aprox. PVL en torno a un
20-30% menor que el del original)

Aplicacion del Sistema de Precios de Referencia (RD 177/2014) anual, igualando el precio oficial del biolégico
original y biosimilar

Procedimientos publicos de contratacion (Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico; RDL 3/2011 y Ley
30/2007): la entidad publica licita un contrato (criterios técnicos, volumen y periodo) para la adquisicion de
medicamentos (originales y biosimilares), y a esta licitacion concurren los laboratorios interesados presentando
sus ofertas. Diferencia con PVL: descuento comercial.

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

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

e Penetracion variable por moléculas en Europa y Espaia

Figura 10. Nivel de penetracién de biosimilares en varios paises europeos y media europea. Expresado como
cuota de mercado (calculado en tratamiento dia) biosimilar respecto al total del principio activo en 2018.

(Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de 1QVIA Institute, 2019a).
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Europea.




3. METODOLOGIA DEL ANALISIS DE IMPACTO PRESUPUESTARIO

e Analisis retrospectivo: impacto economico derivado de la introduccién de los
biosimilares en el SNS 2009 - 2019 en base a datos de consumo real.

e Analisis prospectivo: impacto econdmico derivado de la introduccion de los
biosimilares en el SNS para los préximos tres afos (2020 a 2022)

* biosimilares ya comercializados (ahorro que seguiran produciendo entre 2020 y 2022).
* nuevos biosimilares de principios activos actualmente protegidos por patente, que se
espera sean comercializados entre los afos 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. ANALISIS RETROSPECTIVO (2009-2019)

Figura 13. Principios activos incluidos en el anaélisis retrospectivo (Fuente: elaboracién propia)
Figura 14. Penetracion de los biosimilares en el mercado entre 2009 y 2019 (expresado como % biosimilar
respecto al total del principio activo)

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

Descuentos comerciales:

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

* Descuentos anteriores a 2016: regresion lineal hasta descuento nulo el afio anterior a la
entrada del biosimilar




3. ANALISIS PROSPECTIVO (2020-2022)

Los 14 principios activos que ya estaban, y los nuevos que se esperan, proyeccion de cuota de
mercado teniendo en cuenta el histdrico, y con crecimiento anual constante
Tabla 2. Nuevos principios activos incluidos en el anélisis prospectivo

Figura 15. Proyeccion para los afios 2020-2022 de la penetracion de los biosimilares (expresado como %

biosimilar respecto al total del principio activo)

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

Precios de los principios activos por comercializar:
* reduccion del 20% de su precio respecto al original el primer aino,

* Cuando el principio activo se vea afectado por la OPR, el precio del biosimilar se reducira un
8%, precio al que también se igualara el bioldgico original

Descuentos comerciales sobre PVL (o sobre el PR) suponemos que los descuentos para 2019 se
mantendran constantes para el periodo 2020-2022.




3. ANALISIS DE SENSIBILIDAD: DETERMINISTICO Y PROBABILISTICO

Tabla 3. Analisis de sensibilidad deterministicos (escenarios y univariante)

Variable analizada Retrospectivo Prospectivo

Escenarios

Precio: supuesto . . .
Escenario PVL (sin descuentos comerciales)
general

Precio: descuentos . R . B } .
h ital Ponderacion de los descuentos comerciales segun fecha de adjudicacion
ospita

Precio: descuentos
hospital

Erosion 5% anual 2020-2022 para original y
biosimilares

Consumo: volumen Regresidn logaritmica en lugar de lineal (en

total principio activo caso de suficientes datos disponibles)

Consumao: Regresion logaritmica para penetracidn

Penetracidn - biosimilares 2020-2022 (nuevos principios

biosimilares activos penetracion Figura 15)

Consumao:
Penetracion - Funcion logaritmica del Esc. 5 +10%6

biosimilares

Consumao:
Penetracion - Funcidn logaritmica del Esc. 5 +20%

biosimilares

Consumo: Todos los biosimilares con 80% de

Penetracion - penetracion en 2021 (nuevos principios

biosimilares activos penetracion 50%% en 2022)

Comercializacion de biosimilares de
Consumo: Fecha . . .
L L - bevacizumab, ranibizumab vy eculizumab en
comercializacion .
septiembre (ver tabla 2)

Univariante

Precio

Precio: precio
biosimilar

Precio biosimilar
antes de la OPR

Variacion sobre
CB: £50%

“Wariacion sobre CB:
+50%4

comercializacion
primer biosimilar

Precio: aplicacidon
OPR

Mes de aplicacidn
de OPR 2014 a 2019

Variacion sobre
CB: 1 mes

Mes de aplicacidn VWariacidn sobre CB: £2

OPR de 2020 meses

Precio: aplicacion
OPR

“Wariacion sobre CB:
+50%4

bajada precio
con OPR

Consumo: datos no
disponibles epoetinas

Datos Almarza et al
v supuestos
epoetina zeta

Variacidon sobre
CB: £20%:

de laboratorio

Nota: Esc: escenario; Univ: univariante; OPR: orden de precios de referencia; CB: caso base; PVL: precio de venta




4. RESULTADOS

Figura 16. Resultados agregados analisis retrospectivo y analisis prospectivo (en millones de euros, M€)

Figura 17. Resultados agregados por afio (en millones de euros, M€)
Tabla 4. Resultados del analisis retrospectivo (en millones de euros, V<€)

Escenario sin Escenario con
Ahorro

Figura 19. Distribucion del ahorro agregado del analisis retrospectivo (2009 a 2019) (en millones de euros, M£)
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4. RESULTADOS

Tabla 5. Resultados del andalisis prospectivo (en millones de euros, M<£€)

Figura 20. Distribucién del ahorro acumulado del anélisis prospectivo (2020 a 2022)

Ahorro agregado (2009-2022)

Tabla 8. Resultados de los analisis de sensibilidad deterministicos (2020-2022) (en millones de euros, NM<€)

Total periodo Diferencia vs
2020-2022 caso base

Caso base (prospectivo, periodo 2020-2022) 2.856,02 -

Analisis de escenarios

Escenario PVL (sin descuentos comerciales) 1.607,04 -1.248,98
Descuento comercial con ponderacion volumen devengado 2.953,24 +97,22
Con erosion de precio, 5% anual 2.939,29 +83,28
Regresiones logaritmicas para consumo total 2.632,88 -223,14
Penetracion segdn regresion logaritmica 2.921,39 +65,37
Funcion logaritmica del Esc. 5 +10%% 2.985,55 +129,53
Funcidn logaritmica del Esc. 5 +20% 3.049,70 +191,69
Biosimilares al 802 de penetraciéon en 2021 3.287,00 +4430,99
Comercializacion de nuevos biosimilares en septiembre 2.846,32 -9,70

Analisis univariante

Precio comercializacion primer biosimilar de Min: -50%6 -854,25 -1,77

ranibizumab y eculizumab Max: -50%

857,80 +1.77

Min: -2 meses 866,30 +10,28

Mes de aplicacion de la OPR de 2020

Max: +2 meses .8415,90 -10,12

Precio tras la OPR de 2020 Min: -50% -850,78 -5.,24

(26 reduccién vs pre-OPR) Max: -50%%

NIN|N|NININ

861,25 +5,24

Nora: PVIL: Precio de venta del laboratorio; OPR: ordenes de precios de referencia.



5. CONCLUSIONES

Primer analisis de impacto presupuestario (retrospectivo y prospectivo)
para el total de principios activos comercializados y teniendo en cuenta el
escenario real de adquisicion (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
afnos).

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

El ahorro depende de los precios y de las cantidades. Es evidente que
cualquier politica farmacéutica que quiera adoptarse, deberia 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 bioldgicos, ya sean originales o biosimilares.




