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- Presentacién de La memoria

El periodo 2021-2022 ha sido una etapa en la que tanto las administraciones como la sociedad civil
han realizado enormes esfuerzos para hacer frente a los efectos derivados de la pandemia de
COVID-19. Légicamente esta situacion ha afectado a la forma en la que se ha hecho efectivo el
derecho a la prestacién farmacéutica de todos los ciudadanos, incorporando nuevos
procedimientos de trabajo, habilitando nuevos canales de comunicacién con profesionales y
pacientes e intentando aprovechar al maximo las oportunidades de eficiencia para el Sistema
Sanitario.

Al mismo tiempo, la Estrategia Farmacéutica para Europa, publicada a finales de 2020, se ha
convertido en una hoja de ruta para mejorar la resiliencia ante problemas de suministro, recuperar
la competitividad en Europa y mejorar el acceso de los pacientes a los medicamentos en
condiciones de igualdad. Esta oportunidad se volvié una necesidad a principios de 2022, ya que,
aunque se esperaba que fuera el afio de la recuperacién econdmica, la escalada de los precios de la
energia, agravada por la guerra de Ucrania, trajo consigo una grave crisis de suministros a la que
nuestra industria ha sabido hacer frente para garantizar los abastecimientos. En este entorno
incierto y cambiante, el acceso equitativo y accesible a los tratamientos por parte de los pacientes
se ha convertido en un objetivo clave tanto a nivel europeo como nacional.

En lo que respecta mas directamente a los medicamentos biosimilares, éstos han adquirido una
relevancia especifica en el mercado farmacéutico espafiol, con mas de 45 medicamentos
comercializados y una penetraciéon media en el Sistema Nacional de Salud del 36% al cierre de
2022. Pacientes con enfermedades hematoldgicas graves, tumores solidos, diabetes, artritis
reumatoide, psoriasis, enfermedad de Crohn, osteoporosis, entre otras, se benefician de un mayor
acceso a terapias bioldgicas en un entorno de competencia, y el impacto econdmico en nuestro
pais supera los 1.000 millones de euros de ahorro tan solo en el afio 2022. Ello se ha visto
favorecido por los procedimientos de compra puestos en marcha por las administraciones
sanitarias, procedimientos que entendemos tienen margen de mejora como pusimos de
manifiesto en el Informe “Compra Publica de Medicamentos Biosimilares en el Sistema Nacional
de Salud”, que recogia propuestas tendentes a encontrar el dificil equilibrio entre la sostenibilidad
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del sistema sanitario y el retorno de la inversion para las compafiias farmacéuticas que los
desarrollan.

En este bienio, nuestro objetivo ha sido avanzar mas alla de la percepcidn de los biosimilares
como meras herramientas de ahorro. Esta vision no es sostenible ni para el sistema sanitario ni
para la industria de los biosimilares. Es necesario profundizar en el valor que aportan estos
medicamentos, considerando aspectos como la innovacion incremental que incorporan, las
posibilidades de tratar a mas pacientes y de manera mas temprana, y lainnovacion en la gestion,
entre otros. Todos estos aspectos han sido ampliamente descritos en el informe “Biosimilares:
innovacion desde la sostenibilidad”.

Hemos fomentado la implementacién de politicas farmacéuticas nacionales y regionales que
aprovechen al maximo el potencial de los medicamentos biosimilares. Un ejemplo de ello es la
publicacion del informe "Los biosimilares en el nuevo Sistema Nacional de Salud: propuestas de
actuacién". Este documento, consensuado entre varios agentes del sector, establece lineas de
trabajo concretas en todos los niveles, desde la investigacién hasta la utilizacién de los
medicamentos biosimilares. En nuestra opinion, estas propuestas representan un paso mas
hacia la creacion de un entorno competitivo sostenible tanto para la administracion sanitaria
como para el mercado de los biosimilares y suponen también un avance en la consecucién del
objetivo de la Estrategia Farmacéutica Europea de mejorar el acceso a las terapias bioldgicas.

Esta memoria recoge nuestra actividad y colaboracién con una amplia representacion de todos
los agentes implicados: administracion, industria, profesionales sanitarios y pacientes. Nuestra
labor se ha orientado al didlogo en busca de soluciones consensuadas que permitan llevar a cabo
acciones factiblesy exitosas en beneficio de todos.

Joaquin Rodrigo Encarnacién Cruz
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- Quiénes somos

Quién es

BioSim es una Asociacion sin animo de lucro cuya voluntad es acoger y representar a todas
las compafiias farmacéuticas establecidas en Espafia que investigan, desarrollan, producen
y/o comercializan medicamentos biosimilares.

Participan en BioSim las 14 compafiias que se muestran a continuacién y que constituyen la
Asamblea General de la patronalen 2021y 2022.

ASAMBLEA GENERAL BIOSIM

aord  AMGEN PBiogen sanofi

GEDEON RICHTER Biopharmaceuticals

M Eezes - (&) KERN %Zey SANDOZ ;=" @Pﬁzer

caring for life

—_ .....
sTADA  mabxience & VIATRIS ) NOvARTIS
T— From lab to life
mas salud, mas vida
SARTORILS
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()rgonos de pobierno y consultivos

Los 6rganos de gobierno de BioSim estan formados por la Asamblea General y la Junta

Directiva a los que se suman el Consejo Asesor y la Comisién Etica, que constituyen los
organos consultivos de la Asociacion.

La Asamblea General estd constituida porlas 14 compafiias asociadas a BioSim.

La Junta Directiva de BioSim se ha renovado en 2021 estando compuesta por los siguientes
miembrosenelafio 2022:

JUNTA DIRECTIVA BIOSIM

@

Presidente / SANDOZ
Joaquin Rodrigo

@

2

Tesorera / LILLY Secretario / VIATRIS  Vicepresidenta / PFIZER
Teresa Millan Javier Anitua Concha Serrano
|

| |
Vocal / BIOGEN Vocal /FRESENIUSKABI Vocal/KERNPHARMA  Vocal / MABXIENCE
Juan Pérez Montse Planas Pepa Martinez Susana Millan

| ..\ . )

Vocal / STADA
Miguel Navarrete
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El Consejo Asesor es el drgano consultivoy de asesoria técnicay cientifica. Estd conformado
por representantes de consejos y colegios profesionales, sociedades cientificas,
asociaciones de pacientes y expertos de gran recorrido y reconocimiento profesional. En el
periodo 2021-2022 se han incorporado al Consejo Asesor la Sociedad Espafiola de
Oftalmologiay el Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos.

Este 6rgano consultivo se reune anualmente para hacer balance de las actividades
realizadas por BioSim durante el aflo en curso, asi como para proponer lineas estratégicas
gue llevaracabo enlos proximos ejercicios.

CONSEJO ASESOR BIOSIM

¥
i Bl - SEOM
Alianza . F—— ]C
Generalde . foro espariol de pacientes ~ ORGANIZACION COLEGIAL DE ENFERMER{A Farmacéuticos ac m e C Sociedad Espaiola
Pacientes CONSEJO GENERAL Consejo General de Colegios Farmacéuticos de Oncologia Médica
. www.seom.org

Sociedad Espariola
de Farmacia Hospitalaria
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P2 \ Gruro EspafiOL DE TRABAJO ORGANIZACION CONSEJO GENERAL SE ) B
EN ENFERMEDAD DE CROHN Y O M C MEDICA COLEGIAL | DE COLEGIOS OFICIALES Sociedad Espafiola de
Sociedad Espafiola e \ g CoLiTs ULCEROSA DEESPANA DE MEDICOS H H| sematologia y Hemoterapia
Reumatologia GETECCU

r

4 SOCIEDAD ESPAROLA SGSMEFEIF:] "Q L&J

DE OFTALMOLOGIA endocrinologla y Nutricion Francisco Zaragoza
Profesor emérito UAH
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La Comisién Etica es un 6rgano de consulta que asesora a la patronal acerca de los aspectos
éticos en el uso racional de los medicamentos, siendo ademas responsable de dirimir
posibles discrepancias que pudieran generarse entre los asociados bajo el paraguas del
Cdédigo de Buenas Practicas de BioSim.

La Comisién Etica la conforman tres expertos de experiencia y prestigio en disciplinas
variadas comolegal, clinicay ética.

COMISION ETICA BIOSIM
\ /

\ Joan Monés
b Profesor Emérito de Medicina y Bioética Facultad
de Medicina.Universidad Auténoma de Barcelona
LY
Alfonso Moreno
Ex-presidente del Consejo Nacional de
Especialidades en Ciencias de la Salud.
Catedratico Emérito de Farmacologia Clinica.
Universidad Complutense de Madrid Javier Sanchez-Caro
Exdirector de la Unidad de Bioética y Orientacion
Sanitaria de la Comunidad de Madrid

Con reuniones anuales, la Comision repasa aquellas materias que hayan generado mayor
controversia y elabora posicionamientos en base a su valoracion en conjunto que permite
trasladarlos atodo el sector. Durante 2021, se abordaron entre otros temas la pertinencia o
no de ensayos clinicos confirmatorios para los biosimilares, concluyendo que no son
necesarios ensayos clinicos adicionales. En su reunion de 2022, se propuso a la Comisién
Etica una valoracién sobre el posicionamiento sobre intercambiabilidad de la EMAYy la HMA.
La Comisién esta trabajando en un documento cuya publicacién se prevé para el segundo
semestre de 2023.
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-® Datos de mercado

El sector industrial

s BlOsimilares
en Espana en cifras

14 &

laboratorios
asociados a BioSim

Diverso origen

3655 21 9l

Biosimilares Ensayos clinicos Plantas

En desarrollo en marcha de produccién
o o A
®
+8904:%  (O539% +225Ek
Empleos Empleo Centros
directos femenino participantes
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« Blosimilar
en Espana en cifras
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Enel Mercado - Medicamentos

=49

Efectivamente
farmacéutico espaiiol autorizados comercializados
_n__ para mas de
P~
1P73:B 9147 35wy
rincipios Presentaciones
activos comercializadas indicaciones
Consumo del SNS
] (o)
1006 89% # 11%=
& o Oficinade —
millones de € Hospital farmacia

Peso relativo del consumo de biosimilares (PVL) segin el ambito de dispensacion en el afio 2022
(Fuente: Ministerio de Sanidad)
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-® Datos de mercado

TERIPARATIDA
- RITUXIMAB
ADALIMUMAB
Fecha de. INSULINA LISPRO
autorlz_aclon TRASTUZUMAB
.d el. pr.lmer A BEVACIZUMAB
biosimilar en PEGFILGRASTIM
Europa de....
\ 4

SOMATROPINA

@ RANIBIZUMAB
A FOLITROPINA ALFA A @

INSULINA GLARGINA
INSULINA ASPART INSULINA HUMANA

EPOETINA ALFA
EPOETINA ZETA

INFLIXIMAB

|

FILGRASTIM @ ADALIMUMAB 22 9
@ BEVACIZUMAB 9 3
@ ENOXAPARINA SODICA 34
@ EPOETINA ALFA 19
@ EPOETINA ZETA 1
@ ETANERCEPT 6
@ FILGRASTIM 33 3
PresentaCiones > @ FOLITROPINA ALFA iS5
autorizadas @ INFLXMAB 7 1
@ INSULINA GLARGINA 2
@ PEGFILGRASTIM 7 1
@ RANIBIZUMAB 2 2
@ RITUXIMAB 8
@ SOMATROPINA 15
@ TERIPARATIDA 7 1
@ TRASTUZUMAB 13 2
TOTAL 210 22
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n? envases de biosimilares
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Interlocucidn con las Administraciones Publicas

Uno de los pilares estratégicos de nuestra Asociacion lo constituye la interlocucién con las
diferentes administraciones sanitarias, tanto a nivel nacional como a nivel autonémicoy con
otros estamentos gubernamentales, que permiten trasladar las demandas del sector
siempre bajo un trabajo de colaboracién con todos ellos, manteniendo una linea de
comunicacioén bidireccional continuay afianzarnos como un referente en biosimilares.

il
REUNIONES CON REUNIONES CON REUNIONES CON
CONSEJERIAS MINISTERIO PARLAMENTARIOS
DE SANIDAD DE SANIDAD Y OTROS ESTAMENTOS

Y HACIENDA INDUSTRIA Y CIENCIA
E INVESTIGACION

Durante estos dos afios, la patronal ha tenido una intensa actividad en esta area tal y como
refleja la imagen que recoge el nimero de reuniones mantenidas y donde se han podido
abordartematicas diversas como:

e Lacontribucion de los medicamentos biosimilares a la sostenibilidad de nuestro Sistema
Nacional de Salud es un hecho incontestable, pero se deben poner en marcha medidas
que exploten al maximo la competencia generada por los biosimilares en el medioy largo
plazo. Paraello:

o Laregulacion de biosimilares en materia de fijacion de precio debe velar por crear un
mercado sostenible paraadministracionesy fabricantes.
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O La contratacion publica de medicamentos bioldgicos y sus biosimilares debe avanzar
hacia un modelo de compra basadaenvalor.

o Las ganancias compartidas se consolidan como un incentivo al uso de
biosimilares que cada vez promueven mas entidades publicas como la Autoridad
Independiente de Responsabilidad Fiscal, AlReF, o la Comision Nacional de los
Mercadosy la Competencia, CNMC.

e Elnivel de conocimiento sobre los biosimilares de los profesionales sanitarios ha mejora-
do en los Ultimos afios, sin embargo aun se debe incidir en su formacion mediante
programas acreditados en colaboracién con los colegios profesionales y sociedades
cientificas.

e Debe avanzarse en la divulgacidon sobre biosimilares a la ciudadania con campafas de
divulgacion ambiciosas desde lasadministraciones publicas.

e LlaEstrategia Farmacéutica Europea, publicada a finales de 2020, y en concreto la revision
de la legislacion farmacéutica europea que esta prevé, abre una oportunidad para
adaptar la actual regulacion de medicamentos biosimilares a las singularidades de estos
farmacos.




Generamos
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Uno de los fines de la Asociacidn es formar e informar sobre los medicamentos biosimilares
a los agentes del sector, adaptando el contenido a cada publico y focalizando en diversos
temas para generar un amplio abanico de informes de interés en materia de medicamentos
biosimilares. Asi, BioSim ha tenido en estos dos afios una notable labor divulgativa través de
la publicacion de informes que se ve reflejada en los siguientes documentos.

Compra puUblica de medicamentos biosimilares

T La compra publica de medicamentos biosimi-
o lares presenta una serie de retos que es
Compra publica . .
e lea e oot imiares necesario afrontar como es agilizar los proce-
en el Sistema Nacional de Salud dimientos de compra para ganar en eficiencia,

2 z o incorporar el concepto “valor” en la adquisi-
= Sl . cién de medicamentos biosimilares, asi como
contar con la voz de profesionales y pacientes

en el disefio de los expedientes de contrata-
cion.

Asi, este informe nace con la intencidn de ser
un libro blanco sobre contratacién publica de
biosimilares que sirva a los érganos de contratacion de la Administracion como una guia de
consulta a la hora de configurar sus procedimientos de licitacion. Por una parte, recoge
aspectos generales de la contratacion publica y, por otra, analiza expedientes publicados y
resoluciones de los tribunales de contratacion a fin de establecer una serie de recomenda-
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ciones practicas para adecuar la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico a la adquisicion
de este tipo de medicamentos.

Elinforme, encargado por BioSim, fue elaborado por la consultora especializada en contra-
tacion publica sanitaria, Tesera de Hospitalidad, siendo revisado ademas por un grupo de
expertos en contratacion publica sanitaria o en gestion de la prestacion farmacéutica.

Retos ante la compra publica de
medicamentos biosimilares

Encontrar el equilibrio entre sostenibilidad
para el SNS y rentabilidad para la industria

Incorporar el valor en la compra publica
de medicamentos biosimilares

Incorporar de forma efectiva

e a profesionales y pacientes

Fomentar la utilizacién y evitar el
deslizamiento a otros productos

Agilizar los procedimientos
de compra

Si quieres conocer mas
ESCANEAME




TS e

Los biosimilares en nuevo Sistema MNacional
de Salud: propuestas de actuacion

Entre 2020 y 2021, numerosas instituciones, tanto
nacionales como europeas, pusieron reiteradamen-
te de manifiesto la necesidad de fomentar el uso de
los medicamentos biosimilares para maximizar las
oportunidades que estos representan como herra-
mienta para hacer mas eficiente el gasto farmacéuti-
coenelSistema Nacional de Salud.

Sin embargo, es necesario aterrizar estos posiciona-
mientos en propuestas concretas para conseguir

Los biosimilares

en el nuevo Sisterma una verdadera consolidaciéon de los medicamentos
Nacional de Salud biosimilares.
Q@ BioSim Para conseguir este objetivo, BioSim reunié a un

grupo de trabajo multidisciplinar, formado por
expertos en la practica clinica, en la farmacia, en la
gestion de la politica farmacéutica, laeconomiadela
salud, asi como por una representacion de los pacientes para debatir y proponer una serie
de propuestas especificas. Como resultado, el grupo de expertos emitid 14 propuestas de
actuacion agrupadas en torno a cuatro bloques tematicos: la investigacion, desarrollo y
produccion de medicamentos biosimilares, la utilizacién de los biosimilares en el SNS, la
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adquisicién publicay la dispensacién de biosimilares, y la formacién y divulgacién de conoci-
miento entornoalos medicamentos biosimilares.

ol

‘fi‘:-— !.ﬂ 3
e
’5[0%% f 'ELD%M, e
La investigacion, desarrollo y produccion La utilizacién de los biosimilares
de medicamentos biosimilares en el Sistema Nacional de Salud
1

’ELD%M, 3 'ELD%M/ H
La adquisicién publicay la La formacion y divulgacion de
dispensacion de biosimilares conocimiento en torno a los

medicamentos biosimilares

Si quieres conocer mas
ESCANEAME
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Biosimilares: innovacién
desde la sostenibilidad

Este documento, coordinado y redactado por el
profesor Fernando de Mora, catedratico de
Farmacologia de la Universidad Auténoma de
Barcelona, y revisado y enriquecido con las aporta-
ciones de un grupo de expertos, pone en valor la
investigacion y desarrollo del ambito de los biosimi-
lares y ademas propone la categorizacion de la
innovacion instigada por los biosimilares.

Asi, el informe sugiere que los medicamentos
biosimilares presentan tres tipos de innovacion:

Biosimilares:
INNOVACION | T | T |
SN ook nnovacion Terapéutica, Innovacion Tecnoldgica e
Sstontvilidnd P &

Innovacion Farmacéutica, sin que esta clasificaciéon
exima de que se produzcan adelantos en otros
terrenos, como el regulatorio.

A lo largo del texto, se subraya mediante ejemplos
concretos, el beneficio clinico, inmediato o diferido, en el que se traducen las mejoras
atribuibles total o parcialmente a los biosimilares. El Informe se alinea con los objetivos del
Pacto por la Ciencia e Innovacion promovido por el Ministerio de Ciencia e Innovacién al que
estd adherido BioSim, y se dirige a todos los colectivos del ambito sanitario, pero tiene como
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principales destinatarios los médicos por su condicion de facilitadores clave en la adopcién

de biosimilares.

01

Categorizar
la innovacion

Clasificar los ambitos en los que se
materializa la innovacién asociada al
desarrollo, fabricacion, comercializacion
o utilizacion de biosimilares, y los
mecanismos que la promueven.

02

Ofrecer ejemplos
de innovacion

Subrayar mediante ejemplos en qué se
substancia la innovacion instigada por los
biosimilares en practica clinica, para que
sea percibida como efectiva y util por
parte de los profesionales sanitarios.

_/— ‘:il TECNOLOGICA ’

\ ‘:H FARMACEUTICA ,

Si quieres conocer mas
ESCANEAME




- "
Alianzas estrotégicos

Colaboramos

con otras entidades
para mejorar el
conocimiento sobre
Los biosimilares
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Una parte relevante de la labor de BioSim
como patronal es la colaboracion y didlogo
constante con los distintos agentes del
sector sanitario con el fin de consolidar
alianzas estratégicas. Desde las administra-
ciones publicas, los profesionales sanitarios
y los pacientes hasta la ciudadania y los
estudiantes, BioSim ha afianzado lazos en
estos afios para dar respuesta a las necesi-
dades formativas e informativas de este
amplio abanico de entidades colaborado-
ras.

Pacto porlaCienciaylalnnovacion

El 18 de mayo de 2021, BioSim se unié al
Pacto por la Ciencia y la Innovacion, iniciati-
va impulsada por el Ministerio de Ciencia e
Innovacion vy, en concreto, por el ministro
Pedro Duque. El objetivo de esta adhesion
fue poner envalor el papel estratégico de la
industria farmacéutica biotecnoldgica
como motor de la innovacién y, en concre-
to, de los medicamentos biosimilares cuya
innovacion incremental esincontestable.

Memoria de actividades

Alianzas estrotégicos

Joaquin Rodrigo, presidente de BioSim, Pedro Duque,
ministro de Ciencia e Innovacién, y Encarna Cruz,
directora general de BioSim

Consorcide SalutiSocial de Catalunya

En marzo de 2022, el Consorci de Salut i
Social de Catalunya (CSC) y BioSim firmaron
un convenio de colaboracién con el objetivo
de realizar iniciativas conjuntas que
promuevan la formacién de sus directivos y
profesionales sanitarios en materia de
ganancias compartidas como incentivo
particular en el marco de la gestion
sanitaria.



Y

Toni Gilabert, director de Innovacién y Partenariado del
CSC, y Encarna Cruz, directora general de BioSim

Alianza PERTE Salud de Vanguardia

El 20 de abril de 2022, los Ministerios de
Sanidad y Ciencia e Innovacion constituye-
ron la Alianza Salud de Vanguardia con el
objetivo de reforzar la colaboracion vy
coordinacién entre administraciones
publicas, comunidades auténomas, socie-
dades cientificas, asociaciones empresaria-
les y de pacientes, y avanzar en la ejecucion
del proyecto estratégico para la recupera-
cion y transformacion econdmica (PERTE)
“Salud de Vanguardia”. BioSim es una de las
entidades adheridas a esta Alianza y ha
participado en las dos reuniones celebra-
das en 2022 para avanzar en la ejecucion
del PERTE.

memoria bienal de actividades
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Segunda reunion de la Alianza para el PERTE Salud de
Vanguardia

Escuela Andaluza de Salud Publica

El 3 de octubre de 2022, la Escuela
Andaluza de Salud Publica (EASP) y BioSim
hicieron publica la firma de un convenio de
colaboracion cuya primera actividad
colaborativa sera el analisis del mercado de
los medicamentos biosimilares en Espafia.

El estudio, cuya publicacion estd prevista
para el ultimo trimestre de 2023, analizara
el evolutivo de la incorporacion de los
medicamentos biosimilares a nivel nacional
desde 2016 hasta la actualidad.

2021 - 2022



Joaquin Rodrigo, presidente de BioSim, y Blanca
Fernandez, directora gerente de la EASP

CONSEJOS PROFESIONALES

Consejo General de Colegios Oficiales de
Enfermeria de Espaiia (CGE)

En marzo de 2022, el CGE y BioSim firmaron
un convenio de colaboracién para mejorar
la formacion sobre medicamentos biosimi-
lares alas enfermeras espafiolas.

Una de las primeras actividades a realizar
sera la elaboracion de una guia especifica
para Enfermeria que profundice en aspec-
tos de investigacién, autorizacion y utiliza-
cion de los medicamentos biosimilares; con
especial énfasis en aquellos aspectos

Memoria bienal de actividades

-® Alianzas estrotépicos

relacionados con la administracion del
farmaco.

Encarna Cruz, directora general de BioSim, Joaquin
Rodrigo, presidente de BioSim, Florentino Pérez Raya
presidente del CGE, Pilar Fernandez Fernandez,
vicepresidenta | del CGE, y José Luis Cobos, vicepresi-
dente Il del CGE

Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos (CGCOF)

En mayo de 2022, el CGCOF y BioSim
firmaron un acuerdo especifico para
desarrollar “Biosimilares y Farmacia”, un
nuevo canal tematico de videoconsejos “Tu
Farmacéutico Informa” en YouTube.

Esta iniciativa de educacion sanitaria
cuenta con la participacion conjunta de las
vocalias nacionales de Industria, Farmacia



Hospitalaria y Oficina de Farmacia del
Consejo General de Farmacéuticos.
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Joaquin Rodrigo, presidente de BioSim, y Jesus Aguilar,
presidente del CGCOF

Consejo General de Colegios Oficiales de
Médicos (CGCOM) y la Fundacidn para la
Formacion de la Organizacion Médica
Colegial (FFOMC)

En noviembre de 2022, el CGCOM vy la
FFOMC firmaron con BioSim un convenio
marco de colaboracién con el fin de llevar a
cabo acciones en las que se impulse el
conocimiento de los medicamentos biosi-

memoria bienal de actividades

milares, mediante diferentes actuaciones
como la organizacion conjunta de activida-
des formativas o informativas, asi como de
programasy/o campafias sanitarias.

Encarna Cruz, directora general de BioSim, y Tomas
Cobo, presidente del CGCOM y la FFOMC

SOCIEDADES CIENTIFICAS

Sociedad Espafiola de Farmacia Hospita-
laria (SEFH)

En noviembre de 2021, la SEFH y BioSim
firmaron un convenio marco de colabora-
cion con la finalidad de desarrollar activida-
des de asesoramiento, investigacion y

mt
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formacion sobre los medicamentos biosi-
milares.

El primer proyecto puesto en marcha ha
sido un estudio observacional sobre el
impacto de la comercializacion de biosimi-
lares en el acceso a los medicamentos
bioldgicos en el tratamiento de las enfer-
medades inflamatorias inmunomediadas.
Se pretende, ademas, evaluar el posible
efecto nocebo de la utilizacién de farmacos
biosimilares, conocer la formacion y opi-
nion de los pacientes sobre estos medica-
mentosy evaluar el grado de satisfaccién de
los pacientes con su tratamiento biosimilar.

Bi1O

Olga Delgado, presidenta de SEFH, y Joaquin Rodrigo,
presidente de BioSim
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Sociedad Espaifiola de Farmacéuticos de
Atencion Primaria (SEFAP)

Enelaflo 2022, SEFAP y BioSim firmaron un
convenio de colaboracién con el fin de
poner en marcha acciones especificas que
acerquen la formacion e informacion
cientifico-técnica sobre biosimilares a los
farmacéuticos de Atencién Primaria de
Espafa.

Entre estas actuaciones, se encuentra el
desarrollo de seminarios web formativos y
la elaboracion de un documento técnico
sobre el estado actual de los biosimilares en
Atencion Primaria en Espafia.

FAP

Angel Mataix, presidente de SEFAP, y Encarna Cruz,
directora general de BioSim



Fundacion Internacional de La Artrosis
(OAFI) y Asociacion Espainola con la
Osteoporosis y la Artrosis (AECOSAR)

En junio de 2022, OAFI, AECOSAR y BioSim
firmaron un convenio de colaboracién con
el objetivo de aumentar el conocimiento de
los pacientes sobre medicamentos biolégi-
cosy biosimilares.

Joaquin Rodrigo, presidente de BioSim, y Josep Vergés,
presidente de OAFI y AECOSAR

Alolargo de tres entrevistas en el programa
de radio OAFl-radio, profesionales sanita-
rios y divulgadores, acercan distintos
aspectos relevantes sobre los biosimilares,
tales como su importancia para el SNS, las
garantias de eficacia y seguridad que
ofrecen, cuales son las ventajas que los

memoria bienal de actividades

biosimilares aportan a los pacientes, en qué
patologias se pueden utilizar, qué es el
efecto nocebo y por qué perjudica a los
pacientes, entre otros.

Universidad Francisco de Vitoria

En marzo de 2021, BioSim y la Universidad
Francisco de Vitoria firman un convenio de
colaboracién con el objetivo de realizar
iniciativas conjuntas que promuevan la
formacién de sus estudiantes en materias
relacionadas con el desarrollo, produccidn
y uso de medicamentos biosimilares.

José Antonio Verdejo, secretario general de la UFV, Maite
Iglesias Badiola, decana de la Facultad de Ciencias
Experimentales de la UFV, Encarna Cruz, directora general de
BioSim; Joaquin Rodrigo, presidente de BioSim, y Fernando
Caro, profesor de Tecnologia Farmacéutica de la UFV
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Universidad CEU San Pablo

En junio de 2022, la Universidad CEU San
Pablo y BioSim firmaron un convenio para
formar a los estudiantes de Ciencias de la
Salud sobre medicamentos biosimilares, a
través de aquellas actividades que puedan
serdeinterés paralosalumnos.
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Encarna Cruz, directora general de BioSim, Rosa
Visiedo, rectora de la Universidad CEU San Pablo, y
Carmen Garcia de Elias, Gerente de laUniversidad CEU
San Pablo

OTRAS ENTIDADES

Alolargo del periodo 2021-2022, BioSim se
ha adherido a también a otras entidades
cuya actividad trasciende la practica clinica
yla politicay gestion sanitarias.

Memoria bienal de actividades

Instituto para el Desarrollo e Integracion
delaSanidad (Fundacién IDIS)

En junio de 2021, BioSim se adhiri¢ al
Manifiesto “Por una Mejor Sanidad”,
promovido por el Instituto para el
Desarrollo e Integracién de la Sanidad
(Fundacién IDIS), con el fin de fomentar una
sanidad eficiente que cuente con profesio-
nalesy pacientes para lograr una asistencia
de calidad.

Encarna Cruz, directora general de BioSim, y Marta
Villanueva, directora general de la Fundacion IDIS

Plataforma One Health
El 3 de noviembre de 2021, coincidiendo
con el Dia Internacional One Health, BioSim



anuncioé su adhesion a la Plataforma One
Health, red colaborativa nacional de
caracterinterdisciplinar e intersectorial que
promueve el enfoque integral de la Salud
aunando la salud humana, animal vy
medioambiental.

)ONE

Cienciaenel Parlamento
Ciencia en e El 23 de marzo de
B inents :;ﬂ 2022, BioSim
K\\ formalizd su
adhesion como
entidad simpati-
zante a Ciencia en
el Parlamento, iniciativa ciudadana que
pretende situar la cienciay el conocimiento
cientifico como ejes de las propuestas
politicas. El objetivo principal es facilitar la
comprension a nuestros parlamentarios

memoria bienal de actividades

sobre las oportunidades de eficiencia y
acceso que los biosimilares brindan al
Sistema Nacional de Saludy a los pacientes.

Organizacion de Consumidores y Usuarios
(ocu)

En febrero de 2022, BioSim se reunid con la
Organizacion de Consumidores y Usuarios
(OCU) con el fin de acercar el conocimiento
sobre los medicamentos biosimilares a los
consumidores.

José Maria Gonzélez, coordinador de salud en OCU,
Ana Alcén, coordinadora de proyectos de BioSim,
Encarna Cruz, directora general de Biosim, Ana
Sanchez, responsable de Salud y Alimentacién en OCU,
y Susana Garcia, responsable de proyectos sanitarios

202 -
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BioSim tiene entre sus pilares fundamenta-
les la formacion sobre biosimilares a los
distintos agentes implicados en su utiliza-
cion, tanto a la administracidon sanitaria,
como a los profesionales sanitarios y a los
pacientes.

A lo largo de 2021 y 2022, la asociacion
promovio las siguientes acciones formati-
vas:

Curso online “Biosimilares en la practica
clinica” en colaboracién con la Fundacién
para la Formacidon de la Organizacidn
Médica Colegial (FFOMC)

Continuando con la actividad formativa que
seinicié en 2019, la FFOMC con la colabora-
cion de BioSim ha promovido la V Edicion
del curso “Biosimilares en la practica
clinica”. Esta actividad acreditada por el
Consejo Profesional Médico Espafiol de
Acreditacién, ha comenzado en noviembre
de 2022y concluirden 2023.

El curso on-line ha sido coordinado por el
Dr. Gonzalo Calvo, jefe de Servicio de
Farmacologia Clinica del Hospital Clinic de

Memoria bienal de actividades

Barcelona, e impartido por un grupo de
profesores de extensa formacion en la
materia. Los temas que se abordan en este
curso son, entre otros, los requerimientos
regulatorios que debe superar un medica-
mento biosimilaren Europa para su aproba-
cion, la utilizacion de los medicamentos
biosimilares en la practica clinica y el
analisis de las capacidades clinicas y mejo-
res alternativas terapéuticas orientadas al
paciente.

BIOSIMILARES . £ A
EN LA PRACTICA CLINICA AN

==

Seminarios web “Los medicamentos
biosimilares en Atencion Primaria” en
colaboracion con la Sociedad Espaiola de
Farmacéuticos de Atencion Primaria

Con el objetivo de acercar el conocimiento
de los biosimilares a los farmacéuticos de
Atencion Primaria, SEFAP y BioSim han



celebrado entre septiembre y octubre de
2022, el curso on-line "Los medicamentos
biosimilares en Atencion Primaria". El curso
se desarrolld a través de tres seminarios
web y conté con docentes de reconocido
prestigio en el sector sanitario. Encarna
Cruz, directora general de BioSim, traté los
aspectos generales de los medicamentos
biosimilares y la utilizacion de biosimilares
en Espafia a nivel internacional. Por su
parte, Antonio Blazquez, Jefe de
Departamento de Medicamentos de Uso
Humano de la AEMPS, actualizé a los
alumnos los aspectos regulatorios de los
biosimilares, y finalmente, Jimena Ramadn,
farmacéutica de atencién primaria de la
Direccion Asistencial Sur del Servicio
Madrilefio de Salud, expuso la ultima
evidencia sobre el switch de medicamentos
bioldgicosy sus biosimilares.

Esta actividad tuvo una gran acogida por el
colectivo de los farmacéuticos de Atencion
Primaria contando con alrededor de 145
profesionales que se inscribieron en los 3
seminarios web.

memoria bienal de actividades

Oferea Formativa

SEMINARIOS WEB : "LOS MEDICAMENTOS
BIOSIMILARES EN ATENCION PRIMARIA"

b TEEET owwen [se0p  consmaa &8I0
Sesion formativa sobre ganancias com-
partidas para directivos del Concorci de
SalutiSocial de Catalunya
Como primera iniciativa fruto del convenio
firmado entre el CSC y BioSim, ambas
entidades organizaron una sesion formativa
bajo el titulo “Ganancias compartidas: el
incentivo compartido orientado a la
eficiencia” que se celebro el 15 de marzo
del afio 2022 en la sede del CSC. A la sesion
asistieron directores asistenciales vy
responsables de dreasclinicas de las entida-
des asociadas a la entidad catalana. La
sesién consistid en una introduccién sobre
el concepto de ganancias compartidas
como tipo particular de incentivacion, a
cargo del profesor emérito de la Univer-

it
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Encarna Cruz, directora general de BioSim, y Toni
Gilabert, director de Innovacion y Partenariado del
CSC, durante la sesion

sidad Carlos Il de Madrid, Félix Lobo, y una
revision de ejemplos de uso de estos mode-
los a nivel nacional e internacional, a cargo
de Isabel del Rio, subdirectora de BioSim.
Posteriormente, el consultor Ignacio Riesgo
presentd la hoja de ruta para implementar
un proyecto de ganancias compartidasen el
CSC, al que siguid un debate guiado por Toni
Gilabert, director de Innovacion y
Partenariado del CSC, orientado a identifi-
car posibles pilotos en la entidad catalana.

Formacion en Universidades
El 14 de abril de 2021, la directora general
participé en el seminario “Encuentro con

Memoria de actividades

Formacién

Encarnacién Cruz: De los medicamentos
bioldgicos a los biosimilares ¢Conoces el
camino?” paratodoslosalumnosy profeso-
res de la Facultad de Ciencias
Experimentales de la Universidad Francisco
de Vitoria.

P Universidad
% Francisco de Vitoria| (i
hulll UFV Madrid ,

De Los medicamentos biotéeicns a
Los biosimilares
¢Conoces el camino?

Meadrid, 14 de abril de 202

Bio

El 24 de noviembre de 2021, la subdirectora
de BioSim, Isabel del Rio, intervino en las V
Jornadas sobre empleabilidady orientacion
profesional biofarmacéutica de la
Universidad Europea de Madrid, aportando
su vision sobre la incorporacion de nuevos
graduadosalaindustria de biosimilares.
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"L& INDUSTRIA DE BIOSMILARES:

LM DESTIND LARDRAL EN CRECIKIENTD"

El 17 de marzo de 2022, la directora general
de BioSim, Encarna Cruz, participo en Aula
Abierta “Didlogos sobre el futuro”, iniciativa
promovida por la Universidad Europea de
Madrid. A través de un dialogo titulado “De
los medicamentos biolégicos a los biosimi-
lares: ¢Conoces el camino?”, la directora
general pudo conversar con el director del
Instituto de Etica Clinica Francisco Vallés-
Universidad Europea, el valor que aportan
los biosimilares.

Univarsidad
Eurcpea

De los medicamentos
bioldgicos a los
biosimilares:

idConoces el camino?
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Webinares para asociados

A finales de 2022, BioSim lanzd una nueva
iniciativa para sus asociados orientada a
acercar los temas mas relevantes para la
Asociacién a los equipos de los laboratorios
qgue forman parte de la patronal.

El primero de ellos versd sobre las oportuni-
dades de larevision de la Ley de Garantiasy
Uso Racional de Medicamentos para los
biosimilaresy fue impartido por la directora
general de BioSim.

Webinar

PARA ASOCIADOS

éQué opol abrela

de laLGUYRM para los medicamentos
biosimilares?

30 noviembre 2022 | 16:30-17:30h

Encamacién Cruz
Ditectora genercl de Biosim
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Actividades de divulgocién sobre biosimilares

BioSim fomenta el didlogo de todos los
agentes del sector de los medicamentos
biosimilares a través de la participacion en
foros y eventos de debate o en aquellos
organizados y promovidos por BioSim.
Ademas, las campafias de divulgacién
permiten que tanto profesionales sanita-
rios como pacientes y ciudadania en gene-
ral conozcan el valor que aportan los biosi-
milares.

Webinar Ganancias compartidas y
Biosimilares: de lateoriaalapractica

El 24 de marzo de 2021 se celebré el webi-
nar “Ganancias compartidas y biosimilares:
de la teoria a la practica”, organizado por
BioSim. Elencuentro se centrd en la presen-
tacién del informe “Bases para un proyecto
de ganancias compartidas en biosimilares”,
redactado por el consultor médico, Ignacio
Riesgo, y posteriormente se debatié sobre
la viabilidad de la implantacién en nuestro
pais de este tipo de programas. Participaron

Memoria de actividades

WEBINAR

Ganancias compartidas
y biosimilares: de la
teoria a la practica

Bases para un
proyecto de 24 de marzo
g:;ﬂp";g;as pR T 10.30-11.30h
en biosimilares SIS
Marzo 2021
Participan:
¥ José Soto
director gerente del H. Clinico San
Carlos y presidente de SEDISA
® Ignacio Riesgo
Senior Advisor, Roland Berger
(coordinador del informe)
¥ Joaquin Rodrigo
presidente de BioSim

Joaquin Rodrigo, presidente de BioSim, vy
José Soto, gerente del Hospital Clinico San
Carlos de Madrid. Mas del 72% de los
asistentes consideraron “altamente viable”
implantar en Espafia un modelo de este
estilo.

Si quieres conocer mas
ESCANEAME




Encuentro Presente y Futuro de los
Biosimilares

El 30 de junio de 2021 se celebrd este
encuentro en el que se abordaron el pre-
sente y el futuro de los medicamentos
biosimilares y se presentd la Memoria
Bienal de Actividades de BioSim 2019-
2020.

El acto fue inaugurado por Rafael Barber3,
director general de Gestién Econdmico-
Financiera y Farmacia de la Consejeria de
Sanidad de la Comunidad de Madrid. La
directora general de BioSim presento las
principales cifras del sector de los biosimila-
res en Espafia a lo que siguié un didlogo
sobre el futuro de los biosimilares modera-
do por Joaquin Rodrigo, presidente de
BioSim, y en el que participaron Antoni
Gilabert, director del Area de Farmaciay del
Medicamento del Concorci de Salut i Social
de Catalunya, y Adriana Pascual, subdirec-
tora médica del Hospital Universitario
Infanta Elena de Valdemoro, Comunidad de
Madrid.

memoria bienal de actividades
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Encarnacion Cruz, directora general de BioSim, Antoni
Gilabert, director del Area de Farmacia y del
Medicamento del Concorci de Salut i Social de
Catalunya, Joaquin Rodrigo, presidente de BioSim, y
Adriana Pascual, subdirectora médica del Hospital
Universitario Infanta Elena de Valdemoro

Si quieres conocer mas
ESCANEAME

Homenaje a Regina Muzquiz

El 29 de octubre de 2021, en la Sala Café de
Palacio del Teatro Real, se rindio un sentido
homenaje a la figura de Regina Muzquiz,
como profesional clave de la sanidad

espafiola.
\t
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Regina Muzquiz, fue la primera directora
general de BioSim y consiguid sentar las
bases de la Asociacién como agente clave
del sector farmacéutico. El acto, que conté
con la asistencia de amigos y compafieros
de profesidn, puso de relieve su ejemplo de
dedicacion ala profesiéon farmacéuticayala
sanidad en general.

Desayunosinformativos

Los desayunos informativos con los medios
de comunicaciéon sirven como tarjeta de
presentacion de los informes que elabora
BioSim en un formato orientado a la prensa

Memoria de actividades

qgue incluye, ademas, un debate entre los
autores o expertos del area que se aborda
en cada estudio.

Desayuno informativo para la
presentacién del informe “Compra
publica de medicamentos biosimilares
en el SNS”, 30 de noviembre de 2021

T j-jg?,'

Encarnacion Cruz, directora general de BioSim, y
Esmeralda Martos, coordinadora del informe en Tesera
de Hospitalidad

Si quieres conocer mas
ESCANEAME




Desayuno informativo para la presentacion
del informe “Los biosimilares en el nuevo
SNS: propuestas de actuacion”, 24 de
febrero de 2022

memoria bienal de actividades
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Desayuno informativo para la presentacion
del informe “Biosimilares: Innovacion
desde la sostenibilidad”, 10 de noviembre
de 2022

Encarnacion Cruz, directora general de BioSim, Jose
Manuel Ventura, director general de Farmacia de la
Comunidad Valenciana, y Nieves Martin Sobrino,
directora técnica de Farmacia de SACYL

Si quieres conocer mas
ESCANEAME

Fernando de Mora, coordinador del informe, Vicente
Merino, FEA de Farmacia Hospitalaria del Hospital
Universitario Virgen del Rocio, y Antonio Blazquez, jefe
de Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS

Si quieres conocer mas
ESCANEAME




IV Jornada Nacional de Medicamentos
Biosimilares

El 10 de junio de 2022, BioSim celebrd en el
Congreso de los Diputados la IV Jornada
Nacional de Medicamentos Biosimilares,
bajo el lema “El valor de los biosimilares: de
la estrategia a la accion”. El evento, que
contd con mas de 300 asistentes, fue
inaugurado por Dfia. Rosa Romero, presi-
denta de la Comision de Sanidad vy
Consumo del Congreso de los Diputados.

La eurodiputada Dfia. Dolors Montserrat,
aborddé los retos y propuestas de la

Conferencia inaugural. Los biosimilares en la Estrategia
Farmacéutica Europea

Memoria de actividades
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Estrategia Farmacéutica para Europa en la
conferencia inaugural, a la que siguieron
dos meses debate.

La primera mesa, bajo el titulo “Propuestas
de actuacion para el fomento de los biosi-
milares en el nuevo SNS”, contd con la
participacién de la directora general de
Cartera Comun de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio
de Sanidad, Patricia Lacruz, el vicepresiden-
te Segundo y Consejero de Sanidad vy
Servicios Sociales de la Junta de
Extremadura, José Maria Vergeles, el

Mesa redonda 1. Propuestas de actuacion para el
fomento de los biosimilares en el nuevo SNS



director del Servicio Canario de la Salud del
Gobierno de Canarias, Conrado
Dominguez, el presidente del Grupo
Espafiol de Trabajo en Enfermedad de
Crohn y Colitis Ulcerosa (GETECCU),
Manuel Barreiro, y la responsable de Salud
en la Organizacion de Consumidores vy
Usuarios (OCU), Ana Sanchez, y fue mode-
rada por el profesor de la Escuela Andaluza
de Salud Publica, José Martinez Olmos.

La segunda mesa redonda titulada “éCoémo
alinear la adquisicion de medicamentos
biosimilares con la politica farmacéutica?”

Mesa redonda 2. ¢Cémo alinear la adquisicion de
medicamentos biosimilares con la politica farmacéutica?

memoria bienal de actividades

fue moderada por la directora general de
BioSim, Encarna Cruz, y contd con la partici-
pacion del director general de Gestion
Econdmico-Financiera y Farmacia del
Servicio Madrilefio de Salud, Pedro
Irigoyen, la presidenta de la Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH),
Olga Delgado, y el vicepresidente de la
Federacion de Asociaciones Cientifico
Médicas Espafiolas (FACME), Javier Garcia
Alegria.

La Jornada finalizd con una mesa debate
entre portavoces de los principales Grupos

Mesa de portavoces parlamentarios
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Parlamentarios de la Comision de Sanidad y
fue moderada por el presidente del Foro
Espafiol de Pacientes, Andoni Lorenzo.
Participaron la portavoz del PSOE en la
Comision de Sanidad del Congreso de los
Diputados, Ana Prieto, suhomadlogo de Vox,
Juan Luis Steegmann; y el diputado del PP
Juan Antonio Callejas.

Participantes de las mesas de la IV Jornada Nacional de
Medicamentos Biosimilares

Si quieres conocer mas
ESCANEAME
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Actividades de divulgocién sobre biosimilares

PARTICIPACION EN EVENTOS
DE OTRAS ENTIDADES

Para BioSim, los foros, congresos y otro tipo
de eventos constituyen una valiosa oportu-
nidad para divulgar sobre los medicamen-
tos biosimilares, asi como para compartir
con otros agentes del sector nuestras
actividadesy proyectos endesarrollo.

En 2021 y 2022, BioSim ha consolidado su
presencia en distintos encuentros sobre
medicamentos biotecnoldgicos, gestion
sanitaria, regulacion de medicamentos, etc.

A nivel nacional BioSim ha participado
como ponente en numerosos eventos
entre los que destacan el Congreso
Nacional de Farmacia celebrado en Sevilla;
Farmaforum; el Foro Nacional de
Innovacion en Ciencias del Salud vy el
Encuentro Nacional de Gestidn,
Financiacion y Accesibilidad a las Nuevas
Terapias y Medicamentos; organizados
ambos por la Fundacion Bamberg, el Foro
de empleabilidad de la Universidad



Europea; el Il Health Economic Evaluation
Summit de la Universidad Politécnica de
Valencia o el V Foro de La Transparencia en
Contratacion Publica Sanitaria, entre otros.

Participacion de la directora general de BioSim, Encarna
Cruz, en el Congreso Nacional de Farmacia celebrado en
Sevilla

Participacion de la directora general de BioSim, Encarna
Cruz, en el V Foro de La Transparencia en Contratacion
Publica Sanitaria

Participacion de la directora general de BioSim, Encarna
Cruz, en el Foro Nacional de Innovacion en Ciencias del
Salud

PLAN DE RECUPERACION, TRANSFORMACION Y

SILIEMCIA: A PROPOSITO DE LA INDUSTRIA FARMACEUTI

Participacion de la directora general de BioSim, Encarna
Cruz, en el Il Health Economic Evaluation Summit

A nivel internacional, BioSim también se ha
convertido en un referente, algo que se ve
plasmado en la creciente participacion en
foros fuera de nuestro pais. Destaca la
participacion de BioSim en la conferencia
anual sobre medicamentos genéricos y
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Actividades de divulgocién sobre biosimilares

biosimilares organizada por la patronal
europea de genéricos y biosimilares,
Medicines for Europe, celebrada en Sitges;
las conferencias anuales Festival of
Biologics organizadas en Basilea; el Xl
encuentro de la Red de Autoridades de
Medicamentos de Iberoamérica celebrado
en Honduras y el evento promovido por
ProSaludChile.

e

medicines
@. for europe

2022
Annual Conference
29 JUME - 1 JULY 2022

Participacién de la subdirectora de BioSim, Isabel del Rio,
en la conferencia anual de Medicines for Europe

Las campafas de divulgacién en medios vy
redes sociales estan orientadas a dar a
conocer los medicamentos biosimilares a la
ciudadania general. Ya sean promovidas
por la Asociacion o en colaboracion con

Memoria de actividades

28 NOV
Oportunidades que brindan los Biosimilares para B 1230 hrs
mejorar el acceso a tratamientos de avanzada

Participacion de la directora general de BioSim, Encarna
Cruz, en el evento promovido por ProSaludChile

otras entidades, estas campafias han
permitido acercar los medicamentos
biosimilares a pacientes y ciudadanos, a
través de un lenguaje asequible y herra-
mientas explicativasy didacticas.

15 ainos del primer biosimilar

El 12 de abril de 2021, con motivo de la
celebracién del decimoquinto aniversario
de la aprobacion del primer biosimilar en
Europa, BioSim lanzé una campafa de
divulgacién en redes sociales. Fruto de ello,
fue la publicacion de un video por parte de
la directora general de Cartera Comun de
Servicios del SNS y Farmacia del Ministerio
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de Sanidad, asi como una infografia
elaborada por BioSim donde recogia las
principales cifras de estos quince afios de
trayectoria en el mercado.
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Si quieres conocer mas
ESCANEAME

Global Biosimilars Week

Desde 2020, BioSim participa activamente
en las campafias anuales de concienciacion
global sobre los medicamentos biosimila-
res; promovidas por la agrupacion interna-
cional de la industria de medicamentos
fuera de patente (genéricosy biosimilares),
The International Generic and Biosimilar
Medicines Association, IGBA.

14-18 324 Eoemun

Biosimilars: Value for patients
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Durante la Global Biosimilars Week, y bajo
las tematicas establecidas por IGBA, BioSim

it
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Actividades de divulgocién sobre biosimilares

difunde materiales especificos que ponen
en valor la contribucién de los biosimilares
a la sostenibilidad del SNS, al acceso de
pacientes a medicamentos bioldgicos vy
promueve el debate y el didlogo en torno a
ellosenlasredessociales.

SEMANA GLOBAL
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Si quieres conocer mas
ESCANEAME

Los biosimilares en la Semana de la
Ciencia y la Innovacion de la Comunidad
de Madrid

Con motivo de la edicidon anual de la
Semana de la Ciencia y la Innovacion de la
Comunidad de Madrid, la Fundacion Mas
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LA INVESTIGACION SE QUITA LA BATA
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gue ldeas, organizacion independientey sin
animo de lucro con vocacion de la divulga-
cion en salud, promovio un didlogo virtual
en torno a los medicamentos biosimilares.
La subdirectora de BioSim, Isabel del Rio,
participo en esta actividad divulgativa para
el publico general en la que se dio respues-
ta, con unlenguaje sencillo, a las cuestiones
mas frecuentes sobre biosimilares.

Si quieres conocer mas
ESCANEAME

Videos del CGCOF y Medicina Television
El Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacia, CGCOF, Medicina Television vy



BioSim han creadoen 2022 un canal temati-
co en YouTube sobre los medicamentos
biosimilares. Se trata de una iniciativa de
educacion sanitaria en la que han participa-
do de forma conjunta los vocales naciona-
les del CGCOF de Industria, Jorge Vazquez,
de Farmacia Hospitalaria, Ana Herranz y de
Oficinade Farmacia, Juan Enrique Garrido.

11} [t
Los videoconsejos sobre medicamentos
biosimilares, ademas de su divulgacion a
través de la plataforma de YouTube, tam-
bién han sido difundidos en el resto de las
redes sociales utilizando para ello los
hashtags #BiosimilaresyFarmacia y #TuFar-
macéuticolnforma. Esta iniciativa ha tenido
un gran impacto con mas de 220.000
visualizaciones.

Si quieres conocer mas
ESCANEAME
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OAFI-Radio
En 2022 se celebrd una entrevista en

formato videopodcast en el programa de
OAFI-radio.

En esta entrevista a la directora general de
BioSim, pudo acercar conceptos clave
sobre los biosimilares, tales como su defini-
cion, la diferencia con los genéricos, su
importancia para el Sistema Nacional de
Salud asi como las garantias de eficacia y
seguridad que ofrecen, entre otros.

= ENCARNACION DIRECTORA GENERAL DE LA ASOCIACION ESPANDLA DE
CALZ BIOSIMILARES (BIOSIM)

Yo gl

Si quieres conocer mas
ESCANEAME
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Las redes sociales han desempefiado un
papel crucial en la promocion del conoci-
miento y en la difusion de la informacion
mas actualizada sobre biosimilares entre
las autoridades, los profesionales de la
salud, los pacientesy el publico en general.
Gracias a su uso constante, hemos logrado
una amplia visibilidad en linea y hemos
construido una comunidad de mas de
10.000 seguidores comprometidos con el
sector de los biosimilares. Desde el inicio de
la iniciativa "Biosim en las redes y web" en
2020, hemos superado el desafio y nos
hemos convertido en lideres en la comuni-
cacion de medicamentos biosimilares.

A continuacion se muestra el crecimiento
en seguidores de cada una de las redes
sociales en las que a dia de hoy BioSim
difunde el valor de los medicamentos
biosimilares.

Memoria de actividades

Linkedin

La plataforma de redes sociales de BioSim
mas popular es linkedin, donde se puede
encontrar una variedad de resimenes
sobre la informaciéon mas relevante vy
actualizada en el sector de los biosimilares.
Esta red social es el lugar de encuentro y
dialogo entre profesionales de la salud,
gestores, profesionales de la administra-
cion publicay muchos otros. Esta red social
ha experimentado un crecimiento constan-
te en su numero de usuarios y seguidores.
Actualmente, cuenta con una audiencia de
mas de 2.500 personas. Ademas, Linkedin
es la plataforma que ha registrado la mayor
cantidad de interacciones, con mas de
20.000, e impresiones con mas de 350.000,
ambos datosen los dos Ultimos afios.

2.695

SEGUIDORES
LINKEDIN

2021 2022



Twitter

Por su parte, la plataforma de redes sociales
mads antigua de Biosim, y con mayor
cantidad de seguidores es Twitter, la cual ha
sidoy sigue siendo una fuente constante de
difusion en tiempo real para la Asociacion.
El contenido publicado en esta plataforma
es tanto cientifico como institucional, e
incluye desde infografias sencillas vy
divulgativas hasta publicaciones mas
relevantes para la comunidad cientifica.
Actualmente cuenta con mas de 4.600
seguidores, 310.000 impresiones y 7.000
interacciones.

4.600 4.699

SEGUIDORES
TWITTER

2021 2022

Instagram
La cuenta de Biosim en esta red social fue
creada en noviembre de 2020 con el propo-
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sito de llegar a un publico mas joven y
acercar el valor de los biosimilares. Gracias
al uso constante de esta plataforma, se ha
logrado crear una comunidad solida y
comprometida con la Asociacion
Actualmente, BioSim ha alcanzado la cifra
de mas de 1.000 seguidores en Instagram vy
ha logrado superar las 42.000 impresiones,
generando mas de 1.300 interacciones,
gracias a la publicaciéon de contenido
audiovisual que ha conseguido generar un
mayor impacto.

1.015

2021 2022

©

SEGUIDORES
INSTAGRAM

Facebook

La Asociacion también comparte actual-
mente su contenido resumido en Facebook
con el fin de ampliar el alcance de su labor
dedivulgacion.
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SEGUIDORES
FACEBOOK

2021 2022

Youtube

El canal de YouTube de BioSim sirve como
repositorio del material audiovisual gene-
rado durante eventos, cursosy foros organi-
zados por la patronal. Por lo tanto, esta
plataforma se ha convertido en una
herramienta que atrae a mas de 100 sus-
criptores y ha superado las 5.000 visualiza-
ciones generando mas de 100 "likes" en
estos dos ultimos afios.

105

n 08

>)

SEGUIDORES
YOUTUBE

2021 2022
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El incremento de las visitas a la pagina web
se haido estabilizando alolargo del tiempo.
Desde 2020, el esfuerzo por parte de la
Asociacion de redireccionar a los usuarios
de las redes sociales a la web se ha materia-
lizado en mas de 10.000 visitas anualesy un
posicionamiento web éptimo, siendo Bio-
Sim la pagina web referente sobre informa-
cion de medicamentos biosimilares.

43.329
. 37.841
16.051 SESIONES
PAGINA WEB
2021 2021 2022
135.352
. 122.072
49.736 3
PAGINAS
VISTAS
PAGINA WEB
2021 2021 2022




@

5
\'l

BioSim cred en 2021 la seccion “Info
pacientes” dentro de su web con un com-
pendio de informacion sencilla y facil de
consultar, dividida en varios apartados vy
estructurada en un sistema de navegacion
para agilizar la busqueda de la informacion
mas relevante para el usuario.

Aoy

En esta seccidon se puede encontrar infor-
macién general sobre biosimilares, las
enfermedades en las que se prescriben
biosimilares, videos, y una infografia
dirigida a pacientes de la mano de profesio-
nales de gran prestigio que acercan los
conceptos sobre los biosimilares de manera
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comprensible y otros recursos de interés
donde se recogen iniciativas llevadas a cabo
por distintas entidades a través de
diferentes materiales como videos, infogra-
fias, documentos, etc., que facilitan un
mayor nivel en el acceso de la informacion
sobre biosimilares.

Si quieres conocer mas
ESCANEAME

BioSim dispone de una newsletter en la que,
con una periodicidad quincenal, ofrece a sus
suscriptores la informaciéon mas actualizada
sobre los medicamentos biosimilares,
noticias de relevancia tanto nacional como
internacional, articulos cientificos y
publicaciones en redes y multimedia.

Entre los afios 2021 y 2022, BioSim ha segui-
do aumentando sus seguidores y el interés
por esta plataforma de contenido, alcanzan-
do en 2022 mas de 700 suscriptores.
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Trabajamos por un
futuro sostenible
para el mercado
de Los biosimilares




Lineas
estratéoicas
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Los aflos 2023 y 2024 representan una
oportunidad para revitalizar los sistemas
sanitarios europeos, los cuales se han visto
profundamente afectados por la pandemia.
Los estados han sufrido un impacto significa-
tivo a nivel social, sanitario y econémico. Esta
situacion ha despertado la conciencia de que,
aunque nuestro sistema de salud ha resistido
el embate del SARS-CoV-2, han aflorado
numerosos problemas estructurales que
requieren una respuesta adecuada. En
palabras del refranero espafiol “Es necesario
hacer de la necesidad, virtud”.

Un ejemplo de estos problemas es la escasez
de suministros basicos tanto desde el punto
de vista de los productos sanitarios como de
los medicamentos, poniéndose de manifies-
to la gran dependencia europea de otros
continentes. Ciertamente, las causas de esta
dependencia pueden ser multifactoriales,
pero no debemos olvidar que una de ellas es
la falta de incentivos hacia la industria
farmacéutica para mantener su fabricacion
en Europa, que se ha visto ademas agravada,
en el caso de los medicamentos biosimilares,
por la necesidad de conseguir bajos precios
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EL futuro de los biosimilares. Lineas estrotégicos BioSim 2023 - 2024

para dar respuesta a un entorno muy compe-
titivo, en los procedimientos de adquisicion
de medicamentos por parte de las adminis-
traciones sanitarias. Si queremos revertir esta
situacion, es necesario de manera ineludible
implementar los mecanismos necesarios
para convertir a Europa en un territorio
atractivo para la inversion, asegurando asi la
competitividad frente a otros mercados
internacionales.

Al mismo tiempo, en Europa se esta gestando
una nueva legislacién farmacéutica que
actualizara una normativa que lleva mas de
veinte afios vigente. Esta legislacion debe
adaptarse a los avances cientificos, abordar
necesidades médicas no cubiertas, mejorar el
acceso a medicamentos para todos los
europeos y promover la competitividad de la
Unidén Europea.

Tenemos pues la oportunidad de incorporar
en este debate a los medicamentos biosimila-
res como via efectiva para mejorar el acceso
de los pacientes a tratamientos bioldgicos de
alta eficacia y disminuir posibles desabasteci-
mientos de medicamentos esenciales.



Ademas, después de tres afios de suspension
de las reglas fiscales en la Union Europea
debido a la pandemia y a la guerra de
Ucrania, el retorno de estas normas y su
cumplimiento en Espafia nos obligara a gastar
de manera eficiente cada euro si queremos
seguir haciendo sostenible nuestro sistema
sanitario. En el ambito de la sanidad, lograr la
eficiencia en la provisién de servicios
farmacéuticos implica, necesariamente, un
mayor uso de medicamentos biosimilares
para contener el constante crecimiento del
gasto en medicamentos, al tiempo que se
facilita la entrada de la innovacion. No pode-
mos olvidar que, como ratifica el Spending
Review realizado por la AIREF sobre el Gasto
Publico Hospitalario, el incremento en la
utilizacién de biosimilares es la herramienta
de mayor impacto para generar eficiencia en
el mismo.

Para lograr todo lo mencionado anteriormen-
te, es necesario promover medidas que
hayan demostrado un impacto positivo en la
utilizacion de medicamentos biosimilares y
en la promocion de un mercado competitivo
y sostenible. Esto requiere un impulso desde
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el mas alto nivel politico, por lo que es
fundamental situar a los medicamentos
biosimilares en el centro del debate sobre las
politicas sanitarias y en los programas de los
diferentes partidos politicos, tanto a nivel
autondmico como nacional, sobre todo en un
afo como 2023 con tan importantes citas
electorales.

En cuanto a la gestién de la prestacidn
farmacéutica, es importante abogar por una
politica integral de biosimilares que abarque
aspectos como la fijacién de precios basada
en las particularidades de estos medicamen-
tos, la compra publica basada en valor vy la
exploracion de incentivos para su uftilizacion.
Ademads, es necesario avanzar en la imple-
mentacion de proyectos innovadores como
los acuerdos de ganancias compartidas que
cuentan ya con una amplia experiencia en
Europa.

Si deseamos lograr todo lo mencionado
anteriormente, es fundamental contar con la
participacion de todos los actores del Sistema
Nacional de Salud (SNS), involucrandolos en
la toma de decisiones a través del conoci-
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miento v la confianza en los medicamentos
biosimilares. Es cierto que, desde BioSim,
contamos ya con un amplio recorrido en este
campo, pero es también cierto que la incor-
poracion en el mercado de biosimilares para
nuevas areas terapéuticas como la oftalmolo-
gia, la esclerosis multiple o las enfermedades
raras hacen necesario redoblar esfuerzos en
estos ambitos. Con este fin, promoveremos
actividades de formacion e informacién
rigurosas y accesibles, que transmitan las
garantias de seguridad, eficacia y calidad que
ofrecen estos medicamentos a nuevas
especialidades médicas. Todo ello sin olvidar
el importante papel que la enfermeria puede
jugar en la formacion y el entrenamiento de
los pacientes a los que se les prescribe un
medicamento biosimilar, contribuyendo asi a
evitar el posible efecto nocebo y su repercu-
sion en la persistencia y adecuada adherencia
a estos tratamientos. Por todo lo anterior, nos
abriremos a nuevas colaboraciones que
permitan que cada vez mas profesionales y
pacientes puedan conocer todas las oportu-
nidades que ofrecen.

Como muestra de nuestro enfoque técnico,

Memoria de actividades

EL futuro de los biosimilares. Lineas estrotégicos BioSim 2023 - 2024

BioSim continuara generando conocimiento
mediante la elaboracién de informes técnicos
basados en la mas solida evidencia disponi-
ble, que aborden aspectos de interés tanto
para los profesionales sanitarios, como para
la administracién y la sociedad civil. Estos
informes cubrirdn temas como el impacto de
los medicamentos biosimilares en el acceso
temprano de los pacientes a terapias biologi-
cas, la actualizacion de las estimaciones
econémicas del impacto presupuestario de
los biosimilares en el Sistema Nacional de
Salud, impacto de las politicas farmacéuticas
sobre el mercado de biosimilares y la utiliza-
cion de biosimilares en Atencion Primaria.

En cuanto a la comunicacién, continuaremos
utilizando nuestros canales habituales para
acercar los biosimilares a diversos publicos.
Nuestra pagina web, en constante crecimien-
to, serd el espacio donde se lanzara el primer
observatorio de biosimilares, con la publica-
cion periddica de datos agregados y compa-
rativos con otros paises europeos. A través de
las redes sociales, seguiremos interactuando
con la comunidad biosimilar y ampliaremos
nuestra presencia en otras regiones como



Europa y Latinoamérica. Las campafas de
divulgacion vy los eventos organizados por
BioSim brindaran nuevas oportunidades para
generar debate y compartir experiencias y
conocimiento sobre los medicamentos
biosimilares.

En resumen, debemos esforzarnos en buscar
alianzas vy trasladar al conjunto del Sistema
Nacional de Salud la necesidad de contar con
BioSim como un socio estratégico preferente
con el que diseflar medidas para conseguir
un doble objetivo, mejorar la salud de la
poblacion acercando el tratamiento con los
mejores medicamentos a la vez que se
contribuye de forma decisiva con la sostenibi-
lidad del sistema.

BioSim, como una asociacion donde fabrican-
tes de medicamentos innovadores y fuera de
patente trabajan por encontrar puntos de
acuerdo, se compromete a cooperar y buscar
consensos para alcanzar estos objetivos
durante los proximos dos afos, los cuales
también coincidirdn, en parte, con la presi-
dencia de Espafia en el Consejo Europeo. Esta
sera una oportunidad para dar voz nueva-
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mente a un sector estratégico para toda la
sociedad en un momento crucial, como
hemos dicho, para garantizar la sostenibilidad
de nuestro sistema sanitario.

Encarnacion Cruz
Directora General de BioSim

Joaquin Rodrigo
Presidente de BioSim
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Teléfono: +34 91 864 31 32
E-mail: biosim@biosim.es
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