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SALUD Y BIENESTAR

P TRATAMIENTOS

Estos medicamentos estan restringidos al uso hospitalario y han supuesto un avance importante en muchas patologias.

Ramiro Navarro

En los ultimos meses, varias or-
ganizaciones cientificas y de pa-
cientes han lanzado sus posicio-
namientos sobre lallegada de los
biosimilares al arsenal terapéuti-
co y el marco regulatorio que
existe sobre estos medicamentos.
Se denomina biosimilares a
aquellos medicamentos que se
fabrican copiando una molécula
cuya patente ya expirado; con la
particularidad de que estas mo-
léculas se enmarcan dentro de
los denominados medicamentos
biolégicos. Estos farmacos, como
por ejemplo loas anticuerpos mo-
noclonales, son grupos de medi-
camentos desarrollados a partir
de un agente bioldgico: una ze-
pa, una célula, una proteina...
por lo que su fabricacién es mu-
cho mas compleja que la de los
farmacos clasicos de sintesis.
Este verano, el Grupo Espafol de
Pacientes con Cancer (Gepac), ha
sido la ultima organizacion en ex-
poner su punto de vista sobre far-
macos biolégicos y biosimilares,
exigiendo la no extrapolacién de
indicaciones y la no sustitucién e
intercambiabilidad de biolégicos
por biosimilares. “Cuando entren
al mercado los biosimilares, ya que
ahora solo se usan como trata-
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Pacientes y médicos
piden un marco solido
sobre biosimilares

® A los pacientes
les preocupa
gue se cambien
terapias

por motivos
economicos

miento de soporte, deberan apor-
tar la misma calidad y seguridad
que los bioldgicos, con los estanda-
res que exigen las autoridades.
Queremos que no sean intercam-
biables. Siun paciente empieza un
tratamiento con un farmaco origi-
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Castilla y Leon y Aragon son las comunidades
con menos dispositivos de radioterapia

EP

Un estudio de la Sociedad Espa-
fiola de Oncologia Radioterapica
muestra como en Espafia hasta
ocho capitales de provincia (Pon-
tevedra, Huesca, Teruel, Tarra-
gona, Soria, Segovia, Avila y Pa-
lencia), ademas de las dos ciuda-

des auténomas (Ceuta y Melilla)
y seisislas (Menorca, Fuerteven-
tura, Lanzarote, Gomera, La Pal-
ma y El Hierro),no cuentan en
sus hospitales con equipos de ra-
dioterapia, necesarios para mu-
chos tratamientos contra el can-
cer. Esta situacion, segtin denun-
cia esta sociedad cientifica lleva

nal, este no debe ser sustituido ano
ser que el médico lo decida por mo-
tivos clinicos”, explica Begofia Ba-
rragan, presidenta del Gepac. “A
diferencia de los farmacos genéri-
cos, cuya composicion es idénticaa
la de los medicamentos bioldgicos,
con biosimilares no ocurre lo mis-
mo; su desarrollo es mas complejo
yrequiere mas control”, indica.
Barragan, subraya que la preo-
cupacién para los pacientes es
que se promueva la intercambia-
bilidad de estos tratamientos por
razones econémicas y por eso pi-
den que sean las clinicas las tini-
casrazones que se esgriman en la
seleccion terapéutica. Siempre
debe primar el criterio facultati-
voyno el econémico. Por ello, in-
siste en que “pararespetar la tra-

alos pacientes de estas regiones
a tener que recorrer varios kild-
metros para ser tratados. Ade-
mas, se producen situaciones dis-
pares ya que, mientras la pobla-
cién de El Hierro es ligeramente
superior alos 10.000 habitantes,
otras regiones peninsulares sin
radioterapia, como la zona del

zabilidad y seguridad del pacien-
te los farmacos bioldgicos debe
ser prescritos siempre indicando
lamarca comercial, como rezala
legislacién espafiola”.

Asi, Gepac se une al posiciona-
miento sobre biosimilares de la
Sociedad Espafiola de Oncologia
Médicaydela Sociedad Espafiola
de Hematologia y Hemoterapia
(SEHH) y a su postura respecto a
la extrapolacién de indicaciones,

Los especialistas
creen que la
prescripcion debe
realizarse por marca

Bierzo, en Ledn, tiene unos
150.000 habitantes.

De hecho, la SEOR estima que
cerca de 3 millones de espafioles
tienen un acelerador lineal a 50
kilémetros de su hogar, una dis-
tancia que se duplica al tratarse
deun camino deidayvueltaenel
mismo dia. Esta circunstancia es-

Evitar diferencias
entre distintas
administraciones

“Debemos tener una regula-
cién que permita los mismos
derechos sanitarios y por eso
VEeMOos necesario un marco re-
gulatorio que se instaure y se
respete en todas las comunida-
des auténomas con el mismo
criterio”, explica Begofa Barra-
gamnn, presidenta del Gepac.
En Espana existe una legisla-
cion que regula el uso de biosi-
milares pero en muchas oca-
siones las guias a seguir de las
diferentes administraciones no
se corresponden y todavia hay
posiciones diversas y enfrenta-
das. La sustitucion de farma-
cos bioldgicos por biosimilares
no esta permitida salvo autori-
zacién médica y no pueden ser
intercambiados por el farma-
céutico sin el consentimiento
del médico prescriptor.

lano sustitucién ylaintercambia-
bilidad de bioldgicos por biosimi-
lares (desaconsejable en ausencia
de estudios clinicos especificos en
la misma indicacién), la necesi-
dad de prescripcién por marca pa-
ra garantizar la trazabilidad y la
farmacovigilancia y en el mante-
nimiento de la libertad de pres-
cripcién por parte de los médicos.
“Son productos efectivos para tra-
tar pero tienen que venir acompa-
flados de una adecuada regula-
cién”, explica la secretaria gene-
raldela Sociedad Espafiola de He-
matologia, Carmen Garcia
Insausti. En su posicionamiento,

La SEHH considera que la intro-
ducciéon de biosimilares contri-
buira, con su correcto uso, ala op-
timizacion de los recursos en el
sistema sanitario. Pese a ello, “no
se debe intercambiar alegremen-
te un biosimilar y un biolégico
porque comprometen la farmaco-
vigilancia de los productos. Esim-
portante que se prescriban por
marca comercial para poder faci-
litar bien el seguimiento de cada
producto”, subraya Garcia. Parala
SEHH, la prescripcién es “respon-
sabilidad” del médico prescriptor
y esta “no puede ser ejercida por
las comisiones hospitalarias (Co-
misiones de Farmacia, Comisio-
nes de Calidad Asistencial.

ta fuera de las recomendaciones
minimas publicadas porla comu-
nidad cientifica*, donde se con-
sidera que la duracién maxima
del desplazamiento “puerta a
puerta” debe ser de 45 minutos.

Por comunidades, el informe
elaborado por SEOR muestra que
las mayores dificultades de co-
bertura estdn en CastillayLeény
Aragon, donde hay mas capitales
de provincia sin equipo de radio-
terapia, o en Ceuta y Melilla, cu-
yos pacientes oncoldgicos han de
desplazarse a la peninsula para
recibir este tratamiento.



