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Retos del biosimilar 

Tratamiento 
seguro y 

eficaz 

SNS 
Sostenible 

Remuneración 
justa y 

adecuada 

Desarrollo 
futuro 
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Precio 

Menor que el originario 

• 2/3 del originario 

Erosión del mercado del biológico  R%D 

• Decisión de política industrial 

Sostenibilidad 

• ¿No puede ser por otros métodos? 

No siempre el monopolio es negativo 
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Accesibilidad 

Quizás en nuestro sistema menos 
importante 

• USA 

Mayor uso 

Mejores resultados de salud 
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Comparación H2H 

Cristiano Ronaldo Daniel-Aníbal García 
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Intercambiabilidad 

Los biológicos no son intercambiables 

•Un biosimilar es un biológico 

Biosimilitud NO intercambiabilidad 

Decisión clínico-paciente-pagador 
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Inmunogenicidad 

“El proceso es el producto” 

No es el mismo que el originario 

• ¿Quizás mejor? 

“El clínico no debe conocer el perfil de 
glucosilación”  

13/03/2015 #fibio15 



International Non-Proprietary Name 

Mismo que el originario 

• Intercambiabilidad 

•Más market share 

•filgrastrim-sndz  

Diferente que el originario 

•Farmacovigilancia 

ATC5 
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Desarrollo clínico 

Reclutamiento 

•Compite con innovadores 

No beneficio clínico 

¿Ético? 

13/03/2015 #fibio15 



13/03/2015 #fibio15 



13/03/2015 #fibio15 



La realidad AHORA… 

Intercambialidad mediante sistema 
de contratación pública en: 

•Hormona del crecimiento 

•Inmunoglobulinas intravenosas 

•Insulina 

Las famosas “ATEs” 
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¡Gracias! 

13/03/2015 #fibio15 

dagarcia@fedhemo.com 

@eliadosom 


