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Sólo ante el peligro 

• En el contexto actual, con serias y legítimas 
preocupaciones sobre la sostenibilidad del 
sistema, los mensajes pueden ser 
contradictorios: 

 
• Valoramos la innovación y esperamos que 

sigan existiendo nuevos medicamentos 
innovadores 

 

• Nos preocupa el impacto presupuestario que la 
innovación genera 

 

• A veces se considera a la innovación como una 
amenaza para el SNS, cuando realmente es 
uno de los pilares donde debe sustentarse 

 

 

 



• Así, en EE.UU. en el año 2000 sólo uno de los 10 medicamentos más 
vendido era un biológico, mientras que en 2008 cinco de los 10 
medicamentos más vendidos eran biológicos. (Blackstone and Fuhr, 
2012). 
 

• En 2011 esta tendencia se ha consolidado, ya que 10 de los 15 
medicamentos más vendidos son medicamentos biológicos (Hoffman 
et al., 2012). 
 

• A lo largo de 2012 se estima que las ventas totales de medicamentos 
biológicos se han incrementado un 8,2% en comparación a 2011, 
alcanzando los 117 miles de millones de U.S. dólares al final de 2012, 
representado el 13% del mercado farmacéutico mundial. 
 

• Esta cifra se incrementará en 49 miles de millones de U.S. dólares 
hasta alcanzar al final de 2017 los 166 miles de millones de U.S. dólares 
de ventas totales de productos biológicos, lo que supondrá el 15% del 
mercado farmacéutico mundial (International Market Analysis & 
Research Consulting, 2012)  

Biológicos: evolución del mercado 
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Biosimilares: evolución del 
mercado 
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Misión de audaces 

• Algunas dudas razonables o …no 

 

• ¿Realmente la industria farmacéutica 
es innovadora? 

 

• ¿Son los precios demasiado 
elevados? 

 

• ¿Qué valor se le da a la innovación y 
al ser el primero? 

 

 

 

 

 

 



Uno de los principales problemas que plantea el uso de la clasificación binaria es el 
sentido peyorativo que adquiere el término incremental”. 

Innovación disruptiva… 

… vs innovación incremental 
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Un promedio de 80% de los medicamentos en desarrollo en 2011 son first-in-class 

Innovación disruptiva 
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La dinámica es importante…. 
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• En todos los mercados donde existe la 
diferenciación del producto existe una 
ventaja por ser el primero: 

 

• Mercados de competencia 
monopolística 

 

• Aspectos como el nombre y la 
denominación son esenciales 

 

• Si eliminamos la diferenciación no 
existirá competencia y puede ser un 
freno a la iinovación 
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El bueno…los biosimilares 
• Los biosimilares contribuyen a la 

sostenibilidad del SNS 

 

• Permiten reducir el impacto 
presupuestario 

 

• Con el mismo presupuesto podemos 
tratar a un número mayor de 
pacientes 
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El bueno…los biosimilares 
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El feo…los biológicos 
innovadores 

• La innovación en biológicos es efectiva 
pero tiene un coste elevado: 

 

• Medicamentos cada vez más 
utilizados, con mejores resultados en 
salud y con un valor social innegable 

 

• Medicamentos de precio elevado, con 
un número potencial de pacientes 
creciente y con un elevado impacto 
presupuestario. 
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El malo…el regulador 

• Tiene que decidir sobre aspectos 
esenciales: 

 
• La financiación del medicamento 

 

• El precio de los mismos 

 

• El acceso de los medicamentos a los 
pacientes 
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ORGANIZACIÓN Y  

FUNCIONAMIENTO DE LOS 

COMITÉS AUTONÓMICOS 
DE EVALUACIÓN  DE 
MEDICAMENTOS 
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Valor de Ley 
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• Cómo determinar si un medicamento vale lo 
cuesta 

 
• Introducción de la evaluación económica de 

forma efectiva y real y no nominal 

 

• Debate sobre patentes y su efecto en el 
precio 

 

• Adecuar las exigencias reguladoras al nuevo 
escenario 

 

 

 



La cuarta barrera: evaluación económica 
 

Calidad 

Seguridad 

Eficacia 

Organismo Barreras Instrumento 

Eficiencia 

Sostenibilidad 

Acceso de los pacientes a los medicamentos 
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Agencias de evaluación de medicamentos 

HAS 2004 

TLV 2002 

CADTH 2003 

NICE 1999 

SMC 2002 

PBAC 1993 

IQWiG 2004 
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La evaluación económica de medicamentos en la 

legislación 

Cumplamos la norma…. 
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Fuente: adapatado de  

Promising 
innovative 
medicine 

• NICE se involucrará en una fase más temprana para 
aconsejar en asuntos de economía de la salud que 
afectarán el reembolso del medicamento y la decisión de 
incorporación del medicamento 

 
• El medicamento estará disponible de manera gratuita 

hasta el momento en el que obtenga su licencia, en el que 
será sujeto a un NICE technology appraisal 



EMA adaptive licensing 

• Autorización temprana de un medicamento para una 
población restringida de pacientes 

• Requiere recolección de evidencia de manera continua 

• Relevante para áreas con necesidades médicas no 
cubiertas 

• Acceso a medicamentos llegando a un equilibrio entre la 
necesidad de acceso y el desarrollo de evidencia para 
evaluar beneficios y riesgos 

• Cooperación entre agencias reguladoras, la industria 
farmacéutica, agencias de HTA, organizaciones encargadas 
de realizar guías sobre tratamientos clínicos, 
organizaciones de pacientes, investigadores y académicos 

Fuente: www.ema.europa.eu 
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Sin perdón 
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• La innovación nunca es el problema es 
parte de la solución 
 

• Los biológicos están suponiendo una 
auténtica revolución en el tratamiento de 
muchas enfermedades 
 

• Su valor social en términos de 
contribución directa a la salud, a la calidad 
de vida y al crecimiento económico es 
innegable. 
 

• Debemos evitar problemas de equidad y 
diferencia de acceso 
 

• Cuando existe incertidumbre es necesario 



Sin perdón 
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• Es necesario abordar la incorporación de 
los nuevos biológicos a la SNS desde una 
óptica amplia y no sólo presupuestaria. 
 

• Es necesario que los SNS de las economías 
de la OCDE sean capaces de poner a 
disposición de sus ciudadanos, de una 
forma justa y equitativa, los nuevos 
biológicos que entrarán en el mercado 
 

• Aspectos como la denominación, las 
patentes y la fijación del precio en función 
del valor serán esenciales.  



Sin perdón 
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• Es necesario garantizar el uso y el 
desarrollo de los biosimilares y 
aprovechar su utilización para poder 
financiar nuevos medicamentos, pero 
sin erosionar la innovación que supone 
el medicamento biológico innovador.  
 

 



43 

Alvaro.Hidalgo@uclm.es 

Muchas gracias 

por su atención! 

¿Alguna 

pregunta? 


