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1. FARMAINDUSTRIA. Organizacion Ejecutiva

= FARMAINDUSTRIA cuenta con una organizacion ejecutiva formada por una direccion

general y 7 departamentos funcionales.

= La Asociacion tiene su sede Madrid y una delegacion en Barcelona.

S . ‘
1/*‘
Humberto Arnés
Director General

Javier Urzay
Subdirector General y
Director Econémico

Pedro Luis Sanchez
Director Estudios

Emili Esteve

Director Técnico i _
Iciar Sanz de Madrid

Directora Internacional

3

Lourdes

Fraguas
Sec. General y
Asuntos Juridicos

D.
Comunicacioén

J. Ramoén Luis-
Yague
Director Relaciones
con CC AA.
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Algunas caracteristicas de nuestra Asociacion
= FARMAINDUSTRIA es la Asociacion Nacional de la
Industria Farmacéutica en Espafia.

= 196 compafias asociadas:
—En ndmero: 41% capital nacional; 59% extranjero.

— En ventas: 13% capital nacional; 87% extranjero.
—99% mercado (genéricos no incluidos).
—Tres grupos : espanol, europeo, americano.

= Organos de Gobierno:

— Asamblea General (todas las companias asociadas).

— Junta Directiva: 31 miembros.
— Consejo de Gobierno: 20 miembros.

= FARMAINDUSTRIA esta presente en CEOE, ANEP, FEIQUE,
EFPIA y IFPMA.
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El interés del sector en los biosimilares

Tipos de medicamentos bioldgicos

Derivados Vacunas y Proteinas Anticuerpos
de la sangre alérgenos terapéuticas monoclonales

Productos
biologicos

Originales == No originales

Biologicos
no originales

Bioldgicos
innovadores

Bio-betters Biosimilares

Ningun estudio
comparativo de
equivalencia clinica
con los originales

farmaindustria

Nuevo medicamento Mismo modo de Equivalencia clinica
0 nuevo modo de accion pero mejor con los originales y
accion eficacia, seguridad mismo nivel de
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Revolucion tecnologica y sanitaria de los MBs

350 millones de

pacientes son

tratados con
MBs

Entre 20-30
millones de
pacientes con
enfermedades
raras se
benefician de

261 MBs
desarrollados
para 233
indicaciones en
las tres ultimas

Las mas
importantes
companias

farmacéuticas
tienen mac 4e
170 MBs e el

El coste de
desarrollo de un
biosimilar esta
entre 50-275
millones de
euros

décadas

MBs mercado

El mercado total
de biosimilares
sera de $20
billion in 2015
and $55 billion
en 2020

9 de los 12 MBs
mas vendidos
perderan su
patente en la UE
al final de 2015
(y 5 en EEUU)

El tie 1.%0 de
de<=*“Zllo clitree
( 4c un niivo MB
%\ se ha tifplicado
d>sde 1980

El 50% de todos Mas de 1.000
los MBs en el
medicamentos pipeline de las
en el pipeline companias
son bioldgicos farmacéuticas S

4 de los 5
medicamentos
mas vendidos
para cancer en

2020 seran

bioldgicos

650 biosimilares
en desarrollo,
especialmente

en cancer y
enfermedades
inmunoldgicas

El 24% de los

medicamentus Q
que se venderan

en 2015 seran

bioldgicos y el

Las ventas de
MBs alcanzaran
un valor de 168

ME en 2015y
255 M€ en 2020

5 delos 10
medicamentos

mas vendidos en
201_4 r)an sido
27% en 2020 biologicos
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Los 10 medicamentos mas vendidos en los ultimos aios

|00 | 200 | 2om | 2012 | 2013 | 2014
Lipitor Lipitor Lipitor Seretide mm
Plavix Plavix Plavix Crestor Seretide
Nexium Seretide Seretide m Crestor Abilify
Seretide Nexium Nexium Nexium m Seretide
Seroquel Crestor Lipitor Nexium m

Seroquel

m Crestor Seroquel m Abilify Crestor
e ||| e | o |_semie
Zyprexa m Plavix Lantus Nexium

Quimico Biologico

Fuente: IMS MIDAS (2014) IMS Health, MAT Sep. 01& .
armajndustria



Expiracion de patentes de los principales MB

Medicamento Compaiiia Tipo de m\Lllﬁlcﬁ:Ises Fecha expiracion patente
biologico farmacéutica | medicamento (millones euros)
Humira Abbvie Anti TNF 9.800 2018 2016
Lantus Sanofi Insulina 8.300 2015 2018
Enbrel Pfizer Anti TNF 7.500 2015 2018
Remicade MSD Anti TNF 7.100 2014 2014
Mabthera Roche MAb 5.800 2013 2016
Novomix Novo Nordisk | Insulina 5.700 2019 2017
Avastin Roche MAb 5.300 2015 2015
Avonex Biogen Interferon 5.000 2014 2014
Herceptin Roche MADb 4.800 2014 2019
Neulasta Amgen Proteina 4.100 2015 2014
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Mercado y peso relativo de los MB

Evolucion del
mercado de
los

medicamentos
biologicos

Ventas totales
(millones euros)

168.000

Participacion
en el mercado

Participacion
en el mercado
de los 100

0%

quica mentos
mas vendidos

Fuente: EvaluatePharma (2015) World Preview 2015, Outlook to 2020
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El interés del sector en los biosimilares

The race is on in biosimilar development, with big dollars at stake

g B - - = ) E
3 X~ 8 s - 5 £ 30y B E 5
2887 B 33 58 39 s 37 £f g: 3 2@ newns
Key Biosimilar sponsors” E E E E E B § E -E R E .ﬁ ? = % g §_ a s _E Targeted
T3 2E 3 =2} 28 8F < 88 52 <23 y &3 &=
< E x .E & E = 2 5 EE 5 £ o annually)
o i e - -
# of Sponsor "2 | 2 [ 1 [
Hospira / Pfizer - -
Merck [ Samsung Bioepis™ 26,494
Mylan / Biocon™® 25,275
Amgen / Actavis* ] 20,092
Sandoz (Novartis) e 20,969
Dong-A / Meiji Seika* 17,522
Biogen 15,083
Boehringer Ingelheim 13,104
Celltrion 9,953
Baxter 10,928
Momenta 9,457
Lupin 12,008
Eli Lilly 9,259
. Reddy / Merck KGgA* ] 8,089
ockhardt ] 5,613
eva L
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anginatar nat e expected market share for a bicsimilar, Source: 1.EvalualePharma accessed on Ocl 2015 for row & column tetaks 2. Cil Research -Biosimifars: Real, Dangerows,

Covring Soon, Feb 2015 2. Adis Insight accessed on Oct 2015
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3. REGULACION DE LOS BIOSIMILARES

El término biosimilar aparece en la Ley (RDL 1/2015) cuatro (2015) o tres (2016) veces

Articulo 87. Prescripcion de medicamentos y productos sanitarios.

1. La prescripcion de medicamentos y productos sanitarios en el Sistema MNacional de Salud se efectuara en la forma mas apropiada para el
beneficio de los pacientes, a la vez que se protege la sostenibilidad del sistema.

2. En el Sistema Nacional de Salud, las prescripciones de medicamentos incluidos en el sistema de precios de referencia o de agrupaciones
homogéneas no incluidas en el mismo, se efectuaran de acuerdo con el siguiente esquema:
a) Para procesos agudos, la prescripcion se hara, de forma general, por principio activo.

b) Para los procesos cronicos, la primera prescripcion, correspondiente a la instauracion del primer tratamiento, se hara, de forma general,
por principio activo.

c) Para los procesos cronicos cuya prescripcion se corresponda con la continuidad de tratamiento, podra realizarse por denominacion
comercial, siempre y cuando ésta se encuentre incluida en el sistema de precios de referencia o sea la de menor precio dentro de su
agrupacion homogénea.

3. No obstante, la prescripcion por denominacion comercial de medicamentos sera posible siempre y cuando se respete el principio de
mavyor eficiencia para el sistema v en el caso de los medicamentos considerados como no sustituibles.

4. Cuando la prescripcién se realice por principio activo, el farmacéutico dispensara el medicamento de precio mas bajo de su agrupacién
homogénea vy, en el caso de igualdad, el medicamento genérico o el medicamento biosimilar correspondiente.

5. En todo caso, la prescripcion de un medicamento para su utilizacion en condiciones diferentes a las establecidas en su ficha técnica
debera ser autorizada, previamente, por la comision responsable de los protocolos terapeuticos u drgano colegiado equivalente en cada
comunidad auténoma.

(hasta 31.12.2015) Contradictoria con la prescripcion de
medicamentos biologicos prevista en la normativa comunitaria,

que senala que los medicamentos bioldgicos (y por ende los
biosimilares) no se deben prescribir (ni notificar) por principio
activo sino por marca.

{ 4. Cuando la prescripcidn se realice por principic active, &l farmacéutico dispensard e medicamento de precio mas bajo de su agrupac i-"Jr1]

womogénes itk ittt
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IDENTIFICACION DE LOS MBs

DIRECTIVA DE EJECUCIQN 2012/52/UE
DE LA COMISION

de 20 de diciembre de 2012

por la que se establecen medidas para el
reconocimiento de las recetas médicas
expedidas en otro Estado miembro

ANEXO

Lista no exhaustiva de los elementos que deben
figurar en las rectas médicas

Identificacion del medicamento o producto sa-
nitario recetado, en su caso

La marca comercial si:

a) Se trata de un medicamento bioldgico, tal
como se define en el anexo I, parte I, punto
3.2.1.1, letra b), de la Directiva 2001(83/CE.

DIRECTIVA 2010/84/UE
DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO

de 15 de diciembre de 2010

gue modifica, en lo que respecta a la
farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE por
la que se establece un codigo comunitario sobre
medicamentos para uso humano

Articulo 102 (nuevo)
Los Estados miembros:

e) lgarantizaran, mediante métodos de recogida de
informacion, y, en su caso, seguimiento de las
notificaciones de sospechas de reacciones ad-
versas, la adopcion de todas las medidas oportu-
nas para identificar cualquier medicamento bio-
l6gico prescrito, dispensado o vendido en su
territorio objeto de una'notificacién de sospe-
chas de reacciones adversas, teniendo debida-
mente en cuenta el nombre del medicamento, de
conformidad con el articulo 1, apartado 20, y el
namero de lote.

farmaindustria
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Sustitucion

En Espaiia los MB no se pueden sustituir sin autorizacion del médico prescriptor

MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO
17420 ORDEN SC0/2874/2007 de 28 de septiembre,
por la que se establecen los medicamentos
que constituyen excepcion a la posible sustitu-
cion por el farmaceutico con arreglo al articulo
86.4 de 43 Ley 29/2006, de 26 de julio, de garan-
tias y uso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios.

Articulo Unico. Medicamentos no sustituibles.

1. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 86.4 de
la Ley 29/2006 de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, no podran
sustituirse en el acto de dispensacion sin la autorizacion
expresa del medico prescriptor los siguientes medica-
mentos:

a) Los medicamentos biologicos (insulinas, hemo-
derivados, vacunas, medicamentos biotecnologicos).

b) Los medicamentos que contengan alguno de los
principios activos considerados de estrecho margen tera-
peutico incluidos en el anexo |, excepto cuando se admi-
nistren por via intravenosa.

c) Los medicamentos que contengan principios acti-
vos sujetos a especial control médico o aquellos que
requieran medidas especificas de seguimiento por moti-
vos de seguridad y que se relacionan en el anexo Il

d) Los medicamentos para el aparato respiratorio
administrados por via inhalatoria.

:ﬁ' MIMISTERICH
: :  POLITICA SOCIAL
NOTA INFORMATIVA

MEDICAMENTOS QUE NO DEBEN SER OBJETO DE
SUSTITUCION POR OTROS MEDICAMENTOS CON EL MISMO
PRINCIPIO ACTIVO SIN LA AUTORIZACION EXPRESA DEL
MEDICO PRESCRIPTOR

24/4/2009

Existen medicamentos que, con el objetive de la proteccion de la salud de los
pacientes, deben exceptuarse de las reglas generales de posible sustitucion
por el farmacéutico y no podran por lo tanto sustituiree en el acto de
dispensacidon sin la autorizacion expreza del médico prescriptor. Estos
medicamentos son:

a) Loz medicamentos biologicos (insulinas, hemoderivados, vacunas,
medicamentos biotecnologicos).

b} Los medicamentos que contengan algunc de los principios activos
considerados de estrecho margen terapéutico, excepto cuando se
administren por via intravenosa: acenocumarol, carbamazepina,
ciclosporina, digoxina, fenitoina, levoliroxina, litio, metildigoxina,
tacrolimus, teofilina y warfarina.

c) Los medicamentos que contengan principios activos sujetos a especial
control médico o aquellos que requieran medidas especificas de
seguimiento por mofivos de seguridad: derivados de vitamina A
(isofretinoina,  acitreting) de  administracion  sistémica, acido
acetohidroxamico, talidomida, clozapina, pergolida, cabergoling,
vigabatrina y sertindol.

d) Los medicamentos para el aparato respiratorio administrados por via

inhalatoria.
farmaindaustria
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3. REGULACION DE LOS BIOSIMILARES

SOCIEDAD ESPANOLA
FARMACIA HOSPITALARIA

Madrid, 24 de Septiembre de 2015

Asi pues, con un sistema participativo y explicito de seleccién de medicamentos, el
concepto de “sustitucion” no es légicamente aplicable al ambito hospitalario, en el que
es el proceso de “seleccidn” consensuada de los medicamentos el que toma de
decisidn de los medicamentos disponibles en el hospital, a diferencia del ambito de
Atencion Primaria y de prescripcion a través de receta médica. Asi, medicamentos
biotecnolédgicos que se detallan como “no sustituibles” por el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, en el ambito hospitalario se utilizan segun lo
seleccionado para utilizacion en el hospital, como es el caso de las heparinas o de la
insulina, sin ningun problema clinico ni asistencial y de acuerdo con los médicos
fprescriplores. Por otro lado, el articulo 86.4 de la Ley 29/2006 sobre sustitucion de N\
medicamentos se encuentra incluido en la Capitulo IV de dicha Ley, titulado Del uso
racional de medicamentos en oficinas de farmacia, por lo que tal y como contestd la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad a una
consulta planteada por la SEFH “esta especificamente circunscrito a la oficina de
\farmacia” y no seria de aplicacién en los hospitales. )

Respuesta de la entonces DGFPS en 2008, no

publicada pero referenciada fidedignamente.
farmaindustria
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3. REGULACION DE LOS BIOSIMILARES

El término biosimilar aparece en la Ley (RDL 1/2015) cuatro (2015) o tres (2016) veces

Articulo 89. Sustitucion por el farmacéutico.
1. El farmacéutico dispensara el medicamento prescrito por el médico.

2. Con caracter excepcional, cuando por causa de desabastecimiento no se disponga en la oficina de farmacia del medicamento prescrito o
concurran razones de urgente necesidad en su dispensacion, el farmacéutico podra sustituirlo por el de menor precio. En todo caso, deberd
tener igual composicion, forma farmacéutica, via de administracion y dosificacion. El farmacéutico informara en todo caso al paciente sobre la
sustitucion y se asegurard de que conozca el tratamiento prescrito por el médico.

3. En estos casos, el farmacéutico anotara, en el lugar correspondiente de la receta, el medicamento de la misma composicion, forma
farmacéutica, via de administracién y dosificacion que dispense, la fecha, su firma y su rubrica.

4. Quedaran exceptuados de esta posibilidad de sustitucion aquellos medicamentos que, por razén de sus caracteristicas de
biodisponibilidad y estrecho rango terapéutico, determine el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

5. Cuando la prescnpuon se |ea||ce por denommacmn comemal si eI medlcamento prescrlto t|er1e un DIECIO superlor al precm menor de

caso de los medlcamentos biosimilares, se respetaran las normas vigentes segln regulacién especifica en matena de sustltuuon =]
intercambiabilidad.

* Se medifica el apartado 5, con efectos desde el 1 de enero de 2016, peor la disposicion final 20.4 de la Ley 48/2015, de 29 de octubre. Ref. BOE-A-
2015-11644.

® Ultima actualizacién, publicada el 30/10/2015, en vigor a partir del 01/01/2016 [NO VIGENTE AUN].
' Texto original, publicado el 25/07/2015, en vigor a partir del 25/07/2015.

Los biosimilares se rigen por la “normas vigentes en materia de
sustitucion e intercambiabilidad”

Aplicable desde 2013 (Se modifica el apartado 5 por el art.
Unico.32 de la Ley 10/2013, de 24 de julio.)

farmaindustria



3. REGULACION DE LOS BIOSIMILARES

BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES
CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

Serie D Num. 441 15 de abril de 2014 Pag. 175

184/049167
A la Mesa del Congreso de los Diputados

Dofia Maria Concepcio Tarruella Tomas, en su calidad de Diputada del Grupo Parlamentario Catalan
(Convergéncia i Unio), y al amparo de lo establecido en los articulos 185 y siguientes del Reglamento de
la Camara, formula al Gobiemo la siguiente pregunta solicitando su respuesta por escrito.

/ ;Cuando tiene previsto el Gobiemo aprobar la regulacion especifica en materia de sustitucion e
intercambiabilidad de los medicamentos biosimilares, en cumplimiento de lo dispuesto en el apartado 32
de la Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento juridico espafol las
Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre
farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de & de junio de 2011, sobre
prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, y se modifica la
Q_ey 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios? Y,

Palacio del Congreso de los Diputados, 25 de marzo de 2014 —Maria Concepcio Tarruella Tomas,
Diputada.

farmaindustria



3. REGULACION DE LOS BIOSIMILARES

BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES
CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

Serie D Niam. 472 5 de junio de 2014 Pag. 50

1841049167
ontestacion a dofia Maria Concepcio Tarruella Tomas (GC-CilJ) sobre previsiones

acerca de aprobar la regulacion especifica en materia de sustitucion e
intercambiabilidad de los medicamentos biosimilares (ndm. reg. 135824) ........ 345
(La pregunta de referencia fue publicada en el «BOCG. Congreso de los
Diputados». serie D, nam. 441, de 15 de abril de 2014.)

184/049167
(184) Pregunta escrita Congreso
Autor: Tarruella Tomas, Maria Concepcid (GC-Cil).

Respuesta:

Los medicamentos biosimilares son medicamentos bioldgicos y que como tal no son sustituibles o
intercambiables en la dispensacion sin el conocimiento del médico prescriptor.

Cuando un medicamento biosimilar ha sido autorizado para una indicacion determinada del
medicamento biologico innowvador, ello quiere decir que los resultados clinicos y el riesgo esperable son
iguales a los del medicamento innovador y que, por tanto, es igualmente elegible para el inicio de un
nuevo tratamiento. En segundo lugar, no todas las situaciones clinicas en las que puede ser aplicable un
tratamiento biosimilar como alternativa a un innovador biologico son iguales en cuanto a cronicidad de la
enfermedad y del tratamiento o repercusion clinica de una hipotética inmunogenicidad. Actualmente se
llewva a cabo la autorizacion de los primeros biosimilares de moléculas bioclogicas realmente grandes, el
grado de conocimiento sobre la hipotética repercusion clinica de una u otra politica de intercambio se
incrementara notablemente en los proximos afos. Las actuales politicas de medicamentos biologicos
recogidas en la Orden SCOV2874/2007, de 28 de septiembre, por la que se establecen los medicamentos
que constituyen excepcion a la posible sustitucion por el farmacéutico con arreglo al articulo 86.4 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, de
no sustitucion son suficientes para garantizar gque se cumple con los dos objetivos gue se plantean:
garantizar la introduccion de medicamentos biosimilares para primeros tratamientos como elemento de

ompetencia y sostenibilidad del sistema al tiempo que se garantiza la seguridad de los mismos.

Madrid, 8 de mayo de 2014 —FE| Secretario de Estado de Relaciones con las Cortes.
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4. POSICION SOBRE BIOSIMILARES

Madrid. 1 de septiembre de 2015
Estimado/a compatiero/a,

Ante 1a llesada a nuestra especialidad de los firmacos biosimilares, la Soriedad Espaficla
de Reamatologia (SER) ha elaborade un documente de posicionamiente que estd
disponible para su consulta en nuestra web wwwseres,

Dade &l menor precio de estos nuevos biofirmacos, simiares en calidad, seguridad v
eficacia a los innovadores a los que versionan, creemos que s utilizacién ayudard a la
sostenibilidad del sistema sanitario y supondrd una mejora del accese de los pacientes a
las terapias bioldgicas porlo que, como sociedad cientifica, les damos La bienvenida.

Sin embarge, hemos podido detectar opinfones v actitudes con respects a sa utilizacién
gue se basan en interpretaciones erréneas de la legislacion vigente ¥ que atentan o
pueden atentar contra la libre preseripeidn.

Semin la mormativa wigents en nuestro pais, el meédico responsable de cada
mlzmenmeselnmmqneesntapamzﬂopmmmr.namem.dlsmnma:o
mso[mdﬁ.ﬂajhstmnimiﬂs]mel:maﬂoidpa:immdmdnhhmada
Hospitalaria de la facultad de sustitnir biologicos sin la autorizacion del médice
‘prescriptor.

En cuanto a las Comisiones de Farmacia v Terapéutica, carecen de la potestad de
seleccionar los firmacos que van a estar disponibles en un hespital, al no estar
contemplada esta posibilidad en el Real Decreto de 15 de abril, por el que s& aprueba el
Reglamento sobre Eswuctura, Organizacién y Funcionamients de los Hospitales
gestionados por el Institato Nacional de la Salud, en el que no existe ningana previsicn

SOCIEDAD ESFAROLA
FARMACIA HOSPITALARIA

Madrid, 24 de Sepllembre de 2015

Ante el eseita que |3 Sookedad Espafiola de Reumatoiogla ha ofundido y hecho legar
3135 Diraccion Medicas Y Geransias de s hospitales y Consajerias 62 Sankiad de 3
CC.AA, 3 Sociedad Espaflola de Farmaca Hospltalana (SEFH) desea acarss aigunos
aspecins de debats y enviar un mensaje de ranquilidad S00re 3lgunas clesliones en
138 qUe 52 Manifesta preocupacion.

Ante todo, la SEFH celebra que otras socledades clentificas, al lgual que 1a nuestra, y
asl como establece |a administracion saniarla suropea, conskeren que los
medicamentos bic BON T en caldad, seguridad y
eficacla & ks MNoVaTares, Pers Son UA Menar coste, o que no stko contribuye a 13
sosteniblidad del sistema santarno publico, SN0 QU SUDONS UN MEjor acseso o2 los
paclentas de 135 teraplas bloiogicas. Somos conscientss g2l gran avance que s ha
producldo en 13 posicion de los profesionales, que en e pasade manfactaban
Incerigumore, Insequridad © rechazn a la Incorporacion de 05 medicamentos
Diosimiares a [a praciica asistencial.

Por oira pane, 138 Comislonas de Farmacia y Terapéutics, son [0S organismos o
particlpachin y decishdn para la selecclon de los medicamenios que se uillzan en los
hosplales. En esle senfldo, los Fammacéuticos Especialistas en Fammacla Hosplialaria
son prafesionales santaros gue ejercen su actividad, como Indica su reguiacion

profesional, en con I3 demas © serviclos chnicos
de fos hospitales, fmando parre dE 135 ComISones hoSpRAIENSS N que puedan ser
athes sus para la ¥ cientimea de 105 medicamentos

¥ su empieq” (an.&2, Ley 232006 actuzl 2t 64 Real Decreto Legisiative 1/2015, por el
que s aprueba el fexto refundido de ia Ley de garantlas y usa facional de ks
medicamentos y productos santanas).

La de nios &n Ios Nosp no Implica una restreeion o
confroniackin con la aludikda Ibertad de prescripokén (art. 106, Decretn 2DE5M574),
sino una garaniia de que se reallza en base a criterlos clentficos de beneficio-fiesgo y
de coste-sfecividad. Como estabéece el Tribunal Superior de Justicla de Madrid en su
sentencla namiero 186/2015 sobre 2l Intercamiio terapeutico “el dereche 3 ia Ibertad
de prescripcldn no es absoluto Al MmMPads sino felsho y restingld, deblends
enmarcarse en ef 3MbiD de I3 profeccion de fa salud (art 43 Constiucion) y a las
aisposiciones legales promulgadss por ol Estads en matera de raclonalzacion del
gasto publco y, en particuiar, el gasto farmacautico asumids por ef Sistema Naclonal
de S3wg Estas disposiciones se gesamodan en d9os nommas: & Real Decreto-Ley
472010, g2 26 de marzo, O Raclonalizackn ded Gasto Fammacautico con cago a
Sistema Macional de Salud, asl como en &l Real Decreto-Ley 32011, de 19 de agosta,
de Medldas para la Mejora de la Caldad y Cohesldn del Sistema Naclonal de Salud,
de Contribucién 3 @ Consoldacion Flscal, y de ekevaclan del mporte maximo de los
avales del Estado para 2011.
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POSICIONAMIENTO SOBRE IDENTIFICACION, INTERCAMBIABILIDAD Y
SUSTITUCION DE MEDICAMENTOS BIOSIMILARES

La SEFC valora muy posith I in de biosimilares en el Sistema Kacional de

Sshud [SKS) por su contribucion al uso efidente de los recursos. Pars garantizar su correcta
deben bos criterios técnicos sobre Butorizacion

curcpes, i il itacian y Farm

Un medi iosimilar izade en 2 UE es “prescribible” con garantiss oe eficacia y

seguridad en todas las indicaciones sutorizadas en su ficha téonics. EI médico podra iniciar el
tratamisnto en un Ruevo paciente bien con =l medicaments original o con un biosimilar.

Los medicamentos biclogicos, induidos los biosimilares, deben prescribirse por marca
zomercial {no por prindpic active), pars garantizar una comecta farmacovigitancia. Antes de la
incorporacion de un blazimitar = un haspital © 3 stencién primaria, debe garantizarse que el
circuito de i ini iGn y registro se resliza exclusivamente
wtilizandio ta marce comercial y gue no existirAn discrepancias entre B marca prescrits,

registrach, dispensada y saministrada.

En In election de I marca para ia ipcion inicial ge um i principio activo
bickagice, el mEdico debe tener en cusnia las recomendaciones que se ke hayan heche Begar
refevidas & disponibilidad en el centro o ol wo preferente de aiguna marca por cuestiones
econémicas o de gestion. Una vez inidisdo ef tratamients con una marcs en un paciente, si la
respuests es adecuada, ko razonsble €5 no hacer cambics en ese paciente simplements por
motivos de gestion.

La sustitucion de una marca por otra en & momento de |2 dispensacion a un pacente estd
jprohibida. Ni = dmbite hespitalaric ni < ampare de comisiones colegiadas en las que haya
médicos [por sjemplo = Comisién de Farmacia) pueden suplantsr | responsabilidad cel
médico prescriptor ante un pacente.

La no swstitucion y Ia recomendacidn oe no cambisr de Marca a un pacients, £n ausencia de
motives medicos pars ello, se justifice por variss razones. Entre efims, la susencia de
demostracion de intercambiabilided, la necesidad de atribuir ks reacciones adversas que
‘ocurran a cada marca concrets, © Ia repercusion que el cambio puede tener en la adherencia
del paciente o en e entrenamiento en el wo de un dispositive concreta. Tambign debe
sefislarse &l riesgo de genersr dudas &n médicos y pacients: io g marce y

Sociedad Espafiols de Farmacologia Clinica. 17 de septiembre de 2015
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efp’lta Draft ] Final  [3k]

European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations

EFPIA Policy Principles for Off-patent Biologic Medicines in Europe

Author: EFPIA LoE Biologics WG % Date: 28/09/2015 ¥ Version: Final

* Policy = ;1 F{ A
Principles | 3= by ﬂ‘

G @ Executive Summary
Over the coming years an increasing number of biologic medicines will lose patent

protection creating both competition and headroom for governments and payers to
further invest in innovation. Biologic medicines have, and continue to play a key role in
disease treatment and EFPIA fully supports the creation of competitive, efficient and
sustainable off-patent biologic markets as a means to help achieve these goals. However,
due to their unique characteristics, it needs to be recognised that policies must be
designed specifically for biological medicines.

o~

EFPIA has developed a set of principles to help healthcare systems design and implement
policies that can successfully create competitive off-patent biologic markets. The
overarching principles that ought to underpin all others are that:

¥ Patients should have access to the best treatment for their individual needs;

# All biologics, originators and biosimilars approved by the European Medicines
Agency (EMA) are safe, effective and of high quality;

%k Biologics are not the same as small molecules and policies must be designed
specifically for biologic medicines;

¥ The prescribing physician should always have the option to designate which
biological product should be dispensed to the patient;

* To support adverse event reporting, robust pharmacovigilance systems must be in
place, including the requirement for prescribing of product brand name and
reporting of product brand name and batch number for all biological medicines;

% Competition in off-patent pharmaceutical/biologics markets is key to generate
savings, contribute to the sustainability of health systems and foster innovation.

farmaindustria

http://www.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/efpia-principles-for-off-patent-biologic-medicines-in-europe-30092015. pdf
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INHS |

England

The following organisations, listed alphabetically, have partnered with NHS England
in developing this document. It should be noted that MHRA has only commented on

regulatory aspects of the paper. NICE has only provided comment on section 3.3.2
of this paper.

» Association of the British Pharmaceutical Industry (ABPI)

» Biolndustry Association (BIA)

» British Generic Manufacturers Association (BGMA)

What is a Biosimilar » Medicines and Healthcare Regulatory Agency (MHRA)
Medicine? » The National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
» Royal Pharmaceutical Society (RPS)

gpﬁ?f Bdma BIA EEMHRA NeEsuw. %

Document Name What is a biosimilar medicine? Guide
Author NHS England, Medical Directorate
Publication Date 24 September 2015

farmaindustria
https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2015/09/biosimilar-guide.pdf
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England

4.5 Is automatic substitution permitted?

Automatic substitution, defined here as the practice of dispensing one medicine
instead of another equivalent and interchangeable medicine at the pharmacy level
without consulting the prescriber,® is not appropriate for biclogical medicines,
including biosimilar medicines and is not permitted at this time. Prescnbers, of

What is a Biosimilar course, are always able to switch treatmenis for a given patient, provided it is safe fo
Medicine? do so and there are appropriate monitoring arrangements in place.
abdl pun BIA HMHRA N 3

As biosimilar medicines often use the same intemational non-proprietary name (INN)
as their reference product, the main way to ensure automatic substitution does not
take place is through brand name ;:nnlasq:,rit:ingf'2 Brand name prescribing should be
adhered to by all prescribers for biological medicinesﬂincluding biosimilar medicines,
and is in line with recommendations from the MHRA™ and NICE, as well as being
enshrined in EU law. ™

UK prescribers are taught to prescribe using the INN, or ‘generic’ name, and this is
established practice within the NHS for most products. It is important to ensure that
prescribers are aware of the different requirements associated with biological
medicines, including biosimilar medicines (as well as some other products).
Measures should be taken to ensure all those involved in the prescribing and
dispensing of such medicines abide by these requirements, such as brand name
prescribing.

rarmainaustria



5. CONCLUSIONES

1. Mercado competitivo y eficiente que genere ahorros para permitir la incorporacion de las innovaciones
futuras.

2. Entrada al mercado de nuevos competidores solo cuando hayan expirado los derechos de propiedad
industrial del original.

3. Transparencia maxima a todos los actores (administraciones, industria, profesionales y pacientes) para
lograr la mayor eficacia, seguridad y coste efectividad de estos medicamentos.

4. Seguridad absoluta de uso por parte de los pacientes en relacién con la intercambiabilidad y sustitucion asi
como con el seguimiento sobre el tratamiento recibido.

5. Reconocimiento del componente diferencial del mercado bioldgico frente al tradicional en la generacion de
competencia (no intercambiables ni sustituibles, trazabilidad individual y modelo de negocio propio).

6. Informacion veraz y contrastada a los profesionales sanitarios sobre disponibilidad, costes y seguridad de
todos los medicamentos bioldgicos.

7. Plena autonomia del médico para elegir el tratamiento bioldgico que debe administrase a cada paciente asi
como en la decisidon de cualquier cambio.

8. Identificacion individual (a nivel de producto) de cada medicamento bioldgico, sea el original de referencia
0 un biosimilar.

9. Prescripcion de los MB y los MBS siempre por marca de forma que se pueda mantener la trazabilidad de
cada medicamento y no se limite la autonomia del médico.

10. Oposicién a medidas de ahorro que puedan expulsar al original (cuotas o tenders que consideren solo el
precio 0) o impedir/condicionar al médico elegir la mejor opcidn (incentivos econdmicos).

farmaindustria
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