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Resumen

El presente articulo recapacita sobre las reformas normativas aconte-
cidas en las ultimas décadas respecto al uso racional de los medica-
mentos, y las medidas operadas en torno a la disminucién del gasto
farmacéutico. En este contexto, debe destacarse el elevado coste de
las terapias bioldgicas y las dificultades de acceso a las mismas —es-
pecialmente en los paises en vias de desarrollo—.
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Los medicamentos biosimilares son poseedores de garantias sanita-
rias analogas —semejantes o equivalentes— a los medicamentos de
referencia, pero no estan sometidos a una proteccién por una patente
y facilitan la accesibilidad a los pacientes, asi como al reparto equitati-
vo de los recursos terapéuticos. Ademas, algunos de ellos estan inclui-
do en la lista de medicamentos esenciales de la Organizacién Mundial
de la Salud (owms).

Asimismo, se examina el papel de los medicamentos biosimilares
como esenciales y la posibilidad de mejorar el acceso equitativo a es-
tos recursos sanitarios a través de la prestacion farmacéutica.

Palabras clave: salud publica, accesibilidad, acceso universal, medica-
mentos genéricos; propiedad intelectual.

1. Medicamentos biolégicos

1.1. Concepto de medicamento biosimilar

De acuerdo con la owms, los medicamentos biosimilatres —szzzilar bio-
therapentic products— son productos bioterapéuticos —es decir, medi-
camentos biolégicos— similares en términos de calidad, seguridad y
eficacia a un producto bioterapéutico —o, en otras palabras, medica-
mento biolégico— de referencia —reference biotherapentic product— au-
torizado previamente (1). A este respecto, conviene recordar que
estos medicamentos se caracterizan por ser producidos mediante
0rganismos vivos.

Los medicamentos biosimilares son poseedores de garantias sa-
nitarias —calidad, eficacia, seguridad, identificacion e informaciéon—
analogas, similares, semejantes o equivalentes— a los medicamentos
biolbgicos originales o de referencia y, por tanto, son suficientes para
la obtencién de una autorizacion de comercializacion por parte de
las autoridades sanitarias.

Dado que la inmensa mayorfa de los principios activos de los
medicamentos biosimilares son obtenidos a través de procesos bio-
tecnolégicos, en el territorio de la Unién Europea (UE) tales autori-
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zaciones son otorgadas por la Agencia Europea del Medicamento,
en virtud de lo dispuesto en el Reglamento de la ur 2019/5 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 11/12/2018, que modifica el
Reglamento de la Comisién Europea (CE) n° 726/2004, por el que se
establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el
control de los medicamentos de uso humano y por el que se crea la
Agencia Europea de Medicamentos, éstos son autorizados por la CE.

En territorio espafiol, la autorizacién es concedida por Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Es el caso de los
siguientes principios activos: heparinas de bajo peso molecular, con-
droitin sulfato sédico, y algunas presentaciones comerciales de teri-
paratida.

Una vez que los medicamentos biosimilares autorizados por el
procedimiento centralizado, los laboratorios titulares de la autoriza-
cion de comercializaciéon deberan iniciar ciertos métodos con el fin
de comercializar tales medicamentos en los diferentes Estados
miembros de la UE, los cuales tienen por objeto, entre otros, la fija-
ciéon de las condiciones de financiacién por parte de los servicios
publicos de salud, o bien, la fijacién del precio de venta industrial.

Dentro de este contexto, existen diferencias significativas en el
acceso a los medicamentos biosimilares en el territorio de la UE, de
tal suerte que el precio de adquisicion varia en funciéon de los Esta-
dos miembros y puede ocurrir que no todos ellos estén disponibles
en todos los paises. Asimismo, también puede suceder que el medi-
camento autorizado no sea comercializado, situacién que darfa lugar
a la revocacién de la autorizacion si han transcurrido mas de tres
afios —como ocurtid en el caso concreto de un determinado medi-
camento autorizado como biosimilar—.

Con independencia del organismo regulatorio que resuelva con
respecto a la autorizacion para poner el medicamento en el mercado,
se sigue un procedimiento regulatorio simplificado o abreviado, al
no resultar ético exigir los mismos requisitos para la autorizacién de
estos ultimos frente a los medicamentos originales o de referencia,
puesto que tal escenario supondria una repeticiéon de ensayos no
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clinicos y clinicos. No solo se estarfan ignorando los conocimientos
cientificos obtenidos durante el desarrollo de los medicamentos de
referencia, sino que, ademas, también se observaria un abuso no jus-
tificado de animales de experimentacion para el desarrollo de medi-
camentos —con las correspondientes repercusiones bioéticas—.
Igualmente, debe indicarse que el desarrollo de los medicamen-
tos genéricos es mucho mas reducido con respecto a los medica-
mentos de referencia, de ahi que puedan comercializarse a precios
mas reducidos y su innegable interés social. Por ejemplo, la investi-
gacion clinica a menudo se reduce a estudios de bioequivalencia (2).

1.2. Relevancia

LLos medicamentos de naturaleza biolégica tienen un papel muy sig-
nificativo en el sector farmacéutico. Suponen un valor afiadido a la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud toda vez que
presentan mecanismos de accion farmacologica novedosos y distin-
tos a los medicamentos obtenidos a través de procesos de sintesis
quimica. En este escenario, su introducciéon en terapéutica ha su-
puesto cambios de gran calado en los protocolos asistenciales de
numerosas enfermedades, entre otras, en el ambito de la oncologia y
la hematologia (3).

Asimismo, su empleo supone un trascendente impacto presu-
puestario para los sistemas publicos de salud (4). En 2018, el uso de
medicamentos biologicos en el territorio regulatorio de la UE permi-
te explicar el treinta por ciento del gasto farmacéutico (5). En 2020
dicho gasto farmacéutico se ha estimado en torno a los ocho billo-
nes y medio de euros (6).

La dificultad de acceso a los medicamentos, especialmente en
paises en vias de desarrollo, es bien conocida y constituye un pro-
blema de salud publica (7). En numerosos paises en vias de desa-
rrollo se constata la ausencia de sistemas de distribucion de medi-
camentos apropiados, lo cual agudiza atin mas las diferencias en el
acceso a estos bienes de interés social por parte de los pacientes (8).
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Esta problematica se ve agravada para los medicamentos biologi-
cos, habida cuenta que muchos de ellos requieren condiciones espe-
ciales de temperatura en su distribucién, almacenamiento y custodia
(9,10).

Con el fin de evitar las restricciones de acceso a los pacientes a
las terapias bioldgicas por razones de indole econémica y/o geogra-
fica —esto es, con independencia de las cuestiones terapéuticas—,
resulta absolutamente necesario trazar estrategias que para garanti-
zar la sostenibilidad de los seguros de salud y, al mismo tiempo, brin-
dar —o facilitar— a los pacientes los tratamientos farmacologicos
que precisen de forma equitativa —con absoluta independencia de
su nivel adquisitivo—.

Si bien las patentes “contribuyen al interés publico, al incentivar
la investigacion y la innovacion que conducen a nuevos y mejores
farmacos” (11), no cabe ninguna duda acerca de la necesidad en la
expiracion de las patentes tras un periodo de tiempo finito con el fin
de no frenar la innovacion por parte de la industria farmacéutica,
toda vez que el uso malintencionado —o abusivo— de las patentes
lleva a establecer monopolios que determinan los elevados precios
de los medicamentos (12,13). En el siglo xx1 han tenido lugar nume-
rosos conflictos entre los derechos de propiedad intelectual —pa-
tentes— y los derechos humanos —derecho a la vida, a la protec-
cién de la salud, al acceso a medicamentos—, ponderandose estos
ultimos a favor de los derechos de caracter privado (13-15).

Es en este contexto, en el que los recursos econémicos son limi-
tados, se constatan terribles desigualdades en el acceso los medica-
mentos, y debido a la necesidad de los gobiernos de suministrar me-
dicamentos para satisfacer a las demandas de salud por parte de la
poblacion, los medicamentos biosimilares cobran gran relevancia.
Estos productos, de indudable interés social (13,16) se podran intro-
ducir en los mercados una vez que hayan expirado los derechos de
explotacion en exclusiva de la patente del medicamento biolégico de
referencia u original (17), y seran entonces comercializados a precios
mas reducidos frente a estos ultimos.
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2. Uso racional de los medicamentos

La tercera generacion de normas juridicas de los medicamentos exige
normalmente requisitos referentes a su calidad, seguridad y eficacia,
pero ademas incorpora aquellos relacionados con la farmacovigilan-
cia y la valoracion de resultados, la vigilancia de la informacion, el
control de las actividades publicitarias y promocionales, y, en definiti-
va, los mecanismos para asegurar su uso racional (18,19).

De acuerdo con lo establecido por la oms en 1985, existe un uso
racional de los medicamentos cuando los pacientes reciben la medi-
cacion adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis correspon-
dientes a sus requisitos individuales, durante un periodo de tiempo
adecuado y al menor costo posible.

El uso racional de los medicamentos se relaciona con los siguientes
factores (20): a) la seleccion apropiada de estos recursos; b) la correcta
informacién de los medicamentos; ¢) la instauracion del tratamiento
con la dosis adecuada, y durante el tiempo preciso; d) la ejecucion de
actividades de educacion sanitaria entre los ciudadanos; €) el control
de los efectos adversos; f) la adecuada normacion en el sector farma-
céutico, especialmente en lo relativo a la publicidad y la automedica-
ci6n; g) la adecuada financiacion publica de los medicamentos.

Igualmente, los textos legales de tercera generaciéon normativa
también persiguen una mayor proteccion de los derechos de los ciu-
dadanos —por ejemplo, salud publica— y, al mismo tiempo, contro-
lar el presupuesto publico afecto a prestacion farmacéutica, habida
cuenta de la limitacién de los recursos economicos y la necesidad de
satisfacer las demandas de salud por parte de la poblacion.

3. Financiaciéon publica de los medicamentos:
breve critica

Si bien es cierto que, en el ordenamiento juridico espafiol, los medi-
camentos forman parte de la prestacion farmacéutica, a tenor de lo
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establecido enla Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad
del Sistema Nacional de Salud, en donde debe tenerse en cuenta que
el parrafo tercero, del apartado primero del articulo 92 del Real de-
creto legislativo 1/2015, del 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios, establece que la financiaciéon de los
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud es selectiva, no indis-
criminada y que atiende a criterios generales, objetivos y publicados.
Queremos hacer referencia exclusivamente a la letra d) [...] “Racio-
nalizacién del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e
impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud”.

Asi las cosas, a 04/11/2021 se han dictado mas de cinco mil re-
soluciones de no financiaciéon de medicamentos de uso humano por
el Sistema Nacional de Salud espafol. Veamos, en primer lugar, un
ejemplo de un medicamento bioldgico y a la vez un medicamento
huérfano; la elosulfasa alfa, una enzima empleada en terapias de sus-
titucibn —en pacientes que presentan déficit de dicho biocataliza-
dor— con un tratamiento para un tipo concreto de mucopolisacari-
dosis, etcétera.

En este orden de cosas, conviene recordar que, para que un me-
dicamento pueda ser designado como huérfano en la UE, éste debe
cumplir una de las siguientes condiciones: a) se destina al diagnosti-
co, prevencion o tratamiento de una afecciéon que pone en peligro la
vida, o conlleva una capacidad croénica, y no afectan a mas de cinco
personas por cada diez mil en la UE, en el momento en que se pre-
sente la solicitud de designacion; b) se destina al diagnéstico, preven-
cién o tratamiento, en la UE, de una afeccién que pone en peligro la
vida, conlleva grave incapacidad o se trata de una afecciéon grave y
cronica, en la que, sin incentivos, la comercializacion de dicho farma-
co genere, en la UE, suficientes beneficios para justificar la inversién
necesaria. Igualmente, se requiere que no exista ningin método sa-
tisfactorio autorizado en la UE, destinado al diagnostico, prevencion
o tratamiento de dicha afecciéon o que, de existir, el medicamento
aporte un beneficio considerable a quienes padecen dicha afeccion.
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Por lo anterior, no cabe ninguna duda en que la industria farma-
céutica, a priori, tendria nulo interés por el desarrollo de medicamen-
tos destinados al tratamiento de enfermedades raras, lo cual constitu-
ye un gran obstaculo para la proteccion de la salud de tales pacientes
(21-24), de ahi que la normativa prevea el establecimiento de incenti-
vos para la comercializacion de medicamentos huérfanos (25).

Podemos citar igualmente, otros muchos ejemplos de medica-
mentos huérfanos que no han sido objeto de financiacién por el
Sistema Nacional de Salud espafiol: a) tobramicina; antibiotico del
grupo de los aminoglucésidos empleado en el tratamiento de la fi-
brosis quistica, o de infecciones por la bacteria Pseudomonas aernginosa
—en su forma farmacéutica de capsula dura para inhalacion—; b)
atalureno; farmaco empleado en el tratamiento de un tipo de distro-
fia muscular altamente debilitante, cuyos pacientes tienen una espe-
ranza de vida no superior a los treinta afios.

Por otra parte, debe ponerse de manifiesto la ausencia de alusion
en nuestro ordenamiento interno a los criterios bioéticos para la
adopcion de decisiones en torno a la financiacion publica de los me-
dicamentos, los cuales segin diversos autores (16) —especialmente,
el principio de justicia, el cual grosso modo consiste en “tratar igual a
los iguales y desigual a los desiguales” (20) y puede interpretarse en
el sentido de que las necesidades de las personas deben ser debida-
mente atendidas (27)— deberfan tenerse en consideracion con el fin
de asegurar un acceso a los medicamentos en condiciones equitativas
—esto es, garantizar una imparcialidad en la distribuciéon de estos
recursos— (28), posicién que nos parece mas que coherente. A este
respecto, afirma Sanchez-Caro que “la integracion de la ética en las
organizaciones sanitarias es rentable” (27).

No obstante lo anterior, el Comité de Bioética de Espafia, emiti6
en 2017 un informe del sobre la financiacion publica de un determi-
nado medicamento, bajo peticién de la Direccion General de Salud
Publica, Calidad e Innovacion de la Secretaria General de Sanidad y
Consumo del Ministerio competente en sanidad a nivel espafiol, a
tenor de lo dispuesto en el articulo 78.1 a) de la Ley 14/2007, de 3
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de julio, de Investigacion biomédica, segin el cual se habilita al cita-
do Comité a “emitir informes, propuestas y recomendaciones para
los poderes publicos de ambito estatal y autonémico en asuntos con
implicaciones bioéticas relevantes” (29).

Asimismo, debido a la limitacién de los recursos sanitarios —por
ejemplo, medicamentos— destinados a la mejora o restauracion de
la salud por parte de la poblacion, parece claro que la intervencion
estatal sobre los precios industriales de venta de los medicamentos
de uso humano queda mas que justificada (13,18). A este respecto,
debe destacarse, entre otras iniciativas, la necesidad de establecer un
umbral de eficiencia en la financiacién publica de los medicamentos
(30) —por ejemplo, a través del establecimiento de techos maximos
de gasto—.

4. Medicamentos esenciales

4.1. Concepto

En las dltimas décadas, la industria farmacéutica viene comerciali-
zando un amplio arsenal farmacoterapéutico, en un mercado con
una relacion asimétrica y atipica entre los diferentes agentes implica-
dos en el mismo, pues, en el caso de los medicamentos incluidos en
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, el consu-
midor —paciente y/o usuatio— ni decide ni abona integramente el
medicamento; el prescriptor ni lo paga ni lo consume; y quien lo fi-
nancia —la Administracion publica— no lo prescribe, y tampoco ni
lo consume (31). De lo anterior se observa que, en el marco del uso
racional de los recursos sanitarios en general, y de los medicamentos
en particular, parece claro que es necesaria la labor de seleccion de
los medicamentos con una mejor relaciéon coste-efectividad, con el
fin de garantizar su acceso a la poblacion.

Siguiendo a Mabhler, los medicamentos esenciales constituyen
“uno de los elementos de la Atencién Primaria de Salud, para conse-
guir que todas las personas pudieran tener una vida econémica y
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socialmente productiva” (32). Lamentablemente, mas de un tercio
de la poblacién mundial no puede acceder a tales productos (33).

El concepto de “medicamento esencial” fue acufiado por la oms
en 1977 con la finalidad de designar a aquellos productos que satis-
facen las necesidades basicas de salud de la mayor parte de la pobla-
cion. Por este motivo, estos medicamentos deberfan estar disponi-
bles en todos los paises en cantidades suficientes.

Si bien es cierto que la clasificaciéon de los medicamentos como
esenciales es objeto de critica de algunos autores, los cuales argu-
mentan que podrian existir medicamentos necesarios para la pobla-
cién, pero que no tienen tal reconocimiento por la oms (16), si se
considera oportuno que una organizacion internacional establezca a
través de un documento no vinculante, un listado de medicamentos
para los que deberfa garantizarse un abastecimiento continuado y
suficiente por parte de la poblacion, habida cuenta de la limitacion
de los recursos sanitarios. Igualmente, el listado de medicamentos
esenciales de la oms ha sido criticado por varios autores porque en el
procedimiento de seleccién e inclusion de los medicamentos se pri-
man los criterios econémicos frente a los terapéuticos (34).

Lamentablemente, el acceso universal y equitativo a los medica-
mentos puede considerarse una utopia. No cabe ninguna duda en la
dificultad del acceso por parte de la poblacion de paises en vias de
desarrollo a los medicamentos requeridos para satisfacer la demanda
de medicamentos por parte de dichas sociedades (7,14,18,31,35,306).
Los medicamentos son esenciales para la vida de los ciudadanos
(37), habida cuenta de su vinculacién al derecho a la vida y a la pro-
teccion de la salud.

Especialmente significativa es la tradicional problematica con re-
lacién a los medicamentos antirretrovirales (38), empleados en tera-
péutica para el tratamiento de la infeccion contra el virus de la inmu-
nodeficiencia humana, puesto que, por una parte, quedan constatadas
las dificultades de acceso y, ademas, se traslada un mensaje de mono-
gamia o abstinencia sexual a dichas poblaciones (39).

Recientemente, puede citarse la problematica relacionada con la

cobertura de vacunacion frente a la COVID-19 (40-42). En el Estado
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espanol, la poblacion se ha estratificado en grupos segin prioridades,
y ademas, también cabe plantearse si, alcanzado un determinado ni-
vel de cobertura en la vacunacion podrian distribuirse tales recursos
a pafses en vias de desarrollo —con la finalidad de asegurar un acceso
mas equitativo—, o bien, alcanzar la maxima cuota de vacunacion
(43,44). El desarrollo de nuevas formulaciones de estas vacunas, bien
de medicamentos originales, o bien, de medicamentos biosimilares
de las mismas —que puedan desarrollarse en un futuro—, contribui-
rfa notablemente a mejorar el acceso universal.

Otro de los problemas estrella es la ausencia de tratamientos para
las denominadas “enfermedades olvidadas™ (24,45), debido princi-
palmente a la ausencia de promotores, toda vez que afectan princi-
palmente a los paises en vias de desarrollo. Los tratamientos existen-
tes para tales patologfas adolecen de severos problemas de efectividad
—por ejemplo, a la aparicién de resistencias— o de seguridad —es
decir, presentan una elevada toxicidad—.

Si bien es cierto que los laboratorios farmacéuticos de titularidad
privada son los principales inversores en materia de investigacion y
desarrollo de nuevos medicamentos —dado que es su actividad eco-
némica principal— debe destacarse su inapreciable contribucion al
desarrollo de medicamentos de uso humano para el tratamiento y/o
prevencion de las enfermedades olvidadas, de tal suerte que la finan-
ciacion de tales actividades proviene principalmente de instituciones
de caracter publico (45).

Los medicamentos esenciales no sélo deben estar disponibles en
cantidad suficiente para satisfacer las demandas de salud por parte
de la poblaciéon. También deberfan cumplir los siguientes requisitos:
a) presentarse en la forma farmacéutica apropiada; b) satisfacer ade-
cuadas garantias sanitarias—calidad, eficacia, identificacién, infor-
macion, y seguridad—; c) estar disponibles a un precio asumible por
parte del pagador, por ejemplo, el paciente, el sistema publico de
salud, etc.

Debido a las particularidades de los medicamentos pediatricos,
tres décadas mas tarde se publico de forma independiente la lista de
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medicamentos esenciales de uso exclusivo en humanos de hasta
doce anos.

Las listas de medicamentos esenciales publicadas por la oms no
son juridicamente vinculantes para los diferentes paises, es decir,
tienen caracter de recomendacion y, por tanto, no son mundialmen-
te validas. Su utilidad radica en que constituyen una herramienta
fundamental para la planificacién sanitaria de los territorios nacio-
nales. Por tanto, los estados deben elaborar sus propias listas de
medicamentos esenciales, a partir del listado definido por la owms,
teniendo en cuenta las necesidades especificas de salud de la pobla-
cion a la que tienen que satisfacer su derecho a la proteccion de la
salud, y asegurar un nivel de acceso adecuado a los medicamentos.
La seleccion de medicamentos biosimilares por parte de los estados
puede contribuir notablemente a la racionalizacién de los costes
asociados a los tratamientos médicos sin mermar la calidad en la
asistencia sanitaria, y sin necesidad de limitar el acceso a las terapias
biologicas.

Inicialmente, la lista de medicamentos esenciales de la oms con-
tenfa doscientos cuarenta y tres principios activos englobados en
veintisiete grupos farmacolégicos. Este listado ha sido revisado des-
de entonces con una periodicidad bianual —Ila lista de medicamen-
tos esenciales de uso exclusivo en pediatria es revisada con la misma
periodicidad—. En 2021, se incorporan en la lista general quinientos
sesenta y cuatro medicamentos; y en la lista de medicamentos pedia-
tricos trescientos cuarenta y ocho.

4.2. Clasificacion

A su vez, dentro de la lista de medicamentos esenciales, para cada
grupo farmacologico, pueden distinguirse una o dos categorias. Por
un lado, una lista basica, que incorpora exclusivamente los medica-
mentos necesarios para cubrir las necesidades basicas de salud de la
poblacién. Estos son, por definicién, aquellos que han evidenciado
mayor eficacia y seguridad, y los que presentan la mejor relacion
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coste-efectividad para los trastornos prioritarios —es decir, los mas
relevantes en relaciéon con la salud publica, y el potencial de la segu-
ridad y coste-efectividad del tratamiento—.

Por otra parte, se establecera una lista complementaria, que in-
corpora a medicamentos de segunda eleccién para el tratamiento de
trastornos prioritarios, en los que concurre alguna de las siguientes
circunstancias: a) se requiere un diagnoéstico especializado, b) instala-
ciones especificas de monitorizacion, c) asistencia por parte de un
especialista, d) motivos relacionados con el precio —coste o relacion
coste-efectividad menos favorable con respecto a los medicamentos
de la lista principal—.

4.3. Incorporacion de medicamentos bioldgicos

En el ultimo listado general de medicamentos esenciales de la oms
(2021), sesenta de los mismos tienen naturaleza biolégica, mientras
que el nimero de medicamentos esenciales para poblacion pediatri-
co es mas reducido, situandose en cuarenta y dos.

Con respecto al listado general y como se observa en la Tabla 1,
inicialmente se incorporaron catorce medicamentos esenciales con
principios activos biologicos (1977), en las revisiones efectuadas du-
rante las ultimas décadas del siglo xx la introduccion de medicamen-
tos biolégicos en estos listados ha sido discreta: cinco en 1979, uno
en 1984, dos en 1987, uno en 1991, uno en 1993, y tres en 1999. En
total, se designaron veintiséis medicamentos biologicos como esen-
ciales hasta 1999. Aunque en las tres revisiones posteriores (2001,
2003 y 2005) no se incorpord ningun medicamento biolégico, en el
siglo actual se observa, un importante punto de inflexién, puesto
que, a diferencia de lo ocurrido a principios del siglo xxi, sf se han
incorporado treinta y cinco medicamentos biologicos: ocho en 2008,
uno en 2009, uno en 2011, tres en 2013, siete en 2015, seis en 2017,
nueve en 2019, y uno en 2021.
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Tabla 1. Medicamentos esenciales (2021) de naturaleza bioldgica para los que
existen en la UE presentaciones autorizadas de medicamentos biosimilares

Denominacién del principio activo | . . LiSt?dO general / o
Listado medicamentos pediatricos
Bevacizumab Si (2013) / No
Enoxaparina Si (2015) / Si (2015)
Filgastrim Si (2015) / No
Rituximab Si (2015) / Si (2015)
Trastuzumab Si (2015) / No
Agente estimulante de la eritropoyesis
(epoetina alfa, epoetin beta, epoetin beta Si (2017) / Si (2017)
metoxipolietilenglicol, epoetina zeta)
Adalimumab Si(2019) / Si (2019)
FEtanercept Si (2019) / No
Infliximab Si (2019) / No
Insulina de accién larga . )
(insulina glargina) i S12021) / i (2021)

Fuente: elaboracion propia.

De la lista de medicamentos esenciales de 2021, en la UE existen ac-
tualmente presentaciones comerciales de medicamentos biosimilares
para diez de éstos —los medicamentos con enoxaparina son autori-
zados a nivel de cada Estado miembro—, y se prevé que esta cifra
vaya incrementandose en los proximos afios, debido a la expiracion
de la patente de los medicamentos biolégicos de referencia —por
ejemplo, la patente del medicamento de referencia cuyo principio ac-
tivo es cetuximab expird en el afio 2014; y en afo 2022 sucederfa en
el caso de eculizumab (46)—. En la actualidad se encuentra en fase de
investigacion clinica medicamentos biosimilares de denosumab (47).

En noviembre de 2021, existen disponibles noventa presentacio-
nes comerciales de medicamentos biosimilares considerados como
esenciales disponibles en el Estado espafiol. Estos datos ponen de
manifiesto la indudable relevancia de los medicamentos biosimilares
en la terapéutica a nivel mundial.
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No cabe ninguna duda en que los medicamentos biosimilares
son absolutamente esenciales para la poblacion mundial, puesto que
su relacion coste-efectividad es considerablemente superior con res-
pecto a los medicamentos biologicos de referencia, sin que se haya
constatado una merma en las garantias sanitarias.

Los medicamentos biosimilares proporcionan accesibilidad no
solo desde el punto de vista econémico, sino que, ademas, los labo-
ratorios responsables de la fabricacion de tales productos también
introducen mejoras a nivel farmacotécnico —por ejemplo, formula-
cién y forma farmacéutica— (48).

5. Medicamentos biosimilares: clave en el acceso
equitativo

Los medicamentos biosimilares permitirian ofrecer tratamientos de
ultima generacién —biologicos— a un mayor numero de pacientes si
se empleasen en sustitucion de los respectivos medicamentos origina-
les. Asimismo, también permitirfan iniciar con mayor antelacion el
tratamiento con medicamentos biologicos a igualdad de coste, lo cual
constituye un indudable beneficio para la proteccion de la salud de los
pacientes. Es por estos motivos por los que se afirma que los medica-
mentos biosimilares mejoran la accesibilidad de las terapias biologicas
a los pacientes (49), al presentar una 6ptima relacion coste-efectivi-
dad, asi como por la introduccién de mejoras farmacotécnicas.

Siguiendo a Sanchez-Caro, ningtn reproche puede realizarse des-
de la dimension ética a los facultativos médicos que prescriben me-
dicamentos biosimilares (27), puesto que éstos han demostrado sa-
tisfacer las debidas garantias sanitarias y una relacion de suficiente
similitud con los medicamentos biologicos originales o de referencia,
de conformidad con las guidelines de aplicacion. De esta manera, se
observaria no sélo el respeto al principio de justicia —puesto que se
tavoreceria el acceso equitativo—, sino también al principio de bene-
ficencia, toda vez que “la atencion sanitaria puede presumirse que es
correcta y en beneficio del paciente” (27).
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En cualquier caso, el derecho a la proteccién de la salud —con-
cretamente a la obtencién de la alternativa terapéutica mas adecuada
prevalece frente a la politica de racionalizacion del gasto farmacéuti-
co—. En este sentido, véase la Sentencia de la Seccion Primera de la
Sala de lo Social, del Tribunal Superior de Justicia del Pafs Vasco n.°
244/2015, de 3 de febrero de 2015. Dicho de otro modo, bajo nin-
gun concepto se trata de restringir absolutamente el uso de los me-
dicamentos de referencia en pos de los medicamentos genéricos —o
biosimilares, en su caso—, puesto que debe tenerse en consideracion
las caracteristicas clinicas del paciente y el principio hipocratico pri-
mum non nocere en la asistencia médica.

A partir de lo anterior, aunque los medicamentos biosimilares
compartan las mismas indicaciones terapéuticas que el medicamento
de referencia, los profesionales médicos deben tener en considera-
cion criterios cientificos y éticos en la instauracion de los tratamien-
tos farmacologicos, de tal manera que ni se pretende una prescrip-
cion desmedida con medicamentos biolégicos originales —lo cual
conduciria a un abrumador e innecesario gasto farmacéutico, y un
inapropiado grado de penetracién de los medicamentos biosimila-
res—, ni tampoco la prescripcion inapropiada de medicamentos bio-
similares por razones econémicas —por ejemplo, podria ocurrir que
un determinado paciente no responda satisfactoriamente al medica-
mento biosimilar, pero si al medicamento biologico de referencia—.

A este respecto, la prescripcion debe ser eficiente. Para ello, se
debe garantizar la transmision de informacion terapéutica suficiente,
as{ como el respeto tanto a los principios bioéticos de no-maleficen-
cia, justicia y beneficencia, y a la autonomia del paciente (50).

En este escenario, deben destacarse igualmente las politicas de
fomento del empleo de medicamentos genéricos y biosimilares para
disminuir los precios de éstos, asi como la induccién en el precio de
los medicamentos de referencia. Asi las cosas, en abril de 2019 el
Ministerio con competencias de sanidad a nivel de Espafia ha publi-
cado, hasta la fecha, dos versiones del “plan de accién para fomentar
la utilizacion de los medicamentos reguladores del mercado en el
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Sistema Nacional de Salud: medicamentos biosimilares y medica-
mentos genéricos” (51,52).

Sentado lo cual, no cabe ninguna duda los medicamentos bio-
similares facilitan el acceso equitativo a las terapias bioldgicas, al
presentar una relacion coste-efectividad mas favorable frente a los
medicamentos biolégicos de referencia, no es menos cierto que no
todos los principios activos de naturaleza bioldgica estan clasificados
como esenciales por la oMs —por ejemplo, folitropina alfa, soma-
tropina y teriparatida—, bien por razones de la existencia de alter-
nativas terapéuticas mas eficientes o seguras, o bien, porque estan
destinados al tratamiento de enfermedades que no son consideradas
prioritarias —en un contexto de salud publica—.

En suma, las decisiones terapéuticas adoptadas por los facultati-
vos deben tener en consideracion la evidencia cientifica —plasmada,
entre otros documentos, en los listados de medicamentos esenciales
de la oms —. Si se requiere el empleo de medicamentos bioldgicos,
deben considerarse los medicamentos biosimilares, toda vez que
constituyen una opcién compatible con la sostenibilidad de los re-
cursos econdmicos, dado que su coste es inferior con respecto a los
medicamentos biologicos originales o de referencia.
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