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Biológicos en Reumatología 
• El primer fármaco biológico con indicación para AR llegó a España en el año 2000.
• Actualmente, 11 agentes biológicos dirigidos a 7 dianasdiferentes tienen indicación para el tratamiento de AR, EAdiferentes tienen indicación para el tratamiento de AR, EAy APs.
• En España, aproximadamente 1 de cada 4 pacientes con AR, AP o EA están siendo tratados con un agente biológico. 



Biológico Diana Indicaciones en Reumatología
Anakinra IL-1 AR
Canakinumab IL-1 CAPS, AIJ, Gota
Infliximab TNFa AR, APso, EA
Etanercept TNFa AR, APso, EA, AIJ
Adalimumab TNFa AR, APso, EA, EANR, AIJ
Golimumab TNFa AR, APso, EA
Certolizumab TNFa AR, APso, EA, EANR
Tocilizumab IL-6r AR, AIJ
Ustekinumab IL-12/23 APso
Secukinumab IL-17 Apso, EA
Abatacept B7-1, B7-2 AR, AIJ
Rituximab CD20 AR, vasculitis ANCA
Belimumab BAFF LES
Denosumab RANK-L OP



¿Cuál es el precio real de los biológicos? 
• El precio real de un biológico es variable entre CCAA e incluso entre hospitales.Esto se debe a los planes de descuentos:
 A nivel nacional

Descuento en facturas por un acuerdo marco nacional “INGESA”
 A nivel autonómico

Descuentos en facturas por acuerdo marco con CCAA. Incluye planes deDescuentos en facturas por acuerdo marco con CCAA. Incluye planes deacuerdos de riesgo compartido.
 A nivel hospital

Negociaciones con gerencias o farmacias en bonificaciones por crecimiento.
• Es esperable que los biosimilares ofrezca/condicione una reducción de entreel 15-30% del precio industrial notificado de su innovador.



La sostenibilidad del sistema es esencial

“La Sociedad Española de Reumatología(SER) manifiesta su inequívococompromiso con la sostenibilidad delsistema sanitario de nuestro país y sesistema sanitario de nuestro país y sealinea con las medidas que, sin reducir lacalidad asistencial, estén encaminadas aasegurar su continuidad.”

Abad MA et al. Reumatol Clin.2015;11:269-78



La llegada de los BS, una buena noticia.

“La SER considera que probablementela llegada de los fármacos biosimilaresva a mejorar el acceso de los pacientesva a mejorar el acceso de los pacientesreumáticos a las terapias biológicas.”

Abad MA et al. Reumatol Clin.2015;11:269-78
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Libertad de prescripción 

“En este nuevo escenario, la SER consideraimprescindible preservar la libertad deprescripción de los médicos que realizanprescripción de los médicos que realizanla indicación de fármacos según lascaracterísticas y circunstanciasindividuales de cada paciente.”

Abad MA et al. Reumatol Clin.2015;11:269-78



Disponibilidad de producto

“La SER entiende que, para una asistencia demáxima calidad, las instituciones hospitalariasdeben garantizar que todos los fármacosbiológicos y biosimilares que esténfinanciados por las autoridades sanitarias debiológicos y biosimilares que esténfinanciados por las autoridades sanitarias denuestro país para el manejo de lasenfermedades reumáticas deben estardisponibles en todos los hospitales del SistemaNacional de Salud.”

Abad MA et al. Reumatol Clin.2015;11:269-78



Un biosimilar no es un genérico

“La SER, en consonancia con la Agencia Europeadel Medicamento (EMA), considera que no sepuede equiparar un biosimilar a un genérico.Mientras que un fármaco genérico es una copiaMientras que un fármaco genérico es una copiaquímica exacta de su fármaco modelo, elbiosimilar puede mostrar diferenciaspotencialmente relevantes en su estructurarespecto al fármaco innovador debido a que susprocesos de producción no son idénticos.”

Abad MA et al. Reumatol Clin.2015;11:269-78



Dorner et al. 2013



Schneider et al. 2013



Los biosimilares son fármacos fiables 

“Un fármaco biosimilar es un fármacobiológico que es producido según lasexigencias específicas de la EMA y debedemostrar similitud con su fármaco dedemostrar similitud con su fármaco dereferencia en cuanto a calidad, actividadbiológica, seguridad y eficacia, en el marcode ensayos clínicos de comparación directaaleatorizados doble ciego.”
Abad MA et al. Reumatol Clin.2015;11:269-78



Punto clave: Sustitución/Intercambiabilidad

• La sustitución es un acto de cambio entremedicamentos con el mismo principio activo,medicamentos genéricos, que realiza elfarmacéutico. Los fármacos biológicos no sonsustituibles.sustituibles.
• La intercambiabilidad entre fármacos es unacto que se circunscribe a la relación médico-paciente.



Sustitución/IntercambiabilidadMarco legal
• La EMA:- No tiene autoridad para determinar la intercambiabilidad.- En cuanto a las políticas de sustitución debe ser determinada por cada país de forma individual*.
• En España: 



Un biosimilar y su innovador no son sustituibles 

“Los fármacos biosimilares no son genéricos desus fármacos de referencia por lo que no sonsustituibles. El intercambio de un biológico porsustituibles. El intercambio de un biológico porsu biosimilar es un acto médico que debe serrealizado exclusivamente por el médicoprescriptor con el consentimiento del paciente.”

Abad MA et al. Reumatol Clin.2015;11:269-78



Farmacovigilancia y Trazabilidad
• Los fármacos biosimilares son aprobados mediante un procedimientoreducido que garantiza su similitud con el original en eficacia y seguridad enun número limitado de pacientes.
• Para una correcta farmacovigilancia, los medicamentos deben de serprescritos por su nombre comercial*.
• Si se sospecha un acontecimiento adverso, el fármaco debe de seridentificado tanto por su nombre comercial como por su lote**.
• Los registros de seguridad con monitorización, como el BIOBADASERgarantizan un correcta identificación de efectos adversos de los fármacosbiotecnológicos, incluyendo a los biosimilares.

*Declerck P. Drug Safety 2007; 30: 1087-1092**Kay J Arthritis Res Ther 2011; 13: 112



Farmacovigilancia y TrazabilidadMarco Legal
En España: 

Real Decreto 1718/2010 de Receta 
Médica, modificado por RD 81/2014. 
Artículo 3. 2, apartados a) y b). Páginas 
3 y 4.

Artículo 3: Formatos de datos comunes de las recetas médicas. 2. 
El prescriptor deberá consignar en la receta y en la hoja de 
información para el paciente los datos básicos obligatorios, 
imprescindibles para la validez de la receta médica indicados a 
continuación:continuación:
a) Datos del paciente
b) Datos del medicamento: Principio activo; Denominación del 
medicamento si se trata de un medicamento biológico (…) 
siempre de conformidad con lo establecido en la Ley 26/2006 del 
26 de Julio. En tal caso en la receta se justificará brevemente el 
uso del nombre comercial.

Real Decreto 577/2013 
Farmacovigilancia. Artículo 5. 12, página 
9.

Artículo 5, Funciones de las Comunidades Autónomas: 12. 
Implementar las medidas oportunas acordadas en el Comité 
Técnico del Sistema Español de Farmacovigilancia, encaminadas 
a identificar el nombre del medicamento y el número de lote 
en aquellas notificaciones que involucren a medicamentos de 
origen biológico o biotecnológico.



Registros de seguridad de biológicos

“Ya que los fármacos BS están sujetos a unseguimiento de seguridad igual que al de susfármacos de referencia, es necesario crearregistros de farmacovigilancia específicos.registros de farmacovigilancia específicos.La SER tiene amplia experiencia en estosregistros y se ofrece para llevar a cabo estosestudios de seguridad.”

Abad MA et al. Reumatol Clin.2015;11:269-78



Garantizar la trazabilidad 

“La trazabilidad de los medicamentos biológicoses un elemento de calidad que permite asignarde forma específica a cada lote y producto lassospechas de reacciones adversas. Actualmentesospechas de reacciones adversas. Actualmenteal biosimilar se le asigna el mismo denominadorcomún internacional (DCI) que al innovador porlo que la prescripción debe de realizarse pormarca comercial con la finalidad de conseguiruna trazabilidad adecuada.”

Abad MA et al. Reumatol Clin.2015;11:269-78



Extrapolación de indicaciones

“En el caso de que el fármaco biológico de referencia tengamás de una indicación, la extrapolación de indicaciones debejustificarse según los estándares de la EMA y, en caso de sernecesario, demostrarse individualmente para cadaindicación autorizada mediante ensayos clínicos decomparación directa aleatorizados doble ciego con elcomparación directa aleatorizados doble ciego con elfármaco de referencia. La demostración de eficacia yseguridad de un BS para una indicación determinada puedeno ser la misma que para una segunda indicación en la que elfármaco biológico de referencia ha demostrado eficacia yseguridad.”

Abad MA et al. Reumatol Clin.2015;11:269-78



El diálogo y la argumentación, la mejor estrategia

“El uso óptimo de los BS requiere diálogoe interacción continuos entre médicos,farmacólogos y entidades reguladoras,farmacólogos y entidades reguladoras,con la intención de preservar el derechoa la salud de los pacientes, con el objetivode ofertar a los mismos, productos decalidad eficaces y seguros.”
Abad MA et al. Reumatol Clin.2015;11:269-78



Conclusiones 
• La SER está alineada con la sostenibilidad de nuestrosistema sanitario.
• Los biosimilares son productos fiables que favorecen lacompetencia, lo que redundará en un manejo máseficiente de los pacientes reumáticos.
• Los biosimilares no son fármacos genéricos y por lotanto no son sustituibles.
• Los biológicos y sus biosimilares pueden serintercambiados solo dentro de la relación médico-paciente.



• La seguridad de los biológicos y biosimilares debeasegurarse mediante la prescripción por nombre comercialy número de lote, medidas que garantizan su trazabilidad.
• La extrapolación de indicaciones de los biosimilares entreenfermedades es aceptable cuando esté razonablementedemostrado que el mecanismo de acción del fármaco y ladiana terapéutica son los mismos.

Conclusiones 

diana terapéutica son los mismos.
• La SER defiende la libertad de prescripción de los médicosque realizan la indicación de fármacos atendiendoúnicamente a las características y circunstanciasindividuales de cada paciente.



Biológico Diana Indicaciones en Reumatología
Anakinra IL-1 AR
Canakinumab IL-1 CAPS, AIJ, Gota
Infliximab TNFa AR, APso, EA
Etanercept TNFa AR, APso, EA, AIJ
Adalimumab TNFa AR, APso, EA, EANR, AIJ
Golimumab TNFa AR, APso, EA
Certolizumab TNFa AR, APso, EA, EANR
Tocilizumab IL-6r AR, AIJ
Ustekinumab IL-12/23 APso
Secukinumab IL-17 Apso, EA
Abatacept B7-1, B7-2 AR, AIJ
Rituximab CD20 AR, vasculitis ANCA
Belimumab BAFF LES
Denosumab RANK-L OP



Biológico Diana Indicaciones en Reumatología

Canakinumab IL-1 CAPS, AIJ, Gota
Infliximab TNFa AR, APso, EA
Etanercept TNFa AR, APso, EA, AIJ

Belimumab BAFF LES
Denosumab RANK-L OP



Muchas gracias por su atención


