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 EMA: ESTRICTO PROCEDIMIENTO AUTORIZACIÓN. 
Guías específicas para medicamentos biosimilares. 
• EFICACIA 
• COMPARABILIDAD Y SIMILITUD (molecular y biológica) 
• SEGURIDAD:  

RIGOR EN ANÁLISIS DE INMUNOGENICIDAD 
 +  

PROGRAMAS DE FARMACOVIGILANCIA. 
 
CONTRIBUYEN SOSTENIBILIDAD SISTEMA SANITARIO. 
 
NECESIDAD DEL SISTEMA SANITARIO. 

 

Medicamentos biosimilares. 



SERVICIO DE 
FARMACIA 

SERVICIOS CLÍNICOS 
IMPLICADOS. 

COMISION DE FARMACIA Y 
TEREAPÉUTICA 

FILGRASTIM 
Nov 2009 

 

ERITROPOYETINA 
Ene 2011 



EXPERIENCIA CON FILGRASTIM Biosimilar 

• Consenso profesional 
• Cambio total en cuanto se acaba stock. 
• Distintas especialidades de Biosimilares. 
• Muchos, muchos,… pacientes tratados. 
• Mucho, mucho,… dinero ahorrado al sistema. 



 OTRAS EXPERIENCIAS CON 
MEDICAMENTOS BIOSIMILARES 

ERITROPOYETINA SOMATROPINA 

INS. GLARGINA 



COMISION  
BIOSIMILARES 

COMISIÓN DE FARMACIA Y 
TERAPÉUTICA 

INFLIXIMAB 
Abr 2015 

INS. GLARGINA 
Dic 2016 

ETANERCEPT 
Ene 2017 SOMATOTROPINA 

Mar 2017 

RITUXIMAB 
Sept 2017 



2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Consumo  
Fcos Hosp. 
(€) 

Evolución del consumo farmacéutico hospitalario (CA Segovia) 



COMISION DE BIOSIMILARES 

Sº 
REUMATOLOGIA 

DIRECCIÓN 
MEDICA 

 

Sº 
HEMATOLOGÍA 

Sº FARMACIA 
 

Sº 
DERMATOLOGÍA 

 
Sº ONCOLOGÍA 

Sº 

DIGESTIVO 



DUDAS… 

TEMOR… 

PACIENTES 

…?? 

GARANTIA. 

INFORMACIÓN 

EXPERIENCIA EN 
PRACTICA CLINICA  



REUNIONES EXTRAORDINARIAS. 

 
SF + Sº CLÍNICO información detallada del 
fco en patologías concretas, intercambio de 
ideas, planificar la implantación… 
 
DM + Sº CLÍNICO  pacto de objetivos 
 



EXPERIENCIA CON INFLIXIMAB biosimilar 

En 2015 reunión Comisión Biosimilares. 
Acuerdo:  
-Utilizar biosimilar en pacientes que inician terapia biológica iv 
 

2015 
2016 

2017 

C. BIOSIMILARES 

SWITCH 



• MAYOR 
EXPERIENCIA  Y 
CONFIANZA . 

• DISPONIBLES 
DIFERENTES 
MOLECULAS. 

• BAJO % AHORRO. 
• MENOR PRESIÓN 

POR INDUSTRIA DE 
ORIGINALES. 
 



…algunas cifras INFLIXIMAB Biosimilar… 

2015 2016 2017* 

% pac tratados con INF biosimilar 6,17 24,7 62,2 

ahorro potencial (€) 222.938 226.105 220.164 

€ ahorrados 11.082 38.380 137.340 

% pacientes switch 0 0 41,8% 

% Ahorro potencial/consumo  
Farmacéutico hospitalario total 

1,02 1,15 1,31 

% Contribución en reducción 
consumo farmacéutico hospitalario 

0,05 0,19 0,82 



EXPERIENCIA CON ETANERCEPT biosimilar 

• Reunión  Comisión Biosimilares en octubre de 2016 
• Varias reuniones extraordinarias SF + SR y SF + SD 
 
 
Acuerdo: 

• Inicios de terapia biológica con biosimilar 
• Conforme el paciente es revisado en consulta cambiar de 

original al biosimilar seguimiento clínico más estrecho. 
 
SF: 
- Apoyo en el proceso de información al paciente. 



…algunas cifras ETANERCEPT biosimilar… 

2017 (En- oct) 

% pac con biosim 44,4 

% switch 46,1 

Ahorro  potencial (€) 243.286 

Ahorrado (€) 75,583 

% Contribución reducción consumo 
farmacéutico hospitalario 

0,45 

La experiencia clínica con INFLIXIMAB biosimilar  ha favorecido la utilización de 
ETANERCEPT biosimilar. 



EXPERIENCIA CON RITUXIMAB biosimilar 

• Acuerdo SF y S. HEMATOLOGÍA: 
-Utilización en nuevos pacientes. 
 

• Ya se ha empezado a utilizar. 
 

• Sº HEMATOLOGÍA  se incorporará  a C. BIOSIMILARES 
en próxima reunión. 

 



CONCLUSIONES: 
• Medicamentos biosimilares son seguros, eficaces y 

contribuyen a la sostenibilidad del sistema. 
• Se está siendo prudente en la implantación. 
• Es necesario seguir trabajando para la utilización de 

todos los biosimilares disponibles. 
• Posicionamiento continuo de las diferentes 

alternativas terapéuticas de cada patología de acuerdo 
con criterios de eficiencia. 

• La contribución a la sostenibilidad es una realidad. No 
obstante, no podemos olvidar que otros factores 
pueden desequilibrar la balanza. 

 


