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un mercado global en 2020  de

78.000 millones de euros
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Each tick
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… todo esto es cierto …





En evaluación Opinión positiva CHMP En desarrollo

Infliximab X X

Adalimumab X

Filgrastim Pegilado X

Trastuzumab X X

Bevacizumab X

Insulina Glargina X

Ranibizumab X





Doce minutos

¿de qué hablamos

sustitución 
cuando hablamos de

Doce minutossustitución e
intercambiabilidad?



es autorizado un biosimilar (B) de

un medicamento original (A) a un precio inferior

(x% de reducción de precio sobre el original)

Escenario 1

(nada cambia)

Precio A

€

Precio B

0.x*€

Cuota  A Cuota BCuota  A

100%

Cuota B

0%

Pacientes tratados

N

Coste

N*€

Tensión 
prescriptor/

gestor



es autorizado un biosimilar (B) de

un medicamento original (A) a un precio inferior

(x% de reducción de precio sobre el original)

Escenario 1

(nada cambia)

Precio A

€

Precio B

0.x*€

Cuota  A Cuota B

Escenario 1a

(casi nada cambia)

Precio A

0.x*€

Precio B

0.x*€

Cuota  A Cuota BCuota  A

100%

Cuota B

0%

Pacientes tratados

N

Coste

N*€

Cuota  A

100%

Cuota B

0%

Pacientes tratados

N+

Coste

(N+)*(0.x*€)

Tensión 
prescriptor/

gestor

Nulo incentivo 
para desarrollar 

B1, B2, Bn

¿Bajaría el 
precio A sin B1, 

B2, Bn?

¿Podía haber 
bajado el precio 

antes A?



es autorizado un biosimilar (B) de

un medicamento original (A) a un precio inferior

(x% de reducción de precio sobre el original)

Escenario 1

(nada cambia)

Escenario 2

(todo cambia)

Precio A

€ (u otro)

Precio B

0.x*€

Cuota  A Cuota B

Precio A1, A2, An

€

Cuota  A

0%

Cuota B

100%

Pacientes tratados

N++ (*2 si  x=50%)

Coste

(N++)*(0.x*€)

Coste

ahorrado

Pacientes tratados

con A1, A2, An



es autorizado un biosimilar (B) de

un medicamento original (A) a un precio inferior

(x% de reducción de precio sobre el original)

Escenario 1

(nada cambia)

Escenario 2

(todo cambia)

Precio A

€

Precio B

0.x*€

Cuota  A Cuota B

Ventajas a corto 
se comen las 

ventajas a largo

Shortages,
problemas de 

calidad
Cuota  A

0%

Cuota B

100%

Pacientes tratados

N++ (*2 si  x=50%)

Coste

(N++)*(0.x*€)

Mayores 
beneficios a 
corto plazo

Dos posibles 
externalidades

A desaparece y no 
hay B1, B2, Bn

A desaparece, hay 
B1, B2, Bn pero x 
pone en riesgo el 

producto

Requiere total 
consenso

Tensión 
prescriptor/

gestor/paciente



es autorizado un biosimilar (B) de

un medicamento original (A) a un precio inferior

(x% de reducción de precio sobre el original)

Escenario 1

(nada cambia)

Escenario 2

(todo cambia)

Nuevos + todos los 

cambios + un 

porcentaje con 

Solo nuevos y 

si eso

¿De qué hablamos cuando hablamos de 
sustitución e intercambiabilidad? 

Hablamos de en qué medida, sobre todo de una manera segura, nos 

podemos mover entre los escenarios extremos y, «sobre todo», quién puede 

o debe tomar esa decisión y en qué entorno

porcentaje con 

criterios pactados





Digamos claramente que la farmacovigilancia es una 

actividad de extraordinaria importancia, que la trazabilidad

de los medicamentos es igualmente importante. 

Impulsemos la notificación espontánea de sospechas de 

efectos adversos. Rompamos una lanza en favor de la 

seguridad y militemos contra los errores de medicación. 

Trabajemos por la correcta identificación de los Trabajemos por la correcta identificación de los 

medicamentos. Demos la información más completa al 

paciente para que pueda ser parte activa de las decisiones

… pero todo esto cabe en cualquiera 
de los escenarios marcados



• Biosimilar es una base legal
• Adoptadores lentos y rápidos, no cambien solo por una base legal

• INN tiene que ser diferente al del innovador

• … y si no, una matrícula

• El proceso es el producto

Despejando mitos

• El proceso es el producto
• Ojo, sirve tanto para magnificar las diferencias como para no

• no hay FV “diferenciada” por base legal

• trazabilidad y notificación de ADR
• Sí, claro, en biosimilares y en todos los demás

• triangulo negro invertido no es por 
biosimilar, es por biológico



Complex biologics

Gene therapy

Genetic edition

Regenerative medicine

Immune-oncology

Precision medicine

Personalized medicinePersonalized medicine

Diagnostic/ device/ medicine 
combos

Nanomedicine

Synthetic biology

¿Messi no juega?



Doce minutos¿de qué hablamos
finalmente?

Doce minutos¿de qué hablamos
finalmente?



es autorizado un biosimilar (B) de

un medicamento original (A) a un precio inferior

(x% de reducción de precio sobre el original)

Escenario 1

(nada cambia)

Escenario 2

(todo cambia)








