
Dr. Pere Ventayol 

Biosimilares 







• EMA: Un medicamento biosimilar es un medicamento 
similar (ejercicio exhaustivo) a otro de origen biológico 
que ya ha sido autorizado. El medicamento biosimilar y 
el de referencia se utilizan generalmente a la misma 
dosis y por la misma vía para tratar la misma 
enfermedad” 

• GENESIS-SEFH: Se consideran ATE, en la mayoría de los 
pacientes que presentan una condición clínica 
determinada, a aquellos fármacos para los que la 
evidencia científica disponible no muestra un beneficio 
clínicamente relevante por la utilización de uno en 
lugar del otro.  
 



iCompetencia       Credibilidad         Costeó 





1. ¿Como los introducimos en el arsenal terapéutico en 
los hospitales?  
 

2. ¿son o no son intercambiables? 
 

3. ¿Merece la pena su introducción por la reducción de 
los costes de los tratamientos? 







Autoridad Sanitaria 

Ciudadano Proveedor 

Presupuesto/compra
/provisión servicios 

Financiación 
Cobertura 

Corresponsabilidad 



Compra de servicios

* Healt h Syst em Inst it ut ional Charact erist ics.  A survey of  29 OECD count ries. 2010.

Formas de pago a proveedores europeos

España
Turquía
Islandia
Luxemburgo
Portugal

República Checa
Dinamarca
Irlanda
Holanda
Noruega
UK
Suecia
Austria
Grecia
Suiza

Bélgica
Finlandia
Francia
Alemania
Hungría
Italia
Polonia
República Eslovaca

Presupuesto

Presupuesto 
más actividad

Actividad



 









Ventajas y desventajas 



• Garantía de eficacia en EECC 

• Cultura de intercambiabilidad 

• Intercambiabilidad basada en 
consenso 

• PGR específico 

• Coste/Impacto Presupuestario 

• Sistema de pago por terceros 
(best in class, first in class) 

 

 



• AMC no pueden extrapolar 
indicaciones 

• Medicamento sin valor 
incrementa carga 

• Credibilidad (falta de manejo) 
• Competencia entre varios BS 

incluso el de referencia 
• Horizonte temporal corto (EA e 

inmunogenicidad) 
• No exentos de incertidumbre 
• Fabricación costosa 
• Dificultad regulatoria 



• Diferente accesibilidad en 
función de indicación, duración 
del tratamiento, seguridad, 
costes 

• Penetrancia en el mercado 
variable 












