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Nuestro cuadro de posología

cumple un año
Nueva imagen, MÁS moderna,
MÁS visual y MÁS funcional.
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Síguenos en:

GENÉRICOS Un informe destaca que los biosimilares de ranibizumab tendrán que 
competir en coste-eficacia con bevacizumab, que se emplea fuera de indicaciónEMPRESAS patrocinado por

DMAE: el precio es crucial 
para el éxito del biosimilar
N. B. C. 

naiara.brocal@correofarmaceutico.com 
Las administraciones sani-
tarias de los cinco principa-
les mercados europeos 
(Francia, Alemania, Italia, 
España y el Reino Unido) 
estarían siendo muy res-
trictivas en el gasto en bio-
lógicos inhibidores del fac-
tor de crecimiento endote-
lial (anti-VEGF) para la for-
ma neovascular de la dege-
neración macular asocia-
da a la edad (DMAE). Un 
nuevo informe de la consul-
tora Decisión Resources 
concluye que este entorno 
de contención del gasto 
propiciaría un mayor uso 
de Avastin (bevacizumab) 
fuera de indicación y de 
nuevos biosimilares.  

De hecho, Francia e Italia  
han promulgado leyes en 
los últimos meses precisa-
mente para amparar legal-
mente el empleo de este on-
cológico de Roche (ver re-
corte), cuyo precio es sig-
nificativamente más bajo 
que el de los medicamentos 
autorizados para DMAE ra-
nibizumab (Lucentis, de 
Novartis) y aflibercept 
(Eylea, de Bayer), que llega-
ba a España en primavera.  

Para este informe se en-
trevistó a 251 especialis-
tas de la retina y a quince 
responsables de las admi-
nistraciones nacionales y 
regionales. Entre los médi-

cos de estos cinco países, 
del 31 al 48 por ciento se 
mostrarían partidarios de 
administrar el biosimilar 
de ranibizumab en pacien-
tes que no hayan sido trata-
dos previamente con otro 
biológico. Las condiciones 
que señalan son que la au-
torización de comercializa-
ción se acompañe de infor-
mación sobre seguridad 
procedente de ensayos clí-
nicos, tengan un precio 
competitivo y cuenten con 
el apoyo de las autoridades 
sanitarias.  

Los responsables de las 
administraciones entende-
rían que los especialistas 
serían más proclives a pres-

cribir ranibizumab biosi-
milar que bevacizumab. Lu-
centis recibía la autoriza-
ción de comercialización de 
la FDA en 2006 y de la Co-
misión Europea un año más 
tarde, pero su desarrollo co-
mercial se ha visto trunca-
do por el amplio uso de be-
vacizumab. 

En esta línea, el coste-efi-
cacia sería crucial para la 
obtención del reembolso de 
los nuevos medicamentos 
en los principales merca-
dos. Por eso, los fármacos 
en desarrollo, recuerda la 
consultora, tendrían que 
demostrar mejoras signifi-
cativas para la obtención 
del reembolso.

UCB vende su unidad de 
EFG estadounidense a dos 
firmas de capital privado

esta forma quiere incre-
mentar su apuesta por el 
desarrollo de medicamen-
tos innovadores para las 
áreas de inmunología y 
neurología. El dinero ob-
tenido de la venta se in-
vertiría así en I+D y en re-
ducir su deuda.  

La multinacional incor-
poraba este laboratorio, 
con base en Nueva Jersey, 
en 2006 a través de la 
compra de Swarz Pharma. 
Kremers Urban está espe-
cializada en el desarrollo 
de genéricos complejos 
por su formulación o por 
sus dispositivos.

N. B. C. UCB anuncia la fir-
ma de un acuerdo defini-
tivo por el que se desharía 
de su filial estadouniden-
se de genéricos Kremers 
Urban Pharmaceuticals 
a cambio de 1.525 millo-
nes de dólares (1.227 mi-
llones de euros). Las com-
pradoras son las firmas 
de capital privado espe-
cializadas en el negocio 
sanitario Advent Interna-
tional y Avista Capital 
Partners. Está previsto 
que el cierre definitivo de 
la transacción se produz-
ca comienzos de 2015.  

La belga anuncia que de 

Pacientes en 
EEUU aceptan 
el cambio de 
sus insulinas 
de marca 
N. B. C. La inminente lle-
gada de biosimilares de 
insulinas ha motivado 
una encuesta de la con-
sultora especializada en 
diabetes Close Concerns 
sobre las perspectivas 
de pacientes estadouni-
denses ante la posibili-
dad de que su producto 
de marca se cambiara a 
un biosimilar más bara-
to. La conclusión es que 
la percepción general es 
bastante positiva.  

Según los resultados 
del sondeo, recogidos en 
la web de la plataforma 
de apoyo al genérico y 
biosimilar Generics and 
biosimilars initiative, de 
los 3.214 encuestados, el 
27 por ciento declaró 
que “sin duda” se pasa-
rían al biosimilar, y el 39 
por ciento que probable-
mente lo harían. El 13 
por ciento, sin embargo, 
manifestó que probable-
mente no lo haría y sólo 
el 4 se mostró totalmen-
te contrario al cambio 
(el 17 no respondió).  

Los diabéticos tipo 2 
se mostraron más parti-
darios al cambio que los 
de tipo 1, tal vez porque 
la insulina es la única 
opción terapéutica de la 
que disponen. 

Cuestión de dinero. En mayo Italia, y un mes más tarde Fran-
cia, promulgaban normativas para dar cobertura legal a la pres-
cripción de medicamentos fuera de indicación pese a existir fárma-
cos autorizados para un determinado uso. En ambos casos el motivo 
era favorecer a bevacizumab frente a ranibizumab en el campo de la 
DMAE. La Administración francesa alegaba que el primero era diez 
veces más barato que rabinizumab (ver CF del 12-VII-2014). 

R. GARCÍA DEL RÍO 

rosario.garcia@correofarmaceutico.com 
La Asamblea Nacional fran-
cesa aprobó la semana pa-
sada el proyecto de ley que 
permitiría a los médicos 
prescribir medicamentos 
fuera de indicación, incluso 
si hay un medicamento al-
ternativo aprobado en el 
mercado nacional, según re-
cogía el medio especializa-

nado y el Consejo Consti-
tucional franceses, aunque 
el trámite principal ya se ha 
superado. 

El texto normativo fue 
promovido expresamente 
por el caso del uso de Avas-
tin (bevacizumab, de Roche) 
frente a Lucentis (ranibizu-
mab, de Novartis) en dege-
neración macular asocia-
da a la edad (DMAE) don-

perior a Avastin, que por ser 
un antiangiogénico tiene 
demostrada su utilidad en 
inhibir la proliferación y el 
desarrollo de vasos sanguí-
neos asociados a esta pa-
tología ocular. 

En junio, fue Italia quien 
acometió una medida simi-
lar, cuando la Agencia Ita-
liana del Medicamento 
(AIFA) decidió el uso off-la-

Competencia gala tiene 
abierta una investigación 
por supuestas prácticas an-
ticompetitivas de ambas 
compañías suizas. 

¿CRITERIO ECONÓMICO? 
Al margen del caso especí-
fico, la patronal europea de 
la industria innovadora, 
Efpia, ha llamado la aten-
ción sobre estas nuevas

CASO ‘AVASTIN’-‘LUCENTIS’ Francia, la semana pasada, e Italia, el mes pasado, han regulado que 
se puedan usar medicamentos fuera de indicación, algo que preocupa a la patronal innovadora Efpia

Nuevas normas ‘off-label’ en la UE 
para indicar fármacos más baratos

EL 
PERISCOPIO

al resto del mercado, con 
la consiguiente reducción 
del uso de la innovación con 
la “excusa del precio”. 

Así, el director general de 
la Efpia, Richard Bergs-
trom, denunció la semana 
pasada que tras la norma 
francesa hay una intención 
de extender el uso de me-
dicamentos de marca por 
razones económicas “Es
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El EFG pide influir más  
en las normas mundiales

en la Conferencia Interna-
cional sobre Armoniza-
ción de Requerimientos 
Técnicos para el Registro 
de Medicamentos de Uso 
Humano (ICH), que se ce-
lebró la semana pasada 
en Lisboa.  

A juicio de Gaugh, la 
ICH debería incorporar 
más miembros de la IGPA 
en su comité directivo ya 
que más del 50 por cien-
to de las prescripciones 
mundiales son de fárma-
cos genéricos. 

CF. La Alianza Internacio-
nal de Medicamentos Ge-
néricos (IGPA, por sus si-
glas inglés) ha pedido un 
trato igualitario al EFG en  
las normativas interna-
cionales que afectan al 
medicamento. La IGPA se 
compone de asociaciones 
continentales de genéri-
cos, entre las que se en-
cuentra la europea EGA. 

En concreto, David 
Gaugh, representante del 
Comité de Gestión de la 
IGPA, hacía esta petición 
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