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RESUMEN EJECUTIVO

CONTEXTO

Este informe con�núa y actualiza el trabajo publi-

cado en 2020 sobre el impacto presupuestario de 

los medicamentos biosimilares en el Sistema 

Nacional de Salud en España. Se presenta una 

es�mación, por un lado retrospec�va y por otro 

prospec�va, de los ahorros generados por la 

comercialización de medicamentos biosimilares 

de los dis�ntos principios ac�vos cuyos medica-

mentos originales ya no cuentan con la protec-

ción de la patente (o se espera que así ocurra en 

los próximos años para el análisis prospec�vo), en 

contraposición a la con�nuación de la comerciali-

zación en exclusiva de los medicamentos origina-

les de esos principios ac�vos. 

Dado que la es�mación de ahorro depende tanto 

de los precios como de los volúmenes, se han 

tenido en consideración los datos reales rela�vos 

a precios y descuentos comerciales, los datos 

oficiales de consumo y cuotas de mercado de 

originales y biosimilares en el caso del análisis 

retrospec�vo. Se han adoptado supuestos con-

servadores de cara al análisis prospec�vo tratan-

do siempre de no sobrevalorar (a riesgo de 

infraes�mar) los ahorros que se puedan generar 

por la comercialización de biosimilares. El trabajo 

analí�co se presenta dividido en tres secciones: 
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análisis de impacto presupuestario retrospec�vo 

2020-2023, reflexiones para mejorar la metodo-

logía u�lizada en el análisis prospec�vo, y análisis 

de impacto presupuestario prospec�vo 2024-

2030.

RESULTADO DEL ANÁLISIS DE IMPACTO PRE-

SUPUESTARIO RETROSPECTIVO 2020-2023

Primero, se presenta un análisis de impacto pre-

supuestario retrospec�vo para los años 2020 a 

2023, que sigue la misma metodología que el 

análisis publicado en 2020 y que comprendía el 

periodo 2009 a 2019, por lo que la serie de ahorro 

derivado de la comercialización de biosimilares 

puede ser con�nuada. En este análisis retrospec-

�vo, se muestra el ahorro derivado de la comer-

cialización de biosimilares de los 16 principios 

ac�vos con biosimilares en el mercado hasta 

2023, que ha sido para el Sistema Nacional de 

Salud de 1.070 millones de euros en 2020, 1.352 

millones de euros en 2021, 1.574 millones de 

euros en 2022, y 1.807 millones de euros en 2023, 

para resultar en un total de 5.803 millones de 

euros en el periodo 2020-2023. 

“El ahorro derivado de la 
comercialización de biosimilares de 
los 16 principios ac�vos con 
biosimilares en el mercado en todo 
el periodo 2020-2023 ha sido de 
5.803 millones de euros para el 
Sistema Nacional de Salud”

Impacto presupuestario de los medicamentos biosimilares 
en el Sistema Nacional de Salud de España 2020-2030 

“Este trabajo ofrece una es�mación 
de ahorros en el periodo 2020-2023, 
y compara y mejora la metodología 
empleada en 2020 para aplicarla a 
una nueva es�mación de ahorros 
derivados de los biosimilares entre 
2024 y 2030"

“Se han tenido en consideración los 
datos reales rela�vos a precios y 
descuentos comerciales, los datos 
oficiales de consumo y cuotas de 
mercado de originales y biosimilares 
en el caso del análisis retrospec�vo, 
y se han adoptado supuestos 
conservadores de cara al análisis 
prospec�vo”



La distribución del ahorro derivado para el SNS es 

muy desigual. Los principios ac�vos cuyos biosi-

milares han supuesto un mayor ahorro para este 

periodo han sido adalimumab (1.814 millones de 

euros de ahorro, es decir, el 31,3% del ahorro 

total para todo el periodo) e infliximab (1.062 

millones de euros, o el 18,4% del ahorro total). La 

comercialización de sus biosimilares suma casi el 

50% del total del ahorro, seguidos por rituximab 

(529 millones de euros, es decir, el 9,1% del aho-

rro total), eritropoye�na (497 millones de euros, 

es decir, el 8,6% del ahorro total) y bevacizumab 

(375 millones de euros, es decir, el 6,5% del aho-

rro total). 

Es decir, la comercialización de biosimilares de 

esos cinco principios ac�vos es responsable del 

73,9% del ahorro total. Mientras, los otros once 

principios ac�vos produjeron el resto del ahorro.

REFLEXIONES SOBRE LA METODOLOGÍA 

PARA EL ANÁLISIS PROSPECTIVO

El segundo ejercicio que se presenta es una refle-

xión para mejorar la metodología empleada de 

cara al análisis prospec�vo. En la presente edición 

del informe, los años 2020 a 2022 forman parte 

del ejercicio retrospec�vo, mientras que en el 

informe publicado en 2020 esos años formaban 

parte del ejercicio prospec�vo. De esta manera, 

la comparación entre la es�mación prospec�va y 

el cálculo retrospec�vo del ahorro derivado de los 

biosimilares para el SNS en esos años se en�ende 

en el fondo como una evaluación de la propia 
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metodología y una lección para mejorarla. En 

general, se puede decir que el análisis prospec�-

vo publicado en 2020 fue conservador, ya que 

para los años 2020 a 2022 se es�mó un ahorro de 

2.816 M€ cuando el actual análisis retrospec�vo 

actual cifra ese ahorro en 3.996 M€. Por ello, se ha 

tratado de afinar la metodología para presentar 

un ejercicio prospec�vo más ajustado al consumo 

y ahorro real de biosimilares, si bien se man�ene 

una postura conservadora en cuanto a los 

supuestos que deben realizarse en las es�macio-

nes.

El ejercicio prospec�vo de 2020 pudo desviarse 

del actual debido sobre todo a cuatro factores. 

Primero, una desviación en el volumen total de 

u�lización del principio ac�vo. El consumo real en 

términos de principio ac�vo ha tenido mucha 

variabilidad con respecto al es�mado en 2020 y 

esto ha sido especialmente relevante en el caso 

de adalimumab, infliximab o rituximab cuyo 

consumo observado fue superior al es�mado. 

Para corregir estas desviaciones, se ha actualiza-

do la metodología para la es�mación prospec�va 

de la demanda total de cada principio ac�vo, 

incorporando el criterio clínico además de la pro-

yección estadís�ca del uso.

El segundo factor consiste en retrasos o adelantos 

en el momento de la comercialización del biosi-

milar respecto al es�mado. En este sen�do, la 

fecha real de comercialización del primer biosimi-

“La comercialización de biosimilares 
de cinco principios ac�vos 
(adalimumab, infliximab, rituximab, 
eritropoye�na y bevacizumab) 
contribuye al 73,9% del ahorro total 
entre 2020 y 2023"

“Se han iden�ficado cuatro factores 
como causantes de la desviación 
entre los ahorros es�mados y 
observados: el volumen total de 
consumo del principio ac�vo, el 
momento exacto de lanzamiento del 
primer biosimilar, la evolución real 
de la cuota de mercado y la 
evolución del precio”

Impacto presupuestario de los medicamentos biosimilares 
en el Sistema Nacional de Salud de España 2020-2030 



lar de eculizumab y ranibizumab se retrasó un 

año con respecto a la es�mada. Para evitar estos 

errores, o al menos errar de manera más conser-

vadora, este análisis prospec�vo se apoya en el 

horizon scanning publicado por BioSim y se han 

eliminado del análisis algunos principios ac�vos 

para los que, aunque en un principio puedan 

haber expirado sus patentes en el periodo 2024-

2030, existan dudas razonables de que un biosi-

milar vaya a poder ser comercializado antes del 

fin del periodo de estudio.

El tercer factor de desviación se corresponde con 

la evolución de la cuota de mercado de los biosi-

milares y de los productos originales. Para princi-

pios ac�vos que ya tenían un biosimilar en el 

mercado, se supuso un incremento anual cons-

tante a par�r del úl�mo valor observado, y para 

los principios ac�vos con biosimilares comerciali-

zados a par�r de 2020 se aplicaron los promedios 

de penetración observados para los biosimilares 

anteriores. Se ha observado que estos supuestos 

fueron en general excesivamente conservadores 

y que la penetración de los biosimilares fue en 

general mayor que lo es�mado. Es más, se ha 

observado que el comportamiento de la penetra-

ción en el mercado es diferente en función del 

�po de tratamiento que proporciona el principio 

ac�vo y su administración. En la versión actual del 

análisis presupuestario prospec�vo, se modifica 

el supuesto sobre la penetración de los biosimila-

res, siguiendo la clasificación proporcionada por 

Espín et al. (2023), que diferencia entre �po de 

patología en la que están indicados (agudas o 

crónicas), según el ámbito de dispensación princi-

pal (dispensación hospitalaria o en oficina de 

farmacia) y observando el histórico de otros biosi-

milares del mismo clúster que ya han sido comer-

cializados. Así, la penetración de biosimilares más 

rápida se produce en los tratamientos agudos de 

dispensación hospitalaria, seguida de los biosimi-

lares de tratamientos crónicos, también de dis-
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pensación hospitalaria. Por su parte, los biosimi-

lares de dispensación en oficinas de farmacia 

muestran una penetración más lenta, si bien la de 

los agudos es también más rápida que la de los 

tratamientos crónicos.

Finalmente, el cuarto factor de desviación iden�-

ficado, y que se �ene en consideración con ánimo 

de mejorar el ejercicio prospec�vo actual, se 

corresponde con desviaciones en la es�mación 

de las bajadas de precio derivadas de la entrada 

del biosimilar, de las OPR y de los procedimientos 

de compra pública (descuentos comerciales). Por 

un lado, se ha observado en los datos reales que 

el PVL de lista de los biosimilares de más reciente 

comercialización ha sido equivalente al del bioló-

gico de referencia, por lo que siguiendo con una 

postura conservadora, se ha asumido que seguirá 

siendo así hasta 2030. Además, en el momento de 

la entrada del principio ac�vo a la OPR, la reduc-

ción del precio observada es mayor que la u�liza-

da en el ejercicio anterior (8%), y asumimos que 

serán del 30% con respecto al PVL del primer bio-

similar, y que se mantendrán constantes en todo 

el periodo, también como supuesto conservador. 

Por úl�mo, en cuanto a los descuentos comercia-

les, cuando ya se �ene información sobre los 

mismos, se asumen constantes, pero para los 

nuevos principios ac�vos para las que todavía no 

se dispone de información sobre los descuentos, 

se emplean los históricos observados para los dos 

clústeres, agudos y crónicos, de dispensación 

hospitalaria.

RESULTADO DEL ANÁLISIS DE IMPACTO PRESU-

PUESTARIO PROSPECTIVO 2024-2030

El tercer ejercicio que se presenta en este informe 

es el análisis de impacto presupuestario prospec-

�vo para el periodo 2024-2030, correspondiente 

a la competencia biosimilar en 27 principios ac�-

Impacto presupuestario de los medicamentos biosimilares 
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vos. Siguiendo la metodología del informe ante-

rior, actualizada, se ha es�mado un ahorro total 

para el SNS en el periodo 2024-2030 de 22.270 

millones de euros, que se presentan de una mane-

ra creciente, desde los 2.068 millones de euros en 

2024 hasta los 4.352 millones de euros en 2030. 

Una vez más, la distribución de los ahorros para el 

SNS es desigual para los dis�ntos principios ac�-

vos, siendo adalimumab el que presenta un 

mayor ahorro (28,7% del ahorro total), seguido 

de infliximab (15,0%), ustekinumab (12,3%), 

rituximab (6,0%) y bevacizumab (4,9%). Entre 

esos cinco principios ac�vos se acumulan dos 

tercios del ahorro total (66,9%) mientras que los 

otros 22 principios ac�vos serían responsables 

del otro tercio del ahorro.
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DISCUSIÓN

El gasto farmacéu�co público está creciendo en el 

�empo, tanto en términos absolutos como en 

términos rela�vos al gasto sanitario público total. 

Este hecho, en sí mismo, no puede valorarse 

como intrínsecamente posi�vo o nega�vo. Es 

más, sería bueno si crece porque sus�tuye a otros 

gastos sanitarios que se vuelven más ineficientes 

con la evolución del valor añadido que proporcio-

na esta industria. Pero aun así, en una tesitura 

económica en la que las cuentas públicas deben 

ser saneadas, parece una buena estrategia dispo-

ner de una herramienta para reducir el gasto 

público y, por tanto, mejorar el retorno a la inver-

sión en sanidad. Los biosimilares �enen el poten-

cial de formar parte de esta herramienta, más aún 

cuando los factores del crecimiento, tales como el 

envejecimiento o la cronificación de la población, 

son un proceso imparable.

Las cifras evidencian la enorme importancia que 

la comercialización de los biosimilares está (y va a 

seguir) suponiendo para el SNS en términos de 

ahorro. Así lo reconoce la Autoridad Indepen-

diente de Responsabilidad Fiscal en su Spending 

review de gasto farmacéu�co hospitalario, donde 

proporcionó información detallada sobre el mer-

cado de los biosimilares, destacó su impacto en la 

reducción del gasto de la farmacia hospitalaria, y 

señaló que cons�tuyen una herramienta viable y 

prioritaria para el uso racional de medicamentos 

en este ámbito.

La bajada de precios derivada de la competencia 

entre el biosimilar (o biosimilares) y el original 

permite que el acceso a los tratamientos sea más 

27 principios 
ac�vos

16 principios 
ac�vos

ANÁLISIS PROSPECTIVO
(2024-2030)

ANÁLISIS RETROSPECTIVO
(2020-2023)

AHORROS AGREGADOS (2020-2030)
28.073 M€

TOTAL
22.270 M€

TOTAL
5.803 M€

Resultados agregados del análisis retrospec�vo

y análisis prospec�vo

“Los biosimilares son parte de la 
herramienta para reducir el gasto 
público, mejorando el retorno de la 
inversión en sanidad”

“Entre 2024 y 2030, los ahorros 
acumulados por la competencia 
biosimilar ascienden a 22.270 
millones de euros. Dos tercios del 
ahorro total son debidos a los 
biosimilares de adalimumab, 
infliximab, ustekinumab, rituximab y 
bevacizumab”

Impacto presupuestario de los medicamentos biosimilares 
en el Sistema Nacional de Salud de España 2020-2030 



eficiente. Pero esa misma bajada de precios 

permite que los tratamientos lleguen a más 

pacientes, que mejoran su calidad de vida al obte-

ner los tratamientos en un estadio anterior del 

desarrollo de las enfermedades que padecen. .

Es obvio que cuanto más se erosionen los precios, 

mayor será el ahorro generado, al menos en el 

corto plazo. No obstante, es importante tener en 

cuenta el impacto de las bajadas de precios en el 

medio y largo plazo. El reto consiste en disponer 

de una industria sana de biosimilares que fomen-

te un grado de competencia suficiente en el 

mercado cuando las patentes de los productos 

originales expiran, para que los precios se reduz-

can y redunde en un beneficio para la sociedad. 

Así, cuando los precios se erosionan demasiado, 

se podrían reducir los incen�vos a la inversión y 

desarrollo de biosimilares (tal y como ocurre en el 

caso de los medicamentos innovadores) y en el 

medio y largo plazo, esta herramienta podría 

dejar de generar ahorros para el SNS. En este sen-

�do, un informe de IQVIA advierte de que en los 

próximos años, el 55% de los productos biológi-

cos originales (innovadores) que pierden su 

patente, podrían no contar con competencia de 

productos biosimilares. Si bien los mo�vos por los 

que se decida inver�r o dejar de inver�r en 

algunos biosimilares pueden tener que ver con la 

evolución de los precios, pero también con los 

volúmenes de ventas en el mercado del principio 

ac�vo (teniendo en cuenta las alterna�vas 

terapéu�cas que van apareciendo), parece claro 

que se necesita un mercado compe��vo y 

sostenible para la competencia de biosimilares. 

Así, sos�ene este informe de IQVIA, se logrará 

atraer la inversión en estos medicamentos, per-

mi�endo su acceso al mercado cuando regulato-

riamente sea posible, y quedando a disposición 

de los prescriptores. En este mismo sen�do, la 

AIReF, en el informe señalado anteriormente, 

establecía recomendaciones claras para fomen-
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tar el uso de biosimilares, con el objeto de reducir 

la resistencia al uso de estos medicamentos, y 

acentuando la necesidad de educación de los 

profesionales, llegando a promover la prescrip-

ción de biosimilares para todos los pacientes nue-

vos (naïve) que inicien su tratamiento con biosi-

milar e incluso para los pacientes ya tratados con 

biológico, con el objeto de que se incremente el 

cambio (switch) a biosimilar. 

En defini�va, el papel de los biosimilares debe ser 

el de proporcionar ahorro para el SNS una vez 

vencen las patentes de los productos biológicos 

originales a través de la competencia que gene-

ran, con la consecuente erosión de precios. Pero 

al igual que es necesario promover los incen�vos 

a la I+D en productos innovadores, también es 

necesario que existan incen�vos a la I+D de pro-

ductos biosimilares de manera sostenible en el 

largo plazo, para que los biosimilares accedan al 

mercado y se pueda garan�zar el grado de com-

petencia necesario.   

“Pero lo mismo que es necesario 
promover los incen�vos a la I+D en 
productos innovadores, también es 
necesario que existan incen�vos a la 
I+D de productos biosimilares de 
manera sostenible en el largo plazo, 
para que los biosimilares accedan al 
mercado y se pueda garan�zar el 
grado de competencia necesario”

Impacto presupuestario de los medicamentos biosimilares 
en el Sistema Nacional de Salud de España 2020-2030 
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1. INTRODUCCIÓN

Los medicamentos biológicos son alterna�vas terapéu�cas de gran valor clínico, u�lizadas en diversas áreas de la 

medicina, como la oncología o las enfermedades autoinmunes. Como muestra de ello, a lo largo de los años, la 

Organización Mundial de la Salud (OMS) los ha incorporado a su lista de medicamentos esenciales, por su efec�vi-
[1]dad en el tratamiento de patologías complejas . El impacto de los medicamentos biológicos es elevado, tanto 

desde el punto de vista sanitario, por ofrecer tratamientos eficaces en enfermedades previamente di�ciles de 

abordar, como económico, al tratarse de medicamentos de elevado precio, con costes medios por paciente y año 
[2]

de entre 10.000 y 60.000 euros . Además, el gasto en medicamentos biológicos aumenta año a año en Europa, y 
[3]creció a una tasa del 14,7 % entre 2022 y 2023 (frente al 5% del mercado de moléculas sencillas) . Ante esta situa-

ción, la promoción de medicamentos biosimilares se ha consolidado como una de las soluciones más prometedo-
[4]

ras para mejorar la eficiencia del gasto en los sistemas sanitarios .

Los biosimilares son versiones de medicamentos biológicos que han demostrado ser altamente similares en térmi-
[5]nos de calidad, seguridad y eficacia a los productos biológicos originales cuyo periodo de protección ha expirado . 

Desde su entrada en el mercado farmacéu�co europeo en 2006, los biosimilares han ganado terreno como una 

herramienta de gran valor para reducir el gasto, ya que la competencia en el mercado generada por la irrupción de 

más alterna�vas se traduce en importantes ahorros para los sistemas de salud europeos. IQVIA es�ma que entre 

2012 y 2023 el ahorro acumulado derivado de la competencia de biosimilares (a PVL) en Europa ascendió a más de 
[6]50 billones de euro . s

España es uno de los principales mercados farmacéu�cos de Europa, ocupando uno de los primeros puestos en 

términos de volumen de gasto y consumo de medicamentos. En este contexto, el gasto público en medicamentos y 

productos sanitarios ha mostrado una tendencia creciente en los úl�mos años. En 2023, el gasto farmacéu�co 

público, entre hospitalario y el de productos farmacéu�cos y sanitarios por recetas médicas u orden de dispensa-

ción en oficinas de farmacia, alcanzó los 23.175 millones de euros, lo que representa cerca del 24% del gasto sanita-
[7] [8]

rio público total , y supone un aumento del 5,2% respecto al año anterior . Este incremento impulsado por facto-

res como el envejecimiento de la población, el aumento de las enfermedades crónicas y la introducción de trata-

mientos innovadores de alto coste, ejerce una presión cada vez mayor sobre los presupuestos públicos. 

Uno de los ámbitos donde el impacto del gasto farmacéu�co público es más palpable es en los hospitales, que son 

responsables de una parte significa�va y creciente del gasto en medicamentos. De hecho, según los datos publica-
[8]dos por el Ministerio de Hacienda , la proporción del gasto farmacéu�co público derivada del gasto farmacéu�co 

hospitalario se ha incrementado entre 2014 y 2023, desde un 34,1% hasta un 41,4% (el resto consiste en gasto far-

macéu�co público en oficinas de farmacia, cuya proporción del gasto público se ha reducido del 65,9% al 58,6% en 

ese mismo periodo de �empo). En este sen�do, el Spending review de gasto farmacéu�co hospitalario de la 

Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal (AIReF) proporcionó información detallada sobre sus dinámi-

cas, destacando el impacto de los biosimilares en la reducción de costes, y apuntando a la u�lización de medica-

mentos biosimilares como una herramienta viable y prioritaria para el uso racional de medicamentos en la farma-
[9]

cia hospitalaria . Estas recomendaciones se basaban, entre otras fuentes, en el análisis del impacto presupuesta-

rio de los biosimilares en el SNS español publicado también en 2020. En términos generales, este análisis proyecta-

ba ahorros significa�vos para el SNS entre los años 2020 y 2022, es�mando una reducción de los costes farmacéu�-
[10]cos- sin comprometer la calidad de los tratamientos- de más de 2.800 millones de € en solo tres años .

12
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Desde la publicación del informe de la AIReF, otros estudios han contribuido a generar evidencia del impacto de los 

medicamentos biosimilares, no solo en la reducción de precios (muy superior al 50% respecto al precio del medica-
[11]mento original) , sino también en el acceso más rápido de pacientes a terapias biológicas en las que existe alter-

na�va biosimilar: pacientes de enfermedades inmunomediadas en España acceden de media 19 meses antes a la 
[12]

primera terapia biológica . 

Por otra parte, en 2023, inves�gadores de la Escuela Andaluza de Salud Pública presentaron el primer informe que 
[13]analiza en profundidad la evolución del mercado de biosimilares en España con datos oficiales de consumo , a 

nivel nacional y por comunidades autónomas desde el año 2016 al año 2022. Este trabajo ofrecía un análisis por 

clústeres (medicamentos biosimilares para patología aguda vs crónica) y encontró que existen diferencias entre 

ellos, siendo más rápida la adopción de biosimilares indicados para patologías agudas (principalmente cáncer); 

probablemente, porque no se requiere un switch de pacientes de medicamento original a sus alterna�vas biosimi-

lares. Por ello, esta clasificación se emplea en este estudio a la hora de realizar asunciones de crecimiento de cada 

mercado.

El presente informe pretende sumar nueva evidencia sobre el mercado de biosimilares en España mediante el aná-

lisis del impacto económico de los medicamentos biosimilares en la década del 2020 a 2030 (Figura 1). Por una 

parte, se calculan los ahorros ya materializados en el periodo 2020-2023 en base a datos reales de consumo y pre-

cio en ese periodo. Esto permite conocer cómo de aproximada fue la es�mación de ahorros publicada en 2020 para 

dicho periodo y op�mizar la metodología empleada para realizar una nueva es�mación prospec�va para el 

periodo 2024-2030. Esta es�mación incluye los potenciales ahorros derivados de los biosimilares ya comercializa-

dos y aquellos que se espera lo hagan a lo largo del periodo, como son pertuzumab o nivolumab. Para este úl�mo 
[14]

punto, ha sido de u�lidad el horizon scanning realizado por BioSim cuya nota metodológica es pública .

Figura 1. Actualización del análisis de impacto presupuestario de los medicamentos biosimilares en el SNS. 
Observaciones vs. Es�maciones.












































































