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ACRONIMOS, SIGLAS Y ABREVIATURAS
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RESUMEN EJECUTIVO

CONTEXTO

Este informe continlia y actualiza el trabajo publi-
cado en 2020 sobre el impacto presupuestario de
los medicamentos biosimilares en el Sistema
Nacional de Salud en Espafa. Se presenta una
estimacion, por un lado retrospectiva y por otro
prospectiva, de los ahorros generados por la
comercializacién de medicamentos biosimilares
de los distintos principios activos cuyos medica-
mentos originales ya no cuentan con la protec-
cion de la patente (o se espera que asi ocurra en
los préximos afios para el analisis prospectivo), en
contraposicion a la continuacién de la comerciali-
zacién en exclusiva de los medicamentos origina-
les de esos principios activos.

“Se han tenido en consideracion los
datos reales relativos a precios y
descuentos comerciales, los datos
oficiales de consumo y cuotas de
mercado de originales y biosimilares
en el caso del analisis retrospectivo,
y se han adoptado supuestos
conservadores de cara al analisis
prospectivo”

Dado que la estimacion de ahorro depende tanto
de los precios como de los volumenes, se han
tenido en consideracion los datos reales relativos
a precios y descuentos comerciales, los datos
oficiales de consumo y cuotas de mercado de
originales y biosimilares en el caso del analisis
retrospectivo. Se han adoptado supuestos con-
servadores de cara al analisis prospectivo tratan-
do siempre de no sobrevalorar (a riesgo de
infraestimar) los ahorros que se puedan generar
por la comercializacion de biosimilares. El trabajo
analitico se presenta dividido en tres secciones:

2020-2030

analisis de impacto presupuestario retrospectivo
2020-2023, reflexiones para mejorar la metodo-
logia utilizada en el andlisis prospectivo, y analisis
de impacto presupuestario prospectivo 2024-
2030.

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

RESULTADO DEL ANALISIS DE IMPACTO PRE-
SUPUESTARIO RETROSPECTIVO 2020-2023

Primero, se presenta un analisis de impacto pre-
supuestario retrospectivo para los afios 2020 a
2023, que sigue la misma metodologia que el
analisis publicado en 2020 y que comprendia el
periodo 2009 a 2019, porlo que la serie de ahorro
derivado de la comercializacién de biosimilares
puede ser continuada. En este andlisis retrospec-
tivo, se muestra el ahorro derivado de la comer-
cializacion de biosimilares de los 16 principios
activos 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
eurosen 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
comercializacion de biosimilares de
los 16 principios activos 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”
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La distribucion del ahorro derivado para el SNS es
muy desigual. Los principios activos 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
comercializacidn 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), eritropoyetina (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).

“La comercializacion de biosimilares
de cinco principios activos
(adalimumab, infliximab, rituximab,
eritropoyetina y bevacizumab)
contribuye al 73,9% del ahorro total
entre 2020y 2023"

Es decir, la comercializacion de biosimilares de
es0s cinco principios activos es responsable del
73,9% del ahorro total. Mientras, los otros once
principios activos produjeron el resto del ahorro.

REFLEXIONES SOBRE LA METODOLOGIA
PARA EL ANALISIS PROSPECTIVO

El segundo ejercicio que se presenta es una refle-
xién para mejorar la metodologia empleada de
cara al andlisis prospectivo. En la presente edicion
del informe, los afios 2020 a 2022 forman parte
del ejercicio retrospectivo, mientras que en el
informe publicado en 2020 esos afos formaban
parte del ejercicio prospectivo. De esta manera,
la comparacién entre la estimacidn prospectiva y
el calculo retrospectivo del ahorro derivado de los
biosimilares para el SNS en esos afios se entiende
en el fondo como una evaluacion de la propia
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metodologia y una leccidn para mejorarla. En
general, se puede decir que el analisis prospecti-
vo publicado en 2020 fue conservador, ya que
para los afios 2020 a 2022 se estimd un ahorro de
2.816 M€ cuando el actual analisis retrospectivo
actual cifraese ahorro en 3.996 M€. Porello, se ha
tratado de afinar la metodologia para presentar
un ejercicio prospectivo mas ajustado al consumo
y ahorro real de biosimilares, si bien se mantiene
una postura conservadora en cuanto a los
supuestos que deben realizarse en las estimacio-
nes.

El ejercicio prospectivo de 2020 pudo desviarse
del actual debido sobre todo a cuatro factores.
Primero, una desviacién en el volumen total de
utilizacion del principio activo. El consumo real en
términos de principio activo ha tenido mucha
variabilidad con respecto al estimado en 2020 y
esto ha sido especialmente relevante en el caso
de adalimumab, infliximab o rituximab cuyo
consumo observado fue superior al estimado.
Para corregir estas desviaciones, se ha actualiza-
do la metodologia para la estimacidn prospectiva
de la demanda total de cada principio activo,
incorporando el criterio clinico ademas de la pro-
yeccién estadistica del uso.

“Se han identificado cuatro factores
como causantes de la desviacion
entre los ahorros estimados y
observados: el volumen total de
consumo del principio activo, el
momento exacto de lanzamiento del
primer biosimilar, la evolucidn real
de la cuota de mercado y la
evolucion del precio”

El segundo factor consiste en retrasos o adelantos
en el momento de la comercializacién del biosi-
milar respecto al estimado. En este sentido, la
fechareal de comercializacidn del primer biosimi-
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lar de eculizumab y ranibizumab se retrasé un
ano con respecto a la estimada. Para evitar estos
errores, o al menos errar de manera mas conser-
vadora, este analisis prospectivo se apoya en el
horizon scanning publicado por BioSim y se han
eliminado del analisis algunos principios activos
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 desviacidn se corresponde con
la evolucién de la cuota de mercado de los biosi-
milares y de los productos originales. Para princi-
pios activos que ya tenian un biosimilar en el
mercado, se supuso un incremento anual cons-
tante a partir del ultimo valor observado, y para
los principios activos con biosimilares comerciali-
zados a partir de 2020 se aplicaron los promedios
de penetracion observados para los biosimilares
anteriores. Se ha observado que estos supuestos
fueron en general excesivamente conservadores
y que la penetracion de los biosimilares fue en
general mayor que lo estimado. Es mas, se ha
observado que el comportamiento de la penetra-
ciéon en el mercado es diferente en funcion del
tipo de tratamiento que proporciona el principio
activoy suadministraciéon. Enlaversion actual del
analisis presupuestario prospectivo, se modifica
el supuesto sobre la penetracion de los biosimila-
res, siguiendo la clasificacidon proporcionada por
Espin et al. (2023), que diferencia entre tipo de
patologia en la que estan indicados (agudas o
crénicas), segun el dmbito de dispensacion princi-
pal (dispensacidon hospitalaria o en oficina de
farmacia) y observando el historico de otros biosi-
milares del mismo clister que ya han sido comer-
cializados. Asi, la penetracion de biosimilares mas
rapida se produce en los tratamientos agudos de
dispensacién hospitalaria, seguida de los biosimi-
lares de tratamientos cronicos, también de dis-
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pensacion hospitalaria. Por su parte, los biosimi-
lares de dispensacién en oficinas de farmacia
muestran una penetracion mas lenta, si bien la de
los agudos es también mds rapida que la de los
tratamientos crénicos.

Finalmente, el cuarto factor de desviacion identi-
ficado, y que se tiene en consideracion con animo
de mejorar el ejercicio prospectivo actual, se
corresponde con desviaciones en la estimacion
de las bajadas de precio derivadas de la entrada
del biosimilar, de las OPRy de los procedimientos
de compra publica (descuentos comerciales). Por
un lado, se ha observado en los datos reales que
el PVL de lista de los biosimilares de mas reciente
comercializacidn ha sido equivalente al del biolé-
gico de referencia, por lo que siguiendo con una
postura conservadora, se ha asumido que seguira
siendo asi hasta 2030. Ademads, en el momento de
la entrada del principio activo a la OPR, la reduc-
cion del precio observada es mayor que la utiliza-
da en el ejercicio anterior (8%), y asumimos que
seran del 30% con respecto al PVL del primer bio-
similar, y que se mantendran constantes en todo
el periodo, también como supuesto conservador.
Por ultimo, en cuanto a los descuentos comercia-
les, cuando ya se tiene informacién sobre los
mismos, se asumen constantes, pero para los
nuevos principios activos para las que todavia no
se dispone de informacidn sobre los descuentos,
se emplean los histéricos observados para los dos
clusteres, agudos y cronicos, de dispensacion
hospitalaria.

RESULTADO DEL ANALISIS DE IMPACTO PRESU-
PUESTARIO PROSPECTIVO 2024-2030

Eltercer ejercicio que se presenta en este informe
es el andlisis de impacto presupuestario prospec-
tivo para el periodo 2024-2030, correspondiente
a la competencia biosimilar en 27 principios acti-
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vos. Siguiendo la metodologia del informe ante-
rior, actualizada, se ha estimado 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.
Unavez mas, la distribucion de los ahorros para el
SNS es desigual para los distintos principios acti-
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 activos se acumulan dos
tercios del ahorro total (66,9%) mientras que los
otros 22 principios activos serian responsables
del otro tercio del ahorro.

“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”

Resultados agregados del analisis retrospectivo
y analisis prospectivo

ANALISIS PROSPECTIVO
(2024-2030)

ANALISIS RETROSPECTIVO

(2020-2023)

16 principios TOTAL TOTAL 27 principios
activos 5.803 M€ 22.270 M€ activos

AHORROS AGREGADOS (2020-2030)
28.073 M€

2020-2030

DISCUSION

El gasto farmacéutico publico estd creciendoen el
tiempo, tanto en términos absolutos como en
términos relativos al gasto sanitario publico total.
Este hecho, en si mismo, no puede valorarse
como intrinsecamente positivo o negativo. Es
mas, seria bueno si crece porque sustituye a otros
gastos sanitarios que se vuelven mas ineficientes
con la evolucion del valor afiadido que proporcio-
na esta industria. Pero aun asi, en una tesitura
econdmica en la que las cuentas publicas deben
ser saneadas, parece una buena estrategia dispo-
ner de una herramienta para reducir el gasto
publicoy, por tanto, mejorar el retorno a la inver-
sién en sanidad. Los biosimilares tienen el poten-
cial de formar parte de esta herramienta, mas aun
cuando los factores del crecimiento, tales como el
envejecimiento o la cronificacién de la poblacidn,
son un proceso imparable.

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

Las cifras evidencian la enorme importancia que
la comercializacion de los biosimilares esta (yva a
seguir) suponiendo para el SNS en términos de
ahorro. Asi lo reconoce la Autoridad Indepen-
diente de Responsabilidad Fiscal en su Spending
review de gasto farmacéutico hospitalario, donde
proporcioné informacion detallada sobre el mer-
cado de los biosimilares, destacé suimpactoenla
reduccién del gasto de la farmacia hospitalaria, y
sefialé que constituyen una herramienta viable y
prioritaria para el uso racional de medicamentos
en este ambito.

La bajada de precios derivada de la competencia
entre el biosimilar (o biosimilares) y el original
permite que el acceso a los tratamientos sea mds
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eficiente. Pero esa misma bajada de precios
permite que los tratamientos lleguen a mas
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 mas se erosionen los precios,
mayor sera 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 unaindustria 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.
Asi, cuando los precios se erosionan demasiado,
se podrian reducir los incentivos a la inversion y
desarrollo de biosimilares (taly como ocurre enel
caso de los medicamentos innovadores) y en el
medio y largo plazo, esta herramienta podria
dejar de generar ahorros para el SNS. En este sen-
tido, un informe de IQVIA advierte de que en los
préximos afios, el 55% de los productos bioldgi-
cos originales (innovadores) que pierden su
patente, podrian no contar con competencia de
productos biosimilares. Si bien los motivos por los
gue se decida invertir o dejar de invertir en
algunos biosimilares pueden tener que ver con la
evolucion de los precios, pero también con los
volimenes de ventas en el mercado del principio
activo (teniendo en cuenta las alternativas
terapéuticas que van apareciendo), parece claro
gue se necesita un mercado competitivo y
sostenible para la competencia de biosimilares.
Asi, sostiene este informe de IQVIA, se lograra
atraer la inversion en estos medicamentos, per-
mitiendo su acceso al mercado cuando regulato-
riamente sea posible, y quedando a disposicién
de los prescriptores. En este mismo sentido, la
AlIReF, en el informe sefalado anteriormente,
establecia 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 educacion de los
profesionales, llegando a promover la prescrip-
cion de biosimilares para todos los pacientes nue-
vos (naive) que inicien su tratamiento con biosi-
milar e incluso para los pacientes ya tratados con
bioldgico, con el objeto de que se incremente el
cambio (switch) a biosimilar.

En definitiva, el papel de los biosimilares debe ser
el de proporcionar ahorro para el SNS una vez
vencen las patentes de los productos bioldgicos
originales a través de la competencia que gene-
ran, con la consecuente erosién de precios. Pero
aligual que es necesario promover los incentivos
a la 1+D en productos innovadores, también es
necesario que existan incentivos 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 garantizar el grado de com-
petencia necesario.

“Pero lo mismo que es necesario
promover los incentivos a la I+D en
productos innovadores, también es
necesario que existan incentivos a la
I+D de productos biosimilares de
manera sostenible en el largo plazo,
para que los biosimilares accedan al
mercado y se pueda garantizar el
grado de competencia necesario”
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1.INTRODUCCION

Los medicamentos bioldgicos son alternativas terapéuticas de gran valor clinico, utilizadas en diversas areas de la
medicina, como la oncologia o las enfermedades autoinmunes. Como muestra de ello, a lo largo de los afios, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) los ha incorporado a su lista de medicamentos esenciales, por su efectivi-
dad en el tratamiento de patologias complejas'™. El impacto de los medicamentos bioldgicos es elevado, tanto
desde el punto de vista sanitario, por ofrecer tratamientos eficaces en enfermedades previamente dificiles de
abordar, como econdmico, al tratarse de medicamentos de elevado precio, con costes medios por paciente y afio
de entre 10.000 y 60.000 euros”. Ademas, el gasto en medicamentos biolégicos aumenta afio a afio en Europa, y
crecié a una tasa del 14,7 % entre 2022 y 2023 (frente al 5% del mercado de moléculas sencillas)®. Ante esta situa-
cién, la promocién de medicamentos biosimilares se ha consolidado como una de las soluciones mas prometedo-
ras para mejorar la eficiencia del gasto en los sistemas sanitarios'.

Los biosimilares son versiones de medicamentos biolégicos que han demostrado ser altamente similares en térmi-
nos de calidad, seguridad y eficacia a los productos biolégicos originales cuyo periodo de proteccién ha expirado®™.
Desde su entrada en el mercado farmacéutico 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 lairrupcion de
mas alternativas se traduce en importantes ahorros para los sistemas de salud europeos. IQVIA estima que entre
2012y 2023 el ahorro acumulado derivado de la competencia de biosimilares (a PVL) en Europa ascendié a mas de
50 billones de euros®.

Espafia es uno de los principales mercados farmacéuticos de Europa, ocupando uno de los primeros puestos en
términos de volumen de gasto y consumo de medicamentos. En este contexto, el gasto publico en medicamentosy
productos sanitarios ha mostrado una tendencia creciente en los ultimos afios. En 2023, el gasto farmacéutico
publico, entre hospitalario y el de productos farmacéuticos y sanitarios por recetas médicas u orden de dispensa-
cién en oficinas de farmacia, alcanzé los 23.175 millones de euros, lo que representa cerca del 24% del gasto sanita-
rio publico total ™', y supone un aumento del 5,2% respecto al afio anterior. Este incremento impulsado por facto-
res como el envejecimiento de la poblacidn, el aumento de las enfermedades crénicas y la introduccidn de trata-
mientos innovadores de alto coste, ejerce una presidn cada vez mayor sobre los presupuestos publicos.

Uno de los ambitos donde el impacto del gasto farmacéutico publico es mds palpable es en los hospitales, que son
responsables de una parte significativa y creciente del gasto en medicamentos. De hecho, segun los datos publica-
dos por el Ministerio de Hacienda®, la proporcién del gasto farmacéutico publico derivada del gasto farmacéutico
hospitalario se haincrementado entre 2014y 2023, desde un 34,1% hasta un 41,4% (el resto consiste en gasto far-
macéutico publico en oficinas de farmacia, cuya proporcion del gasto publico se ha reducido del 65,9% al 58,6% en
ese mismo periodo de tiempo). En este sentido, el Spending review de gasto farmacéutico hospitalario de la
Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal (AIReF) proporcioné informacién detallada sobre sus dindmi-
cas, destacando el impacto de los biosimilares en la reduccidn de costes, y apuntando a la utilizacién de medica-
mentos biosimilares como una herramienta viable y prioritaria para el uso racional de medicamentos en la farma-
cia hospitalaria”. Estas recomendaciones se basaban, entre otras fuentes, en el analisis del impacto presupuesta-
rio de los biosimilares en el SNS espafiol publicado también en 2020. En términos generales, este analisis proyecta-
ba ahorros significativos para el SNS entre los afios 2020y 2022, estimando una reduccién de los costes farmacéuti-

cos- sin comprometer la calidad de los tratamientos- de mas de 2.800 millones de € en solo tres afios™”.




Impacto presupuestario de los medicamentos biosimilares
2020-2030

Desde la publicacidn del informe de la AIReF, otros estudios han contribuido a generar evidencia del impacto de los
medicamentos biosimilares, no solo en la reduccidn de precios (muy superior al 50% respecto al precio del medica-
mento original)™”, sino también en el acceso mas rapido de pacientes a terapias bioldgicas en las que existe alter-
nativa biosimilar: pacientes de enfermedades inmunomediadas en Espafia acceden de media 19 meses antes a la

[12]

primera terapia bioldgica

Por otra parte, en 2023, investigadores de la Escuela Andaluza de Salud Publica presentaron el primer informe que
analiza en profundidad la evolucién del mercado de biosimilares en Espafia con datos oficiales de consumo™, a
nivel nacional y por comunidades auténomas desde el afio 2016 al afio 2022. Este trabajo ofrecia un analisis por
clusteres (medicamentos biosimilares para patologia aguda vs crdnica) y encontrd que existen diferencias entre
ellos, siendo mds rapida la adopcion de biosimilares indicados para patologias agudas (principalmente cancer);
probablemente, porque no se requiere un switch de pacientes de medicamento original a sus alternativas biosimi-
lares. Por ello, esta clasificacién 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 Espaiia mediante el ana-
lisis del impacto econdmico 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-
cioenese periodo. Esto permite conocer como de aproximada fue la estimacion de ahorros publicada en 2020 para
dicho periodo y optimizar la metodologia empleada para realizar una nueva estimacidn prospectiva para el
periodo 2024-2030. Esta estimacidn 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 Ultimo
punto, ha sido de utilidad el horizon scanning realizado por BioSim cuya nota metodolégica es publica™.

Figura 1. Actualizaciéon del analisis de impacto presupuestario de los medicamentos biosimilares en el SNS.
Observaciones vs. Estimaciones.
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