Los pacientes ante

los biosimilares:
Vvision y expectativas

INFORME DE FOCUS GROUP

To)
Q¥
o
Q¥
@)
N
o
<
>







INFORME DE FOCUS GROUP

o)
o~
o
o~
@)
N
@
<
P

Los pacientes ante los biosimilares: visién y expectativas 3

INDICE

Introduccionycontexto. ......coovniiiii 4
Metodologia de trabajo: el focusgroup............ccccoiiiiiin.... 6
Conclusionesalcanzadas. ..........coviiiiiiiiiii i 11

1. Qué conocimiento tienen los pacientes sobre qué son
los medicamentos biosimilares.....................o ool 12

2. En qué se basa la informacion que los pacientes
reciben sobre los medicamentos biosimilares por parte
de los agentes del sistemasanitario .......................... 13

3. Qué informacion desearian recibir los pacientes
sobre los medicamentos biosimilares......................... 15

4. Como abordar un cambio de medicamento original a
un medicamento biosimilar desde la perspectiva de los
PACIENtES .ttt e 16

Propuestasdeactuacion.............coiiiiiiiiii i 17

Anexo |: Informacién facilitada a los pacientes antes de la
PrimMEra rEUNION. ..ottt et e et et 18

Proyecto promovido por:

19! 5 BioSim

CONSULTORIA ESTRATEGICA




Los pacientes ante los biosimilares: vision y expectativas INFORME DE FOCUS GROUP

Introduccion

y contexto

"Los pacientes ante los biosimilares: vision y expectativas"
es un proyecto promovido por BioSim, organizacion sin ani-
mo de lucro que representa alos laboratorios farmacéuticos
gue investigan, desarrollan, fabrican o comercializan medi-

camentos biosimilares en Espaia.

Larelacién conlasorganizaciones de pacientes hasidounob-
jetivoestratégicode BioSimdesde sufundaciénhaceunadé-
cada. En este sentido, son muchas las actividades que en es-
tos afos BioSim ha desarrollado tanto con los pacientes co-
mo para ellos, con el objetivo de mejorar el conocimiento so-

bre el medicamento biosimilar.

Entre estas actividades destacan las sesiones formativas y
materiales especificos paraeste colectivo,comoeselcasode

la Guia de biosimilares para pacientes, videos o pédcast es-

pecificamente destinados a generar conocimiento de utili-

dad paralos pacientes.

A su vez, el Consejo Asesor de BioSim ha contado desde su
constitucion con la presencia de las organizaciones de pa-
cientes, representadas en este 6rgano consultivo por el Foro
Espanol de Pacientes, la Alianza General de Pacientesylaor-
ganizacion EUPATI, junto aun amplio abanico de Sociedades

Cientificas y otras organizaciones profesionales, teniendo

por objetoasesoraraBioSimeneldesarrollodesuactividad.

Segln los datos disponibles a finales del afio 2024, la
Comision Europea habia autorizado 98 medicamentos biosi-
milares para 25 principios activos. La Agencia Espanola del
Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), ha autoriza-
doenEspana79deestosfarmacos,quese correspondenasu

vez con 23 principios activos distintos.



https://www.biosim.es/guia/guia-de-medicamentos-biosimilares-para-pacientes/
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Por lo que respecta a las indicaciones terapéuticas que
en la actualidad cuentan con medicamentos biosimila-
res entre sus opciones de tratamiento, se encuentran
distintas enfermedades inflamatorias inmunomedia-
das como la artritis reumatoide y otras afecciones mus-
culoesqueléticas o la enfermedad inflamatoria intesti-
nal; la osteoporosis, la diabetes, la neutropenia, distin-
tos tipos de cancer, anemia, infertilidad, trastornos del

crecimientoyenfermedad tromboembdlicavenosa.

Durante los tres ultimos afos, la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) ha autorizado nuevos medicamen-
tos biosimilares en areas terapéuticas e indicaciones en
las que hastalafecha sélo existian medicamentos biolégi-

cosoriginales.

En este contexto, y en linea con las actividades desarro-
lladas anteriormente por BioSim en colaboracion con las
organizaciones de pacientes, la asociacién se planteé la
necesidad de abordar en profundidad cual es la percep-
cion que tienen hoy en dia los pacientes acerca de los me-
dicamentos biosimilares, cuales son las principales dudas
que, en general, se les suscitan ante la prescripcion de un
tratamiento con biosimilares y qué informacion es la que

les llegaentorno aestosfarmacos.

Para responder a esta pregunta, se constituyé un grupo
de trabajo en el que estuvieron representadas asociacio-
nes de pacientes de distintos ambitos terapéuticos. De
esta forma, y con la utilizaciéon de un método de investi-
gacion cualitativa como es el focus group, se obtuvo infor-
macion de utilidad para establecer cual es la visiéon y la
perspectiva del paciente sobre el medicamento biosimi-

lar.

TERIPARATIDA

RITUXIMAB
ETANERCEPT A

ENOXAPARINA SODICA

BEVACIZUMAB
PEGFILGRASTIM OMALIZUMAB

| DENOSUMAB
USTEKINUMAB

ADALIMUMAB

SOMATROPINA

INSULINA LISPRO

A TRASTUZUMAB

EPOETINA ALFA
EPOETINA ZETA

INFLIXIMAB

A FOLITROPINA ALFA
INSULINA GLARGINA

RANIBIZUMAB

INSULINA ASPART NATALIZUMAB
AFLIBERCEPT
TOCILIZUMAB

ECULIZUMAB

PRINCIPIOS ACTIVOS CON BIOSIMILAR DISPONIBLES EN LA UNION EUROPEA
(se indica el ano en que la Comisién Europea autorizé la comercializacion del primer
biosimilar para cada principio activo)

FILGRASTIM




Los pacientes ante los biosimilares: vision y expectativas

Metodologia B
de trabajo:

el focus group

Como primer paso paralapuestaenmarchadeeste pro-
yecto,sellevéacabounejerciciode concreciéonde obje-
tivos y expectativas. De esta forma se determiné la ne-
cesidad dedisefar un proyecto que permitiera:
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Aproximar los medicamentos biosimilares a nue-
vos colectivos de pacientes que hasta ahora no
han tenido contacto con los biosimilares y gene-
rar unconocimientode valor anadido paraellos.

Conocer de primera mano las inquietudes de los
pacientes con respecto a los biosimilares y ofre-
cer informacién de utilidad para resolver dudas y
derribar mitos o recelos que pudieran existir alre-
dedor del medicamento biosimilar.

Poner en comun la percepcién de pacientes con
patologias que ya cuentan con dilatada experien-
ciadeusodebiosimilares, conladeaquellosotros
pacientes de Ambitos terapéuticos en los que alin
no se cuenta con muchapresenciade biosimilares
entrelasalternativasterapéuticasdisponibles.

Alcanzar propuestas susceptibles de ser puestas
enmarcha paraconseguir que los pacientes cuen-
tenconinformaciénobjetivayofrecidaeneltiem-
poy forma adecuado, sobre sus tratamientos con

biosimilares

Para este fin, se optd por utilizar la metodologia del fo-
cus group, una técnica de investigacién cualitativa que
permite obtener informacion sobre la percepcién, opi-
nioén y sensibilidades de las personas que participan en

lainvestigacion.

Como objetivo final se planted trasladar todo lo debati-
do alolargo del desarrollo del trabajo a un documento
de conclusiones, conlaideade poder presentary publi-
car este andlisis para beneficio de los pacientes y del

propiosistemasanitario.
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1.Constituciondel grupode trabajo

Para constituir el grupo de trabajo con el que desarrollar el focus group, se empezd determinando qué ambitos o pato-

logias concentraban el mayor nimero de biosimilares aprobadosy, especialmente, dénde lairrupcion de los biosimila-

reshabiasidomasreciente.

Tras este ejercicio y después de contactar con distintas asociaciones de pacientes, algunas de las cuales declinaron

participar en el proyecto por diversos motivos, el grupo de trabajo quedé constituido por:

Asociacién Espainola con la
Osteoporosis y la Artrosis

Representada por su tesore-
ra, Carmen Sdnchez.

* X
* *

eupati

EUPATI
European Patient’s
Academy on Therapeutic
Innovation

Representada por su direc-
tor de innovacion, Roberto
Saldaha

iRe

Liga Reumatolégica Espafiola

LIRE
Liga Reumatoldgica
Espaiiola

Representada por su presi-
denta, Ana Vdzquez

Confederacion ACCU
Crohn y Colitls Ulcerosa

ACCU
Confederacién Crohny
Colitis Ulcerosa

Representada por su direc-
tor, Antonio Valdivia

FEDE

Federacion Espaiola de
Diabetes

Representada por su vocal,
Alfredo Ledesma

LYMPHOMA sz
COALITION 333}

LYMPHOMA
COALITION

Representada por su Head
of Membership and
Alliances, Natacha Bolanos

ECANCER
PATIENTS

—f EUROPE
CANCER PATIENTS

EUROPE

Representado por su chair of
the board, Francisco Lozano

GEPAC

Grupo Espanol de
Pacientes con Cancer

Representada por la psi-
cooncdloga, Lara Ferndndez

Mdcula Retina

Asecinciin de Poviertes ¥ Famillares
[ -

MACULA RETINA

Representada por su secre-
tario, Pedro Rascon
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2.Busquedabibliografica

Para completar el punto de arranque del proyecto se
llevé a cabo una busqueda para recabar antecedentes
sobre qué otro tipo de investigaciones, con objetivos
y/o metodologias similares alaque BioSim queria poner
enmarcha,sehabianllevado anteriormente.

Tras esta busqueda, se concluyé que, en principio, no
habia muchas experiencias previas enlasque, mediante
un focus group con pacientes, se hubiera tratado de
poner de manifiesto las necesidades de informacién y
dudasqueselespresentanantelos biosimilares.

La experiencia que mas se asemeja al trabajo llevado a
cabo por BioSim fue realizada en el Reino Unido®. En
este estudio, junto a unas entrevistas a médicos
especialistas en Reumatologia, Gastroenterologia y
Dermatologia, se llevaron cabo dos grupos focales con
pacientes en tratamiento con medicamentos biolégi-
cos (infliximab y etanercept) con quienes se abordo,
entre otros aspectos, la comunicacién efectiva en el
momento del cambio de un medicamento original a un
biosimilar, qué quieren saber los pacientes y cémo se
debe comunicar este cambio.

INFORME DE FOCUS GROUP

Entre las conclusiones de este trabajo se sefiala que el
paciente debe estar convencido de que el cambio de
tratamiento no viene sélo determinado por un ahorro
de costes, sino que estorepercutirdenmejor atenciény
servicios adicionales. A su vez se puso de manifiesto
que la principal preocupacion de los pacientes era la
seguridad de los tratamientos, siendo las reacciones

adversas uno de los puntos mas destacados en este

|

sentido.

]
.--"'""—-

|

*Rosembert, D.C.; Twigg, M.J.,; Wright, D.J. Patient’s and Consultant’s Views and Perceptions on Switching from an Originator Biologic to Biosimilar
Medication: A Qualitative Study. Pharmacy 2024, 12, 65. https://doi.org/10.3390/pharmacy 12020065


https://doi.org/10.3390/pharmacy12020065
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3. Planteamiento de la metodologia
detrabajo

La técnica de focus group es un método de investigacion
cualitativo que persigue comprender la vision, actitud o
reacciénqueungrupo concretode personastiene sobre
un producto, un concepto, una estrategia o un proble-

ma.

Se optd por este método de investigacion conel objetivo
de generar el espacio para que los participantes pudie-
ran exponer y debatir diferentes situaciones y realida-
des, asi como poner sobre la mesa diversas experiencias

entornoaltratamientoconbiosimilares.

3.1.Reclutamiento

Una vez confirmada la participacion de las asociaciones
de pacientes, se contacté con cadaunade ellas paraque

designaranaunrepresentante.

Se establecié que, de manera mayoritaria, los integran-
tes del grupo fueran pacientes vy, si fuera posible, estar

en tratamiento, actualmente o en el pasado, con

biosimilares. En los casos en los que los representantes

Los pacientes ante los biosimilares: vision y expectativas

de las asociaciones participantes no fueran pacientes,
debian ser profesionales con afos de experiencia en el
movimiento asociativo y buenos conocedores de la
experiencia de los pacientes con los medicamentos
biosimilares.

3.2.Reuniones

Laprimerareuniéontuvolugarel4dejuliode 2024.

Antes de este encuentro, se hizo llegar alos participan-
tes el guion de temas a tratar en el focus group (la
informacion facilitada antes de la reunién se recoge en
el Anexo | de este documento).

Tras la bienvenida por parte de la Directora General de
BioSim, la reunién se celebré a puerta cerrada, sin
presencia de miembros de la asociacion, con la presen-
cia exclusivamente de los miembros del focus group y la
consultoraT&T,encargadadelacoordinacionglobal del
trabajo.

Se planted un debate de preguntas abiertas para que
cadaunodelos asistentes participaray pudiera aportar
sus propiasopinionesy experiencias.
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Tras la primera reunién, se mantuvo un segundo
encuentroel 26 de noviembre de 2024.

En este segundo encuentro, conducido también sin
presencia de BioSim, se presentaron y debatieron las

conclusiones alcanzadasdurantelaprimerareunion.

Las conclusiones acordadas por el grupo se recogen en
este documento con el objetivo de servir de ayuda a
profesionales sanitarios y otros agentes del sector para
conducir de manera adecuada la informacion sobre los
biosimilares alospacientes.

3.3.Participaciondel Consejo Asesor

Durante este proceso, el Consejo Asesor de BioSim fue
informado de las conclusiones preliminares derivadas
de la primera reunién del focus group. En este marco de
didlogo y colaboracion, el Consejo Asesor también
presenté una serie de propuestas y preguntas que
fueron debidamente trasladadas al focus group para su

analisisy consideracion.

£,

Este enfoque establece un proceso de doble via,

(| .

garantizando un flujo de informacién bidireccional que
permite ademas de una comunicacién efectiva,
también la integracion de las perspectivas y contribu-
cionesde ambas partes. Estadindmicafortalece latoma
de decisiones y promueve una interaccién basada en la

colaboraciéndeclinicosy pacientes.
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Conclusiones
alcanzadas

Para recoger los principales temas
tratados por parte del focus group
y las conclusiones alcanzadas
durante los debates, se ha agrupa-
do lainformacion en torno a cua-

tro grandes bloques tematicos:

Los pacientes ante los biosimilares: vision y expectativas 11

Qué conocimiento
tienen los pacientes
sobre qué son los
medicamentos
biosimilares

Enquésebasala
informacion que los
pacientes reciben sobre
los medicamentos
biosimilares por parte
de los agentes del
sistema sanitario

Qué informacion
desearian recibir los
pacientes sobre los
medicamentos
biosimilares

Coémo abordar un
cambio de medicamento
original aun
medicamento biosimilar
desde la perspectiva de
los pacientes
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1. Qué conocimiento tienen los

pacientes sobre qué son los medica-

mentos biosimilares

El conocimiento del que disponen los pacientes acerca

de los biosimilares es muy variable entre unos dmbitos

terapéuticosyotros.

Tras las reuniones mantenidas, se han identificado las

siguientes conclusiones:

El conocimiento de qué son los biosimilares entre
los pacientes de patologias que cuentan en su
arsenal terapéutico con medicamentos biosimila-
res desde hace tiempo; como es el caso de las
enfermedades inflamatorias inmunomediadas
como artritis reumatoide, las espondiloartropa-
tias o la enfermedad inflamatoria intestinal; es
mucho mayor que entre los pacientes de dmbitos
terapéuticos en los que la llegada de los biosimila-
res es mas reciente, como el cancer o las maculo-
patias; que en su mayoria desconocen qué es un
biosimilar.

INFORME DE FOCUS GROUP

A lavista de las manifestaciones de los miembros
delgrupodetrabajo, entrelos pacientes oncolégi-
cos, oftalmolégicos o diabéticos, tampoco se
tiene mucho conocimiento acerca de qué es un
medicamento biolégico frente a un medicamento
desintesisquimica.

Se aprecian también claras diferencias en la
informacion de la que disponen los pacientes en
funcién de si se trata de pacientes con patologia
cronica (artritis reumatoide, espondiloartropa-
tias o enfermedad inflamatoria intestinal), que
conocen mucho mejor qué es un medicamento
biosimilar, repecto a los pacientes con patologia
aguda, que cuentan con un conocimiento mucho

menor acercade estos medicamentos.

El conocimiento de qué son los biosimilares entre
los pacientes que reciben tratamiento de dispen-
sacion en farmacia hospitalaria y aquellos cuyos
tratamientos son de dispensacion en farmacia
comunitaria, como es el caso de las insulinas,
también presenta importantes diferencias,
siendo los primeros los que cuentan con una

mayor informacién acerca las caracteristicas de

sustratamientos.
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2. En qué se basa la informacion que

. . . Tras las reuniones
los pacientesrecibensobrelos medi-

mantenidas, podemos
camentos biosimilares por parte de afirmar que, en el cien
por cien de los casos de
los participantes en el
focus group, la informacion a la que
han podido acceder sobre los

los agentesdelsistemasanitario

Uno de los objetivos del trabajo llevado a cabo es

conocer qué tipo de informacion se les transmite a los : N :
medicamentos biosimilares, bien

por haber sido proporcionada por
profesionales sanitarios o por
haber accedido a ella por iniciativa
propia, se centra de forma mayori-
taria en el ahorro que estos medica-
mentos generan al sistema.

pacientes sobre qué son los biosimilares, para poder
testar después (se recoge en el siguiente punto del
presente documento) si estainformacién querecibenes
la que verdaderamente les resulta util y les ayuda a

resolver las dudas que su tratamiento puede plantear-

les.

En este sentido, y aunque los pacientes reconocen que
sin duda la sostenibilidad del sistema sanitario debe ser
una responsabilidad compartida por todos los agentes
que lo conforman, todos ellos echan en falta informa-
cion inherente al tratamiento, y qué efectos va a
generar ésteensusituacionclinica.

n Entre los pacientes con mas experienciaen el usode
biosimilares, se reconoce que lairrupcién en Espaia
de los anticuerpos monoclonales biosimilares hace
alrededor de diez afios ha marcado un hito. Sin
embargo, el debate se ha centrado casi exclusiva-
mente en su menor coste frente a los originales,

relegandootros aspectosclave.

Asi, subrayan cémo por parte de todos los agentes,
incluida la propia industria desarrolladora de
medicamentos biosimilares, se ha centrado el valor
anadido de estos farmacos en el ahorro, dejando de
lado otros conceptos que desde el punto de vista de
paciente tienen mucho mas valor,como la equidad o
las oportunidades de mejora en el acceso a la

prestacionfarmacéutica.
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n De manera adicional, algunos de los participantes

subrayaron cémo ante la llegada o autorizacion de
un biosimilar enunanuevaindicaciénoambitoenel
que hastaelmomento sélo se disponiade bioldgicos
originales, al pacientes se le trata de explicar qué es
el biosimilar, cuando anteriormente no se le ha
explicado qué es un tratamiento biolégico, qué
conlleva y cdmo se desarrolla. Esto hace que el
relato quede vacio en una parte muy relevante que
puede hacer entender mejor por qué un medica-
mento con el mismo perfil de eficacia y seguridad
tieneunpreciomuy inferioraotro.

Estas lagunas de informacion, asi como el hecho de
centrar el debate en el precio, son las principales
causas de recelo o generacién de dudas identifica
daspor los pacientes.

En algunas de las intervenciones, se puso de
manifiesto una cuestién algo paradéjica para los
pacientes. En general, el equipo asistencial no hace
participe al paciente del objetivo de eficiencia del
sistema sanitario, pero al mismo tiempo la informa-
cién que se le da cuando se inicia un nuevo trata-
miento conun biosimilar pivotasobre el aspecto de
eficiencia. Esto resulta, cuanto menos, chocante
paralos pacientes.

El grupo de trabajo sefialaba también el hecho de
que asociar el concepto de “mas barato” al medica-
mento biosimilar deja de tener sentido en un
contexto en el que en muchos casos el medicamen-
to biolégico original y el biosimilar se igualan en
precio. “Al paciente no le importa el origen del
medicamento, sino si uno le duele mas cuando se lo
administra, si le genera mas efectos adversos, si el
dispositivo de autoadministracion es mas o menos
cémodo... y eso no tiene que ver con si es original o
biosimilar” afirmabanlos participantes.

INFORME DE FOCUS GROUP

En este contexto, el grupo de trabajo ponia de
manifiesto la importancia de las asociaciones de
pacientes como generadoras de conocimiento de
utilidad acerca de los biosimilares y via efectiva

‘ A los pacientes no nos

importa el origen del

medicamento, sino si

uno duele mas cuando nos lo
pinchamos, si nos genera mas
efectos adversos o si el dispo-
sitivo de autoadministracion
es mas o menos comodo. Y eso
no tiene que ver con si es origi-
nal o biosimilar
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3. Qué informacion desearian recibir
los pacientes sobre los medicamen-
tosbiosimilares

En este punto el grupo de trabajo expresé sus necesida-
des de manera muy homogénea entre los distintos
perfiles de pacientes representados en el panel. La
informacién que necesita conocer el paciente es la
misma que precisa ante cualquier otro tratamiento, es
decir, qué expectativas ha de manejar con respecto al
tratamientoy qué beneficios y/o efectos adversos puede
esperarycémo gestionarlos.

Es decir, el paciente quiere ser informado, principalmen-
te por parte de su médico, sobre la seguridad y eficacia
deltratamiento.

n Para conseguir los efectos esperados en cualquier
tratamiento, la adherencia y cumplimiento terapéu-
tico son aspectos fundamentales. Para conseguir la
adherencia deseada, es necesario que el paciente
conozca cdmo va a funcionar el tratamiento y qué
puede esperar del mismo, tanto en sentido positivo
como negativo. Es decir, los potenciales efectos
adversos, y como enfrentarse a ellos y manejarlos es

clave.

E Los representes de las organizaciones de pacientes
presentes en el grupo de trabajo sefalaron que es
muy habitual que los pacientes discontinten el
tratamiento prescrito por la aparicion de efectos
adversos que alteran significativamente su calidad
de vida sobre los que nadie les habia alertado
previamente.

Los pacientes ante los biosimilares: vision y expectativas 15

La informacion debe proporcionarse a los pacientes
deunaformacomprensibley adaptadaaunreceptor
no especializado en términos clinicos, pero que
conoce perfectamente su patologiay sus manifesta-
ciones, y debe trasmitirse exenta de sesgos como el
edadismo, un factor que a veces limita la cantidad o
complejidad de informacién suministrada por parte
delos profesionales.

MEDICAMENTOS
BIOSIMILARES

PaRA QUE ESTAN INDICADOS

PR QUE SON SEGURDS?

& A'\.
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4.Como abordaruncambiode medi-
camento original a un medicamento
biosimilar desde la perspectiva de
los pacientes

Como una de las principales conclusiones que pueden
extraerse del trabajo desarrollado es que el cambio de
untratamiento conun medicamento bioldgico original a
uno con bioldgico biosimilar (switch) debe abordarse
por parte del facultativo de manera planificada y

personalizada.

En la actualidad existe un nimero muy importante de
medicamentos biosimilares para distintas indicaciones

y dmbitos terapéuticos.

En unos casos se trata de patologias agudas frente a
otras de tipo crénico, tratamientos de seguimiento
hospitalario frente a otros de seguimiento en el &mbito
de la Atencion Primaria, de dispensacion hospitalaria o

defarmaciacomunitaria, etc.

Estavariabilidad, que previsiblemente se incrementara
en los préximos afos, hace que no pueda haber una
Unicaformade abordar el switch, ya que las caracteris-
ticas de los pacientes y de los propios farmacos son

muy diversas.
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Sobre esta base, los pacientes reunidos en el grupo de
trabajoidentifican las siguientes claves para afrontar el
switch:

Individualizar el procedimiento de acuerdo a las
caracteristicas del tratamiento, la patologia y el
paciente. La introduccién de un biosimilar no
puede abordarse de la mismaformaenun paciente
crénico que con un paciente naive o en el trata-
mientodeunapatologiaaguda.

n Planificar y anticipar el cambio. Especialmente en
los pacientes crénicos es necesario plantear los
cambios de tratamiento respetando los tiempos de
cadaunode los pacientes, plantedndose cuando es
mas probable que el cambio sea bien acogido, ya
que esta disposicion reducird desconfianza, dudas
yrecelos por partedel paciente.

H Evitar que el paciente se encuentre con un nuevo
tratamiento en el momento de la dispensacién en
la farmacia hospitalaria sin que medie ninguna
explicacion por parte de un profesional sanitario.

n Centrar la informaciéon en las cuestiones que
interesan al paciente, evitando justificar el
cambio exclusivamente por cuestiones de ahorro,
que pueden generar desconfianza (por la asimila-
cion de “mas barato” a “peor calidad”) e incluso
efecto“nocebo” enalgunoscasos.

H Informar a los pacientes naive de qué es un
tratamiento biolégico y cuales son los beneficios y
potenciales efectos adversos que puede esperar el
paciente.

n Facilitar informacién por escrito o webs de
referencia, asi como una via de contacto con
farmacia hospitalaria que permita resolver las
dudas que pueden surgirle a posteriori al paciente,
especialmenteenel casodelos pacientes naive.
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Propuestas de
actuacion

En base a todo lo descrito anteriormente, a continua-
cion, se recoge una serie de propuestas de actuacion
dirigidas a mejorar la informacién y conocimiento que
los pacientes tienen acerca de los medicamentos
biosimilares, con el objetivo de resolver dudas y disipar
posibles recelos que en algunos casos puedan haberse
generado.

a Proporcionar informacion a los pacientes basada
enel perfilde eficaciay seguridad de su tratamien-
to con biosimilares, mas alla de las referencias a
cémo contribuyen estos farmacos a la sostenibili-
daddelsistemasanitario.

e Personalizar el proceso para abordar un switch a
un paciente, adaptandose a sus caracteristicasy a
suhistoriaclinica.

e Planificar el switch de bioldgico original a
biosimilar en los pacientes crénicos, informando
de manera anticipada al paciente y teniendo en
cuentalostiemposde adaptacionde cadauno.

a Asegurar que un profesional sanitario; médico,
farmacéutico o enfermera; informe al paciente de

la prescripcion de un biosimilar, evitando que el
paciente descubra el cambio de medicamento por
uno distinto al que venia tomando hasta ese
momento, al recibirlo en la farmacia, sin que

medie unaexplicacion previasobre este cambio.

Facilitar informacion sobre qué es un medica-
mento bioldgico a los pacientes naive, tanto si se
les prescribe un medicamento original o un

biosimilar.

Establecer vias de contacto con la farmacia
hospitalaria o la enfermeria para posibles
consultas sobre el tratamiento dispensado que
puedan surgir durante su uso por parte del
paciente.

Disponer de materiales informativos escritos
para entregar a los pacientes, asi como otras
fuentes a las pueden dirigirse para ampliar

informacion sobre los medicamentos bioldgicos.

Adaptar los procesos y la informacion que se
proporciona a los pacientes cuyo seguimiento
clinico se da de manera mayoritaria en el ambito
asistencialdela Atencién Primariay paraaquellos

que retiran su medicacién en la farmacia comuni-

taria.
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Anexo I: Informacion facilitada a los pacientes
antes de la primera reunion

"Los pacientes antelos biosimilares: visiony expectativas"

“Los pacientes ante los biosimilares: vision y expectativas" es un proyecto promovido por BioSim, asociacién empre-
sarial de los laboratorios farmacéuticos que investigan, desarrollan, fabrican o comercializan medicamentos biosimi-
laresenEspana.

Larelaciénconlasorganizaciones de pacientes hasido unobjetivo estratégico de BioSim desde su fundaciéon hace una
década.Eneste sentido, son muchas las actividades que la asociacion hadesarrollado paramejorar el conocimiento de
los pacientes sobre el medicamento biosimilar.

Conesteobjetivose hanllevadoacabosesionesformativasy materiales especificos parapacientes,comoeselcasode
laGuiadebiosimilares parapacientes (http:/bit.ly/4icyCKQ)

A su vez, el Consejo Asesor de BioSim ha contado desde su constitucién con la presencia de las organizaciones de
pacientes (representadas por el Foro Espafiol de Pacientesy la Alianza General de Pacientes) como miembros de este
6rgano consultivo, juntoaunamplio abanico de Sociedades Cientificasy otras organizaciones profesionales, teniendo
porobjetoasesoraraBioSimeneldesarrollodesuactividad.

En los dltimos meses, la Agencia Europea del Medicamento ha autorizado nuevos medicamentos biosimilares en
areas terapéuticas e indicaciones en las que hasta la fecha sélo existian medicamentos biolégicos originales. Este
contexto ha impulsado a BioSim, con el apoyo del Consejo Asesor, a abordar un proyecto con pacientes y dirigido a
pacientes conlosobjetivosde:

. Aproximarse anuevos colectivos de pacientesy generar un conocimiento de valor afadido paraellos.

. Ofrecerinformacién que puedaresolver dudasyderribar mitos o recelos que puedan existir.

. Conocerdeprimeramanolasinquietudesdelos pacientes conrespecto alosbiosimilares.

« Alcanzar propuestas y recomendaciones a poner en marcha para conseguir que los pacientes cuenten con
informacién objetivasobre sus tratamientos biosimilares.

. Poner en comun la percepcion de pacientes con patologias que ya cuentan con dilatada experiencia de uso de
biosimilares, con la de aquellos otros con ambitos terapéuticos en los que alin no se cuenta con mucha presencia
debiosimilares.

. Elaborarundocumento conlodebatidoy puestoencomunalo largo del desarrollo del trabajo para ser presenta-
doy publicado por BioSim como documento de andlisis.

Parallevar acabo este proyecto, se pretende desarrollar una reunion de focus group con pacientes de distintas asocia-
ciones, de forma que puedan exponer y debatir sus diferentes situaciones y realidades y todo ello para que puedan
poner sobrelamesasusexperienciasentorno al tratamiento conbiosimilares.



INFORME DE FOCUS GROUP Los pacientes ante los biosimilares: vision y expectativas 19

Metodologiaaseguir enel focus group

La técnica de focus group es un método de investigacion cualitativo que persigue comprender la vision, actitud o
reacciénqueungrupo concretode personastiene sobre un producto,unconcepto,unaestrategiaoun problema.

Tradicionalmente los focus group se llevan acabo conentre seisy doce participantes, y tienenunaduracion,en general,
nosuperioradoshoras.

Pasos adar paralaorganizacionde unfocusgroup

1.Reclutamiento

Paradarinicioalafasedereclutamiento, es necesario establecer el perfil o los perfiles de participantes que se quieren

reunir.

En el proyecto "Los pacientes ante los biosimilares: vision y expectativas", se prevé reclutar un grupo de alrededor de
12representantesde Asociaciones de Pacientes,enel que hayarepresentaciontantode hombres como mujeresy que
pertenezcanadiferentesfranjasdeedad.

Comodenominador comun:todos ellos deben ser preferiblemente pacientesy estar entratamientoo haber estadoen

tratamiento conbiosimilares.
Antesdelareunion,los participantesrecibiranel guion de temas que se trataranenel focus group.
2.Reunidn

° Bienveniday presentacion delos objetivos dela reunién
Enlabienvenida, debe reiterarse que el objetivo es conocer su pensamiento y opiniones sobre los temas que van
airtratandoseyque nohayrespuestascorrectasniincorrectas.

° Autopresentaciondelos participantes
A continuacién, cada participante hard una breve presentacion de si mismo: nombre, organizacién a la que

pertenece,de qué patologiaestadiagnosticadoy siestd o haestadoentratamiento conbiosimilares.

° Preguntasy debate
Se formularan preguntas abiertas. En la primera de ellas, se propondra una ronda de intervenciones por orden,
para que todos los participantes opinen sobre la preguntainicial. A partir de esa primeraintervencién, se dejara
que los participantes intervengan de forma proactiva, sin orden establecido. Como advertencias previas se
solicitard que las intervenciones sean breves, de no mas de dos minutos de duracion, para posibilitar la interac
cionylaparticipaciondetodoslos participantes.

La moderadora adoptara un papel activo, para el control del tiempo y para asegurar que todos los participantes
intervengany tenganoportunidad de plantear susopinionesy propuestas.
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3.Informe

Tras la reunién, que sera grabada, se elaborard un informe de conclusiones de la reunion, que serd la base para el
informe final que serd publicado por BioSim.

Antesde cerrar el contenidodelinformefinal, sele trasladara via correo electrénico alos pacientes, solicitdndoles que
completenalginpuntoenconcreto.

Roles
Durantelareuniéndefocusgroup,se contaraconlossiguientesroles:

° Moderadoraactiva,quellevaralacoordinaciongeneral de lareunién.

° Moderador observador, que seguira la reunion en un segundo plano, reforzando e interviniendo en moment
puntualesqueladindmicalorequiera.

° Observador,que nointervendraenlasesion, perotomaranotasdelostemastratados,impresionesy reaccion.
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