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El surgimiento de los biosimilares
(Fuente: PharmaTimes, Rand Corporation, China Daly y HDMA’s Healthcare Supply Chain Research)

La introduccién de versiones biosimilares de farmacos bi-
olégicos complejos para tratar enfermedades como el cancer y la
artritis reumatoide podria reducir el gasto de EE UU en biologicos
en US$44.000 millones a lo largo de la proxima década, segtin una
nueva investigacion.

Los biolégicos han adelantado el tratamiento médico de
muchos trastornos, pero a menudo son costosos y los copagos de
los pacientes por algunos de ellos pueden ascender a varios miles
de délares por ano, dice el estudio, de instituto de investigacion de
RAND Corporation.

En 2011, ocho de los 20 fAirmacos de mayor venta en EE UU
fueron bioldgicos y el gasto anual en ellos crecid tres veces mas
rapidamente que el de otros medicamentos de receta. Si bien es
poco probable que los produzcan ahorros significativos como una
generacion temprana de genéricos menos complejos, se espera que
su introducciéon aumente la competencia y haga que bajen los pre-
cios, lo que resultaria en ahorros para los pacientes, los pagadores
de atencion de la salud y los contribuyentes.

En un momento en que la Direccién de Alimentos y FArmacos
de EE UU (FDA) estd elaborando reglamentaciones que regiran
el proceso de aprobacién de versiones biosimilares de biologicos
basados en proteinas aprobados anteriormente, los materiales pre-
liminares emitidos por la entidad sugieren que no se considerara
que todos los biosimilares serdn intercambiables por sus contra-
partes originales, dice RAND. Ademids, casi todos requeriran co-
moi minimo un ensayo clinico de cabeza a cabeza para confirmar
la similitud con el bioldgico original, un proceso mas extenuante

que el de los genéricos estandares.

“El surgimiento de farmacos biosimilares tiene la posibilidad
de crear ahorros significativos para el sistema nacional de atencién
de la salud. No obstante, la magnitud de los ahorros dependera de
un namero de factores, entre ellos las proximas decisiones de la
FDA’, dijo Andrew Mulcahy, el autor principal del informe e inves-
tigador de politicas en RAND. Para calcular los posibles ahorros de
los biosimilares, RAND cre6 un marco de referencia para predecir
su uso futuro, teniendo en consideracidn cosas como el efecto de
la mayor competencia y su aceptacion por los médicos, pacientes
y pagadores. Este también incluy6 examinar la experiencia de la
Unién Europea (UE), donde se cred un proceso de aprobacién de
biosimilares hace ya diez afios y varios de ellos han sido aprobados.

Los investigadores examinaron informacion de ventas de mas
de 100 bioldgicos, incluyendo todos los productos con ventas de
mas de US$1.000 millones anuales. En total, en 2013 las ventas
de farmacos ascendieron a US$66.300 millones incluyendo todos
los canales de distribucion. Suponiendo que los biosimilares pen-
etraran el 60% del mercado, ahorraran US$44.200 millones a lo
largo de 10 afos, o el 4% de los ventas totales de biologicos durante
ese periodo, calculan.

Sin embargo, un nimero de asuntos todavia no determinados
indicara el tamafo de los ahorros y a quiénes beneficiara, incluy-
endo la medida en que aumentara el uso de biologicos a medida
que algunos pacientes decidan pasar a ellos cuando los biosimil-

ares hagan que el tratamiento sea mds accesible. Algunos ahorros
(continta en la pagina 2)

Cardinal Health expande su franquicia de farmacia

Cardinal Health anuncié que las farmacias independientes
ahora pueden aprovechar oportunidades de compartir marcas con
los sistemas de franquicias de farmacias Medicine Shoppe y Medi-
cap Pharmacy. “Nuestra opcién de compartir marcas trae lo mejor
de ambos mundos a las farmacias independientes’, dijo John Fi-
acco, vicepresidente de Medicine Shoppe International. “Ahora las
farmacias comunitarias pueden conservar los nombres locales que
emplean y que sus pacientes conocen y confian en ellos y, a la vez
aprovechar el respaldo de una marca nacional que es sinénimo de
calidad y atencion personalizada en farmacias”

Las farmacias minoristas independientes que participan en
esta oportunidad de compartir las marcas pasardn a ser miembros
de Medicine Shoppe International’s Pharmacy Services Adminis-
tration Organization y de los servicios de atencién administrada
para ayudarles a obtener acceso a redes comerciales, Medicare (el
programa del gobierno de Estados Unidos para las personas de
edad avanzada), atencidn a largo plazo, vacunacion y pagadores
rurales. También tendran acceso a las soluciones EQuIPP y Learn-
Something, que ayudan a las farmacias comunitarias a dar segui-
miento y medir su desempeiio, asi como a cumplir con normas de
calidad. Las farmacias participantes también recibiran acceso con

descuento a una amplia gama de soluciones comerciales flexibles y
adaptables que permiten que los propietarios de farmacias hagan
realidad su vision personal, expandan sus actividades y ayuden a la
gente de la comunidad a vivir vidas mas sanas.

Estas soluciones incluyen: (a) Ventaja minorista: Soluciones
que ayudan a las farmacias minoristas a maximizar la rentabilidad
y a comercializarse como el destino preferente para la atencién de
la salud, el bienestar y la comodidad de sus comunidades. Este con-
junto de soluciones, que combina precios y estrategias de gestion
de productos con programas de publicidad, exhibicién y envios,
ayuda a los propietarios de farmacias a mejorar la experiencia
del cliente y a incrementar sus recaudaciones; los propietarios de
farmacias mejoran la experiencia del cliente e incrementan sus
rentas; (b) Ventaja de bienestar: Cardinal Health cuenta con una
amplia variedad de ofertas disefiadas para ayudar a las farmacias
independientes a mantener sus comunidades sanas, desde solu-
ciones de dispensacion de medicamentos y de gestion de la medi-
cacion hasta programas de apoyo para diabéticos y de vacunacion;
y (c) Ventaja comercial: Cardinal Health apoya a las farmacias in-
dependientes con su pericia y sus soluciones proactivas disefladas
para ayudar a proteger su actividad principal: el expendio de medi-
camentos de receta.
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Biosimilares...(cont.)

de costos se acumularan para los pacientes, pero los médicos y los
hospitales también se beneficiaran, porque los biologicos a menudo
son comprados por los profesionales de la salud y administrados en
clinicas y en otros medios de tratamiento.

El sistema de atencion de la salud de Hong Kong, de China,
estd ahorrando dinero con el uso de biosimilares. El presidente de
la Sociedad de Farmacéuticos de Hospitales de Hong Kong, Wil-
liam Chui Chun-ming, cree que los biosimilares podran generar
ahorros anuales de HK$250 millones (US$32,2 millones) al sistema
de atencién de la salud de Hong Kong, si las autoridades de salud
publica introducen mas medicamentos biosimilares. El afio pasado,
las autoridades hospitalarias presentaron la inyeccién biosimilar de
Filgrastim, empleada para reducir las infecciones en las personas
en tratamiento de quimioterapia para ciertos tipos de canceres. El
costo de la inyeccion primaria era de HK$850 (US$110), mientras
que el costo del biosimilar era de HK$550 (US$71). En una movida
sin precedentes, el fabricante del firmaco del producto original
redujo el precio de la inyeccion a HK$250 (US$32) tras haber no-
tado que mds de la mitad de los pacientes que necesitaban el medi-
camento habian pasado e usar el biosimilar més accesible.

Segun China Daily, se calcula que las recaudaciones mundia-
les de biosimilares ascenderan en 2015 a US$2.250 millones, fr-
ente a los US$100 millones de 2008. Sin embargo, el potencial del
mercado en los proximos 5 afios es significativo, segun un estudio
reciente publicado por la fundacién de investigacion sin dnimo de
lucro de la HDMA Healthcare Supply Chain Research titulado Bio-
similars: Lessons from Europe and Strategies for the U.S. El estudio
identifica factores basados en un analisis de modelos europeos que
podra afectar el lanzamiento de biosimilares y su potencial en el
mercado de Estados Unidos.

“Dentro de poco mds de cinco afios, cerca de US$55.000 mil-
lones de bioldgicos originales de EE UU perderan exclusividad’,
dijo Karen Ribler, vicepresidenta ejecutiva y funcionaria operativa
principal del Centro de Investigaciéon de la Cadena de Suministro
de Productos para la Atencién de la Salud. “En un momento en
que el mercado de EE UU espera la orientacién de la FDA sobre
los biosimilares, es util fijarse en Europa para determinar como se
podrian adoptar estos productos en EE UU”.

Al estudiar la experiencia europea, la publicacion hallé que
la comercializacion y la adopcién de biosimilares varié en cinco
paises: Francia, Alemania, Italia, el Reino Unido y Rumania, pero
que la cantidad de reglamentacién existente y el alineamiento de
los interesados tendi6 a moldear el interés expresado por esos pro-
ductos. Algunos de los factores que impulsaron la adopcién de eu-
ropea de los biosimilares fueron los siguientes: (1) Para recetar bio-
similares, es necesario contar con un umbral minimo de aceptacion
de los médicos, que esta vinculado a su comprension de la categoria
Esta conducta varia segun el pais, el estadio de la enfermedad y al
tipo de tratamiento; (2) La posibilidad de sustitucion no acelera la
adopcidn en los mercados en los que existe, pero los que participan
en el mercado pueden alcanzar una alta adopcién de biosimilares
incluso en los casos en que la posibilidad de sustitucién no es una
opcidn; (3) Los pagadores influyen sobre la adopcion mediante el
uso agresivo de diversas tacticas, como cuotas de utilizacién; (4) El
apoyo comercial, incluyendo el personal de ventas y los servicios
para los pacientes, a menudo es necesario para obtener la acep-

tacion de los biosimilares; (5) La llegada de mds participantes, si
bien incrementa la intensidad de la competencia y la presién de
precios, también resulta en mas publicidad, que impulsa la pen-
etracion de los mercados; y (6) Los “biomejores” podran limitar
la aceptacion de los biosimilares si ofrecen mas facilidad de uso,
menores costos o un mejor perfil de farmaco en lo referente a la
seguridad o la eficacia.

El informe después aplicé las lecciones aprendidas en Europa
al medio de atencidn e la salud de EE UU, teniendo en consider-
acién la influencia de los interesados, la estructura de los pagadores
y la dindmica del mercado. Debido a que muchos determinantes
de biosimilares se desconocen, el informe ofrece una discusion
basada en el presente, asi como situaciones de posible comercial-
izacion. Las dreas que discute el informe son: intercambiabilidad,
posibilidad de sustitucion, el uso de datos internacionales, las con-
venciones de nombramiento y la influencia de los interesados.

Noticias Resumidas...
« AmerisourceBergen informé que sus recaudaciones au-

mentaron un 29,1%, a US$31.600 millones, en el cuarto trimestre
de su ejercicio fiscal finalizado el 30 de septiembre. Durante ese
periodo las recaudaciones de AmerisourceBergen Drug Corp.
aumentaron un 33%, principalmente gracias a la incorporacién
de todas las nuevas actividades farmacéuticas comerciales de Wal-
greens, a una parte considerable de sus actividades de productos
farmacéuticos genéricos y al aumento de las ventas de productos
farmacéuticos genéricos a otros grandes clientes, mientras que las
recaudaciones del Grupo AmerisourceBergen Specialty aumen-
taron un 13%, impulsadas por un fuerte desempefio de su divisiéon
de distribucién de productos de la sangre, vacunas y productos
especializados.

# Cardinal Health informé6 que sus recaudaciones se reduje-
ron en un 2% en el primer trimestre de su ejercicio fiscal 2015, a
US$24.100 millones, en gran parte debido al vencimiento de su
contrato con Walgreens en el primer trimestre de su ejercicio fiscal
anterior. Sin embargo, la reduccién estuvo parcialmente contrar-
restada por el incremento de ventas a clientes nuevos y existentes,
asi como a un nuevo y constante crecimiento en China, donde sus
ganancias provenientes de su sector farmacéutico aumentaron un
4% (a US$451 millones) en ese periodo, impulsadas por un fuerte
desempefio de sus programas genéricos. Las recaudaciones del
segmento médico aumentaron un 5% (a US$2.900 millones) y sus
ganancias aumentaron un 6%, a US$113 millones en el trimestre.

¢ McKesson informd que sus recaudaciones aumentaron un
35%, a US$44.800 millones, en su segundo trimestre, finalizado el
30 de septiembre, impulsadas por el aporte de la adquisicion reci-
ente de Celesio y del crecimiento del mercado. Segtn se informd,
las recaudaciones provenientes de la distribucion farmacéutica
y de los servicios en América del Norte, que incluyen resultados
de U.S. Pharmaceutical, McKesson Canada y McKesson Specialty
Health, aumentaron un 14% y un 15% en moneda constante en
el trimestre, mientras que la division International de distribu-
cién de productos y servicios farmacéuticos ascendié a US$7.300
millones, lo que representa un aumento del 4% de los resultados
subyacentes de Celesio en moneda constante.

# La Asociacion de Fabricantes de Productos Farmacéuticos
(JPMA), la Asociacion Politica Farmacéutica de Japon (JPPA) y

(continda en la pagina 3)
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Noticias (cont.)...
la Federacion de Asociaciones de Mayoristas Farmacéuticos de
Japon (JPWA) se opusieron firmemente a las revisiones anuales de
los precios realizadas por el Instituto Nacional de la Salud en una
reunion del panel del Partido Democrata Liberal sobre el presu-
puesto y la politica tributaria realizada el 30 de octubre. El director
general de la JPMA expres6 que las revisiones anuales de los pre-
cios realizadas por el Instituto Nacional de la Salud no sélo impo-
nen una pesada carga a los mayoristas de medicamentos, sino que
también son contrarias a la norma gubernamental de promover el
desarrollo de la industria farmacéutica. El presidente de la JPPA
presentd una peticiéon conjunta firmada por la JPPA y la JPWA,
que decia que las revisiones anuales de los precios realizadas por el
Instituto Nacional de la Salud “s6lo impondran una pesada carga
a los mayoristas sin hacer nada por mejorar las practicas de distri-
bucién vigentes”

¢ GlaxoSmithKline espera que su vacuna contra el ébola esté
disponible para fin de afio y Johnson & Johnson anuncié reciente-
mente que prometié dedicar hasta US$200 millones para acelerar
y expandir significativamente la produccién de un programa de
vacunas contra el ébola en desarrollo en sus Companias Janssen
Pharmaceutical que, segin se espera, estard en ensayos clinicos
para mayo de 2015.

+ Imperial Health Sciences, una empresa sudafricana de gestion
de la cadena de suministro y de los sistemas adquirié un interés
del 70% en Imres BV (de los Paises Basicos) por US$57 millones
en efectivo. Imres, un mayorista de suministros farmacéuticos y
médicos para organizaciones no gubernamentales, hospitales y mi-
noristas, opera en la industria de socorro médico internacional di-
rigida principalmente a paises africanos emergentes con mercados
y necesidades de atencion de la salud.

Novartis acord6 vender su division de vacunas contra la gripe
a CSL por un precio acordado de US$275 millones.

o Walmart nombrd a Scott Price, vicepresidente ejecutivo de
estrategia internacional y de desarrollo comercial presidente de la
junta directiva y presidente ejecutivo de Walmart Asia. Walmart
tiene una presencia significativa en Asia, con cerca de 130.000 aso-
ciados y mas de 850 bocas de expendio y sitios web de comercio
electréonico en China, Japén y la India.

+ Segun Euromonitor International, se espera que las ventas
minoristas de todos los canales alcancen los US$19.600 millones
para 2019, y que comenzando dentro de cinco afios a partir de
ahora, hasta la tercera parte de todas las nuevas ventas minoristas
provendran de China.

(Fuentes: Cardinal Health, Drug Store News, Imperial Health, Pharma
Japan y Supply Chain Brain)




