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Desde que llegaron a España ha-
ce 20 años, losmedicamentos ge-
néricos han ahorrado a la sani-
dad alrededor de 20.000 millo-
nes de euros. Estos fármacos de
síntesis química, como el ibupro-
feno o los antibióticos, son co-
pias de unos originales que per-
manecen protegidos por una pa-
tente durante diez años. Des-
pués, otras compañías pueden
producirlos y ponerles precio.
Como estas moléculas son difíci-
les de descubrir y desarrollar, pe-
ro fáciles de reproducir, al expi-
rar la patente la competencia ha-
ce que los precios caigan en pica-
do. En los próximos años, algo
parecido, aunque con un descen-
so del precio menos pronuncia-
do, puede pasar con los fárma-
cos biológicos, es decir, medica-
mentos fabricados en, extraídos
de o semisintetizados a partir de
fuentes biológicas, como vacu-
nas, componentes sanguíneos o
terapias génicas.

Según la consultora IMS
Health, solo en España, los biosi-
milares, como son conocidos, po-
drían suponer 1.500 millones de
euros de ahorro entre 2014 y
2020 si se incorporaran las ver-
siones libres de todos los medi-
camentos biológicos cuya paten-
te expire. Este ahorro se podría
incrementar a partir de 2020,
cuando aumente el ritmo de ca-
ducidad de las patentes. Por dar
una idea del precio que puede
alcanzar un tratamiento biológi-
co: el Herceptin, que se utiliza
para tratar el cáncer de mama,
cuesta unos 30.000 euros al año
por paciente.

Hablar de fármacos simila-
res, pero no idénticos, se justifi-
ca por la dificultad de copiarme-
dicamentos biológicos, que ya
en su versión original tienen aso-
ciadas muchas más incertidum-
bres que los de síntesis química.
“Formalmente, la mayoría de
las agencias de evaluación no
consideran que los productos
biológicos sean intercambiables
como para que se puedan susti-
tuir de manera automática por
los biosimilares, porque son pro-
ductos muy complejos y no hay

evidencia para que se pueda rea-
lizar esta sustitución”, apunta
Emili Esteve, director del Depar-
tamento Técnico de Farmain-
dustria. Además, la mayor com-
plejidad de las moléculas hace
que, según Esteve, no se pueda
esperar “que la reducción de pre-
cio vaya a ser muy significativa
porque los procedimientos son
muy caros”.

Los biosimilares aprobados
por la Agencia Europea del Me-
dicamento (hay 38 ya en la UE)
tienen garantía de que “son tan
buenos en términos de calidad,

eficacia y seguridad como los
originales biológicos”, señala
Antoni Gilabert, director del
Área de Farmacia y del Medica-
mento del Consorcio de Salud y
Social de Cataluña. “Si un pa-
ciente tiene que recibir unmedi-
camento por primera vez, no
hay duda de que uno es igual
que otro. El matiz es si son inter-
cambiables, si cuando un pacien-
te está recibiendo un original o
un biosimilar puedes cambiarle
al otro”, continúa. “No está de-
mostrado que pueda tener un
efecto distinto. En Dinamarca

han hecho pruebas y no pasaba
nada, pero por ahora, con los da-
tos que tenemos, no se puede
asegurar al 100%”.

La decisión de qué fármaco
emplear y cuándo será de losmé-
dicos. Aitana Calvo, secretaria
científica de la Sociedad Españo-
la de Oncología Médica (SEOM)
recuerda que su compromiso
“es dar los mejores fármacos a
los pacientes”. En cualquier ca-
so, afirma que “en oncología no
hay datos de que haya habido
problemas con biosimilares ni
en otras indicaciones como las
reumatológicas. Los problemas
pueden surgir, pero como con
cualquier fármaco”, concluye.

Dámaso Molero, director ge-
neral de 3P Biopharmaceuticals,
una compañía de Pamplona que
ha fabricado el primer biosimi-
lar en España, recuerda que es-
tos fármacos también tienen
que demostrar la seguridad y la
eficacia clínica con nuevas prue-
bas. “El biosimilar es igual de
variable o menos que el innova-
dor. Ninguno es idéntico por la
propia naturaleza biológica del
producto”, explica. Esas exigen-
cias hacen que el coste de un
biosimilar, aunque no esté prote-
gido por una patente, sea muy
elevado. “El desarrollo completo
de un genérico clásico, como el
paracetamol o el ibuprofeno,
puede suponer dos o tres millo-
nes de euros, seis en algún caso
excepcional. El desarrollo de un
biosimilar puede suponer de 40
a 100 millones de euros”.

Los biosimilares represen-
tan el 0,5% del total del merca-
do de los medicamentos biológi-
cos en los países desarrollados y
el 20% de todos los medicamen-
tos consumidos.

Además, hay que tener en
cuenta cuestiones legales. Em-
manuelle Lepine, directora ge-
neral de mAbxience, instalada
en León y Madrid, comenta que
cuentan con un equipo legal
que trabaja en conjunto con el
científico para tener una idea
de qué patentes van a expirar o
incluso cuáles se pueden dispu-
tar para plantear el desarrollo
de un biosimilar.

La comunidad científica ha pisa-
do el acelerador y busca, a con-
trarreloj, marcas y señales cere-
brales que indiquen el inicio del
deterioro cognitivo causado por
el alzhéimer antes de que provo-
que síntomas clínicos. La meta
es abordar y frenar la enferme-
dad en su estadiomás incipiente.

Investigadores de las univer-
sidades Complutense y Politécni-
ca deMadrid han participado en
un estudio con el National Cen-

tre for Geriatrics and Gerontolo-
gy de Japón para detectar los pri-
meros signos del alzhéimer con
marcadores mínimamente inva-
sivos. El estudio, publicado en la
revista científica Brain, combina
el análisis de los patrones oscila-
torios de la actividad cerebral
en reposo, a través de la magne-
toencefalografía (MEG), con la
información recogida en los
PET (tomografía por emisión de
positrones) sobre amiloide y glu-
cosa para medir el metabolismo

neuronal, y la resonancia mag-
nética, que estima el daño del
tejido cerebral.

“Los análisis de la actividad
cerebral registrada con magne-
toencefalografíamostraron alte-
raciones asociadas al grado de
acumulación de proteína beta

amiloide, al estadio de la enfer-
medad y al nivel de deterioro
cognitivo”, señala Pablo Cuesta,
uno de los firmantes del estudio.

“Los pacientes con inicio de
acumulación de amiloide mos-
traban un incremento de la acti-
vidad oscilatoria a 10 hercios en
la región frontal del cerebro res-
pecto a los sujetos sin acumula-
ción de amiloide”, señala Cues-
ta. El análisis de la MEG, señala
el investigador, “abre una vía a
diagnosticar precozmente el al-
zhéimer con una técnicamente
poco invasiva”.

Pero queda aún mucho por
recorrer en cuanto a las tera-
pias. “En los últimos 10 años ha
habido una revolución en el
diagnóstico del alzhéimer, pero
se ha avanzado poco en el trata-
miento. Es frustrante porque lo
detectas antes pero no tienes na-
da que darles para pararlo”, ex-
plica el doctor David Pérez, por-
tavoz del grupo de estudio de
Conductas y Demencias de la So-
ciedad Española de Neurología.
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