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El año 2023 ha fi nalizado con un balance enormemen-
te positivo para los medicamentos biosimilares en Espa-
ña�  Más de 6 millones de envases dispensados tanto en 
hospitales como en ofi cinas de farmacia (retail), lo cual 
supone un crecimiento del 7% respecto al año previo� Una 
cuota de mercado del 76% en el ámbito hospitalario, lo 
que signifi ca que, de cada 100 envases de medicamentos 
biológicos con competencia biosimilar, 76 son ya de alter-
nativas biosimilares� Y un mercado en ofi cina de farmacia 
que si bien sigue creciendo a un ritmo moderado avanza 
con paso fi rme� 

Más allá de las cifras de mercado, destacan dos 
grandes hitos como son la comercialización del primer 
biosimilar de un medicamento huérfano indicado para 
el tratamiento de una enfermedad rara (eculizumab para 
hemoglobinuria paroxística nocturna) y del primer biosi-
milar en el área de la neurología (natalizumab para escle-
rosis múltiple)� Estos nuevos biosimilares se suman al cada 
vez más abultado número de biosimilares disponibles en 
España entre los que destacan varios antiTNFs para en-
fermedades inmunomediadas (artropatías y enfermedad 
infl amatoria intestinal) como son etanercept, infl iximab 
y adalimumab, varios anticuerpos monoclonales para el 
tratamiento de diversos tipos de tumores sólidos y de la 
sangre (rituximab, trastuzumab y bevacizumab) o el pri-
mer biosimilar para oftalmología (ranibizumab)� Solo en 
España hablamos de más de 50 medicamentos biosimila-
res (marcas comerciales) correspondientes a 16 principios 
activos que han entrado paulatinamente en el mercado 
farmacéutico español desde 2006�

¿Qué hay detrás de esta consolidación del segmento 
de los medicamentos biosimilares en España? La respuesta 
es múltiple, pero empecemos por el principio� 

La Unión Europea (UE) lideró a nivel mundial la auto-
rización de biosimilares respaldándose en un sólido mar-
co legal que comienza en 2004 y se ha ido ampliando 
con la publicación, por parte de la Agencia Europea de 
Medicamentos (EMA), de numerosas directrices científi cas 
adaptadas a los avances en biotecnología, las ciencias ana-
líticas, e integrando a su vez la experiencia clínica�

El proceso de autorización de biosimilares para la 
Unión Europea se realiza a través del procedimiento cen-
tralizado de la EMA, donde comités científi cos y expertos 
emiten un dictamen que se remite a la Comisión Europea 
para la autorización de comercialización� Los requisitos de 
autorización se basan en la demostración de biosimilitud 
con el medicamento de referencia y se logra mediante 
estudios de comparabilidad exhaustivos, que en última 
instancia aseguran la efi cacia, calidad y seguridad del me-
dicamento biosimilar1� Este marco garantista y transparen-
te ha sido y es un pilar fundamental en la historia de los 
biosimilares�

A partir del momento en que la Comisión Europea otor-
ga una autorización de comercialización en todo el territorio 
europeo, es ya el momento en que cada Estado miembro, 
en nuestro caso España, tras una decisión de fi nanciación 
positiva (lo que equivaldría al reembolso en otros países euro-
peos) negocia el precio con el laboratorio autorizado para su 
comercialización� Este precio suele ser un 20-30% inferior al 
medicamento original, y conviven ambos precios como máxi-
mo un año, pues en España- como en otros países europeos- 
además hay un sistema de precios de referencia que obliga al 
medicamento original a bajar su precio al nivel del biosimilar� 
No se debe olvidar que los biosimilares se adquieren mayo-
ritariamente en los hospitales mediante licitaciones públicas, 
por lo que las ofertas de los laboratorios hacen que los aho-
rros sean incluso mayores2� Tan solo en España, se estima que 
los biosimilares generaron entre 2009 y 2022 más de 5 mil 
millones de euros de ahorros al Sistema Nacional de Salud3�

Una vez el medicamento biosimilar se lanza al merca-
do, y a pesar de su promesa- sobradamente demostrada- 
de contribución a la sostenibilidad y al mejor acceso de los 
pacientes a terapias biológicas, ha de comenzar su anda-
dura para ir ganando cuota de mercado� Se abre ante él un 
escenario de políticas del lado de la oferta y de la deman-
da� Numerosos estudios a nivel europeo han puesto de 
manifi esto la importancia de que las políticas de fomento 
de biosimilares se diseñen de tal forma que promuevan un 
mercado sostenible en el tiempo, que no se enfoquen en 
ahorros cortoplacistas o modelos de compra agresivos que 
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comprometen la rentabilidad� El mercado de biosimilares 
no se puede dar por sentado� Las políticas cortoplacistas 
que solo usan al biosimilar como herramienta de ahorro, 
pero no contribuyen a que adquiera cuota de mercado 
comprometen seriamente la viabilidad de este mercado en 
el futuro� De hecho, de todos los medicamentos biológi-
cos que pierden exclusividad en el periodo 2023-2027 un 
55% no tiene un biosimilar en desarrollo4� 

Es decir, las políticas han de diseñarse de manera 
integral en lo que sería un abordaje holístico de fomen-
to de biosimilares� De nada sirve establecer objetivos de 
utilización de biosimilares a los profesionales sanitarios si 
esto no se acompaña de programas formativos que re-
suelvan las dudas de los prescriptores ante la irrupción de 
un biosimilar por primera vez en su área terapéutica, pues 
difícilmente alcanzarán tales objetivos� Tampoco parece 
muy efi caz, emplear modelos de compra a ganador úni-
co en los que los prescriptores ven coartada su capacidad 
de elección entre el original y los distintos biosimilares, 
pues esto puede conllevar a que deriven su prescripción a 
otras moléculas sin competencia biosimilar (algo conocido 
como deslizamiento terapéutico)� 

En cualquier caso hay que asumir que la adopción de 
biosimilares no es algo que ocurra de manera natural� Pen-
semos que los médicos y pacientes están familiarizados 
durante muchos años con el fármaco original, fármaco 
que además ha cambiado, en muchas ocasiones, el curso 
de la enfermedad y que ha mejorado sustancialmente la 
calidad de vida o incluso la ha salvado� Por ello, la adop-
ción de biosimilares requiere de políticas que estimulen el 
uso� El establecimiento de objetivos de utilización o cuo-
tas5, el uso de incentivos compartidos mediante los cuales 
parte de los ahorros generados se reinvierten en el servicio 
clínico6, o los modelos de compra con varios proveedores7 

donde el médico puede elegir entre distintas alternativas 
han funcionado como estímulo al uso de biosimilares� La 
recogida sistemática de datos de uso y su publicación pe-
riódica en lo que podrían llamarse observatorios de bio-
similares es poco frecuente pero también esencial para 
poder hacer benchmarking de regiones u hospitales, es 
decir, compararse (con uno mismo o con otros) para poder 
mejorar8,9� También, las campañas de concienciación sobre 
los medicamentos biosimilares10, la publicación de guías 
informativas para médicos, farmacéuticos o enfermeras, 
u hojas informativas sobre qué debo saber cómo paciente 
sobre los medicamentos biosimilares, han contribuido a 
generar confi anza en que son medicamentos de calidad, 
seguros y efi caces es un facilitador claro para su adop-
ción11�

En Europa, la Estrategia Farmacéutica ha establecido 
como uno de sus cuatro pilares fundamentales mejorar el 
acceso y asequibilidad de los tratamientos, y ahí los medi-
camentos biosimilares tienen mucho que decir� Europa es 
un continente de grandes contrastes, y aunque España se 
caracteriza por un Sistema Nacional de Salud con una gran 
cobertura farmacéutica pública (con escaso o nulo copa-
go en medicamentos para patologías graves), hay otros 
países de la Europa del Este que ven en los biosimilares la 
oportunidad de “democratizar” tratamientos biológicos�

Sea cual sea el escenario de partida, debemos facili-
tar un mayor acceso de los pacientes a los tratamientos 
farmacológicos, tanto en términos de rapidez como en la 
cantidad de pacientes atendidos� En España, un estudio 

observacional retrospectivo multicéntrico realizado por la 
Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria ha demostra-
do que la comercialización de biosimilares ha permitido 
reducir el tiempo de espera de los pacientes hasta recibir 
una terapia biológica en 1,6 años (19 meses)12� Esto sig-
nifi ca que un paciente afectado por placas de psoriasis o 
un paciente de enfermedad de Crohn, pacientes con una 
calidad de vida muy deteriorada por su enfermedad, pue-
den evitar 19 meses de terapias químicas menos efectivas 
y con mayores efectos adversos e iniciar antes una terapia 
biológica, antes reservada a segundas o terceras líneas de 
tratamiento por su elevado coste�

El acceso temprano o early treatment ha sido objeto 
de debate de un grupo variado de sociedades científi cas 
en España13 que considera que en pacientes de artritis reu-
matoide y de enfermedad infl amatoria intestinal con mal 
pronóstico “podría valorarse el early treatment con antiT-
NFs” y que “la mejora de la relación coste-efi cacia en los 
tratamientos biológicos cuando aparece la molécula biosi-
milar debe dar pie a una revisión de las recomendaciones 
de las Guías de Práctica Clínica (GPC)”� Los prescriptores 
han sido testigos de cómo la irrupción de medicamentos 
biológicos cambió el curso de muchas enfermedades y 
ahora son conscientes de cómo los biosimilares han me-
jorado el acceso a estos� No obstante, es obvio, a la luz 
de este estudio, que las guías de práctica clínica deben ir 
de la mano de esta evidencia; de hecho, muchos países 
europeos, entre los que no está España, adaptan sus GPC 
ante la llegada de biosimilares14�

Si los reguladores, gestores y profesionales sanitarios- 
en ese orden- han ido convenciéndose de las garantías 
de los medicamentos biosimilares y de las oportunidades 
que ofrecen, los grandes desconocedores siguen siendo 
los pacientes� Cuando sean plenamente conscientes del 
valor del biosimilar, y en esto todos debemos seguir fo-
mentando la información objetiva y rigurosa, serán ellos 
quienes reclamen políticas que protejan al biosimilar� Por 
dos motivos: porque podrán acceder antes a esas terapias 
cuyos costes se han visto reducidos por la competencia 
de biosimilares y porque parte de los ahorros derivados 
podrán destinarse a facilitar la entrada de medicamentos 
innovadores o medicamentos en combinación15,16�

Hasta aquí, podemos extraer algunas conclusiones: 1) 
es necesario partir de un marco regulatorio sólido y fi able, 
2) los biosimilares generan ahorros, pero verlos solo con 
ese enfoque de presionar por mayores descuentos puede 
“matar la gallina de los huevos de oro”, 3) los biosimilares 
mejoran el acceso de los pacientes a terapias biológicas en 
cuanto a número de pacientes tratados y a un acceso más 
temprano y 4) la adopción de biosimilares no es un pro-
ceso espontáneo sino que necesita de empuje mediante 
políticas de fomento de biosimilares que deben alinearse a 
todos los niveles (macro, meso y microgestión)� Estas po-
líticas, además, han de basarse en el convencimiento y no 
en la imposición�
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