fi"
@ International Alliance of
, Patients’ Organizations

/ﬁ\/ﬁ\/ﬁ Q A global voice for patients

Medicamentos bioldgicos y biosimilares:




Nuestros agradecimientos

IAPO agradece a todas las personas que participaron en la preparacion y el desarrollo de este documento. La lista completa de
agradecimientos se puede encontrar al final del Boletin informativo, que forma parte del Conjunto de herramientas de informacion y
orientacion sobre medicamentos biolégicos y biosimilares de IAPO.

El proyecto de IAPO sobre medicamentos biosimilares fue posible gracias a los subsidios de educacién de Amgen and Lilly USA, LLC
(para el Conjunto de herramientas) y Merck Serono y Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA) (para el taller
sobre medicamentos biosimilares de IAPO, 2013).

© noviembre de 2013 IAPO. Todos los derechos reservados.
IAPO esta registrado como Asociacion en los Pafses Bajos.
NUmero de registro: 30201854

Esta publicacion es propiedad de IAPO y esté prohibida su reproduccion sin autorizacion previa por escrito. Las opiniones expresadas
en este Conjunto de herramientas son de los participantes y no necesariamente de los miembros de IAPO. La referencia a cualquier
persona u organizacion en este Conjunto de herramientas no implica que dicha persona haya sido aprobada o recomendada por
IAPO.

Disefado y producido por Postscript Communications Ltd
www.wearepostscript.co.uk

Tabla de contenidos

Introducciéon 3
1. ¢Los medicamentos biolégicos y biosimilares estan disponibles en su pais? 3
2. ;Cémo se regulan los medicamentos biolégicos y biosimilares en su pais? 3
3. ¢Hay un sistema de farmacovigilancia en su pais? 4
4. ;Cual es la posicion de su organizacion en lo que respecta a los medicamentos biolégicos y biosimilares? 5
5. ¢Cual es su estrategia? 5
6. Coémo desarrollar un plan de accién para su estrategia 6
7. ¢Cémo concientiza y educa sobre los medicamentos biolégicos y biosimilares? 7
8. Estudios de casos de los miembros de IAPO 8

La necesidad de una regulaciéon y monitoreo para garantizar la seguridad de los pacientes

Eva Maria Ruiz de Castilla, Esperantra, Peru 8

Notificacion del médico sobre la sustituciéon de los medicamentos biosimilares

Andrew Spiegel, Global Colon Cancer Alliance, EE. UU. y ex-Director Ejecutivo de Colon Cancer Alliance, EE. UU. 9

Generar opiniones: acciones y proximos pasos después del taller sobre medicamentos biosimilares de IAPO

Stephen Murby, Foro de Salud de los Consumidores de Australia 10
Apéndice 1 1
Apéndice 2 12




Este cuadernillo le proporciona a las organizaciones de pacientes informacion sobre cémo pueden abogar por el acceso de los
pacientes a medicamentos seguros, de alta calidad, accesibles y modernos. Los paises a lo largo del mundo se encuentran en
diferentes instancias en términos de disponibilidad de los medicamentos biolégicos, su regulacién y farmacovigilancia.

Las secciones de 1 a 4 en este cuadernillo proporcionan un conjunto de pasos para ayudar a las organizaciones de pacientes a
abordar las siguientes preguntas clave en su trabajo sobre los medicamentos biolégicos y biosimilares:

¢Los medicamentos bioldgicos y biosimilares estan disponibles en su pais?
¢Como se regulan los medicamentos bioldgicos y biosimilares en su pais?
¢En su pals hay un sistema de farmacovigilancia?

¢Cudl es su posiciéon en lo que respecta a los medicamentos bioldgicos y biosimilares?

¢Cudl es su estrategia?

Las secciones de 5 a 7 proporcionan consejos sobre cémo concientizar y aumentar los conocimientos sobre los medicamentos
bioldgicos y biosimilares; una plantilla de plan de accién, que incluye un ejemplo desarrollado por un participante del taller sobre
medicamentos biosimilares de IAPO en 2013; y ejemplos de orientacion de tres miembros de IAPO para ayudarlo a desarrollar

su propio trabajo. Este cuadernillo debe leerse junto con las demas secciones del Conjunto de herramientas de informacion y
orientaciéon sobre medicamentos bioldgicos y biosimilares de IAPO. Para conocer las definiciones de terminologia, consulte el
Glosario en el Boletin informativo de este Conjunto de herramientas.

El primer paso en el desarrollo de su trabajo sobre los medicamentos biosimilares y bioldgicos es determinar si estan disponibles o no
en su pals.

B Investigue si los medicamentos bioldgicos y biosimilares estan disponibles en su pafs y, si lo estan, para qué dreas de enfermedad:

— solicite una lista de los medicamentos aprobados y comercializados en su pafs a su gobierno/Ministerio de Salud

— busque en Internet

— preguntele a los pacientes que usted representa, y hable con los médicos, profesionales de atencién de la salud y otras
organizaciones de pacientes.

Luego, debe investigar si los medicamentos biolégicos y biosimilares estan regulados en su pais, y si lo estan, como se regulan.

B Investigue quién regula los medicamentos en su pais. Normalmente, esta funcién la lleva a cabo un sector del Ministerio de
Salud.

B Investigue cédmo se aprueban los medicamentos bioldgicos y biosimilares y cdmo se ponen a disposicion de los pacientes (por
ejemplo, cudles son las leyes/directrices /mecanismos vigentes).

Investigue si existen regulaciones separadas para los medicamentos bioldgicos y otras para los medicamentos quimicos.
Investigue si existen regulaciones diferentes para los medicamentos biosimilares y para los medicamentos biolégicos.
De ser asi, ¢siguen las directrices establecidas por la:

— Agencia Europea de Medicamentos (EMA)?
— Organizacion Mundial de la Salud (OMS)?
— Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU. (FDA)?




Si no hay leyes/directrices/mecanismos para la aprobacién de los medicamentos bioldgicos y biosimilares disponibles en su pais, siga
estos pasos:

B Investigue si alguna organizaciéon de pacientes en su pais esta trabajando en el tema de la regulacion de los medicamentos
bioldgicos y biosimilares:
— siesasi, forme un grupo o alianza con las organizaciones que tienen los mismo objetivos para fortalecer su voz
— sino, péngase en contacto con las organizaciones de pacientes que estén interesadas en el tema y organice las reuniones
para compartir la informacién y formar un grupo unificado como se detalla anteriormente.

B Una vez que haya creado una red de organizaciones de pacientes, cree un plan de accion. Utilice la informacién sobre su
pais que se encuentra en este Conjunto de herramientas y la informaciéon que haya reunido de los pacientes, médicos y otras
organizaciones de pacientes. Utilice la plantilla en la pagina 6 para escribir este plan de accion.

B Tenga reuniones de orientacién, informacion y debate con todas las partes interesadas pertinentes (por ejemplo, gobierno,
Ministerio de Salud, pacientes, médicos, reguladores, investigadores académicos, proveedores de atencion de la salud, y la
industria farmacéutica) para concientizar y promover el debate.

B Utilice su plan para abogar y promover las leyes/directrices/mecanismos que es preciso implementar para concientizar.

En algunos paises, es posible que haya una ley, directriz o mecanismo vigente para la aprobaciéon de biosimilares, pero puede
gue no esté implementada. En otros casos, es posible que se hayan aprobado copias de medicamentos bioldgicos antes de que
se haya establecido una ley, directriz 0 mecanismo. En estos casos, utilice los mismos pasos antes descritos para abogar por

la implementacion completa. En el Apéndice 1, encontrard un ejemplo de una carta escrita por Esperantra, una organizacion
de pacientes de Peru, al Ministerio de Salud. Esta carta sefiala que en PerU, si bien se cre6 una regulacién para la aprobacion
de medicamentos biosimilares en 2009, alin no se ha implementado. Por lo tanto, todavia se siguen aprobando y poniendo a
disposicion de los pacientes copias no reguladas de medicamentos biosimilares.

3. ¢Hay un sistema de farmacovigilancia en su pais?
Es importante determinar si, en su pais, se hace seguimiento y monitoreo de los efectos adversos de los medicamentos.

B Investigue quién estd a cargo de monitorear los efectos adversos en su pais. Normalmente, esta funcién la lleva a cabo un sector
del Ministerio de Salud:
— consulte con sus miembros: ¢a quién reportan sus efectos adversos los pacientes que usted representa?
— preguntele a los médicos y otros profesionales de atencion de la salud
— consulte con otras organizaciones de pacientes.

W Investigue qué tipo de sistema de farmacovigilancia esta establecido para hacer seguimiento y monitoreo de los efectos adversos
y para qué tipos de medicamentos.

Si no hay ningun sistema de farmacovigilancia en su pafs, o si hay sistema débil, siga los pasos descritos en la seccion 2 para abogar
y presionar al gobierno o a los sectores pertinentes del Ministerio de Salud o el organismo de salud equivalente de su pais para que
instalen dicho sistema.

Consejo: Es importante colaborar con los médicos de su pais y con las organizaciones de paises para garantizar una voz
solida que enfatice el valor de la farmacovigilancia para la seguridad del paciente.

Consejo: Consulte el conjunto de herramientas de IAPO sobre ‘Trabajar con colaboradores e interesados’, que ofrece
orientacion sobre las asociaciones y colaboracion: www.patientsorganizations.org/partnersandstakeholders.

4. ; Cual es la posicion de su organizaciéon en lo que respecta a los
medicamentos bioldgicos y biosimilares?

Una vez que haya evaluado la situacién en su pais, debe desarrollar la posiciéon de su organizacién en lo relativo a estos
medicamentos. Es importante comprender las cuestiones que afectan a los pacientes que usted representa y garantizar que su
posicion refleje esas cuestiones.

B Realice una consulta con sus miembros por correo electronico, correo postal, teléfono o en linea a través de un software de
encuestas. Esto le ayudara a identificar:
— las cuestiones relativas a los medicamentos biolégicos y biosimilares que son importantes para los pacientes que usted
representa
— el nivel de conocimiento sobre las cuestiones.

B Realice una investigacién sobre los medicamentos biolégicos y biosimilares, usando las preguntas en las secciones de 1 a 3
para determinar cudl es la situacién mundial, regional y nacional:
— consulte los sitios web de la EMA, OMS y FDA para conocer la informacién actualizada sobre la regulacion de los
medicamentos en su region.

Analice las estrategias, campafas y politicas actuales en su pais.

Utilice tanto los resultados de la consulta como los de la investigacion que haya realizado para desarrollar su politica. Una
politica establece cudles son las cuestiones a tratar y las acciones que se deben realizar para abordarlas.

B En la Figura 1 se muestran las etapas clave que IAPO utiliza para desarrollar sus politicas. Consulte el Marco de politicas de IAPO
para conocer mas sobre este modelo y la formulacién de politicas en www.patientsorganizations.org/policyframework.
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Figura 1. Modelo de formulacién de politicas de IAPO

Consejo: Su posicion debe reflejar las cuestiones que son importantes para los pacientes que usted representa y su
opiniones. En su declaracién, indique cuantos miembros tiene y cuantas personas representa.

5. ¢Cual es su estrategia?

Debe desarrollar una estrategia que describa todos los pasos que va a dar en su trabajo sobre medicamentos bioldgicos y
biosimilares. Cuando planifique su estrategia:

Utilice su posicién politica para guiar el desarrollo de su estrategia.

Explore la conocimiento actual sobre su area de enfermedades para determinar cuél es el grado de conocimiento general antes
de centrarse en los medicamentos biolégicos y biosimilares.

B Investigue si hay campanas nacionales, regionales o mundiales ya existentes para evitar la duplicacién de esfuerzos y para
presentar una voz unificada sobre las cuestiones comunes. Las campafas existentes proporcionan una fuente facil de
colaboradores y partes interesadas potenciales sobre cuestiones comunes.

Utilice el plan de accién descrito en la pagina 6 para poner en marcha su estrategia.

Desarrolle una campafa para promover su posicion y estrategia, garantizando que todas las partes interesadas la lean en su
totalidad (por ejemplo, difunda por correo postal, correo electrénico, boletin de noticias, sitios web, seminarios en linea y medios
sociales).



Para cualquier problema sobre el que su organizacion desee trabajar, es esencial desarrollar un plan de accion que identifique
claramente sus objetivos y los resultados esperados antes de comenzar a trabajar. La estrategia desarrollada con anterioridad debe
alinear y guiar su plan de accién. Utilice la siguiente plantilla para desarrollar su plan de accion.

Identifique sus problemas

Identifique sus objetivos

Identifique su destinatario

Desarrolle sus mensajes clave

Desarrolle sus acciones
Identifique sus socios

Identifique los canales de
comunicacion que utilizara

Desarrolle un plan de
seguimiento y evaluacion

;Cual es su plazo?

El autor del plan de accién siguiente es el
representante de una organizaciéon de pacientes en

el taller sobre medicamentos biosimilares de IAPO en
mayo de 2013 en Ginebra, Suiza. No es tan detallado
como un plan de accion completo, pero es un buen
ejemplo de un punto de partida para su propio plan

de accion.

Problemas

Objetivos

Destinatarios

Mensajes clave

Acciones

Socios

Canales de comunicacion

Seguimiento y evaluacion

Plazo

Por ejemplo, un sistema de farmacovigilancia débil en su pais
Por ejemplo, que el Ministerio de Salud se comprometa a mejorar el sistema de farmacovigilancia

Por ejemplo, pacientes y organizaciones de pacientes, Ministerio de Salud, departamento de la OMS,
reguladores

Por ejemplo, la farmacovigilancia es esencial para garantizar la sequridad del paciente
(Los mensajes se deben personalizar conforme a cada publico)

Por ejemplo, realizar reuniones, escribir cartas, desarrollar presentaciones, crear cuadernillos informativos
Por ejemplo, otras organizaciones de pacientes, OMS, profesionales de la atencion a la salud

Por efemplo, presentaciones, hojas de datos, medios impresos y en linea, comunicados de prensa, medios
sociales

Por ejemplo, seguimiento: cantidad de personas que contactd y sus reacciones;
evaluacion: nuevo sistema de farmacovigilancia en vigencia

Por efemplo, prepare presentaciones: 29 de enero de 2014
(Esto se debe hacer para cada etapa o actividad, incluida la fecha estimada de finalizacién)

1. Proceso lento de registro por parte del organismo nacional de regulacién
2. Falta de conocimiento sobre los medicamentos biosimilares

1. Mejorar el proceso de registro
2. Concientizar sobre el valor de los productos biosimilares para el cuidado de los pacientes en asociaciones
profesionales/médicas y organizaciones de pacientes

Ministerio de Salud, organismo nacional de regulacién, asociaciones médicas, organizaciones de pacientes

Los medicamentos biosimilares son funcionalmente muy similares al producto de referencia en términos de
calidad, seguridad y eficacia, pero son menos costosos, y por lo tanto es posible que estén mas disponibles a
una poblacién de pacientes mas grande.

1. Reunirse con los principales interesados de la atencion de la salud

2. Proporcionar informacién sobre los beneficios de los medicamentos biosimilares en los sitios web de la
organizacién de pacientes

3. Elaborar folletos informativos para una poblacién de pacientes mas grande (orientados a enfermedades
especificas)

Organizaciones de pacientes, asociaciones médicas y la sociedad de farmacologia clinica
Debates en mesas redondas, como un foro con la presencia de los medios Comunicados de prensa

Seguimiento: cantidad de socios contactados, cantidad de debates publicos realizados, cantidad de
publicaciones y articulos en los medios
Evaluacion: Politicas y mensajes comprendidos por las partes interesadas y los pacientes

Informacion presentada en los sitios web: 29 de junio de 2013

Reunién con interesados: 29 de agosto de 2013

Organizacion del debate en mesas redondas: 29 de noviembre de 2013
Finalizacién de actividades: Mayo de 2014

Independientemente de su objetivo, aumentar el nivel de conocimiento y educacion sobre los medicamentos biolégicos y biosimilares entre
todas las partes interesadas deberia ser una parte fundamental de su estrategia. Por ejemplo, si intenta incrementar la disponibilidad de los
medicamentos bioldgicos o biosimilares, un paso clave consiste en garantizar que los responsables de la toma de decisiones comprendan
qué son esos medicamentos, cémo se diferencian de los medicamentos quimicos y que conozcan su valor terapéutico.

B Desarrolle materiales educativos sobre los medicamentos biolégicos y biosimilares que sean concisos y facilmente comprensibles:

— utilice la informacion del Conjunto de herramientas de informacion y orientacion sobre medicamentos biolégicos y
biosimilares de IAPO, la investigacion especifica del pais/regién que haya llevado a cabo, y los resultados de las consultas con
sus miembros

— personalice los materiales segun los diferentes publicos a quienes estan dirigidos (por ejemplo, pacientes, gobierno, médicos);
las partes interesadas tendran diferentes niveles de conocimiento sobre el tema

— proporcione materiales educativos tanto impresos como en linea

— traduzca los materiales a los idiomas locales siempre que sea posible.

B Distribuya los materiales que desarrolle tanto como sea posible (por ejemplo, por correo postal, correo electrénico, en su
sitio web) y utilice comunicados de prensa y los medios sociales (por ejemplo, Facebook y Twitter) para aumentar el nivel de
conocimiento de sus recursos.

B Comparta el Conjunto de herramientas de informacién y orientacion sobre los medicamentos biolégicos y biosimilares de IAPO
y otros recursos importantes que encuentre siempre que tenga la oportunidad, por ejemplo, en talleres y reuniones de las partes
interesadas.

W Realice reuniones educativas, mesas redondas, conferencias, talleres y seminarios en linea para pacientes, médicos, representantes
gubernamentales, reguladores y otros interesados. Asegurese de que haya el tiempo suficiente para dedicar a las preguntas y el debate.

B Recolecte los estudios de casos de los pacientes, en los que comparten sus experiencias y difundalos a través de los canales
descritos anteriormente para aumentar el nivel de conocimiento y comprension. Las historias y testimonios personales pueden
proporcionar ejemplos sélidos de los mensajes que usted intenta comunicar. Defina su historia, que sea concisa, pertinente y con
mensajes clave claros.

B AsegUrese de proporcionar la informacion en lo relativo a cdmo los pacientes pueden contactarse con los equipos de apoyo, y
donde pueden reportar los efectos adversos. Incluya la informacion sobre la importancia de la farmacovigilancia.

Yy
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Esta seccion presenta tres estudios de casos de orientacion provistos por representantes de pacientes miembros de IAPO, que
detallan como han trabajado en determinadas cuestiones relativas a los medicamentos biolégicos y biosimilares, o para aumentar el

estos estudios de casos y los siguientes apéndices son exclusivas de ellos y no necesariamente reflejan las de IAPO.

grado de conocimiento. Tenga en cuenta que las opiniones expresadas por los representantes de las organizaciones de pacientes en | ‘
p ‘

Eva Maria Ruiz de Castilla, Esperantra, Peru

Esperantra ha estado trabajando en Peru para ayudar a asegurar que las autoridades
sanitarias (principalmente, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas,
DIGEMID, bajo el Ministerio de Salud) sean capaces de monitorear la seguridad y
eficacia de los medicamentos biosimilares como medicamentos altamente especializados
y complejos que requieren un proceso regulador actualizado para la aprobacion y
autorizacién de comercializacion.

Pert aprobd una nueva ley general sobre medicamentos en 2009, que incluyd texto sobre los requisitos propuestos para

la regulacion de los biosimilares. En respuesta a esto, convocamos una serie de reuniones para informar y capacitar a los
pacientes sobre las implicancias de la ley, con respecto a los riesgos y beneficios de los biosimilares sobre la salud y el acceso
de los pacientes. Estas sesiones se centraron principalmente en la diferencia entre los medicamentos biosimilares y genéricos,
y por qué en Peru fue necesario contar con regulaciones especificas.

Desafortunadamente, la ley de 2009 se implementé lentamente y ha traido aparejado un importante vacio regulador, en el
que DIGEMID ha revisado y aprobado varios biosimilares supuestos (es decir, copias de medicamentos bioldégicos) usando la
misma via reguladora que para los medicamentos clésicos. Estos medicamentos no pasaron por un proceso de aprobacion
igual a aquel de un pais altamente regulado, es decir, que sigue las directrices de la Organizacién Mundial de la Salud o de
la Agencia Europea de Medicamentos. Es casi imposible saber si estas copias de medicamentos biolégicos estan funcionando
para los pacientes. Practicamente no existe ningun tipo de farmacovigilancia de estos productos y, por lo tanto, no ha
habido ninguin medio de identificar los efectos adversos o cualquier otra consecuencia no deseada o esperada de manera
satisfactoria.

Es a causa de estas copias que en Esperantra trabajamos mas directamente junto con las autoridades de salud para
asegurarnos que se fortalezca el texto borrador sobre la regulacion de biosimilares y se avance hacia su implementacion.
Esperantra y los defensores de los pacientes sostenemos que la seguridad y son eficacia son la prioridad, pero también que
una regulacion exitosa aseguraria un mayor acceso de los pacientes a este tipo de tratamientos avanzados (quizas a un
menor costo) en el futuro.

El texto legal de Pert sobre la regulacion de los biosimilares esta alineado con las normas internacionales segun lo
recomendado por la Organizacién Mundial de la Salud. Asimismo, de acuerdo con una pauta publicada en noviembre de
2012 por el Ministerio de Salud, DIGEMID deberia aplicar nuevas normas para cualquier solicitud de un nuevo biosimilar.

Sin embargo, por la falta de detalles en lo que respecta a la definicion de un biosimilar y al mecanismo exacto para su
aprobacién, seguimos preocupados y continuaremos abogando por una regulacion para que se implemente completamente
y garantice la seguridad del paciente.

Andrew Spiegel, Global Colon Cancer Alliance, EE. UU.
y ex director ejecutivo de Colon Cancer Alliance, EE. UU.
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'c"‘ Colon Cancer Alliance (CCA) fue uno de los miembros fundadores de Alliance

e \_5 for Safe Biologic Medicines (ASBM), una organizaciéon que ha estado trabajando

durante mas de dos afios para garantizar que la seguridad de los pacientes

siga siendo el principio rector de los esfuerzos de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) con el
fin de poner a disposicién los biosimilares a los pacientes en EE. UU. Mediante seminarios en linea, foros y otras
actividades y eventos, la CCA se unié a ASBM para proporcionar informaciéon que ayudara a educar a los pacientes,
médicos y responsables de formular las politicas sobre la seguridad y calidad de los biolégicos, para abogar por
politicas que mantengan las decisiones médicas entre pacientes y médicos, y buscar soluciones que garanticen la
asequibilidad y accesibilidad de los medicamentos bioldgicos sin comprometer la seguridad de los pacientes.

En 2013, proliferaron las leyes de notificacion a médicos sobre el uso de los biosimilares que se introdujeron en mas de una
docena de estados a lo largo de EE. UU. Estas leyes requerian que se notifique al médico que recetd el medicamento cuando
se cambiaba un medicamento del paciente en la farmacia. Con el fin de apoyar estas leyes, la ASBM y CCA presentaron
cartas a los responsables de formular politicas, testificaron en audiencias, presentaron editoriales y articulos en los medios, y
participaron como asistentes o conductores en teleconferencias con los responsables de formular politicas.

La CCA trabaj6 en conjunto con la ASBM para apoyar las leyes por su compromiso para incrementar el acceso a los
medicamentos que salvan y mejoran la vida para aquellos que representamos. Nos preocupd que los opositores de las leyes
de notificacion a los médicos trabajaran activamente para rechazar el proyecto de ley que garantizaba que los médicos
fueran notificados cuando se cambiara la medicacién de los pacientes del bioldgico prescrito por un biosimilar. Es importante
destacar que los biosimilares atn no estan disponibles en EE. UU., pero en los paises donde estan disponibles, la sustitucion
automatica esta generalmente prohibida por cuestiones de seguridad. Los pacientes y sus médicos merecen conocer cuando
se sustituye un biolégico que funciona para mantenerlos con vida.

El resultado de nuestros esfuerzos es mixto, dado que los proyectos de ley se aprobaron en dos estados, Dakota del Norte y
Virginia, y los demas 15 estados cerraron sus sesiones sin tomar medidas en cuanto a los proyectos de ley. Esto significa que
la ASBM y sus miembros, incluidos la CCA, continuaran su batalla durante los proximos afios.
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Generar opiniones: acciones y proximos pasos después del taller sobre
medicamentos biosimilares de IAPO
Stephen Murby, Foro de Salud de los Consumidores de Australia

Mi objetivo después del taller sobre medicamentos biosimilares de IAPO de mayo del
2013 era garantizar un mayor didlogo sobre biosimilares entre pacientes, proveedores de
atencién de la salud, reguladores farmacéuticos y el gobierno de Australia mediante tres
pasos:

1. Informar a los miembros sénior del Foro de Salud de los Consumidores (CHF) de Australia

2. Mantener actualizados a los pacientes y proveedores de atencién de la salud

3. Invitar a los pacientes, al gobierno o los reguladores y a la industria a una mesa redonda 'triangular
(por lo menos)

Después de este taller, llevé a cabo diversas acciones para cumplir mi objetivo, la primera de la cual era informar a la Junta
del CHF y los representantes sénior de los pacientes. Después del taller sobre medicamentos biosimilares de IAPO, preparé
un informe breve que contenfa informacion sobre los participantes, los patrocinadores, el programa, los aportes informativos
clave, y las cuestiones clave a medida que se cubrian y emergian, y la necesidad de acciones adicionales. El informe se
distribuyo a los miembros de la Junta del CHF y a los representantes sénior de pacientes del CHF en diferentes comités
gubernamentales y de la industria y en grupos de trabajo.

Luego, tomé el informe y lo volvi a escribir como un articulo informativo y de interés entre los miembros del CHF. Este articulo
no incluia la informacién formal y del proceso sobre el taller sobre medicamentos biosimilares de IAPO y, al apuntar a un
publico consumidor mas amplio, pude centrarme en los conceptos clave y las cuestiones asociadas con los biosimilares y
pertinentes a los pacientes. Este articulo se publicé en la Actualizaciéon para consumidores del CHF bajo el titulo 'Biosimilares:
jPor favor, no me llamen oso koala!" (Biosimilars: Please don’t call me a Koala Bear!) y se centré en los conceptos y
preocupaciones relativos a los biosimilares con un énfasis particular en la necesidad de tratar a los biosimilares de manera
muy diferente a la de los ‘medicamentos genéricos’. La referencia a la cancién infantil 'jPor favor, no me llamen oso koala!"
es, aparte de que los koalas son animales tipicos de Australia, que los koalas no son de ningin modo 0sos, aunque parezcan.

Luego el mundo real abrié sus puertas: perfeccionar el articulo anterior para una publicacion mas amplia y popular. Esto
requirié una investigacion y verificacion mucho mas de fondo que los dos informes descriptivos previos. Toda la nueva
informacion que deseaba introducir debfa triangularse con otras fuentes para garantizar su adecuacion para la publicacion
publica de mayor difusién. El articulo resultante se llamé 'Los biosimilares no son bio-iguales” y los especialistas en relaciones
publicas y los medios en CHF consiguieron el apoyo de un nimero de editores prospectivos.

He puesto este articulo a disposicién para otras personas con el fin de que lo puedan utilizar o adaptar siempre que se cite
la fuente original como ‘Stephen Murby, Consumers Health Forum of Australia’ (vea el Apéndice 2). El articulo fue recogido
y publicado por Australian Doctor, lo que significa que hemos extendido el ptblico mas alla de los pacientes para alertar e
informar a los profesionales de la salud. Esto representa un importante paso hacia adelante y refleja que los pacientes estan
abriendo el camino.

¢ Cudles son mis pasos siguientes? El momento oportuno es fundamental en muchas areas y también lo es en el panorama
politico. Con un cambio de Primer Ministro y una Eleccién Federal en Australia en el horizonte, quizas no exista un mejor
momento que este para que el CHF intente reunir una mesa redonda triangular (o cuadrangular) entre el gobierno/ente
regulador, los consumidores, la industria y los proveedores de salud con el fin de garantizar que los biosimilares se encuentren
dentro del radar y la agenda de Australia. jVamos hacia adelante!

Apéndice 1

Carta de Esperantra, Perd, a la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID),
Ministerio de Salud, Peru
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Lima, 1 de julio de 2013

Doctor Peter Yarasca

Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)
Ministerio de Salud

Peru

Estimado Dr. Yarasca:

Le escribimos en representacion de la Asociacion Esperantra, una institucion que representa y reline pacientes con cancer, para
expresarle y asegurarnos de que conoce nuestras inquietudes sobre los riesgos potenciales a los que estamos expuestos por la
aprobacién de las copias de los productos bioldgicos que no han cumplido con las normas de calidad requeridas para que se los
recete para el tratamiento de enfermedades crénicas.

Resulta importante recordar que los productos de biotecnologia se obtienen a partir de organismos vivos modificados a los cuales se
somete a procesos biotecnoldgicos complejos. Estos productos representan terapias farmacéuticas modernas, que ayudan a mejorar
la calidad de vida de muchos pacientes cuyas vidas estdn amenazadas por enfermedades crénicas graves. Dado que provienen de
organismos vivos, pueden variar; por lo tanto, cualquier modificacion en el proceso de fabricacion o en las condiciones de transporte
o almacenamiento puede provocar cambios en la seguridad y eficacia del producto final, y podria dar como resultado fracasos
terapéuticos.

En este sentido, es necesario que las autoridades reguladoras monitoreen cuidadosamente la calidad de estos tipos de productos,
dado que son derivados de una tecnologia compleja y altamente especializada y requieren normas de suficiente calidad para
comprobar su seguridad y eficacia.

En la actualidad, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud aprueba los productos
biotecnoldgicos farmacéuticos sin solicitar el cumplimiento de las normas aprobadas por el Reglamento para el registro, control y
vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios - DS 016-2011-SA. En particular, los
productos no se someten a pruebas completas de seguridad y eficacia.

Creemos que la falta de lineamientos no es una excusa, dado que es una deficiencia de la DIGEMID en si misma. Este mes se
cumplen dos anos desde que se adoptd este Reglamento, que es tiempo suficiente para haber abordado un tema tan importante

como este.

Mas aun, el Reglamento establece la obligacion de realizar la evaluacion del registro de los productos biotecnoldgicos, tener en
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cuenta los documentos y recomendaciones emitidas por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), y requerir el cumplimiento de,
por lo menos, las siguientes normas reguladoras:

1. Se requiere la presentacion de estudios adecuados y Unicos que demuestren la seguridad y eficacia del producto.

Esto es necesario porque cada sustancia activa que se obtiene a partir de la biotecnologia es el resultado de un proceso validado
y Unico.

El proceso de una molécula producida por una empresa dada diferira inevitablemente de aquella producida por otra empresa.
Toda diferencia, por mas sutil que sea, entre los productos de origen biolégico y de diferentes fabricantes puede dar como
resultado un producto diferente.

2. Entendemos que el Reglamento sobre registros proporciona la capacidad de registrar productos biosimilares; sin embargo la
autoridad debe otorgar el registro sanitario (aprobacién) de un producto biosimilar Unicamente cuando este producto haya
comprobado la similitud con el producto de referencia, segun lo establece el articulo 107.

3. Se debe exigir la justificacion de cualquier diferencia en la calidad entre el producto biolégico de referencia, y las potenciales
implicancias en la seguridad y eficacia del biosimilar.

4. Se debe asegurar la consistencia de las caracteristicas, los procesos de fabricacion, las condiciones de formulacién y
almacenamiento del producto final, porque cualquier modificacién, variaciéon o cambio en alguno de los procesos antes
mencionados puede hacer que falle el efecto terapéutico del producto y, por lo tanto, ocasionar efectos secundarios.

5. La autoridad sanitaria debe realizar un monitoreo estricto y adecuado de los efectos adversos con el fin de garantizar la seguridad
del producto para los pacientes.

Apelamos a las autoridades para que pongan especial énfasis en los criterios de evaluaciéon para la autorizacion y registro de los
productos de biotecnologia, mediante la evaluacion de los procesos de registro y nuevo registro usando normas internacionales
como las provistas por la OMS. Esto es necesario por la importancia y complejidad inherentes, teniendo en cuenta que la seguridad y
la vida de los pacientes podrian dafarse si no hay una evaluacién y control adecuados por parte de las autoridades.

Finalmente, en representacion de nuestros miembros, solicitamos a las autoridades que emitan directrices adecuadas lo antes
posible, las apliquen a los registros pendientes y a solicitar la evaluacién de aquellos registros ya otorgados, a la luz de lo antedicho y

conforme a las competencias juridicas de las autoridades.

Agradecemos que le preste la atencion debida a esta carta y nos ponemos a su entera disposiciéon en caso de necesitar mayor
informacion.

Atentamente,

Eva Maria Ruiz de Castilla, directora, Esperantra

Apéndice 2
Articulo escrito por Stephen Murby, Foro de Salud de los Consumidores de Australia

Los biosimilares no son bio-iguales
Stephen Murby

El poder de los medicamentos bioldgicos de imitar lo natural y combatir la enfermedad esta a punto de presentar un nuevo desafio
en cuanto al costo y seguridad para pacientes y gobiernos de todo el mundo.

Las patentes de la primera generacion de estos medicamentos, que han transformado tratamientos para enfermedades como la
artritis reumatoidea, EM, VIH/SIDA, estan por vencerse. El vencimiento de las patentes atraera a mas fabricantes a producir 'copias
del bioldgico original' de manera que se reducira la estructura de costos y se dara la posibilidad de que la competencia produzca
estos productos, que ahora cuestan hasta $1 m o mas por paciente por afio. Bienvenido al mundo feliz de los biosimilares.

Por mas atractivo que sea, la reproduccion de dichos farmacos "maravilla" acarrea riesgos significativos. A diferencia de los
medicamentos genéricos, que se producen mediante precisamente los mismos compuestos quimicos activos que el original,

los medicamentos bioldgicos se basan en microorganismos vivos. Emplean proteinas terapéuticas y anticuerpos monoclonales
preparados mediante tecnologia de ADNr y asi comprenden variables de la naturaleza.

En el nivel mas simple, podemos considerar las diferencias fundamentales como aquellas entre el proceso 'quimico’ de una receta de
una torta y los procesos 'bioldgicos' de hacer yogur a partir de un cultivo, o cerveza a partir de una levadura viva. Si bien las recetas
algunas veces fallan, en general los mismos ingredientes conducen al mismo resultado, mientras que, como le podria decir una
persona que hace yogur o un cervecero, lo que aparenta ser el mismo 'proceso bioldgico' no siempre da el mismo resultado, para
mejor o peor.

Los medicamentos bioldgicos no solo se producen de manera diferente, sino que son mucho méas grandes. El anticuerpo promedio
tiene cerca de 1,000 veces méas atomos que la aspirina quimica y es 1,000 veces mas masivo. Soélo el tamafio da cuenta de mayores
riesgos de reacciones inmunolégicas complejas. Sin embargo, no solo es cuestion de tamano: las pequenas diferencias de fabricacion
de las estructuras altamente complejas pueden ocasionar efectos adversos, como lo puede ser la luz, el calor, la desnaturalizacién

o una 'simple deriva' del biolégico en el tiempo. Cémo el cuerpo responde a la presencia de un medicamento biotecnolégico

es completamente diferente de como responde a un medicamento quimico. Estos fenémenos pueden, por ejemplo, estimular
respuestas no deseadas, como trombosis y tumores.

En la actualidad, hay cuatro biosimilares en el Registro Australiano de Productos Terapéuticos; sin embargo, el mercado mundial

de los medicamentos biologicos estéa creciendo al 20% por afo. Esto significa que en los préximos 10 a 20 aflos podremos esperar
muchos mas medicamentos biolégicos disponibles con patente o sin ella, para el tratamiento de algunas de las afecciones principales
gue debilitan y acortan la vida. La potencial fabricacion y disponibilidad generalizadas de tanto los biolégicos como sus biosimilares
es un drea muy nueva, que es probable que provoque una confusién significativa junto con varios errores de comprensién durante
un tiempo, no solo por parte de los consumidores y responsables de las prescripciones sino también por parte de los reguladores,
politicos, cientificos y fabricantes.

Los 'biosimilares' son esos medicamentos biotecnolégicos que se fabrican dentro de un marco regulador reconocido en el ambito
internacional y se basan en un bioldgico original (ahora sin patente). El medicamento biotecnolégico resultante es 'similar’ al
bioldgico pero NO es el mismo. La similitud se da, en gran medida, en la eficacia. Pero, dado que en su fabricacion interviene un
fabricante diferente con una planta, equipos, lineas celulares y procesos diferentes, nunca puede ser el mismo. Una preocupacion
mayor son las 'copias de los biolégicos' que son inciertos y dudosos, que se fabrican por fuera de un marco regulador reconocido
internacionalmente o basados en un biolégico que puede o no tener una patente.

Bajo ninguna circunstancia debemos considerar a los biosimilares de la misma manera que consideramos a los medicamentos
genéricos. Consideramos a los genéricos como el mismo farmaco quimico activo que el de la marca original, sélo que es mas
econémico. Pero, cuando trabajamos con microorganismos vivos, no esta relacionado en lo mas minimo con el mismo concepto o
resultado. En otras palabras, un biosimilar nunca puede ser a un bioldgico lo que es un genérico a una marca. Consideramos a los
biosimilares como genéricos, por nuestra cuenta y riesgo.

Los genéricos entran al mercado por la via rapida porque es relativamente facil demostrar la similitud, la intercambiabilidad y,
por lo tanto, la sustitucion entre un genérico y el farmaco de marca original. Este no es el caso con los biosimilares. En primer
lugar, demostrar la 'similitud' no es una cuestién tan directa, que también es motivo de por qué los biosimilares no van a ser mas
econémicos que el biolégico desde el principio. En segundo lugar, la nocién de que un biosimilar pueda ser intercambiable con
un biolégico u otro biosimilar no es solo eso (una nocién), y hay largo camino hasta que se defina y determine técnicamente. La
intercambiabilidad y, por lo tanto, la posible sustitucion de biosimilares es una cuestién muy actual en todo el mundo, y algunos
reguladores son mas cuidadosos que otros.

El Foro de Salud de los Consumidores de Australia consulta proactivamente a la Administracion de Productos Terapéuticos (TGA,
por sus siglas en inglés) y el Departamento de Salud y Tercera Edad sobre los biomedicamentos y la pauta borrador para evaluar
los biosimilares de la TGA. La adaptacién a los biosimilares, sin embargo, sélo sucederd cuando las organizaciones de salud de
los consumidores alrededor del mundo participen activamente en el desarrollo de un sistema que garantice una regulacion y un
cumplimiento congruentes de la industria y el mercado farmacéuticos.
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