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La seguridad del paciente en los tratamientos biologicos

: Lanes, o dedulicde zoas
Fuente: Dr. Fernanda Carballe, Dr. Manuel Barreind

Zona profesional
La Sociedad Espaiicla de Palologia Digestiva (SEPD) suscribe Congresos medicos
el "Manifiesto por 12 Sequridad de o5 Pacienies en los
Tratamientos Biokdgicos™ que impulsa la Alianza General de
Pacientes (AGP), v en &l que reclama una mayor ¥ méds esiricta

farmaco vigilancia en la prescripcion de medicamentos Formackn médica
biokigicos v biosimilares para garantizar la seguridad del

paciente

La prescripcidon debe incluir a marcar comercial —

Vivirmejor TV
Tras el é&xilo de los farmacos biclogicos en el manejo de [as enfermedades inflamatorias
intestinales, @ SEPD cred el Grupo de Trabajo sobre Biosimilares que, en 2013, fue @l primero en
posicionarse sobre ¢l uso, 1a eficacia v @ sequridad de estos tratamentos v en destacar la
necesidad de recabar mas informaciin sobre su aplicacion en las enfermedades digestivas. E1 Dr
Fernando Carballo, presidente de la SEFD afirma que “ia efickencia en los trataméentos s una
obligacién® y precisa que “los blosimilares son una opcion valida y los especialistas de la SEPD

: Tienes 600 videos médicos y
apuestan por su us0 ya que, ademas, su menor coste repercule en la sostenibiidad del sistema de salud a lu disposicion

sanitario”. El Manifiesto sefiala que la prescripcion fanto de bicldgicos como de biosimilares, taly
como exge la legislacion vigente, debe incluir siempre la marca comercial de modo que se
asequre que el paciente sigque @ tratamento prescrito por su médico vy no hay una sustitucion del
mismd 5in el consentimienlo expreso del especialisia

Biolkigicos v Biosimilares

Los productos biofarmacéuticos, o medicamentos bmlégmm. s0n agquellas que se fabrican
mediante, o a partir, de organismos vivos utilizando DlCIEE‘{I'I'Jngia Su producciin es costosa dado
que requieren un largo proceso de investigacikon y una compleg elaboracidn. “Cuando un
medicamento biokbgico pierde ka patente, s& permite la produccion de biosimilares, como su
nomibre indica, muy parecidos a los biologicos originales, pero con algunas diferencias que los
profesionales consideran que deben tenerse an cuenta para evaluar su eficacia vy seguridad en el
momento de ka prescripeidn”, explica el Dr. Manuel Barreiro, especialista del Aparato Digestivo y
experto de la SEPD. Los biosimilares contienen una versin del principho activo del DIDI@-QIEG peno
nunca son idénticos porque cada fabricante puede utilizar células distintas en el proceso y
pueden exstir :ue-queﬁas variaciones en ofros procesos fisicos ¥ mecanicos de la producckan, Al
ratarse de medicamentos diferentes, médicos y farmacéulicos debemos controkar un’: producto
estamos prescribiendo a nuestros pacientes en cada momento, ya que no podemos sustituir
aleatoriamente uno por otro, con & fin de proteger [ imnunogenicidad de los pacentes”, explica
&l Dr. Barreiro, “por este motivo, & Grupo de Trabajo sobre Biosimilares de la SEPD y [ propia
Sockedad Clentifica nos sumamos al Manifiesto impulsado por la Alianza General de Paclentes
que incide precisamente en este aspecio”. El Manifiesto por la Sequridad de los Pacentes en os
Trataméznios B-alli-gms que impulsan once asoclaciones o federaciones de pacienies junto a la
SEPD, la Sotiedad Espaiiola de Hematologia y Hemoterapia (SEHH), la Sociedad Espafiola de
Reumatologia (SER), la SoCiedad Espaniola de Medicos de Alencion Primaria (Semergen) y 2
Sockedad Espafiola de Farmacobogia, solicita que |a prescripcion de los medicamentos biokbgicos
5@ réealice siempre por denominacidn comercial en lugar de por principio activo y reclama que tas
Administraciongs saniaras garanticen &l cumglimienio de |a Ley para garantizar a trazabilidad del
tratamiento prescrito a los pacentes como Gnico modo de garantizar su seguridad

-66 -


http://www.vivirmejor.com/la-seguridad-del-paciente-en-los-tratamientos-biologicos

URL: www.vivirmejor.com UUM: -

PAIS: Esparia uuD: - \
@ VIVIRMEJOR.ES
TARIFA: 2 € TVD: - A\
TMV: -
p 6 Julio, 2015 Pulse aqui para acceder a la versién online

El manifiesto por la seguridad del paciente de la SEPD

¥a en 2012 se cred el Grupo de Trabajo sobre Blosimilares de la SEPD, dedicado a analizar estos
medicamentos, con énfasis en la Enfermedad inflamatoria Intestinal (EN) abordando tanto sus
caracteristicas y regulacidn como los problemas y retos inherentes a su aplicacion practica en
términos de eficacia y seguridad, “El objelivo ha sido siempre marcar el posicionamento de ka
SEPD en un tema muy sensible, poco explorado y ambiguo en algunos aspectos legales y
centilicos, aportando respuestas desde nuesira Soclkedad Cientifica a los especialistas del
Aparato Digestivo del pais y a las partes implicadas en su aprobaciin, comercializackan,
distribucidn, prescripcidn y uso”, explica el Dr. Manuel Barreiro, que afiade: “nuesiro objetive es
evitar que criferios que no sean médicos influyan en el tratamiento de los pacientes”. El Grupo de
Trabajo sobre Biosimitares, que esta formado por los doctores de la SEPD: Fernando Carbalio,
comd coordinador del grupo, Manuel Barreiro, Joaquin Hinojosa y Federico Arglielies, y por
Teresa Tejerina, presidenta de la Sociedad Espafiola de Farmacologia (SEF) en el momento de
la redaccion del posicionaméento y actual secrelaria general de la Federation of Eurcpean
Farmacological Socketies (EPHAR), publicd a principios de 2013 en la Revista Espaficla de
Enfermedades Digestivas (REED) el documento Posicidn conjunta de la Sockedad Espaficla de
Patologia Digestiva y de la Sociedad Espaiicla de Farmacologia sobre el tratamiento con
biosimilares en la enfermedad inflamatoria intestinal, que posteriormenie revisado en marzo de
2014, marca &l posicionamiento de la SEPD v en este contexio, la SEPD que ya participd en [a
elaboracibn del informe de un Grupo de Trabajo scbre Biosimilares promovido por la propia AGP
suscribe y apoya el contenido y difusiin de ese manifiesto por la Seguridad de los Paclenies en
ios Tratamientos Bloldgicos. Desde su introdueccidn en el afio 2000, los medicamentos biokbgicos
han permitido mejorar la calidad de vida de los pacientes con enfermedades inflamatorias
intestinales al disminuir el ndmero de ingresos ¥ operacionas, disminuir l3s bajas laborales,
permitiendo al paciente recuperar una cierta normalidad en su vida colidiana. "Hasta la llegada de
los tratamientos biokagicos contdbames con muy pocas alernativas terapéulicas para un grupo de
pacientes pdvenes y con una enfermedad cronica que compromete serlamente su calidad de vida,
especialmente para los que sufren Collis Ulcerosa y Enfermedad de Crohn, enfermedades para
Ios que estos medicamentos han supuesio una auténtica revolucidn terapéutica®, explica el Dr.
Barreiro, "sin embargo los tratamientos bioligicos son cares y ocupan un porcentaje muy atto en
los gastos farmacoldgicos de las enfermedades inflamatorias intestinales de alli nuestro interés en
formentar a investigacién en enfermedades digestiva, presenvar [a sequridad y garantizar ka
equidad en el acceso a los tratamienlos *
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