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Biosimilares y efecto nocebo
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Los ultimos informes de analisis presupuestario sobre los
medicamentos biosimilares en el Sistema Nacional de Salud
de Espafa, indican que el ahorro generado por su utilizacién
en la practica clinica desde el 2009 al 2022 sera de 5.162
millones de Euros'. Este potencial ahorro redunda principal-
mente en el ambito hospitalario, debido a que en la actua-
lidad la mayoria de los biosimilares son medicamentos de
dispensacién, seguimiento y control por los servicios de far-
macia hospitalaria’-2.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA, European
Medicines Agency), publicé en los primeros afios de la pa-
sada décaday de forma pionera, un proceso regulatorio que
fue referencia a nivel mundial, en el que se desarrollaron los
requerimientos de calidad, sequridad y eficacia que deben
cumplir los biosimilares para su autorizacion y posterior uti-
lizacién en la practica clinica3.

Despejadas las dudas sobre las condiciones de extrapola-
cion de indicaciones que en algunas ocasiones suscité incer-
tidumbres, la principal cuestién a debate en la préactica clinica
se centra en las condiciones de intercambiabilidad y/o susti-
tucion del biotecnoldgico original por el biosimilar y también
de la intercambiabilidad entre biosimilares. Debate que apa-
rece desde la comercializacion del primer anticuerpo mono-
clonal biosimilar> y que se incrementd y sigue presente con
la puesta en el mercado de mas biosimilares de principios
activos para el tratamiento de enfermedades cronicas inmu-
nomediadas y para procesos hematoldgicos y oncolégicos®.

El interés principal de la practica de la intercambiabili-
dad, es la reduccién de costes que supone la utilizacién de
biosimilares frente a los biotecnolégicos originales, asi como
la competencia entre los distintos biosimilares de un mismo
principio activo. Los potenciales ahorros resultantes benefi-
cian sin lugar a duda a un mayor nimero de pacientes sub-
sidiarios de tratamiento biotecnoldgico.

Como es sabido, la EMA trasladd a los estados miem-
bros de la Unién Europea, como parte de sus politicas de
ejecucion de prestacion y atencion farmacéutica, las deci-
siones sobre las condiciones de intercambiabilidad, ya sea
cambio (switch) por el médico prescriptor o sustitucion por
el farmacéutico. Este hecho, suscité diversos informes de
autoridades sanitarias y sociedades cientificas generando
distintos posicionamientos, que en algunos casos redundan
en desconfianza e incertidumbre. Hecho que no facilita la
consecucién del objetivo principal de optimizacion de costes
y como consecuencia de incremento de accesibilidad y equi-
dad de los pacientes a los tratamientos biotecnolégicos dis-
ponibles en el mercado.

En Espafa, los posicionamientos de las sociedades cientifi-
cas mas representativas en la cuestion de la intercambiabilidad
y/o sustitucion entre biosimilar y medicamento biotecnologico

original, la Asociacion Espafnola de Dermatologia y Venero-
logia (AEDV), Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH), Sociedad Espafola de Oncologia Médica (SEOM),
Sociedad Espafiola de Patologia Digestiva (SEPD) y Sociedad
Espafola de Reumatologia (SER), manifiestan perspectivas
y posicionamientos distintos. Desde la aceptacion y consi-
deracion del intercambio en el &mbito hospitalario’#, hasta
el intercambio restringido Unica y exclusivamente al &mbito
del médico prescriptor®-'".

A pesar de las evidencias cientificas publicadas sobre la se-
guridad y efectividad del intercambio de los biosimilares'2'>,
todavia siguen existiendo profesionales sanitarios y asociacio-
nes de pacientes que manifiestan dudas e incertidumbre sobre
la manera de incorporarlos a la préactica clinica habitual. Cual-
quier opinidn negativa o con incertidumbre sobre la utilizacion
de biosimilares y su sustitucion e intercambio con los biotec-
nolégicos originales, pueden provocar la falta de confianza de
los pacientes sobre la efectividad y seguridad de su tratamiento
y, como consecuencia, de ser susceptibles a la apariciéon del
efecto nocebo, como un riesgo real de posibles implicaciones
negativas para el éxito terapéutico en el paciente concreto de
que se trate'e.

El efecto nocebo se describe como el empeoramiento
de los sintomas asociados o un incremento de efectos ad-
versos, debido a una actitud negativa hacia un medica-
mento o terapéutica farmacoldgica concreta, en este caso
el tratamiento con biosimilares. La falta de conocimiento
del paciente y las discrepancias en la informacién que se le
traslada, son las principales causas de las expectativas ne-
gativas con los biosimilares y su intercambio con el biotec-
nolégico original. Causas que contribuyen a la presencia de
efectos nocebos y como consecuencia a una posible reduc-
cion o falta de efectividad sin respaldo ni evidencia bioldgica
demostrada’®'’.

Las informaciones negativas sobre los biosimilares, asi
como el déficit de conocimientos y la falta de coherencia
en los mensajes transmitidos, son los desencadenantes clave
del efecto nocebo’®. Asi, se conoce que sélo una Unica co-
municacion e informacion negativa a los pacientes, puede
inducir efectos clinicos negativos de larga duracién. Asi-
mismo, la escasez de conocimientos sobre los biosimilares
y su aplicacion en la practica clinica puede favorecer la des-
confianza de los pacientes. Ademas, la incoherencia de la
informacioén y los multiples mensajes distintos comunicados
por las partes interesadas, —profesionales sanitarios, asocia-
ciones de pacientes, agencias reguladoras, autoridades sa-
nitarias y companias farmacéuticas—, pueden incrementar
la incertidumbre en los pacientes y por tanto desencadenar
un efecto nocebo sobre la utilizacién e intercambio de bio-
similares'e.17,



234 / EDITORIAL / Rev. OFIL-LAPHAR 2021, 31;3:233-234

Crespo-Diz C

Todas y cada una de las sociedades cientificas menciona-
das con anterioridad coinciden en que la informacion y la for-
macion de los pacientes, son las acciones e intervenciones de
mayor trascendencia para la aplicacién del intercambio de
biosimilares en la practica clinica”''. La comunicacion de los
profesionales sanitarios con los pacientes, lideradas por la opi-
nién y actitud de los médicos, son los factores de mayor in-
fluencia en la toma de decisiones positivas de los pacientes
para usar biosimilares. Proporcionar informacion comprensi-
ble y actualizada, realizar una comunicacion positiva, ha-
ciendo hincapié en la igualdad y no en las diferencias entre
el biotecnoldgico original y su biosimilar, deberian estar pre-
sentes en la interaccion de los profesionales sanitarios con los
pacientes'e-18,

Comunicarse como una sola voz es decisivo para evitar
confusién entre los pacientes. La informacién homogénea
de todas las partes implicadas en el proceso de atencion al
paciente, es primordial para la consecuciéon de una mayor
aceptacion y obtener mejores resultados después del inter-
cambio a un biosimilar o entre biosimilares.

Educar a los pacientes sobre los biosimilares es crucial
para proporcionar claridad y prevenir la desinformacion. Los
pacientes necesitan acceso a informacién comprensible y
basada en la evidencia que les permita tomar decisiones in-
formadas sobre su tratamiento. En este sentido, es impor-
tante destacar el importante papel que estan jugando las
autoridades sanitarias en la difusién de informacién impar-
cial sobre los biosimilares a la poblacion general, facilitando
en muchos casos el acceso a los ciudadanos a sus paginas
web y a la informacién de sus posicionamientos sobre la
aplicacion en la practica clinica® .

Los profesionales sanitarios, como conductores y asesores
de los pacientes en la utilizacion de medicamentos en el pro-
ceso patoldgico de que se trate, son los agentes responsables
de la gestién adecuada de la informacion farmacoterapéu-
tica. La trasmision del mismo mensaje por todos los implica-
dos en el proceso de atencién y tratamiento al paciente,
redundard en que se evite la incertidumbre y se minimicen
las expectativas negativas que conducen a la aparicién del
efecto nocebo en la préactica clinica con biosimilares.
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