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UTILIZACION DE ENOXAPARINA BIOSIMILAR

La Enoxaparina (Enx) es una heparina de bajo peso
molecular con actividad anti-Xa/lla, con propiedades
antitrombaticas y antiinflamatorias.

INTRODUCCION

Un biosimilar o medicamento biolégico similar es
un medicamento biolégico que contiene una versién
del principio activo de un producto bioldgico original
(producto de referencia), al que se ha demostrado
que es equivalente.

Desde la Agencia Europea del Medicamento (EMA)
se evalluan los expedientes de los medicamentos
candidatos a biosimilar, y se aplican los mismos
criterios respecto al grado de exigencia en el balance
beneficio/riesgo.

El biosimilar se autoriza para todas o algunas de las
indicaciones aprobadas para el producto de
referencia, y su posologia y via de administracién son
las mismas que las de éste. La equivalencia con el
producto de referencia debe establecerse mediante
un exhaustivo “ejercicio de comparabilidad”.

Ademas, se realizan estudios de inmunogenicidad
durante su desarrollo e incluso después de su
comercializacion. Dichos medicamentos muestran en
su prospecto un triangulo negro invertido (V) lo que
nos recuerda que estan sujetos a seguimiento
adicional.

Todas las Enx biosimilares que se
comercializaron en el aino 2018 fueron autorizadas
para las mismas indicaciones que el producto de
referencia.

Desde 2006 que se comercializd el primer biosimilar
de la hormona del crecimiento hasta la fecha,
tenemos disponibles en nuestro pais 192
presentaciones de biosimilares de 16 principios
activos diferentes. (Fuente: AEMPS)

Indicaciones del de

referencia

producto

la enfermedad tromboembodlica
venosa en pacientes quirdrgicos con riesgo
moderado o alto, en particular en aquellos
sometidos a cirugia ortopédica o cirugia general
incluyendo cirugia oncoldgica.

la enfermedad tromboembodlica

venosa en pacientes médicos con una
enfermedad aguda (como insuficiencia cardiaca
aguda, insuficiencia respiratoria, infecciones

graves o enfermedades reumaticas) y movilidad
reducida con un aumento del riesgo de
tromboembolismo venoso.

e Tratamiento de la Trombosis Venosa Profunda

(TVP) y el Embolismo Pulmonar (EP), excluyendo
el EP que probablemente requiera tratamiento
trombolitico o cirugia.

e La prevencion de la formacion de coagulos en el

circuito de circulacidon extracorpérea durante la
hemodialisis.

e El sindrome coronario agudo:

v' Tratamiento de la angina inestable e infarto
de miocardio sin elevacion del segmento ST
(IAMSEST), en combinacion con acido
acetilsalicilico por via oral.

v' Tratamiento del infarto agudo de miocardio
con elevacion del segmento ST (IAMCEST)
incluyendo pacientes que van a ser tratados
farmacolégicamente o sometidos a una
posterior intervencion coronaria percutanea
(ICP).

ANALISIS COSTE-INCREMENTAL

El consumo de Enx en Atencién Primaria (AP) Ceuta
se ha incrementado de una forma moderada,
pasando de 3,28 DHD (dosis/habitante/dia) en 2013
a 4,46 DHD en 2019.

Este incremento ha supuesto que pase a ser el
noveno principio activo de mayor gasto en el ambito
de AP en el afio 2019, ascendiendo hasta un total
neto de 271.978,31 €.

En la siguiente tabla podemos observar el ahorro
estimado si todas las prescripciones de Enx hubieran
sido de las correspondientes alternativas de Enx
biosimilar en vez del producto de referencia.

Se extrajeron los datos de consumo mediante el
aplicativo de facturacion de receta electronica
Digitalis del afio completo 2019, incluyendo para el
analisis Unicamente las presentaciones
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comercializadas con diferencia de precio respecto
al medicamento de referencia, ya que se han
actualizado los precios a fecha 1 de abril de 2020.

Coste incremental y ahorro estimado en ENOXAPARINA 60 MG

Con este analisis podemos observar que, si todas
las prescripciones de Enx hubieran sido de Enx
biosimilar, el ahorro estimado ascenderia a
35.672,38 €.

La incorporacion de los medicamentos biosimilares
a los sistemas sanitarios permite que un mayor
namero de pacientes pueda beneficiarse de los
tratamientos bioldgicos.

Ademas contribuyen a la sostenibilidad econémica
de los sistemas nacionales de salud, asi como a la
incentivacion de la investigacion de nuevos
productos. Ambos hechos consolidan la garantia de
una cobertura sanitaria de calidad para futuras
generaciones de pacientes.

CONCLUSIONES

Los medicamentos biosimilares del principio activo
Enoxaparina constituyen una opcién segura y eficaz
como tratamiento antitrombético en sus indicaciones
autorizadas, siendo ademas alternativas mas eficientes
en algunas de sus presentaciones.

La garantia que supone el estricto procedimiento de
autorizacion que lleva a cabo la EMA asegura la eficacia
y seguridad de los biosimilares.

Los biosimilares son un aliado indiscutible para
favorecer el uso racional de los medicamentos y se debe
fomentar desde todos los ambitos su uso ya que
contribuyen a mejorar la accesibilidad de muchos
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Coste envase Coste Ahorro
I . - . Envases )
Principio activo | 30 jeringas | incremental . estimado
consumidos
(€) (€) (€)
BIOSIMILAR 158,82 16
MEDICAMENTO
483 .
REFERENCIA 186,59 27,77 13.412,91
Coste incremental y ahorro estimado en ENOXAPARINA 40 MG
Coste envase Coste Ahorro
L . .. . Envases )
Principio activo | 30 jeringas | incremental X estimado
consumidos
(€) (€) (€)
BIOSIMILAR 108,18 8
MEDICAMENTO
135,24 27,06 452 12.231,12
REFERENCIA
Coste incremental y ahorro estimado en ENOXAPARINA 60 MG
Coste envase Coste Ahorro
I . - . Envases )
Principio activo | 10 jeringas | incremental . estimado
consumidos
(€) (€) (€)
BIOSIMILAR 63,11 9
MEDICAMENTO
76,1 12,99 490 6.365,10
REFERENCIA
Coste incremental y ahorro estimado en ENOXAPARINA 40 MG
Coste envase Coste Ahorro
I . - . Envases )
Principio activo | 10 jeringas | incremental . estimado
consumidos
(€) (€) (€)
BIOSIMILAR 40,93 8
MEDICAMENTO
455 .
REFERENCIA 48,72 7,79 3.544,45
Coste incremental y ahorro estimado en ENOXAPARINA 40 MG
Coste Ahorro
— . Coste envase |, Envases X
Principio activo | _ . | incremental X estimado
2 jeringas (€) consumidos
(€) (€)
BIOSIMILAR 9,27 5
MEDICAMENTO 10,15 0,88 135 118,80
REFERENCIA
Coste incremental y ahorro estimado en ENOXAPARINA 20 MG
Coste envase Coste Ahorro
L . .. . Envases )
Principio activo | 10 jeringas | incremental X estimado
consumidos
(€) (€) (€)
BIOSIMILAR 21,12 4
MEDICAMENTO 25,37 4,25 113 480,25
REFERENCIA
Coste incremental y ahorro estimado en ENOXAPARINA 20 MG
Coste Ahorro
. . Coste envase | , Envases X
Principio activo | _ . | incremental . estimado
2 jeringas (€) consumidos
(€) (€)
BIOSIMILAR 4,78
MEDICAMENTO 507 0,29 10 2,90
REFERENCIA
Ahorro total] 35.672,38

pacientes a los tratamientos biolégicos, asi como
contribuir a la sostenibilidad del Sistema Sanitario.
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