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El ejercicio de “comparabilidad” en medicamentos biosimilares 

 

 

 

 

 

 

 

 

A lo largo de todo el “ejercicio de comparabilidad” se usa el mismo medicamento de referencia, siendo el primer paso la 

comparabilidad en calidad: es decir en esencia la comparación de las características fisicoquímicas y de la actividad biológica, 

entre otros estudios. Dada la relevancia de esta etapa del desarrollo para determinar la equiparabilidad, los estudios requeridos en 

el módulo de calidad para los biosimilares son por lo general notablemente más extensos que los que se requieren para un producto 

original. 

 

Con ello debe demostrarse que las diferencias que puedan existir en calidad son menores y con toda probabilidad insignificantes 

desde el punto de vista clínico. Si las diferencias en esta etapa del ejercicio se revelan potencialmente preocupantes, deben 

hacerse las modificaciones necesarias en producción para incrementar la similaridad molecular. Debe cumplirse en todo momento 

con los criterios exigidos por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). 

Enlace a Web 

Josep Tabernero: «En diez años el sistema sanitario público no podrá 

financiarlo todo» 

 
 

 

 

 

 

 

 

Desde el timón de mando de la Sociedad Europea de Oncología Médica (ESMO), que tomará en 2018, el catalán Josep 

Tabernero, una de las voces más autorizadas en la investigación de terapias moleculares contra el cáncer colorrectal, se ha 

propuesto «democratizar» la medicina del cáncer para que todos los pacientes, sea cual sea su condición, puedan tener acceso a 

los últimos tratamientos. Al frente del Vall d’Hebron Instituto de Oncología (VHIO) y del Instituto Oncológico Baselga (IOB), ubicado 

en el Hospital Quirón y que reúne a los primeras espadas de la especialidad, este prestigioso oncólogo tiene claro que los recursos 

son limitados y que «en el horizonte de diez años, el sistema público no podrá financiarlo todo». La única fórmula para hacer más 

«justo» y «sostenible» el sistema pasa, según afirma, por un pacto internacional entre gobiernos y farmacéuticas que permita hacer 

accesibles los medicamentos a todos los países. «Un mismo medicamento debería tener precios diferentes, según el PIB del país en 

el que se comercializa y eso sucederá en unos dos años», vaticina el oncólogo en una entrevista concedida a ABC. 

Enlace a Web 

https://www.acobur.es/noticia/enlaces-externos/el-ejercicio-de-comparabilidad-en-medicamentos-biosimilares-7347
https://www.linkedin.com/company/acobur-asesores-s-l-?trk=nav_account_sub_nav_company_admin
https://www.linkedin.com/company/acobur-asesores-s-l-?trk=nav_account_sub_nav_company_admin
https://twitter.com/Acobur?lang=es
http://www.abc.es/sociedad/abci-josep-tabernero-diez-anos-sistema-sanitario-publico-no-podra-financiarlo-todo-201603272147_noticia.html
http://www.abc.es/sociedad/abci-josep-tabernero-diez-anos-sistema-sanitario-publico-no-podra-financiarlo-todo-201603272147_noticia.html
https://www.acobur.es/noticia/enlaces-externos/el-ejercicio-de-comparabilidad-en-medicamentos-biosimilares-7347


  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

             

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Tres de cada cuatro casos de cáncer de colon se pueden evitar 

 

 

 

 

 

 

 

 

La incidencia del cáncer de colon aumenta cada año en nuestro país aunque el cáncer es una de las enfermedades más 

evitables que existen. “A pesar de que los últimos datos estiman que cada año se detectan más de 39.000 nuevos casos de cáncer 

de colon en nuestro país, lo que supone más 750 nuevos diagnósticos semanales, el 70% de ellos se podría evitar gracias a los 

programas de cribado poblacional y a la modificación de algunos hábitos de vida que se han instalado en la sociedad actual”, 

declara el Dr. Gonzalo Guerra Flecha, fundador y especialista en aparato digestivo del Centro Médico-Quirúrgico de Enfermedades 

Digestivas. 

 

La realización de pruebas diagnósticas como la colonoscopia, la colonoscopia virtual y el test de sangre oculta en heces es 

fundamental para evitar la aparición del cáncer de colon. “Este tipo de diagnosis nos permite actuar sobre el colon cuando 

todavía no ha aparecido un tumor pero sí un pólipo. Los pólipos son uno de los principales precursores del cáncer de colon si no son 

eliminados precozmente. La colonoscopia que más datos nos aporta a los médicos ya que no sólo nos permite ver el colon sino 

eliminar posibles pólipos a la vez” aclara Guerra Flecha. 

Enlace a Web 

La industria farmacéutica aplaude el decreto de ensayos clínicos 

porque los "simplificará" 
 

 

 

 

 

 

La Plataforma Tecnológica Española de Medicamentos Innovadores, que aglutina cuatro plataformas de este ámbito, ha 

aplaudido este martes el Real Decreto (RD) de ensayos clínicos, aprobado en diciembre de 2015, porque "simplificará" su puesta en 

marcha, reduciendo los costes y la carga administrativa, a la vez que manteniendo al máximo la protección de los pacientes y 

aumentará la transparencia. 

Lo ha dicho el subdirector general de Farmaindustria y coordinador de la plataforma, Javier Urzay, en rueda de prensa para 

presentar la VIII Conferencia Anual de las Plataformas Tecnológicas de Investigación Biomédica: Medicamentos Innovadores, 

Nanomedicina, Tecnología Sanitaria y Mercados Biotecnológicos, que se celebra este martes y miércoles en Barcelona bajo el título 

'Los retos de la investigación biomédica'. 

Además, han asistido el también coordinador de la plataforma Ferran Sanz; el representante de la Plataforma de Nanomedicina, 

Josep Samitier; el presidente de Asebio y miembro de la Plataforma de Medicamentos Biológicos, Jordi Martí, y el coordinador de la 

Plataforma Española de Innovación en Tecnología Sanitaria, Ángel Lanuza. 

Enlace a Web 

https://twitter.com/Acobur?lang=es
https://www.linkedin.com/company/acobur-asesores-s-l-?trk=nav_account_sub_nav_company_admin
https://www.acobur.es/noticia/enlaces-externos/tres-de-cada-cuatro-casos-de-cancer-de-colon-se-pueden-evitar-7344
https://www.acobur.es/noticia/enlaces-externos/la-industria-farmaceutica-aplaude-el-decreto-de-ensayos-clinicos-porque-los-simplificara-7346
https://www.acobur.es/noticia/enlaces-externos/la-industria-farmaceutica-aplaude-el-decreto-de-ensayos-clinicos-porque-los-simplificara-7346
https://www.acobur.es/noticia/enlaces-externos/tres-de-cada-cuatro-casos-de-cancer-de-colon-se-pueden-evitar-7344


  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

El 2015 ha sido uno de los años que más modificaciones ha 

traído a la sanidad de España, y la privada no iba a ser ajena a 

este nuevo escenario. Cambios políticos, pero también 

empresariales, que hacen replantearse su posición y defender 

sus intereses. Cristina Contel, una de las cabezas más visibles de 

la sanidad privada en España (por su papel en la Federación 

Nacional de Clínicas Privadas y en la Asociación Catalana de 

Entidades de la Salud) explica a Redacción Médica las 

principales preocupaciones de este sector, sus relaciones con 

las recién renovadas Consejerías de Sanidad autonómicas, la 

colaboración que mantiene con la pública y las peticiones que 

le harán al próximo Gobierno en materia sanitaria. 

 

Investigadores Governo investe 20 milhões 

para reduzir fraude e controlar despesas 

na saúde 

 

Enlace a Web 

 

 

 

 

 

Las 5 noticias +vistas 

1. “El cáncer no debe ser una llamada a rendirse, sino una llamada a formarse y a 

alzar nuestra voz” 
 

2. Mylan comprará farmacéutica Meda en 9,900 mdd 

3. Intervenidos más de 3.800 medicamentos en un centro no autorizado de Santa 

Coloma 

4.  Una clínica sin medicamentos 

  

5.  El CEO de 30 años que revolucionó la industria farmacéutica 

  
 

  
   

 

el nombre del día 
 

 
 

 

Cristina Contel 

PUBLICIDAD 

DE LUCAS 

ABOGADOS 
 

C/ Serrano 58, 1ºA 28001 Madrid                    

                           

Telf. 915 78 33 58 

Fax. 914 49 50 91 

https://twitter.com/Acobur?lang=es
https://www.linkedin.com/company/acobur-asesores-s-l-?trk=nav_account_sub_nav_company_admin
http://www.netfarma.pt/noticia/governo-sns-faturas-fraude-despesas
http://www.netfarma.pt/noticia/governo-sns-faturas-fraude-despesas
https://www.acobur.es/historico_resumen_newsletter.php?NewsletterAcoburAsesores=20150326
https://www.acobur.es/noticia/enlaces-externos/el-cancer-no-debe-ser-una-llamada-a-rendirse-sino-una-llamada-a-formarse-y-a-alzar-nuestra-voz-7168
https://www.acobur.es/noticia/enlaces-externos/el-cancer-no-debe-ser-una-llamada-a-rendirse-sino-una-llamada-a-formarse-y-a-alzar-nuestra-voz-7168
http://eleconomista.com.mx/industria-global/2016/02/10/mylan-comprara-farmaceutica-meda-9900-mdd
https://www.acobur.es/noticia/enlaces-externos/intervenidos-mas-de-3800-medicamentos-en-un-centro-no-autorizado-de-santa-coloma-7144
https://www.acobur.es/noticia/enlaces-externos/intervenidos-mas-de-3800-medicamentos-en-un-centro-no-autorizado-de-santa-coloma-7144
https://www.acobur.es/noticia/enlaces-externos/intervenidos-mas-de-3800-medicamentos-en-un-centro-no-autorizado-de-santa-coloma-7144
https://www.acobur.es/noticia/enlaces-externos/una-clinica-sin-medicamentos-7143
http://www.forbes.com.mx/el-ceo-de-30-anos-que-revoluciono-la-industria-farmaceutica/
https://www.acobur.es/newsletter/tarifas.pdf?NewsletterAcoburAsesores=20141027
http://www.delucas-abogados.com/index.html
http://www.delucas-abogados.com/index.html
http://www.delucas-abogados.com/index.html
http://www.delucas-abogados.com/index.html
http://www.delucas-abogados.com/index.html
http://www.delucas-abogados.com/index.html
http://www.delucas-abogados.com/index.html


  

    

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

 

  

  

 

 

               

Para saber más… 

PUBLICIDAD 

https://twitter.com/Acobur?lang=es
https://www.linkedin.com/company/acobur-asesores-s-l-?trk=nav_account_sub_nav_company_admin
http://www.nexus.es/es/
https://www.acobur.es/newsletter/tarifas.pdf?NewsletterAcoburAsesores=20141027
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Al frente de la 

Comisión de 

Sanidad del 

Congreso 

Doctor Marsh, ante todo quisiera 

felicitarle por tan sabio y necesario libro. 

No cuesta imaginar cuántos pacientes se 

habrán enamorado de usted a lo largo 

de su carrera, ¿no es cierto? 

 

Mmm, mis pacientes han sido y son 

mayoritariamente ingleses y, como tales, 

nunca se atreverían a confesar 

semejante sentimiento. ¡Imposible, ni 

siquiera en el supuesto caso de que 

alguno se hubiera enamorado de mí! 

 

Cuesta en cambio asumir que apenas 

cuenta con capacidades humanas para 

enfrentarse cuerpo a cuerpo con la 

muerte. De hecho, ¿en ocasiones se ha 

sentido como una especie de héroe 

frente a, por ejemplo, un aneurisma? 

 

Es verdad que a veces los cirujanos, 

cuando somos jóvenes, nos sentimos 

heroicos, y así lo cuento en el libro. Pero 

este sentimiento épico va menguando a 

medida que te haces mayor. Aunque, la 

verdad, nunca desaparece del todo. 

 

¿Tampoco desaparece del todo el 

miedo de abrir un cerebro y penetrar en 

él? 

 

Tampoco, es un sentimiento de miedo y 

excitación, al 50%. Todavía me pongo 

nervioso antes de una operación y paso 

la mayor parte de mi vida clínica en un 

estado de ansiedad. 

 

Si tan terrorífico es, ¿por qué eligió usted 

esta especialidad durante su rotatorio? 

 

Porque era vanidoso y ambicioso y 

buscaba la gloria. 

 

 

La respuesta podría pasar por buena si 

una no hubiera leído y disfrutado a 

fondo su libro, pero una vez acometido 

lo propio, no suena sino a pura ironía y 

flema británicas. Henry Marsh era un 

joven rotatorio recién licenciado cuando 

su vida se vio dramáticamente 

La respuesta podría pasar por buena si una 

no hubiera leído y disfrutado a fondo su 

libro, pero una vez acometido lo propio, no 

suena sino a pura ironía y flema británicas. 

Henry Marsh era un joven rotatorio recién 

licenciado cuando su vida se vio 

dramáticamente involucrada en la 

neurocirugía: siendo apenas un bebé de 

meses, a su hijo se le declaró un tumor en el 

cerebro. Poco después de su operación y 

curación, sucedió lo que él llama "mi 

epifanía: fui testigo de cómo un 

neurocirujano grapaba un aneurisma y en 

ese mismo instante supe cuál iba a ser mi 

futuro". 

 

¿No tuvo nada que ver el tumor que 

padeció su hijo? 

 

Probablemente sí, pero no de una manera 

directa. 

 

¿Qué fue lo que más le atrajo de la 

neurocirugía?, ¿fue eso que usted llama "su 

controlada y altruista violencia"? 

 

Lo que me atrajo de la cirugía fue esa 

violencia altruista, y la neurocirugía en 

particular me sedujo porque el cerebro es 

extraordinariamente interesante y operarlo 

entraña mucho peligro y dificultad. En el 

cerebro, cualquier error mínimo o 

simplemente el azar o la mala suerte 

pueden tener un profundo efecto en la 

vida de un paciente. 

 

 

Enlace a Web 

 

 

 

 

 Pregunta: ¿Las enfermedades 
reumáticas además están 
asociadas a otras diferentes 
dolencias, por ejemplo de 
carácter digestivo o de la 

Henry Marsh 
 

 

 

 
 

 
 

 

https://www.acobur.es/noticia/enlaces-externos/henry-marsh-las-escalofriantes-memorias-de-un-neurocirujano-genial-7349
https://www.acobur.es/noticia/enlaces-externos/henry-marsh-las-escalofriantes-memorias-de-un-neurocirujano-genial-7349


  

         
 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

  

 

   

 

 

LLaa  CCoonnttrraappoorrttaaddaa  

 
 

Factores biológicos ayudan a predecir qué virus causan epidemias humanas 

Los residentes tendrán “obligación” de descansar tras las guardias 

El gasto sanitario en España, un punto por debajo de la media europea 

 

 

 

 

abc.es 

aarp.org 
elmundo.es 

British patient to undergo world's first 

virtual reality cancer operation 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

A British cancer patient is set to have his operation live streamed using virtual reality technology in a world first. 

Viewers will be able to watch the ground-breaking surgery next month using a smartphone and virtual reality headset, making 

them feel as if they are in the operating theatre. 

Using several specialist cameras placed above the operating table the surgery will be broadcast live from The Royal London 

Hospital on April 14 and will last between two and three hours. 

Shafi Ahmed, who has championed virtual reality technology in surgery will perform the operation and called it a "gamechanger" 

for healthcare innovation and education. 

The patient, a British man in his 70s who is suffering from cancer of the colon, is said to be "excited" about the prospect of having his 

operation watched by thousands of people across the globe. 

Enlace a Web 

+Noticias del Sector Sanitario 

https://twitter.com/Acobur
https://twitter.com/Acobur
https://twitter.com/Acobur?lang=es
https://www.linkedin.com/company/acobur-asesores-s-l-?trk=nav_account_sub_nav_company_admin
http://ecodiario.eleconomista.es/salud/noticias/7441717/03/16/Factores-biologicos-ayudan-a-predecir-que-virus-causan-epidemias-humanas.html
http://isanidad.com/65610/los-residentes-tendran-obligacion-de-descansar-tras-las-guardias/
http://www.gacetamedica.com/noticias-medicina/2016-03-22/politica/el-gasto-sanitario-en-espana-un-punto-por-debajo-de-la-media-europea/pagina.aspx?idart=973898
https://www.acobur.es/noticia/enlaces-externos/british-patient-to-undergo-worlds-first-virtual-reality-cancer-operation-7350
http://www.acobur.es/alta_newsletter.php
https://www.acobur.es/historico_resumen_newsletter.php?NewsletterAcoburAsesores=20150326
https://www.acobur.es/noticia/enlaces-externos/british-patient-to-undergo-worlds-first-virtual-reality-cancer-operation-7350


  

 

 

 
 

 “Somos la única empresa consultora del sector sanitario en España que 

asesora desde que se publica una licitación hasta que finaliza” 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 Calle Miguel Ángel 23. 28010, Madrid 

914 48 39 07 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CONTRATACIÓN PÚBLICA SANITARIA 
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