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RESUMEN EJECUTIVO

a sostenibilidad se define como la capacidad de soportar, resistir, cultivar y prolongar a lo largo del tiem-
po. Esta capacidad de seguir adelante no debe confundirse con la mera supervivencia, sino que impli-
ca el mantenimiento de la vitalidad y la fortaleza necesarias para construir, mejorar y prosperar.

¢ Enla actualidad, los medicamentos genéricos tienen un papel esencial en el tratamiento de la enfer-

medad, aumentando la accesibilidad y la asequibilidad de los productos farmacéuticos modernos en
los sistemas sanitarios de todo el mundo. La sostenibilidad del sector de medicamentos genéricos es esen-
cial para asegurar que estos beneficios se prolonguen en el futuro y que muchos medicamentos esencia-
les sigan poniéndose a disposicién del mayor nimero de pacientes posible, sin tener en cuenta el coste.

Resultan evidentes los beneficios de un sector de medicamentos genéricos saneado y dinamico, tanto
desde un punto de vista histérico como de cara al futuro. En la actualidad, mas de la mitad del volumen de
medicamentos suministrado lo constituyen medicamentos genéricos, pero esta proporcion solamente
representa el 18% en términos de valor. EGA ha estimado que, hasta la fecha, los medicamentos gené-
ricos han generado ahorros que rondan los 30.000 millones de euros en la UE, excluyendo el ahorro
derivado del aumento de la competencia en el sector farmacéutico en su totalidad. No obstante, con la
expansion de la Union Europea a 27 Estados Miembros, podria proyectarse que dicho ahorro duplica la
cifra anterior. Cualquier actividad que limite el papel de los medicamentos genéricos podria tener conse-
cuencias nefastas, no solo para los fabricantes de productos genéricos sino, mas concretamente, para los
pacientes, y también para gobiernos, aseguradoras y todos los demas interesados en la prestacion de cui-
dados sanitarios.

La sostenibilidad del sector de los medicamentos genéricos a largo plazo depende de la existencia de pre-
cios justos y competencia en condiciones de igualdad. Resulta esencial que toda la cadena de suminis-
tro de medicamentos genéricos goce de margenes aceptables para realizar su valor. El reciente infor-
me del Comité de Economia Sanitaria de EGA Cémo mejorar el acceso de los pacientes a los medicamen-
fos genéricos en los sistemas sanitarios europeos subraya la importancia de aumentar el acceso de los
pacientes a los medicamentos genéricos y los beneficios que pueden obtenerse si se logra una penetracion
mas rapida' de los mismos. Si estos medicamentos se tratan Unicamente como mecanismo de ahorro de
costes, se frenara su capacidad de proporcionar beneficios continuados en el largo plazo.

En ciertos paises, especialmente en aquellos en los que el mercado de medicamentos genéricos goza de
un amplio desarrollo, hay un gran numero de companias de medicamentos genéricos, |0 que asegura una
sana competencia. A menudo se da una mezcla de actores internacionales de gran tamafo y de producto-
res locales. Esta composicion ofrece un beneficio fundamental a los mercados de medicamentos genéri-
cos de menor tamario, que confian en la presencia local para asegurar el suministro de medicamentos que
de otro modo no estarian disponibles, debido a los bajos volumenes o a otros problemas. Europa cada
vez depende mas de un alto porcentaje de medicamentos genéricos importados. Sin un nivel ade-
cuado de control y monitorizacion, esta circunstancia podria facilmente dar lugar a problemas de escasez
y de falta de continuidad en el suministro en los mercados mas pequefios.

La globalizacion del sector de los medicamentos genéricos supondra nuevos retos para Europa, a
los que debera enfrentarse para evitar marginalizar al sector en lo que a precios y a suministro se refiere.

Tradicionalmente se percibe la innovacién como campo exclusivo de las compafiias investigadoras que
crean medicamentos nuevos. No obstante, a menudo las compafias de medicamentos genéricos gastan
importantes sumas en innovacion -mejorando formulas y sistemas de entrega, y encontrando soluciones a
los problemas relacionados con el cumplimiento de las prescripciones por parte de los pacientes. En 2007,
el 7% de los ingresos del sector de medicamentos genéricos se gastaron en investigacion y
desarrollo. Asimismo, las inversiones del sector en instalaciones de fabricacion y desarrollo han creado
una base sélida de empleo - 150.000 empleos directos en la UE?-, lo que proporciona beneficios a la socie-
dad que trascienden los limites del sector sanitario.

No es posible maximizar los potenciales beneficios del sector de medicamentos genéricos centrandose
exclusivamente en la busqueda del precio mas bajo. Es necesario aumentar el volumen de penetracion
de los medicamentos genéricos en el mercado comunitario y optimizar areas clave como la compe-
tencia con los medicamentos sujetos a patente, las politicas de copago, el plazo de comercializa-
cion, y la disponibilidad del suministro. En la actualidad, en muchas de las principales clases terapéu-
ticas existe un tratamiento con medicamentos genéricos disponible, que a menudo representa la opcion de
referencia en enfermedades concretas. Existen oportunidades de recomendar programas para fomentar la
iniciacion de tratamientos con estos medicamentos genéricos de referencia. Se trata de una sefial positi-
va, que deberia aumentar la adopcion de estos medicamentos y posiblemente generar un ahorro en el
largo plazo, mediante el uso de terapias seguras y efectivas a precios asequibles.

' Cémo mejorar el acceso a los medicamentos genéricos en los sistemas sanitarios europeos. Informe del Comité de Economia Sanitaria de

EGA. Frank Bongers, Hugo Carradinha. Junio 2009. ? EGA.
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EL INCREMENTO DE LOS COSTES SANITARIOS EN EUROPA

pleja, en la que deben equilibrarse los niveles adecuados de cuidados al paciente con los recur-
sos disponibles. Dentro de esta ecuacion se incluyen la necesidad de infraestructuras que apoyen
los cuidados primarios y secundarios y servicios asociados como los de asistencia social.

I a prestacion de un sistema sanitario efectivo y eficiente en cualquier pais es una ecuacién com-

Resulta dificil hacer comparaciones directas de costes y mejores practicas en los distintos Estados
Miembro de la UE; las diferencias politicas inherentes a los mismos dan lugar a sistemas muy varia-
bles. No hay un pais igual. No obstante, un elemento comun a todos ellos que a menudo centra toda la
atencion es la preocupacion por el coste de los medicamentos.

Aunque los medicamentos en general solamente constituyen en torno a un 10% del presupues-
to total de sanidad de un pais (en el que los medicamentos genéricos Unicamente suponen entre el
1%y el 2%), éstos suelen ser objetivo de las acciones encaminadas a lograr ahorros de costes -a pesar
de ser, como podra argumentarse, la parte con mejor relacion calidad-precio de la solucién sanitaria.
No obstante, incluso en este caso, la falta de politicas coherentes y las diferencias en los sistemas de
precios y de reembolso, las caracteristicas socio-demograficas y la gestion de la sanidad dentro de
cada Estado Miembro de la UE dificultan las comparaciones. Lo que funciona en un pais podria ser
totalmente inadecuado en otro.

Hay una cosa clara: el envejecimiento de la poblacién y los cambios en el estilo de vida implican
automaticamente un aumento de la demanda de cuidados sanitarios y el consiguiente escala-
cion de los costes. El gasto farmacéutico ha estado creciendo a tasas comparables en todos los prin-
cipales mercados occidentales (IMAGEN 1), y los mercados en vias de desarrollo muestran un creci-
miento aun mayor, por causa de un mayor acceso a los medicamentos.

IMAGEN 1. Ventas farmacéuticas y crecimiento de los 10 primeros mercados
Mercados auditados en MAT marzo de 2009

Miles de % Cuota de % Crecimiento Tasa de

millones de Mercado en dolares crecimiento

dolares 2009 estadounidenses | anual

2 estadounidenses constantes compuesta
Pais 2009 2009 (CAGR) 04-08
Estados Unidos 288.5 40.0 2.4 6.3
Japon 71.6 9.9 3.0 3.0
Francia 41.0 5.7 2.1 5.4
Alemania 40.1 5.6 4.2 4.1
Italia 25.7 3.6 3.9 4.1
22.0 3.0 7.7 8.0

Reino Unido 20.9 2.9 4.1 3.1
China 20.8 2.9 25.2 22.0
Canada 18.0 2.5 5.8 8.1
Brasil 12.0 1.7 11.9 11.6

Fuente: IMS Health, MIDAS, MAT marzo de 2009.
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El aumento de la esperanza de vida en enfermedades antiguamente asociadas con altas tasas de mor-
talidad esta aumentando asimismo la utilizacion de tratamientos y terapias crénicas a mas largo plazo,
incrementando aun mas la carga que pesa sobre los proveedores de cuidados sanitarios. Es principio
fundamental de la medicina que los productos farmacéuticos pueden retrasar o incluso impedir la nece-
sidad de una costosa hospitalizacion en algunos pacientes. Por otro lado, las terapias para mejorar la
calidad de vida de pacientes con enfermedades terminales también tienen un papel creciente en el
arsenal de medidas de que disponen los médicos.

IMAGEN 2. Relacion entre el uso de medicamentos y la esperanza de vida ante el envejecimien-
to de la poblacion europea (2005-2010)

85
ITA SWE @ CHE
o oo

80 -
1°]
=
>
()]
o
f,g 75 -
| =i
(]
S
<4}
Q.
(7]
LLl

70 -

Fuente: Esperanza de Vida ONU (media del periodo 2005-
2010).
RUS Utilizacion de medicamentos per capita; prevision de merca-
Py do de IMS, 2007, segun precio de fabricacion.
65 T T T T T T
0 100 200 300 400 500 600 700

Utilizacion de medicamentos ($ per capita)

Con estos antecedentes, es posible establecer una correlacion entre la esperanza de vida y el consu-
mo de farmacos, tal y como se muestra en la IMAGEN 2.

No cabe duda de que los productos farmacéuticos tienen un papel esencial a la hora de mejorar
y mantener la salud, pero gestionar y controlar sus costes sigue constituyendo un reto funda-
mental para la sociedad, lo que incluye tanto a gobiernos como pagadores. Aunque el porcentaje del
PIB gastado en sanidad suele ser constante en los principales paises de la UE (IMAGEN 3), es dificil
prestar los niveles de cuidados sanitarios deseados con los importes absolutos disponibles.

IMS HEALTH LOS MEDICAMENTOS GENERICOS: ELEMENTOS CLAVE EN LA SOSTENIBILIDAD DE LOS SISTEMAS SANITARIOS A LARGO PLAZO



IMAGEN 3. Primeros 15 paises en gasto sanitario en 2008, como % del PIB
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Fuente: BMI Country Pharmaceuticals &
Healthcare Report.
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COSTE Y ASEQUIBILIDAD

Un sector farmacéutico exitoso e innovador aporta muchos beneficios. No obstante, para proporcionar
los estandares sanitarios adecuados, estos deben equilibrarse con consideraciones de asequibilidad y
con las fuerzas competitivas externas. Puede argumentarse que, actualmente, la mayoria de las enfer-
medades tienen terapias de referencia disponibles con las que pueden gestionarse los pacientes de
forma adecuada y exitosa. No obstante, siguen existiendo necesidades clinicas significativas no cubier-
tas en las que continua la busqueda de medicamentos nuevos o mejorados.

Ciertos retos clinicos requieren medicinas basadas en la biotecnologia, asociadas a mayores
costes de investigacion y desarrollo. Para recuperar la mayor inversion, y en parte porque general-
mente se dirigen a una base de poblacion mas pequefia, a menudo se asocia un precio mas alto a estos
medicamentos.

Al mismo tiempo, debido a la cada vez mayor complejidad de las moléculas que actualmente estan per-
diendo la proteccion de patente y a la carga cada vez mayor de las exigencias regulatorias, los costes
de desarrollo del sector de medicamentos genéricos también van en aumento.

IMS HEALTH LOS MEDICAMENTOS GENERICOS: ELEMENTOS CLAVE EN LA SOSTENIBILIDAD DE LOS SISTEMAS SANITARIOS A LARGO PLAZO 7



Es esencial que los pacientes tengan acceso a las medicinas mas adecuadas de entre las disponibles
para evitar los problemas de morbilidad a mas largo plazo derivados de la falta de tratamiento. La mejo-
ra del acceso a los medicamentos a través de medicamentos genéricos asequibles proporciona una
solucién en muchas areas terapéuticas, y las politicas deberian basarse no solo en su coste sino tam-
bién en su valor clinico.

Los medicamentos genéricos no solamente ofrecen ahorros de coste sino también la capacidad de

asegurar que los pacientes sigan recibiendo tratamientos de referencia a precios asequibles tras la
caducidad de las respectivas patentes.

El creciente coste de la sanidad es inevitable en el clima actual: en los proximos tres a cinco afios se
prevé que el gasto en medicamentos aumente en torno a un 5% anual. Un enfoque a largo plazo que
incluya una mayor utilizacion de medicamentos genéricos compensaria parte de este incremento del
gasto sin comprometer los resultados. En un informe de 2006 sobre el sostenimiento de los mercados
de medicamentos genéricos en Europa®, el Profesor Dr. Steven Simoens subrayo la necesidad de inter-
vencion politica para asegurar el desarrollo de un mercado de medicamentos genéricos competitivo. No
obstante, seran necesarias distintas medidas que se refuercen entre si y que formen parte de
una politica de medicamentos genéricos coherente. Para que esto suceda, deben planificarse e
implementarse estrategias desde ahora.

® Profesor Dr Steven Simoens, Sustaining Generic Medicines Market in Europe, Katholieke Universiteit Leuven, April 2006.
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PAPEL Y APORTACION DEL SECTOR DE MEDICAMENTOS
GENERICOS

| papel de los medicamentos genéricos ha sido proporcionar medicamentos esenciales de alta
E calidad y asequibles en toda la UE. No puede existir duda alguna de que su utilizacién ha incre-

mentado el acceso de los pacientes a los medicamentos y ha supuesto ahorros significa-
tivos para los sistemas sanitarios de la UE -ahorros que pueden, entre otras cosas, canalizarse para
cubrir los costes de medicamentos nuevos, innovadores y generalmente mas caros que verdaderamen-
te afladan un aumento de los beneficios clinicos si se gestionan de forma eficaz.

Debido a las diferencias entre sistemas de precios y de reembolso en Europa ya mencionadas anterior-
mente, es dificil proyectar de forma exacta el ahorro derivado de los medicamentos genéricos. En gran
medida, la magnitud de dicho ahorro depende de su nivel de utilizaciéon en cada pais (IMAGEN 4), y de
los diferenciales de precios entre estos medicamentos y la marca innovadora. Por ejemplo, en Estados
Unidos, donde el uso de los medicamentos genéricos se acerca al 90% dentro del mercado no protegi-
do por patentes, el ahorro derivado de su uso, tan solo en el 2008, ascendio a 121.000 millones de dola-
res estadounidenses. Puede argumentarse que en muchos paises europeos no se explota totalmente
el potencial de ahorro debido a la menor utilizacién de los medicamentos genéricos en areas de tera-
pia fundamentales.

IMAGEN 4. Utilizacion de medicamentos genéricos en los mercados no protegidos

Japon 24% Fuente: IMS Health, MIDAS,
Segmentaciéon del mercado,
Ttalia 40% MAT junio de 2009, solo merca-

do de prescripcion.

@ 41%
Hungria 46%
Australia 50%
Turquia 51%
Francia 52%
Rep. Checa 59%

Brasil 65%
Reino Unido 71%
Polonia 73%

Alemania
Canada
Estado Unidos

75%
81%
89%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

% Volumen de cuota de mercado de medicamentos
genéricos en el mercado no protegido

La definicién de medicamento genérico no siempre representa la realidad local del pais analizado, de ahi que el
uso de medicamentos genéricos pueda parecer mas alto de lo que es en realidad.

- La definicién que utiliza IMS permite comparaciones a escala mundial basandose en la expiracion de la patente
de la molécula.
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- Asi, los datos obtenidos se basan en todos los productos lanzados después de la pérdida de la exclusividad e
incluyen todas las ventas de moléculas cuyas patentes asociadas al producto innovador ya han expirado.

- Sin embargo, dentro de un pais la cuota de mercado del genérico puede variar dependiendo de si el genérico
esta disponible, del estado de reembolso del mismo y de la disponibilidad de productos copia.

- Por ejemplo, Francia demuestra tener un 52% en unidades en el sector no protegido por patentes pero, en rea-
lidad, aunque el 76% de todos los medicamentos recetados tienen un genérico disponible, el volumen de los far-
macos genéricos recetados es solo del 23%.

- Del mismo modo, Canada alcanza el 81%, pero el volumen de farmacos genéricos recetados se reduce a un
52%.

- Considerando la definicion local de mercado correspondiente a Espana, la cuota de mercado en unida-
des del genérico estaria mds cerca del 23%.

PENETRACION EN CUANTO A VOLUMEN Y ACCESO DE LOS PACIENTES

Si se considera como proporcién del consumo farmacéutico total dentro de cada pais, el volumen de
consumo de los medicamentos genéricos en la UE se encuentra a un nivel adn inferior, altamente varia-
ble entre los distintos paises (IMAGEN 5). En los mercados de medicamentos genéricos mas desarro-
llados, como el Reino Unido y Alemania, su utilizacién en volumen representa mas de la mitad del mer-
cado total. No obstante, en mercados de medicamentos genéricos menos maduros, como Espaiia
o Italia, los volumenes siguen siendo bajos. Por ello, para obtener todos los beneficios de los medi-
camentos genéricos, debe darse mayor importancia al incremento del volumen de utilizacién, sin cen-
trarse Uunicamente en su precio. Una manera muy Uutil de conseguirlo podria ser introducir programas
educativos dirigidos a prescriptores, farmacéuticos y pacientes, para demostrar los beneficios de regi-
menes de tratamiento que incluyen medicamentos genéricos.

La reduccion excesiva del precio de los medicamentos genéricos en mercados de bajo volumen puede
dificultar seriamente la sostenibilidad del sector. En estos paises no podran cubrirse los costes de man-
tener la infraestructura esencial en relacion con los costes de registro, la farmacovigilancia y otras exi-
gencias legales con los ingresos generados. Una consecuencia natural de aumentar la demanda de
medicamentos genéricos seria la disponibilidad de tratamientos mas asequibles a menor precio,
lo que aumentaria el nivel de competencia en todos los mercados.

IMAGEN 5. Comparacion de la penetracion de los medicamentos genéricos en cuanto a volumen
en paises clave
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AUMENTO DEL VALOR Y ASEQUIBILIDAD

Aunque los medicamentos genéricos cubren en la actualidad mas del 50% de la demanda de
medicamentos en Europa, sin embargo solo representan el 18% del total de la factura de medi-
camentos. El crecimiento en el valor del sector se debe a la entrada de nuevos medicamentos genéri-
cos en el mercado tras la caducidad de patentes, no a incrementos de los precios. De hecho, cada afio,
en los principales mercados las reducciones significativas del precio de muchas moléculas como con-
secuencia de la competencia o de cambios en las politicas de precios han contrarrestado el crecimien-
to del valor (IMAGEN 6).

IMAGEN 6. En Europa, los medicamentos genéricos comprenden casi la mitad de las ventas por
volumen, pero solo una fraccion de las ventas por valor
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Fuente: IMS Health, MIDAS, Segmentacion del mercado, MAT septiembre de 2009, solo mercado de prescripcion.
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FACTORES FUNDAMENTALES DE UN MERCADO DE
MEDICAMENTOS GENERICOS EFICIENTE

ara maximizar la aportacion de los medicamentos genéricos a la asequibilidad y sostenibilidad
Pdel sistema sanitario, el sector de medicamentos genéricos debe poder operar dentro de un

modelo de mercado sostenible, competitivo y eficiente. Para obtener el maximo beneficio de
un medicamento genérico, éste debera estar disponible desde el momento de la caducidad de la
patente. Esto deberia resultar obvio. No obstante, en ciertos mercados, la entrada de los medicamen-
tos genéricos a menudo se retrasa, en parte por la necesidad de obtener aprobacion del precio y de la
condicion de medicamento objeto de reembolso. Dependiendo del valor de venta del producto innova-
dor, en el primer afio pueden llegar a perderse decenas de millones de euros en ahorro. En su infor-
me final de la Investigacion del Sector Farmacéutico Comunitario (2008-2009), la Comision
Europea sugirié que podrian haberse obtenido ahorros adicionales de un 20% sobre los 2.019
medicamentos con receta médica investigados si no se hubiera retrasado su entrada en el mer-
cado®.

Como ya se ha mencionado anteriormente, los sistemas de precios de cada pais varian significativa-
mente. Algunos de ellos vinculan directamente el precio del medicamento genérico al del medicamen-
to innovador, mientras que otros tienen "libertad dinamica" de precios y dejan la fijacion de los precios
a las fuerzas de competencia del mercado. Cualquiera que sea el sistema, los ahorros potenciales son
significativos; se estima que los beneficios obtenidos a lo largo de los afios gracias a los medica-
mentos genéricos superan los 100.000 millones de euros en los principales mercados de la UE.

LIBRE COMPETENCIA

La estimulacién de la competencia entre fabricantes de genéricos no solo implica una reduccioén de cos-
tes para los pacientes sino que asimismo impulsa mejoras en los productos, eficiencias en la distribu-
cién y una mejora en el acceso a todos los medicamentos. Mientras que, generalmente, el producto
innovador proviene de una unica fuente, los medicamentos genéricos suelen provenir de multi-
ples fuentes, con varios fabricantes de medicamentos genéricos que fabrican el mismo produc-
to. Este factor generalmente contribuye a la continuidad del suministro de medicamentos concretos, lo
cual puede resultar importante en picos de demanda, como pueden ser las necesidades inesperadas
de medicamentos anti-infecciosos durante una epidemia de gripe.

CONTINUIDAD EN EL SUMINISTRO

Un beneficio adicional de los medicamentos genéricos se deriva de la continuidad del suministro de pro-
ductos por parte del sector muchos afios después de la caducidad de la patente. Tras la pérdida de la
proteccion de la patente, el fabricante innovador puede haberse salido del mercado por varios
motivos, pero casi siempre porque el bajo volumen de demanda limita sus oportunidades comer-
ciales. A menudo es el medicamento genérico el que permanece el mercado, cubriendo las necesidades
de pacientes para quienes podria no haber alternativa terapéutica adecuada para su condicién concreta.

INVERSIONES ESENCIALES

La inversion y el empleo del sector de los medicamentos genéricos son de vital importancia para algu-
nos Estados Miembros. Se estima que el sector de medicamentos genéricos europeo comprende
mas de 700 compaiiias, que dan trabajo directamente a unas 150.000 personas. Las investigacio-
nes del mayor empleador de medicamentos genéricos de Alemania han mostrado que, a pesar de que
esta empresa solamente da trabajo a 1.300 personas, al hacerlo crea otros 2.000 empleos locales y
regionales, y otros 1.400 a nivel nacional. En términos econémicos, en 2008 han generado, a través de

* Informe final de la Investigacion del Sector Farmacéutico Comunitario 2008/2009:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_en.pdf
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sus gastos directos, beneficios de "valor afiadido" de unos 140 millones de euros con caracter local, o
unos 243 millones de euros a nivel nacional. Una extrapolacion de este valor indicaria que el sector de
medicamentos genéricos europeo representa un valor econdémico significativo para la comunidad.

En algunos casos, es el sector local de medicamentos genéricos el que mantiene el nivel de empleo en
el sector de fabricacion de productos farmacéuticos de un pais, dado que a menudo los productos inno-
vadores se importan desde una fabrica central en el exterior. La consolidacion del sector de medica-
mentos genéricos esta amenazando esta posicion, pero, no obstante, los paises con potencial de ser
sede de fabricacion a bajo coste podrian beneficiarse de esta situacion, asi como aquellas companias
que sean capaces de identificar nichos u oportunidades locales especificas en cada pais.

RETOS A LOS QUE SE ENFRENTA EL SECTOR DE MEDICAMENTOS
GENERICOS EUROPEO

Algunos de los retos principales del sector de medicamentos genéricos en Europa se derivan del
aumento de los costes en un mercado que sufre constante erosién en los precios, politicas insos-
tenibles y una competencia desigual con otras regiones geograficas que disfrutan de ventajas fis-
cales y regulatorias y otros incentivos. Todos ellos limitan la competitividad y sostenibilidad del sector
de medicamentos genéricos europeo.

LIMITACIONES A LA HORA DE IMPEDIR LA CADUCIDAD DE LAS PATEN-
TES

La introduccién de la disposicion Bolar en Europa® actualmente permite a los fabricantes europeos
desarrollar medicamentos genéricos en Europa antes de la caducidad de la patente. Anteriormente,
esto solamente ocurria en ciertos paises donde las distintas posiciones respecto de las patentes o la
falta de observancia o inexistencia de ciertas patentes lo hacian posible.

A pesar de este avance, ciertas restricciones siguen limitando dicho desarrollo dentro de Europa, sien-
do la principal de ellas la imposibilidad de fabricar lotes comerciales dentro de la UE antes de la cadu-
cidad de la patente. Por ello, los productos desarrollados y fabricados en los paises "sin patente" pue-
den llegar al mercado antes que cualquier producto fabricado en Europa. Esta posiciéon se consigue
importando el producto terminado el mismo dia de la caducidad de la patente, habiendo obtenido ante-
riormente la aprobacion de su lanzamiento utilizando muestras de lotes comerciales. Para las compa-
nias europeas de medicamentos genéricos, este sistema ha supuesto la necesidad de desarro-
llar continuamente muchas moléculas fundamentales fuera de la UE -incluyendo su fabricacion,
que debe tener lugar en el mismo pais que el desarrollo del producto para cumplir el objetivo de lanza-
miento en el mismo dia de la caducidad.

En general, los productos se fabrican en donde se desarrollan por la necesidad de ligar el expediente
regulatorio al lugar de fabricacion. Aunque esto no constituye una verdadera barrera, es cierto que
afiade un obstaculo adicional a un proceso logistico ya de por si complejo.

Si se permitiera la fabricacion de lotes comerciales en la UE antes de la caducidad de la paten-
te, como preparaciéon para su lanzamiento en el mismo dia de la pérdida de exclusividad, se
fomentaria el desarrollo y la fabricacion de mas medicamentos genéricos dentro de Europa, y se
evitarian los retrasos y la pérdida de oportunidades para fabricantes y proveedores de atencién sanita-
ria.

° Directiva 2004/27/EC: una excepcion a la infracciéon de patentes por la obtencién de autorizacién de comercializacion en la UE de un genéri-
co o producto medicinal similar.
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IMPORTACION

La importacion en Europa presenta pocos obstaculos significativos para los fabricantes de medicamen-
tos genéricos extranjeros. Por el contrario, la exportacion a estos mercados a menudo es mucho
menos favorable, debido a los fuertes incentivos de los que goza la industria local, incluyendo
subvenciones a la exportacion, deducciones fiscales y subvenciones por la construccion de instalacio-
nes de produccion o desarrollo. De hecho, muchas compafias europeas estan empezando a aprove-
char estos beneficios en detrimento de sus inversiones en Europa.

REGULACIONES CADA VEZ MAS ESTRICTAS

El sector de medicamentos genéricos se enfrenta asimismo a una cada vez mayor carga regulatoria,
que incluye las exigencias de farmacovigilancia, actualizaciones periédicas de seguridad (Periodic
Safety Update Reports o PSURS) y la introduccién del Braille en el empaquetado de los medicamentos.
El aumento de los costes de aseguramiento de la calidad y de las medidas tecnoldgicas de seguridad
contra los productos falsos y a favor de la seguridad de los productos representa asimismo un reto
importante, estos costes deberan ser absorbidos sin posibilidad de contrarrestarlos con ajustes en los
precios. Las autoridades regulatorias obtienen en torno a un 70% de sus ingresos de los fabri-
cantes de medicamentos genéricos, lo cual refleja no solo la multiplicidad de solicitudes de la misma
molécula sino asimismo las numerosas variaciones que deben presentarse.

COSTES Y PRECIOS

En la mayor parte de los casos, los niveles de costes de fabricacion de los medicamentos genéricos
son los mismos que los del producto innovador. A menudo, el Unico parametro flexible para reducir cos-
tes esta en el precio del Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA), que podria caer a lo largo del tiempo,
cuando los fabricantes de IFAs se enfrenten a su propia competencia. Todos los demas costes tienden
a ser fijos, con poco margen de maniobra. Este es el motivo por el cual cualquier ajuste del precio a la
baja por un fabricante innovador antes de la entrada del producto genérico en el mercado crea proble-
mas para el fabricante de medicamentos genéricos. En este caso, cualquier vinculacion del precio que
exija que el medicamento genérico se fije con un descuento porcentual fijo permanente respecto del
producto innovador representara una grave desventaja para su introduccion en el mercado y su viabili-
dad financiera.

La vinculacion inicial de los precios puede ser necesaria, pero no debe continuarse a lo largo del ciclo
de vida del medicamento genérico, dado que puede constituir una barrera importante para productos
con altos costes de desarrollo y una tasa relativamente lenta de adopcion del producto. Esto incluye por
ejemplo los productos biosimilares o productos con "indice terapéutico estrecho". Si los precios baja-
sen alin mas, la sostenibilidad de ciertas moléculas en ciertos mercados pasaria a ser cada vez
mas cuestionable.

En la mayor parte de los paises, la legislacion solo permite bajadas de los precios de reembolso, nunca
subidas, lo que puede suponer un problema debido al aumento de los costes de infraestructura, como
los salarios y la energia, con caracter anual. En este caso, el conflicto se perpetia.

Los mercados farmacéuticos de la UE tienen caracter nacional, y cada uno de ellos tiene sus propios
motores y sistemas. Algunos Estados Miembros estan tomando medidas para aprender de otros siste-
mas sanitarios con la idea de adoptarlos en sus propios paises. No obstante, es importante recordar
que lo que funciona en un pais podria no lograr los mismos beneficios en otro. Los sistemas no
siempre son compatibles con las infraestructuras basicas sanitarias de otros paises. Si todos los pai-
ses adoptasen el enfoque basado en el precio mas bajo, seria muy dificil mantener el actual suministro
de medicamentos genéricos en todos ellos.
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LICITACION PUBLICA

En este sentido, una de las principales amenazas al sector de medicamentos genéricos es la modifica-
cién del método de compra de los medicamentos genéricos. Ultimamente se ha perturbado el funciona-
miento de sistemas fragiles con la introduccién de elementos de la licitacion publica en Dinamarca,
Alemania y los Paises Bajos, lo que ha generado un ahorro que solamente puede considerarse como
cortoplacista. Este proceder también ha tenido efectos financieros inquietantes en la estabilidad de
algunas farmacias y mayoristas, y problemas de continuidad del suministro, tal y como se ha visto en
los Paises Bajos y Alemania.

Desde el punto de vista de los fabricantes de medicamentos genéricos, a largo plazo, el impacto de los
métodos de licitaciéon publica podria dar lugar a cambios importantes en el sector, incluyendo la
reduccién de la inversién, no solo en las moléculas y productos biosimilares mas complejos, sino en
todos los nuevos medicamentos genéricos potenciales, especialmente las moléculas mas tradicionales
que podrian tener un valor de mercado inferior. Pocas compafiias podrian permitirse correr el riesgo de
comprometer importantes sumas para luego no poder recuperar sus inversiones o quedarse con grandes
inventarios en caso de no obtener la concesién de un contrato de suministro tras su aprobacion.

La industria de la India y de China esta mostrando interés en el mercado europeo de medicamentos
genéricos. Estos paises consideran a Europa como oportunidad para utilizar su capacidad de fabrica-
cién de formas de productos terminados e ingredientes farmacéuticos activos a coste marginal. Esta
situacion colocaria a la industria europea en una situacion de grave desventaja, dado que a
menudo estos competidores extranjeros de bajo coste pueden impulsar los precios a la baja
para maximizar su cuota de mercado a través de las ofertas de licitacion que requieren poca
infraestructura en Europa.

PRODUCTOS BIOSIMILARES

Suele considerarse que esta categoria de productos es la que mas probablemente generara ahorros
significativos. Los productos derivados de la biotechologia se encuentran entre los medicamen-
tos con mayor crecimiento, y a su vez a menudo se consideran caros. Si se pretende lograr un
ahorro, existe la necesidad de aclarar lo antes posible el camino para la aprobacion regulatoria de los
productos biosimilares. Aunque parece que Europa esta liderando el camino en este campo, sigue exis-
tiendo incertidumbre en torno a las moléculas complejas de gran tamaro, por ejemplo, los anticuerpos
monoclonales. Si los requisitos fueran mas transparentes, no solo se aceleraria su desarrollo sino que
asimismo se fomentaria la inversiéon, aumentando la competencia en este sector tan importante del mer-
cado.

La aprobacion de productos biosimilares se basa en estrictos requisitos de presentacion, que incluyen
estudios clinicos significativos. Por ello, los costes de desarrollo son significativamente superiores
a los de los medicamentos genéricos con moléculas mas pequeiias; las estimaciones llegan
hasta los 150 millones de délares estadounidenses por cada molécula. Asimismo es necesario ela-
borar e implementar planes de gestion del riesgo que tienen un coste alto. También se requieren pro-
gramas globales de desarrollo de productos biosimilares; ni siquiera las companias de gran tamafo y
situacion financiera saneada pueden permitirse duplicar estos estudios pre-clinicos y clinicos en cada
pais o regiéon del mundo. Existe asimismo la clara necesidad de desarrollar un enfoque cientifico global
coherente a la hora de regular estos productos.

Como nuevo segmento, los medicamentos biosimilares estan resultando dificiles de lanzar en el mercado.
Ademas de sus altos costes de desarrollo, la escasa familiaridad del publico con esta clase de pro-
ducto y la falta de informacién han generado una importante necesidad de promocion. Asimismo,
debido a la falta de claridad en torno a la intercambiabilidad y la sustituciéon con el producto de referencia
innovador, a menudo los productos biosimilares han sido lentos a la hora de ganar cuota de mercado.

Es esencial que las compafiias de medicamentos biosimilares puedan recuperar su inversion para ase-
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gurar el desarrollo de productos biosimilares de segunda generacién y para lograr todo el valor y el aho-
rro que pueden aportar estos medicamentos.

Ciertamente, los productos basados en la biotecnologia contribuyen significativamente al aumento de
la factura de medicamentos de todos los paises. Los ahorros derivados de los medicamentos genéri-
cos tradicionales no van a poder compensar esta escalacion del gasto farmacéutico, lo que hara que
los pagadores pierdan el control sobre los costes. El aumento de la competencia y la mayor penetra-
cién de los medicamentos biosimilares en el mercado suponen una oportunidad significativa para con-
trolar los costes y la disponibilidad de los medicamentos biofarmacéuticos. Se estima que una reduc-
cion de su precio del 20% podria tener como consecuencia un ahorro superior a 1.800 millones
de euros.

IMAGEN 7. Productos biofarmacéuticos con alto potencial de mercado biosimilar - 6 primeros
productos biofarmacéuticos, en miles de millones de dolares estadounidenses (2009)
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Fuente: IMS 2009.

LOS MEDICAMENTOS GENERICOS: ELEMENTOS CLAVE EN LA SOSTENIBILIDAD DE LOS SISTEMAS SANITARIOS A LARGO PLAZO 17






04

TACTICAS DILATORIAS

practicas empleadas para dilatar o incluso bloquear la entrada de la competencia de los medica-

mentos genéricos. La investigacion de la Comision Europea concluyé que los instrumentos
utilizados por los fabricantes innovadores en relacién con los productos objeto de la investiga-
cion habian retrasado la entrada en el mercado de los genéricos en mas de siete meses tras la
pérdida de exclusividad.

I a reciente Investigacion del Sector Farmacéutico en la UE resalté el problema que suponen las

La utilizacién de los llamados "entramados" de patentes, que permiten que un medicamento sea prote-
gido por hasta 1.300 patentes o patentes pendientes de concesion, limita la transparencia del mercado
para la compafia que desarrolla el medicamento genérico. Los litigios pueden tardar varios afos en
resolverse (2,8 ainos de media, segun el Informe de la CE) y pueden resultar muy costosos para la
compafia de medicamentos genéricos. Este coste debera repercutirse al pagador o al paciente a través
de los precios, lo que de nuevo erosiona el ahorro potencial del medicamento genérico. Asimismo, en el
75% de los casos de oposicién ante la Oficina Europea de Patentes iniciados por compaiias de
medicamentos genéricos, estas patentes resultan revocadas o restringidas. Las intervenciones
ante las autoridades competentes basadas en la vinculacion de patentes o en reclamaciones de calidad
menor han retrasado la entrada en el mercado de medicamentos genéricos unos cuatro meses de media.

Las compariias de medicamentos genéricos ganaron el 62% de los 149 litigios que llegaron a juicio. Del
total de 700 litigios iniciados, en 223 de ellos se llegd a un acuerdo, y el 50% de dichos acuerdos con-
tenian lo que la Comisién considera una limitacion a la entrada en el mercado de los medicamentos
genéricos. Algunos de los acuerdos implicaban un pago directo por parte del fabricante innovador o un
contrato de licencia y distribucion.

Para algunas compafiias de medicamentos genéricos de menor tamano, la amenaza de litigio supone
un factor disuasorio importante. Para las compafias de mayor tamafio, esta amenaza implica no solo
mayores costes sino también la prolongada utilizacion de recursos legales que podrian aplicados a
otros campos. Esta claro que hay que defender las patentes y la propiedad intelectual. No obstante, los
resultados de la Investigacion indican claramente que en muchos de los casos esta defensa se inicia
en base a fundamentos endebles. La existencia de una verdadera patente "comunitaria” y de un
sistema unico litigios relativos a patentes en Europa supondria un importante paso para poner
fin a las estrategias que utilizan las patentes de forma defensiva. Con independencia de las con-
secuencias, deberia ponerse énfasis en lograr una rapida implementacion de las recomendaciones de
la Investigacién para traer transparencia a un area a menudo muy delicada para todos los implicados.

BIOEQUIVALENCIA

Algunos fabricantes innovadores siguen comunicando que los medicamentos genéricos podrian ser
menos seguros Yy eficaces que sus equivalentes de marca. Esta afirmacion es infundada. En realidad,
una reciente investigacion y meta-analisis que analizaba la equivalencia clinica de los medica-
mentos genéricos y de marca utilizados para tratar enfermedades cardiovasculares no mostré
ninguna superioridad del medicamento innovador sobre el medicamento genérico®. A falta de
datos clinicos fundados, debe impedirse el uso del "factor miedo" por parte del fabricante innovador,
malinformando al publico.

VINCULACION DE PATENTES (PATENT LINKAGE)

A veces los retrasos en la entrada en el mercado de medicamentos genéricos se deben a las regula-
ciones de ciertos paises relativas a la aprobacion de los precios o del reembolso tras la concesion de
la autorizacion de comercializacion. Posteriormente, podran existir retrasos adicionales mientras se
espera que se declare que el medicamento es objeto de reembolso, tal y como se muestra en la
IMAGEN 8.

¢ Clinical Equivalence of Generic and Brand-Name Drugs Used in Cardiovascular Disease: A Meta-Analysis. Kesselheim AS, Misono AS, Lee
JL, et al. JAMA, 2008; 300(21):2514-26.
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IMAGEN 8. Retrasos por pais en la aprobaciéon de precios y reembolso
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Fuente: Investigacion de Mercado de EGA, 2007.

Ciertas interpretaciones de las reglamentaciones de algunos paises podrian incluso retrasar la conce-
sion de la autorizacion de comercializacion, a través de un mecanismo conocido como la "vinculacion
de patentes" o patent linkage. En Portugal hay actualmente 140’ litigios pendientes ante los tribunales
administrativos en los que se alega una disposicion concreta de la Constitucion portuguesa para retra-
sar la entrada en el mercado de productos genéricos.

En estos casos, los fabricantes innovadores alegan que la concesién de una autorizacién de comercia-
lizacion constituye una vulneracion de sus patentes de proceso y de productos. Esto es asi a pesar de
la legislacién comunitaria en la que se afirma que la concesion de la autorizacion de comercializacion
deberia basarse unicamente en datos de calidad, seguridad y eficacia, y no en otros criterios tales como
factores econdmicos y de propiedad intelectual. Los tribunales administrativos incluso han llegado a
rechazar las alegaciones de las compafiias de medicamentos genéricos de que sus productos no infrin-
gian las patentes. Recientemente se ha suspendido la concesion de autorizaciones de comercializacion
y la aprobacién de precios y del reembolso para una amplia variedad de moléculas significativas, inclu-
yendo la atorvastatina, el clopidogrel, el escitalopram y otros. Estas acciones niegan a los pacientes
portugueses el acceso a medicinas asequibles y retrasan el potencial ahorro de los pagadores
(IMAGEN 9).

La Directiva de Transparencia 89/105/CEE establece plazos maximos de tres o seis meses para
la toma de decisiones de precio o de reembolso. Esto no impide a los Estados Miembros esta-
blecer procedimientos de toma de decisiones mas rapidos cuando se entiende apropiado.

Al analizar este problema, la Investigacion del Sector Farmacéutico en la UE recomendo realizar modi-
ficaciones en las politicas de los paises que sufren retrasos. La Comisién incluso llegé a invitar a los
Estados Miembros a considerar la posibilidad de una concesion automatica o inmediata de precios
publicos y de la condicion de medicamento objeto de reembolso para los medicamentos genéricos
cuando el producto innovador correspondiente ya se beneficiase de la condicion de medicamento obje-
to de reembolso en base a un precio mas alto. Llegaron a la conclusion de que esta medida aliviaria
considerablemente la carga administrativa que pesa sobre todos los actores implicados y conllevaria un
acceso mas rapido a los medicamentos genéricos. Esto debe tener lugar lo antes posible.

La Investigacion de la CE también criticé otras tacticas dilatorias como los "acuerdos extrajudi-
ciales" entre fabricantes innovadores y compaiias de medicamentos genéricos, abusos de posi-
cion dominante y estrategias de patentes defensivas.

" Apogen, 7 diciembre 2009
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IMAGEN 9. Plazo de la aprobacion de precios y del reembolso de un medicamento genérico tras
la concesion de la autorizacion de comercializacién
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Fuente: Investigacion de Mercado de EGA 2007.
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EL MERCADO DE MEDICAMENTOS GENERICOS Y
DINAMICA CLAVE DEL MISMO

| mercado farmacéutico global se valora actualmente en 720.000 millones de dodlares estadouni-
Edenses, y esta creciendo a una tasa del 5% anual (MAT, marzo de 2009). En Europa, se estima

que el mercado asciende a 236.000 millones de dolares estadounidenses, y que crece a una tasa
del 5,8% anual, con un incremento previsto de otros 45.000 millones de dodlares estadounidenses entre
el 2008 y el 2013.

En base a los datos de segmentaciéon de mercado MIDAS de IMS, el mercado de medicamentos gené-
ricos tiene un valor estimado de 57.000 millones de euros en los ocho primeros mercados globales, con
un crecimiento en torno al 8% en 2009, lo que representa un aumento significativo en comparaciéon con
la cifra del 3% correspondiente a los 12 meses anteriores. En Europa, EGA estima que el tamaio del
mercado de medicamentos genéricos asciende a 31.000 millones de euros, y que éste crece a
una tasa de un 6% anual. No obstante, las cifras de crecimiento pueden inducir a error a los pagado-
res, porque a menudo se ignora que por cada aumento de 1 euro en el valor del sector de medicamen-
tos genéricos, de media se ahorran casi 3 euros en el gasto farmacéutico total. Esta cifra refleja el
menor precio de los medicamentos genéricos cuando se comparan con el precio que habria tenido el
producto innovador si se hubiera recetado. Por ello, cuanto mayor sea el crecimiento del mercado de
medicamentos genéricos, mayor sera el ahorro.

DINAMICA DE PRECIOS

Las politicas de precios, los niveles de reembolso y la sustitucion por medicamentos genéricos son ele-
mentos dinamicos esenciales del mercado de los medicamentos genéricos. En algunos paises, como
Italia o Francia, el precio del medicamento genérico se vincula directamente al precio del producto inno-
vador, mientras que en otros, como el Reino Unido, existe libertad relativa de precios, y éstos se fijan
segun el juego de la competencia.

Por ello, el nivel de precios de cada pais varia considerablemente, pero los precios de los medicamen-
tos genéricos siempre son inferiores al precio del producto innovador, de lo que se deriva su potencial
de ahorro. Aunque, por todos los motivos anteriormente descritos, no es posible defender un mismo
sistema para todos los paises, es importante que existan sistemas coherentes que dejen mar-
gen para la competencia. Por ejemplo, el sistema francés estimula la competencia sin destruir los pre-
cios, consiguiendo de este modo un ahorro significativo de la factura de medicamentos, manteniendo
no obstante margenes adecuados dentro de la cadena de suministro que facultan la prestacion de los
niveles de servicio exigidos.

Debe senalarse, no obstante, que, si el precio de los medicamentos genéricos es excesivamente bajo,
el incentivo para que los farmacéuticos los dispensen es minimo, dado que parte de su remuneracion
se basa en el valor de cada producto dispensado. Salvo que se les compense de otra manera por esta
pérdida, es posible que las farmacias no apoyen suficientemente ninguna iniciativa favorable a los medi-
camentos genéricos. Tras comprobar las trabas financieras a la dispensacion de medicamentos gené-
ricos en muchos paises de la UE, el Profesor Dr. Simoens muestra en su informe que, cuando las com-
pafiias ofrecen descuentos a las farmacias, los pagadores sanitarios y los pacientes no obtienen todo
el ahorro que podrian de los medicamentos genéricos. Por ello, los niveles de precios y de reembolso
de los medicamentos genéricos son importantes para todas las partes implicadas.

SUSTITUCION POR GENERICOS

En los casos en los que se han implementado politicas de copago, los medicamentos genéricos ofre-
cen una carga financiera menor para el paciente, pero podrian ser menos atractivos para la farmacia.
Esta circunstancia depende de la regulaciéon que rige el reembolso de las farmacias. Por ejemplo, cuan-
do la farmacia recibe un porcentaje del precio, se genera un incentivo negativo para dispensar genéri-
cos, dado que el precio de estos medicamentos siempre sera inferior. En estos casos pueden resultar
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importantes las reglas de sustitucion. La sustitucion obligatoria del medicamento innovador rece-
tado exige que el farmacéutico dispense el medicamento genérico para obtener el reembolso. La
sustitucion optativa puede ser menos eficaz, ya que permite al médico exigir especificamente que no
se sustituya un producto concreto. Ciertas reglas de sustitucién incluyen un elemento de precio por el
cual solo los medicamentos genéricos dentro de cierta banda de precios pueden utilizarse como pro-
ducto de sustitucion.

Por todo ello, el grado de penetracion y utilizacion de los medicamentos genéricos varia también
ampliamente de pais a pais, debido a la dinamica local de la oferta y la demanda.
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CAMBIOS EN LAS POLITICAS DE COMPRAS

asta la fecha, la actividad publica en torno a los medicamentos genéricos se ha centrado en su

coste. Cuando los gobiernos observan el crecimiento de este sector, a menudo asumen que su

situacion es boyante y exitosa. En realidad, muchas compafiias de medicamentos genéricos de
menor tamario tienen dificultades para mantenerse a flote; incluso las mayores obtienen menos de la
mitad del beneficio neto que los fabricantes innovadores. Las reducciones obligatorias de los pre-
cios, los precios de referencia internacionales y las politicas de compras a través de licitacion
publica ponen en riesgo el futuro a largo plazo del sector de los medicamentos genéricos.

Si se pretendiera seguir adelante con la politica de "licitaciones" (tendering), entonces solo deberia
considerarse la posibilidad utilizar este método respecto de nuevas moléculas genéricas una vez
transcurrido cierto periodo de tiempo tras el lanzamiento, para permitir el establecimiento de una posi-
cion competitiva. En general, actualmente la licitacion publica tiene como consecuencia la seleccion
del producto que ofrece el precio mas bajo y, por los motivos explicados anteriormente, es probable
entonces que el suministro provenga de fabricantes de fuera de la UE. En la actualidad, la licitacion
publica predispone a favor de una posicion monopolistica de suministro, exponiéndolo a
todas las amenazas y consecuencias asociadas a dicha estrategia.

El abastecimiento multiple de medicamentos genéricos dentro de Europa es una de las fuerzas com-
petitivas que aseguran sus bajos precios, la libertad de eleccién y la continuidad del suministro. La
complejidad de la logistica puede aumentar asimismo los riesgos para la continuidad del suministro,
especialmente en casos de incremento inesperado de la demanda. Si dejasen de estar disponibles
fuentes alternativas del producto en ciertos paises, podria derivarse potencialmente una situacion de
falta de suministro. Resulta inevitable que se agoten los stocks de medicamentos genéricos en algun
momento por toda una variedad de motivos. Incluso si los pagadores pudieran recuperar contractual-
mente los costes del fabricante en caso de incapacidad de suministro, el paciente podria seguir sin
tener acceso a su medicina habitual. Por ello, la licitacion publica de medicamentos genéricos podria
dar lugar a un incremento de los costes en el largo plazo, debido a la salida de competidores del mer-
cado; de hecho, la experiencia en los Paises Bajos ya ha tenido como consecuencia la retirada de
ciertas moléculas por parte de los fabricantes. Por otro lado, la licitacion selecciona solo el produc-
to de menor precio, ignorando todos sus demas atributos, lo cual podria ir en detrimento del
paciente en el largo plazo.

Por otro lado, la adopciéon de sistemas de licitacién publica ciertamente fomentara la consolidacion,
lo cual podria o no ser del interés de ciertos paises o competidores.

La clausula "Sunset" asociada a las autorizaciones de mercado® podria asimismo generar problemas
para los fabricantes en caso de que no pudieran encontrar un mercado para sus productos.

DISTRIBUCION

Un elemento clave del mercado es el papel cambiante de los distribuidores en la cadena de suministro
de los medicamentos genéricos. La integracién vertical (la adquisicion de farmacias por parte de
mayoristas) ha hecho que los mayoristas pasen de ser proveedores de logistica a clientes.
Algunos de ellos incluso han adoptado su marca propia de medicamentos genéricos. No obstante, el
problema principal es el margen que los medicamentos genéricos pueden ofrecer a los mayoristas, y
este problema se ha exacerbado con el enfoque crecientemente adoptado por los fabricantes innova-
dores de mantener una relacion directa con la farmacia o con el cliente. Este enfoque esta limitando
el acceso de algunos mayoristas a ciertos productos, y ha reducido sus margenes, lo que signi-
fica que los costes de distribucion de los medicamentos genéricos estan causando problemas
al sector. Sila comisién de distribucion constituye un porcentaje fijo del precio del medicamento, enton-
ces el coste de distribucion de un producto que cuesta unos pocos céntimos por paquete no sera via-
ble desde un punto de vista financiero. El reto para los distribuidores se multiplica si se consideran los
precios extremadamente bajos que resultan de la licitacion publica de medicamentos genéricos en algu-
nos mercados.

8 EC 726/2004: La autorizacion de comercializacion caducara de no colocarse el producto en el mercado en los tres afios siguientes a la con-
cesion de la autorizacion, o, si ya se encontrara en el mercado, si dejase de estarlo durante un periodo de tres afios consecutivos.
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Se han sugerido distintas propuestas de comisiones por paquete de medicamentos genéricos entrega-
dos pero, como ya se ha indicado anteriormente, en el precio del medicamento genérico hay poco mar-
gen para cubrir este coste adicional, a falta de un incremento de los precios. Esto solo servira para difi-
cultar aun mas el suministro de medicamentos genéricos en el mercado, salvo que pueda encontrarse
una solucion equitativa tanto para el fabricante como para el distribuidor.

REGLAS E INCENTIVOS DE MERCADO

Las fuerzas del mercado varian en los distintos paises de la UE, dependiendo de si el sistema sanita-
rio centra su atencién en los médicos, en las farmacias, en los mayoristas o en los pagadores (IMAGEN
10).

En la mayor parte de los paises de la UE existe cierto grado de sustitucion, ya sea automatica u
opcional, lo que fomenta la utilizacién de los medicamentos genéricos.

Solo unos pocos paises de la UE apoyan de forma activa y publica el sector de los medicamentos gené-
ricos. Italia y Portugal se encuentran entre los principales defensores de esta politica, con campafias
publicas centradas en aumentar el consumo de medicamentos genéricos y en cambiar los habitos de
prescripcion y dispensacion de médicos y farmacias, aumentando la aceptacion y la demanda de medi-
camentos genéricos por parte de los pacientes.

IMAGEN 10. Las distintas reglas e incentivos a la utilizacion de medicamentos genéricos en mer-
cados de la UE dan lugar a distintas fuerzas en el mercado
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07 MEDICAMENTOS GENERICOS: IMPACTO DE MERCADO

macéutico pujante basado en el [+D, que lance al mercado y desarrolle una amplia variedad de

EI sector de medicamentos genéricos depende en gran medida de la existencia de un sector far-
medicamentos innovadores.

Con el aumento de los costes de desarrollo de los nuevos medicamentos (especialmente dentro del
campo de la biotecnologia), los cada vez mayores obstaculos regulatorios y las mas dificiles condi-
ciones de mercado, cada vez se lanzan menos productos nuevos y aquéllos que consiguen ser super-
ventas, superando los 1.000 millones de dolares estadounidenses, estan en declive. La introduccion
del medicamento genérico en el momento de caducidad de la patente aumenta la presidon sobre las
companias de I+D. En general, la erosion de la cuota de la marca o el cambio a un medicamento
geneérico suele tener lugar mucho mas rapidamente que antes; el Reino Unido y Alemania son los pai-
ses en los que esta erosion sucede mas rapidamente. No obstante, en ciertos paises, como Espaia
e ltalia, este proceso no solo tarda mas sino que ademas asegura el mantenimiento de un bajo
nivel de sustituciéon (IMAGEN 11).

Para algunas compafiias de I+D esta resultando dificil sustituir las ventas perdidas por la introduccién
de medicamentos genéricos con ventas generadas por nuevos productos. Esto ha hecho que muchas
compafias diversifiquen sus actividades o se consoliden, fomentando al mismo tiempo una auténtica
renovacion en la busqueda de nuevos medicamentos.

Hay algo que queda claro: en el entorno actual, la industria basada en el [+D ya no puede depender
de que los modelos de negocio histéricos consigan los mismos niveles de rentabilidad que antes.

IMAGEN 11. Plazo de la aprobacion de precios y de reembolso de un medicamento genérico tras
la concesion de la autorizacion de mercado.

Pérdida de cuota de mercado tras la pérdida de exclusividad, por pais
(media de 6 productos minoristas cada uno con productos de ciclo de vida)
—@ — Italia Francia == Alemania == R.Unido

100

riginario

80

60 -

40

20

como % total de medicamentos SU

———

Volumen de ventas de fabricante o

0 | N D N D I I I | r T T rrrrnrrrrrnrorornrorororonrorororord 1
Mes0/ Mes12/ Mes12/ Mes12/
Ano O Ano 1 Ano 2 Ano 3

IMS HEALTH LOS MEDICAMENTOS GENERICOS: ELEMENTOS CLAVE EN LA SOSTENIBILIDAD DE LOS SISTEMAS SANITARIOS A LARGO PLAZO 27



28

IMAGEN 12. Hasta el aiio 2013, medicamentos con valor de 137.000 millones de délares perderan
proteccion de patente en 8 mercados clave (Canada, Francia, Alemania, Japén, ltalia, Espaiia, R.
Unido y EE.UU)
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Fuente: IMS Health, MIDAS, MAT junio 2009.

En los proximos cinco afos, medicamentos por valor superior a 137.000 millones de dolares estadou-
nidenses perderan su proteccion en los ocho principales mercados del mundo, lo cual supondra un
nuevo reto para la industria basada en el [+D (IMAGEN 12).

La futura utilizacion de medicamentos genéricos en lugar de estos medicamentos patentados
ofrece un enorme potencial de ahorro.

Con cada nuevo genérico lanzado aumenta la presion sobre los productos innovadores, porque las
Evaluaciones de Tecnologia de la Salud (ETS) se centran en el coste de las terapias. Cada vez se
solicitan mas datos sobre la relacion coste-beneficio, o que deja poco espacio en los mercados
actuales para productos que no proporcionan beneficios adicionales.

AMPLIACION DEL MONOPOLIO DE MERCADO MEDIANTE ESTRATE-
GIAS DE CICLO DE VIDA

La amenaza de una pérdida significativa de ingresos a causa de la caducidad de sus patentes ha lle-
vado a los fabricantes de medicamentos innovadores a desarrollar enantiomeros, o distintos polimor-
fos o sales de sus productos superventas para prolongar el ciclo de vida de la marca.
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Moléculas como el omeprazol, el citalopram y la loratadina han sido sustituidas por el esomeprazol,
el escitalopram y la desloratadina, respectivamente. A pesar de las quejas de que solo ofrecen ven-
tajas limitadas, si es que ofrecen alguna, respecto del medicamento original, en muchos casos han
conseguido sustituir la prescripcion médica de la marca original por el producto "nuevo", apoyandose
en un fuerte gasto en publicidad y promocioén. La consecuencia ha sido una pérdida de ahorro signi-
ficativa para los pagadores y el crecimiento continuado del gasto en estas moléculas durante la vida
de la patente de la nueva alternativa.

IMAGEN 13.
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Recientemente, la compafiia farmacéutica Servier fue acusada por la Asociacion Danesa de
Medicamentos Genéricos (IGL) de utilizar la practica de la perpetuacion de patentes o evergreening
en Dinamarca para aumentar el ciclo de vida de su producto Coversyl®, un producto antihipertensivo,
introduciendo en el mercado una version "terapéuticamente idéntica" del Coversyl’, denominada
Coversyl Novum®. Tal y como se publicé en la prensa sectorial: "Al promocionar el Coversyl Novum -
que contiene perindopril arginina en lugar de la sal terbutilamina- en dosis distintas del innovador,
Servier pretende proteger su monopolio sobre el inhibidor ACE..."

Los costes del Coversyl Novum® para el sistema sanitario danés en 2007 ascendieron a 10,7 millo-
nes de euros. Segun la IGL, el uso de la formulaciéon genérica podria haber ahorrado a las autorida-
des 8,1 millones de euros.’

Los fabricantes de genéricos que lanzan nuevos productos al mercado pueden lograr un enor-
me impacto en toda una categoria terapéutica, como se acredita cuando una terapia de refe-
rencia pierde su protecciéon de patente. Ademas del ahorro general conseguido en la terapia con-
tra las ulceras, el lanzamiento de una versién genérica del omeprazol, medicamento anti-ulceroso
lider en el mercado, hizo que éste resultara asequible para su uso en el tratamiento de enfermeda-

¢ Generics Bulletin 2008
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des menos graves, como el reflujo gastroesofagico. Un efecto similar tuvo lugar con la introduccion
en el mercado del genérico de la simvastatina. Su precio mas bajo y asequible, mas el respaldo de
los datos clinicos positivos, amplio la categoria de terapias con estatina, abriendo la posibilidad del
tratamiento con lipidos para un nuevo grupo de pacientes (IMAGEN 13).

Cada vez existira mayor potencial de ahorro en vista de la pérdida de proteccion de toda una serie
de productos en muchas areas terapéuticas en los préximos cinco afos (IMAGEN 14 de la pagina
siguiente). Por este motivo, la mayor parte de las compaiias basadas en el I+D se estan centran-
do el retrasar o impedir la entrada de los medicamentos genéricos; tan pronto como se lanzan
estos ultimos, amenazan la propia existencia de la marca.

IMAGEN 14. Ciertos tipos de terapias clave se enfrentan a una exposicion significativa a los
medicamentos genéricos en Europa* en los préximos cinco afos
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Fuente: IMS Health, MIDAS, Segmentacién del Mercado MAT marzo de
2009, solo mercado de prescripcion *19 mercados europeos.

De este modo, el sector de medicamentos genéricos no deberia ser objeto de practicas desle-
ales por parte de las compaiias basadas en el I+D, con abuso de posicién dominante o inten-
tando desincentivar el uso de los medicamentos genéricos. Esta circunstancia podria darse si los
fabricantes innovadores considerasen que el riesgo a su negocio causado por la pérdida de protec-
cion de patente de sus principales productos en los proximos tres anos fuera lo suficientemente alta
como para justificar nuevas estrategias de precios o cambios en la forma que tienen los pacientes de
acceder a estos medicamentos.
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OPORTUNIDADES DERIVADAS DEL AUMENTO DE LA
UTILIZACION DE MEDICAMENTOS GENERICOS
IMPULSO DE LA UTILIZACION EN PRIMERA LINEA

Una alternativa al enfoque exclusivo en el precio de los medicamentos genéricos seria centrarse en el
régimen de tratamiento en algunas de las indicaciones principales donde los medicamentos genéricos
constituyen terapias de referencia. En muchas de las areas mas comunes de enfermedad existe la
oportunidad de iniciar una terapia en primera linea con un medicamento genérico (IMAGEN 15).

Este enfoque "tipo formulario" aumentaria la confianza de estar utilizando el medicamento adecuado,
proporcionando al mismo tiempo un fundamento soélido para calcular los costes futuros de terapias en
estas areas. Se mantendria la competencia entre fabricantes de productos genéricos, dado que
todos ellos tienen carteras de productos duplicadas, por lo que se eliminaria cualquier proble-
ma de continuidad del suministro. A continuacion podrian formularse planes de reembolso adecua-
dos para las farmacias, con la finalidad de asegurar la rentabilidad y la confianza de estas entidades a
la hora de dispensar medicamentos genéricos.

IMAGEN 15. Existe potencial para que los pagadores recomienden un medicamento genérico
como terapia de primera linea en areas clave de cuidados primarios

Porcentaje de pacientes en primera linea que reciben un
genérico en la actualidad y en 2012, en areas clave de
cuidados primarios
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Fuente: Herramienta de analisis de enfermedades de IMS
Alemania, Reino Unido; el uso de primera linea se define como
uso nuevo en la farmacoterapia.

ARA=Antagonistas de los Receptores de Angiotensina (clase de
antihipertensivos).
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INCENTIVOS A LA INNOVACION

En el sector de medicamentos genéricos, la experiencia en desarrollo se reconoce como actividad de
innovacion. En realidad, es este nivel de pericia en el desarrollo quimico y de procesos lo que ha impul-
sado la introduccion exitosa de tantos medicamentos genéricos. Asimismo, el sector entiende las nece-
sidades de pacientes y farmacias en lo que se refiere a la creacion de envases orientados al paciente,
porque producen una amplia variedad de productos en muchos paises. Ciertas compaiias de medi-
camentos genéricos han creado envases especificamente disefnados para ayudar a los pacien-
tes y para minimizar los errores de dispensacion de las farmacias. Otros han desarrollado combi-
naciones fijas de medicamentos no sujetos a patente generalmente prescritos conjuntamente, tales
como combinaciones de diuréticos y ahorradores de potasio y combinaciones de antiinflamatorios no
esteroideos e inhibidores de la bomba de protones, con la finalidad de ayudar a los pacientes a cumplir
las instrucciones médicas. Si solo se presiona para reducir los costes, sin ningun incentivo para lograr
mejoras en estas otras areas, nunca podra manifestarse todo este potencial.

Una vez que el producto innovador pierde la exclusividad, casi toda la investigacién llega a su fin; en
realidad, ésta podria cesar mucho antes de aquel momento, debido a la limitacion del periodo para
recuperar cualquier coste de investigacion adicional. Muchas moléculas de medicamentos genéri-
cos mas antiguas nunca llegan a maximizar su potencial terapéutico por este motivo. En algunos
casos, han aparecido nuevas indicaciones o usos, pero mucho mas tarde de lo que podria haberse
esperado si se hubiera seguido adelante con un nivel de investigacion adecuado. Si no se obtiene nin-
guna recompensa, hunca se perseguiran las oportunidades de desarrollos adicionales; sin embargo, los
beneficios de estas actividades para los pacientes podrian ser significativos.

FOMENTO DE LA INVERSION

El sector de medicamentos genéricos europeo debe competir a escala global, lo que incluye la compe-
tencia de los fabricantes con instalaciones situadas fuera de Europa. La falta de flexibilidad en los
procedimientos regulatorios y en los incentivos financieros ha motivado el declive en el desarro-
llo y la fabricaciéon farmacéutica basada en Europa. Aunque se trata de una disposicion positiva, la
clausula Bolar no es lo suficientemente amplia como para garantizar las mismas "normas de juego"
entre de los fabricantes de medicamentos genéricos basados en Europa y los del exterior.

La existencia de subvenciones y préstamos a bajo interés para la construccion de instalaciones de pro-
duccién y de incentivos a la exportacion con deducciones fiscales en los paises de fuera de Europa pro-
porciona a estos otros fabricantes ventajas de costes que no pueden obtenerse dentro de la UE.

Los gobiernos y los pagadores tienen la oportunidad de incentivar al sector de medicamentos gené-
ricos europeo para generar una industria sostenible que pueda lograr ahorros de costes a través de

la buena gestién de los pacientes con terapias de referencia a precios asequibles.
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CONCLUSIONES

n la actualidad, el sector de medicamentos genéricos constituye una parte esencial de la pres-
tacién de cuidados sanitarios en toda Europa, que suministra mas de la mitad del volumen de
demanda de los medicamentos, pero que representa menos del 18% en términos de coste. Su

contribucion al ahorro del gasto farmacéutico y al mayor acceso de los medicamentos ha asegurado
la prestacion de cuidados sanitarios de calidad en toda la region. Sin la presencia y la disponibilidad

de medicamentos genéricos asequibles, es muy dudoso que los gobiernos y los pagadores pudieran
haber sostenido la creciente demanda de medicamentos.

Se prevé que el ahorro potencial derivado de la utilizacion de medicamentos genéricos en
lugar de las marcas innovadoras que van a perder su exclusividad en los préoximos cuatro
afnos se sitia en torno a 100.000 millones de délares estadounidenses, su nivel mas alto de la
historia. Mas alla de este periodo, cuando los productos biotecnolégicos sustituyan a los medica-
mentos de moléculas de tamafo pequefo, el numero y la naturaleza de oportunidades de ahorro
se reduciran. Si los medicamentos genéricos no pudieran compensar el crecimiento derivado de
productos innovadores, el gasto farmacéutico aumentara.

El ahorro que se lograra en los cuatro siguientes afios deberia utilizarse para formular un plan a
mas largo plazo de utilizacién de los medicamentos genéricos.

Los estandares de referencia de muchas terapias en el tratamiento de enfermedades cardio-
vasculares, de desoérdenes del sistema nervioso central, de problemas gastrointestinales y
de muchas otras dolencias cronicas ya estan disponibles (y ciertamente lo estaran en el futu-
ro cercano) en forma de medicamentos genéricos. La iniciacion y la continuacién de terapias a tra-
vés de calendarios de tratamiento en estas areas de enfermedad deberian incluir el uso de un medi-
camento genérico como terapia de primera linea. Esto generaria un ahorro sostenible que permiti-
ria el uso de medicamentos auténticamente innovadores en las enfermedades que requieran dichas
terapias.

Los intentos de controlar el gasto en medicamentos utilizando el precio como unico parametro no
solo ponen en riesgo al sector de los genéricos, sino también a todos los actores implicados en la
prestacién de servicios sanitarios, incluyendo farmacias y distribuidores. Los recortes de precios
obligatorios e imprevistos causan graves dainos al sector, tienen un efecto desestabilizador
e imposibilitan la planificacion. Estas actitudes iran en detrimento de cualquier sistema sanitario
en el largo plazo.

La naturaleza heterogénea de los sistemas sanitarios en Europa significa que lo que tiene
éxito en un pais podria no ser aplicable en otro. La importacién de un aspecto de la sanidad de
otro pais podria tener consecuencias importantes.

Suele considerarse que el sector de medicamentos genéricos constituye una amenaza para el sec-
tor basado en el I+D. No obstante, ejemplos recientes de diversidad en las compaiiias de medi-
camentos innovadores reflejan una nueva dinamica que dara lugar a un aumento de la com-
petencia en todos los mercados. Esto deberia beneficiar a los proveedores de cuidados sanita-
rios y asegurar modelos de negocio sostenibles para el sector farmacéutico.

No obstante, no debe permitirse ningun abuso de posicién dominante por parte de las companiias
basadas en el I+D que dé lugar a competencia desleal, ni la utilizacién de tacticas dilatorias que no
son justificables. La rapida implementacion de las recomendaciones de la Investigacion del
Sector Farmacéutico de la UE va a ser esencial a la hora de retirar los obstaculos a la intro-
duccion puntual de nuevos medicamentos genéricos, concretamente en el area de la fijacion
de precios y el reembolso.

La sostenibilidad del sector de medicamentos genéricos es uno de los elementos esenciales para
asegurar que seguimos gozando de amplio acceso a los medicamentos. Para cubrir el aumento de
la demanda derivada de mas pacientes que viven mas tiempo, que necesitan terapias crénicas y
que esperan una mejor calidad de vida, los medicamentos genéricos ofrecen tratamientos esta-
blecidos a precios asequibles. No existe ninguna otra solucién unica y sencilla.
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1 O CONCLUSIONES CLAVE

LOS MEDICAMENTOS GENERICOS

- Proporcionan medicamentos asequibles de referencia para muchas enfermedades importantes
- Permiten que una mayor proporcion de la poblacion tenga acceso a los medicamentos

- Estimulan una sana competencia con el sector de medicamentos de marca
- Proporcionan un ahorro en la factura sanitaria nacional

- Permiten un ahorro futuro a largo plazo en vista del cada vez mayor papel de los medicamentos
frente a la hospitalizacion

- Son productos de alta calidad

IMS Health y EGA han trabajado estrechamente y en colaboracion durante afios en temas rela-
cionados con el sector de los medicamentos genéricos
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