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AESEG

¢,Quiénes somos? ‘

» En la actualidad, AESEG esta compuesta por 30 socios y cuenta con una representacion sectorial del 96% del
mercado en términos de cuota de mercado en valores y del 93% en el numero de formatos de EFG.

Cactavis i ME)
s [, Ocinfa D, e R
¥ Coma )l '
MEAIS @
MED Zydl,ls ~ Sintévica 5.A. \-‘-'[TN
— e 10 nuevas
e & edicher iy tecnimede incorporaciones a
medichen RANBAXY
@ oceveo W BASESL AESEG en 2009
APOTEX b @" Silanes  [MMylan ratiopharm LL31/1]
ADVANGING GENERSS ospira e
0 LESVI @ isiion.sn 4 sampoz  \ZCA
cantabria

> El sector esta constituido mayoritariamente por una industria nacional. Asi, de los 30 asociados de AESEG, 12
son empresas espafolas y 7 europeas.
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AESEG

La actividad de nuestros asociados (1/2)

> Las empresas asociadas en AESEG estan presentes a lo largo de toda la cadena de valor del medicamento. Para
ello, realizan actividades de produccién de quimica fina y principios activos, desarrollo tecnoldgico, fabricacién y
comercializacion de especialidades farmacéuticas genéricas.

DISTRIBUCION DE LOS ASOCIADOS POR ACTIVIDAD DESARROLLADA

> Tres cuartas partes de los laboratorios asociados estan presentes en mas de una de las fases de la cadena de valor.

> Un 42% de los asociados de AESEG realizan actividades de desarrollo tecnoldgico, fabricacion y comercializacion.
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AESEG

La actividad de nuestros asociados (2/2)

DISTRIBUCION DE LAS VENTAS PLANTAS DE PRODUCCION PRODUCTOS INNOVADORES

XX

» En términos de facturacion, el 60% del volumen de negocio total, con una facturacion superior a los 680 millones de
euros, proviene de la venta del producto final, mientras el 40% restante proviene de fases anteriores del proceso
productivo (venta de materias primas o dosieres para la fabricacion de genéricos) o de la venta de medicamentos de
marca.

> Para ello, mas de la mitad de los asociados cuentan con una planta de produccion.

» Ademas, un tercio de las empresas asociadas a AESEG fabrica productos innovadores.
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La industria del genérico

Capital Humano

CLASIFICACION DEL EMPLEO DIRECTO

Doctores
3%

Licenciados

Sin titualcion 40%

universitaria
51%

Diplomados
6%

La industria del genérico genera un gran namero de
puestos de trabajo.

Ademas, crea un empleo altamente cualificado,
generador de valor afadido. Asi, casi la mitad de los
empleados en el sector tienen titulacion universitaria,
siendo mayoria los licenciados.

EMPLEO DIRECTO: 6.500 personas

EMPLEO INDIRECTO E INDUCIDO: 26.000 personas
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La industria del genérico

Inversion en [+D+i ‘

» Los recursos que la industria del genérico destina a la inversion en innovacion (I+D+i) suponen un 3,53%
de la facturacion total.

» Si consideramos Unicamente la I+D el porcentaje es de un 2,33% del total de la facturacion.

> En general, esta inversion en |+D+i no estd destinada a la investigacion basica, sino que se centra el
desarrollo tecnoldgico y en la innovacion.
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La industria del genérico

Balanza comercial ‘

VENTAS DE GENERICOS SEGUN ORIGEN

La mayor parte de los genéricos vendidos en
Espafia estan producidos dentro de nuestras
fronteras. Asi, solo el 37% de los genéricos
vendidos en Espafia son importados.

Las exportaciones son un

18% superiores a las ) _
importaciones Ademas, las exportaciones de

I especialidades  farmacéuticas  genéricas
superan a las importaciones, que casi
alcanzan los 300 millones de euros.

250 -

De este modo, el sector contribuye
positivamente al equilibrio de la balanza
comercial del pais.

200 -

150 +

Millones de euros

100 -

50

Importaciones Exportaciones



INDICE

1. AESEG

2. La Industria del genérico
3. El mercado del genérico
4. Propuestas




dese

medicamentos genéricos -

La situacion del genérico en Espafia

»  El genérico es, segun la Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios de julio 2006, “todo medicamento que tenga la misma composicion cualitativa y
cuantitativa en principios activos y la misma forma farmaceéutica, y cuya bioequivalencia con el
medicamento de referencia haya sido demostrada por estudios adecuados de biodisponibilidad”.

»  Se trata, pues, de un producto que cumple con los mismos registros sanitarios que los
medicamentos de marca y que tiene la misma eficacia sobre el organismo, pero que tiene un precio
considerablemente més reducido.

» A pesar de todo ello, el genérico en Espafia tiene una penetracion muy baja.
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En volimenes, la cuota de mercado es muy baja...

Fuente: IMS. 2008 Datos de sell-in

GENERICOS

Sélo el 14% del mercado corresponde a los genéricos,
lo que supone una cuota de mercado de menos del
25% del mercado no protegido.

TOTAL DEL MERCADO

En 2008 se vendieron mas de 1.250
millones de medicamentos a través
de las oficinas de farmacia.

MERCADO NO PROTEGIDO

Del total de wunidades, el 60%
correspondian a medicamentos que ya
no estan protegidos, por lo que, en
principio, podria haber competencia.

Sin embargo, casi la mitad de estas
ventas estan copadas por productos
no incluidos en el sistema de precios
de referencia, es decir, medicamentos
que todavia tienen poca o0 nula
competencia.
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... y en valores, la penetracion es aun menor.

Fuente: IMS. 2008 Datos de sell-in

GENERICOS

Sélo el 6,5% del mercado corresponde a los
genéricos, lo que supone una cuota de mercado del
15,6% del mercado no protegido.

TOTAL DEL MERCADO

El mercado del medicamento en las
oficinas de farmacia es de casi 10.500
millones de euros.

MERCADO NO PROTEGIDO

Del total del mercado, un 40% ya no
estd protegido, por lo que, en
principio, puede haber competencia.

Sin embargo, la mitad de estas ventas
estan copadas por productos no
incluidos en el sistema de precios de
referencia, es decir, medicamentos
que todavia tienen poca o0 nula
competencia.
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Estos datos nos situan a la cola de Europa en cuanto a participacion del genéricos en
el mercado de los medicamentos...
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Fuente: EGA. 1T 2007.
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MEDICAMENTOS GENERICOS
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Frente al 6,5% de cuota en
Espafia, la participacion de los
genéricos en Europa se sitla, en
media, por encima del 30%.

Sélo Italia se encuentra por
detrds de Espafia, mientras que
la cuota es muy superior en la
mayoria de paises de nuestro
entorno.
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.. empeorados por una situacion de estancamiento en el sector.

EVOLUCION DEL VOLUMEN DE VENTAS

A pesar de que en los ultimos
25% 1 anos el sector de los
medicamentos  genéricos ha
presentado tasas de crecimiento
superiores  al resto  de
medicamentos, en el 2008 se ha
observado una preocupante

ralentizacion.

20% A

11 Genérico

15% ~ M Marcas

10% 4

tasa de crecimiento
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2004 2005 2006 2007 2008 Por primera vez desde que
Preocupante existen los genéricos en Espafia,
Ralentizacién su crecimiento esta por debajo
Fuente: IMS del de los de marca. Nunca
antes su cuota de mercado se
habia reducido.
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Esta baja cuota de los genéricos en Espafia se explica fundamentalmente por dos motivos:

El mercado no protegido es demasiado pequerio

RETRASO EN LAS AUTORIZACIONES

5 Los_ retrasos en las
autorizaciones, denunciadas por
la Comisiébn Europea en su

121 investigacion al sector

farmacéutico europeo*, hacen
que tarden en comercializarse
nuevos medicamentos

genéricos.

Media UE

meses

Con ello, ademas de extender
innecesariamente el alcance y la
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Fuente: Comision Europea . :
P * European Commission, “Pharmaceutical Sector
Inquiry. Final Report”. 8 de julio de 2009
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Esta baja cuota de los genéricos en Espafia se explica fundamentalmente por dos motivos:

El mercado no protegido no esta suficientemente explotado
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Espafia se situa a la cola de
Europa en cuanto a cuota de los
genericos dentro del mercado no
protegido.

Para invertir esta situacion, seria
muy  importante  que  se
incentivase la demanda de estos
productos.

Segun un analisis econométrico
de la Comision Europea*, las
regulaciones mas eficaces para
ello son la sustitucion obligatoria
en las farmacias, los incentivos a
los médicos y los copagos
asimétricos.

* European Commission, “Pharmaceutical Sector
Inquiry. Final Report. Anex to Chapter B1.3
Economtric Analisis”. 8 de julio de 2009
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¢,Cudles son las ventajas de los genéricos?

Reducen la factura farmacéutica (1/3)

PRECIOS MEDIOS 2008

Total
Mercado
8,6 €

No Protegido
Protegido 53€
15,4 €

Fuente: IMS

El precio del genérico es,
en media, casi un 40% mas
barato que sus equivalentes

de marca

El precio medio de un
medicamento genérico es muy
inferior al de uno de marcay, por
tanto, su potencial de ahorro es
muy elevado.

Si todos los medicamentos no
protegidos que se vendiesen
fuesen genéricos, el ahorro seria
de 1.400 millones de euros
anuales.

De hecho, el ahorro generado
desde 1999 hasta 2008 supera ya
los 10.500 millones de euros.
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o Reducen la factura farmacéutica (2/3)

ALGUNOS EJEMPLOS DE PRECIOS MEDIOS DE LA MOLECULA

Estas tres moléculas 7 precio [ _ A Los genéricos, ademas de ser
estan entre Iasldlez antes de Precio mas baratos, suponen una
mas vendidas al SNS entrar el medio en importante presién competitiva,
genérico 2008 por lo que reduce los precios de
OMEPRAZOL 17,14 € (1999) 320€ 81% l0s versiones no genericas.
SIMVASTATINA 19.40€(2001) = 396€ 80% El ‘monopolista —molécula con
patente- debe ajustar su precio
ENALAPRIL 10,86 £ (1999) 351€ -68% cuando se produce |a entrada de
nuevos competidores.
RANITIDINA 10,49 € (1999) 4,47¢€ 57% | B
Se puede decir que el genérico
GABAPENTINA 46,83€(2002) = 2592€ | -45% ahorra aun antes de empezar a
vender.
PRAVASTATINA 22,36 € (2003) 12,87 € -42%

N AN Y,
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¢,Cuales son las ventajas de los genéricos?

e Reducen la factura farmacéutica (3/3)

Aportacion al crecimiento de la factura farmacéutica
506 - por rangos de precios de los farmacos

40%

30% -~

20% -~

10% -

0% ,J-—__'_-—-_'_-—-_'_———_r

0-1,99€ 2-3,99€ 4-8,34€ 8,35-11,99€

-10% -

Los medicamentos de menos de
12 euros explican solo el 1,3%
del encarecimiento en la factura

Fuente: IMS farmacéutica

12 - 29,99€

30 - 89,61€

A partir de 89,61€

Entre el 2001 y el 2008, la
factura farmacéutica se ha
incrementado en un 70%,
pero esta deriva ha estado
motivada por los
medicamentos mas caros,
precisamente donde no hay
presencia de genéricos.
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Estimulan la innovacion

Las empresas de genéricos realizan importantes inversiones en desarrollo
tecnoldgico para poder sacar nuevos productos.

Al contrario de lo que en Tal y como sefiala la Comisién Europea, “Las empresas originales y las de

ocasiones se argumenta, los genéricos coinciden en que la competencia de los genéricos crea y mantiene

genéricos constituyen una pieza incentivos a la innovacion. Dado que la competencia limita el tiempo del que

clave en el sistema nacional de disponen los originales para recuperar sus inversiones, éstas tienen incentivos
|+D+1. para estar constantemente buscando nuevos farmacos.”*

Gracias a los importantes ahorros propiciados por el uso de los genéricos se
consiguen liberar recursos publicos para que puedan ser destinados a proyectos
de I+D+i.

* European Commission, “Pharmaceutical Sector Inquiry. Final Report.”. 8 de julio de 2009



dese

medicamentos genéricos

En la mayoria de las CCAA la penetracion de los genéricos es ain muy reducida

PENETRACION DE LOS GENERICOS 2008 EN VALORES

- >7%
- >5%Yy 7%
] 5%

Fuente: Elaboracion propia a
partir de datos de IMS

La cuota de los medicamentos
genéricos solo supera el 7,5% en
tres Comunidades Autdnomas,
Andalucia, Madrid y Catalufia.

Ademés, en seis Comunidades
Autonomas, el porcentaje no
llega al 5%.
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El futuro del sector

PRINCIPIOS ACTIVOS CON GENERICO POR GRUPOS TERAPEUTICOS

70 - En 2008 habia 187 principios
activos con geneérico, con una
80 7 12008 W 20082012 media de mas de 27 formatos

comerciales cada uno.

A estos principios activos se
les van a unir 63 moléculas
adicionales que van a entrar a
formar parte del mercado de
genéricos antes de 2012.

Namero de principios activos

Ademas, estas nuevas
moléculas son muy
importantes en términos de
facturacion, superando en
2008 los 2.700 millones de
euros.

Otros
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Fuente: Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos e IMS.

Antineoplasicos e Inmunomoduladores
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Propuestas para estimular la competencia, la innovacion y el acceso en el sector farmacéutico espafiol

Establecer medidas eficaces que fomenten la demanda de medicamentos genéricos a traves de
incentivos, formacion e informacion a los medicos, farmaceuticos y pacientes. Entre las medidas mas
efectivas para ello, destacan la sustitucion obligatoria en las farmacias, los incentivos econdémicos a los
médicos y los copagos asimétricos.

Acelerar los procedimientos de registro y la fijacion automatica de precio y reembolso para que los
medicamentos genéricos estén lo antes posible en el mercado.

Modificar el sistemas de precios de referencia para crear un entorno que favorezca la competencia en
relacion con los productos genéricos.

Evitar practicas anticompetitivas por parte de los propietarios de patentes expiradas.

Asegurar el uso eficaz de los recursos en las agencias nacionales de medicamentos y mejorar la
flexibilidad de las variaciones administrativas y de la farmacovigilancia.

Mejorar la valoracion de las patentes por las oficinas de patentes y en particular reforzar los criterios de
calidad para evaluar el paso inventivo.
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