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"SE NOS USA PARA BAJAR PRECIO DE MARCA'

El presidente de Aeseg, la patronal de los medicamentos genéricos, lamenta que en Espana estos productos tengan el
mismo precio gue la marca y reclama que dejen de aplicarse medidas restrictivas scbre el gasto farmacéutico nacional

CARMEN FERNANDEZ
carmenler@diariomedico.com

La patronal de la industria
farmacéutica de medica-
mentos genéricos (Aeseg) en
Espafia, que acoge a labora-
torios de especialidades far-
macéuticas, compafias fa-
bricantes de materias pri-
mas y principios activos
farmacéuticos o empresas
de desarrollo tecnologico
cuya actividad principal se
desarrolla en el campo de
los genéricos en el interior
del territorio nacional, se
constituyo en Barcelona en
1998 para fomentar, en el
seno de la sociedad espafio-
la y ante la Administracién,
la cultura, el conocimiento
y el uso de los medicamen-
tos genéricos. Aeseg tam-
bién coopera con las autori-
dades competentes para el
estudio, la elaboracion y la
puesta en practica de las re-
glas relativas a los genéri-
cos; mantiene el contacto
con otras organizaciones
afines, cualquiera que sea
su ambito territorial, con
el objeto de prestarse cola-
boracién mutua e intercam-
biar experiencias e informa-
cién; representa a todos los
afiliados en la defensa y la
promocion de sus intereses
comunes, y desarrolla la
disciplina sectorial necesa-
ria para cumplir y hacer
cumplir las reglas deontola-
gicas y las normas éticas,
profesionales y sanitarias a
que se hallan sujetos sus so-
cios. La asociacion repre-
senta hoy al 96 por ciento
del mercado del medica-
mento genérico en Espafia.
Su presidente (reelegido por
cuarta vez el pasado 26 de
febrero), Raul Diaz-Varela,
consejero delegado de Kern
Pharma, expone en esta en-
trevista su vision sobre los
asuntos que mas preocupan
a los asociados a Aeseg en
estos momentos.

PREGUNTA. ;Qué opina de
la nueva Orden de Precios
de Referencia, con la que
se pretenden ahorrar al
menos otros 400 millones
de euros en la factura far-
macéutica publica nacio-
nal?
respuesTa. El impacto en
precios sera de 580 millo-
nes, y en neto, de 350 6 400
millones. Es mas de lo mis-
mo; desde 2010 se estén to-
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mando medidas de reduc-
cion del gasto y se dijo que
ya eran suficientes, pero
aparece una nueva orden.
Esto no puede ser positivo.
El gasto farmacéutico
esta mas que controlado y la
factura farmacéutica ya ha
bajado del 23 al 15 por cien-
to del presupuesto del Siste-
ma Nacional de Salud. Con
la bateria de medidas ya
aplicadas se ha bajado de
11.500 a 9.000 millones de
gastoy eso ya afecta a los la-
boratorios, algunos de los
cuales han aplicado expe-
dientes de regulacién de
empleo (ERE) y han reduci-
do su inversién en I+D; a las
farmacias, a la distribu-
cién... Hay un momento en
el que hay que decir basta, y
ese momento ha llegado.

Ademas, los ahorros ge-

nerados no se reinvierten en
el sistema sanitario. No se
pueden bajar precios de re-
ferencia por debajo de los
2 euros cuando ya son tre-
mendamente baratos.
. §Como valora la reforma
de la Ley del Medicamen-
to aprobada el pasado vera-
no (establece que las auto-
nomias no podran adoptar
medidas para racionalizar
la prescripcion y utiliza-
cion de medicamentos y
productos sanitarios que
supongan diferencias en
las condiciones de acceso
dentro del Sistema Nacio-
nal de Salud, catalogo y
precios).

. Tiene aspectos positi-
vos como, por ejemplo, defi-
nir que la competencia so-

bre precios es estatal y que
hay unidad de mercado.
Considero, por medidas
como las subastas de Anda-
lucia y el proyecto de tari-
fa por paciente y mes en al-
gunos tratamientos de Ca-
talufia, que la prestacion de-
beria ser una para toda Es-
paia y las politicas de pre-
cios, de dispensacion y de
prescripcion estar centrali-
zadas. Pero la ley existe y su
aplicabilidad, de momen-
to, no.

Sentencias como la del
Tribunal Constitucional so-
bre el euro por receta cata-
lan confirman que fijar pre-
cios es competencia estatal,
y seguramente muchas
otras cosas recurridas tam-
bién se irdn aclarando a ni-
vel legal.

r. §Qué espera del proyecto
de nuevo decreto de pre-
cios de los medicamentos?
n. De ese decreto hace ya
mucho tiempo que se habla
y, por ahora, no sabemos
nada. Creemos que si se
hace para simplificar o
aclarar el doble precio (no-
tificado y oficial) y normati-
vas de precio seleccionado
y para poner luz sobre algu-
nas medidas ya legisladas,
puede ir bien, pero ya hay
muchas.

No sabemos muy bien el
motivo de un nuevo decreto.
Hay unas reglas del juego
y cambiarlas o querer defi-
nir otras nuevas de precios
no sé si es necesario en es-
tos momentos. De todas for-
mas, con la precampafa de
las elecciones europeas ha

Que el genérico

tenga el mismo
precio gue la marca
tiene un impacto
negativo porgue es
quitarle la razén de ser al
genérico, gue tiene que
aportar aharro”

Ya estamos en el
18 por clento del
valor de mercado y el 38
par clento en numero de
unidades. Lo ideal serfa
alcanzar mas del 60 por
ciento, tal y como
sucede en ofros palses”

En quimicos ha
habido un buen
recormdo pero no tanto
en bioldgicos, que es un
campo que pesa mucho
ahora pero que es
mucho mas dificil y mas
costoso para nosotros'

habido parén en el Ministe-
rio de Sanidad.

. ¢Diria que hay un proce-
so de consolidacién del
mercado de genéricos es-
paniol?

r. En cinco afios las com-
panias lideres son las mis-
mas que eran, aunque ha
habido operaciones corpo-
rativas en el &ambito interna-
cional, pero a eso no se le
puede llamar consolida-
cion. El sector ya estaba
consolidado hace cinco
afos y no se ha movido.

r. ;Qué circunstancias fa-
vorecen o cuales entorpe-
cen el desarrollo de este
sector?

r. Que el genérico tenga el
mismo precio que la marca
tiene un impacto negativo
para nosotros porque es
quitarle la razon de ser al
genérico, que tiene que
aportar ahorro.

Nos utilizan para bajar
el precio de la marca, Esto
es asi desde hace dos o tres
afios y seguimos reivindi-
cando una diferencia en el
precio. Este problema sélo
se da en Espafa. Creemos
que para lograr una buena
introduccion de genéricos y
seguir incorporando nuevos
productos hace falta apoyo.
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El genérico ha evolucio-
nado gracias a la pres-
cripcion por principio
activo. En 15 afios se le
ha perdido el miedo al
genérico, y al paciente
no le sorprende ya ir con
la receta a la farmacia
y que le den un genérico.

A pesar del problema

de los precios, se siguen
vendiendo nuevos pro-
ductos y ya estamos en
el 18 por ciento del valor
de mercado y el 38 por
ciento en nimero de uni-
dades. Lo ideal seria al-
canzar mas del 60 por
ciento, tal y como suce-
de en otros paises como
Alemania, Holanda o
Reino Unido, pero para
eso tiene que haber cier-
ta diferencia en precios.
. En breve caducaran
muchas patentes de
grandes farmacos, lo
cual favorecera al sec-
tor de los genéricos,
pero, por el volumen de
entrada de nuevos me-
dicamentos de esa im-
portancia, no parece
que posteriormente se
vuelva a dar una cir-
cunstancia similar.
¢Les preocupa?
r. Se decia que hasta el
2015 el sector de los ge-
néricos iba a crecer mu-
cho por el niimero de pa-
tentes que vencian pero,
en realidad, lo que ha
pasado es que ha habido
una gran hornada. Todo
lo que pasa ahoraen la
gran industria farma-
céutica es nuestro futu-
TIo.

En quimicos, para no-
sotros ha habido un
buen recorrido, pero no
tanto en biologicos, que
es un campo que pesa
mucho ahora pero que
es mucho mas dificil y
mas costoso para noso-
tros. Aqui habra paten-
tes que caduquen y que
seguramente hoy no tie-
nen biosimilar disponi-
ble. Hay mucha gente
trabajando en ello y, por
ahora, no ha salido el
biosimilar que presen-
te ahorros.

En el sector farmacéu-
tico esta habiendo un
nuevo proceso de con-
centracion y los grandes
grupos ya no quieren
hacer de todo. Mientras
que en el sector de los
genéricos lo que nos di-
ferencia es un portafolio
(catalogo de productos)
lo mas amplio posible; si
son quimicos serdn ge-
néricos y si son biologi-
cos, seran biosimilares.

"EL MEDICO DE APY DE HOSPITAL

ADMITE EL VALOR DEL GENERICO"

Diaz-Varela sefala que "en 15 anos no se ha producido ningun suceso
significativo ni importante que ponga en duda la calidad de estos productos”

C.F.
carmenter@diariomedico. com

prEGuUNTA. jDiria que en los
ultimos quince afios han
logrado vencer la descon-
fianza inicial de los sanita-
rios y la poblacién sobre los
geneéricos?

REsPUEsTA. Las encuestas
nos dan mas de un 85 por
ciento de satisfaccion por
parte de pacientes y farma-
cias, pero queda alguna
drea donde la gente no ha
querido informarse adecua-
damente. Los genéricos tie-
nen exactamente la misma
cantidad de principio acti-
vo que las marcas. Es po-
sible que siga habiendo al-
gun profesional que lo
cuestione, pero si lo hay, no
es significativo. Las profe-
sion médica, en atencion
primaria y en atencién es-
pecializada, reconoce el va-
lor de los genéricos.

En oncologia, donde la
mayoria de productos son
biolégicos, no habra gené-
ricos sino biosimilares.Y lo
mismo sucedera con los an-
tiinfecciosos.Ya se ha apro-
bado en Europa el primer
anticuerpo monoclonal de
este tipo, que saldré a la
venta en Espaiia el afio que
viene.

Luegoiran llegando mas,
porque se aprobaran en Eu-

ropa y seguiran las mimas
normas que los productos
innovadores.

En cardiologia, por el con-

trario, hay muchisimos ge-
néricos y lo mismo sucede
en neurologia, psiquiatria,
traumatologia...
p- ;Considera que hay mar-
gen para mejorar los crite-
rios para la aprobacion de
medicamentos genéricos?
. Después de quince afios
de actividad en este sector
estoy convencido de que no
hay problemas de calidad;
al contrario.

A veces determinados la-
boratorios no cumplen la
normativa para un territo-
rio concreto. Las normati-
vas son cada vez mas exi-
gentes y puede haber desa-
justes, pero hay que recor-
dar que a final del afio hay
muy pocas alertas relacio-
nadas con genéricos.

La calidad la garantiza
la Agencia Espariola del Me-
dicamento y en quince afios
no ha habido ningtin suceso
significativo ni importante.
La calidad, eficacia y segu-
ridad estan garantizadas.Y,
ademas, hemos contribuido
a que el sector sea sosteni-
ble, aunque a veces nos sen-
timos utilizados para lograr
bajar el precio de la marca.

Y seguiremos estando

ahi, y esperamos que las re-
glas del juego nos permitan
seguir estando, al igual que
la caducidad de las paten-
tes. Generamos 4.000 em-
pleos directos.

r. Se dice que en Espafia
hay un exceso de oferta de
fabricacion en el sector
farmacéutico. ;Beneficia
eso a las empresas de ge-
néricos, que de esa forma
pueden no tener que in-
vertir en plantas propias?
. Le puedo hablar por Kern:
hemos construido un pro-
yecto de fabricacién, desa-
rrollo y comercializacién
propio, y nos ha ido bien.
Fabricamos para nosotros y
para otros.

Si sobran fabricas o no:
todas las plantas que co-
nozco trabajan bastante
bien. Quiza ha habido otros
momentos en los que si ha
habido que redimensionar
las plantas productoras de
marca.

Hasta el 2010 hubo una
inversion muy fuerte en fa-
bricas de genéricos en Es-
pana -Cinfa, Normon, Teva,
Kern-; es cierto que, como
los precios han bajado, la
inversion del sector se ha
reducido, pero también lo es
que no ha dejado de hacer
inversion.

e. ¢La incorporacion en el

sector nacional de compa-
nias de genéricos de otros
paises, en ellos la India, ha
supuesto algun tipo de
problema?

r. Eso no es ningin proble-
ma: si registran en Europa,
pueden comercializar aqui.
Y siles autorizan quiere de-
cir que cumplen la normati-
va.

En la patronal hemos te-

nido compahias de origen
asiatico, sobre todo dela In-
dia, y no ha habido ningan
problema. Hay que recordar
que la competencia es libre.
r. Casi todo el sector de ge-
néricos nacional (como el
de marca) esta en proceso
de internacionalizacion y
la propia Aeseg se mueve
en el entorno mundial a
través de la European Ge-
neric Medicines Associa-
tion (EGA) y de la Interna-
tional Generic Pharma-
ceutical Alliance (IGPA).
¢Es facil?
r. La mayoria de compafiias
exportan y lo hacen estable-
ciéndose directamente en
otros mercados o, por medio
de licencias, fabricando en
Espafia bajo lamarca de un
laboratorio local de otro
pais. Cualquiera de las com-
paifiias del sector estéd ya
presente en al menos unos
veinte paises.

¢ES 1o mismo

-

genérico que
biosimilar?

Durante la entrevista
Raiil Diaz Varela
diferencia los
conceptos de genérico
y biosimilar. Un
genérico tiene la
misma composicién
cualitativa y
cuantitativa en
principios activos y la
misma forma
farmacéutica, y su
bioequivalencia con el
medicamento de
referencia ha sido
demostrada por
estudios de
biodisponibilidad. ¥
un biosimilar es un
producto biolégico
altamente similar a un
producto biolégico
autorizado, con
pequeiias diferencias
en los componentes
clinicamente inactivos
pero sin diferencias
significativas clinicas
en términos de
seguridad, pureza y
potencia.

Conferencia
de la EGA

en Madrid

La Asociacién Europea
de Medicamentos
Genéricos (EGA)
celebrara su XX
Conferencia Anual
entre el 25 y el 27
junio en Madrid.
Asistiran mas de 200
delegados de la
industria, los
gobiernos y diversas
organizaciones
europeas e
internacionales en el
sector de la salud para
discutir las politicas y
medidas que pueden
contribuir a un
ambito farmacéutico
competitivo. Los
expertos daran una
visién sobre como los
medicamentos
genéricos contribuyen
a la sostenibilidad de
la industria en Europa
¥ proporcionan
ahorros y, por tanto,
espacio libre dentro
de los presupuestos
piiblicos.




