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m GENERICOS Crecen en 2011 un 49 por ciento respecto a 2010 y llevan a la mayor

cantidad de solicitudes aprobadas por la agencia espafiola en su historia: 1.934

Aemps: los EFG mantienen el
aumento de autorizaciones

EDUARDO ORTEGA SOCORRO
eduardo.ortega@correofarmaceutico.com
Los medicamentos EFG es-
tan siendo claves para que
las autorizaciones de far-
macos de la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios
(Aemps) se mantengan en
una tendencia ascendente.
Sien 2010 los genéricos su-
pusieron un 71 por ciento
de los autorizados, el afio
pasado representaron un
77 por ciento, con un cre-
cimiento del 49 por ciento
respecto al periodo ante-
rior.

Este incremento en los
EFG ha supuesto un au-
mento de casi el 40 por
ciento del total de las au-
torizaciones de medica-
mentos en Espafia respecto
a 2010, con el que culmina
una tendencia alcista que
dura ya cuatro afios, y que
se refleja en la cifra de au-
torizaciones mas alta desde
la creacidn de la Aemps:
1.934, de las que 1.494 fue-
ron de EFG y 440 de otros
medicamentos (los datos
facilitados por la Aemps no
hacen distincion en molé-
culas nuevas). Belén Cres-
po, directora de la Aemps,
especifica que este creci-
miento mantenido de los
EFG radica en la caducidad
de patentes y que los labo-
ratorios de genéricos recu-
rren mas a los procesos de
autorizacion nacionales.

Los datos sobre la acti-
vidad del 6rgano regulador
se revelaron la semana pa-
sada, en la Memoria de Ac-
tividades de 2011 de la
Aemps. Sin embargo, en el
documento no se indica una
de las principales preocu-
paciones de los laborato-
rios farmacéuticos: los
tiempos de aprobacion.

O La agencia no
revela los tiempos
medios de
autorizacion, que
laboratorios
juzgan excesivos

Aungque la legislacion euro-
pea indica que deben tener
como limite 210 dias, fuen-
tes de la industria de los ge-
néricos han informado a CF
que “los procesos naciona-
les pueden llegar a durar
hasta dos afios “. Opinan
que “la agencia espafiola se
caracteriza por no respe-
tar los plazos europeos”y
afladen que, desde el pun-
to de vista de las compa-
fias, “lo inico que quere-
mos es que se cumpla lo
que dice la ley en este as-
pecto”.

Crespo no cifra los perio-
dos de espera, pero apunta:
“Estamos trabajando para
disminuir los tiempos na-
cionales y llegar a los pla-
zos europeos”. Con todo,
considera “positivo y co-
rrecto” acciones como que
la Comisién Europea pro-
ponga cambios en la Direc-
tiva de Transparencia para
reducir los plazos de auto-
rizacion de medicamentos
(ver CF del 5-111-2012).

16.039 AUTORIZADOS EN ESPANA

De las autorizaciones de
2011, 944 (49 por ciento) co-
rrespondieron a medica-
mentos autorizados por
procedimiento descentrali-
zado y de reconocimiento
mutuo, 797 (41 por ciento) a
farmacos autorizados por
el procedimiento nacional y
193 (10 por ciento) a los re-
gistrados en Espaiia proce-

dentes de un procedimien-
to centralizado autorizado
por la Comision Europea.
Asi, contando las 1.934 au-
torizaciones de 2011, el pa-
sado afio se cerro6 con un to-
tal de 16.039 medicamentos
autorizados en Espafia.

En cambio, las solicitu-
des se redujeron. Descen-
dieron de 1.976 a 1.712, un
13 por ciento menos. Las de
EFG pasaron de 1.629 a
1.393, pero, en cambio, las
nuevas moléculas y formu-
laciones registraron un li-
gero ascenso, de 315 a 319.
Esta reduccidn es la razon
por la que Crespo apunta
que el objetivo futuro de la
Aemps tendra que ser“ade-
cuar las entradas de solici-
tudes con las salidas de las
aprobaciones”.

Por otro lado, también
bajo el nimero de autoriza-
ciones de indicaciones pe-
diatricas (de 43 a 38). En
cambio, a nivel de investi-
gacion clinica, se autoriza-
ron 748 ensayos, un 16 por
ciento mas que el afio an-
terior. La mayoria, el 39 por
ciento, se aprobaron para
fases III.

Por areas terapéuticas, li-
deraron las autorizaciones
de nuevos farmacos las de
sistema nervioso central
(SNC), cardiovascular, apa-
rato digestivo y antineopla-
sicos (ver cuadro de la dere-
cha). Asimismo, el 71 por
ciento de ellas han sido de
medicamentos de prescrip-
cion, seguidos por los de
uso hospitalario y diagnos-
tico hospitalario.

Consulte la Memoria de
Actividades de 2011
de la Aempsen
www.correofarmaceutico.com
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