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Bajan las solicitudes de
genéricos a la EMA

MARCOS DOMINGUEZ
redaccion@correofarmaceutico.com

La Agencia Europea del Me-
dicamento (EMA) solo ha
recibido dos solicitudes de
comercializacién de genéri-
cos durante el primer se-
mestre de 2013. Se trata del
numero mas bajo de los ul-
timos afios, cuando al fina-
lizar junio se habian regis-
trado desde 8 a 21 solici-
tudes, es decir, cifras muy
superiores (ver cuadro). En
principio, esta via de apro-
bacién es la mas interesan-
tes para laboratorios que
operan a nivel internacio-
nal, puesto que se ahorra en
tiempo y gestiones.

Desde la patronal euro-
pea del genérico, EGA, sefia-
lan que los cambios regula-
torios registrados en los ul-
timos afios no han benefi-
ciado a este forma de actua-
cion, provocando que los la-
boratorios tengan que

acudir a la via descentra-
lizada, un procedimiento
que califican de “més len-
to y lleno de cargas”.
Suzette Kox, directora de
Asuntos Cientificos de la
asociacion, explica que la
Comisién Europea decidio
en 2010 limitar“la forma en
que las solicitudes de auto-
rizacion comercial duplica-
das son llevadas a través
del procedimiento centrali-
zado"”. Esta duplicacion
ocurre cuando los laborato-
rios tienen que cambiar
ciertos detalles para poder
entrar en un pais determi-
nado. La limitacion afecta a
temas como el uso de un
nombre comercial o el del
principio activo segun el
pais, por lo que los labora-
torios no puedan tramitar
los productos por esta viay
tienen que solicitar la re-
vision a las agencias nacio-
nales. La consecuencia de

esto es la ralentizacion del
proceso y por tanto el retra-
so en la entrada de versio-
nes geneéricas en determi-
nados mercados.

Por el contrario, los biosi-
milares (que sélo se pueden
tramitar por procedimien-
to centralizado) parecen es-
tar moviéndose mas. En los
primeros seis meses de
2010y 2011 no hubo ningu-
na solicitud de comerciali-
zacion. El afio pasado hubo
seis, mientras que en este
2013 solo ha habido una,
pero se han emitido dos
opiniones favorables a la
comercializaciéon (ver CF
del 8-VII-2013), las prime-
ras desde 2010. La previ-
sién es que las cifras se in-
crementen a medida que las
patentes de anticuerpos
monoclonales vayan ven-
ciendo, situacion que alcan-
zara su punto algido en
2015.

CADA VEZ MENOS SOLICITUDES DE EFG

Solicitudes de comercializacion de genéricos y biosimilares bajo revision de la EMA en el primer semestre de

cada afo. Nuevas y concluidas.

2010 201 2012 2013
Solicitudes Nuevas | Fivawizanes Nueves | Finauzaas Nuevss | FinaLizapas Nuevss | Finauizaoas
hasta Junio
Genéricos 8 8 Vi ] 1 L] 2 12
Biosimilares 0 1 0 0 ] 0 1 2

Fuente: EMA/elaboracién propia.




