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m GENERICOS Beata Stepniewska, directora en funciones de la EGA, que celebra esta
semana su reunién anual, reclama a los Estados que velen por su industria nacional

El precio, “primera amenaza
a la supervivencia del EFG”

NAIARA BROCAL CARRASCO
naiara.brocal@correofarmaceutico.com
El recorte en el precio de los
medicamentos es una preo-
cupacién compartida en
Europa que “afecta alama-
yoria de paises”y represen-
ta “la principal amenaza a
la sostenibilidad de la in-
dustria de genéricos y bio-
similares”, explica a CF
Beata Stepniewska, directo-
ra general en funciones de
la patronal europea de ge-
néricos, EGA. De los retos
alos que se enfrenta el sec-
tor en Europa y la experien-
cia que se deriva de mer-
cados mas maduros que el
espafiol se debatird enla 19
Conferencia Anual de la
EGA, que se celebra esta se-
mana en Atenas.

La confluencia de “medi-
das de contencidn del gasto
extremas” y “el estableci-
miento de procedimientos
regulatorios costosos” esta-
ria colocando al sector con-
tra las cuerdas, senala Step-

Beata Stepniewska, de la EGA.

niewska, que destaca que la
situacién en cuanto a los re-
cortes seria especialmente
preocupante en el sur. De lo
vivido en Alemania y Paises
Bajos se sabria que “el esta-
blecimiento de subastas
crea un mercado insosteni-
ble” con serias consecuen-
cias para la industria y
para los pacientes por cul-
pa del desabastecimiento.
En esta linea, Step-
niewska hace un llama-

e |
NDr'mati\las Gal‘as Desde el punto de vista regulatorio, la

industria europea de genéricos se enfrenta a los costes asociados al
cumplimiento de las directivas de farmacovigilancia y falsificados,
destaca Stepniewska. Seglin sus datos, la norma sobre falsificacion im-
plica un desembolso para los fabricantes de genéricos valorado en
mil millones de euros mas doscientos millones anuales. Asimismo,
critica el plazo impuesto por la Comision para que envien la docu-
mentacién que acredita que se cumple con las GMP o con normati-
vas similares para la importacion de AP, y que finaliza el 2 de julio.

miento a los gobiernos para
que incentiven sus indus-
trias nacionales de genéri-
cos y destaca a la espafio-
la en términos de creacion
de empleo y riqueza.

PEOR PARA LOS BIOSIMILARES
Los retos a los que se en-
frentan los genéricos serian
aun mayores para la inci-
piente industria de biosimi-
lares europea. Stepniewska
critica la actuacién de algu-
nas administraciones na-
cionales que tratan a estos
farmacos “como si fueran
EFG en cuanto a las condi-
ciones de precio y reembol-
s0”, cuando su desarrollo
podria llegar a tardar mas
de ocho afios con un coste
entre 100 y 250 millones de
euros: “Si queremos retener
una fabricacién sostenible
de medicamentos biosimi-
lares en Europa, tenemos
que tener cuidado de prote-
ger esta industria en su in-
fancia”. Para ello, reclama a
los reguladores incentivos
que mejoren su competiti-
vidad y no sélo contemplar-
los como una herramienta
para reducir el precio de los
originales. Se calcula, ad-
vierte, que, segun el estudio
Iges, el ahorro acumulado
en ocho paises comunita-
rios entre 2007 y 2020 se si-
tuaria entre los 11.800 y los
33.400 millones de euros
gracias a los biosimilares.

patrocinado por ratioph arm

Enrique Ordieres, presidente de Cinfa; los Principes de Asturias; la presidenta navarra, Yolanda
Barcina, y el secretario de Estado de Cultura, José Maria Lasalle, la semana pasada.

Del Rio: “Nuestra intencion hoy es
no presentarnos a futuras subastas”

3 Cinfa hace
balance en la visita
de los Principes
de Asturias

N.B.C. OLLOKI (NAVARRA)
A pesar de que 2012 cerrd
en positivo para Cinfa, su
director general, Javier del
Rio, expone a CF que las
medidas de contencion del
gasto se han dejado notar
en los resultados de la
compafiia en “el segundo
semestre, que cayo consi-
derablemente”. La desfi-
nanciacion, el copago o el
impago a las farmacias”
estarian repercutiendo en
las cuentas de Cinfa, que
aun asi facturé 335 millo-
nes de euros, un 7,5 mas
que el afio anterior.

La visita de la semana
pasada de los Principes de
Asturias a sus instalacio-
nes en Olloki, Navarra (ver

correofarmaceuti-
co.com) sirvié para que la
compatfiia hiciera balance,
tomando en consideracion
las posibilidades dentro
y fuera de Espafia.

“La puntilla” de las di-
ficultades que afectan ala
industria habria sido la
subasta andaluza, “Ha ha-
bido bajadas de algunas
moléculas de mas del 90
por ciento”. Sobre esta me-
dida, sefiala que "no nos
hemos presentado porque
no estamos de acuerdo y
consideramos que ataca
un modelo que deberia-
mos preservar”. En cuanto
a futuras subastas, aler-
ta: “No puedo decir lo que
dira el Consejo de Admi-
nistracion dentro de una
semana, pero hoy no nos
vamos a presentar”. Criti-
ca que, ademas de “elimi-
nar la capacidad de elec-
cion del ciudadano”y “des-
truir la industria nacio-

nal del genérica”, “hay de-
sabastecimiento y si otros
laboratorios no hubiése-
mos sido responsables se-
ria un caos”.

Ante este panorama, la
compafiia ha comenzado a
mirar al extranjero, E17
por ciento de la factura-
cién del afio pasado co-
rrespondio al mercado in-
ternacional (23 millones) y,
segun explica a CF su pre-
sidente, Enrique Ordieres,
el objetivo de la compaiiia,
que ya esta presente en 52
paises, es potenciar la in-
ternacionalizacién, forta-
lecer otras areas de nego-
cio y apostar en el corto
plazo por los genéricos de
alta especializacion y en el
largo, tal vez por los biosi-
milares “con un riesgo con-
trolado”, debido a la alta
inversion que exige y por-
que tiene que ir“paraleloa
un desarrollo internacio-
nal mas fuerte”.



