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“La Directiva 62/2011 podria
costar mil millones de euros”

Greg Perry

Director generalde la EGA

RC./IR-T

Malta
La Conferencia Anual de la Aso-
ciacion Europea de Medicamen-

tos Genéricos (EGA) cumplio su
mayoria de edad envuelta en cam-
bios legislativos e incluso de para-
digma. Las subastas, la nueva ley
sobre falsificacién o el impulso de
los biosimilares son algunos de los
temas que se trataron ¢l 14 yel 15
de junio, en Malta,y sobre los que
Greg Perry, director general de la
EGA expone sus conclusiones.

Pregunta. ;Qué destacaria de
esta Conferencia Anual de la
EGA? ;A queé conclusiones se le-
garon?

R. Tal y como senalé Edda
E ggertsdottir, presidenta de la
Asociacion Europea de Medica-
mentos Genéricos, el envejeci-

miento esuno de los grandes retos
a dia de hoy, ya que los pensionis-
tas supondran el 60 por ciento de
la poblacion en 2060. Por eso, en
este contexto, los medicamentos
genéricos son una herramienta
fundamental. Segin datos de IMS,
si el uso de genéricos vy biosimila-
res se incrementard en un 20 por
ciento, solo en el campo de la

“La UE aceptara que el
biosimilar de aplicacion
contenga datos de
productos de referencia
de origen no europeo”

oncologia, se ahorrarian hasta
cuatro mil millones de euros, una
cifra que se incrementaria hasta 16
mil millones de euros

i se incluye-
ran también otras areas terapéuti-
cas. Ademis, durante la conferen-
cia también se analizaron los alti-
mos cambios legislativos.

P. ;Cudles son los objetivos de
la asociacién para los proximos
anos?

R. Asegurar un precio sosteni-
ble de los medicamentos genéri-
cos ¢ incrementar su volumen,
crear un marco regulatorio facti-
ble y sostenible y promover el
desarrollo de los biosimilares.

P. ;Cree que la legislacién
actual estimula el desarrollo de
estos biosimilares?

R. 8i. La Unién Europea ha
estado liderando a nivel mundial
el establecimiento de un marco
legal y el desarrollo de lineas de
actuacion cientificas. Es mis, son
documentos que ya existen y que
se actualizan teniendo en cuenta
los avances cientifico-técnicos y la
experiencia que se va ganando con
la practica clinica diaria y con los
consejos de aquellas personas

encargadas de regular estos temas.
Y este marco legal ha impulsado
efectivamente el desarrollo de los
biosimilares,

P. ;Se deberia cambiar algin
aspecto de esta legislacién?

R. El mayor obstaculo para el
desarrollo global de medicamen-

tos biosimilares era el requisito de
utilizar solo un producto de refe-
rencia, de origen europeo, en estu-
dios comparativos.Pero a partir de
ahora, tal y como anuncié el comi-
sario europeo John Dalli en esta
conferencia, la Unién Europea
aceptara que el biosimilar de apli-
cacion contenga datos de ensayos
realizados con productos de refe-
rencia que no sean de origen euro-
peo, asi que ha nacido un nuevo
paradigma. Y, a pesar de que este
aspecto no es el unico necesario
para lograr ¢l desarrollo global de
biosimilares, si
importante
para las companias. Este nuevo
enfoque incrementara ademas el

que
avance

supone un
normativo

acceso de los pacientes a produc-
tos biofarmacéuticos y apoyara la
sostenibilidad de Ia
industria de biosimilares

P. ;Cree que la ampliacién de la
Directiva 62/2011, de falsificacion
de medicamentos, servird para
erradicar estos problemas, sin
afectaralos genéricos?

R. La industria de genéricos
europea estd muy preocupada por

naciente

esta directiva, que pone en juego
elaceeso y la disponibilidad de tra-
tamientos. La directiva puede cos-
tar mil millones de euros a la
industria de genéricos si obliga a
introducir dispositivos para evitar
la falsificacion v unos 250 millones
de curos mas de coste adicional

por la verificacion anual de estos
dispositivos. Desde la EGA subra-
yamos que esto podria ser mucho
mejor utilizado en otra parte, ya
sea en el desarrollo de nuevas for-

mulaciones o indicaciones de pro-
ductos ya existentes, incrementan-
do la competitividad de la Union
Europea en el sector de genéricos
o, simplemente, asegurando el
menor coste de los medicamentos
a los ciundadanos europeos De
hecho, los bajos precios de los far-
macos genéricos no son en absolu-
to el blanco de los falsificadores. E1
peligro para el paciente viene de la
falsificacion de productos de
marca conocida y alto precio que
se venden en web ilegales.

P. Entonces, jestd usted en con-
tra de la implementacion de estos
dispositivos en EFG?

R. La tecnologia para evitar las
falsificaciones y los enormes cam-
bios que se requieren en las lineas
de produccion, si se aplicaran en
nuestro sector, significarian una

carga injustificada para la sosteni-
bilidad de parte de la industria far-
europea. la piedra
angular de la asistencia sanitaria
en Europa. Hay que destacar que
la Directiva 622011 establece,
explicitamente, una evaluacion
basada en riesgos con especial
atencion a productos de bajo ries-
go como los genéricos. Este aspec-
to es el que queremos desde la

macéutica

EGA que se refleje claramente,
para que el principal objetivo de
estas soluciones tecnologicas sean
los productos de alto riesgo y no
todos los productos. Como te
decia, la EGA ha calculado que
los costes de implementaci6n, solo
para el mercado de medicamentos

Greg Perry, director general de la Asociacion Europea de Medicamentos Genéricos, en la
celebracion del Congreso Anual de la esta institucion.

genéricos, podrian alcanzar hasta
los mil millones de euros.

P. ;Qué opina de la obligacién
de identificacién de las farmacias?

R.Creo que esun pequefio paso
en la direccion correcta.

P. ;Estas nuevas medidas asegu-
rardn finalmente la calidad de los
farmacos genéricos?

R.Atendiendo al codigo de bue-
nas préicticas en principios activos
farmacéuticos, las nuevas normas
comunitarias son un buen medio
para mejorar la proteccion a
pacientes europeos a través de
una supervision mejor y mas
armonizada. Sin  embargo, la
ausencia de claridad en las expec-

tativas de la Union Europea, asi

como en los caminos practicos

“Rechazamos la licitacion de
farmacos por concurso publico”

Pregunta. ;Cree que el RDL
16/2012 beneficia alos EFG?
Respuesta. Todavia es pronto
para decir si este nuevo RDL
16/2012 beneficia o perjudica a
los genéricos. ya que quedan
muchos aspectos por desarro-
llar, Sin embargo, en una prime-
ra valoracion, parece que, como
casi todos los anteriores, puede
acabar perjudicando a toda la
cadena  del
Somos conscientes del esfuerzo
que las medidas
gubernamentales de rebaja de
precios de firmacos piden a
nuestra industria y creo que ya

medicamento.

econdmico

se han realizado demasiados
esfuerzos no reconocidos.

P. ;Ayudari este RDL a
Espana a alcanzar los niveles de
desarrollo de EFG de Europa?

R. La administracion central
ha mostrado publicamente su
compromiso de superar el 40
por ciento en la prescripeion de
medicamentos genéricos en
Espaiia, de tal modo que se
pueda equiparar al resto de los
paises del entorno europeo,
cuya media supera el 50 por
ciento de media en unidades.
Por tanto, al sector le queda
todavia un gran recorrido en

este pais para el que necesita,
eso si,cierta estabilidad.

P. ;Qué opina de que Espaia
esté empezando con subastas?

R.La experiencia demuestra
que mediante medidas corto-
placistas de este tipo se restrin-
ge la oferta de medicamentos y
productos sanitarios cubierta
por la prestacion farmacéutica
del SNS, con los consiguientes
impactos para los ciudadanos y
para los diferentes agentes sani-
tarios. Por este motivo, tanto la
EGA como Aeseg rechazamos
la licitacién de medicamentos
mediante concurso piiblico.

para avanzar crea riesgos de esca-
sez de medicamentos en el plazo
previsto, el 2 de julio de 2013.
Ahora, la importacion de princi-
pios activos en la Unién Europea
requerird de la confirmacion de
buenas pricticas de manufactura-

“Paises como Espana,
Italia, Portugal o Grecia
deberian avanzar en el
incremento del volumen
de farmacos genéricos”

cion de terceros paises. De no exis-
tir esta confirmacién. no habrd
importacion, Por ello, es esencial
que la Unién Europea intensifi-
que su dialogo en rel
aspectos legales con estos terceros
paises, sobre todo con China y La
India.

P.En un contexto de crisis como
este, ;la solucién esti en los mer-
cados emergentes?

R. Precisamente por la crisis,
nuestra industria quiere participar
plenamente en los mercados euro-
peos. Creemos que el volumen de
genéricos  debe
incrementarse  sustancialmente,
sobre todo en paises como Espa-
fia, Italia, Portugaly Grecia, donde
el consumo de genéricos es bas-
tante mas bajo. Estos paises, de los

10n a estos

medicamentos

mas afectados por la crisis actual-
mente, deberian dar pasos impor-
tantes en este sentido para asegu-
rar la sostenibilidad del sistema a
pesar de las circunstancias actua-
les. Eso si, nuestras compaiiias de
genéricos desean participar tam-
bién en mercados emergentes
como Oriente Medio, paises del
Este,Rusia y China.



