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DESARROLLO Y PRODUCCION

HISTORIA DE UN GENERICO

Descripcion de las distintas fases por las que pasa un EFG .

FASE II:
FASE I: DESARROLLO DEL GENERICO EVALUACION DEL 'DOSSIER'
Avos | ! ] ] |
PASO | PASO 11 PASO Il PASO IV PASO V PASO |
Selecadn de la Desarroflo Galénico  Fabricacion de lotes  Estudio de estabilidad ~ Presentacidn del Evaluacion Técnica: se contemplan los aspectos farmacéuticos,
materia prima + Desamolio Analiico  piloto para poner el + Estudios de dossier de registro predinicos y clinicos del medicamento y su postenior paso por el
(smultdnegs) que  produdio en bioequivalencia Iwa su evaluacidn por Comité de Evaluacion de Medicamentos. Tiempo estimado:
permitan analzar el estabdidad v (simultdneos) la agencia reguladora aprommadamente 220 - 250 dias, aunque puede vanar
producio teeminado  bioequaalencia
y €l principio adivo siguiendo la PASO 1N
Normativa Europea Bualuandn Administrative: se estudia el matenial de acondicionamiento

Fuente: elaboracién propia.

yaprobaaon final Tempo estmado

apronmadamente 150 - 200 dis.

La innovacion en los EFG: necesaria,

a pesar de [as multiples dif

loultades

Aungue depende de diversas variables, la inversion que implica poner en el mercado un genérico nuevo
oscila entre los b00.000 euros, para los mas sencillos, y los 2 millones de euros, para los mas complejos

ENRIQUE MEZQUITA
redaccion@correofarmaceuitico.com

La innovacion y avance en
el campo de los genéricos es
una tarea necesaria para el
laboratorio, el paciente y
el sistema sanitario, a pesar
de las dificultades que se
plantean a la hora de desa-
rrollar y reconocer esa la-
bor, segtin los expertos con-
sultados por CF.

Segun Julio Maset, direc-
tor de Innovacién de Cin-
fa,"“la primera gran dificul-
tad para innovar son las de-
nominadas marafias de pa-
tentes, como las calificé la
Comision Europea”, apun-
tando que “parece que mu-
cha gente ha olvidado que
la CE llevo a cabo (y aun si-
gue abierta) la mayor inves-

3 Diaz-Varela:
“Lanzar 20 6 30
moléculas al afio
implica un trabajo
de desarrollo
muy exigente”

tigacion sectorial de com-
petencia. Llego a la conclu-
sion de que el sistema de
patentes se empleaba de
forma inadecuada para im-
pedir o retrasar la llegada
de nuevos medicamentos
genéricos al mercado” (ver
pégina 4). "Pese a ello -con-
tinia-, invertimos en inno-
vacion para el desarrollo de
EFG complejas, medica-

mentos en los que el desa-
rrollo galénico o clinico es
verdaderamente complica-
do. De esa forma, hoy dispo-
nemos de EFG en campos
como la oncologia, la endo-
crinologia o inmunosupre-
sores”.

Ademas de las patentes,
para Raul Diaz- Varela, con-
sejero delegado de Kern
Pharma, “lanzar entre vein-
te y treinta nuevas molé-
culas genéricas cada afio
implica un trabajo de desa-
rrollo farmacéutico muy
exigente, Asimismo, desa-
rrollar galénicamente el
producto y también sus mé-
todos analiticos y realizar
los estudios de bioequiva-
lencia de varios farmacos al
mismo tiempo supone un

duro trabajo de gestion”.
Los esfuerzos innovado-
res de la industria de ge-
néricos también estdn cen-
trados en buscar nuevas
oportunidades terapéuticas
en las que pueda tener cabi-
da un genérico, sefiala Eli-
senda Bordas, responsable
de Zentiva en Espafia y di-
rectora de Farmacias y
Supply Chain de Sanofi:

3 Bordas: “El reto
de la industria es
encontrar
oportunidades
terapéuticas para
los genéricos”

La relacion Administracion e industria, aunque es buena,
podria mejorarse con un mayor respaldo a la inversion

E.M. Aunque las autoridades
espafolas han mostrado su
apoyo al genérico, represen-
tantes de algunos de los la-
boratorios consultados por
CF, sefialan que todavia se-
ria necesario implementar
mds medidas que agilicen
el mercado y el acceso a es-
tos medicamentos por par-
te de la sociedad, como afir-
ma Mar Fabregas, directo-
ra general de Stada: “Las
autoridades han jugado un
papel muy importante en el
desarrollo de los genéricos

en Espafia, mostrando la
flexibilidad necesaria para
adaptarse a las necesidades
que iba planteando el sec-
tor, pero actualmente hay
puntos de mejora para al-
canzar un mayor grado de
operatividad que permita a
los pacientes acceder a los
nuevos genéricos mas rapi-
damente”. Concretamente,
en relacion al proceso de
evaluacion, Raul Diaz- Va-
rela, de Kern Pharma, la-
menta que los tiempos to-
davia sean bastante supe-

riores a los que marca la
normativa.

También critica , apoyado
por Julio Maset, director de
Innovacién de Cinfa, que
los planes Profarma no ha-
yan recogido de momento
las inversiones industriales
que realiza la industria del
genérico (ver CF del 12-11T-
2012).“Tres de cada cuatro
EFG que se consumen estdn
fabricadas en Espaiia y so-
mos laboratorios que gene-
ramos inversiones, empleo
y PIB; en resumen, el apo-

yo es minimo”, expone Ma-
set.

Estas peticiones, no de-
berian interpretarse, segin
Elisenda Bordas, responsa-
ble de Zentiva en Espaiia,
como una oposicion frontal
a los laboratorios innova-
dores: “El respaldo de la
Administracion al genérico
no debe significar que no se
siga apoyando a la indus-
tria innovadora. Creo que
entre todos debemos ser ca-
paces de buscar ese equi-
librio perfecto”.

“Tenemos el reto de saber
donde estan las oportuni-
dades terapéuticas en las
que un nuevo medicamento
genérico puede aportar va-
lory competitividad”,

GRAN DINAMISMO
Respecto a la inversién que
supone para un laboratorio
innovar con un nuevo gené-
rico, Mar Fabregas, directo-
ra general de Stada, explica
que el mercado de los gené-
ricos “es muy dinamico y
para ser competitivo es ne-
cesaria una inversién cons-
tante en nuevos desarro-
llos”. Sobre este asunto,
Maset apunta que el coste
“es muy variable en funcién
de la molécula y su galéni-
ca y clinica. Invertimos en
equipamiento, en medios
humanos y, légicamente, en
los gastos directos del de-
sarrollo de esa molécula”.
Diaz-Varela vamas allay
aporta cifras concretas:
“Aunque dependera del far-
maco, de las materias pri-
mas, del nimero de dosis
y de la complejidad del es-
tudio de bioequivalencia,
como cifra orientativa la in-
versién necesaria oscila en-
tre los 500.000 euros para
los genéricos mas sencillos
y los 2 millones de euros
para los mas complejos”.
Para Bordas, innovar
también supone poner a
disposicién de los profesio-
nales servicios de valor
afiadido que les ayuden a
potenciar su papel sanita-
rio frente a los pacientes.



