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Ahora con un look renovado y nuevas secciones, el blog
engenerico.com es una plataforma abierta a todos los
ciudadanos, al colectivo profesional sanitario y a todo aquel que
quiera colaborar y expresar sus opiniones a través de
comentarios, sugerencias y articulos de colaboracion. Bajo el
lema "por tu salud, por la de tod@s" AESEG pone a disposicion
este rincon para difundir un mayor y mas riguroso conocimiento
del medicamento genérico en la sociedad espafola.
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EDITORIAL

20 anos de genéricos en Espana

Este afio se cumplen 20 afos de la incorporacion de los me-
dicamentos genéricos (EFG) a la sanidad espafiola. Un buen
momento para, con la perspectiva que nos dan estas dos
décadas de presencia en el mercado farmacéutico nacional,
analizar su evolucion y hacer balance de su contribucion al
Sistema Nacional de Salud y a nuestro producto interior bruto
(PIB). Pero también para reflexionar acerca de la necesidad de
poner en marcha nuevas iniciativas que permitan explotar

su gran potencial para mejorar el acceso a medicamentos,

la sostenibilidad de nuestro sistema sanitario y el desarrollo
econdmico del pais.

Desde su llegada al mercado farmacéutico espafol en 1997,

los medicamentos genéricos han tenido un impacto positivo
tanto en el bolsillo de los pacientes como en las arcas publicas,
generando un ahorro sin precedentes sin mermar la calidad,

la seguridad y la eficacia de los tratamientos; y han impulsado
el desarrollo del tejido industrial espanol y el crecimiento de
nuestro PIB a través del empleo, la productividad, la innovacién
y la balanza comercial. Sin embargo, Espafa sigue teniendo un
mercado de EFG muy poco desarrollado en relacién con el resto
de paises de la Unién Europea.

Las medidas legislativas adoptadas en nuestro pais desde el
ano 2010y la ausencia de unidad de criterio en la interpre-
tacién y aplicacion de la normativa vigente en las diferentes
comunidades auténomas han frenado su crecimiento y han
provocado un estancamiento en su evolucion. En el ultimo
lustro se ha pasado de crecimientos anuales superiores al 25%,
a incrementos inferiores al 5%. La cuota de mercado se ha
estabilizado en el 40% en unidades, muy lejos de la media del
entorno europeo (60%).

www.aeseg.es

Con el objetivo de poner en relieve lo que representan los EFG
tanto para nuestro sistema sanitario como para el desarrollo
econdmico del pais, la Asociacién Espaiiola de Medicamentos
Genéricos (AESEG) llevard a cabo a lo largo de todo 2017 un
amplio programa de actividades que incluye la realizacién de
estudios e informes, la celebracion de encuentros con las partes
interesadas y los grupos de interés, y la convocatoria de un
premio periodistico, entre otras acciones.

Aprovechar todas las posibilidades que ofrecen los genéricos re-
quiere una revision de las medidas legislativas —tanto sanitarias
como econémicas—adoptadas en los ultimos afos. En este senti-
do, con el objetivo, entre otros, de aportar informacién que sirva
de apoyo a la definiciéon de unas nuevas politicas que ayuden a
aprovechar todo su potencial, se encargd a Science & Innovation
Link Office (SILO) un analisis del sector. Los resultados, recogidos
en el informe ‘Impacto de la industria de genéricos en la econo-
mia espafola’, del que nos hacemos eco en este nimero, revelan
datos que, no por conocidos, dejan de sorprendernos.

Desde AESEG seguiremos trabajando para que se retomen
normativas que ayuden al sector a desarrollarse con normali-
dad, como ocurre en otros paises de nuestro entorno. El objeti-
vo es claro: conseguir un mercado de medicamentos genéricos
fuerte para ayudar a la sostenibilidad del SNS, asegurar el
acceso a medicamentos esenciales de forma coste-eficiente

y contribuir de forma positiva al PIB. Sobre la mesa, tres pro-
puestas clave en esta direccion: recuperar mediante normati-
va la diferencia de precio entre marca y genérico, potenciar la
prescripcion por principio activo como marca la Ley, y garan-
tizar la aplicacién de la normativa vigente bajo el concepto de
unidad de mercado. @
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en prensa

LA VANGUARDIA o01/03/2017

El PSOE reclama al Gobierno que impulse
el uso de medicamentos genéricos

El portavoz del Grupo Socialista en la Comision de Sanidad del
Senado, José Martinez Olmos, pidi6 que se impulse el uso de
medicamentos genéricos y se reduzca el copago que se les apli-
ca, en una bateria de preguntas escritas al Gobierno referidas
a la situacién actual de los medicamentos genéricos en el Siste-
ma Nacional de Salud (SNS) y al estancamiento de su consumo.
En concreto, Martinez Olmos pregunto al Ejecutivo si tiene pre-
visto poner en marcha un plan estratégico dirigido a impulsar
los medicamentos genéricos en el SNS para potenciar su usoy
ofrecer un panorama de certidumbre al sector industrial que
opera en Espafa.

- b

—

EL GLOBAL 21/02/2017

AESEG muestra la contribucion del
sector a la economia y pide mas apoyo

Ademas de su contribucion en términos de ahorro al
Sistema Nacional de Salud (SNS), el sector del genérico,
incluso en los anos de crisis econdmica, ha contribuido
positivamente a la economia, tanto en la mejora del

PIB como en el mantenimiento del empleo, tal y como
apunta el informe ‘Impacto de la industria de genéricos
en la economia espanola’ realizado por la asesoria espe-
cializada en el campo de la I+D, Silo. Asi lo puso de ma-
nifiesto Borja Smith Aldecoa, socio director de Farma,
Bio y Sanidad de Silo, durante la presentacion de este
informe, realizado a peticién de la Asociacion Espafiola
de Medicamentos Genéricos (AESEG). En este, se apunta
a que la produccion del sector durante los peores anos
de la crisis econémica (el periodo 2010-2013) registro
crecimientos del 38%, mientras que el valor afadido
crecio un 25%. En empleo, el crecimiento fue del 0,8%.

6 en genérico
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EL ECONOMISTA 01/03/2017

El genérico confia su futuro a la venta de
mas unidades

La penetraciéon de los genéricos se ha visto frenada en el entor-

no del 40% en unidades reembolsadas por el sistema publicoy

el 20% del valor de mercado de la farmacia durante los tres ulti-
mos afnos, segun datos presentados por QuintilesIMS. El objeti-
vo que se ha marcado la Asociacion Espafola de Medicamentos
Genéricos (AESEG) es reactivar la tasa de crecimiento y alcanzar
el 60% en unidades, media de paises de la Union Europea.

GORREO FARMAGEUTIGO 23/02/2017

“Todo puede pasar con la presion del
gasto en farmacos de nuevo encima”

Tras dos anos de estancamiento del sector de los genéricos, la
Asociacion Espafiola de Medicamentos Genéricos (AESEG) tiene
la sensacion de que las autoridades sanitarias dan por amorti-
zado este sector. “La manera de darle la vuelta a eso va a ser,
nos guste o no, la tendencia propia del mercado. Que el gasto
ya esté creciendo por encima del 5% y con consecuente presion
sobre las autonomias nos va a hacer que estemos entre las
posibles opciones para contener ese gasto”, explica el presiden-
te de AESEG, Raul Diaz-Varela, en entrevista concedida a Correo
Farmacéutico con motivo del 20 aniversario de la incorporacion
de los medicamentos genéricos al sistema sanitario espanol.

EL GLOBAL 10/02/2017
AESEG trabaja en un Codigo de Conducta

La Asociacion Espaiola de Medicamentos Genéricos (AESEG)
trabaja ya para transponer el Cédigo de Conducta de la patro-
nal europea Medicines for Europe. Asi lo aseguré el director de
AESEG, Angel Luis Rodriguez de la Cuerda, que espera que estos
cédigos se incorporen durante los préximos meses. “Esto supo-
ne dar un paso mas para intentar regular los comportamientos
sectoriales”, explico.

CORREO FARMAGEUTIGO 26/12/2016
La verificacion toma forma

2016 ha sido el afno de constitucion del Sistema Espafiol de
Verificacién de Medicamentos (SEVeM), el mayor proyecto
colaborativo del sector después de Sigre y que es resultado
de la implementacion de la Directiva europea contra la fal-
sificacion de medicamentos. Los laboratorios tienen hasta
febrero de 2019 para adaptar sus lineas de produccion, con
el fin de incorporar en los envases de los medicamentos
unos dispositivos antimanipulacién y un cédigo bidemensio-
nal (Data Matrix), que contendra un ndmero de serie Unico
y aleatorio.
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ACTUALIDAD DEL GENERICO

Qctualidad

Momento para la reflexién

Angel Luis Rodriguez
de la Cuerda
Director General de AESEG

ste afio se cumplen dos décadas

de la incorporacion de los

medicamentos genéricos (EFG)
a la sanidad espanola. Su llegada al
mercado farmacéutico supuso un antes
y un después para el Sistema Nacional
de Salud (SNS) desde una perspectiva
sanitaria y econémica. Los datos y las
cifras hablan por si solas.

Los genéricos tienen las mismas caracte-
risticas que aquellos cuya patente ha cadu-
cado, pero su precio de salida al mercado
es un 40% mas economico que la marca de
referencia. Su presencia en el mercado es-
timula que los productos originales bajen
sus precios para ser mas competitivos. Se
calcula que, en los ultimos anos, los medi-
camentos de marca han reducido su precio
entre un 15%y un 40% gracias a la compe-
tencia de los genéricos. Los EFG también
impulsan la innovacion farmacéutica. La
introduccién de los genéricos es uno de los
instrumentos que mas influye en el avance
de la investigacién y desarrollo de nuevos
farmacos originales. Si las patentes no ca-
ducasen, la necesidad de investigar nuevas
moléculas seria mucho menor.

www.aeseg.es

Los EFG no solo crean unas condiciones
optimas para asegurar a los pacientes el
acceso a medicamentos de forma coste-
eficiente. Su impacto también alcanza al
desarrollo del tejido industrial espafiol y al
crecimiento de nuestro producto interior
bruto (PIB). Un reciente estudio sectorial
confirma que han contribuido positiva-
mente a la economia espafiola, especial-
mente durante los afios de crisis.

“A diferencia de otros
paises, Espana no cuenta
con una normativa clara
de promocion y desarrollo
del genérico”

A pesar de las ventajas que representan
tanto para el SNS como para el desarro-
llo econdmico del pais, su participacion
en el mercado farmacéutico sigue estan-
do muy por debajo de la de los paises de
nuestro entorno. La cuota en unidades
se ha estabilizado en el 40%, frente al
60% del ratio medio registradoen la
Unién Europea.

Espana, a diferencia de otros paises,

no cuenta con una normativa clara de
promocién y desarrollo del genérico. Y las
medidas para reducir el gasto farmacéu-

tico publico adoptadas por el Gobierno

en los ultimos afos, lejos de favorecer su
desarrollo, han frenado su crecimientoy
han provocado un estancamiento en su
evolucién. Las EFG estan fuera del foco de
la atencién sanitaria. Una cuestion en ab-
soluto baladi. Menos en un momento en el
que la financiacién de nuevos medicamen-
tos (innovadores y huérfanos), el gasto
hospitalario o la incorporacién al sistema
sanitario de los biosimilares cobran prota-
gonismo en la agenda politica sanitaria.

Sin la existencia de un mercado de
genéricos fuerte sera dificil dar respuesta
a las nuevas necesidades y demandas de
salud. Desde hace dos décadas, es uno de
los principales garantes de la sostenibili-
dad de nuestro SNS: los genéricos apor-
tan al sistema un ahorro anual de mas

de 1.000 millones de euros. Esto permite
liberar recursos financieros para invertir
en otras areas de salud: infraestructuras,
servicios diagnosticos, tratamientos que
requieren farmacos innovadores... La in-
dustria de genéricos es complementaria
a la de los laboratorios de marca.

Actualmente, mas del 80% de los espa-
fioles confia ya en los genéricos y mas
de la mitad elegiria uno en caso de tener
que pedir un medicamento recetado por
principio activo en la farmacia.

La experiencia de las ultimas dos décadas
ha demostrado que potenciando los ge-
néricos se incrementa y mejora el acceso
de los medicamentos a los ciudadanos,
se aumenta la sostenibilidad del sistema
sanitario, se favorece la liberalizacion de
recursos para utilizarlos en otras areas
de salud, se fomenta el desarrollo del
tejido industrial espanol y se contribuye
al crecimiento de nuestro PIB. Los EFG
deben volver a ocupar el lugar que les
corresponde en la politica sanitaria.

Las cifras y los datos hablan por si solos. @
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La cara y la cruz de la industria de
medicamentos genéricos en Espana

gy

Eugenia Garrido

Coordinadora de
En Genérico

a industria de medicamentos

genéricos en Espana aporta

beneficios al desarrollo del pais
tanto desde una perspectiva econdémica
como social. Esta es una de las principales
conclusiones del informe ‘Impacto de la
industria de genéricos en la economia
espanola’ elaborado por Science &
Innovation Link Office (SILO), asesoria
especializada en el campo de la [+D+i.

Este informe, presentado a finales del
pasado mes de febrero en Madrid, revela
que, desde su incorporacion a la sanidad
espanola —hace 20 afos—, la industria de
medicamentos genéricos ha contribuido
positivamente a la economia del pais,

tanto en la mejora del producto interior
bruto (PIB) como en el mantenimiento

del empleo. El analisis llevado a cabo por
SILO evidencia esta aportacion, incluso,
en los afnos de crisis econémica. «Ante la
reduccion drastica de la demanda por par-
te del Sistema Nacional de Salud (SNS), la
industria de medicamentos genéricos ha
aplicado medidas de mejora de la produc-
tividad para ser mas competitiva y seguir
contribuyendo al desarrollo econémico del
pais», sefala entre sus conclusiones.

“El aumento de la cuota

de los genéricos se estd
desacelerando drdsticamente
en los ultimos anos”

En el periodo 2010-2013, mientras tanto
la economia nacional como el sector
industrial en general registran caidas en la

produccion, la industria de medicamentos
genéricos presenta un crecimiento aproxi-
mado del 38,6% y su valor anadido crece
un 25,2%. En el mismo periodo, se identifi-
ca también una mejora muy significativa
de la productividad del sector (22,4%). En
la industria en general el aumento fue del
12,6% y en la economia nacional del 6%.

Segun se apunta en el citado informe,

«el sector de los genéricos ha sido capaz
de mejorar sus procesos productivos
reduciendo los gastos de explotaciony
manteniendo sus resultados, permitiendo
reinvertir en mejoras productivas e innova-
cion». Estas mejoras se explican a través de
un incremento de la produccién mante-
niendo estable el nimero de trabajadores.
Actualmente, el sector de los genéricos

da empleo a 28.000 personas, con 8.000
trabajos directos y 20.000 indirectos.

Para la Asociacion Espaiiola de Medica-
mentos Genéricos (AESEG), los resultados

Evolucion del mercado farmacéutico de reembolso de medicamentos genéricos e innovadores en ventas

Unidades Euros, PLV
G e \.\.“m’
+4% +3% o +6% +5%
+10% +5% Y 1% +6% o
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° 9.973.086
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813.658 775415 784014 802.533 7-553.673 7 32 626 7.362.483
532.993
230412 [473.570 Jlag6 563 BT 271
384.985 :
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1212016
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Fuente: IMS Sell-out NPA (PVL, Unidades) Muestra 3.469 farmacias
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de este analisis vienen a constatar la
importancia estratégica de los medicamen-
tos genéricos no solo para la sostenibilidad
del SNS, sino también para la economia
nacional. «<Ademas de aliviar la factura de
gasto farmacéutico y mejorar el acceso de
los pacientes a los tratamientos con unos
precios mas competitivos, la llegada de

los medicamentos genéricos también han
contribuido positivamente al desarrollo del
tejido industrial espaniol y al crecimiento de
nuestro PIB», apunta el director general de
AESEG, Angel Luis Rodriguez de la Cuerda.

La otra cara de la moneda

El analisis llevado a cabo por SILO también
confirma que las medidas legislativas de
contencién del gasto farmacéutico imple-
mentadas en los Ultimos afos han tenido
un efecto adverso para la industria de los
medicamentos genéricos. Especialmente el
Real Decreto Ley 9/2011 de medidas para la
mejora de la calidad y cohesién del sistema
nacional de salud, de contribucién a la
consolidacion fiscal, y de evaluacién del im-
porte maximo de los avales del Estado para
2011. Segun se sefiala en el informe, a partir
de su entrada en vigor, el aumento del peso
de los medicamentos genéricos sobre el to-
tal del mercado sufri6 una desaceleracion.

En el mercado farmacéutico de reembol-
so, el crecimiento interanual en unidades
paso del 22% durante el periodo 2010-
2011, al 3% entre los aflos 2015 y 2016.

En términos de facturacion, los aumentos
derivaron del 25% al 5%, respectivamente.
En cuanto a la cuota de penetracion, hoy
apenas llega al 9%, mientras que en el pe-
riodo 2005-2010 alcanzaba el 70% dentro
del primer afio posterior a su lanzamiento.

Concha Almarza, directora general de la
consultora especializada en el sector far-
macéutico QuintilesIMS, afade que, en el
ultimo ano, el mercado de genéricos se ha
estancado, creciendo incluso por debajo
de los farmacos de marca. Actualmente,
la cuota de los medicamentos genéricos
en unidades esta en el 40%, muy lejos del
ratio medio registrado en Europa (60%).

Los expertos coinciden en sefalar que
esta situacién se debe al entorno regu-

www.aeseg.es

latorio. En sus conclusiones, el informe
elaborado por SILO, concreta incluso

que la dificultad de los medicamentos
genéricos para ganar cuota de mercado
esta provocada fundamentalmente por la
eliminacion de la diferencia de precio con
el medicamento de marca.

Segun se recoge en este documento, tanto
la equiparacién del precio del genéricoy la
marca como la igualacién de los descuen-
tos de la distribucion farmacéutica, entre
otros factores, han situado al sector en
una situaciéon comprometida en térmi-
nos de crecimiento y sostenibilidad. «La
eliminacién de la diferencia de precio entre
marca y genérico impide a las empresas de
medicamentos genéricos operar en libre
competencia y basar su estrategia compe-
titiva en la diferenciacion por precio fruto
de mejoras de la productividad».

“La industria de genéricos
aporta crecimiento positivo
al PIB aun en arios de
recesion”

El socio director de Farma, Bio y Sanidad de
SILO, Borja Smith, alerta que esta altera-
cion en las condiciones del mercado «esta
modificando los tiempos de retorno de

la inversion inicial en el lanzamiento de
nuevos genéricos, poniendo en riesgo su
papel regulador del precio y las inversiones
en nuevos lanzamientos de genéricos».

Propuestas clave

La directora general de QuintilesIMS sefa-
la que, actualmente, «no hay herramien-
tas que apoyen los genéricos». En opinion
de esta experta, «el futuro del segmento
de genéricos vendra marcado por los
cambios en la normativa vigente y por la
medida en que los agentes del sector en-
cuentren un modelo razonable para hacer
sostenible el mercado farmacéutico».

En este sentido, AESEG reclama la definicion
de medidas politicas, econémicas y sociales
que den mas estabilidad y seguridad a la in-
dustria farmacéutica de genéricos, asi como

Penetracion del genérico en
el mercado en el primer aiio
tras el lanzamiento (%)

0%

2015-2016

2005-2010 2011-2012 2013-2014

Fuente: QI MIDAS, Penetracion del genérico a partir del historico
disponible hasta un mdximo de 4 trimestres (Mercaptopurinay
Fluticasona Salmeterol excluidos del andlisis)

la adopcion de normativas que ayuden a
potenciar el uso de estos medicamentos
para que sigan teniendo fuerza para ejercer
su papel en el SNSy en el desarrollo econo-
mico del pais. A este respecto, la patronal
de los medicamentos genéricos en Espana
ya ha puesto sobre la mesa tres propuestas
clave en esta direccion: recuperar mediante
normativa la diferencia de precio entre mar-
cay genérico, potenciar la prescripcion por
principio activo como marca la Ley, y garan-
tizar la aplicacion de la normativa vigente
bajo el concepto de unidad de mercado.

Para el director general de AESEG, la
industria de medicamentos genéricos
ya ha demostrado su compromiso con

la sanidad, con el empleo, con la inver-
sién en innovacién y con la produccion.
Siete de cada diez medicamentos que

se consumen en Espafia, se fabrican en
nuestro pais. «Es hora —sefala Rodriguez
de la Cuerda—de que el sector de los
medicamentos genéricos vuelva a ocupar
el lugar que le corresponde en la agenda
sanitaria y econémica del Gobierno».

Los autores del informe ‘Impacto de la
industria de genéricos en la economia
espafiola’ coinciden con AESEG en que el
mercado de los medicamentos genéricos
tiene aln un importante margen de creci-
miento, hasta igualarse a mercados de su
entorno préximo como podrian ser Alema-
nia, Reino Unido, Francia o Austria. @
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Compromiso con la investigacion
y la innovacion

César Hernandez
Jefe Departamento
Medicamentos de Uso
Humano

AEMPS

en Twitter: @AEMPSGOB

a Agencia Espanola de
I_Medmamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) tiene en su
Estatuto el compromiso de apoyar
la investigacion y la innovacion,
colaborando con sectores e instituciones
del ambito publicoy privado para que la
disponibilidad de nuevos tratamientos
se produzca de forma agil y con el mayor
nivel de seguridad posible para todos
los ciudadanos. Para ello, la AEMPS
venia desarrollando actividades como
la oficina de apoyo a la investigacion
independiente, las actividades de asesoria
cientifica o la regulacién de ensayos
clinicos que, de una manera u otra,
inciden en este apoyo a la innovacion.

Sin embargo, la innovacién en la Unién
Europea no tiene ya una orientacién tni-
camente nacional. La potencial innovacién
tiene que llegar a los procedimientos eu-
ropeos de autorizacién de medicamentos
y, por tanto, estar alineada con ellos. Para
ello, las agencias nacionales son el punto
de referencia para detectar precozmente
esta innovacién y canalizarla hacia los
procedimientos de autorizacién europeos
maximizando sus posibilidades de éxito.

Finalmente, es necesario que la sociedad
pueda tener acceso a nuevos medicamen-
tos de forma agil y ajustada en el tiempo,
pero también teniendo en cuenta el cono-
cimiento disponible en un determinado
momentoy el valor terapéutico y grado de
innovacion que supone en comparacion
con otras alternativas disponibles. La
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palabra innovacién aqui no se utiliza solo
desde la perspectiva de «lo nuevo», sino
que incluye innovaciones que pueden ser,
por ejemplo, de proceso y suponer —al
finy a la postre—una enorme innovacién
desde el punto de vista del acceso.

La nueva Oficina de apoyo a la innova-
cion y conocimiento sobre medicamen-
tos nace con el fin de integrar, coordinar
y potenciar desde una Unica vision
integrada las distintas actividades e
iniciativas de apoyo a la investigacion, a
lainnovaciény a la obtencién de conoci-
miento acerca de los medicamentos que
se llevan a cabo en la AEMPS.

“Las agencias nacionales
son el punto de referencia
para detectar precozmente
la innovacion y canalizarla
hacia los procedimientos de
autorizacion europeos”

Junto a las actividades mas clasicas men-
cionadas anteriormente sobre asesoria
cientifica en sus diferentes vertientes,
oficina de apoyo a la investigacion y
ensayos clinicos, se
incluyen las activida-
des e iniciativas como
agencia de evaluacién
de tecnologias (HTA)
en las asesorias cien-
tificas paralelas con
HTA coordinadas por
la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA)
o la realizacion de los
informes de posicio-
namiento terapéutico,

ADMINISTRACION

erora
Necooo 1evs
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entre otras. Ademas, la Oficina ofrece un
punto de contacto que integra todas sus
actuaciones con la Innovation Taskforce
de la Red de Agencias Europeas que
incluye a la EMAYy a las agencias nacio-
nales.

La Oficina trata de ofrecer a las dife-
rentes partes interesadas un punto de
contacto dedicado, en el que obtener
apoyo y asesoria desde una vision y ges-
tion unificadas durante el planteamiento,
desarrollo, autorizacion y acceso a los
medicamentos, con el fin de aprovechar
ese impulso para la generacion de cono-
cimiento util. Por ello, los destinatarios
de las distintas actividades pueden ser
diferentes en funcion del servicio reque-
rido de la Oficina y del momento en que
dicho servicio sea solicitado.

Nuestra voluntad es ser de ayuda a todo
aquel que pueda necesitar nuestro apo-
yo. La Oficina no es un requisito regula-
torio sino mas bien una oferta de ayuda
para todo aquel que considere que puede
beneficiarse de ella. Comprometemos
nuestra voluntad de entender las necesi-
dades de las diferentes partes interesa-
das, de ofrecer respuestas concretas y de
evaluar el resultado de nuestra interac-
cion para mejorar. @

CONFORMIDAD PLANIFICACION

AUDITORIA
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POLITICAS DE SALUD

;Deben seguir siendo los genéricos
una apuesta del SNS?

FEG M!m @Mmmmmwv GENFRICOS
AGRESOD encacin SISTEMA NAGIONAL DF SALUD
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Fernando Lamata

Doctor en Medicina.
Experto en salud publica
y politicas de salud

en Twitter: @LamataF

a introduccion de los genéricos
Len Espana cumple 20 afios. A lo

largo de este tiempo los genéricos
han permitido mantener el acceso a
medicamentos eficaces a un menor
precio, contribuyendo ademas de forma
importante a la estabilidad del Sistema
Nacional de Salud (SNS).

Sin embargo, la evolucién de la pene-
tracion de estos farmacos en Espaia
muestra un relativo estancamiento
desde 2013. Con datos* de IMS Health,
en 2016 la penetracion en unidades era
del 40% y en euros a PVL era del 20%.
Mientras, en Alemania era del 81% y 36%
respectivamente. ;Deben seguir siendo
los genéricos una apuesta del SNS?

Diferentes informes recomiendan a los
gobiernos que apliquen iniciativas para
incrementar la proporcién de medicamen-
tos genéricos como manera de aumentar
la eficiencia. Asi lo hacen, por ejemplo,

la Organizacién para la Cooperacién y

el Desarrollo Econémicos (OECD) en su
informe? sobre la sostenibilidad de los
sistemas sanitarios de 2015, la Organi-
zaciéon Mundial de la Salud (OMS) en su
guia’® sobre politicas de precios de medi-
camentos también de ese afo, o el Panel
de Expertos de la Comision Europea
sobre maneras* eficientes de invertir en
salud en 2016.

pM' !uﬂu SISTEMA NAGIONAL DE "ﬂ'l’ll
ED

i

“Para aumentar la
proporcion de genéricos
sobre el conjunto de
medicamentos prescritos es
necesario adoptar nuevas
iniciativas”

Para aumentar la proporcion de genéricos
sobre el conjunto de medicamentos prescri-
tos es necesario adoptar nuevas iniciativas.
Un aspecto es facilitar y acelerar la entrada
en el mercado. Se debe estudiar la posibi-
lidad de acortar el tiempo para la entrada
de genéricos (reduccion del tiempo de
proteccion de datos y la duracién de la pa-
tente) y prevenir o corregir las estrategias de
algunas empresas de marca para aumentar
el tiempo de proteccion. La revision de las
cuestiones de propiedad intelectual y de los
abusos de monopolio que genera es clave
para la viabilidad de los sistemas de salud.

Al mismo tiempo se debe seguir apoyan-
do la prescripcién por principio activo a
través de la formacion de los profesiona-

EHGARGIA
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lesy, simultdneamente, se debe insistir
en la educacién y sensibilizacion de los
consumidores. Por otro lado, se puede re-
forzar la dispensacion, mediante diferen-
tes medidas, como incentivos y reglas de
sustitucion. Para favorecer este proceso
es util mantener un precio diferencial con
la marca, al menos durante unos meses.

Desde luego, también se debe exigir a los
fabricantes un esfuerzo continuado en Ia
garantia de calidad en la produccién de
los medicamentos genéricos. Asimismo
se deben prevenir y corregir situaciones
de monopolio en medicamentos fuera
de patente, que anularian los efectos
positivos de la competencia, y podrian
conducir al abuso en los precios.

En definitiva, este vigésimo aniversario es
buena ocasién para analizar la evolucion de
los genéricos en el SNS y estudiar su gran
potencial para mejorar el acceso y la estabi-
lidad financiera de los sistemas de salud. Si
las Comunidades Autonomas y el Ministerio
de Sanidad consideran importante poten-
ciar el uso de genéricos quiza fuera bueno
discutir y definir una Estrategia Nacional de
Genéricos del SNS 2018-2037. @

1. Evolucion del mercado de la farmacia Espariola. IMS Health, 2016. 2. Fiscal Sustainability of Health Systems. Bridging Health and Finance Perspectives. OECD, 2015.
3. WHO Guideline on Country Pharmaceutical Pricing Policies. WHO, 2015. 4. Reporto n Typology of health policy reforms and Framework for evaluating reform effects

Expert Panel on Effective ways of investing in Health.

www.aeseg.es
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TRIBUNA

Un camino

José M. Lopez Alemany

Director de Diariofarma
en Twitter: @JoseMLAlemany

n 2017 se cumplen 20 afos

desde el lanzamiento del primer

medicamento genérico en Espana.
En este tiempo, todo el sector sanitario
y, especificamente el farmacéutico, ha
cambiado y mucho. Las medidas de
control del gasto en medicamentos
que nos han acompanado y que,
precisamente, justificaron la llegada de
estos farmacos, han sido una constante
en todo este periodo.

Su incorporacién a la sanidad espanola
estuvo muy proxima al inicio de la prensa
especializada farmacéutica de caracter
intensivo. Los periodicos especializados
en Farmacia fueron madurando y evo-
lucionando junto con los genéricos, y vi-
viendo y sufriendo, también, las medidas
de ajuste y control del gasto en el ambito
farmacéutico.

Alo largo de estos afios, ha habido una
estrecha relacion entre los genéricos, las
companias que los fabrican y los medios

(s

de genéricos en Espaiia

ASOCIACION ESPANOLA DE MEDICAMENTOS

@ = &
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paralelo

de comunicacién. Han sido dos décadas
en las que se ha pasado, al igual que la
sociedad en su conjunto, por distintas
situaciones que han marcado la relacion
entre ambos. Desde un escepticismo
inicial, justificado en el desconocimien-
toy los argumentos en muchos casos
sesgados por cuestiones comerciales,

a una relacién bastante intensa que ha
permitido ambitos de colaboracién muy
relevantes.

“Hoy en dia no solo tienes
que ser importante y
aportar valor, tienes que
demostrarlo y aparentarlo’

)

En este tiempo, los medios de comuni-
cacién han ayudado, especialmente en
los ultimos afos, a despejar las dudas en
relacién a los medicamentos genéricos e
impulsar la confianza en su uso, ya que
el sistema en su conjunto se beneficia-
ria de ello. Las compafiias de genéricos
por su parte, cémo negarlo, han sido un
elemento importante en el apoyo a los
medios de comunicacion con el objetivo
de potenciar su imagen de marca como
elemento diferenciador frente a su fuerte
competencia. Han sabi-
do ver, y especialmente
la Asociacion Espanola
de Medicamentos
Genéricos (AESEG), la
' necesidad existente hoy
en dia de tener trascen-
dencia publica y el papel
que juegan los medios
de comunicacion.

Actualidad informativa
Los medicamentos
genéricos también han
sido protagonistas de
la actualidad informa-
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tiva a lo largo de los ultimos 20 anos.

Su aparicion y el posterior impulso del
Sistema de Precios de Referencia fue una
de las primeras medidas estructurales de
control del gasto en medicamentos que
se pusieron en marcha en nuestro pais.
Mas alla de las actualizaciones de los pre-
cios de referencia y los problemas que,
especialmente en sus inicios, producia a
los agentes del sector, los continuos cam-
bios a los que se ha sometido al sistema
han sido fuente continua de noticias e
informaciones.

Los medios hemos podido ver igualmen-
te coémo ha ido evolucionando también la
relacién entre los laboratorios de marca
y los de genéricos. Una evolucion que

ha ido muy ligada a aspectos legales y
judiciales que han marcado gran parte
del recorrido y que, afortunadamente,
ahora se ha relajado y hay mas ambitos
de coincidencia y colaboracion que de
confrontacion y rechazo.

Ahora estamos ante un futuro incierto,
en el que AESEG ve al genérico fuera

de las prioridades de los politicos. Una
situacion que, entre otros factores, ha
dado lugar a un estancamiento de la
evolucion del mercado que la patronal
quiere revertir. Y en esto, los medios de
comunicacion volveran a tener un papel
importante para llevar hasta su publico
las inquietudes, propuestas y necesida-
des de este sector.

No cabe duda de que, hoy en dia, no solo
tienes que ser importante y aportar valor,
debes demostrarlo y aparentarlo. Y por
ello, la comunicacién y la difusion de las
actividades son y seran importantes para
que cada uno pueda aportar el maximo
valor que es capaz de ofrecer. Auguro un
futuro de relacién mas fuerte, si cabe, en-
tre el mundo del genérico y los medios de
comunicacion especializados. Nos vemos
enel camino. @
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SOCIAL MEDIA

Un mundo
conectado

Doris Casares

. Communications Director
Medicines for Europe

en Twitter: @doriscasares

enorme revolucion en los medios

de comunicacion, debido al éxito
de las redes sociales en Internet y su uso
masivo por gran parte de la poblacion.
Poco a poco, el sector sanitarioy la
industria farmacéutica van tomando
conciencia de la importancia del uso
de estas plataformas de comunicacion
y en este sentido, patronales de la
industria farmacéutica, como la
Asociacion Espafola de Medicamentos
Genéricos (AESEG) y Medicines for
Europe, participan activamente a través
de sus canales de comunicacién digital
en diferentes encuentros nacionales e
internacionales en donde se aborda esta
tematica.

I os ultimos afos han significado una

No es ninguna novedad el hecho de que
para crear una comunidad digital sélida
y con un alto nivel de compromiso o
engagement debemos proporcionar a
nuestros seguidores un contenido de
calidad. Hemos oido miles de veces que
el contenido es el rey, pero en los tiempos
que corren es el contexto y la situacion
de este contenido quienes se han con-
vertido en la reina, una pieza también
fundamental dentro de este tablero de
ajedrez digital.

Menos es mas cuando hablamos de
comunicacion, y la correcta seleccién de
los canales que utilizamos para difundir
nuestro contenido se ha convertido en
una clave importante a la hora de llegar
a nuestros publicos objetivos como es el

www.aeseg.es

caso de pacientes, profesionales sani-
tarios y autoridades a nivel nacional y
europeo.

Ademas de aplicar la marquetiniana Ley
de Pareto (20% de nuestro contenido
debe ser propio pero el 80% tiene que
aportar un valor anadido y proceder de
nuestra comunidad para generar engage-
ment), quiza es hora de empezar a pensar
también si el vehiculo que estamos utili-
zando para transportar este contenido es
el mas apropiado.

“Es hora de empezar

a pensar también si el
vehiculo que estamos
utilizando para transportar
el contenido es el mads
apropiado”

En la reciente campafa en Twitter
#AccessHealth desarrollada por Medici-
nes for Europe, intentamos dirigirnos a
un publico muy concreto, los miembros
del Parlamento Europeo, principalmente
a través del canal digital Twitter, aunque
sin olvidar tampoco su presencia en el
resto de redes sociales y plataformas
online. Segun las Ultimas estadisticas
disponibles en Bruselas, un 90% de los
eurodiputados tienen cuenta propia de

Qomunicacién

Twitter, pagina en Facebook y una web
personal que utilizan frecuentemente
como fuente de informacién pero tam-
bién como canal propio para comunicar-
se con las partes interesadas.

Todo esto nos recuerda una vez mas la
incipiente necesidad de la adopcion de
los (ya no nuevos, sino actuales) me-
dios sociales por parte de la industria
farmacéutica como una via imprescindi-
ble y complementaria de comunicacion,
teniendo en cuenta el creciente nimero
de profesionales y pacientes que hacen
hoy en dia uso de estas herramientas

y larapidez con la que tienen lugar los
cambios en este ambito.

La busqueda de compromiso de pacien-
tes y sanitarios a través de los medios so-
ciales, la figura del ePatient empoderado,
la regulacion de la comunicacion del sec-
tor farmacéutico a través de los medios
digitales, los beneficios del uso adecuado
de plataformas sociales en la comuni-
cacion médico-paciente, la gestion de la
reputacion onliney la rapida detecciony
actuacion en un caso de potencial crisis,
la medicion del ROl o la busqueda de la
implicacién de los profesionales en el uso
de los medios sociales en sus puestos de
trabajo son algunos de los temas que se
prestan a una mas profunda reflexion
sobre como trazar una estrategia de
comunicacion diferencial en este mundo
de hoy, cada dia mas conectado. e )
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LA VOZ DEL ASOCIADO

“Somos la mejor
herramienta para
contener el gasto

sanitario”

Jesus Govantes, director general de Normon

en genérico marzo 2017

Normon, compaiiia nacional y familiar 100%, nace de la fusion de dos compaiiias: Orto (Sevilla, 1937) dedicada a productos
OTCy Normon (Madrid, 1938) dedicada a productos de receta. En ambos casos, la razén de su creacion fue la misma: la
falta de productos en las farmacias debido a la Guerra Civil. Como ocurrié con otras compafiias a nivel mundial durante
conflictos bélicos, las farmacias tuvieron que fabricar sus propios productos para poder sobrevivir. En los afos 50 ambas
compafnias se fusionan bajo el nombre de Normon y fijan su sede en Madrid. En 1992, Normon realiza el primer estudio de
bioequivalencia que se hace en Espaiia y cinco anos después lanza los tres primeros genéricos en nuestro pais.

¢{Cudl es la filosofia de trabajo de Normon?
En Normon tenemos una filosofia muy
industrial, tanto para el desarrollo de
nuevos genéricos como para su posterior
fabricacion. Nosotros hemos desarrolla-
do la inmensa mayoria de los productos
que tenemos en el mercado y los fabrica-
mos en nuestras instalaciones. Asimis-
mo, el ser una empresa familiar, tanto
en la propiedad como en la gestion, hace
que miremos al futuro con un enfoque
diferente al de otras companias, con la
creacion y mantenimiento de empleo,
fuertes inversiones, etc.

¢Cudles son las principales fortalezas de
la compaiia?

Una fuerte capacidad de desarrollo y
fabricacién, apoyados en unas instala-
ciones que podemos considerar de las
mejores de Europa; y una capacidad de
toma de decisiones rapida, por el caracter
familiar de nuestra compafiia. El hecho
de desarrollar y fabricar la mayor parte
de nuestros productos nos hace ser muy
competitivos en un mercado en el que
los costes son uno de los factores mas
importantes.

14 en genérico

¢Qué lineas de productos comercializa?
Aparte de las ventas de genéricos a
través de oficinas de farmacia, que es

la linea mas importante para Normon,
estamos muy introducidos en practica-
mente todos los hospitales de Espania,
siendo la primera compafia en este
mercado con una cuota de mas del 18%
en unidades. En ambos casos, tenemos
productos de casi todos los campos te-
rapéuticos. Contamos también con una
linea Dental, en la que somos lideres en
anestesia dental y una linea OTC que
relanzamos hace tres anos. Por tltimo,
estan las exportaciones, en las que
tenemos depositadas grandes ilusiones
después de ser inspeccionados y aproba-
dos por la FDA en septiembre de 2015.

¢Cuales han sido sus resultados en 2016?
¢Qué prevision de crecimiento tienen?
Los resultados de 2016 han sido algo
mejores que en 2015, sobre todo por

el importante crecimiento que hemos
tenido en nuestras exportaciones (mas
de un 30%). En Espafia, el incremento ha
sido bajo aunque nuestras ventas han
crecido algo mas que el mercado. Para

2017 pensamos que vamos a estar en
una situacion similar, es decir, estabilidad
en las ventas locales y aumento significa-
tivo en el mercado exterior.

¢Cuales han sido los principales hitos de
la compaiia en los ultimos afios?

En 1992 realizamos el primer estudio de
bioequivalencia que se hacia en Espana,
apostando por un mercado, el de los
genéricos, del cual todavia no se sabia
nada en nuestro pais. Logicamente, el
principal hito para nuestra compania
(y para el mercado de genéricos), fue el
lanzamiento de los primeros genéricos
en Espafa en octubre de 1997. Otros
momentos importantes en estos ulti-
mos afos han sido el traslado en 2005
a nuestras nuevas instalaciones en Tres
Cantos (incluidas dos ampliaciones en
los afios 2011y 2015), cerca de Madrid
y con mas de 80.000 m? de superficie,
y la aprobacion por parte de la FDA, en
septiembre de 2015, de las instalacio-
nes que tenemos para la fabricacion

de inyectables. Como empresa familiar
ha sido muy importante la incorpora-
cion, estos ultimos anos, de miembros
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de la familia de la tercera generacion,
cumpliendo estrictamente el protocolo
familiar que tenemos y que les obliga a
tener la formacion y experiencia necesa-
rias para poder trabajar en ella.

¢Cudles son los principales retos a corto,
medio y largo plazo de Normon?

Dada la situacion del mercado interno,
nuestros retos van dirigidos principal-
mente al mercado exteriory a intentar
mejorar nuestra presencia en el mercado
de OTC en Espana.

¢Apuesta la compaiiia por la innovacién?
Aparte del desarrollo de los genéricos,
muchas veces mas dificil de lo que pueda
parecer, sobre todo para sortear las pa-
tentes de fabricacion existentes, estamos
invirtiendo mucho en nuevas instalacio-
nes y tecnologia para poder fabricar cada
vez mas productos distintos y en grandes
cantidades, tanto para Espafa como para
otros paises.

Se cumplen 20 aios de la introduccion de
los medicamentos genéricos en Espaia...
La verdad es que el tiempo pasa muy ra-
pido. Son 20 afios desde que Normon lan-
z6 al mercado los tres primeros genéricos
en Espafia en 1997: Ranitidina, Captopril
y Atenolol. Durante muchos anos la
evolucién fue lenta. Los genéricos eran
unos desconocidos para farmacéuticos,
médicos y pacientes; y no confiaban en
ellos. Después, cuando fueron desapare-
ciendo esas reticencias, hubo un creci-
miento importante durante varios afos.
Desgraciadamente, llevamos tres afios

NORMON EN CIFRAS

« Mas de 211 millones de euros de facturacién en 2016.

« 211 principios activos comercializados y mas de 800 presentaciones.
- Alrededor de 1.600 empleados. 450 aprox. licenciados o graduados.

« Instalaciones en Tres Cantos (Madrid). Superficie de 80.000 m?. Mas de
40 lineas de envasado y fabricacion de la mayor parte de las formas

farmacéuticas.

- Certificaciones: NCF o GMP’s (engloba las GDP), BPL, BPF, ISO 9001, ISO

14001, ISO 13485 e IN PREMED.

www.aeseg.es

en los que las ventas se han estancado
en unas cuotas de mercado del 20% de
valores y del 40% en unidades, aun lejos
de otros mercados europeos. Seguimos
pensando que tenemos potencial de
crecimiento, ya que los genéricos son la
mejor herramienta que tiene la Adminis-
tracion para contener el gasto sanitarioy
porque la cuota de genéricos en Espafia
sigue muy alejada de la de otros paises
de nuestro entorno.

¢Qué cambios se han producido en estas
dos décadas?

Hemos tenido tres cambios importantes
desde 1997 con relacién a los genéricos.
El primero, la implantacién del Sistema
de Precios de Referencia que, en general,
funciona bien pero que en muchos casos,
por ser injusto, causa graves problemas
de rentabilidad. El segundo, y quizas el
mas negativo, la puesta en marcha de
las subastas en Andalucia. Y el tercero, la
obligatoriedad de igualar el precio de los
productos que estan bajo patente al de
los genéricos.

¢Cuales son los principales retos a los
que se enfrenta el sector?

Para nosotros lo mas importante es que
las administraciones publicas, tanto
central como autonémicas, sigan viendo
en los genéricos la via mas importante
de ahorro. Si no se hace asi, podra llegar
el momento en el que empresas de ge-
néricos no puedan afrontar su puesta en
el mercado al no tener posibilidades de
llegar a contar con un volumen de ventas
interesante. Ademas, tenemos que con-

@ntrevista

vencer a la clase politica que las subastas
no son el mejor método de ahorro, tanto
para los pacientes como para la industria
que fabrica en Espafa. Hay otras formas

de ahorro que no son tan peligrosas para
nuestras compafiias.

¢Donde estara la industria de genéricos
en Espaiia en los préximos afios?
Desgraciadamente no lo sé. Nuestras
ventas estan sin crecimiento desde hace
unos anos. Y me temo que vamos a
seguir asi, a no ser que haya cambios en
la politica farmacéutica. Tendremos que
apostar por las ventas en otros paises
para poder mantenernos en el mercado.

Si pudiera, ¢qué le pediria al Gobierno o
a la ministra de Sanidad?

Volver a la situacion que teniamos hace
unos anos de forma que hubiera una
diferencia de precio entre el genéricoy la
marca original (que es lo que ocurre en
lainmensa mayoria de paises de nuestro
entorno). Es decir, que no seamos utiliza-
dos exclusivamente para bajar los precios
de los productos que van perdiendo la
patente y que continten con una apues-
ta clara por los genéricos. Tenemos que
buscar conjuntamente alternativas a las
subastas que sean buenas para todos:
administraciones, pacientes y companias
de genéricos.

Para terminar, como director general de
Normon, {qué noticia le gustaria leer en
2017?

Que los genéricos hemos conseguido una
cuota de mercado del 30% en valores. @
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La gamificacion en el sector de la salud

Ignacio Bruyel
Digital marketing manager
B2B en Philips Lighting

en Twitter: @nachobruyel

egun la web gamificacion.com:

«Gamificacion es el empleo

de mecanicas de juego en
entornos y aplicaciones no ludicas con
el fin de potenciar la motivacion, la
concentracion, el esfuerzo, la fidelizacién
y otros valores positivos comunes a
todos los juegos. Se trata de una nueva
y poderosa estrategia para influiry
motivar a grupos de personas».

Los conceptos y principios de la gamifi-
cacion estan a nuestro alrededor, tanto
si los reconocemos como si no. Muchas
personas son naturalmente competitivas
y les gusta compararse a los demas. To-
dos estamos conectados y predestinados
para disfrutar y estar motivados por los
principios basicos que hay en el juego.

El uso de técnicas de gamificacién es una
gran oportunidad en el campo de la pre-
vencién y la atencién primaria para los
pacientes y los profesionales del sector
de la salud.

En el caso de los pacientes, la gamifica-
cion ayuda en la adopcién de habitos
saludables monitorizando y cuantifi-
cando su actividad diaria, y recibiendo
pequefios premios a medida que se van
alcanzando los objetivos. Mediante el
juego, el paciente crea una rutina de
comportamientos que mejora su dnimo
y favorece la motivacion por conseguir

objetivos saludables a corto y largo plazo.

Por ejemplo, en la aplicacion Pactlos, los
usuarios llegan a un pacto entre ellos.
Aquellos que no cumplen los compromi-
sos adquiridos con el resto de la comuni-
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dad tendran que contribuir con dinero a
un fondo que recompensa a los miembros
que si que cumplen con los objetivos.

La popularizacion de los wearables (rega-
lo estrella en las pasadas navidades) son
el mejor aliado de la gamificacion ya que
ayudan a monitorizar la actividad fisica
de los usuarios (niimero de los pasos da-
dos, calorias ingeridas, etc.) y a conseguir
el objetivo fijado.

“El uso de técnicas

de gamificacion abre
numerosas oportunidades
en el campo de la prevencion
y la atencion primaria”

Para los profesionales del sector de la
salud las oportunidades se encuentran
mas bien en su formacidn, ya que podran
evaluar sus conocimientos curtiéndose en
diferentes escenarios con pacientes virtua-
les. Los datos almacenados procedentes de
estos juegos sirven como informacién de
monitorizacién que mejora el seguimiento
del paciente y optimiza la toma de decisio-
nes por parte del profesional.

Estilo de vida saludable

A medida que los consumidores nos
comprometemos mas con nuestra propia
salud, tomamos una mayor responsabi-
lidad en nuestro tratamiento asi como
en la profundizacién de los conocimien-
tos de la enfermedad. Por ejemplo, las
personas que tienen diabetes sentiran la
necesidad de aprender mas acerca de su
patologia, su tratamiento y cémo mejo-
rar su autogestion a través de técnicas de
gamificacion.

Mango Health es una aplicacion que re-
compensa a las personas por tomarse los

medicamentos recetados por su médico.
La app emite alertas como recordatorios
y recompensa a los pacientes con puntos
cada vez que toman su medicacion. Si se
mantienen en el tiempo, los pacientes
pueden ganar recompensas como certifi-
cados de regalo o donaciones en dolares
a organizaciones benéficas.

Aquellos que gozan de buena salud
pueden permanecer asi al estar mas
familiarizados con la prevencién de
enfermedades y la asuncion de estilos
de vida saludables. A medida que las
personas adquieran mas conocimiento
sobre su estado fisico, desearan estable-
cer metas, medir su progreso, alcanzar
los hitos y comparar su desempeno

con ciertos puntos de referencia. Si los
pacientes toman estos pasos para estar
activamente comprometidos en mante-
nerse saludables, aplicaran los principios
de la gamificacion, independientemente
de que se den cuenta o no.

En realidad, solo hemos visto el principio
del uso de la gamificacion en el sector
sanitario. Se abren grandes oportu-
nidades para aquellos que entiendan
este nuevo modelo de relacion entre la
industria sanitaria, los profesionales y los
consumidores. Un nuevo modelo basado
en el empoderamiento del paciente y en
la adopcion de habitos de vida saludables
premiados a través del juego y la compe-
ticién. (Vamos a jugar! @
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20 ANOS DE GENERICOS

Un futuro prometedor...
si se apuesta por ellos

Javier Granda Revilla

Periodista freelance
especializado en salud
en Twitter: @xavigranda

esde su llegada al mercado
D farmacéutico espafiol en 1997,
los medicamentos genéricos
han tenido un impacto positivo tanto
en el bolsillo de los pacientes como en
las arcas publicas, generando un ahorro

sin precedentes sin mermar la calidad, la
seguridad y la eficacia de los tratamientos.

Como recuerda Raul Diaz-Varela, presi-
dente de la Asociacién Espaiiola de Medi-
camentos Genéricos (AESEG), se partid de
ceroy la cuota de mercado hoy dia todavia
no supera el 20% en valores. Sin embargo,
los medicamentos genéricos han pro-
porcionado al Sistema Nacional de Salud
(SNS) un ahorro medio anual de mas de
1.000 millones de euros. «Este ahorro ha
permitido al sistema sanitario disponer de
mas recursos econémicos para mejorar los
servicios de diagnostico, cubrir los costes
de medicamentos innovadores, crear nue-
vas infraestructuras, ampliar la cobertura
para personas que —en otras circunstan-
cias—no podrian realizar un tratamiento y
facilitar el acceso a farmacos esenciales a
una mayor proporciéon de la poblacién, por
citar algunos ejemplos», enumera.

Diaz-Varela recuerda que, ademas de
aliviar la factura de gasto farmacéutico

y mejorar el acceso de los pacientes a los
tratamientos con unos precios mas com-
petitivos, la llegada de los medicamentos
genéricos ha contribuido positivamente
al desarrollo del tejido industrial espaiol
y al crecimiento de nuestro producto
interior bruto.

www.aeseg.es

Hoy, la industria farmacéutica de medica-
mentos genéricos da trabajo a 9.000 per-
sonas de forma directa y genera 25.000
puestos indirectos; destina un 3,5% de

su facturacion a inversion en innovacion;
su exportacién media es de un 40% y
colabora con la productividad nacional:
de cada diez medicamentos genéricos
que se consumen en nuestro pais, siete
se fabrican en Espafa. El balance es, sin
embargo, agridulce. Distintas medidas
legislativas adoptadas en los ultimos
anos han frenado su crecimiento y han
provocado un estancamiento en su evo-
lucion. Actualmente, la cuota de mercado
de EFG en unidades esta detenida en el
40%, muy lejos de la media del entorno
europeo (60%) y mas aun de la registrada
en Estados Unidos (75%).

Apoyo de la Administracién

Belén Crespo es, desde 2010, directora de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS). Hace 20
anos, era la responsable de la gestién de
la prestacion farmacéutica del Insalud.

Como rememora, «desde el principio,
identificamos que era una oportunidad
importante y nunca dudamos en apoyar-
los. Creo que el principal cambio ha sido
la confianza: en un inicio los profesiona-
les sanitarios cuestionaban su calidad. Y
ahora, a base del trabajo conjunto de la
industria con las agencias reguladoras, se
ha conseguido demostrar que el genérico
cumple con los mismos estandares de
calidad, seguridad, y eficacia que el medi-
camento innovador. Los organismos que
exigimos las garantias somos los mismos
para ambos tipos de medicamentos y
ejercemos nuestra funcién con el mismo
rigor en ambos casos. Al final, con la evi-
dencia e informacion, hemos convencido
a los profesionales».

Segun su criterio, el dato de que siete

de cada diez genéricos se fabriquen en
Espana «es muy positivo. También para
los pacientes y para los ciudadanos, ya
que supone acceder a medicamentos
que cumplen con las garantias de calidad,
seguridad y eficacia, que ayudan ala
sostenibilidad del sistema y que ademas
generan riqueza en nuestro pais».

«Cuando me preguntan que cuanto

se podria potenciar el sector desde la
AEMPS, respondo que siendo rigurosos y
eficientes en su evaluacién para mante-
ner la confianza en el genéricoy apo-
yando la exportacion a paises terceros,
especialmente a Iberoamérica. A efectos
de regulacion, tenemos una excelente
relacion con los paises iberoamericanos y
estamos trabajando para intentar trans-
mitir alli la misma confianza en los gené-
ricos que existe en Europa, apoyandolos
en la formacién de sus técnicos para que
sus sistemas sanitarios se beneficien tam-
bién de sus ventajas», propone.

En cuanto a la relacion con la industria, la
califica como «magnifica», pues cumple
con las exigencias de regulacion, «que es
lo esencial, y mantiene una permanente
colaboracién con la AEMPS. Creo que eso
permite afirmar que tenemos una buena
industria».

Rubén Moreno, secretario general de
Sanidad y Consumo del Ministerio de
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Sanidad, reitera el papel capital que
juegan los genéricos en la sostenibilidad
del sistema. «Nos permiten seguir intro-
duciendo nuevos innovadores a un coste
razonable, de modo que tenemos todos
los instrumentos para poder ofrecer a los
ciudadanos lo que necesitan», describe.

«El primer motor que permiti6 que los ge-
néricos se incorporaran a nuestro sistema
sanitario fueron los precios de referencia,
que yo introduje en 1995.Y hacen que

los precios, en vez de seguir disparados,
tengan una contencion, con unos precios
cada vez ajustados y que nos den pie

para poder introducir nuevos genéricos»,
explica Moreno.

No bajar la guardia

El primer genérico fue registrado por
Ratiopharm. Como destaca Pablo Gon-
zalez, su director comercial, «desde la
compaiia nos sentimos muy orgullosos
del ahorro que el genérico ha repercutido
al SNS en estos afos. A su vez, valoramos
muy positivamente el conocimiento que
la poblacion ha ido adquiriendo».

Sin embargo, advierte que no debe
bajarse la guardia. «Estos 20 afos no
tendran continuidad si no nos esforzamos
entre todos para que el mercado genérico
crezca y se ponga en cifras cercanas a la
media europea. Esto solo puede pasar por
politicas que incentiven la prescripciény
dispensaciéon de medicamentos genéri-
cos. También deben facilitar una buena
penetracion de los nuevos lanzamientos
y priorizar el genérico ante la prescripcién
por principio activo».
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Desde su punto de vista, estas acciones
permitiran «que los genéricos invirtamos
mas en nuevos genéricos que generen
ahorros y los laboratorios de marcas
innoven en nuevas necesidades de los pa-
cientes para crear un circulo virtuoso que
beneficie al paciente. Sin todo esto, todo
lo que hemos construido conjuntamente
administracion, sociedad y sector, se ira
diluyendo y no aportara a la sostenibi-
lidad del sistema sanitario lo que todos
estamos esperando».

“Los genéricos han
proporcionado al SNS un
ahorro medio anual de mds
de 1.000 millones de euros”

Rafael Borras, director de comunicacién y
relaciones institucionales de Teva, recalca
—como Rubén Moreno— que la contribu-
cion de los medicamentos genéricos «ha
supuesto un elemento muy importante
para mejorar la sostenibilidad de nuestro
sistema sanitario. Pero la clave esta en
crear el marco adecuado para que el gené-
rico siga contribuyendo de forma decisiva
al ahorroy a su vez pueda cumplir otra de
sus funciones principales, ser catalizador
de la innovacion. Genéricos e innovadores
se retroalimentan y si tenemos un entor-
no de equilibrio entre ambos, el verdadero
beneficiario es el paciente».

Desde su punto de vista, el genérico «debe
crecer, ha de tener un espacio de previsi-
bilidad y vision a largo plazo. E, inexora-
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blemente, esto solo puede pasar por un
gran ‘Pacto de estabilidad del sector del
medicamento genérico’, que involucre al
Ministerio de Sanidad, a las comunidades
auténomasy a las propias companias de
genéricos. Todo lo que no vaya en esta
linea, va a desincentivar el sector, un sector
que aporta también riqueza al pais a través
de la localizacion en la fabricacion, genera-
cion de empleoy contribucién al PIB».

Largo camino por recorrer

Enrique Ordieres, presidente de Cinfa,
reitera que el aniversario que se cumple
ahora es «sin duda, un hito a celebrar.

En estas dos décadas, los genéricos han
demostrado con creces su valor como
herramienta de contencion del gasto en
medicamentos. También han permitido
el acceso de mas pacientes a tratamien-
tos de calidad, seguros y eficaces y han
contribuido al desarrollo de la industria
nacional» y, como Diaz-Varela, subraya
«la importancia de que siete de cada diez
medicamentos genéricos se fabriquen
en Espana, en una etapa econémica muy
complicada. Sin embargo, todavia queda
un largo camino que recorrer».

«Tradicionalmente, el medicamento ge-
nérico ha tenido una implantaciéon muy
lenta en nuestro pais. Alin estamos lejos
de las cuotas de mercado de los paises
europeos mas avanzados». En su opinion,
esta circunstancia es atribuible, en gran
medida, «a la gran cantidad de cambios
legislativos que han tenido lugar durante
este tiempo, que, junto con las diferen-
cias de criterio existentes entre las dis-
tintas comunidades auténomas, hacen
del mercado de genéricos un sector muy
inestable, lo que dificulta su desarrollo y
crecimiento».

Entre las medidas establecidas por la Ad-
ministracién en los dltimos afios que cree
que han dificultado «todavia mas este
mercado, ya de por si complejo», destaca
la no diferenciacién por precio entre
genéricos y marcas, la eliminacién de pre-
ferencia de dispensacién del genérico en
las prescripciones por DOE o el sistema
de subastas o licitaciones de Andalucia,
«que generan una seria situaciéon de
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inequidad y desabastecimientos. En los
proximos afos, ademas, se esperan me-
nos caidas de patentes de medicamentos
blockbuster, lo que implicara un menor
lanzamiento de nuevas moléculas en el
mercado de genéricos».

«No obstante, en Cinfa siempre trata-
mos de adoptar una actitud positiva.
Todavia queda mucho margen de
actuacion, tanto en el desarrollo de
nuevos medicamentos —aunque no sean
tan relevantes en cuanto a cuota de
mercado—, como en una mayor implan-
tacion en principios activos en los que
su cuota es aun muy baja. Para ello, tan
solo requerimos una cierta estabilidad
legislativa y un apoyo decidido de la
Administracion, evitando medidas como
las citadas, que minan el crecimiento

de estos farmacos. Tampoco debemos
olvidar el relevante papel de los profe-
sionales farmacéuticos espafioles como
asesores de los pacientes, una funcién
que tanto los laboratorios como las ad-
ministraciones debemos poner en valor,
apoyar y fomentar», recalca.

Ordieres confia que, dentro de 20 afios,
«tengamos muchas mas razones para se-
guir celebrando tanto la trayectoria de los
medicamentos genéricos como el modelo
farmacéutico espafiol».

Retos de futuro

Diaz-Varela subraya que el sector tiene
que continuar creciendo «para poder
seguir siendo actor en el control del gasto
farmacéutico, aportar ahorro al SNS, con-
tribuir de forma eficiente a la salud de la
poblacién y mantener su compromiso con
el empleo, la productividad, la inversion

y la balanza comercial del pais». Para ello,
opina que es imprescindible que se garan-
tice un marco estable, seguridad juridica y
previsibilidad empresarial.

«El futuro pasa por un escenario en el
que desarrollary poner en el mercado
un medicamento genérico sea rentable:
para los pacientes, para nuestro sistema
sanitario y para nuestro PIB, pero tam-
bién para la industria de medicamentos
genéricos», enumera.

www.aeseg.es

En esta linea, cree que es prioritario
recuperar una normativa que establezca
diferencia de precio entre el medica-
mento genérico y los medicamentos de
referencia con patente caduca. «Espana
es el Unico pais del entorno europeo

donde no existe diferencia de precio entre

medicamentos genéricos y la marca fuera
de patente», recuerda.

“La llegada de los genéricos

ha contribuido positivamente

al desarrollo del tejido
industrial espariol y al
crecimiento de nuestro PIB”

«Urge también neutralizar el desarrollo
de normativas autonémicas individuales
diferentes a las establecidas por la admi-
nistracion central. La falta de un mercado
Unico en materia de politica farmacéutica
ha favorecido la existencia de 17 mode-
los en cuanto al uso de los genéricos. La
aplicacion heterogénea de la normativa
—ya sea porque no se aplica a la misma
velocidad, con la misma intensidad o

con la misma interpretacion en todas las
comunidades autébnomas—, ha perjudica-
do no solo al sector sino, en la mayoria de
los casos, también a los intereses de los
propios pacientes», lamenta.

Apuesta de la Administracion

Andoni Lorenzo, presidente del Foro
Espaiiol de Pacientes, considera que los
genéricos «forman ya parte de la salud de
los ciudadanos. Segun recientes estudios
de percepcion, mas del 80% de los espa-

foles confia plenamente en los genéricos.

Y nueve de cada diez confia plenamente
en ellos y los utiliza con frecuencia, aun-
que en Espana el uso aun esta lejos de la
media european».

En cuanto a los pacientes cronicos, «lo
mas importante es que sepan qué es un
medicamento genérico y sus diferencias
con respecto a otras alternativas y cuales
son sus derechos al respecto en cuanto a

temas de prescripcién de su tratamiento».

Oeportaje

Para Jesus Aguilar, presidente del Consejo
General de Colegios Oficiales de Farma-
céuticos, «los medicamentos genéricos
han sido en estos 20 afios —y sonen la
actualidad— una pieza clave para contri-
buir a la sostenibilidad de la prestacion
farmacéutica del SNS. La financiacion de
los nuevos medicamentos es uno de los
grandes retos para los proximos afnos, y
en este escenario el papel de los genéri-
cos es esencial para seguir contribuyendo
a la sostenibilidad».

Para ello cree que es necesario que las
administraciones sanitarias continien
«apostando por ellos, para que sigan
siendo un instrumento muy importante
para la contencion del gasto publico,
aumentando las cuotas de dispensacion.
Sise cree en los genéricos, como instru-
mento moderador de los precios, hay que
apostar por ellos y la Administracion tiene
que hacerlo en primera instancia».

«A los medicamentos genéricos les ocurre
algo similar a lo que le ocurre a la Far-
macia Comunitaria, que todo el mundo
dice que apuesta por ellos, que tenemos
los oidos llenos de buenas palabras, pero
que cuando llega la hora de la verdad, los
apoyos no siempre son tan incondiciona-
les como se dice», sentencia. @
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Un informe revela la contribucion
de los genéricos a la economia

a Asociacion Espaiola de
LMedicamentos Genéricos (AESEG)
presento en rueda de prensa en
Madrid el informe ‘lmpacto de la industria
de genéricos en la economia espafola’.
Este documento, elaborado por la empresa

de asesoria especializada en el campo
de la [+D+i, SILO (Science & Innovation

iciencia i
y Acceso...

or principio
/

Link Office), revela que la industria de
medicamentos genéricos en Espana aporta
beneficios al desarrollo del pais desde una
perspectiva econémica y social.

Entre otras cuestiones, este estudio
confirma que, incluso en los anos de
crisis econémica, la industria de medica-
mentos genéricos ha contribuido po-
sitivamente a la economia espanola,
tanto en la mejora del PIB como

en el mantenimiento del empleo.
«Los resultados de este analisis
vienen a constatar la importancia
estratégica de los medicamentos ge-
néricos no solo para la sostenibilidad
del Sistema Nacional de Salud, sino
también para la economia nacional»,
sefald el director general de AESEG,
Angel Luis Rodriguez de la Cuerda.

Borja Smith Aldecoa, socio director de
Farma, Bio y Sanidad de SILO, y Concha
Almarza Callejas, directora general de
QuintilesIMS, también presentes en el
encuentro con los medios de comunicacion,
analizaron la evolucién y situacion actual del
mercado de genéricos en Espana. La crisis
econdmica, que ha afectado a Espaia en

los ultimos afios, ha obligado a promover
medidas legislativas de contencion del gasto
farmacéutico que han impactado de forma
negativa en la industria del medicamento ge-
nérico. En especial la equiparacion de precios
de los farmacos genéricos con las marcas.

Este informe forma parte del programa de
actividades que AESEG llevara a cabo este
afio para conmemorar el 20 aniversario
de la incorporacion de los medicamentos
genéricos a la sanidad espafiola. @

Presencia en los principales foros

del sector

urante el primer trimestre del
D ano, la patronal de la industria

de genéricos (AESEG) ha estado
presente activamente en varios foros del
sector. Entre ellos destaca la participacion
del director general de la asociacion,
Angel Luis Rodriguez de la Cuerda, en
el Congreso y Salén Europeo de Oficina
de Farmacia, Infarma Barcelona 2017. El
director general de AESEG particip6 en
el aula de actualidad profesional ‘Cada
medicamento, una identidad. Qué nos
aportara la implementacion del Sistema de
Verificacion de Medicamentos (SEVeM)..

La Asociacion Espafnola de Medicamen-
tos Genéricos también estuvo presente
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en la cuarta edicion del Foro de la In-
dustria Farmacéutica, Biofarmacéuticay
Tecnologia de Laboratorios, Farmaforum
2017, celebrado dias antes en Madrid.
Rodriguez de la Cuerda intervino el dia
de la inauguracién con la ponencia ‘La
industria de medicamentos genéricos
en Espafia: 20 aflos de compromiso con
la Salud'.
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El director general de AESEG también
particip, junto a la directora de la
AEMPS, Belén Crespo; la directora de
International Affairs del CNIO, Carolina
Pola; la directora general de BIOSIM,
Regina Muzquiz; y el director general de
ASEBIO, lon Arocena, en la mesa redonda
‘Analisis institucional del sector sanitario’
organizada por Pharma Market. @
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AESEG celebra los 20 anos de los

medicamentos genéricos en Espana

n 2017 se cumplen 20 afos de
E la incorporacion a la sanidad

espanola de los medicamentos
genéricos. La patronal del sector
(AESEQ) aprovecho el encuentro anual
que mantiene con representantes
de los medios de comunicacién para
anunciar algunas de las iniciativas que
se llevaran a cabo para conmemorar
este aniversario. Entre ellas, la
convocatoria de un premio periodistico,
el lanzamiento de una aplicacion
corporativa y el redisefio del blog de la
asociacion.

Con el premio periodistico, dotado con
3.000 euros y dos accésit de 1.500 euros
cada uno, AESEG persigue descubrir,
difundir y reconocer aquellos trabajos
periodisticos que mas hayan contribui-
do a mejorar el conocimiento que la
sociedad espafola tiene de los genéri-
cos; destacar su valor y su aportacion a
la sostenibilidad del Sistema Nacional
de Salud, y el acceso de los pacientes a
medicamentos.

«Se trata de agradecer el papel clave que
los medios de comunicacién y sus profe-
sionales han tenido en la creacién de una
cultura del genérico que en Espafia no

existia hace 20 afos», subrayo6 el director

general de AESEG, .
Angel Luis Rodriguez
de la Cuerda. «Dos
décadas después de su
llegada, los genéricos
ya forman parte de la
salud de los ciudada-
nos. Segun recientes
estudios de percep-
cion, mas del 80% de
los espanoles confia
plenamente en los ge-
néricos», puntualizé.

La patronal del sector
convoca un premio
periodistico, lanza una
aplicacion corporativa y
rediseria su blog

AESEG va a crear también una aplicacion
corporativa, que tiene como objetivo fa-
cilitar a los socios el acceso a los servicios
y prestaciones y mejorar la comunicacién
entre asociacion y asociados. Disponible
para iOS y Android, la aplicacion tendra
médulos especificos para acceder a las
noticias mas relevantes del sector, a
documentos,
a estadisticas
actualizadas
yalaagenda
de eventos de
interés para
los socios,
que podran
inscribirse a
través del mo-
vil. Esta nueva
herramienta
también
permitira una

www.aeseg.es
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interaccién fluida mediante consultas
directas, seguir los actos que la patronal
emita en directo y recibir notificaciones,
entre otras funcionalidades.

El blog cambia su imagen

Con el fin de conseguir un aspecto mas
moderno y un diseno mucho mas como-
do para el lector, AESEG llevara a cabo
también un rediserio del blog de la aso-
ciacién www.engenerico.com. Ademas,
la nueva version se ofrece en formato
responsive, perfectamente adaptado a los
lectores que accedan desde dispositivos
moviles; e incorpora nuevas categorias,
como “acceso” o “E-Salud”.

La coordinadora de Comunicacion y
Relaciones Institucionales de AESEG,
Marisol Atencio, explicé que, con la
continua mejora y actualizacion de sus
soportes digitales, la Asociacion espera
seguir contribuyendo a despejar dudas
acerca del uso de estos medicamentos
y favorecer una cultura del genérico que
logre situar a Espafia en un porcentaje
de prescripcién similar al de la media
europea; ademas de seguir mantenien-
do la relacién fluida con los medios

de comunicacion y sus profesionales,
dentro de la maxima transparencia'y
cooperacién. @
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PRESCRIPCION

¢Estatinas genéricas?

Alfonso
Dominguez-Gil Hurlé
Catedrdtico Emérito de la
Universidad de Salamanca

unque no se trate de una
definicién acunada oficialmente,
los genéricos son bioequivalentes
de medicamentos que han tenido un
éxito clinico reconocido, que estan
indicados en la prevencion o tratamiento
de patologias agudas o cronicas con
alta incidencia y prevalencia y que, por
su precio, facilitan el acceso a todos los
sectores de la poblacion contribuyendo,
ademas, a la sostenibilidad del
sistema publico de salud. Un ejemplo
representativo son los inhibidores de
la 3-hidroxi-3-metilglutaril-coenzima
A reductasa, mas conocidos como
estatinas, asi denominadas por su
capacidad para controlar las dislipemias.
Estos medicamentos son uno de los
casos mas destacados de serendipia en la
terapéutica farmacolégica. La busqueda
de nuevos antibiéticos culminé en
1987 con la autorizacion por la agencia
norteamericana del medicamento (FDA
por sus siglas en inglés) de lovastatina.

Las enfermedades cardiovasculares son,
actualmente, la primera causa de muerte
en los paises mas desarrollados y, posi-
blemente, su incidencia siga aumentan-
do en las préximas décadas. Ademas, las
consecuencias derivadas de los episodios
coronarios agudos y del ictus suponen
una importante carga asistencial y eco-
némica para el sistema sanitario. Por ello,
el control de los factores de riesgo para
estas patologias debe ser un objetivo
prioritario en los programas de politica
sanitaria. Aunque la dieta y otros habitos
de vida saludable son practicas esencia-
les, es preciso recurrir, en muchos casos,
al uso de medicamentos.

22 engenérico

Las estatinas estan consideras una
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la medicina, comparable al éxito
alcanzado con los antibidticos o

los antivirales. Sin embargo, en los
ultimos afos han surgido opinio-

nes discrepantes que se han centrado
especialmente en poner en duda la segu-
ridad de uso. Este movimiento se ha visto
reforzado recientemente con la expira-
cion de las patentes y la incorporacién

al arsenal terapéutico de las estatinas
genéricas. Segun algunos autores, esta
situacion esta relacionada con la llegada
de nuevas alternativas hipolipemian-

tes como los inhibidores de la proteina
PCSK9 con potenciales ventajas y un
precio muy superior a los genéricos de
estatinas.

“Las estatinas son una de
las principales aportaciones
terapéuticas de toda la
historia de la medicina”

Las guias clinicas promovidas por socie-
dades cientificas e instituciones sanita-
rias recomiendan el uso de estatinas por
su capacidad de prevencion secundaria
de la enfermedad cardiovasculary del
ictus, y en prevencion primaria en pacien-
tes con factores de riesgo. Recientemen-
te, una comision de expertos designada
por el Congreso de EE.UU. estableci¢ las
ultimas recomendaciones sobre uso de
estatinas que se publicaron en el Ameri-
can Journal of Medicine en noviembre de
2016 (doi: 10.1001/Jama.2016.15450). La
eficacia de las estatinas es consecuencia
de su capacidad para inhibir un precursor
del colesterol, el mevalonato que, a su
vez, es también precursor de otros me-
tabolitos que desempenan importantes
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funciones biolégicas. Por ello, el efecto
de las estatinas va mas alla de reducir las
cifras de colesterol.

Eficacia

La eficacia de las estatinas para las
indicaciones autorizadas por las agen-
cias reguladoras esta avalada con los
resultados de amplios ensayos clinicos y
su efectividad confirmada en la practica
clinica habitual. En los ensayos clinicos
se demuestra que un descenso en la
concentracion de LDL-colesterol de 77
mg/dL (2 mmol/L) con estatinas durante
5 afos previene en 10.000 pacientes mas
de 1.000 episodios cardiovasculares en
pacientes con enfermedad vasculary
500 episodios en pacientes con factores
de riesgo que no habian sufrido aiin un
episodio cardiovascular.

Las principales criticas a las estatinas se
centran en el perfil de efectos adversos
que se presentan en algunos pacientes
bajo ciertas circunstancias. En realidad,
los Unicos efectos adversos de las es-
tatinas que han sido claramente de-
mostrados son la miopatia y la diabetes
mellitus, asi como un probable riesgo de
ictus hemorragico. No obstante, el riesgo
absoluto es bajo en comparacién con los
beneficios terapéuticos de esta profilaxis
farmacolégica. Se han atribuido a las
estatinas otros efectos adversos que se
definen como “intolerancia a estatinas”
aunque no existen ensayos clinicos que
demuestren una relacién de causalidad.
En todo caso, los efectos adversos son
poco frecuentes y reversibles pudiendo
ser superados con una disminucién de la
dosis o cambio de estatina.
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El amplioy prolongado uso de estatinas
durante el periodo de validez de las pa-
tentes ha aportado datos de gran interés
para ampliar el conocimiento sobre
estos medicamentos en relacion con su
efectividad clinica, seguridad de usoy
coste-efectividad. Esta informacion es
de gran utilidad para mejorar la prescrip-
cion de las estatinas genéricas. Como ha
ocurrido en otros grupos terapéuticos,
los pacientes pueden beneficiarse de
este conocimiento en la segunda vida de
las estatinas que se inici6 con la expira-
cion de las patentes de los medicamen-
tos innovadores. La bioequivalencia de
los genéricos asegura su equivalencia
terapéutica, pero los resultados clinicos
pueden ser mejorados con el control de
los factores que condicionan la variabili-
dad en la respuesta (adherencia, interac-
ciones, genotipo, etc.).

Adherencia terapéutica
La baja adherencia de los pacientes tra-
tados con estatinas esta bien documen-
taday representa un problema grave que
se asocia a fracasos terapéuticos con una
importante repercusion clinica y econé-
mica. Menos del 50% de los pacientes
tratados con estatinas siguen el trata-
miento al completar el primer afo y los
resultados son alin mas decepcionantes
en periodos prolongados. Las causas de la
baja adherencia son multiples (ausencia
de sintomas, polifarmacia, edad avan-
zada, intolerancia, etc.). Por ello, deben
desarrollarse programas destinados a
mejorar la adherencia a las estatinas.

La educacion al paciente,
estimulando la necesidad de
su participacién activa en el
seguimiento del tratamiento,
es, posiblemente, la estra-
tegia mas eficaz para evitar
los abandonos y asegurar los
beneficios terapéuticos de
las estatinas.

Es necesario sefalar aqui

el importante papel que
pueden desempenar las
politicas sanitarias en la
adherencia a los tratamien-
tos. Las subastas de medica-
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mentos, los posibles incrementos del
copago o el desconocimiento del signi-
ficado de la relacion coste-efectividad
afectan negativamente a la adherencia
generando costes adicionales para el
sistema de salud.

“La prescripcion de
geneéricos reduce el riesgo
de la sobredosificacion,
especialmente grave en el
caso de las estatinas”

Los pacientes tratados con estatinas
pueden estar recibiendo simultaneamen-
te otros medicamentos como antagonis-
tas del calcio, antifuingicos, corticoides,
antivirales, etc. como consecuencia

de pluripatologias, mas frecuentes en

los pacientes mayores. En estos casos,
pueden producirse interacciones que
modifican la eficacia y/o seguridad de las
estatinas.

Errores de medicacién

Las estatinas no pueden ser considera-
das equivalentes terapéuticos debido

a las diferencias farmacodinamicas y
farmacocinéticas que condicionan su
utilizacion clinica. Estas diferencias
afectan a su capacidad para reducir

el colesterol, y a algunos parametros
farmacocinéticos como la biodisponibi-
lidad, la semivida de eliminacién o la via

Qnélisis

utilizada para su degradacion metabo-
lica. La simvastatina, la lovastatina y la
atorvastatina son metabolizadas via
CYP3A4, mientras que la pravastatina
utiliza la conjugacion con sulfatoy se
excreta parcialmente inalterada en la
orina. Varios medicamentos asociados al
tratamiento con estatinas actian como
inhibidores enzimaticos del CYP3A4
reduciendo el aclaramiento de algunas
de ellas y provocando efectos adversos
por sobredosificacion. La FDA en 2012y
otras agencias reguladoras establecie-
ron la necesidad de reducir las dosis de
aquellas estatinas que se metabolizan
via CYP3A4 para reducir el riesgo de
rabdomiolisis. En algunos casos, estas
estatinas pueden estar contraindicadas
(ej. simvastatina con voriconazol, ciclos-
posrina o claritromicina).

La dosis se considera un factor criti-
coen laintensidad de la respuesta a

las estatinas incluyendo la seguridad
uso. Muchos efectos adversos de las
estatinas son dependientes de la dosis,
incluyendo los trastornos musculoes-
queléticos, los efectos gastrointestina-
les, etc. Actualmente se considera que la
menor dosis efectiva es la dosis 6ptima,
aunque la previsible incorporacion de

la farmacogenética podria anticipar los
resultados clinicos y facilitar el trata-
miento personalizado.

Finalmente, deberia destacarse que uno
de los errores de medicacion que com-
promete la seguridad de los tratamientos
se produce cuando el pacien-
te esta recibiendo simulta-
neamente el mismo farmaco
bajo diferentes marcas con lo
que llega a duplicar o incluso
triplicar la dosis adminis-
trada. Para reducir estos
errores es necesario mejorar
la coordinacién entre niveles
asistenciales y generalizar el
uso de las tecnologias como
la receta electrénica. La pres-
cripcion de genéricos reduce
el riesgo de esta sobredosifi-
cacién especialmente grave
en el caso de las estatinas. @
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Las iras de marzo

Luis Ximénez
Responsable de AgenteX,

— informacion en salud.
~ en Twitter: @agenteximenez

e Stravinsky a Vivaldi aquellas
D dos primaveras marcaron la

carrera de aquel joven médico.
Con nombre de primer consul de Romay
apellido de la vieja Castilla, nunca pudo
imaginar en qué forma le iba a afectar
una de aquellas veces que recet6 aquel
medicamento. Misterioso, tan bueno
como los de antes, pero mas barato.

Fue en la primavera de 1998.Y mi amigo,

el médico, no pudo dar crédito a sus ojos.
Menos aun a sus oidos, cuando el agente
de la Benemérita desplegd los labios, sin
ninguna gana de hacerlo. «Mire usted, no
se asuste. Sé que no esto no tiene mucho
sentido, pero tengo que hacer mi trabajo.
Don Benancio Macias de la Testa, octogena-
rio y querido vecino de esta pedania, le ha
denunciado». El joven médico, que era de
natural nervioso, se hizo tres lazos con el fo-
nendo. Para cuando pudo articular palabra,
el cabo ya le habia explicado lo extrafio del
caso. «Mire usted, que dice Don Benancio
que se lo ha cambiado. Que la medicina ni
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se llama igual, ni la caja se parece. Y que no
le asentara las tripas cuando le crujan». Y el
joven doctor se sintié como su nombre de
pila en el Senado, alla por los idus de marzo.

El joven médico, que habia sido con
mucho el mejor de nuestra promocién
escolar, estuvo a punto de perder la voca-
cién. Melémano, enamorado de Kandinsky,
conocedor de todas las dinastias de
Egipto, y tan nervioso que se compré un
dalmata, estuvo a pique de colgar la bata
y decir adios a la profesion de Imhotep.
Me lo encontré a poco de pasar por el juz-
gado y le hallé tan poco reposado que no
supe si las manchas eran suyas o del pe-
rro. «Sobreseido», me parecié entender.

Siguié la vida, camino de 1999, apacible-
mente, salvo para mi buen amigo el mé-
dico. El Real Madrid consiguid su séptima
Copa de Europa, mientras que el Futbol
Club Barcelona se llevaba la liga. Estados
Unidos ponia en érbita la sonda lunar
Prospector, al tiempo que se encontraba
en Canada la primera deposicion petri-
ficada de un tiranosaurio. Llegé el color
ala Nintendoy la PlayStation 2 todavia
titubeaba, pero el joven médico seguia
sin estar para juegos. Cada vez que se
cruzaba por la pedania con don Benancio,
este acariciaba su cayado y al galeno se le
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abrian mas vias que al Titanic que seguia
anegando las taquillas. Mientras Moya,
Corretja y Sanchez Vicario se lo llevaban
todo en Roland Garrés, el buen joven no
queria ni pensar en el juego de mufeca
del entranable anciano.

“El gasto en medicinas fue
de un billon de pesetas en
1998, nada menos que el
23% del gasto sanitario
total y un 1,2% del PIB”

Joven, pero brillante, los meses alejaron
los miedos. Amigo de la Biblioteca de
Alejandria, fue despejando el misterio.
Leyendo, leyendo conocié que el gasto en
medicinas fue de un billén de pesetas en
1998, nada menos que el 23% del gasto
sanitario total y un 1,2% del producto
interior bruto. Solo le apend saber que, si
cada uno hubiera hecho como él, la sani-
dad de todos se habria ahorrado 13.227
millones de pesetas, de las de entonces.

Volvi a ver mucho mas tarde al joven
médico. Mucho mas maduro y mas sere-
no. El dalmata se habia convertido en un
pachon del Bierzo. La ultima primavera
de don Benancio son6 mas a Vivaldi que
a Stravinsky. Ya centenario, el anciano
decia. «Qué majo este médico. Que me
aquietaba los intestinos». Y aunque nun-
ca se me ocurrié preguntarselo al joven
médico, siempre me imaginé la mesilla
del augusto anciano ocupada por esos
medicamentos misteriosos, tan buenos
como los de antes, pero mas baratos.

Epilogo: 13.227 millones de pesetas equi-
valen a 79,5 millones de euros. Ranitidina
sobrevivié a sus marcas comerciales. El
joven médico con nombre de primer con-
sul de Roma sacé dos veces el MIR. @
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EL PERSONAJE

José Manuel Romay

Beccaria

Presidente del Consejo de Estado

“Los genéricos merecen la maxima
confianza de los ciudadanos”

Cuando se cumplen 20 afnos de la incorporacion de los
medicamentos genéricos a la sanidad espanola, el que fuera

Ministro de Sanidad y Consumo en aquella época comparte
con los lectores de En Genérico su reflexion acerca de estos farmacos. A lo largo de su amplia trayectoria profesional,
Romay Beccaria ha ostentado diferentes cargos de responsabilidad en el Gobierno central y autondmico y ha recibido
numerosos reconocimientos. Entre otros, es poseedor de las Grandes Cruces espanolas. Aficionado a la Historia, el
pensamiento politico y la musica, actualmente —y por segunda vez—ocupa el cargo de presidente del Consejo de Estado.

ntre el conjunto de medidas de
E modernizacion y reforma que
necesitaba la politica farmacéutica
espanola en el ano 1996, tenia mucha
importancia el impulso al consumo de

medicamentos genéricos que apenas se
estaba desarrollando en Espaia.

El genérico, como es bien sabido, es el
mismo medicamento que durante unos
anos estaba protegido por una paten-
te y por una marcay que, al concluir

el plazo de proteccion de esa patente,
puede seguir en el mercado producido
libremente por cualquier empresario ca-
lificado para eso y sometido a todos los
controles de la administracion sanitaria.
Esta dltima premisa garantiza que el
producto que llega al mercado se corres-
ponde exactamente con el que se ofrece
al consumidor y tiene todas las garantias
de calidad con que se deben producir
siempre los medicamentos.Eso signifi-
caba la posibilidad de conseguir ahorros
muy importantes porque, terminada la
proteccion de la patente de los medica-
mentos, se puede producir competencia
y, siempre que la competencia se hace
presente en los mercados, se abaratan
los precios.
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“Debemos sequir trabajando
para no perder ningun
ahorro con un fundamento
tan claro como el de

una buena politica de
medicamentos genéricos”

Era imprescindible dotar la normativa
correspondiente para que todo este
proceso se produjera con las garantias
necesarias para los consumidores. Y asi lo
hicimos, con resultados muy alentadores
ya en aquellos primeros afos de puesta
en marcha de este proceso. Gracias a
esoy a lo que se fue haciendo en afios
sucesivos, el consumo de genéricos pasé
de cifras casi insignificantes a represen-
tar ahora mismo un 40% del mercado de
medicamentos. Esto ha significado un
ahorro importantisimo para el Sistema
Nacional de Salud (SNS), de tal forma
que, segun estudios recientes, en estos
20 afos que han pasado desde la im-
plantacién de los genéricos hasta ahora,
ese ahorro del SNS alcanza los 20.000
millones de euros.

Seguramente, esa cifra deberia incre-
mentarse con el ahorro que se produce
para el consumo de medicamentos fuera
del SNS, que también se benefici6 de la
existencia de genéricos menos costosos.

Todavia hay paises desarrollados que su-
peran este porcentaje de genéricos y, por
lo tanto, creo que todavia en Espafa de-
bemos seguir trabajando para no perder
ningln ahorro que tenga un fundamento
tan claro como el que representa una bue-
na politica de medicamentos genéricos.

Es de destacar el esfuerzo de la administra-
cién sanitaria, primero, para articular todo
el conjunto de medidas normativas que
garantizaran el buen funcionamiento de
estos cambios; y también la creatividad y el
impulso del empresariado espariol rela-
cionado con este sector, que fue capaz de,
en muy poco tiempo, poner en el mercado
productos de la maxima calidad.

Esta manera de acondicionarse de la
industria y el buen hacer de las administra-
ciones sanitarias han conseguido que los
genéricos merezcan la maxima confianza
de los ciudadanos y hayan podido alcanzar
los niveles de mercado antes sefialados. @

en genérico 25


http://www.aeseg.es/

Julio Trujillo

Periodista y critico literario
en varias publicaciones
nacionales e internacionales

EL LIBRO

Estrategia. Una historia
de Lawrence Freedman
Editorial La esfera de los libros
Afo: 2016

1.008 paginas

strategia

UNA HSTORIA

Lawrence Freedman
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Los caminos de la victoria

sta monumental obra de Freedman
sobre la historia de |a estrategia
como disciplina militar, politica
y empresarial retine, en un solo texto,
historia, conocimientos, reflexiones y
propuestas acerca de como enfrentarse
a los proyectos humanos y como se han
enfrentado a ellos nuestros predecesores.

Freedman parte de fuentes diversas.
Una, que podriamos llamar prehumana,
basada en los ultimos estudios sobre

la conducta social de los chimpancés

y sus diversos modos de gestionar sus
conflictos entre ellos. Y una serie, ya
humana, que recorre los grandes pilares
de la cultura occidental que han formado
la doctrina estratégica dominante hasta
ahora en el planeta: la Biblia, los griegos,
los romanos, Maquiavelo y de ahi en
adelante, sin olvidar la gran obra oriental
de Sun Tzu, que esta en el centro del pen-

samiento militar desde hace varios siglos.

La estrategia no supone un camino recto,
sino un camino hacia el éxito disefiado
con engafios, afagazas, decision y determi-

nacién, que debe partir de unos objetivos
claros y posibles, un conocimiento extenso
de los adversarios y las dificultades, y una co-
rrecta administracion de los recursos inver-
tidos en la consecucién de esos objetivos.

La Historia esta llena de ejemplos adap-
tados a situaciones diversas y que han
partido de las circunstancias concretas
de cada época. Si la mas basica doctrina
militar parte de que una confrontacién
estd determinada por tres factores clave:
combatientes, armamento y territorio o
escenario de ese enfrentamiento, Freedman
-sin olvidar esto- complica cada uno de
estos factores con los diversos materiales
que los conforman.

No es un analisis militar, aunque también
lo es. Contempla también la estrategia
en el plano politico y empresarial par-
tiendo de los mismos elementos basicos
adaptados a cada escenario. Es una obra
extensa e intensa de una gran utilidad en
unos tiempos en que el pensamiento pa-
rece en peligro de reducirse a los escasos
caracteres de las redes sociales. @

El bilbaino Nerua esta de aniversario

Ana Franco

periodista, experta en lujo y
editora de Deluxes.net
en Twitter: @AnaFrancoluxe

EL RESTAURANTE

Nerua Guggenheim Bilbao
Av. Abandoibarra, 2.

Bilbao (Vizcaya)

Teléfono: 94 400 04 30
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o todos los museos tienen

restaurante. Y, por supuesto,

no todos tienen un buen
restaurante. Pero este no es el caso
del Guggenheim de Bilbao, una
pinacoteca que cumplira dos décadas
de vida el proximo 19 de octubre. En
el interior del reconocible edificio que
ideo6 Frank Gehry para contener el
arte contemporaneo del Guggenheim
conviven dos espacios gastronémicos:
Bistrd, la propuesta informal con toques
de alta cocina; y Nerua, con una entrada
independiente y una estrella Michelin
que avala su calidad. Este dltimo, un
espacio con decoracién minimalista,
sillas de madera de disefio y techo
blanco y ondulado, ofrece una cocina
vasca de autor que, como indica la Guia
Michelin, merece una parada. Su menu
tiene un precio que oscila entre 105 y

175 euros, y comer a la carta cuesta
entre 75y 95 euros.

Como estan de celebraciones, el chef
de Nerua, Josean Martinez Alija,
discipulo de Andoni Luis Aduriz, recibe
estos meses la visita de varios colegas
suyos de renombre internacional que
cocinaran con ély que participaran

en una serie de charlas. La idea es que
compartan con el publico asistente su
experiencia y su creatividad en los fo-
gones. Ademas, habra un ciclo de cenas
Ilamado “Uniendo culturas a cuatro
manos”, con la presencia de Joan Roca,
de El Celler de Can Roca, de Virgilio
Martinez, de Central (Peru), de Mauro
Colagreco, del restaurante Mirazur en
Mentén (Francia), y de Bruno Oteiza, de
Biko (Ciudad de México). Veinte afios no
merecen menos. @


http://deluxes.net/
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LA VISITA

Teatro Real,

historia

convulsa entre cantos

Beatriz Garcia Suarez
| Periodista y especialista en
arte y critica de arte por la
Univ. Complutense de Madrid

en Twitter: @beagarsua

este afo el vigésimo aniversario

de la reapertura de 1997, una
rehabilitacion que permitié el regreso
de la musica lirica a sus entranas, de
donde habia sido desterrada a causa
de danos causados por la guerray
largos periodos de cierre al publico. Esta
celebracion se enmarca dentro del trienio
conmemorativo del Bicentenario del
Teatro Real (2016-2018) que cuenta con un
amplio espectro de propuestas musicales
y artisticas interdisciplinares, con las que
pretende consolidar al publico mas fiel y
seducir a una audiencia mas amplia.

E | Teatro Real de Madrid conmemora

Sus origenes se remontan al reinado

de Felipe V (1738) cuando se inauguro

el Real Teatro de los Canos del Peral,
ubicado en el actual emplazamiento que
ocupa el Teatro Real. Aunque como tal
no comenzo a construirse hasta 1818,
bajo el mandato de Fernando VII, quién
ordené la reordenacién de los jardines
de la Plaza de Oriente y la creacién de

un templo exclusivamente dedicado a la
6pera que pudiera equipararse a otros
coliseos liricos famosos de Europa, como

el de Paris, Milan o Viena. El monarca
no llegaria a verlo: su construccién se
demord por falta de presupuesto y

el fallecimiento del arquitecto que lo
disefi6, Antonio Lopez Aguado. No se
inaugurd hasta 1850.

Comenzé entonces su periodo mas
duradero dedicado a la produccién

lirica, haciéndose un nombre en

Europa por su calidad acustica. Pero

su despegue se vio interrumpido en
1925 con un hundimiento que debilité
notablemente su estructuray al que
seguirian los dafos tras el estallido de
un polvorin durante la Guerra Civil,
cuando llegé a plantearse su demolicion.

A pesar de que hubo proyectos para le-
vantar un nuevo edificio para la épera en
otro emplazamiento, finalmente se opté
por rehabilitarlo y renovarlo, momento
en el que el edificio gané un piso mas,
adoptando el aspecto que ha llegado
hasta nuestros dias. Hasta 1966 no volvié
a abrir sus puertas y lo hizo ya como sede
del Real Conservatorio Superior de Musi-
cay Escuela de Arte Dramatico, alejando
la 6pera de su programacién hasta 1997,
cuando se produjo su reapertura como
referente nacional de la lirica.

Esta ultima intervencion, que lleva el
sello de José Manuel Gonzalez Valcarcel
y Francisco Rodriguez Partearroyo, se

o: Javier del Rea eatro Rea

hizo con el propésito de preservar la
buena acustica del edificio, respetando
la forma original de la sala principal,

de disefo a la italiana. También se
recuperaron los palcos originales y se
mejoraron la distribucion de butacas

y la accesibilidad a la sala, que cuenta
con una capacidad de entre 1.540 y
1.750 localidades. Ademas, se disefi6 el
innovador sistema de plataformas de la
caja escénica que permite el cambio agil
de monumentales escenografias que se
alternan entre los actos de algunas de
las composiciones mas universales de la
musica. ‘Rigoletto’, ‘Aida’ y ‘El trovador’
de Giuseppe Verdi han sido las mas re-
presentadas en el Teatro Real, consolida-
do hoy como el referente nacional de la
6pera en Espaiia. @

Agenda
de Eventos

www.aeseg.es

Cosmofarma 2017

Bolonia, Italia, 5 - 7 mayo 2017
http://www.cosmofarma.com/

8th Digital Pharma Europe
Londres, Reino Unido, 17 - 19 mayo 2017

http://www.digitalpharmaseries.com/europe

Pharma Venue
Barcelona, Espafa, 22 - 23 mayo 2017

http://www.pharmavenue.com/

Pharma Social Media&Mobile Apps
Frankfurt, Alemania, 21 - 22 junio 2017

http://www.forum-institut.com/
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