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Presidente de AESEG
Asociacion Espanola de
Medicamentos Genéricos

EDITORIAL

Nos jugamos mucho

La consultora especializa en el sector farmacéutico y sanitario
QuintilesIMS recoge en uno de sus ultimos analisis que el 62% de
los medicamentos dispensados en Europa son genéricos. En Espa-
na, el escenario es bien distinto. En el Gltimo ano, el mercado de
genéricos en nuestro pais represento el 20% del total del mercado
farmacéutico en valores y el 40% en unidades. Y los datos corres-
pondientes al primer trimestre de 2017 revelan un decrecimiento
del 3,6% en unidades. Esta cifra representa un descenso nunca
observado para cualquier trimestre en los ultimos cinco afos.

Entre las causas que explican esta situacién destacan fundamen-
talmente dos: los cambios en el marco legislativo (que han afecta-
do directamente a las condiciones de prescripcion, dispensacion

y precios) y las diferentes politicas para el fomento del uso de los
genéricos adoptadas en las Comunidades Autonomas. Mientras
desde la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Organiza-
cién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE), la
Comision Europea y el Consejo Europeo —por citar solo algunos
organismos internacionales— destacan y defienden la importancia
de la disponibilidad de medicamentos genéricos como herramien-
ta imprescindible para sostener los costes de los sistemas sanita-
rios; en Espana se esta desaprovechando la gran oportunidad que
representa impulsar este sector.

No solo es una cuestion de ahorroy sostenibilidad. Un informe pu-
blicado por la Economist Intelligence Unit, sobre el que se debatié
en la Conferencia anual de Medicines for Europe y de la Asocia-
cion Internacional de Genéricos y Biosimilares (IGBA) celebrada
recientemente en Lisboa, pone de manifiesto que las politicas de
fijacion de precios de los farmacos adoptadas en los ultimos afos
en paises europeos estan provocando un aumento del desabaste-
cimiento de ciertos farmacos, poniendo en peligro el acceso a los
tratamientosy, por tanto, la salud de los pacientes.

www.aeseg.es

Urge tomar una decision. ;Queremos garantizar la igualdad de
acceso a una atencion sanitaria apropiada y de calidad para to-
dos, asegurando la sostenibilidad del sistema sanitario a la par
que un adecuado acceso a la innovacion? Pasemos a la accion.
Apostemos por el sector de los medicamentos genéricos pero
sin olvidar que, aprovechar su potencial pasa, ineludiblemente,
porque todos los agentes implicados tomen conciencia de la
necesidad de desarrollar medidas que, por un lado, rompan el
estancamiento del mercado; y, por otro lado, sigan haciendo
atractiva empresarialmente la inversién en el desarrollo y fabri-
cacion de genéricos.

Con este animo, desde la Asociacién Espaiiola de Medicamen-
tos Genéricos (AESEG) se formé un panel de expertos de alto
nivel con representacion de los diferentes actores implicados
(profesionales sanitarios, facultativos y farmacéuticos; pa-
cientes y consumidores; gestores sanitarios y representantes
politicos) para abordar cual debe de ser el comportamiento a
futuro del mercado de los genéricos en Espafa y definir qué
medidas deberian adoptarse para alcanzar ese escenario. Fruto
del analisis y debate llevado a cabo por este grupo multidiscipli-
nar se presenté recientemente el documento ‘Consenso sobre
las medidas a promover para la reactivacion del mercado de los
medicamentos genéricos en Espaiia’.

Desde AESEG se estd trabajando ya para proponer actuaciones

en la linea de las recomendaciones apuntadas por este panel de
expertos. La administracion publica, las sociedades cientificas, los
colegios profesionales y las asociaciones de ciudadanos y pacientes
cuentan con el compromiso y colaboracién de la patronal de los
medicamentos genéricos en Espafa para poner en marcha cual-
quier iniciativa que mejore el papel que estos farmacos desempe-
fian en el sistema sanitario. Nos jugamos mucho. @
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DICKINgfarme

Picking Farma, con sede en
Santa Perpetua (Barcelona),
concluye su ultimo proyecto
y pone en marcha su nuevo
almacén en la localidad de
Polinya (Barcelona).

EN 2016...

Picking Farma gestion6 846.000
pedidos y cerca de 250 millones de
unidades en los canales de Farmacia,
Mayorista y Hospitales. Asi como
cerca de 5 millones de dosis de
vacunas.
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Apertura de un centro en Madrid a
través de una implantacién propia,
que se prevé para el proximo 2018.

Uno de los mas avanzados
tecnologicamente del sur de Europa
para gestionar la cadena de
suministro de medicamentos.

Cuenta con una capacidad para
32.000 palets a temperatura
controlada entre 15°C y 25°C y otros
700 a temperatura entre 02°C y 08°C.

Picking Farma pasa a gestionar 72.000
huecos de palets en el conjunto de
sus almacenes.
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GCORREO FARMAGEUTICO 25/06/2017

16 medidas para impulsar el mercado
de los genéricos

Sociedades cientificas de atencion primaria, farmacéu-
ticos, colegios profesionales, consumidores, pacientes,
gestores, farmacoeconomistas y representantes politicos
han elaborado un consenso con 16 medidas orientadas a
garantizar el futuro del medicamento genérico en Espana.
Entre sus propuestas destacan: la necesidad de asegurar
mediante medidas normativas que exista una diferencia
de precio entre el medicamento genérico y su farmaco de
referencia; y que desde las administraciones se faciliten
a los facultativos herramientas agiles y sencillas para
realizar la prescripcion por principio activo (PPA).

Este grupo de expertos, promovido por la patronal de
los medicamentos genéricos en Espana (AESEG), ha tra-
bajado durante seis meses para elaborar el documento,
presentado a finales de junio en Madrid.

DIARIO FARMA 28/06/2017

Menos proveedores de genéricos en
Alemania por la presion sobre los precios

La excesiva presion sobre los precios de los medicamentos
influye sobre el nimero de proveedores de medicamentos

reduciendo su nimero y afectando, por tanto, a la competencia.

Eso al menos es lo que ha ocurrido en Alemania, tal y como ha
denunciado la patronal alemana de los medicamentos genéri-
cos, Pro Generika. Esta organizacion ha indicado en un comu-
nicado que la presion por reducir los precios ha hecho que los
proveedores por principio activo en el pais se hayan reducido a
la mitad en los ultimos anos.

6 en genérico
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EL GLOBAL 15/06/2017

Los farmacos dispensados en Europa ya
son mayoritariamente genéricos

En junio se celebré en Lisboa la 232 edicion de la Conferencia
Anual de Medicines for Europe y la 202 de |la Asociacion Inter-
nacional de Genéricos y Biosimilares (IGBA). En este encuen-
tro, los lideres de la industria farmacéutica y los principales
actores de los sectores de medicamentos genéricos, biosimi-
lares y de valor afiadido se reunieron para analizar la situa-
cion actual del sector y fomentar el didlogo y la cooperacién
internacionales para abordar los desafios de salud publica en
el futuro.

“Los medicamentos genéricos y biosimilares contribuyen a la
reduccién del gasto a los sistemas sanitarios. Se trata de una
enorme oportunidad para los sistemas de salud y una herra-
mienta imprescindible para sostener los costes”, afirmé el presi-
dente de Medicines for Europe, Jacek Glinka, durante el evento.

FARMAVENTAS o1/06/2017
AESEG convoca un premio periodistico

La Asociacion Espaiiola de Medicamentos Genéricos (AESEG)
ha convocado el Premio de Periodismo ‘20 arios de genéricos
en Espana’. El objetivo de este galardon es descubrir, difundir

y reconocer aquellos trabajos periodisticos que mas hayan
contribuido a mejorar el conocimiento que la sociedad
espafola tiene de estos medicamentos, asi como a destacar
el valor del principio activo y la aportacién de los genéricos

a la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud (SNS) y el
acceso de los pacientes a medicamentos. Entre los trabajos
presentados se elegira un primer premio —dotado con 3.000
euros— y dos accésits —de 1.500 euros cada uno—.

EL ECONOMISTA 20/03/2017

Las farmacias proponen bajar el copago
para abaratar los genéricos

La Federacion Empresarial de Farmacéuticos Espafoles (FEFE)
ha lanzado una propuesta con la que pretende apoyar la venta
de medicamentos genéricos en las farmacias. La patronal del
sector senala que la equiparacion en precios de los medicamen-
tos genéricos y de marca ha situado el mercado de genéricos en
una situacion de estancamiento. Como medida para atajar esta
situacion, piden al Gobierno que se utilice el copago actual que
pagan los usuarios por todos los medicamentos para que los
farmacos de marca soporten un copago mayor que los denomi-
nados por su principio activo.
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ACTUALIDAD DEL GENERICO

Si hay compromiso,

hay futuro

Angel Luis Rodriguez
de la Cuerda
Director General de AESEG

esde hace tiempo, y en especial en
D los ultimos meses, coincidiendo

con la celebracién del 20
aniversario de la incorporacion de los
medicamentos genéricos al sistema
sanitario espanol, son muchas las voces
que se suman al reconocimiento (mas
que merecido, sin duda) de la importancia
de este mercado en la sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud (SNS) en su
conjunto; y en el desarrollo de nuestro
producto interior bruto (PIB).

En estas dos décadas, y solo por citar
algunos logros, los medicamentos
genéricos han contribuido a un ahorro
en el gasto farmacéutico de alrededor de
20.000 millones de euros; mejorado el ac-
ceso de los pacientes a los tratamientos;
fomentado la innovacién y el desarrollo;
e impulsando un sector industrial pro-
ductivo. La industria del genérico es, hoy
en dia, uno de los principales motores
econdmicos del pais.

Sin embargo, este reconocimiento no

se ha visto reflejado en politicas que
promuevan su desarrollo. La cuota de
mercado de los medicamentos genéricos
en Espafa se encuentra muy alejada adn
de la media de la Unién Europea (un 40%
frente a un 60%, en unidades). Y, lo que
genera mas alarma: es el Unico pais de
nuestro entorno en el que esta experi-
mentando un retroceso.

El analisis de los ultimos datos disponibles
urge a adoptar medidas que impulsen su

www.aeseg.es

crecimiento. No es solo que en el primer
trimestre de 2017 se registrase un decreci-
miento del 3,6% en unidades; es que des-
de el afo 2014 se aprecia un estancamien-
to tanto en unidades como en valores. Los
sucesivos vaivenes normativos unidos a la
existencia de mensajes que han tratado
de generar confusion acerca de la calidad,
eficacia y seguridad de los medicamen-
tos genéricos, tanto entre los pacientes
como entre los propios profesionales,

son los causantes -en gran medida- de
este escenario. Pero no se trata de buscar
culpables, sino de aportar soluciones.

“Profesionales sanitarios,
consumidores y pacientes,
gestores y representantes
politicos coinciden en la
necesidad de impulsar el
crecimiento del medicamento
geneérico en el SNS”

Si se quiere aprovechar plenamente el
potencial de los medicamentos genéri-
cos es necesario garantizar un entorno
de mercado previsible, implementar
incentivos claros para estimular su uso,
ofrecer formacién e informacién acerca
de estos farmacos y dar visibilidad a su
valor anadido, que va mas alla de su pre-
cio (este valor anadido tanto en términos
cientificos, clinicos y econémicos deberia
ser conocido por la opinién publica).

Propuestas de futuro

Un panel multidisciplinar de expertos,
constituido al amparo de la Asociacién
Espafiola de Medicamentos Genéricos
(AESEG), ha elaborado un documento de

Qctualidad

consenso sobre las medidas a promover

para la reactivacion del mercado de los
medicamentos genéricos en Espana.
Este documento recoge ocho propuestas
de intervencion a las que acompanan

16 medidas concretas para incentivar

y fomentar el uso del genérico, como
elemento clave en la racionalizacion y
control de la factura farmacéutica.

Promover la existencia de una diferencia
razonable de precio entre genérico y
marca durante un periodo acotado para
impulsar la cuota de mercado de los nue-
vos genéricos; avanzar en la utilizacién
de la prescripcion por principio activo,
como garantia de equidad, de control del
gastoy de seguridad para el paciente; y
poner en valor la industria del genérico
como sector industrial de impacto en el
tejido econémico de Espania, son algunas
de las propuestas. Se plantea también, la
creacién de un plan de formacién conjun-
to para médicos y farmacéuticos que in-
cluya una estrategia de investigacion, asi
como acciones de sensibilizacién social
para acabar con algunos mitos relaciona-
dos con los medicamentos genéricos.

Que el mercado de medicamentos gené-
ricos en Espaia contintie aportando valor
y beneficios al SNS y al PIB, requiere la
asuncién de responsabilidades por parte
de todos los agentes implicados. Debemos
cooperar para ser mas eficientes y asegurar
la viabilidad del SNS y la excelencia de
nuestro sistema sanitario. Que lo logremos
o no dependera del grado de compromiso
que se asuma. Ahora le toca a la adminis-
tracién sanitaria mover ficha. @
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TENDENCIAS

en genérico julio 2017

Presente y futuro en el mercado
global de genéricos

Javier Granda Revilla

Periodista freelance
especializado en salud
en Twitter: @xavigranda

as preguntas son: jcrece el
Lmercado? Siesasi, ;en qué

porcentajes? ;Se fragmentara mas
el mercado? ;Se notan ya en EE.UU. las
primeras medidas que ha puesto en
marcha Donald Trump? Tres expertas
analistas examinan el presente y el
futuro del mercado de genéricos e
indican las tendencias globales mas
destacadas.

Olatz Fruniz, directora de estrategia

y nuevas audiencias de QuintilesIMS,
constata la tendencia, en los ultimos
diez anos, hacia el aumento del uso

de genéricos en todo el mundo. «En la
mayoria de los principales mercados,
aproximadamente el 90% estd despro-
tegido. Por ejemplo, en EE.UU., al menos

Sep [ Oct
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el 87% del volumen que se prescribe son
genéricos; en Gran Bretana es el 76% y
en Alemania el 72%. Aunque en Japén

la penetracién de los genéricos ha sido
mas lenta, el Ministerio de Salud japo-
nés anuncié medidas para alcanzar el
70% de penetracion para este afio, con
el objetivo de llegar en 2021 al 80%»,
explica esta experta.

“En los ultimos arios

hay una deceleracion
continuada en crecimiento
del mercado global de
medicamentos genéricos”

Otra tendencia, en relacion al tipo de
medicamento genérico que se prescri-
be, es que los genéricos tradicionales
acaparan cada vez mas mercado sobre
los genéricos con marca en casi todas las
regiones. Un ejemplo claro es Brasil, con

Nov | Dec

un crecimiento del 29% en los dltimos
cinco afos de los genéricos tradicionales
frente al 16% de los genéricos con marca.
Y lo mismo esta sucediendo en Japén,
Italia o Rusia.

Como recuerda Olatz Fruniz, el cre-
cimiento global de genéricos en los
Ultimos afios, medido por la tasa de
crecimiento anual compuesto (CAGR

en sus siglas en inglés), es del 9,6%. Y,
en 2016 en particular, del 8% en valor.
En cuanto al volumen, hay una dece-
leracién continuada en crecimiento,
dado el nivel de penetracién, CAGR del
5,4%, con un crecimiento en 2016 del
4% versus el afio anterior. «Sigue siendo
un mercado muy fragmentado. Por
ejemplo, en 2010, las diez companias
mas grandes de genéricos sustentaban
el 33% del mercado. Y, en 2015-2016, ha
disminuido al 29%», detalla.

En cuanto a los vencimientos, si se com-
para entre 2010-2015 y 2016-2021, se
observa que se desprotegera menos va-
lor: un 17% menos en EE.UU., un 26% en
Alemania, un 50% en Francia, un 33% en
Italia, un 42% en Gran Bretana y un 13%
en Espana. A pesar de ello, el valor total
de medicamentos que se desprotegeran
en los préximos cinco afos en EE.UU.

es de 80,7 millones de délares, donde la
oportunidad para las empresas de gené-
ricos es significativa. La mayor parte de
los medicamentos que se desprotegeran
son moléculas pequefas tradicionales y
de especialidad.

Crecimiento futuro

En cuanto al futuro, los analisis de
QuintilesIMS apuntan que los medi-
camentos genéricos creceran al 5,9%
CAGR hasta el 2021, con una gran
ralentizaciéon en EE.UU. y los principales
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mercados europeos, pero con grandes
crecimientos en Japon y en los paises
emergentes.

«En el caso de EE.UU., la tendencia viene
desde antes de que Donald Trump asu-
miera la presidencia: en 2016 se produjo
una ralentizacion en precio y, aunque
han aumentado sustancialmente el
numero de recetas, el mercado no ha
crecido. Y esto se ve influenciado por las
bajadas de precios —que comenzaron en
el primer trimestre de 2015—tanto en
genéricos como en medicamentos de
marca. Estas bajadas han sido conti-
nuadas y bastante sustanciales», anade
Olatz Fruniz.

Precisamente, como recuerda la direc-
tora de estrategia y nuevas audiencias
de QuintilesIMS en EE.UU., en ainos
anteriores, los genéricos eran un area de
crecimiento. Y este ano, en valor, el mer-
cado ha decrecido unas décimas. Desde
su punto de vista, este hecho tiene una
gran importancia en el resto del mundo:
cuando la contribucion de los genéricos
al crecimiento era del 39% en 2013, en
2016 no llega ni al 1%.

Otro dato interesante de EE.UU. es que
el crecimiento en 2016 de los genéricos
sin marca, medido en recetas, ha sido
del 3,3% aunque el total del valor de este
segmento bajo un 4,4%. En contraste,
los genéricos con marca crecieron un 7%
en valor pero decrecieron en nimero de

www.aeseg.es

recetas anuales en un 4,6%. En los proxi-
mos afos se proyecta que el total de
recetas (incluyendo genéricos y marcas)
crecera por debajo de un 2%.

“Las patentes expirardn,
pero no son productos que
aseguren un exito de ventas
como a los que estamos
acostumbrados”

Segun Lourdes Escolano, analista de ne-
gocio para mercados internacionales de
Invent Farma Holding Spain, el crecimien-
to es el gran reto en la actualidad. «Nos
encontramos frente a un crecimiento pla-

‘eportaje

no, razén por la cual es muy importante
definir una buena estrategia para darle
un valor anadido al mercado y consolidar
la presencia del genérico en el mercado
global», indica.

Segun su criterio, las tendencias son
comunes, con una bajada de precios
generalizada «aunque cada uno de los
paises tiene sus particularidades tanto
en penetraciéon de mercado como en
diferencial de precios con respecto a las
marcas, regulacion, demanda dirigida o
prescripcion... Parece que el crecimien-
to en paises emergentes serd sustan-
cialmente mayor que en Espana».

Nuevos retos

Otro aspecto clave es que apareceran
menos blockbusters en el mercado,
comparando con los ultimos afos.
«Las patentes expiraran, pero no son
productos que aseguren un éxito de
ventas como a los que estamos acos-
tumbrados. De ahi la importancia de
precisar bien la estrategia, de analizar
la tendencia y el futuro de cada uno de
los productos en aquellos mercados en
los que se valore entrar. La oportunidad
estara mas repartida en moléculas de
menor valor total, apostar por la mas
adecuada es incluso mas transcenden-
tal. Es importante utilizar todas las
herramientas e informacion a nuestro
alcance y asi mejorar la posibilidad

de acierto en las nuevas iniciativas de
negocio», aconseja.
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En cuanto a la agilizacion de procesos
que ha puesto en marcha la Adminis-
tracion de Medicamentos y Alimentos
de EE.UU. (FDA por sus siglas en inglés)

y la nueva politica de Donald Trump de
reducir los precios de los medicamentos,
Lourdes Escolano se mantiene expectan-
te. «Es el inicio de algo que no podemos
afirmar rotundamente hacia donde se
dirige. El cambio se ha iniciado pero el fu-
turo esta por ver. Si es cierto que acelerar
los procesos ayuda a que haya un mayor
numero de oportunidades. El impacto de
la bajada de precios es muy significativo.

De ahi la importancia de un analisis mi-
nucioso no solo del mercado presente y
futuro, sino de la competencia con la que
nos vamos a encontrar. Es clave valorar
con qué otros players vamos a compartir
ese mercado. No Unicamente cuantos
sino también quiénes, porque sabemos
que los protagonistas indiscutibles seran
India y China, impactando firmemente
en el sector», recuerda.

En cuanto a las previsiones de futuro,
recalca que «ser optimista es clave. Es
cierto que el crecimiento del mercado del
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genérico se ralentiza respecto a afios an-
teriores. Habra oportunidades, pero no se
trataran de super ventas, por lo que nos
enfrentaremos a nuevos retos. Ganaran
peso las start-ups y biotechs adquiridas
por las Big Pharma. De hecho, en los
Ultimos afos ya hemos presenciado un
récord en adquisiciones y fusiones dentro
de la industria farmacéutica. Es una for-
ma de desarrollar nuevos negocios que

a laindustria le hace falta. Apostar por
ellos va ligado a aumentar la capacidad
para diferenciarse. No dudo que nos va a
dar juego a todos», concluye. @

CADA VEZ MENOS PROGRAMAS TEMPRANOS

Ed Price, presidente de PCI Synthesis, también repasé re-
cientemente los retos en este ambito. El articulo publicado
en contractpharma.com sehala que debe tenerse en cuenta
que la capacidad esta disminuyendo. «En los ultimos tres
anos, hemos visto con preocupacioén creciente que la capa-
cidad para los programas tempranos podria ser un asunto
de la industria. Pero, en 2017, podriamos ver una escasez
real», advierte.

Entre los factores destacan el creciente numero de bio-
techs virtuales sin capacidad de fabricacion, junto con el
creciente nimero de proyectos de descubrimiento de far-
macos y la extincion de patentes, que alcanzaran los dos
digitos: aunque no esta en los niveles entre 2009 a 2014,
cerca de 30 patentes expiraran en 2018, lo que causara un
aumento en el niumero de programas de descubrimiento
de farmacos.

Otro aspecto sera una mayor consolidacién de la indus-
tria de CRO y CMO. Ambos sectores vivieron docenas de
adquisiciones en 2016, una tendencia que se supone que
continuara este ano. Desde su punto de vista, «ya sea
para que las transacciones sirvan para entrar en nuevos
mercados o para ampliar capacidades o experiencia, los
acuerdos que impliquen fusiones y adquisiciones son
disruptivas y los clientes potenciales deben hacer pre-
guntas clave, incluyendo qué pasara con las personas
que trabajan en mi equipo actual y qué controles existen
para reducir la probabilidad de disrupcién de mi proyecto,
especialmente con respecto a la linea de tiempo, el perso-
nal, el presupuesto y otros recursos».

¢MAS MOVIMIENTO EN BIG PHARMA?

Dos de las mayores adquisiciones en 2016 tuvieron a la
Big Pharma de protagonista: Shire pag6 32.000 millones
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de ddlares por la compra de Baxalta y Abbott compré por
25.000 millones St. Jude Medical. A pesar de estas cifras, el
ano pasado se registr6 una caida del 65% en las adquisicio-
nes en Ciencias de la Salud en comparacién con 2015, un
ano récord. «Sin embargo, esperamos que el movimiento
de las Big Pharma aumente este afio, impulsado por las
mayores valoraciones, por un posible cambio en los cédigos
tributarios para permitir que las Big Pharma con sede en
EE.UU. puedan repatriar los délares que se acumulan en el
extranjeroy porque las biotechs tienen un sélido historial de
innovacion», enumera.

También debe tenerse en cuenta que las pequenas biotech
estan haciendo mas innovacion. Por este motivo, en vez de ir
sola, la Big Pharma ahora se vuelca en estas empresas. Para
Ed Price, este hecho supone el gran cambio que se ha produ-
cido en las ultimas dos décadas.

De acuerdo con una encuesta del Boston Consulting Group,
hoy, cerca del 70% de las nuevas ventas provienen de far-
macos desarrollados inicialmente por pequefnas empresas,
frente al 30% en 1990. «Esto puede deberse al aumento en
el nimero de companias que desarrollan pequefias molé-
culas que, finalmente, se comercializan como farmacos”. Y,
también, en el incremento del numero de medicamentos
aceptados por la FDA gracias a procesos de aprobacién mas
agiles y rapidos.

Finalmente, los cambios de la administracién Trump en re-
duccién de precios de farmacos y en la retirada de partes
del Obama Care podria causar que las aseguradoras redu-
jeran la cobertura de nuevos farmacos y, en consecuencia,
una demora en el descubrimiento de medicamentos y
que, de rebote, los CMO reconsideren invertir en capaci-
dad adicional.
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Qnélisis

Evolucion y situacion actual del
mercado de genéricos en Espana

4! Miguel Martinez Jorge
Offering, Data Supply and
Client Services Director

" QuintilesIMS

espanol ha venido condicionado

durante los ultimos afos por la
situacion econdémica del pais, teniendo
crecimientos que han estado relacionados
con la entrada y salida de la crisis
economica. En el caso de los medicamentos
genéricos, la tendencia ha sido
contrapuesta a la evolucién de la economia,
con tres fases diferenciadas: una primera
fase hasta el afio 2010, con una penetracién
del genérico relativamente baja y estable;
una segunda fase desde el 2010 al 2014, en
plena crisis econémica y donde distintos
reales decretos incentivaron el uso del
genérico y motivaron un incremento de
cuota hasta llegar al 40% de unidades; y
una tercera fase, en la que nos encontramos
desde 2014, donde el genérico mantiene
una cuota estable e incluso llega a perder
cuota en los Ultimos meses.

I a evolucion del mercado farmacéutico

(Qué es lo que ha sucedido para explicar
el comportamiento del genérico en los
ultimos afos? Hay varios factores que
explican la situacién del genérico a dia de
hoy. Los principales son: una relajacién
en el incentivo del uso del genérico, un
menor mercado potencial debido a los
productos que pierden la patente, y una
incapacidad que tiene el genérico de ga-
nar cuota tanto en la prescripcién médica
como en la dispensacion.

Si nos fijamos en el mercado potencial
al que tienen acceso los medicamen-
tos genéricos por pérdida de patente,
mientras en los anos 2011-2015 molécu-
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las importantes como la olanzapina o la
pregabalina perdieron patente, durante
los ultimos afos, las moléculas que han
perdido patente, ademas de ser menor
numero, son de menor tamano. Esto hace
que el mercado potencial al que accede
el producto genérico sea menory, por
tanto, su crecimiento se resiente.

“Es importante concienciar
a los distintos stakeholders
sobre el relevante papel de
los genéricos como palanca
para el control del gasto
farmacéutico”

De la misma manera, si analizamos cémo
los medicamentos genéricos son capaces
de conseguir cuota de mercado sobre la
molécula que pierde patente, lo que se
observa es que la cuota de los genéricos
de los productos que perdieron patente
en 2016 solo alcanza el 7% aproximada-
mente, lejos del 45% que consiguieron
los genéricos lanzados entre 2009 y 2011
después del primer afo de lanzamiento.
Lo realmente preocupante es que la pe-
netracion que consigue el genérico sobre
estas moléculas es muy baja, volviendo a
niveles previos a la crisis econémica.

Haciendo un analisis por comunidades
auténomas, observamos que la tendencia
plana del genérico se da en todas las re-
giones, e incluso sufre pérdida de cuota de
mercado sobre la marca en regiones como
Andalucia, Castillay Ledn o Pais Vasco.

Disparidad
Un punto importante a tener en cuenta es
la disparidad de comportamiento que tiene

tanto la prescripcion como la dispensacion,
dependiendo de qué molécula se trate.
Tenemos moléculas como la atorvastati-
na o la olanzapina, donde la prescripcion
por principio activo y la prescripcién por
genérico suman un 80% y un 55% respec-
tivamente, y donde la cuota del genérico
es mayor que la de la marca. Al mismo
tiempo, en moléculas como el trometamol
o la pregabalina, la cuota de prescripcion
por principio activo o genérico no llega al
30%y, por tanto, la marca mantiene cuota
de mercado que es del 80% aproximada-
mente. El tipo de prescripcién que se realiza
impacta directamente en la cuota de
mercado que consigue el genérico.

Teniendo en cuenta que, del mercado no
protegido, el genérico tan solo consigue
un 31% en valores, creemos que el gené-
rico todavia tiene recorrido de crecimien-
to en el futuro. Aunque el mercado que
pierde la patente es pequenio, el genérico
deberia centrarse en conseguir incremen-
tar la penetracion que tiene en productos
donde no consigue el nivel de cuota

de mercado esperado, y donde se esta
volviendo a niveles de penetracion de
hace muchos anos, cuando no tenia una
tendencia de crecimiento clara.

Es importante concienciar a los distintos
stakeholders sobre el relevante papel

de los genéricos como palanca para el
control del gasto farmacéutico, y que
hace posible el acceso a innovacién en
distintas areas terapéuticas. Para ello, los
laboratorios genéricos deberan tam-
bién ser innovadores en la manera de
conseguir que los niveles de penetracién
conseguidos en 2009-2011 se vuelvan a
repetir en las distintas moléculas no pro-
tegidas, al mismo tiempo que se busquen
incentivos efectivos en el sistema sobre
el uso del genérico. @
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Las certezas y las dudas de los
pacientes ante los genéricos

u Antonio Bernal

Presidente de la Alianza
General de Pacientes (AGP)
en Twitter: @AGPacientes

sistimos a la celebracion de
los 20 afios desde que los
pacientes comenzaron a recibir

la prescripcion y dispensacion de
medicamentos genéricos. No es hora de
entrar en las caracteristicas de eficacia y
seguridad de los mismos, lo que hoy no
despierta duda alguna.

La aproximacion del paciente a los
medicamentos genéricos es doble. Una,
desde la perspectiva de la respuesta a su
necesidad personal. Esto es, a recibir la
prescripcion y dispensacién del medica-
mento adecuado para tratar su patolo-
gia. En este sentido los medicamentos
dan sobrada respuesta, ya que se trata
de medicamentos de eficacia y seguridad
garantizada. Primera certeza.

Y la segunda aproximacién es como ciu-
dadano y su papel como actor importan-
te del Sistema Nacional de Salud (SNS),
en lo que a sostenibilidad y defensa

del modelo actual supone. Los medica-
mentos genéricos son un factor clave

en la sostenibilidad del SNS. Incorporan
ahorros que permiten de facto poder
orientar las politicas de gasto hacia otros
objetivos relacionados con la innovacion.
A su vez, la aparicion de medicamentos
genéricos ha conllevado, aunque ese no
fuera su objetivo inicial, una reduccion
del precio de los medicamentos origi-
nales, que han buscado asi acomodo
ante las decisiones de dispensacién por
principio activo, entre otras razones. Mas

ahorros para el sistema. Segunda certeza.
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Conviene a mi juicio, ademas, valorar
otros aspectos relacionados con la pres-
cripcion y dispensacion de los medica-
mentos genéricos. El paciente ha sido
clave en la introduccion de los mismos
en nuestro pais. Frente a resistencias he-
redadas del “marquismo”, su relacion de
confianza en el médicoy en el farmacéu-
tico ha permitido que este medicamento
se haya instalado en la cultura sanitaria
de todos los usuarios del sistema. Barrera
que no es menor. Tercera certeza.

“Se hace necesario apostar
por los medicamentos
geneéricos, por cuanto
democratizan el acceso al
medicamento y generan
ahorros necesarios”

Sin embargo, a la luz de los datos aporta-
dos por el propio sector, la evolucién del
mercado de genéricos dista mucho de los
objetivos perseguidos. Apenas se ha lle-
gado a un 40% en volumen de unidades,
lejos del 60% de otros paises. Conviene
pues preguntarse qué ocurre en Espaia
y qué debe cambiarse. ;Se esta hacien-
do todo lo necesario para propiciar un
incremento de la cuota de los genéricos?
Primera duda.

Aspecto también relevante, derivado de
la propia estructura territorial del Estado,
es la autonomia de los distintos servicios
de salud territoriales, donde las politicas
de gestion del medicamento son muy
dispares, como revelan las politicas de
seleccion de medicamentos (subastas)

0 prescripciones por principio activo.
;Deberia unificarse a nivel nacional las

directrices en lugar de la disparidad
actual? Segunda duda.

En un entorno de crisis econémica o de
incertidumbres en torno a la sostenibili-
dad, las autoridades sanitarias han ido in-
corporando aportaciones de los usuarios
y pacientes, la ultima y mas controvertida
la del copago por parte de pensionistas.
A pesar de ello, parece conveniente que
las politicas del medicamento en general
y las del genérico en particular debieran
enmarcarse en los acuerdos y pactos de
estabilidad, lo que daria argumentos para
tranquilizar a los pacientes y recuperar

el terreno perdido en esta materia. ;O

las Unicas medidas de sostenibilidad

son incrementar las aportaciones de los
pacientes? Tercera duda.

Como conclusion final, superadas las
dudas sobre eficacia y seguridad, se hace
necesario apostar por los medicamentos
genéricos, por cuanto democratizan el
acceso al medicamento y generan aho-
rros necesarios.

Asistimos a una creciente demanda

de medicamentos derivada de mas
pacientes que viven mas tiempo, de la
cronicidad en muchas enfermedades,
del desarrollo de nuevos tratamientos
y nuevas tecnologias que cuestan mas.
Suponemos pues, como indican los
expertos, que habra un incremento del
gasto farmacéutico en los préximos afos,
sembrando dudas entre los usuarios y
pacientes del SNS.

La VI conferencia de presidentes auto-
noémicos, celebrada recientemente, ha
abierto puertas hacia un nuevo modelo
de financiacién de la Sanidad y dentro
de ella de la politica del medicamento.
iCerteza o duda? Lo veremos. @
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Es hora de trabajar en politicas

basadas en

Jaime Espin
PhD. Profesor
Escuela Andaluza
de Salud Publica

en Twitter: @jaime_net

n los dltimos afios hemos podido
E observar una importante evolucion

del consumo de medicamentos
genéricos en Espana, con cifras de cerca
de un 40% en volumen y mas del 20% en
valor. Quizas estas cifras no sorprendan
si se comparan en el contexto europeo,
pero hay que recordar de donde
venimos: hace 15 anos estas cifras eran
meramente anecdéticas, con valores
menores del 5% en ambos casos.

Vistos estos datos, indudablemente, hay
que lanzar un mensaje de optimismo. Las
politicas de fomento de medicamentos
genéricos son un elemento clave para
mantener un control del gasto farma-
céutico publicoy, sin duda, para mejorar
la eficiencia de los sistemas sanitarios.
En este sentido, las distintas politicas
puestas en marcha en los dltimos afios
tanto a nivel nacional como regional han
ido cumpliendo con el objetivo de conse-
guir una mayor cuota de genéricos en el
mercado nacional.

Sin embargo, este entusiasmo y satis-
faccién por el objetivo cumplido debe
ser matizado por tres razones. En primer
lugar, porque nuestras cuotas de medi-
camentos genéricos (tanto en volumen
como en valor) estan alejadas de los
paises de referencia europeos, como son
Alemania y Reino Unido, con un volumen
de genéricos cercanos al 80% del total
de mercado farmacéutico y con un valor
de alrededor del 35% de todo el gasto
farmacéutico. En segundo lugar, porque
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la evidencia

algunas politicas farmacéuticas regio-
nales (véase las conocidas como “subas-
tas” en Andalucia), mas alla de insipido
debate politico, han demostrado que,
posiblemente, no se estén consiguiendo
los maximos ahorros que se podrian
conseguir con el sistema de precios de
referencia actual y son necesarias otras
medidas que permitan una mayor com-
petencia en el mercado. Y, en tercer lugar,
las politicas de medicamentos genéricos
son politicas farmacéuticas integrales
que cuentan con medidas de oferta
(registro acelerado, regulacion o no de los
precios segun en el nimero de competi-
dores en el mercado, etc.), pero también
medidas de la demanda (incentivos a los
médicos y a los farmacéuticos, etc.) que
hay que poner en marcha de una manera
mas coordinada.

“Una politica adecuada de
medicamentos genéricos va
a generar unos ahorros que
nos permitirdn financiar las
verdaderas innovaciones”

Aunque parezca sorprendente, todavia
hay que trabajar en campanas que eviten
el descrédito de los medicamentos gené-
ricos, malintencionadamente asociados,
por algunos actores del sistema sanitario,
a medicamentos de baja calidad, a pesar
de ser todos autorizados por las misma
agencia regulatoria. Esta medida puede
ir asociada a proveer un mayor conoci-
miento a todos los actores del sistema
sanitario, especialmente a los médicos

y a los pacientes, de lo que suponen los
medicamentos fuera de patente, con
especial detalle de las caracteristicas que

diferencian a los medicamentos gené-
ricos y biosimilares, para los que habra
que desarrollar una politica de fomento
propia antes que sea demasiado tarde.

En esta misma linea, hay que desban-

car el mito de la incompatibilidad de la
industria de genéricos y la industria de
productos innovadores; todo lo contrario.
Una politica adecuada de medicamentos
genéricos va a generar unos ahorros que
nos van a permitir financiar las verdade-
ras innovaciones (0jo, no confundir con
novedades). La idea no es elegir entre una
politica u otra; la idea es hacerlas com-
patibles como lo demuestran algunas
experiencias europeas.

Si hace tiempo que se lleva trabajando
en la medicina basada en la evidencia, ya
es hora de trabajar en politicas basadas
en la evidencia, y en eso las politicas de
medicamentos genéricos tienen una
clara ventaja: la evidencia sobre que las
politicas de medicamentos genéricos
son una de las mejores opciones para
controlar el gasto farmacéutico publicoy
hacer los sistemas sanitarios sostenibles
es rotunda. El reto es hacerlo de una ma-
nera coordinada e integral con medidas
de ofertay demanda. @
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¢20 anos no son nada?

Enrique Ordieres, Presidente de Laboratorios Cinfa

Fundado en 1969, Cinfa es un laboratorio farmacéutico de capital 100% nacional
con sede en Navarra y dos plantas desde las que gestiona todo el proceso de
elaboracién de los medicamentos. Con presencia en mas de 55 paises de todo el
mundo, en su vademécum hay mas de 1.300 presentaciones divididas en cinco
lineas de producto. En 1994 se embarcé en la “aventura” de los medicamentos
genéricos. Cuatro anos después, lanzé sus primeras presentaciones EFG. Hoy,
alcanza los 1.000 millones de unidades comercializadas. Con motivo del 20
aniversario de la incorporacion de estos farmacos al sistema sanitario espariol,
su presidente, Enrique Ordieres, hace balance de estas dos décadas y nos ayuda
a comprender el entorno sanitario en el que nos encontrabamos entonces, en el
que nos encontramos ahora y el que nos encontraremos en un futuro préximo.

2 0 anos no son nada, decia
Gardel en su cancion, pero para
la industria del medicamento

genérico este periodo ha sido clave en su
desarrollo y consolidacion.

En estas dos décadas, el medicamento
genérico ha alcanzado una gran acepta-
cion y ha demostrado ser una via para
que todos los ciudadanos tengan acceso
al tratamiento que necesitan, con la
maxima calidad, seguridad y eficacia.
Junto a su accesibilidad, estos farmacos
han sido sinéonimo de sostenibilidad, ac-
tuando como elemento de competencia y
regulando el precio de los medicamentos
en el mercado, lo que ha permitido al
Sistema Nacional de Salud un ahorro de
20.000 millones de euros a dia de hoy.

No menos importante ha sido su contri-
bucion al desarrollo industrial. Muchas
empresas hemos invertido en innova-
cion, centros de produccién y puestos

de trabajo de alta calidad. Y es que los
laboratorios de genéricos, al contrario

de lo que se piensa, también innovamos.
Apostamos por la innovacién en procesos
de fabricacién, galénicos, de acondiciona-
do, logisticos y en el desarrollo compe-
tencial de las personas, consolidando una
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cultura de la innovacion esencial para el
éxito de cualquier empresa.

Asi, podemos afirmar que la industria del
genérico es, en nuestro pais, una gran
generadora de riqueza, puesto que, ade-
mas, siete de cada diez medicamentos
genéricos dispensados en las oficinas de
farmacia han sido fabricados en Espafia.

“La industria del genérico es,
en nuestro pais, una gran
generadora de riqueza”

Sin embargo, aliin nos queda mucho
camino por recorrer.

Dificultades

El medicamento genérico ha tenido,
tradicionalmente, una implantacién
muy lenta en nuestro pais. Actualmente
no superamos la cuota de mercado del
40% en unidades y el 20% en valores
(datos IMS) y alin estamos lejos de las
cifras alcanzadas en los paises europeos
mas avanzados. De hecho, estos datos
hablan del esfuerzo de los laboratorios
por superar las dificultades que atraviesa
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este segmento, y que previsiblemente se
mantendran en ejercicios futuros.

Dificultades marcadas por los cambios
legislativos que han tenido lugar durante
este tiempo, a los que hay que sumar las
diferencias de criterio existentes entre las
distintas comunidades auténomas, que
han convertido el mercado de genéricos
en un sector muy inestable y sin apenas
incentivos que animen a la industria a
seguir invirtiendo.

Entre estos cambios legislativos, hay uno
que, sin duda, me parece especialmente
preocupante, y es que Espafia se ha con-
vertido en el Unico pais de nuestro entor-
no en el que los medicamentos genéricos
y sus equivalentes de marca tienen el
mismo precio, lo que frena notablemente
la penetracion de los primeros.

Recuperar la diferenciacion de precios se
convierte en un factor clave para garan-
tizar la viabilidad de los genéricos, pero
parece que estos tan solo se contemplan
como una medida a corto plazo para bajar
los precios de los farmacos, con el peligro
que esto conlleva para toda la sociedad.
Porque las continuas reducciones de su
precio sin medidas de fomento adiciona-
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les hacen que apenas exista un margen de
beneficio para las companias, o que, a la
larga, podria provocar que el sector des-
cartase el desarrollo de ciertas moléculas,
importantes para el paciente pero que la
industria no podria poner en marcha.

Junto a la no diferenciacién por precio, hay
también otras medidas impuestas por la
Administracion, como la eliminacion de
preferencia de dispensacion del genérico
en las prescripciones por DOE o el sistema
de subastas o licitaciones de Andalucia,
que dificultan ain mas este mercado. Este
modelo de subastas es un modelo rechaza-
do por pacientes y profesionales sanitarios
y que, ademas de plantear problemas
claros de desabastecimiento de medica-
mentos, no tiene en cuenta las inversiones
que se pierden en nuestro pais, dado que la
gran mayoria de los farmacos adjudicata-
rios pertenecen a laboratorios extranjeros,
que no producen ni invierten en Espana.

Me llama la atencién cémo en otros paises
se protege a aquellas empresas que crean
riqueza local, con plantas de produccién de
alguna de las diferentes etapas de fabrica-
cién, asi como las barreras de entrada que
se establecen para aquellas empresas que
queremos irrumpir en su mercado. Esto
contrasta enormemente con el escenario
al que nos enfrentamos en Espafia, y un
claro ejemplo lo tenemos con el sistema de
licitaciones andaluzas.

Por todo ello, en estos momentos, es
importante y necesario que analicemos
y cuantifiguemos medidas con un hori-
zonte a medio y largo plazo que, ademas
de producir ahorros, faciliten la creacion
y el mantenimiento de un tejido indus-
trial que, en sus diferentes ambitos, cree
riqueza y futuro para Espana.

Optimismo

Contodo, y a pesar de que la situacién
actual no es éptima para el sector de los
genéricos, debemos ser optimistas, echar
la vista atras y ver todo lo que, entre todos,

hemos conseguido y lo que podemos lograr.

Es cierto que, en los proximos afos, se

esperan menos caidas de patentes de medi-
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camentos blockbuster, pero creo que el mer-
cado de genéricos no ha alcanzado todavia
su “cumbre”. Debera seguir creciendo en los
préximos anos, tanto por la aportacion de
los nuevos lanzamientos -aunque no sean
tan importantes-, como por el desarrollo de
medicamentos genéricos en principios acti-
vos en los que su cuota es ain muy baja.

“Recuperar la diferenciacion
de precios se convierte

en un factor clave para
garantizar la viabilidad de
los genéricos”

Pero insisto: si queremos avanzar y
apostar por un sector cuya accesibilidad,
sostenibilidad y apoyo al tejido industrial
esta fuera de duda, debemos trabajar
para que exista una diferenciacion real
de precio. Solo asi conseguiremos que el
medicamento genérico siga existiendo.

Y, para que esta medida surta efecto, de-
bera existir, al menos durante los primeros
meses después del vencimiento de las
patentes, un precio diferencial (30%-40%
menos que el precio de la marca), con obje-
to de que los genéricos sean un estimulo en
la busqueda de la necesaria sostenibilidad
del sistema sanitario. Una sostenibilidad
que va unida a que el genérico recupere su
cuota de penetracion, que entre los anos

‘ribuna

2005y 2010 lleg6 a alcanzar el 70% durante
el primer ano tras el lanzamiento de nuevas
moléculas y, en cambio, entre 2015y 2016
descendio hasta no superar el 9% (Fuente:
QI Midas, Estudio AESEG: ‘Impacto de la
industria de genéricos en la economia espa-
fiola’, elaborado por Silo. Febrero de 2017).

Retos

Los retos que se nos presentan no son
faciles, necesitamos el apoyo decidido de

la Administracion y un marco legislativo
optimo y estable, pero confiamos en el
futuro de una industria que aporta grandes
beneficios a la sociedad. Una industria

que apuesta claramente por nuestro pais,
invirtiendo y generando empleo estable

y de calidad y que, a pesar de la crisis, ha
seguido trabajando con la misma exigencia,
con el propodsito de ser capaz de ofrecer a
las farmacias las soluciones que necesitan
los pacientes.

No debemos olvidar el relevante papel que
tiene el profesional farmacéutico en nuestro
sector, promoviendo la prevencion en salud,
asesorando al paciente y contribuyendo a
un uso mas racional del medicamento.

Confiamos en que con el esfuerzo de to-
dos, Administracion, industria, profesiona-
les sanitarios y pacientes, y con constancia
y mucha ilusién, podamos celebrar juntos
el éxito de este sector, que, al fin y al cabo,
sera el éxito de todos.

iA por otros veinte afios mas! @
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COMPETITIVIDAD

La innovacion como factor clave

Salvador Gallarte
Gerente Leadertecna
Ingenieros

en Twitter: @Leadertecna_IDi

al+Dy la innovacion son los principales
motores de la productividad y el
crecimiento. En plena era digital, la
innovacion resulta clave para que un pais o
un sector resulte competitivo. Los grandes
avances cientifico-técnicos representan
el instrumento mas eficaz para mejorar la
productividad y los servicios.

Los estudios sugieren que el gasto en
I+D tiene una influencia positiva en la
productividad, con un tasa de retorno
superior a las inversiones convenciona-
les. La historia de las empresas de éxito
demuestra que la innovacién es siem-
pre posible, al margen del sector de la
compafia. Se trate de teléfonos moviles,
fabricacion de medicamentos, carritos de
supermercado o articulos de papeleria,
siempre es posible innovar, desarrollar
productos nuevos y originales.

Los fabricantes de medicamentos gené-
ricos (EFG) deben hacer una apuesta de-
cidida por la innovacion. La produccion
industrial de medicamentos constituye
uno de los mas importantes sectores en
los paises desarrollados y es clave para
el avance de los sistemas sanitarios.

www.aeseg.es

La principal ventaja para potenciar

el uso de EFG es su menor coste de
adquisicion, que supone un ahorro para
nuestro sistema publico de salud. Ello
deberia incidir en la financiacion de
innovaciones terapéuticas que mejoren
la efectividad y la eficiencia del trata-
miento de enfermedades.

“El desarrollo de EFG
implica fomentar la
innovacion, aumentando
la competitividad en los
planes de produccion”

Los medicamentos genéricos presen-
tan otras ventajas menos conocidas
por los profesionales sanitarios y que
apoyan la promocion de su uso. Quizas
la mas importante es que promueven
la investigacion farmacéutica, es decir,
la apariciéon de nuevos medicamentos
que presentan ventajas en relacion al
arsenal terapéutico actual. También
potencian la innovacién en nuevas
vias y dispositivos de administracién y
nuevos regimenes de dosificacion mas
cdmodos para el paciente.

En definitiva, los fabricantes de medi-
camentos genéricos tienen la oportu-
nidad de contribuir a mejorar la calidad
de la terapéutica
farmacolégica op-
timizando, tanto la
formulacién farma-
céutica, como los
procesos industria-
les de produccién.
El mercado farma-
céutico necesita
nuevas alternativas
y la innovacion es
el camino.

Herramienta de financiacién

La apuesta por las actividades de innova-
cion es un elemento estratégico, no solo
en la gestion empresarial, sino también al
definir e implantar las politicas publicas
de apoyo al desarrollo econémico. La
Secretaria de Estado de I+D+i pone en
marcha los instrumentos necesarios para
impulsar la innovacion a través de ayudas
y deducciones fiscales, principalmente.

Las deducciones fiscales por 1+D+i son
uno de los mas potentes instrumen-
tos de apoyo empresarial. Facilitan la
inversion en actividades innovadoras
mediante una reduccion considerable
del coste fiscal para las empresas. El
Centro para el Desarrollo Tecnolégico
Industrial (CDTI) cuenta con diversos
instrumentos para la financiacion de
proyectos de |+D+i e incorporacién y
adaptacion de tecnologia innovadora.
Ofrece a las empresas préstamos con
cobertura financiera de hasta el 85% del
presupuesto total con interés fijo (Euri-
bor + 0) y con un tramo no reembolsable
de hasta el 30%. Y entre las iniciativas
europeas, el programa Horizonte 2020
ofrece la oportunidad, a todas las em-
presas espafolas, de lanzar proyectos
colaborativos o individuales y promover
una mayor conexion del sistema de
innovacién espafol con Europa.

Desde Leadertecna Ingenieros recomen-
damos a las empresas que utilicen estas
herramientas y ventajas fiscales como la
via mas adecuada para financiar su +D+i.
Para ayudarles en este proceso contamos
con un equipo de profesionales especiali-
zados en ingenieria y consultoria, con ex-
periencia en asesoramiento de proyectos
industriales y tecnologicos.

La innovacion, la busqueda constante de
la diferenciacion y el valor afadido son
la clave del éxito de muchas empresas
espafiolas. @
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20 ANOS DE GENERICOS

Onélisis

Bajo la Ley de Patentes de 1986

Miguel Vidal-Quadras
“5f Director del Mdster de Mercado
' Y Propiedad Industrial

. e Intelectual - UIC

Socio de Amat & Vidal-Quadras
\

esde que salieron los primeros

medicamentos genéricos en

Espafia no han sido pocas las
demandas por infraccion de patente. El
primer caso generalizado de infraccion
contra genéricos fue la simvastatina.
Desde julio de 2001 se han pedido
hasta 14 medidas cautelares. Todas
ellas rechazadas por los tribunales
por considerar que los procesos de
fabricacion utilizados eran diferentes.
En los afos precedentes se habian dado
casos muy relevantes, como captopril,
enalapril, aciclovir u omeprazol, pero
todos ellos afectaban a fabricantes de
principios activos o a medicamentos que
no eran geneéricos.

Una preocupacion importante en esas
primeras demandas fue el uso que se
hacia de la presuncion de que se utilizaba
el mismo procedimiento de fabricacién.
Ello obligaba a dar a conocer el proceso
utilizado para poder defenderse de las
acusaciones de infraccion. Por parte de
los demandantes se pretendia que se
presumiera no solo que el proceso era el
mismo sino también equivalente. Afortu-
nadamente, la mayoria de los tribunales
lo rechazaron.

Otra evolucién importante en estos anos,
asumida por los tribunales de Barcelona
y de Madrid, y acogida recientemente por
el Tribunal Supremo, ha sido la formula-
cion de reglas juridicas claras sobre cémo
interpretar el alcance de la patente e
infraccién por equivalencia.

Dos han sido las grandes batallas que en
estos ultimos 20 afios han comportado
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un impulsoy una amenaza a los gené-
ricos: la clausula Bolar y la patente de
producto.

Luces y sombras

La clausula Bolar habia sido objeto de
preocupacion desde la entrada de los
primeros genéricos. En Estados Unidos se
podia tramitar la autorizacién de comer-
cializar un genérico antes de la caduci-
dad de una patente desde 1985. Pero la
Unién Europea habia atacado a Canada
por este tipo de clausula en su Ley de
Patentes. Afortunadamente, la Organiza-
cién Mundial de Comercio (OMC) dio la
razén a Canaday la Unién Europea acabo
levantando sus objeciones en 2003.

“En los proximos anos
conoceremos qué ocurre
con la patente unitaria y
el tribunal unificado de
patentes”

En Espafa, la Ley del Medicamento de
2006 introdujo una clausula Bolar que
conferia seguridad tanto a los laborato-
rios como a los fabricantes de principios
activos. Ya en el ano 2005 los juzgados
de Madrid habian rechazado en varias
ocasiones medidas cautelares contra

la solicitud de un genérico en el caso
finasterida.

Por otra parte, desde 2003 determinados
laboratorios iniciaron una intensa campa-
fa en la que involucraron a académicos
juristas para convencer a los tribunales
de que debian dejar de aplicar la prohibi-
cion de patentar productos farmacéuti-
cos, vigente hasta 1992 (algunas de estas
patentes han sido validas hasta este afio
2017). Mediante la excusa de revisar las
traducciones se presentaron reivindica-

ciones de producto que sustituian a las
antiguas de proceso.

Algunos tribunales fallaron en favor de
los genéricos (losartan, irbesartan o es-
citalopram) pero otros frenaron su salida
y aceptaron la proteccion de producto
(olanzapina, atorvastatina o sildenafilo).
Finalmente, y aunque los tribunales de
nuestro pais se negaron a remitir la cues-
tion al Tribunal de Justicia de la Uniéon
Europea, los tribunales griegos si que lo
hicieron y se dio la razén a los genéricos.

La Ley de Patentes de 1986 ha tenido asi
un recorrido con luces y sombras. La nue-
va Ley que ha entrado en vigor en abril
de 2017 tendra que superar nuevos retos,
como ya se plantean con la clausula de
exportacion (que las Cortes Generales
finalmente no incluyeron dejandola en
manos de las autoridades comunitarias)
o con la interpretacion de los medica-
mentos basados en la biotecnologia y los
biosimilares.

Un ultimo aspecto a destacar de estos 20
ultimos afos es la especializacion de los
tribunales. En la actualidad, solo los de
Barcelona, Madrid y Valencia pueden juzgar
sobre patentes. En los proximos afios cono-
ceremos también qué ocurre con la patente
unitaria y el tribunal unificado de patentes.
Pero eso serd ya la era post-Brexit. @
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SEGURIDAD EN EL USO DEL MEDICAMENTO

Compromiso de todos

M. Angeles Figuerola
Directora General de SEVeM

2008 una propuesta legislativa que

modificaba la Directiva 2001/83/EC
introduciendo medidas destinadas a evitar
la entrada de medicamentos falsificados
en la cadena legal de suministro de
medicamentos. Esta iniciativa, conocida
como Directiva anti-falsificacion, respondia
a una preocupacion por la amenaza que
para la salud publica podia derivarse del
alarmante incremento de medicamentos
falsificados en cuanto a su identidad, su
historial o su origen dentro de la Unién
Europea. La Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) ya habia reconocido el peligro
que para la salud de la poblacién suponen
los medicamentos falsificados al aprobar,
un afo antes, los ‘Principios y Elementos
para la Legislaciéon Nacional contra los
Medicamentos Falsificados’.

I a Comision Europea present6 en

La Directiva anti-falsificacion regula la
introduccién de dispositivos de seguridad
que deben permitir la verificacion de la
autenticidad y la identificacién de envases
individuales, y servir para comprobar si
han sido objeto de manipulacién. Esta
Directiva prevé que los medicamentos
sujetos a receta médica vayan provistos de
los dispositivos de seguridad. No obstante,
contempla que algunos de estos medica-
mentos o categorias de medicamentos
puedan quedar exentos de esta obligacion.
Al tiempo, con caracter excepcional y en
determinadas circunstancias, permite la
posibilidad de introduccién de dispositivos
de seguridad para medicamentos no suje-
tos a receta médica.

El desarrollo detallado de las disposiciones
incluidas en la Directiva anti-falsificacion
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queda delegado a la Comision Europea
que, en cumplimiento de ese mandato,
en octubre de 2015 adopté el Regla-
mento Delegado (UE) 2016/161, el cual
sera aplicable desde el 9 de febrero de
2019. El Reglamento Delegado desarrolla,
entre otros aspectos, las caracteristicas y
especificaciones técnicas del identificador
unico, las modalidades de verificacion de
los dispositivos de seguridad y la creacion
y gestion del sistema de repositorios que
contenga la informacién sobre los identi-
ficadores. Cada agente de la cadena legal
de suministro de medicamentos tiene
asignadas distintas obligaciones.

“Esparnia, a la vanguardia en
la aplicacion de la Directiva
antifalsificacion”

Para asegurar la identificacion unitaria
de cada medicamento, los fabricantes
deben incluir en el envase exterior un
codigo de barras bidimensional, concre-
tamente un Datamatrix, que consiste en
un cédigo de producto, un nimero de
serie de 20 caracteres generados por un
algoritmo de aleatorizacion, el nimero
de lote y la fecha de caducidad. Adicio-
nalmente, si las autoridades nacionales lo
requieren, el Datamatrix contendra tam-
bién el nimero nacional de reembolso.

Los mayoristas deben verificar aquellos
medicamentos con mayor riesgo de falsifi-
cacion y asi evitar, si fueran falsificados,
que pasen inadvertidos durante mucho
tiempo. La autenticidad de un identifica-
dor unico debe verificarse comparandolo
con el identificador Unico genuino almace-
nado en el sistema de repositorios previs-
to en el Reglamento Delegado. Finalmen-
te, cuando un medicamento se suministra
al publico, por las oficinas o servicios de
farmacia u otros agentes autorizados para
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dispensar medicamentos, el identificador
Unico de su envase se desactivara en el
sistema de repositorios, de manera que
cualquier otro envase que lleve el mismo
identificador no pueda verificarse y, en
consecuencia, tampoco dispensarse.

SEVeM

En Espaiia, la entidad encargada de crear
y gestionar el repositorio nacional es
SEVeM, Sistema Espaiol de Verificacion de
Medicamentos, S.L. Ademas, la informa-
cion de los medicamentos autenticados
en el SEVeM se utilizara para el calculo
del reembolso debido por las oficinas de
farmacia a laboratorios farmacéuticos y
entidades de distribucion en aquellos me-
dicamentos que hayan sido dispensados
fuera del Sistema Nacional de Salud.

SEVeM se constituyé en julio de 2016 y
comenzé su actividad el 1 de septiembre
de ese mismo ano, contando con escasos
dos afios y medio para hacer realidad un
importante proyecto cuya complejidad
tecnologica es solo una parte de los retos
a superar durante este periodo.

Junto al reto tecnologico destaca
también la imprescindible necesidad de
colaboracion entre los distintos actores
de la cadena del medicamento (industria,
distribucién y farmacias, ademas de la
Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios). La positiva impli-
cacién de todos ha hecho posible la pues-
ta en marcha del SEVeM y que Espana
esté a la vanguardia en la aplicacion del
Reglamento Delegado, lo que nos coloca
en una situacioén privilegiada para llegar a
la meta con éxito. @
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CULTURA FARMACEUTICA

No me llames John Smith

Luis Ximénez

Responsable de AgenteX,
~ informacion en salud.
~en Twitter: @agenteximenez

e momento, no me hagas caso.

LIdmame John Smith. Que es como

decir Antonio Lopez o Manuel
Garcia en tu pais. Soy americano, de pura
cepa virginiana, y trabajo en la industria
farmacéutica. En la fabrica me enamoré
de Winona Perkins. Cuando vi su carita
entre cajas, y esa silueta inconfundible, ya
no tuve ojos para otra. Al poco tiempo, la
vida nos separd. Pero los dos somos como
nosotros, tenemos una forma especial
de comunicarnos, en la que el carifio no
sabe de distancias. Por eso sé que ahora
ella esta bien, dedicada a lo suyo, que es lo
mio, y dando lo mejor de si misma.

Yo trabajo a las 6rdenes de Elizabeth, en
la farmacia que Walgreens tiene entre

la Sexta Avenida y la calle Denny de la
ciudad de Seattle, estado de Washington.
Es uno de esos supermercados que al
fondo tiene el dispensario de Farmacia,
donde siempre te atienden con la debida
discrecién o te dan el consejo farmacéuti-
co que necesitas. Me enorgullece trabajar
en Walgreens porque es la primera
cadena de farmacias de Estados Unidos,
aunque también sé que Winona es feliz
trabajando en CVS Pharmacy, segunda
corporacion del pais en dispensacion

de farmacos. Aunque los dos sabemos,
igualmente, que algunos de nuestros
compaferos de promocién también
estan muy contentos en RiteAid. Como
sabes, a diferencia de Espafa, donde
cada farmacéutico titular es empresario,
el mercado farmacéutico de dispensacion

de Estados Unidos se reparte entre las
tres cadenas que te he dicho: Walgreens,
CVS Pharmacy y RiteAid.

Cuando miro a Elizabeth veo que a los
dos nos sienta muy bien el aire marino
del Océano Pacifico. Y, aunque muchas
veces llueve o esta nublado, a mi me
gusta mirar el piruli del Space Needle,
levantando la vista por encima de los
anaqueles. La miroy la remiroy me da
por pensar que es como una gran antena
de telecomunicaciones. Y que a mi me
gustaria salir en la tele y ser famoso. Pero
enseguida, Elizabeth me quita la idea de
la cabeza. Me recuerda, con simpatia, que
mi importante misién en la vida es otra
y que la “tivi” no es para mi. Yo admiro
mucho a Elizabeth. Americana de origen
asiatico, como buena parte de la pobla-
cion de Seattle, se le encienden los ojos
cuando habla de su trabajo. Tuvo que
estudiar cuatro anos de Farmacia basica
y otros cuatro de especializacion. Ahora
sabe todo lo que hay que saber sobre
farmacos y disfruta de una profesién que
es casi tan envidiada como la de médico
en los Estados Unidos.

Ella me contd, por ejemplo, que los me-
dicamentos genéricos disfrutan de una
clara diferenciacion de precio respecto

a las medicinas de marca, y que unos y
otras gozan del maximo prestigio entre la
sociedad americana. También me dijo Eli,
como yo la llamo, que los farmacéuticos
del estado de Washington no tienen que
seguir forzosamente los dictados del Libro
Naranja?, donde se recogen las pautas
federales de la FDA, a la hora de sustituir
unos medicamentos por otros. Y que,
incluso, Walgreens permite abonar los
medicamentos genéricos a un precio mas
bajo, mediante programas especificos?.

Precios aparte, vuelvo a mirar la Aguja
del Espacio y me acuerdo de Winona.
Ella trabaja en la CVS Pharmacy que hay
entre la Cuarta Avenida y la calle Lenora,
justo enfrente del cine al que iban de
chavales los fundadores de Microsoft.
En esa farmacia, el farmacéutico Steve le
dijo un dia a mi chica que las ventas de
genéricos en su establecimiento pueden
llegar hasta el 90% de las ventas®. ;Te lo
puedes creer? Todo un orgullo.

Pero, espera, llega una abuelita, proba-
blemente beneficiaria del Medicare. Ese
mismo que no se sabe muy bien si llegara
a trastocar el presidente Donald Trump
con su contrarreforma sanitaria. Da su
prescripcion a Elizabeth y ella me mira
con ternura. Me pone en sumanoyya

sé para qué naci. Ya no quiero saliren la
tele, ni ser famoso. Solo quiero curar o
aliviar el problema de salud de mi nueva
amiga. Por eso, no me llames John Smith.
Llamame por mi principio activo. Y que
tengas una vida tan plena como la que he
tenido yo. @

1. FDA’s Approved Drug Products with Therapeutic Equivalence Evaluations, Conocidas como The Orange Book o el Libro Naranja. 2. Prescription Savings Club (PSC),
Walgreen’s generic drug program. 3. Sequin datos de la Generic Pharmaceutical Association.
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Il Foro Hispano-Luso de Farmacia

a segunda edicion del Foro
LHispano Luso de la Farmacia,

celebrada recientemente en
Madrid, centroé su atencion en el sector
de los medicamentos genéricos. Bajo
el lema ‘Medicamentos genéricos, una
apuesta compartida’, se llevé a cabo
un analisis del entorno normativoy el
impacto econémico de estos farmacos
en el sistema sanitario de Espana y de
Portugal.

La nueva directora general de Cartera Ba-
sica de Servicios y Farmacia, Encarnacién
Cruz, fue la encargada de inaugurar el en-
cuentro. Durante su exposicion, defendié
el precepto legal de la prescripcion por
principio activo como garante del impul-
so a los genéricos, apunté nuevos datos
sobre la aportacion de estos farmacos a
la sostenibilidad del sistema y asegurd
que el Ministerio trabajara durante esta

legislatura para alcanzar
la cuota de penetracion
que tienen paises euro-
peos como Alemania.

Por su parte, el director
general de la Asociacion
Espafola de Medi-
camentos Genéricos
(AESEG), Angel Luis
Rodriguez de la Cuerda,
quien intervinoen la
mesa redonda ‘Oportu-
nidades y barreras para el avance de los
medicamentos genéricos’, dio a conocer
la hoja de ruta que desde AESEG se quie-
re seguir para dotar al sector del marco
normativo necesario de cara a poder

dar el valor que ha venido aportando en
estos ultimos 20 afos de presencia en
Espafa, y que desde hace un tiempo «vie-
ne siendo menor debido a las medidas

Foto: Carlos Siegfried | El Global

impuestas y que no favorecen la penetra-
cion de estos medicamentos y por tanto,
limitan su desarrollo y su finalidad».

El encuentro confirmé que, hoy por hoy, la
situacion que vive el sector se orienta mas
a la necesidad de que se adopten medidas
para continuar incentivando la penetra-
cién de este tipo de medicamentos. @

Premio a las Mejores Iniciativas de
Farmacia 2016

a patronal de la industria
Lfarmacéutica de medicamentos
genéricos en Espana ha recibido,
junto al Consejo General de Colegios

Oficiales de Farmacéuticos, la Federacion
de Distribuidores Farmacéuticos y
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Farmaindustria, el premio a las Mejores
Iniciativas de la Farmacia del Afio 2016
en el apartado “Politica Farmacéutica

e iniciativas legales”, por la creacién

del Sistema Espanol de Verificacion de
Medicamentos (SEVeM).

Correo Farmacéutico
reconoce anualmente
con estos premios la
labor diaria de aquellas
personas, instituciones
u organismos que con
su aportacion contribu-
yen a una mejora de la
Farmacia, la atencion
farmacéutica y la salud
publica.

En su décimo quinta edicion, mas de 600
representantes del sector farmacéuticoy
responsables politicos de distintas comu-
nidades auténomas se dieron citaen la
ceremonia de entrega de los galardones,
presidida por Secretario General de Sani-
dad y Consumo, José Javier Castrodeza.

La creacion del SEVeM obedece a un
requerimiento de la Directiva Europea de
Medicamentos Falsificados y su Regla-
mento Delegado. El objetivo de la regula-
cion europea es evitar el riesgo potencial
de entrada de medicamentos falsificados
en la cadena legitima de distribucion, re-
forzando alin mas al paciente las plenas
garantias de los medicamentos que se
dispensan en las farmacias. @
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ACTUALIDAD

La cupula directiva de AESEG se
reune con la ministra de Sanidad

| presidente y el director general
E de la Asociacion Espafola de

Medicamentos Genéricos (AESEG),
Raul Diaz-Varela y Angel Luis Rodriguez
de la Cuerda, se reunieron recientemente
con la ministra de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, Dolors Montserrat,
y el secretario general de Sanidad y
Consumo, José Javier de Castrodeza,
para analizar la situacion actual del
sector, cuando se cumplen 20 afnos de la
incorporacion de este tipo de farmacos a
la sanidad espanola.

Durante el encuentro, celebrado en el
Ministerio de Sanidad, Diaz-Varela y
Rodriguez de la Cuerda trasladaron a la
ministra y al secretario general varias
propuestas de desarrollo para el sector

que aseguren que estos farmacos
actlien como auténtico regulador del
precio a corto y largo plazo. Entre ellas,
la recuperacion mediante normativa de
la diferencia de precio entre el medi-
camento genérico y la marca fuera de
patente. «<En este momento, Espana

es el Unico pais del entorno europeo
donde no existe diferencia», senald
Diaz-Varela.

Los representantes de AESEG también
plantearon potenciar la prescripcion
por principio activo como marca la Ley,
asi como la suspension de normativas
autonoémicas diferentes a las estable-
cidas por el Gobierno y Administracion
central, contrarias a la aplicacién bajo
los conceptos de unidad de mercado,

equidad e igual oportunidad de acceso
al medicamento para el ciudadano
independientemente de la comunidad
auténoma en la que resida. @

Reconocimiento a una gran labor

Foto cedida por La Razén

- h \;35¢‘
ke ’

a Asociacién Espanola de
Ll\/\edica mentos Genéricos (AESEQ)
ha recibido el galardén “Papel
Relevante del Medicamento Genérico en

la Economia” en la sexta edicién de los
premios que el suplemento semanal
del diario La Razon organiza cada ano.
Con este galarddn, el jurado ha querido

www.aeseg.es

reconocer el papel relevante del
medicamento genérico en el desarrollo
del pais, tanto desde una perspectiva
econémica como social.

La entrega de premios, a la que acu-
dieron los maximos representantes

del mundo de la medicina, el medio
ambiente, la tecnologia y la ciencia, fue
presidida por la ministra de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, Dolors
Montserrat.

La labor de la patronal de los medica-
mentos genéricos en Espaia también
ha recibido el reconocimiento del
jurado de los Premios ConSalud 2017
que anualmente otorga la redaccion de
este diario digital. La coordinadora de
comunicacion y relaciones instituciona-
les de AESEG, Marisol Atencio, recogio

el galardén «Especial ConSalud» en un
acto celebrado en el Club Financiero
Génova, presidido por el consejero de
Sanidad de la Comunidad de Madrid,
Jests Sanchez Martos. @

Foto cedida por ConSalud.es
gupo
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Jn nuevo look paro
nuestro blog

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.

enerico.com

Por tu salud, por la de tod@s

e
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MARKETING AUTOMATION

Gecnologia

La automatizacion de los procesos

de marketing

Ignacio Bruyel

Digital marketing manager
B2B en Philips Lighting

en Twitter: @nachobruyel

I marketing cada vez es mas

tecnologico y necesita colaborar

eficazmente con diferentes
departamentos como IT (Information
Technology) y Data Management
entre otros. La tecnologia se pone
al servicio de los departamentos de
marketing para construir relaciones a
medida personalizadas con sus clientes
potenciales (leads). La respuesta a
estas necesidades es el marketing
automation: un proceso automatizado
para la captacion y maduracion de leads
ofreciéndoles contenido de su interés
para hacerles avanzar a través del sales
funnel con el objetivo de convertirles
primero en un cliente y posteriormente
en un prescriptor de la marca.

Vamos a entenderlo mejor con un
ejemplo. Un padre busca en Internet una
crema para la delicada piel atépica de su
hijo. Su viaje para encontrar la solucién
empieza obviamente por Google y acaba
aterrizando en la web de un fabricante
que, gracias a la buena optimizacién SEO
de sus contenidos, atrae muchas visitas
de Google. El padre se interesa por el
contenido que lee en la web y decide
registrarse a la newsletter del fabricante
para recibir periédicamente informacion
pero, en ese momento, no compra nada
en la tienda online. No obstante, al dejar
sus datos, se ha convertido en un lead
(contacto interesado pero no cliente
aun). Gracias a procesos automatizados
de marketing el fabricante podra man-
tener una relacién con el lead envian-
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dole periédicamente correos
personalizados en funcion de
los intereses del lead, envio de
muestras de nuevos produc
tos, invitaciones a presentacio-
nes de productos; madurando
el lead hasta que al final (ojala)
se acabe decidiendo y compre
productos en la tienda online,
es decir, se convierta en un
cliente.

Aplicaciones

Los procesos automatizados de marke-
ting nos pueden ayudar principalmente
en las siguientes areas: engagement con
los leads, automatizacion de los procesos
reiterativos de marketing, maduraciéony
cualificacion de los leads.

Engagement. A la hora de lanzar un
producto podemos llamar la atencion de
nuestra base de datos o leads enviandoles
automaticamente campanas de emailing,
siempre y cuando el lead cumpla con

una serie de caracteristicas prefijadas
anteriormente. Por ejemplo, podemos
mandar un email al padre del ejemplo an-
terior con el siguiente asunto: “Antonio,
tenemos una nueva crema atopica para
tu hijo”, aumentando los indices de aper-
tura del email. Tras un proceso previo de
segmentacion y cualificacion de los leads,
el software se ocupa de enviar el conteni-
do adecuado a la persona adecuada en el
momento adecuado.

Automatizacion de los procesos reitera-
tivos de marketing. Podemos prefijar la
interaccion instantanea con los usuarios
que han llevado a cabo una accion deter-
minada. Por ejemplo, que nuestro equipo
comercial sea notificado cuando un lead
visite determinada area de nuestra web o
que se mande automaticamente un SMS

0 email a todos los leads que hayan mos-
trado interés en determinados productos y
ofertas cuando el producto baja de precio.

También destacaria la segmentacion
automatica de los contactos; al cumplirse
ciertos criterios definidos por la compa-
fia, el contacto entra a formar parte, de
forma automatica, de una lista que se
utilizara en campanas y acciones pun-
tuales. Se pueden establecer listas que
agrupen a usuarios que hayan realizado
una accion especifica (por ejemplo, la
descarga de un ebook).

Maduracion y cualificacion automatica
de los leads. La maduracion automatica
de los leads o lead nurturing consiste en
enviar contenidos que le pueden ser
interesantes para hacerle avanzar en el
sales funnel. Por ejemplo, en el caso del
padre que nos ocupaba antes, podemos
enviarle un email de forma automatica
para hacerle llegar un estudio sobre la
importancia de la hidratacién de las
pieles atépicas.

Por otro lado, el lead scoring (o cualifica-
cion de leads) es la forma de clasificar los
leads en diferentes niveles de importan-
cia fijados por la empresa, generalmente
acordados entre ventas y marketing. Uno
de los criterios utilizado es el conocido
como BANT: Budget, Authority, Need and
Timming. @
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FORMULACIONES FARMACEUTICAS

en genérico julio 2017

Los genéricos y sus excipientes

Alfonso
Dominguez-Gil Hurlé
Catedrdtico emérito
Universidad de Salamanca

inevitables en las formulaciones

farmacéuticas ya que, solo
excepcionalmente, los ingredientes
farmacéuticos activos (APIs, por sus siglas
en inglés) se administran directamente
con fines terapéuticos. Aunque también
son conocidos como ingredientes
inactivos, los excipientes desempenan
funciones esenciales para que los
tratamientos farmacolégicos alcancen
sus objetivos terapéuticos. Asi, pueden
mejorar la solubilidad, la estabilidad o la
palatibilidad y, en ocasiones, controlar la
liberacién de los APIs de la formulacién o
incrementar su biodisponibilidad.

I 0s excipientes son componentes

Los excipientes son productos naturales
o sintéticos que se incorporan a las for-
mulaciones farmacéuticas por exigencias
en la fabricacion (ej. aglutinantes o lubri-
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ficantes en comprimidos) o para modular
el perfil biofarmacéutico (ej. disgregantes
en comprimidos o materiales poliméricos
en formulaciones sélidas de liberacién
controlada). Mencion especial merecen
los excipientes multifuncionales, co-
processed excipients (ej. celulosa micro-
cristalina y diéxido de silicio coloidal) que
mejoran algunas propiedades de interés
como la porosidad, la capacidad de flujo,
etc. que favorecen la produccion de for-
mas solidas (IPEC-Americas Co-processed
excipient guide 2017).

“Los excipientes son
componentes criticos en el
desarrollo de medicamentos
tanto innovadores como
geneéricos”

Mordor Intelligence, en un informe
reciente (noviembre 2016), destaca que
el mercado mundial de excipientes alcan-
zara, en 2021, los 9,9 billones de ddlares,

con un incremento interanual del 7,2% en
el periodo 2016-2020. Segun «Nice Insight
2015, Excipient Study», los excipientes

de mayor consumo en los préximos afios
seran aquellos utilizados para mejorar la
solubilidad y la biodisponibilidad de los
APIs por via oral.

Los equivalentes farmacéuticos gené-
ricos (EFG) contienen, habitualmente,
excipientes diferentes a los incorporados
en los medicamentos innovadores. Estos
no solo deben asegurar la bioequiva-
lencia con la formulacion de referencia
sino que, ademas, deben cumplir con

las exigencias de calidad requeridas por
las agencias reguladoras, carecer de
actividad farmacolégica, no interferir
con los APIs y no provocar reacciones
adversas. Por tanto, los excipientes son
componentes criticos en el desarrollo de
medicamentos tanto innovadores como
genéricos. En palabras del Dr. Ashok
Patel, experto en desarrollo de Struc-
tured Mat & Process Science, «todo el
desarrollo de la formulacién es jugar con
los excipientes».

La calidad por disefio

El cambio de excipiente no conduce
necesariamente a una pérdida de eficacia
de las formulaciones farmacéuticas. Sin
embargo, no resulta extrafo que muchas
de las voces criticas hacia los genéricos
atribuyan a los excipientes las aparentes
diferencias que se observan en la res-
puesta en relacién a los medicamentos
innovadores. Posiblemente desconozcan
el soporte técnico y regulatorio que se ha
desarrollado en el area de los excipientes
destinados al sector farmacéutico.

En el desarrollo de las EFG se requiere un
control estricto de las propiedades fisicas
de los excipientes (cristalinidad, tama-
fio de particula, etc.), pureza (azlcares
reductores, aldehidos, metales pesados,
etc.) y los relacionados con el perfil



revista de la asociacién espafola de medicamentos genéricos AESEG

farmacolégico y toxicolégico (e]. efecto
sobre proteinas transportadoras, impure-
zas organicas volatiles, etc.).

La calidad por disefio (QbD), término
adoptado por J. M. Juran hace 25 afos

y aplicado inicialmente a la industria

del automovil, es hoy una estrategia
fundamental para la industria farma-
céutica. El disefio de la calidad en la
produccidn farmacéutica esta basado en
la aplicacion de las guias ICH (Conferen-
cia Internacional de Armonizacién, por
sus siglas en inglés): Q8 para desarrollo
farmacéutico, Q9 para gestién de riesgo
en la calidad y Q10 para los sistemas de
calidad farmacéutica. El concepto basico
de la QbD es: «la calidad no debe evaluar-
se en el producto sino construirse desde
el producto».

La incorporacion de la ObD a los EFG en
el ano 2009 ha contribuido a mejorar la
eficiencia en el desarrollo acelerando su
autorizacién y ha puesto de manifiesto la
importancia de las propiedades fisicas de
los excipientes por su relacion con la fun-
cion que desempena en la formulacion.
Ejemplos bien conocidos son el grado de
gelatinizacién del almidén y su impacto
en la disolucién o los indices de Carr con
la capacidad de compresion de sélidos
pulverulentos.

Seguridad de uso

La seleccion de excipientes en el desa-
rrollo de EFG se ha visto facilitada con

la publicacién de la base de datos de
ingredientes inactivos (IID) propuesta por
la Administracién de Alimentos y Medica-
mentos de EE.UU. (FDA, por sus siglas en
inglés) y de acceso libre a través de la red
(www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/igg/
index.cfm). En ella se incluyen unos 4.000
excipientes que se han incorporado a medi-
camentos autorizados por la FDA indicando
la cantidad maxima por unidad posolégica
(maxima potencia), expresada en mg/
unidad para formas sélidas y en % (peso/
volumen) para disoluciones orales, cremas
o inyectables asi como la via de administra-
cién. Debido a las restricciones que impone
la propiedad industrial la IID no incorpora
los nombres de los farmacos, la poblacién
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a la que estaba dirigido el medicamento

o la duracién del tratamiento. Ademas, el
concepto de “maxima potencia” ha sido
causa de confusiones en el desarrollo de
algunos genéricos al no disponer de infor-
macién sobre la cantidad maxima diaria
de los excipientes. En enero de 2017 la FDA
comunico que esta realizando correcciones,
actualizaciones y nuevas incorporaciones
alos IID que mejoraran significativamente
esta base de datos.

“La actividad de los
excipientes puede ser
controlada para optimizar
la formulacion farmacéutica
en el desarrollo de los EFG”

La seguridad de uso de los excipientes es,
en la actualidad, una exigencia prioritaria
tanto para los medicamentos innovadores
como para los genéricos. Las especifica-
ciones sobre seguridad de los excipientes
estan incorporadas a las guias publicadas
por las tres agencias reguladoras mas
importantes: la FDA, la Agencia Europea
del Medicamento (EMA, por sus siglas en
inglés) y el Japanese Ministry of Health,
Labour and Welfare. Ademas, el Interna-
tional Pharmaceutical Excipient Council
recomienda el seguimiento de las GMP
adaptadas a “IPC-PQG excipient Guide”
para todos los excipientes.

Mencién especial merecen los denomi-
nados nuevos excipientes que pueden
serincorporados en las formulaciones de
genéricos. Puede tratarse de productos
que se encuentran en alguna de las situa-
ciones siguientes: no estan incluidos en la
IID, precisan cantidades mas elevadas que
las propuestas en la IID, estan incorpora-
dos a la IlD pero se van a utilizar por una
via de administracion diferente, presentan
efecto sinérgico o antagonico con el AP,
etc. En estos casos, se dispone de guias
propuestas por agencias reguladoras

u otros organismos como “Nonclinical
studies for development of pharmaceutical
excipients” (FDA), “Safety pharmacology
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studies for human pharmaceuticals” (ICH
S7A)y “New excipient evaluation on guide-
line” (IPEC) que incluyen los estudios que
deben realizarse con estos productos para
su puesta en el mercado.

Informacion accesible

Profesionales y pacientes reclaman,
desde hace afios, la necesidad de infor-
macién accesible sobre los excipientes
utilizados en las formulaciones farma-
céuticas, tanto en productos innovadores
como en los EFG. Esta informacion debe
ser incorporada al prospecto e impresa
en el acondicionamiento. La EMA ha
publicado la guia “Excipients in the label
and package leaflet of medicinal products
for human use”. Con objeto de completar
esta guia, la EMA ha abierto un periodo
de consultas que finalizé en mayo de
2017 para valorar nuevas incorporacio-
nes (ej. presencia de gluten).

En el desarrollo de genéricos se precisa,
ademas, conocer el posible efecto de los
excipientes en el perfil de disolucién del
API, como paso previo a los estudios de
bioequivalencia, que aseguren la inter-
cambiabilidad con los medicamentos in-
novadores. Los excipientes, en efecto, no
pueden ser considerados productos iner-
tes pero su actividad puede ser controlada
para optimizar la formulacion farmacéuti-
caen el desarrollo de los EFG. @
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EL LIBRO

Patria

de Fernando Aramburu
Editorial TusQuets
Ano: 2016

612 paginas

Fernando Aramburu

PATRIA

Acabando con las coartadas

a ultima novela de Fernando

Aramburu, ‘Patria’, ha situado a

este escritor en primera linea de
una opinion publica espafiola que, hasta
hace unos meses, apenas le conocia. La
obra, un éxito sin muchos precedentes
en ventas y repercusion, esta siendo un
fendmeno sociologico que adquiere una
mayor relevancia si tenemos en cuenta que
una parte importante de ese éxito se esta
produciendo en Catalufna y en el Pais Vasco.

‘Patria’ es una novedad por muchas
razones. En muchos paises, los valores que
difunde la literatura, y los mitos y tépicos
que solidifica la cultura, tienden a des-
mentir o rectificar la Historia. Asi, en Esta-
dos Unidos se ha oscurecido el fondo de
su Guerra Civil, lamada de Secesion, y han
sido obras como ‘Lo que el viento se llevd’,
las que simbolizan esa guerra y explicitan
el embellecimiento del Sur derrotado.

En Espana, basta echar un vistazo a lo
escrito, pintado y filmado sobre la Guerra
Civil para ver como se ha construido

una republica idealizada y tan criminal

como sus oponentes posteriores; y en el
mundo, han sido Dickens y compania las
referencias para describir un capitalismo
que hace ya siglos que ha dejado de ser
de aquella crueldad inicial y es hoy un sis-
tema proveedor de libertades y bienestar.

Fernando Aramburu ha ido contra la
corriente y ha escrito una gran novela en el
momento en que los que integraron, justi-
ficaron, animaron o relativizaron los crime-
nes de ETA se encuentran en pleno proceso
de construccién y divulgacion de un discur-
so exculpador y anestésico de los crimenes
de hace pocos afos. ‘Patria’, ademas, no es
una novela de tesis, un ensayo novelado,
sino una historia de gente corriente, en
uno de los muchos pueblos vascos donde
la miseria, la cobardia, la complicidad y la
brutalidad han reinadoy reinan aun. Esta
historia, que tiene entre sus personajes a
un cura de pueblo miserable y cémplice de
los terroristas de ayer mismo, ha conectado
con una necesidad: la de romper con un
discurso que amenaza con hacerse oficial.
Ha llegado en su momento oportunoy, tal
vez, deberia leerse en las escuelas. @

Aire apela a la memoria

Ana Franco

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

EL RESTAURANTE
Aire

C/ Orfila, 7.

Madrid

Teléfono: 911 704 228

sy
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ire ha arrancado su nueva

temporada en el barrio madrilefio

de Chamberi con el mismo éxito
con el que finalizé la anterior. A su
apetecible carta, prédiga en ocas, pollos,
pulardas, codornices, pintadas y coquelets
procedentes de granjas sostenibles y
asadas con brasas de encina y sarmiento,
han anadido ceviches, tartares, tajines,
escabeches, marinados y risottos, aunque
el restaurante nacié como el primero
100% especializado en aves de Madrid. Las
asan tan bien que los postres no estan a la
misma altura.

Ignacio Gonzalez-Haba y Erika Feldmann,
los mismos de La Lumbre y Montana,
ambos en la capital, dejan claras sus
intenciones: «probar nuestra cocina es
una reminiscencia para quienes han
podido disfrutar de su infancia en el

campo, como en mi caso en la casa de mi
abuela», sefiala Gonzalez-Haba.

Al buen hacer en los fogones (prueben el
huevo de oca con salsa de queso y migas,
es colosal) se suma un interiorismo ad
hoc, con fotos de aves y un ambiente
rustico modernizado. Si forman un grupo,
elijan la gran mesa de madera de la plan-
ta baja: nadie les molestard y disfrutaran
de un espacio muy confortable.

Deseando estamos de que sus duenos
inauguren los dos establecimientos que
tienen previsto abrir, dedicados a la Tierra
y al Agua, para completar la tetralogia que
formara el grupo, junto con Aire y Fuego
(también en el centro de Madrid). Si ajus-
tan los precios como en estos dos ultimos
(unos 40 euros de media por comensal),
les auguramos el mismo éxito. @
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LA VISITA

Catedral Metropolitana, tradicién

de nuevas formas

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

en Twitter: @beagarsua

oco mas de cuatro afos tardaron

los arquitectos Lucio Costa

(encargado del disefio urbanistico)
y Oscar Niemeyer (disefio de los
principales edificios) en ver cdmo los
trabajos sobre el papel para levantar una
nueva capital para Brasil, sede del cuerpo
administrativo gubernamental, judicial y
referente financiero, se hiciera realidad:
Brasilia. Este proyecto, desarrollado
entre los afos 1956 y 1960, perseguia
dotar al Estado de una nueva capital en
el interior, lejos de la costa atlanticay
de la influencia de la tradicion colonial

portuguesa propia de Rio
de Janeiro o Sao Paulo
yen la que, ademas,
estuviera presente una
de las caracteristicas
mas genuinas del pais: su
profunda religiosidad.

Un primer intento de

trasladar esa estrecha relacién del pueblo
brasilefio con la fe fue la de disefiar la
planta de la ciudad con forma de cruz. Sin
embargo, en la practica, no pudo llevarse
a cabo tal y como se concibié debido a la
dificil orografia del terreno elegido para
levantarla (en la actualidad, el plano se
asemeja mas a la figura de un ave con sus
alas extendidas). El segundo guifo fue
mas certero gracias a la Catedral Metropo-
litana, cuya construccion finalizé en 1970.
Niemeyer recurri6 para este proyecto a la
planta centralizada (circular) que, desde la
antigliedad clasica, su revision posterior
en la arquitectura renacentista y en la pro-
pia tradicion cristiana, se identifica como
simbolo de la perfeccién y del infinito.

Su disefo es fiel a su impronta personal,
de formas compactas y limpias. La base
tiene un diametro de 70 metros y esta
rodeada de 16 grandes columnas de
hormigoén que le dan su forma ancha en
la planta y que se estrechan en una pro-
nunciada hipérbola hasta elevarse a los
40 metros que alcanzan en su cuspide,

e

recordando la forma que tendrian unas
manos abiertas hacia el cielo.

Grandes vidrieras rematan la estructura
que, ademas de permitir una entrada
directa de luz natural, la tamizan para
generar el ambiente de recogimiento
propicio, y recrean el cielo en el que se
encuentran suspendidos en pleno vuelo
los tres angeles (de proporciones que
oscilan entre los dos y cuatro metros de
altura) disefiados por Alfredo Ceschiattiy
Croce Dante.

El conjunto, custodiado en el exterior por
las enormes figuras de los cuatro evange-
listas de Ceschiattiy un sobrio campa-
nario, es un claro ejemplo de fusién de
tradicion e innovacién. Su concepcién y
diseno se nutren de la simbologia que ha
acompanado a las grandes catedrales eri-
gidas siglos atras, pero con un resultado
final estilizado, en perfecta consonancia
con una ciudad recién creada que aspira a
crecer para convertirse en eje de todo un
pais en desarrollo. @

Agenda
de Eventos

www.aeseg.es

PharmaForce 2017
Austin, EE.UU, 18 - 20 septiembre 2017

http://pharmaforce.wbresearch.com

World Vaccine Congress Europe 2017
Barcelona, Espafia, 10 - 12 octubre 2017

www.terrapinn.com/conference/world-vaccine-
congress-europe

Congreso Nacional Sociedad Espariola
de Farmacia Hospitalaria 2017

Madrid, Espana, 18 - 21 octubre 2017
http://62congreso.sefh.es

Bio-Europe 2017

Berlin, Alemania, 6 - 8 noviembre 2017
https://ebdgroup.knect365.com/bioeurope
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20 Anos de Genéricos
— 3 °*B en Espafia

ABIERTO PLAZO DE INSCRIPCION

La Asociacion Espaiiola de Medicamentos Genéricos (AESEG) convocael
Premio de Periodismo "20 afios de genéricos en Espafna” con el fin de
descubrir, difundir y reconocer aquellos trabajos periodisticos que mas
hayan contribuido a mejorar el conocimiento que la sociedad espafiola
tiene de estos medicamentos, asi como a destacar el valor del principio
activo y la aportacion de los genéricos a la sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud (SNS) y el acceso de los pacientes amedicamentos.

Ver bases del concurso en:
www.aeseg.es/es/premio-de-periodismo

aese { (bios

medicamentos genéricos de genéricos en Espaiia
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