Boletin Atencion Farmaceéutica Comunitaria

BOFACN.° 78

BOLETIN ATENCION FARMACEUTICA
COMUNITARIA es una publicacion
derivada de una linea de investi-
gacion dirigida por el Dr. Anto-
nio Ifesta de la ENS-ISCIII, desti-
nada a los farmacéuticos que
han seguido cursos de formacion
continuada en Atencién Farma-
céutica, para apoyar sus activi-
dades y ponerles al dia sobre as-
pectos utiles en su actividad. Es-
te Boletin es una copia adaptada
del que se publica en la web
http://www.isciii.es/ens-atenfar/

Genéricos, consumo
y nueva legislacién
de la Unién Europea

DR. ANTONIO INESTA

investigacion y el desarrollo de nuevos productos contintie

su labor radica en contar con un marco legal confiable,
que le garantice la proteccién de la patente y la confidenciali-
dad de su informacién. Al vencimiento de la misma, es licito y
conveniente que terceros fabriquen y comercialicen copias del
medicamento original, toda vez que estén en condiciones de
demostrar la calidad de sus productos y su equivalencia tera-
péutica con el producto original.

En Espafia y otros paises se han introducido numerosas me-
didas para moderar el incremento del gasto, y entre ellas la pro-
mocién del uso de los genéricos. El consumo de genéricos en
Espafa ha sido histéricamente muy pequefio. Segun un estudio
realizado sobre el consumo de genéricos en el &mbito ambula-
torio del Sistema Nacional de Salud (SNS) en el periodo 1991-
1993, el consumo con relacion al total de medicamentos den-
tro del SNS no llego ni al 0,1% del consumo en envases o en
coste. En un estudio de intervencion realizado en un area sani-
taria de Madrid después de una intervencion de tipo informati-
va y formativa se llegd a un 4,5% del consumo total en enva-
ses en 1994,

El consumo de genéricos en 2001, seglin la patronal de labo-
ratorios de EFG (AESEG), fue del 3,46% sobre el mercado total
farmacéutico (basado en datos de IMS). La cuota media del
mercado en valores durante el afio 2002 apenas alcanzé el
3,6%, y en unidades, el 4,5% (AESEG 2/03). Sobre el mercado
de prescripcién supuso un 3,8% en valores y un 5,1% en uni-
dades.

En 2003, seglin Farmaindustria, los genéricos representaron

el 6,7% en unidades (un 1,6% mas que en el ejercicio ante-
rior), y el 4,5% en valores del mercado de prescripcién (un da-
to un 0,7% superior al registrado en 2002). Las diferencias en-
tre los servicios autonémicos de salud iban desde el 15,38% de
Madrid al 3,95% de Galicia.
Segun datos de AESEG de agosto de 2004, los genéricos repre-
sentan el 7,1% en unidades y el 4,6% en valores del mercado
de prescripcién, lo que contrasta con la situacién de estos me-
dicamentos en otros paises de la UE, ya que la media de los
Quince ronda el 15%.

EI incentivo para que la industria farmacéutica que realiza la
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Reino Unido (RU). En Inglaterra, el coste medio de un genérico
es 4,07 £, mientras que el coste del producto original es de
18,49 £. Si no hubiera genéricos y todas las prescripciones tu-
vieran que ser dispensadas como marcas, la factura farmacéuti-
ca aumentaria desde los 6.500 millones a 11.100 millones de li-
bras, con lo que estas especialidades ahorran al NHS 4.600 mi-
llones de libras. Inglaterra representa el 85% del mercado de RU.
En Inglaterra, en 2002, la prescripcién de genéricos fue del 76%
y la dispensacion del 53%, a un coste del 19,9% de la factura
de medicamentos. Los médicos del NHS proporcionan servicio
sanitario bajo un estricto presupuesto. El gobierno del RU ha
proporcionado fuertes incentivos para promover la prescripcion
de genéricos. A los médicos en formacion se les ensefia a pres-
cribir por DCI, incluso para productos bajo patente. La prescrip-
cion de genéricos es uno de los indicadores para evaluar la ac-
tuacién en atencion primaria.

Alemania. En este pais, la cuota de mercado de prescripciones
de genéricos ha aumentado constantemente durante los pasa-
dos 10 afios. El porcentaje de estas prescripciones frente a las
de marcas originales en el esquema estatutario aleman del se-
guro médico en 2002 fue del 52,2%. La prescripcién creciente
de genéricos ha generado ahorros de 2,7 mil millones de euros
en el afio 2002.

Francia. En Francia, en 2003, los genéricos representaron un
5,4% de las ventas de los medicamentos reembolsables, frente
a un 4,1% en 2002. En abril de 2004 representaron el 6% del
mercado del medicamento reembolsable y el 13% de las uni-
dades dispensadas en farmacias.

Dinamarca. En este pais escandinavo los genéricos representan el
60% en volumen y el 35% en valor del mercado farmacéutico.
Holanda. En Holanda, en 1998, los médicos de familia prescri-
bieron genéricos en el 43,3% de sus recetas y los especialistas,
enel31,1%.

Italia. En ltalia, en 2002, los genéricos representaron en volu-
men el 3% y el 2% en valor del mercado.

Estados Unidos. En EE.UU., el consumo de genéricos en 2000 se
cifr6 en mas de un 44% del total de prescripciones dispensadas,
lo que representd unos 13.000 millones de délares, mas de un
8% del mercado de prescripcién en valores (los genéricos pue-
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den costar del 25 al 80% menos que su marca de referencia). En
2003 mas del 50% de las prescripciones fueron de genéricos.
Portugal. En Portugal, la proporcién de medicamentos genéri-
cos sobre el mercado total (PVP) en marzo de 2004 fue del
6,4% (en marzo de 2003 era del 5% del mercado total).

La nueva legislacion farmacéutica de la UE aprobada en
2004 y que sera obligatoria a finales de 2005 ha creado una
disposiciéon de exclusividad de los datos, armonizada en la UE,
de 8 afios, con una disposicion de 2 afios adicional de exclusi-
vidad de mercado. Esta exclusividad efectiva del mercado de
10 afios puede ampliarse por un maximo de 1 afio adicional si,
durante los primeros 8 de esos 10 afios el propietario de la au-

Tabla I.

Porcentaje que representan la prescripcion y el consumo
de genéricos en servicios de salud o similares (SdeS) y en
el mercado total (MercTot) en varios paises desarrollados,
bien en volumen de prescripcion o en coste

Pais SdeS- SdeS- MercTot-  MercTot-
Vol % Coste % Vol % Coste %
Alemania (39,37) 52,2* (27,37 34* 18*
Francia 5,4%* 8* 6*
Dinamarca 60 35
Holanda 43,3 13
Portugal 6,4%**
Espafia 9,4** 6,37*%* 7,0%%* 4,6%**
Reino Unido* 53 (76% presc) 19,9 35 13
EEUU 50** 8*

A998, *2002; **2003, ***2004

Tabla 2
Principales patentes biotecnolégicas que expiran
en la Union Europea

Producto Ventas 2001 Expira Indicacion

(billones $)  patente
EPO 6,4 2005 Anemia renal
i 40 .................... 005 Dubes
G-CSF 2,1 2006 Neutropenia
aen 20 .................... 2000 Defictorcia crecimionts”
Beta- 1.9 2003 Esclerosis multiple
interferon
Afa. |nterferon17 .................... oos epat|t|s <

EPO = eritropoyetina; G-CSF = Factor estimulante de colonias de granulocitos;
HGH = Hormona humana del crecimiento.

torizacién de comercializacion obtiene una autorizacién para
una o mas nuevas indicaciones terapéuticas que, durante la
evaluacion cientifica anterior a su autorizacién, supongan una
ventaja clinica significativa en comparacién con terapias existentes.
En términos précticos, esto significa que una solicitud de auto-
rizacién para la comercializaciéon de un genérico puede realizar-
se después del afo 8, pero que el producto no se puede co-
mercializar hasta después del afio 10 u 11.

También la adopcion de la definicion de genérico y biogené-
rico ampliaria beneficiosamente la oferta de estos medicamen-
tos. El medicamento genérico es el producto que tiene la misma
calidad y cantidad de sustancia activa y la misma forma farma-
céutica que la marca de referencia (MR), y cuya bioequivalen-
cia con la MR se ha demostrado con estudios apropiados de
bioequivalencia. Las diferentes sales, ésteres, éteres, isémeros,
mezclas de isémeros, complejos o derivados de un principio ac-
tivo son consideraradas un mismo principio activo, a menos que
tengan propiedades considerablemente diferentes en cuanto a
seguridad y o eficacia.

Cuando un producto genérico bioldgico que es similar a otro
biologico de referencia no cumple las condiciones de definicion
de genérico, debido, en particular, a diferencias en materiales
poco estudiados o variaciones en el proceso de fabricacion del
biogenérico, deberan presentarse resultados de ensayos precli-
nicos y clinicos apropiados. El foco sera dirigido en el futuro ca-
da vez més a los productos biosimilares competitivos (biogené-
ricos). Los expertos del Committee for Proprietary Medicinal
Products (CPMP) de la Agencia Europea del Medicamento
(EMEA) de la Unién Europea han dado luz verde al desarrollo
de estos nuevos medicamentos comparables. La legislacion far-
macéutica recientemente adoptada en la UE crea un procedi-
miento regulador para su registro en la Unién. Debido a la com-
plejidad de muchos de estos productos y de los costes implica-
dos en desarrollar las versiones biosimilares, se espera que
solamente algunas compariias de genéricos los provean. Por
tanto, pasard cierto tiempo antes de que lleguen a estar dispo-
nible para los pacientes.
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