"SOJUI}SIP SOPEB]SS® U UD 9SJeJIJUOOUD 9pand anb PWS}SIS UN BSOS

[1°7]1d ess

op pepljigeqgoutd e

y observacion(es)

numerodiecinueve

diciembre 09

(2]
&
o
=
o
c
©
o)
.
o
=

®
O
O
Q
D

- Los genéricos y la contribucion a la Ma I’kOV

sostenibilidad del gasto farmacéutico

La sostenibilidad econémica del sistema sanitario y en concreto de la prestacion farmacéutica es un tema de gran interés en el momento actual,
marcado de forma sustancial por la crisis econémica. A pesar de las multiples medidas de control del gasto farmacéutico (unas centradas en la
oferta y otras en la demanda), el gasto en medicamentos se ha ido incrementando cada afio por encima del IPC. Una gestion eficiente de los re-
cursos en el ambito de la farmacia implica la utilizacion de los medicamentos necesarios al menor coste posible.

En los ultimos afios, las estrategias de racionalizacion del gasto farmacéutico se han centrado, entre otras, en la promocion de la utilizacion de ge-
néricos (EFG) y el fomento de la prescripcion por principio activo (DOE). En realidad la prescripcion por principio activo promueve directamente la
dispensacion de genéricos, siempre que existan.

En numeros anteriores de este boletin (Ojo de Markov N° 10: EFG vs marca. Bioequivalencia y N° 14. Campafia de promocion de la DOE) se ha
proporcionado informacion a los profesionales sobre estas dos estrategias. Estas publicaciones, las campafias promocionales, la incorporacion de
herramientas de ayuda a la prescripcién por principio activo en los Sistemas de Prescripcion (Medora fundamentalmente), asi como la presencia
de estos indicadores en los Planes Anuales de Gestion y Sistemas de Incentivacion ha contribuido a que todos los profesionales sanitarios conoz-
can y utilicen de forma creciente los EFG y el lenguaje y prescripcion DOE. Ademas, la masiva utilizacion de genéricos en paises de nuestro en-
torno (Alemania, Holanda, Inglaterra, etc) desde hace afos, refuerza y garantiza la solidez de las estrategias que se promueven en este sentido.

Datos globales de impacto econdmico

La evolucion de la utilizacion de EFG y prescripcién DOE en el ambito de la prestacion farmacéutica en Castilla y Ledn en los tltimos afios ha
sido positiva, no obstante el potencial de mejora aln es elevado. De hecho, el crecimiento ha sido menor en los dos Gltimos afios, a pesar de
la introduccion de nuevos genéricos con bastante cuota de mercado. En la actualidad, de forma global, en la Gerencia Regional de Salud
(GRS), el % de envases de EFG dispensados ronda el 26% y casi el 30% de las prescripciones se hacen por principio activo (DOE).

El impacto econémico de la utilizacién de genéricos se puede analizar a partir de los datos de consumo y precios medios de los envases de los me-
dicamentos clasificados en 2 grupos, seguin existan o no presentaciones genéricas, tal como se muestra en la siguiente tabla:

Datos de Enero a Envases o Importe o Precio medio
Septiembre de 2009 facturado (€) envase (€)
EXISTEN 9299507 | 2609% | 53.984.851 | 10,33% 5,81
C A+B
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El primer grupo (A+B) estd formado por los principios activos que dis-  El segundo grupo (C) esta constituido por medicamentos de marca cu-
ponen de EFG en el mercado, en el que se diferencian las presentacio-  yo principio activo no dispone de EFG, solo dispone de marcas comer-
nes EFG (A) y las marcas (B). Llama la atencion que, a pesar de tratar-  ciales. El precio medio por envase de estos productos es de 19,69€ y
se de los mismos principios activos, el precio medio del envase de la  supone el 72,46% del importe del gasto farmacéutico en receta. La me-
marca es el doble que el de la presentacion EFG (12,64€ vs 5,81€). La  jora de la eficiencia en este caso pasaria por realizar una seleccion efi-
mejora de la eficiencia se conseguiria sencillamente con la utilizacion de  ciente de principios activos dentro de cada grupo terapéutico, que per-
genéricos o con la prescripcion DOE, sin modificar la seleccién de prin-  mitiera desplazar parte del consumo del grupo C hacia el grupo A, con
cipios activos. A medida que la prescripcion DOE crece, se reduce el el consiguiente impacto econémico por la diferencia de precio por en-
consumo del grupo B, desplazandose hacia el A. Una prescripcion DOE  vase (19,69€ vs 5,81€).

elevada (algunas CCAA llegan al 60-80%) podria desplazar el mercado

hacia los EFG (grupo A) con el consiguiente impacto econdmico



Andlisis del impacto de la comercializacion de algunos genéricos

Los prescriptores tienen un papel fundamental en la gestion del medicamento ya que deciden cada dia el tratamiento de los pacientes. El co-
nocimiento del coste de la prescripcion y del impacto econdémico que tiene la misma en la contencion del gasto contribuyen a una mayor im-
plicacion de los profesionales en la gestion eficiente de los recursos.

En el ltimo afio, y fundamentalmente en el Ultimo trimestre de 2009 se ha producido la comercializacion de genéricos cuyos principios acti-
vos tienen un elevado consumo. En estos casos, la prescripcion DOE vy la rapida penetracion en el mercado de estos medicamentos genéricos
pueden ser decisivas en la contencion del gasto.

La tabla siguiente recoge una seleccion

de principios activos para 10s que se han Principio Envases/ Importe/ o medio por CPF de

comercializado genéricos en los afios a ~ o
activo CPF/afio CPF/afio L ere A% DOE a 70% y
2008 0 2009. Para cada uno de ellos, se DOE=70% entrada de genérico

muestran Iosdgnvasgs diitpegsarjos y el 1394 € 1094 € 300 €
consumo medio en importe de las pres- Atorvastatin .
cripciones en los CPF de Equipo Aten- (10,20 y 40 mg) 5898 13.487 € 30,4 % 10.722 € 2.765 €
cién Primaria asi como el porcentaje DOE :

et
(Oct 08-Sept 09). Ademas se hace una
esfimacién del consumo en importe en ¢
caso de que la prescripcion DOE aumen- _
tara hasta el 70% tras la comercializacion
del genérico, manteniendo el mismo

consumo en volumen, asi como el im-

pacto econémico medio de esta actuacién en cada uno de los CPF. (La eleccién de este estandar (70%) se ha realizado en base a que se conside-
ra una cifra posible de conseguir, ya que es el valor medio de prescripcion DOE que tienen algunas CCAA y por otro lado, en Castilla y Ledn, mu-
chos principios activos con una consolidada utilizacion de genéricos alcanzan valores para este indicador incluso superiores).

Importe/CPF/ Impacto econémico

El'1 de octubre de 2009 se ha hecho efectiva la comercializacion de diferentes genéricos de las dosis de 10, 20 y 40 mg de atorvastatina. Estos pro-
ductos, cuya composicion es atorvastatina magnésica, han demostrado ser bioequivalentes a las marcas de atorvastatina comercializadas (Cardyl,
Zarator...). En diciembre ya estaran disponibles genéricos de clopidogrel. EI precio de las EFG para estos productos en la actualidad es un 30% in-
ferior al de las marcas. Ademas esta prevista la incorporacion al sistema de precios de referencia de atorvastatina el proximo afio 2010, con lo que
se produciria una reduccion adicional del precio. El impacto en el ambito de CyL de aumentar la prescripcién DOE a un 70% y de la entrada de ge-
néricos, solo para estos dos principios activos, es de 9,95 millones de € anuales (un 1,3% del gasto farmacéutico en receta).

La matriz pli,j] es la matriz de Markov del sistema

Ademas de lo comentado anteriormente, la retirada del mercado de algunos productos puede ocasionar desplazamientos hacia otros més nuevos y
a un precio superior. En algunos periédicos o diarios médicos se pueden ver anuncios que informan sobre la retirada del mercado de la tnica pre-
sentacién de glicazida liberacién inmediata (LI) (Diamicron® comp de 80 mg) y el laboratorio comercializador, promueve el cambio de prescripcion
a la marca Unidiamicron. Respecto a esto, es importante conocer que hay disponibilidad de genéricos de glicazida de liberacién modificada (LM) y
que el precio de la marca es un 43% superior al de los genéricos. Por tanto se recomienda que el cambio de tratamiento en pacientes con glicazi-
da LI se haga a prescripcién DOE, para garantizar la dispensacion de genéricos. La sustitucion de glicazida LI por glicazida LM (genérico o marca)
se hace manteniendo el mismo ndmero de comprimidos (1 comp de 80 mg de glicazida LI equivale a 1 comp de 30 mg de glicazida LM), pero ad-
ministrados juntos en una Unica toma.

Genéricos e Industria Farmacéutica

La evolucion del mercado de genéricos tiene importantes repercusiones econémicas tanto para las empresas que comercializan estos medi-
camentos como para aquellas cuya produccion se centra en productos de marca, ya que la entrada de genéricos en el mercado puede incidir
negativamente en sus ventas.

En 2008, la Comision Europea inicid una investigacion sobre posibles practicas anticompetitivas en el sector farmacéutico que tenian como ob-
jetivo retrasar la llegada al mercado de los medicamento genéricos. En el informe se identificaron algunas de estas practicas como la creacion
de entramados de patentes, la campafas de desprestigio de los farmacos genéricos y el exceso de litigacion injustificada. Ademas, las com-
pafifas farmacéuticas de productos de marca tienen otras estratégias para mitigar el impacto de la entrada en el mercado de los genéricos, co-
mo son la promocion comercial de la marca en detrimento de dicho genérico, la puesta en el mercado de productos similares al comercializa-
do que no disponen de genérico y que en muchas ocasiones, a nivel general, no suponen una ventaja terapéutica que justifique su mayor
precio (estereoisomeros o formas farmacéuticas modificadas)...

En las conclusiones de la Comision Europea se sancionan este tipo de précticas que como consecuencia estan provocando que los medica-
mentos genéricos tarden demasiado tiempo en llegar al mercado; por término medio se observa un periodo de 7 meses entre la caducidad de
la patente de un medicamento y la comercializacion de la EFG.
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que el sistema pase del estado i-ésimo al j-ésimo.




