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Tras diversos parones, el Plan de medicamentos genéricosy
biosimilares del Ministerio de Sanidady las direcciones de farmacia
de las comunidades auténomas encara su recta final, camino de su
aprobacién en el Consejo Interterritorial. La iniciativa tiene como
denominacién oficial «Plan de accién para fomentar la utilizacion de
los medicamentos reguladores del mercado en el Sistema Nacional
de Salud: medicamentos biosimilares y medicamentos genéricos»,

y ha despertado comentarios a favor y en contra de todo tipo.

Javier Granda Revilla
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El mercado de genéricos supone, en la actualidad en Espafa, una participa-
cion en unidades del 40%. Esta cifra se ha mantenido en los ultimos 6 anos.
Para Angel Luis Rodriguez de la Cuerda, director general de la Asociacion Es-
panola de Medicamentos Genéricos (AESEG), «es un mercado que se encuen-
tra estancado, con unas cifrasinferiores alas medias del entorno europeo, que
rondan en unidades del 60%. Y, si lo medimos en valores, es un mercado
que tiene solo una participacion del 21%, otra cifra que también se ha mante-
nido en los ultimos anos y también por debajo de la media europea, que esta
entornoal 25%».

Estas diferencias con Europa se deben, desde su punto de vista, «aque no
hay unas medidas especificas en los ultimos anos para el desarrollo del me-
dicamento genérico en Espana: no se establecen diferencias en las normas
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El Plan de medicamentos genéricos y biosimilares despierta dudas sobre su eficacia a largo plazo

«El mercado de
genéricos se encuentra
estancado, con unas
cifras inferiores a las
medias del entorno
europeo»

Angel Luis Rodriguez
de la Cuerda

frente alos productos de marca que han terminado la
patentey que compiten conlos medicamentos gene-
ricos. Si que existia una normativa hace anos, que se
haido descafeinando. Por ejemplo, Espana es el uni-
co pais enelentorno europeo en el que no se estable-
ce unadiferencia de precio entre el genéricoy la mar-
ca que ha terminado la patente, lo que realmente
supone un freno para el desarrollo de nuestros medi-
camentos».

Otro aspecto que apunta es que, cuando se lanza un
genérico al mercado, «tampoco existe un diferencial de
precio o de condiciones de dispensacion frente alamar-
caen el primerano, y antes silo habia. Con la ley actual,
la marca tiene que igualar obligatoriamente el precio si
quiere entrar enla financiacion del Sistema Nacional de
Salud (SNS)».

Por otro lado, Rodriguez de la Cuerda senala que no
existen diferencias en la incentivacion de la prescrip-
cion del medicamento genéricoy en la dispensacion de
estos medicamentos en las farmacias.

Regulador de precio

«Loimportante no es solo defender losintereses de la
industria del medicamento genérico, sino, sobre todo,
subrayar que el genérico es una herramienta muy util

y eficaz para el SNS porque es un reqgulador del precio
en el mercado: sino existiera, ninguna marca bajaria
voluntariamente el precio. La bajada se produce por-
que esta el genérico concursando. Esto lo entienden
las Administraciones, pero no lo tienen en cuenta ya
gue no establecen unas diferencias de precio o de con-
diciones de dispensacion entre el genérico y la mar-
ca», recalca.

«Entendemos -afiade- que los innovadores son me-
dicamentos esenciales en la sociedad, pero pensamos
gue cuando acaba su patente de exclusividad de comer-
cializacion porque la inversion esta amortizada, es el
momento de los genéricos. Es mas, el ahorro que pro-
duce el medicamento genérico -de mas de 1.000 mi-
llones de euros al aflo- deberia revertir, como vasos
comunicantes, en una mejor dotacion financiera para
productos innovadores e, incluso, para dotar de recur-
sos economico-financieros al SNS. Es decir, el medica-
mento genérico es complementario al de marca, que
ejerce suaccion en beneficio del SNSy del paciente, una
vez que la patente de la marca ha terminado. Podria ha-
ber politicas farmacéuticas complementarias enlas que
se tuvieran en cuenta medidas especificas para el de-
sarrollo de farmacos innovadores. Pero, de igual forma,
deberia haber unas normas especificas para el desarro-
llo de genéricos».

¢Es minifundista el mercado

de genéricos?

Uno de los mantras que se repiten con asiduidad es que
el sector de genéricos en Espana es minifundista, con
gran cantidad de laboratorios. Para el responsable de
AESEG «es un sector muy importante, que da empleo
amasde 40.000 personas de maneradirecta e indirec-
ta, conunainversioneninnovaciony desarrollo del 15%
de nuestros beneficios: incorporamos avances tecno-
l6gicos a los medicamentos. Por otro lado, somos un
sector que exporta cerca del 30% de nuestra produc-
cion en Espana, fundamentalmente al entorno euro-
peo. Finalmente, debe subrayarse que de cada 10 ge-
néricos que se consumen en Espafa, 7 han sido fa-
bricados aqui, lo que quiere decir que, tras 22 anos,
somos un sector industrial muy desarrollado y contri-
buimos al producto interior bruto. Y esto no es fruto de

«Espana es el unico pais en el entorno europeo en el que no

se establece una diferencia de precio entre el genérico

y la marca que ha terminado la patente, lo que realmente
supone un freno para el desarrollo de nuestros medicamentos»
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tendencias

«LLa farmacia comunitaria ha demostrado que los servicios
farmaceéuticos en torno al medicamento y la salud publica son
eficaces en términos de salud y eficientes, ya que generan ahorros»

Jordi de Dalmases

la casualidad: en Espana tenemos 13 plantas de fabri-
cacion, y somos uno de los paises punteros en Europa,
junto a ltalia».

Para Rodriguez de la Cuerda, los genéricos han sido
puestos envalor durante la pandemia: «Hemos demos-
trado que 7 de cada 10 medicamentos que la Agencia
Espanolade Medicamentosy Productos Sanitarios de-
clar6(AEMPS)esenciales tenian genérico. Ademas, te-
nemos genéricos para todo tipo de ambito de trata-
miento: hemos sido muy eficientes y eficaces en los
medicamentos administrados en Unidades de Cuida-
dos Intensivos, proporcionando los esenciales y otros
del dia a dia para otro tipo de tratamientos. Gracias al
genérico y a la diversidad de companias que trabajan
ennuestro pais, podemos decir con orgullo que hemos
contribuido a asegurar que el paciente tuviera el tra-
tamiento que necesitaba, incluso en los momentos
mas criticos de la pandemia. Somos una red de segu-
ridad, y cuantas mas companias de medicamentos ge-
néricos haya, mejor. Porque asi se aseguran el sumi-
nistro y el abastecimiento de medicamentos. Lo
contrario serian los sistemas perversos, que afortuna-
damente no existen en Europa, de dar la exclusividad
a una sola compafia, las denominadas subastas que
hubo en su dia en Andalucia, con riesgos de suministro
en un momento determinado».

En su opinion, el Plan surge de la idea de que el ge-
nérico esta estancado en Espafa. «Tanto el Ministerio
como las comunidades auténomas son conscientes de
ello e intentan poner en marcha medidasy propuestas
que contribuyan al desarrollo de genéricos. El docu-
mento que conocemos se pard en 2019y se volvio a pa-
rar por la pandemia en 2020. Ahora se ha vuelto a re-
tomary, con el borrador que conocemos, entendemos
que no se trata de un plan especifico para el fomento
del genérico, porque muchas de sus medidas son cor-
toplacistas».

No obstante, Rodriguez de la Cuerda sefiala estar
de acuerdo con el diagnostico que hace este Plan, con
el andlisis del entorno e, incluso, con algunas de las
medidas que propone. «Sin embargo -manifiesta-, no
estamos de acuerdo con otras medidas que entende-
mos que no estan encaminadas a desarrollar el gené-
rico en Espana. Asi se lo transmitimos en tiempo y
forma al Ministerio en el periodo de la consulta publi-

ca, en noviembre de 2019. Ademas, aportamos una
serie de propuestas que entendemos que serian efi-
cientes para el desarrollo de estos medicamentos.
Ahora seguimos unainterlocucién muy cercanacon el
Ministerio y las comunidades autonomas, y entende-
mos que enun cortoy medio plazo seiréanincorporan-
do medidas que vayan orientadas al auténtico desarro-
llodel Plande genéricos. Hemos propuesto alternativas
alas medidas cortoplacistas de ahorro, y estamos con-
vencidos de que son de interés para el SNSy seran te-
nidas en cuenta paraasegurar una penetracion similar
a Europa».

Falta de informacion
Jordi de Dalmases, vicepresidente del Consejo General
de Farmacéuticaos, advierte que el organismo no cuen-
ta «con informacion concreta del Plan, mas alla de un
documento de 2019 en el que no se detallaban ciertas
medidas. Silas noticias que aparecen en los medios son
correctas, sin duda tendrian un tremendo impacto so-
bre el conjunto de lared de farmacias».
Comorecuerda, «las medidas econémicas proporcio-
nales a la facturacion ya existen desde hace décadasy
obligan alafarmaciaarealizar aportaciones directas pa-
ralacontencion del gasto publico en medicamentos. So-
lo en 2020 las farmacias han aportado al SNS cerca de

«Solo en 2020 las
farmacias han aportado
al SNS cerca de 500
millones de euros por la
escala de deducciones
y descuentos sobre

el precio de los
medicamentos»

Jordi de Dalmases
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El Plan de medicamentos genéricos y biosimilares despierta dudas sobre su eficacia a largo plazo

«El Plan se constituye
como un conjunto de
medidas para el fomento
de los biosimilares, y

esperamos que se oriente
a aumentar sus tasas de
utilizacion hasta niveles
de otros paises europeos»

Encarnacion Cruz

500 millones de euros por la escala de deducciones y
descuentos sobre el precio de los medicamentos. La es-
calade deduccionesya funcionacomo aportaciones en
funcion de la facturacion. Pero, ademas, existen medi-
das directas e indirectas que impactan sobre todas las
farmacias, como los descuentos transversales, que
creemos que deberian ser eliminados para contribuir a
la sostenibilidad de las farmacias, en especial en las zo-
nas mas despobladas, fragilesy deprimidas, para garan-
tizar la igualdad y la equidad de todos los espanoles en
elaccesoalos medicamentosyalaatencion farmaceéu-
tica.

Lapregunta que surge escémo deben alinearse en-
tonces los objetivos de la Administraciony del sector
de las oficinas de farmacia para evitar el recorte
constante. De Dalmases recuerda que «todos quere-
mos que el SNSy, dentro del mismo, la prestacion far-
maceuticay la farmacia sean sostenibles. En ese ca-
mino, como he senalado, las farmacias ya vienen
haciendo una contribucion importante ala sostenibi-
lidad desde hace mas de 20 afos. Hay que recordar
que, ademas, en el caso del medicamento ambulato-
rio, ya existen mecanismos automaticosy periodicos

de control del gasto, como, por ejemplo, el sistema de
precios de referenciay las continuas bajadas de precio».
Su propuesta es optar también por estudiar solucio-
nes asistenciales innovadoras «que contribuyan tanto
al objetivo sanitario como al de la sostenibilidad. En es-
te sentido, la farmacia comunitaria ha demostrado que
los servicios farmaceéuticos en torno al medicamentoy
lasalud publica son eficaces en términos de salud y efi-
cientes, yaque generanahorros. Me refiero a programas
de adherenciaalos tratamientos, que responden al alto
grado de incumplimiento terapéutico; los cribados de
enfermedades, que consiguen elevar la participacion
objetivo de los grupos de poblacion objetivo, como es el
caso del cancer de colon en Catalufa; o la colaboracion
entre farmacéuticos comunitarios y hospitalarios en la
dispensacion de medicamentos, cuyos maximos bene-
ficiados son el paciente y el sistema sanitario».

¢Y los biosimilares?

Encarnacion Cruz, directora general de la Asociacion
Espafiola de Medicamentos Biosimilares(BioSim), «ce-
lebra la iniciativa que tuvo el Ministerio de Sanidad de
poner en marcha un Plan de fomento de medicamen-
tos biosimilares a finales de 2019, y que espera que vea
la luz como texto definitivo en los proximos meses».
Comorecuerda, desde sus inicios la patronal «harecla-
mado a los distintos ejecutivos sanitarios, tanto a nivel
nacional como autonémico, la creacion de un plan es-
trategico para el fomento de estos medicamentos en
Espana. EI Plan, mediante un enfoque transversal, se
constituye como un conjunto de medidas para el fomen-
to de los biosimilares. Por tanto, esperamos que se
oriente a aumentar sus tasas de utilizacion hasta nive-
les de otros paises europeos».

Otro aspecto que destaca también es que el Plan pre-
vé, para cada actuacion, el establecimiento de uno o va-
rios indicadores, «configurando asi un cuadro de man-
do en el SNS que esperamos sea transparente para
todos losinteresados. La difusiony el conocimiento de
estos indicadores es un paso muy importante en el
fomento de una cultura de seguimiento y medicion de
resultados de las politicas farmacéuticas, que nos

«Los biosimilares, por su mera existencia, ya son una
herramienta para bajar los precios. Incidir continuadamente

en esta espiral de descuentos es, desde nuestro punto de vista,
un enfoque cortoplacista que puede comprometer la rentabilidad
del mercado y su sostenibilidad en el futuro»
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permitira mantener aquellas que funcionany optimizar
las que no dan los resultados esperados».

Otros puntos que subraya Cruz son las actuaciones
encaminadas aacelerar lainclusion de los medicamen-
tos biosimilares en la prestacion farmacéutica del SNS
«que, a nuestro entender, seria muy positivo para que
los nuevos medicamentos biosimilares estén a disposi-
cion de los pacientes en el menor tiempo posible desde
su aprobacion por parte de las agencias». Pero, como
advierte, si estas actuaciones no vienen acompanadas
de programas especificos para fomentar el uso de bio-
similares en el SNS, puede que pierdan todo el sentido.

«También esresenable la propuestade un posiciona-
miento nacional sobre intercambiabilidad que aporte
seguridad a profesionales sanitarios y pacientes. Esta
es unade las medidas identificadas por la Autoridad In-
dependiente de Responsabilidad Fiscal (AIReF) como
clave para el fomento de los biosimilares en su revision
del gasto farmaceutico hospitalario», destaca.

El Plan preve, ademas, el uso de incentivos financie-
ros, «donde encajarian los incentivos de tipo ganancias
compartidas que fomentan el uso de biosimilares a tra-
vés de un retorno de los beneficios al servicio clinico,
algo que BioSim lleva tiempo propugnando y que tam-
bién ha sido recomendado por la AIReF».

Por otra parte, Cruz senala que en las actuaciones
propuestas en la etapa de inclusién de los medicamen-
tos enlas Guias Farmacoterapéuticas del SNS encajaria
la revision de las guias para reposicionar los principios
activos paralos que ya hay competencia biosimilary, por
tanto, su ratio beneficio/coste havariado. «Por ejemplo,
el National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) britanico acaba de ampliar el tratamiento con te-
rapia biologica de la artritis reumatoide grave-moderada
abriendo su acceso a miles de pacientes».

«Algunos aspectos que consideramos que requieren
una mayor claridad y concrecion, por la especial reper-
cusion que tendrian en el mercado, son las actuaciones
relativas a la fijacion inicial de precio y su posterior

tendencias

——

revision en el actual sistema de precios de referencia.
Los biosimilares, por su mera existencia, ya son una
herramienta para bajarlos precios. Incidir continuada-
mente en esta espiral de descuentos es, desde nues-
tro punto de vista, un enfoque cortoplacista que puede
comprometer la rentabilidad del mercado y su sosteni-
bilidad en el futuro», advierte.

Deigual forma, Cruzrecalca que lacompra publica «no
parece estar muy desarrollada en la version preliminar
del Plan. Y consideramos que emitir ciertas recomen-
daciones, como el uso de un acuerdo marco o una ma-
yor ponderacion de criterios técnicos sobre el precio,
promoveria una compra publica competitiva, sostenible
para el sector y orientada al valor mas alla del precio.
Esperamos que el nuevo Plan que apruebe el Consejo
Interterritorial del SNS desarrolle y amplie todos estos
aspectos, incorpore lasrecomendaciones emitidas por
la AIReF, e integre todas las etapas de la utilizacion de
biosimilares de laautorizacion ala compra, desde el am-
bito hospitalario hasta la atencion primaria».

Otro ambito que cree que debe tenerse en cuentaes
que la sostenibilidad «es una via de doble sentido: pa-
ra los sistemas de salud, con precios justos, y para la
industria que investiga, desarrollay comercializa bio-
similares con un retorno adecuado de la inversion que
haga atractivo al mercado; todos ganamos con ello».

«En definitiva, aunque consideramos que falta con-
crecion en cémo se desarrollaran algunas de las pro-
puestas del Ministerio, pensamos que el Plan es una fan-
tasticainiciativa paraarrancar un marco de fomento del
medicamento biosimilar, y esperamos que se incluyan
ensuversion definitivalas medidas estratégicas parala
promocion del medicamento biosimilar, en aras de una
mayor eficiencia del gasto farmacéutico hospitalario y
de la atencidén primaria», concluye.@

Nota de Redaccion:
La crisis sanitaria impidio que los portavoces del Ministerio de Sanidad
pudieran participar en este reportaje.
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