Su informacioén

¢En calidad de qué o en representacion de quién participa en esta consulta
publica? *
Empresas farmacéuticas

Nombre completo (del particular o de la institucion representada)*
Ano6nimo

¢Desea publicar el nombre junto a su respuesta 0 mantenerlo confidencial (en cuyo
caso se publicara como respuesta anénima)?*
Confidencial

E-mail de contacto (se mantendréa confidencial)*

Breve justificacion del interés del particular o de la institucion por el sector de la
comercializacion y distribucion mayorista de medicamentos dispensables a través
de oficinas de farmacia en Espafia (maximo 150 palabras) *

Como laboratorio farmacéutico investigamos, fabricamos y comercializamos
medicamentos dispensables a travées de oficinas de farmacia en Espafia.

Comercializacion de medicamentos originales,
genericos y biosimilares

¢ Tiene un papel suficiente la evaluacion econémica en la actualidad en las
decisiones de financiacion y precio de medicamentos originales protegidos bajo
patente?

No. El sistema y criterios actuales para la fijacion de precios de los medicamentos
protegidos bajo patente no contemplan la posibilidad de fijacion de un precio diferencial
por indicacion segun el valor aportado por cada una de las indicaciones autorizadas de
un medicamento. Tampoco el sistema actual permite fijar el precio en situacion de
asociacion de dos o més farmacos de diferentes titulares de autorizaciones de
comercializacion (TAC) para el tratamiento de una patologia en el que se aporta un
valor clinico incremental a cada fArmaco por separado.

Ello desincentiva gravemente tanto la investigacion de nuevas indicaciones de
principios activos existentes como la investigacion de combinaciones de fa&rmacos, pese
a que estas Ultimas resultan esenciales para el tratamiento de patologias especialmente
complejas, y buena parte de los avances terapeuticos mas relevantes de los ultimos afios
se basan en farmacos en combinacion. Resulta ademas, muy ineficiente puesto que de
los principios activos ya existentes se conoce el perfil de seguridad, mecanismo de
accion, manejo, etc. por lo que resulta muy conveniente, en la medida de lo posible,
rentabilizar ese know-how para otras aplicaciones, reduciendo los costes y plazos de la
investigacion y muy particularmente las intervenciones sobre los pacientes.

Por otro lado, y no menos importante, la evaluacion econdémica llevada a cabo estd muy
anclada en teorias economicas obsoletas, ya que parten de un escandallo de costes
“artificial” (previsto en el Real Decreto 271/1990, cuya vigencia es cuestionable) que no
tiene en cuenta el procedimiento de asignacion de costes que es especifico de la
industria farmacéutica y ni siquiera tiene en cuenta los costes reales de la empresa, y
muchas otras consideraciones de indole e impacto econdmicos que no se reconducen



necesariamente a costes (gravedad, duracion y secuelas de la enfermedad, necesidades
de ciertos colectivos, valor terapéutico y social, grado de innovacién, etc.)
Finalmente, la evaluacion (no s6lo econémica, sino también clinica) no se realiza de
manera tan transparente como cabria desear, o exigir. Se desconocen los pardmetros
concretos que se han aplicado en cada caso para evaluar el valor de un farmaco y fijar
su precio. Ello da lugar en muchas ocasiones a actuaciones administrativas dificiles de
comprender y dificulta notablemente el control, incluyendo el judicial, de la actuacion
administrativa, que acaba resultando absolutamente discrecional.

¢ Compiten los medicamentos originales (sin patente) y genéricos en un terreno de
juego nivelado? ¢Son necesarios incentivos al fomento de genéricos? Si es asi, ¢qué
tipo de incentivos?

No. En todo caso, existe una tendencia actual a la prescripcion del genérico incluso
cuando los medicamentos originales tienen idéntico precio que aquél, fomentada
principalmente por la propia Administracion, sea central o autonémica. Ejemplo de ello
es la publicacion del “Plan de accion para fomentar la utilizacion de los medicamentos
reguladores del mercado en el Sistema Nacional de Salud: medicamentos biosimilares y
medicamentos genéricos” por parte del Ministerio de Sanidad. También el Plan
especifico de racionalizacién del uso de farmacos y contencion del gasto farmacéutico
2017-2019 del Gobierno de Navarra, cuyas premisas van a ser reiteradas en un préximo
Plan.

Como corolario de lo anterior, consideramos que no es necesaria la adopcién adicional
de medidas de fomento de los medicamentos genericos.

¢Compiten originales (sin patente) y biosimilares en un terreno de juego nivelado?
¢Son necesarios incentivos al fomento de biosimilares? Si es asi, ¢qué tipo de
incentivos?

No, compiten en un terreno de juego nivelado. En este caso, reiteramos lo expuesto en
la respuesta a la anterior pregunta. No son necesarios, por tanto, mas incentivos que los
existentes.

¢ Es adecuada la fijacion de precios de genéricos/biosimilares inicialmente, cuando
entran al mercado, con respecto al precio del original de referencia? ¢Seria mejor
0 peor su determinacién mediante otras alternativas? Por favor, en su respuesta
precise si se refiere a genéricos, a biosimilares, 0 a ambos.

La bajada del 30% que se aplica de facto sobre el medicamento original puede ser
excesiva en algunos casos Yy no tiene en cuenta si existe una deduccion previa sobre el
precio (bien sea del 7,5%, bien sea del 15%).

No deberia aplicarse el mecanismo de reduccion obligatoria al precio de genérico o
biosimilar méas bajo para seguir siendo financiado.

¢Desde el punto de vista de la competencia, qué ventajas e inconvenientes tiene el
sistema de precios de referencia y de agrupaciones homogéneas? Por favor, en su
respuesta especifique si se refiere al sistema de precios de referencia o al de
agrupaciones homogéneas.

Los principales inconvenientes del actual sistema de precios de referencia (SPR) son los
siguientes:

i. La conformacion de los conjuntos de referencia por principio activo no contempla las



diferencias existentes entre medicamentos con un mismo principio activo, pero con
diferente perfil terapéutico (p. ej. factores de la coagulacion o toxina botulinica).

ii. Igualmente, el actual SPR no contempla la singularidad y el valor terapéutico que
aportan las innovaciones galénicas o nuevas formas farmacéuticas de principios activos
conocidos incluidos en el SPR cuando dichos principios activos dejan de estar
protegidos por patente. El sistema iguala “por abajo” todas las presentaciones de un
mismo principio activo y via de administracion (e.g. oral, parenteral), y asi elimina todo
incentivo a la innovacion, ademas de generar situaciones materialmente injustas y
dificiles de comprender.

Por poner algunos ejemplos, se niega todo valor a avances como los comprimidos
bucodispersables o los medicamentos de administracion sublingual (para pacientes
inmovilizados, incapacitados o con problemas de deglucion), los mecanismos de
absorcion inmediata para un efecto mas répido (por ejemplo, para tratamiento de dolor o
determinados estados mentales). los mecanismos de liberacion sostenida o retardada,
para garantizar un mejor targeting y efecto terapéutico, las mejoras en la dosificacion
que han sustituido tratamientos de multiples comprimidos diarios por una unica
administracion mensual o trimestral, los inyectables que se presentan en formato de
jeringuilla o pluma precargada (que ahorran tiempo y evitan errores y contaminacion en
la preparacion de las dosis) etc. El precio de todo ello se iguala al precio de la
presentacion mas barata de un principio activo.

En el pasado este efecto podria paliarse dado que se preveia la exclusion de las formas
farmacéuticas innovadoras, pero se ha eliminado hace algunos afios esta posibilidad.

iii. La fijacion del precio de referencia se hace en base a la DDD de la OMS, si bien la
propia OMS desaconseja utilizar dicha DDD a efectos de fijacion de precios.

iv. El actual sistema de SPR es excesivamente complejo, abundando con frecuencia
excepciones que no siempre resultan facilmente incardinables en la normativa de
aplicacion.

v. Asimismo, obliga a disminuir de un dia para otro (literalmente) el precio de todos los
medicamentos incluidos en el conjunto de referencia.

vi. El SPR no permite restaurar el precio original del medicamento de referencia una
vez eliminado el conjunto de referencia del que formaba parte. No existe un mecanismo
similar al de “bajadas temerarias”.

En relacién con el sistema de agrupaciones homogéneas, seria deseable un sistema que
permitiese una estabilidad en el tiempo y una mayor previsibilidad.

¢ Considera que seria conveniente reformar el sistema de precios de referenciay de
agrupaciones homogéneas? Si es asi, ¢en qué sentido?

Si. Centrandonos, como en la respuesta anterior, en el SPR, los conjuntos de referencia
deberian formarse partiendo de una plena identidad y sustituibilidad de los farmacos sin
igualar artificialmente situaciones muy diferentes. En definitiva, deberian reformarse los
defectos o inconvenientes expuestos en la anterior respuesta.

¢Hay mecanismos de flexibilidad de precios suficientes para garantizar que
medicamentos de alto valor terapéutico no abandonen el mercado por falta de
rentabilidad una vez expire su patente y se incluyan en el sistema de precios de
referencia o agrupaciones homogéneas?

No hay ninguno. Existe un automatismo ciego y absoluto. La Unica posibilidad es
iniciar ex novo una solicitud de aumento de precio, siguiendo un proceso
extremadamente largo (dado que los plazos se incumplen sistematicamente) y de



resultado incierto.
Ademas, el sistema desincentiva a los laboratorios a continuar con la investigacion una
vez expirada la patente y los genéricos no realizan dicha tarea de investigacion.

¢ Qué ventajas e inconvenientes plantea el sistema de precios notificados?

En el plano tedrico no hay ningun inconveniente. Al contrario, la liberalizacion del
mercado privado (por ahora limitada a los productos hospitalarios) constituye un avance
importante en materia de libertad de fijacion de precios. Asi, con el sistema actual, en el
mercado de productos hospitalarios, queda confinado el perimetro de intervencion en
precio de las autoridades sanitarias a los productos hospitalarios que resulten
efectivamente financiados por el Sistema Nacional de Salud.

El principal inconveniente es que, actualmente, sélo se aplica a medicamentos de
dispensacion o uso hospitalario.

Distribucion mayorista y minorista de medicamentos
de uso humano a través de oficinas de farmacia.

En relacion con la dispensacion de medicamentos, ¢ qué servicios afiadidos ofrecen,
o0 podrian ofrecer, los farmacéuticos a los consumidores en las oficinas de
farmacia?

Se podria ofrecer la participacién en estudios farmacoepidemiolégicos, recibiendo las
farmacias comunitarias que participaran en programas de 1+D y farmacovigilancia
epidemioldgica algun tipo de reconocimiento.

También podria ofrecerse el visado de inspeccion de medicamentos en farmacia.

Port ultimo, seria conveniente la vuelta a la dispensacién en oficinas de farmacia de los
medicamentos DH DiHosp (Diagnostico Hospitalario y Dispensacién en Farmacia de
Hospital). El hecho de que estos productos sean de dispensacion hospitalaria y que los
pacientes tengan que acudir al hospital exige al paciente desplazarse al centro
hospitalarios, con los inconvenientes que acarrea (tiempo, costes, etc.), tratindose
ademas en muchas ocasiones de enfermos crdnicos o de edad avanzada.



