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“El Gobierno espanol todavia tiene margen
para promover la competencia del genérico

ADRIAN VAN DEN HOVEN, director general de la European Generics Medicines Association (EGA)

MARTARIESGO
I Madrid

Eldirector general de la EGA,Adrian van
den Hoven, comenta a EG los retos del
sector del genérico y los biosimilares a
nivel global, dias después del encuentro
en Miami de la IGPA.

Pregunta. ;Cudles fueron los princi-
pales temas abordados durante el
encuentro anual de la IGPA?

Respuesta. Este encuentro ofrece una
gran oportunidad para la creacién de
colaboraciones y paneles de discusion
sobre la situacion actual del mercado y
las tendencias a futuro; asuntos norma-
tivos, cuestiones comerciales, la situa-
cion de los biosimilares o cuestiones
relacionadas con la propiedad intelec-
tual del sector. Ofrece una oportunidad
de unvalor incalculable tanto para fabri-
cantes, reguladores u otros agentes
interesados a nivel mundial que quieran
compartir informacién sobre los temas
que dardn forma a la industria en los
proximos afios.

P. ;/Cual es la situacion actual de los
medicamentos genéricos y biosimila-
res enla UE?

R. Cerca de 50 millones de pacientes
entoda Europa dependen de los medica-
mentos genéricos para tratar su hiper-
tension, aligual que otros 20 millones de
diabéticos. Esto demuestra el papel
fundamental que juega el genérico en el
sistema sanitario europeo. Los genéricos
producen un ahorro de 40 mil millones
de euros cada afio en la Unién Europea
yrepresenta el 54 por ciento de todos los
medicamentos dispensados. Nuestro
objetivo es proporcionar un acceso
sostenible a medicamentos de alta
calidad para todos los pacientes
europeos. En cuanto a los biosimilares,
estos son un pequeilo pero creciente
mercado en la UE. Hasta hace poco no
habia biosimilares disponibles. No
obstante se espera que hasta el 2020,12
de los principales bioldgicos, con unas
ventas de 73.000 millones de délares se
expondran ala competencia de los biosi-
milares. Sise establece un marco regula-
torio estable, los pacientes y los contri-
buyentes se benefeciardn de su
introduccion, aumentando el acceso del
paciente y ayudando a gestionar los
presupuestos sanitarios de los gobier-
nos.Desdela EGA, con el Grupo Europeo
de Biosimilares (EBG), trabajamos para
mejorar este acceso anuevos tratamien-
tos innovadores.

P. En lo que respecta a Espaiia, una
de las principales consecuencias dela
bajada de precios de los genéricos es la
desaceleracion en su penetracion en el
mercado, ;qué opina?

R. Es consecuencia de una combina-
cion de recortes de precios impuestos
por el gobierno que se unen a la falta de

- - S

El director general de la EGA, Adrian van den Hoven afirma que es insostenible para la industria del genérico los
crecientes costes derivados de los nuevos reglamentos europeos

medidas que favorezcan la competencia.
De hecho, algunas politicas tales como
permitir que los farmacos de marca
adopten las siglas “EFG”,impiden que las
empresas de genéricos puedan tener
una competencia eficaz en el mercado.
El Gobierno espaiiol atin tiene margen
para promover la competencia del
genérico y Aeseg es un socio activo en la
promocion de este tipo de medidas.

P;Qué contribucion realiza el sector
del genérico en términos de empleabi-
lidad o productividad en la UE?

R. En la UE actualmente hay mds de
300 fabricas que aportan 160.000
puestos de trabajo cualificados directos.
Ademds, nuestras companias asociadas
(que representan el 75 por ciento del
mercado de genéricos enla UE) realizan
cada vez una mayor inversién en I+D, con
el objetivo de aportar innovaciones
terapéuticas en diferentes areas. Cada
vez se invierte en productos mds
complejos, que requieren plazos mas
largos y unos costes significativamente
mayores de investigacion y desarrollo
(por ejemplo, de hasta 8 afios y 250 millo-
nes de euros para los medicamentos
biosimilares). Estos desarrollos contri-
buirdn alal+ D al tiempo que estimula-
ranla competenciay llevardn la sosteni-
bilidad a la asistencia sanitaria.

P.Desde el punto de vista normativo,
2 Qué medidas esperan que se adopten
para impulsar al genérico?

R. Refiriéndonos a los genéricos, en

cuanto al procedimiento descentralizado
aun vemos espacio para reducir los
retrasos en la aprobacién una vez que
pasan a la fase nacional. Ademads, existe
la posibilidad de reducir el nimero de
requisitos de variacion manteniendo los
mds altos estdndares.

P. La EMA acaba de publicar una
nueva guia sobre biosimilares ;Qué
opinién le merece?

R.Los principios cientificos contenidos
en la version revisada de la llamada
directriz general sobre biosimilares
apoyan el uso de comparadores fuera de
la UE. Este hecho permitird el uso de los
ensayos clinicos en un entorno mds
global y evitard repeticiones innecesa-
rias y aumentard el acceso a nuevos
tratamientos. Con esta normativa, la
EMA afianza su liderazgo en la confor-
macién del marconormativo de los biosi-
milares a nivel global.

P. ;Cuaél es el futuro de los biosimila-
resy los genéricos en la UE?

R. El valor de los medicamentos
genéricos y biosimilares necesitan ser
mejor entendidos por la mayoria de
Estados miembros de la UE. No son
unicamente una herramienta de ahorro
para los presupuestos nacionales de
salud. Son fundamentales para la salud
de los ciudadanos europeos, al mejorar
el acceso a los tratamientos. Al conside-
rar estos medicamentos tinicamente
como “ahorros”, los Estados miembros
van a generar unasituacién insostenible

para el acceso a estos farmacos. La EGA
reconoce las preocupaciones de los
Estados miembros para equilibrar sus
presupuestos, pero esto puede lograrse
garantizando el acceso a medicamentos
de alta calidad. La EGAbusca colaborar
con los pacientes, profesionales sanita-
riosy administradores para hacer frente
alreto de crear un acceso equitativo alos
medicamentos en un contexto de crisis
tanto paralos ciudadanos como paralos
gobiernos. Nuestra propuesta es traba-
jar en conjunto para estimular la sana
competencia en los mercados fuera de
patente para garantizar la disponibili-
dad de los medicamentos existentes y
paraimpulsar las inversiones en nuevos
medicamentos no patentados.

P. ;Cuadl es el sistema de precios
sostenible tanto parala administracion
como para la industria?

R. Para la industria, un sistema de
precios sostenible debe permitir que mds
pacientes tengan acceso a tratamientos
innovadores, asi como generar ahorros
paralos contribuyentesy crear las condi-
ciones para que la industria sea sosteni-
ble, que significa tener un rendimiento
del capital invertido y la liberacién de
fondos para invertir en nuevos produc-
tos,en el corto,medio ylargo plazo.Enla
préctica, nuestra industria se propone
una asociacion para ayudar a traer mas
competencia a los mercados de alto
valor,como productos biofarmacéuticos,
que se espera que representen el 50%
del gasto farmacéutico en 2018. A
cambio, esperamos que los gohiernos
proporcionen los incentivos adecuados
para estimular la competencia en un
marco de mercado estable y predeci-
ble.Es insostenible para nuestra indus-
tria actuar en marcos no previsibles,
pues hace que sea muy dificil para las
empresas evaluar los rendimientos de
las inversiones, sobre todo para los
medicamentos genéricos y biosimilares
complejos. También es insostenible para
nuestra industria los crecientes costes
derivados de los nuevos reglamentos
europeos, mientras que el margen y los
precios del medicamento se reducen
cada dia.

P. ;Cuadles sonlos principales retos de
esta industria?

R. Nuestra industria se enfrenta a
retos importantes en cuanto a su soste-
nibilidad debido alos severosrecortes en
los presupuestos de salud, incluyendo
recortes en los precios de los medica-
mentos genéricos en la mayoria de
Estados miembros dela UEylos crecien-
tes costos regulatorios. Nuestra vision de
caraa 2020 es contribuir a unasociedad
mas equitativa, mediante el aumento de
acceso de los pacientes a los tratamien-
tos en cooperacion con los pacientes,
profesionales sanitarios y los responsa-
bles politicos.



