UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID
FACULTAD DE MEDICINA

Departamento de Farmacologia

TESIS DOCTORAL
Evolucidn de la oferta de medicamentos en Espaia en el
periodo 2001-2012

MEMORIA PARA OPTAR AL GRADO DE DOCTOR

PRESENTADA POR

Cristina Avedano Sola

Directores
Fernando de Andrés-Trelles

Emilio Vargas Castrillon

Madrid, 2017

© Cristina Avedafrio Sol4, 2015



UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID
Facultad de Medicina

Departamento de Farmacologia

EVOLUCION DE LA OFERTA DE MEDICAMENTOS EN
ESPANA EN EL PERIODO 2001-2012

Doctoranda: Cristina Avendano Sola

Directores: Fernando de Andres-Trelles

Emilio Vargas Castrillén



Con mi agradecimiento a los trabajadores de la AEMPS, sin cuyo esfuerzo y dedicacion no
existirian los datos utilizados en este trabajo.



iNDICE GENERAL

RESUMIEN ...ttt ettt ettt ettt et ettt e ettt ettt ettt ettt et et et e ettt e et e et e e eeee et eeeeeeeeesesesenenenenenenennnnns 4
SUMIM A Y s 7
1. INTRODUCCION .....uvvviieiecicte ettt sttt bttt et bbb s st b s s s st snas 10
2. OBJETIVOS ...ttt ettt ettt sttt e bt e s bt e s bt e sate st e e b e e beeabeesseesaeeenneenteens 29
3. MATERIALY METODOS ...t 30
3.1, FUENEES A dAtOS. . uii ittt ettt e st e s nt e e sbeeeane s 30
3.2,  Bases de datos del @STUIO ......cccueeriiiriiienii et 30
TR TR D 1T o JU T [ol [ T o [N F- | o LTSRS 37
3.4, Definiciones utilizadas para €l aN@liSis .........cceevueiriiriiiieiniieer e 44
3.5, ANALISIS A LS. ueiiiiiieiiee ettt et st e b e s nteesbeeenane s 47
4. RESULTADOS ...iiiiiiiitititttttteeeteteteeeteteeeteeeeeeeeeeeeee e et et et e e e et s e e e e e et e e s e e e et s ee e e e aaeeaesesanesenenanenensnennnnns 48
4.1. Descripcidn del mercado de medicamentos autorizados a fecha 31/12/2010 ................ 48
4.2.  Evolucién del mercado de medicamentos en la década 2001-2010.......ccccceeerrveeneeennenne 59
5. DISCUSION .....couttuirtiteietititieeie i tseese sttt 108
5.1. Numero de medicamentos autorizados y su evoluCiON.......ccccccveeeeeciiee e 108
5.2. Nuevos medicamentos y nuevos principios activos. Medicamentos genéricos............. 112
5.3.  Otras caracteristicas de los medicamentos autorizados y evolucién .........cccccccvevvvennee. 118
5.4, Evaluacion de la utilidad terapéutica y decisiones de financiacion selectiva................. 123
6. CONGCLUSIONES ...ttt sttt sb ettt sttt st sheeat et sbe et e bt st et e sbeeanesbeemeenens 133
7. BIBLIOGRAFIA ...ttt bbbt bbbt s s 135
8. ABREVIATURAS. ...ttt ettt ettt ettt ettt et sh et b e sae et s bt et e s b e ese et e sbe et e sbeeanenees 141
9. INDICE DE TABLAS ...ttt ettt ettt e e e e e ettt e e e e e e s e aneree e e e e e e e sannneneeeeeeesanannns 142
10. INDICE DE FIGURAS ......oeveiieeeeeeeteeetete et teaesseses s s s esesssassss st s tetesesssesessssssssasasasssnas 144
11. ANEXO TABLAS Y FIGURAS SUPLEMENTARIAS......ccoiiteteiintenienitesie et 145



RESUMEN

El repertorio de medicamentos que estan accesibles para su prescripcion y uso viene determinado
por multiples factores sanitarios, sociales, econdmicos, cientificos e industriales. A ellos se suman
los resultados de una regulacién muy desarrollada que pretende modular, en defensa de la salud

publica, los intereses contrapuestos de los distintos sectores implicados.

Al tratar de describir la oferta de medicamentos en nuestro pais y su comparacién con el entorno,
uno se encuentra con la sorpresa de encontrar poca o nula informacién objetiva y actualizada, sobre
todo en lo que se refiere a su acceso bajo financiacién por el SNS. Por todo ello, se considera
oportuno realizar una descripcion objetiva de la oferta de medicamentos en Espafia y su evolucién
a lo largo de una década completa, la comprendida entre los afios 2000 y 2010. Se trata de una
década crucial en la que, entre otros hechos, se consolida el sistema europeo de registro y se
desarrolla una presencia creciente de la EMA, estdn en vigor distintos incentivos al desarrollo de
medicamentos con menor interés comercial e irrumpen con fuerza los genéricos de medicamentos

de alto consumo

OBIJETIVOS

Describir las caracteristicas del mercado de medicamentos en Espafia y sus cambios a lo largo del

periodo 2001-2010

MATERIAL Y METODOS

La fuente de datos ha sido la aplicacion RAEFAR de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. RAEFAR es la herramienta de gestién de las autorizaciones de medicamentos
por parte de la AEMPS y por lo tanto es la fuente de informacién primaria y de mayor fiabilidad

sobre medicamentos autorizados en Espana.

La informacién se ha completado con el resultado de otras busquedas para los datos sobre
financiacion en le SNS y para su evaluacidn se han tenido en cuenta los resultados de busquedas
complementarias tales como bases de datos de medicamentos de otros paises o los informes de
evaluacion de la utilidad terapéutica de nuevos medicamentos por administraciones publicas

espafolas.



RESULTADOS Y DISCUSION

A finales del afio 2010 la cifra de medicamentos autorizados era de 13.948 medicamentos. Debido
a la proliferacidon de marcas, esta cifra contrasta con un nimero de menos de 2000 medicamentos
distintos desde un punto de vista terapéutico. A lo largo del periodo 2001-2010, el nimero de
medicamentos autorizados en Espafia ha aumentado de forma considerable y de forma
desproporcionada en relacién al incremento de nuevos principios activos . Estas cifras son similares

a las que se encuentran en otros paises europeos y de nuestro entorno.

Existe un elevado recambio en los medicamentos autorizados, por encima del recambio observado
en el arsenal de principios activos. Los medicamentos genéricos han ido aumentando su peso
relativo a lo largo de la década, alcanzando a final de 2010 el 43,14% de los medicamentos
existentes en Espafia, lo que supone el doble de su cuota a principios de la década. En los principios
activos en los que existe algun genérico, existe un nimero muy elevado de medicamentos en
competencia, incluyendo también un incremento de presentaciones del innovador, alcanzandose

en conjunto un valor medio de 25,09 medicamentos por cddigo ATC distinto.

La oferta de medicamentos esta fuertemente condicionada por aspectos econdmicos vy
empresariales, que dominan claramente sobre los aspectos de salud publica. Las nuevas
autorizaciones se concentran en determinados grupos terapéuticos de elevado consumo, que no
suponen necesariamente los grupos en los que existe una elevada necesidad médica ni los grupos

en los que aparecen nuevos principios activos.

Los nuevos principios activos se autorizan por procedimiento centralizado europeo en el 62% de los
casos. Son de origen bioldgico en un 17 % de los casos y no se aprecia tendencia a un incremento

ni absoluto ni relativo de los nuevos principios activos bioldgicos.

El arsenal de medicamentos mejora a lo largo de la década su adaptacidn a determinados criterios
de calidad, tal como refleja la disminucién del nimero de principios activos por medicamento, el
descenso de vias de administracién consideradas en el momento actual menos adecuadas o el

aumento de los medicamentos con receta médica.

Se aprecia un descenso progresivo de la autorizacidn por procedimiento nacional puro y un
incremento progresivo de la autorizacién por procedimientos europeos, si bien el incremento es
fundamentalmente a expensas del procedimiento descentralizado, manteniéndose relativamente

estable el procedimiento centralizado a través de la EMA. Al finalizar el afio 2010 la década, los



medicamentos autorizados por cualquiera de los procedimientos europeos alcanzan ya la tercera

parte del arsenal disponible en Espania.

Las decisiones de financiacion y acceso al SNS se toman en Espafia sin transparencia, tanto en lo
que se refiere a los criterios como a los procedimientos y no existe acceso publico a las decisiones
de financiacién. El analisis del valor terapéutico afiadido, que es uno de los elementos para la toma
de decisidn, se realiza en Espafia de forma ineficiente, con proliferacién de evaluaciones en ambitos
autondémicos y locales, en los que el analisis se mezcla con aspectos de gestion del presupuesto

para medicamentos.

Los informes de posicionamiento terapéutico liderados por la Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios pueden convertirse en un analisis de valor terapéutico afiadido de validez a
nivel estatal y util para las decisiones de financiacién selectiva. Es necesario comunicar
publicamente no solo el informe de posicionamiento terapéutico sino también el resto de analisis

econdmicos, sociales u otros y las decisiones de financiacién y precio para el SNS
CONCLUSION

El repertorio de los medicamentos con autorizacién de comercializacién en Espafa tiene unas
caracteristicas similares a las de los paises de nuestro entorno y esta fuertemente determinado por
factores de tipo industrial y econdmico. La informacién disponible sobre aspectos de valoracién de
la innovacién y financiacién por el SNS en Espafia muestra un escenario ineficiente y muy poco
transparente, que dificulta un andlisis de criterios, procedimientos o resultados del proceso de

financiacion selectiva.



SUMMARY

The repertory of medicinal products that are accessible for their prescription and use is determined
by multiple health, social, economic, scientific and industrial factors. In addition to the above are
the results of a highly developed regulation which aims to modulate the conflicting interests of the

different sectors involved for the protection of public health.

In attempting to describe the offer of medicinal products in our country and its comparison with
neighbouring countries, one is surprised to find little or no objective and up-to-date information,
particularly with respect to their access under financing by the NHS. It is therefore considered
appropriate to provide an objective description of the offer of medicinal products in Spain and their
evolution over an entire decade, from 2000 to 2010. This is a crucial period in which, inter alia, the
European registration system has been consolidated and a growing presence of the EMA
developed, different incentives for the development of medicinal products of less commercial

interest have been put in place and high consumption generic medicines have emerged with force.

OBIJECTIVES: To describe the characteristics of the medicinal product market in Spain and the

changes which have taken place over the period from 2001 to 2010.

MATERIAL AND METHODS: The data source has been the RAEFAR application of the Spanish Agency
of Medicines and Medical Devices (AEMPS in its Spanish acronym). RAEFAR is the management tool
for authorisations of medicines by the AEMPS and is therefore the primary and most reliable

information source for medicines authorised in Spain.

Information has been completed with the results of other investigations to cover data about
reimbursement in the NHS. For its evaluation, the results of supplementary searches such as the
medicinal products databases of other countries or the assessment reports on therapeutic

usefulness of new medicines by the Spanish Public Administration have been taken into account.

RESULTS AND DISCUSSION: At the end of 2010, the number of authorised medicinal products was
13,948. Due to brand proliferation, this figure contrasts with the number of less than 2000 different
medicinal products from a therapeutic point of view. Over the period of 2001-2010, the number of
medicinal products authorised in Spain has risen considerably and at the same time
disproportionately in relation to the increase in new active substances. These figures are similar to

those found in other European and neighbouring countries.



There is a high replacement in authorised medicinal products, which is above the replacement
observed in the arsenal of active substances. Generic medicines have increased their relative
importance throughout the decade, reaching 43.14% of the existing medicinal products in Spain by
the end of 2010, and doubling their market share compared to the beginning of the decade. In the
active substances in which there are generics a high number of competing medicinal products exist,
also including an increase in the presentations of the innovator, accounting for a total average value

of 25.09 medicinal products for each different ATC Code.

The offer of medicinal products is strongly determined by economic and business aspects, which
clearly dominate over the aspects of public health. New authorisations are concentrated in specific
therapeutic groups of high consumption, which does not necessarily mean those groups where

there is a great medical need or those in which new active substances appear.

The new active substances are authorised by the centralised European procedure in 62% of the
cases. These have a biological origin in 17% of the cases and no trend towards either an absolute or

relative increase was seen in the new biological active substances.

The arsenal of medicinal products has improved its adaptation to certain quality criteria over the
decade, as is reflected in the decrease in the number of active substances per medicinal product,
the decrease of administration routes currently considered as less appropriate or the increase in

prescription only medicines.

A progressive decrease in authorisations by purely national procedure and a progressive increase
in authorisations by European procedure are observed, although this increase is basically at the
expense of the decentralised procedure, the centralised procedure through the EMA remaining
relatively stable. At the end of the decade in 2010, medicinal products authorised by any of the

European procedures accounted for one third of the arsenal available in Spain.

A lack of transparency is seen in decision-making in financing and access to the NHS in Spain, both
as regards the criteria and procedures and there is no public access to financing decisions. The
analysis of added therapeutic value, which is one of the important elements in decision making, is
carried out inefficiently in Spain with a proliferation of assessments at regional and local
government levels, in which the analysis is mixed with budget management aspects of medicinal

products.

The therapeutic positioning reports headed by the Spanish Agency of Medicines and Medical
Devices could be converted into an analysis of added therapeutic value with validity at a state level
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and useful for selective financing decisions. It is necessary to communicate publicly both the
therapeutic positioning report and the rest of the economic, social or any other analyses as well as

the financing decisions.

CONCLUSION: The repertory of medicinal products with marketing authorisation in Spain has
similar characteristics to those of our neighbouring countries and is strongly determined by
industrial and economic factors. The information available with respect to evaluation aspects of
innovation and financing by the NHS in Spain reveals an inefficient and not very transparent area,

making an analysis of criteria, procedures or results of selective financing difficult.



1. INTRODUCCION

Los medicamentos son una herramienta extraordinaria para la prevencién, curacion o alivio de las
enfermedades y a ellos debemos grandes avances en la medicina. Disponemos de medicamentos
con los que curamos o cambiamos radicalmente la evolucién del cancer, de inmunosupresores que
permiten que se realicen trasplantes de drganos, de antiinfecciosos que permiten superar
situaciones que de lo contrario serian mortales, de medicamentos que reducen la mortalidad
cardiovascular, de medicamentos biolégicos con los que se consigue dominar el curso de
enfermedades que antes eran incapacitantes, en definitiva, disponemos de un potente arsenal de
productos que han sido determinantes en la evolucion de la Medicina. Al mismo tiempo, los
medicamentos son el centro de complejas interacciones de aspectos sociales, econdmicos,

industriales, éticos y politicos que los convierten en objeto apasionante de estudio.

En los medicamentos confluyen intereses encontrados. Sin ser exhaustivos, es facil entender que
pueda existir conflicto entre los intereses de médicos y pacientes solicitando el mayor acceso
posible a nuevos medicamentos Utiles, las industrias fabricantes y comercializadoras con su legitimo
interés en garantizar la rentabilidad de su actividad, las administraciones publicas y los ciudadanos
qgue deben velar por la sostenibilidad y equidad de los sistemas sanitarios y el necesario impulso a
la investigacién para que el conocimiento cientificos y la terapéutica sigan avanzando. Todo ello
supone un complejo entramado que justifica que el medicamento sea objeto de una fuerte

intervencidn publica y de que exista una regulacién muy desarrollada sobre los medicamentos.

Para abordar cualquier estudio al respecto es fundamental entender lo que desde el punto de vista
de la regulacion se consideran medicamentos. Las normativas europea y espafiola definen
“medicamento” como toda sustancia o combinacién de sustancias que se presenta como
poseedora de propiedades para el tratamiento o prevencién de enfermedades en seres humanos o
gue puede usarse con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisioldgicas ejerciendo

una accion farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica, o de establecer un diagndstico médico.

El concepto clave en esta definicion y la caracteristica sobre la que pivota todo el sistema de
garantias que los estados modernos han construido alrededor del medicamento, es el requisito de
que la sustancia “se presente” con propiedades curativas, preventivas o diagndsticas. Es decir, no

se regulan las sustancias con actividad farmacoldgica en sentido amplio, sino que se interviene
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sobre aquello que se va a ofrecer a médicos y ciudadanos presentandose como poseedor de

propiedades terapéuticas.

Asi pues, para estos productos que se comercializan como poseedores de propiedades terapéuticas,
preventivas o diagndsticas y en los que confian médicos y pacientes, la sociedad ha exigido que
existan unos organismos técnicos e independientes que intervengan en dicho mercado y ofrezcan
garantias publicas sobre sus beneficios y sus riesgos mediante un procedimiento de autorizacién

previa.

La autorizacidon de comercializacion

En Espafia, como en el resto de paises desarrollados, en respuesta a esta exigencia de los
ciudadanos, la regulacion de los medicamentos ha alcanzado un grado importante de intervencion.
En todos los paises estan establecidos sistemas por los cuales las autoridades sanitarias de
medicamentos (las agencias reguladoras de medicamentos) conceden las autorizaciones de
comercializacién de los medicamentos en base a la evaluacidn realizada sobre los datos y pruebas
de la calidad, seguridad y eficacia demostrada para tal medicamento durante el proceso de
investigacion desarrollado. La evaluacidn, con criterios cientificos, de los aspectos de calidad,
seguridad vy eficacia del medicamento, persigue establecer la relacidon entre los beneficios y los
riesgos del medicamento y deriva en la autorizacién (o no) del medicamento para determinadas

enfermedades y de acuerdo con determinadas instrucciones de uso.

Asi, ningin medicamento puede comercializarse en Espafia sin la autorizacion previa de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)(1), y cualquier sustancia que se ofrezca
con propiedades terapéuticas y no tenga la autorizacion como medicamento se considerara
clandestina o ilegal. Los medicamentos asi regulados incluyen productos tan diversos como los
medicamentos de origen quimico o de origen biotecnolégico, hemoderivados, vacunas,
medicamentos a base de plantas, medios de contraste para exploraciones radioldgicas o terapias

celulares.

Tras su autorizacidn, el medicamento queda sometido a vigilancia constante de sus garantias de
calidad y a una supervisién constante de las novedades en materia de riesgos y nuevos usos, de
modo que en cualquier momento puede revisarse dicha autorizacién y modificar las condiciones de
uso concretas que se reflejan en la ficha técnica autorizada para el medicamento de cara al

mantenimiento de la relacion beneficio-riesgo favorable. Cualquier cambio que la compaiiia titular
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de la autorizacién quiera introducir en un medicamento, una vez autorizado, tiene que ser evaluado

siguiendo un procedimiento similar al de su autorizacidn original.

Desde hace ainos, existen criterios técnicos comunes en la Unién Europea para la evaluacién y
autorizacién de los medicamentos(2). Ello permite que existan procedimientos de autorizacién de
ambito europeo y que los medicamentos puedan optar, bien a una autorizacidn nacional con validez
para un solo pais o a una autorizacién valida para mas paises dentro de la Unién Europea,

aumentando la eficacia y eficiencia de la red de Agencias europeas de medicamentos.

La Red de Agencias Europeas de Medicamentos estd formada por todas las agencias responsables
en cada uno delos paises de la UE junto con las agencias de los paises del espacio europeo
expandido (Noruega, Islandia, Liechtenstein). Para su funcionamiento, esta red cuenta con dos
aparatos fundamentales de coordinacién: el grupo de Heads of Medicines Agencies (HMA),
constituido por unién directa de los responsables de cada Agencia Nacional y la llamada Agencia
Europea de Medicamentos (Evaluation Medicines Agencies, EMA)(3,4). Estas dos estructuras de
coordinaciéon son las que permiten que funcione de modo eficaz un sistema complejo, en el que
aunque son las distintas agencias nacionales europeas las que realizan, con sus recursos propios,
las evaluaciones, inspecciones y demds actuaciones técnicas, lo hacen con criterios y
procedimientos comunes. Existe para ello un entramado de grupos técnicos y de coordinacion,
constituidos por los representantes de todas las agencias nacionales, que garantizan la unidad de
criterio. Entre estos grupos son fundamentales los comités cientificos de la EMA como el CHMP y el
Pharmacovigilance and Risk Assessment Committee (PRAC) y también el grupo de coordinacion de

HMA (CMDh).

Si bien podemos decir que existe un Unico sistema europeo de autorizacién de medicamentos y un
criterio comun seguido por todas las agencias, existen cuatro procedimientos distintos por los

cuales un medicamento pueda obtener una autorizacidon de comercializacién:

e Procedimiento Nacional: El solicitante presenta a la AEMPS el expediente con toda la

informacidn para la autorizacién de comercializacidon del medicamento en Espafia.

e Procedimiento Descentralizado: El solicitante presenta su solicitud de autorizacidon de
forma simultanea en varios paises de la Unién Europea. Las distintas Agencias evaluan el
medicamento de forma coordinada, actuando una de ellas como Agencia coordinadora o
de referencia v, al final del proceso, todas las Agencias emiten una autorizacién idéntica 'y

valida para su territorio de competencia.
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e Procedimiento de Reconocimiento Mutuo: Es el que se utiliza cuando un medicamento
tiene ya una autorizacién de comercializacién en algun pais de la UE. El titular de esta
autorizacién puede presentar una solicitud de reconocimiento de la misma en otros Estados
miembros de la Unién Europea. El Estado miembro de referencia remite el informe de
evaluacion del medicamento a los Estados implicados, quienes reconocen, si procede, la

autorizacion de comercializacidn inicial.

e Procedimiento Centralizado: Con este procedimiento, el solicitante obtiene una
autorizacién para todos los Estados miembros de la Unién Europea al mismo tiempo a
través de un proceso coordinado por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). La EMA
lleva todo el proceso administrativo y de gestidn y las evaluaciones cientificas son asumidas
por las agencias de dos Estados miembros (uno actia como ponente y otro como co-
ponente), que envian sus informes a los demds Estados miembros y un tercer estado
miembro que actia como revisor. Un comité cientifico de la EMA, el CHMP, constituido por
responsables de todas las agencias de la red europea es el responsable del dictamen técnico
final. Tras el dictamen del CHMP, sera la Comisién Europea quien concede al solicitante una

autorizacién de comercializacion valida para toda la Unidon Europea.

En todos los procedimientos actian los mismos equipos evaluadores y se utilizan los mismos
criterios técnicos. La eleccidon de uno u otro procedimiento de autorizacion no es enteramente libre
y viene en la mayoria de los casos determinada por la propia legislacidn. Asi, los medicamentos de
origen biotecnoldgico o los dirigidos a determinadas enfermedades (cancer, diabetes,
inmunosupresién...) deben ir forzosamente por el procedimiento centralizado. De hecho, casi la
totalidad de los medicamentos innovadores que van a solicitar un precio elevado de

comercializacién vienen obligados al procedimiento centralizado por una u otra razén.

De las mas de 1.000 nuevas autorizaciones anuales de medicamentos en Espafia, cerca del 40%
siguen el procedimiento nacional, un 50% se autorizan por los procedimientos descentralizados o

de reconocimiento mutuo y, en torno al 10% siguen un procedimiento centralizado(5).

Es una realidad que la regulacidon de los medicamentos ha alcanzado un grado de desarrollo y
complejidad muy notable y sélo las compafiias farmacéuticas especializadas son capaces de realizar
el desarrollo de un medicamento y de cumplir con todos los procedimientos y requisitos para

obtener y mantener su autorizacion de comercializacion.

13



Como veremos mds adelante, la autorizacién de comercializacién es un paso imprescindible para
que los pacientes tengan acceso al nuevo medicamento, pero no es suficiente para garantizar el
acceso. La autorizacién de comercializacidn significa simplemente que el titular de la autorizacion
puede vender el medicamento. Deberan cumplirse otra serie de condiciones sociales, politicas,
econdmicas y profesionales para que un paciente tenga realmente acceso al medicamento
autorizado. Y asi como la autorizacion de comercializacién es homogénea para toda la UE, el acceso
de los pacientes a los medicamentos presentara grandes diferencias entre territorios, incluso

dentro de un mismo pais.

El desarrollo de medicamentos

Es imprescindible comprender que tal como se ha establecido la regulacién de la autorizacién de
medicamentos en la Unién Europea, las autorizaciones y las anulaciones de medicamentos o, en
definitiva, la oferta de medicamentos autorizados, queda fuertemente determinada por los
objetivos comerciales de las companias farmacéuticas que desarrollan y producen los

medicamentos(6,7).

Los objetivos de las compafiias farmacéuticas, en lo que se refiere a desarrollar nuevos y mejores
tratamientos para las enfermedades, deberian converger con los intereses de los Sistemas de Salud
o los de los pacientes. Y aunque asi es en muchos casos, incuso en este objetivo comun, no siempre
se trata de intereses coincidentes. Al dejar la investigacidn y desarrollo de medicamentos en manos
exclusivamente de empresas que deben operar de acuerdo con las reglas del mercado, sucede que
la aparicidn de nuevos medicamentos queda sujeta a que se obtenga rentabilidad de la inversidn
necesaria para su investigaciéon y desarrollo. Y por ello existe una tendencia a concentrar la inversion
en medicamentos destinados a enfermedades crdnicas y prevalentes en el mundo desarrollado
(cancer, diabetes, cardiovascular, demencia,...) y un abandono de otras enfermedades menos

frecuentes o propias de paises con menos recursos.

Los paises desarrollados, en respuesta a esta dependencia de las compaiiias farmacéuticas para el
desarrollo de nuevos medicamentos para la sociedad, han establecido multiples mecanismos para
garantizar la I+D y la disponibilidad de medicamentos. En la UE, no sdlo se establecen periodos de
exclusividad u otros incentivos de cardcter general sino también medidas para incentivar la I+D en
areas terapéuticas concretas en las que no habria una elevada rentabilidad (enfermedades
infecciosas agudas, enfermedades raras, poblaciéon infantil,..) pero en las que el derecho de los
ciudadanos a disponer de tratamientos eficaces es sin duda el mismo(3,8). Estos mecanismos

correctores estan permitiendo el desarrollo de medicamentos para enfermedades huérfanas o
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medicamentos pediatricos en nuestro medio (9), pero son menos adecuadas para el acceso a los
medicamentos en los paises en desarrollo o para conseguir la inversidn necesaria en las llamadas

enfermedades olvidadas o propias de paises con poco poder adquisitivo(10,11).

En los ultimos tiempos, se ha cuestionado la sostenibilidad del modelo clasico de I+D de las
companias farmacéuticas, que se han enfrentado a un continuo incremento de las inversiones
necesarias para el desarrollo de un nuevo medicamento, pero con una curva plana o en descenso
en cuanto a la introduccién de nuevos medicamentos en el mercado(12-14). En la década 2000-
2010, analizada en este estudio, se ha planteado la crisis de |a estrategia utilizada para el desarrollo
de "blockbusters”, segln la cual se buscan medicamentos con grandes mercados potenciales.
Ocurre que tales desarrollos se han encarecido de forma notable y ademas se dirigen a patologias
en las que existe ya un arsenal terapéutico considerable, y eso incrementa el riesgo de que el nuevo
medicamento falle o se abandone en las Ultimas fases del desarrollo(15,16), ademas de enfrentarse
a restricciones por los financiadores ante un nuevo medicamento mds caro que otros ya
disponibles. De hecho, la tasa de éxito de los medicamentos que iniciaron su desarrollo en los afios
1999-2004, fue del 16%, lo que supone un descenso desde la media de 21.5% de éxito calculada
para los medicamentos que iniciaron su desarrollo al principio de la década de los 90. En cualquier
caso, la tasa es distinta segun los grupos terapéuticos, con una probabilidad de alcanzar el mercado
del 27% en el caso de los antiinfecciosos frente a una decepcionante tasa de un 8% o un 7% en el

caso de farmacos neuroldgicos o cardiovasculares respectivamente(16).

En la década de estudio se ha apreciado un incremento de los desarrollos de medicamentos
dirigidos a nichos menores y se han planteado iniciativas para mejorar la eficiencia del desarrollo
de nuevos medicamentos, algunas de ellas con colaboracién entre el sector industrial, las
administraciones publicas y el tejido investigador académico, como puede ser la Innovative
Medicines Initiative (IMI) en Europa e iniciativas con objetivos similares en los EEUU (17). Estas
iniciativas abarcan campos tales como el desarrollo de biomarcadores y la mejor identificacidn de
poblaciones con respuesta al medicamento, el desarrollo de pruebas de imagen subrogadas de
eficacia terapéutica, planes de formacién y otras iniciativas. Existen también otras medidas que los
poderes publicos puedan tomar para que las inversiones en 1+D de los medicamentos necesarios
sean mas eficientes (por ejemplo, las asesorias cientificas durante el desarrollo). También se ha
iniciado mas recientemente un movimiento a favor de simplificar el desarrollo clinico de los
medicamentos, que en las Ultimas décadas ha sufrido una evolucion hacia la burocratizacion y una

complejidad excesivas que sin duda ha llevado a un encarecimiento de los ensayos clinicos sin que
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exista ninguna evidencia de que eso redunde en una mayor proteccién de los participantes o en

beneficios en salud publica(18).

Otra iniciativa que tiene relacion con la crisis del modelo de desarrollo de medicamentos es la
discusidn sobre la llamada autorizacién adaptativa o progresiva (19,20). La autorizacion progresiva
se define como una aproximacidon prospectiva, planeada y flexible para comercializar
medicamentos. La idea es otorgar inicialmente una autorizacion restringida a una condicidn o nicho
de poblacién para posteriormente ir ampliando la autorizaciéon a medida que se vaya disponiendo
de nuevos datos y estudios sobre los usos potenciales del medicamento. A pesar de la literatura
existente alrededor de esta idea, en realidad se trata probablemente de otorgar un nombre propio
a una filosofia y procedimientos ya existentes, entre los que destacan procesos ya vigentes como la
asesoria cientifica de las agencias a las compafiias, el uso compasivo o acceso precoz, las
autorizaciones condicionadas, las autorizaciones bajo circunstancias excepcionales y las

autorizaciones de uso (21-23).

En los ultimos afios, al mismo tiempo que se reclaman estas iniciativas de simplificacion y acceso
precoz, también asistimos a un movimiento ciertamente contrapuesto: una mayor intolerancia ante
la incertidumbre y un incremento de la aversién al riesgo(24). Este movimiento se ha acompafiado
de una percepcion deformada del riesgo de los medicamentos, al aparecer movimientos que tratan
aisladamente de los riesgos (25) que incluyen los riesgos de los medicamentos separandolos de sus
beneficios, obviando el concepto imprescindible del balance beneficio-riesgo y aireando valores
absolutos de reacciones adversas que resultan de dificil comprensién(26,27). También hemos
asistido al desarrollo, en algunos casos, de una actitud de desconfianza ante industria y reguladores.
En este ultimo hecho han tenido un cierto impacto casos como el de la retirada del rofecoxib

(Vioxx®)(28).

En cualquier caso, es evidente que la demanda prevista del medicamento es un factor determinante
para el retorno econémico que se podrd obtener con su comercializacién, y por tanto un factor
determinante para impulsar su desarrollo. Los medicamentos de uso crénico, o para enfermedades
prevalentes o para patologias en aumento como son aquellas ligadas al envejecimiento de la
poblacién, seran sin duda areas preferidas para el desarrollo. Y en nuestro medio, sin duda un factor
crucial para establecer la demanda serd la incorporacidn o no del medicamento al Sistema Nacional

de Salud.
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No sdlo para su desarrollo sino también para el mantenimiento de los medicamentos en el mercado
es necesario que exista demanda y, ademas, que dichos medicamentos sigan siendo rentables para
la Compafiia que los comercializa. La pervivencia de los medicamentos clasicos en el mercado es un
objetivo sanitario que probablemente no se persigue con el suficiente empeno y eficacia por parte
de las autoridades. El mantenimiento de algunos de los medicamentos cldsicos, con eficacia similar
a los nuevos y siempre con un perfil de seguridad mejor conocido, o incluso algunos de ellos sin
sustituto entre los nuevos medicamentos, deberia ser un objetivo sanitario de primer orden. Ya
hemos mencionado que la Unién Europea ha arbitrado medidas de apoyo para el desarrollo y
comercializacién de medicamentos destinados a grupos minoritarios de poblacién (enfermedades
raras, poblacién pediatrica,..) que, sin tales apoyos no serian rentables y por lo tanto no existirian.
Sin embargo, no se han adoptado medidas para garantizar que los medicamentos cldsicos siguen
siendo rentables para quien los mantiene vivos y comercializados. Incluso a veces, se les han
aplicado medidas especificas de reduccidén de precio que han comprometido todavia mas su
rentabilidad. Debe tenerse en cuenta que, como norma general, los precios de los nuevos
medicamentos son mds elevados que los de aquellos medicamentos antiguos a los que sustituyen

tras su desaparicion.

El acceso a los medicamentos dentro del Sistema Nacional de Salud

Para entender el marco que determina el acceso a cualquier medicamento en el Sistema Nacional
de Salud (SNS) espaniol, resulta imprescindible diferenciar las evaluaciones y decisiones que se
toman a distintos niveles (europeo, nacional, autondmico y hospitalario o equivalente), asi como
los agentes, criterios y herramientas que se deben utilizar en cada uno de ellos. A medida que
descendemos, desde el nivel europeo al nivel hospitalario o local, aumenta de forma progresiva el
numero de interlocutores y la diversidad de criterios y organismos que determinan el acceso a los

medicamentos.

Asi, tras la autorizacion de comercializacion, que responde a criterios puramente técnicos y de
ambito europeo, en los siguientes niveles intervienen aspectos econdémicos, sociales y de

oportunidad politica que se circunscriben al ambito nacional, autonémico o local.

La diferencia entre autorizacién de comercializacion y autorizacion de acceso al SNS se establecio
en nuestro pais ya en el afo 1986 con la Ley General de Sanidad, que es la primera referencia a la
existencia de una financiacién selectiva de los medicamentos para el SNS y se desarrollé en la Ley
del medicamento de 1990. Asi como el sistema de autorizacién de comercializacién junto con el

seguimiento posterior de tales decisiones por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
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Productos Sanitarios se puede considerar un sistema maduro, riguroso y plenamente integrado en
los sistemas europeos e internacionales de evaluacion de medicamentos, seguimos todavia
debatiendo sobre el modo de organizar el proceso de evaluacidon y seleccidn de medicamentos para

el SNS y tenemos todavia pendiente explicarlo de manera clara a la sociedad.

En Espaiia, la legislacion vigente(29) establece que es el Ministerio de Sanidad quien determina la
inclusion o no de un medicamento en la prestaciéon del Sistema Nacional de Salud y fija sus

condiciones de financiacion publica, de forma vinculante y Unica para todo el territorio nacional.

Esta misma norma, tras su ultima modificacién de fecha 25 de julio 2013, establece que la
financiacién selectiva de medicamentos se realizara “teniendo en cuenta criterios generales,

objetivos y publicados y, concretamente, los siguientes”:

a) Gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias para las que resulten indicados.
b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

c) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental del mismo
teniendo en cuenta su relacion coste-efectividad.

d) Racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto
presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.

e) Existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas afecciones
a menor precio o inferior coste de tratamiento.

f) Grado de innovacion del medicamento.”

También se establece la competencia del Ministerio de Sanidad para que determinados
medicamentos en los que ha recaido una decision positiva de financiacion se sometan a las lamadas
“ . P - e ., . ., ) L
reservas singulares” de “las condiciones especificas de prescripcion, dispensacion y financiacidén
de los mismos en el Sistema Nacional de Salud” y que se concretan generalmente a través del
llamado “visado”. En ocasiones, la decision de financiacion se restringe a algunas de las indicaciones

autorizadas en la ficha técnica.

Desgraciadamente, el sistema de evaluacién y toma de decisién sobre las indicaciones que se
financian, constituye en nuestro pais una barrera con criterios y procedimientos poco transparentes
y con metodologia no bien comunicada. De hecho, no existe comunicacién publica de las decisiones
tomadas ni de los informes justificativos de las decisiones, que dirigidos a los profesionales,

pacientes y ciudadanos en general. No se dispone de los informes clinicos, farmacoeconémicos u
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otros que expliquen la decisidon de inclusion o no de un medicamento o una indicacién en la

financiacion publica.

Ni siquiera se dispone de documentos publicos que desarrollen los criterios objetivos de
financiacién mencionados ni tampoco los procedimientos establecidos para determinarlos. Esta
falta de desarrollo va de lamano de la falta de asuncidén por la sociedad de lo que realmente significa
la financiacidn selectiva. Tenemos todavia pendiente un cierto cambio de cultura en nuestro pais,
sobre todo en los que ostentan responsabilidades de gestion de los recursos publicos. Muchos de
los implicados en la gestién de los medicamentos siguen convencidos de que en Espaia se pueden
financiar publicamente todos los medicamentos que se autorizan, y que una estrategia correcta es

simplemente pelear para adquirirlos al menor precio posible.

A dia de hoy, sigue siendo frecuente oir a médicos del SNS que, al recibir instrucciones sobre una
restriccion de uso en el SNS, se rebelan diciendo que “Si no quieren que lo utilice, pues entonces que
no lo aprueben”, probablemente porque las propias autoridades responsables de la financiacion
selectiva no son lo suficientemente explicitas y transparentes en sus decisiones ni cuentan
normalmente con los clinicos y los pacientes para los analisis y toma de decisién. Tampoco es
infrecuente que los politicos responsables de poner en marcha la financiacién selectiva generen
confusion al utilizar argumentos de eficacia y seguridad (no de coste) para justificar las decisiones
deinclusidon o no en el SNS. Silos responsables politicos, en lugar de enorgullecerse y rendir cuentas
sobre una correcta utilizacién de los recursos publicos, insisten en que “sélo se retiran de la
financiacion aquellos medicamentos que son para sintomas menores, de bajo precio y en desuso ”
(30) o afirman que “el SNS da acceso a todas las innovaciones terapéuticas”(31), no es facil que
médicos y pacientes acepten que un medicamento autorizado para su venta no esté disponible para

su acceso inmediato en el sistema publico.

Por el contrario, la financiacidon selectiva significa aceptar que no todos los medicamentos
aprobados pueden financiarse con fondos publicos, aunque estén correctamente autorizados por
las agencias reguladoras y estén disponibles para su prescripcion. Mas aun, significa que los
medicamentos financiados, pueden no serlo para todas las indicaciones aprobadas ni para todos
los pacientes en ellas incluidos. Significa, en fin, que la sociedad ha de establecer prioridades y
elegir, para garantizar de esa forma la viabilidad del propio sistema de sanidad publica con el que
nos hemos dotado. Pero, sobre todo, convierte en necesario que los responsables de tomar las

decisiones de financiacién selectiva las comuniquen de forma transparente y justificada a médicos,
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pacientes y sociedad en general, sin ocultarlas bajo argumentos de insuficiente eficacia o seguridad

del medicamento.

La ley 29/2006 establece el dmbito estatal de esta financiacion selectiva, incluyendo las condiciones
de visado. Asi, se afirma que “se reconoce el derecho de todos los ciudadanos a obtener
medicamentos en condiciones de igualdad en todo el Sistema Nacional de Salud” y que “las medidas
tendentes a racionalizar la prescripcion y utilizacion de medicamentos y productos sanitarios que
puedan adoptar las comunidades auténomas no producirdn diferencias en las condiciones de acceso
a los medicamentos y productos sanitarios financiados por el Sistema Nacional de Salud, catdlogo y
precios. Dichas medidas de racionalizacion seran homogéneas para la totalidad del territorio

espafiol y no producirdn distorsiones en el mercado unico de medicamentos y productos sanitarios”.

Sin embargo, como veremos a continuacion, la realidad(32) es que existen multiples iniciativas
desde las administraciones autondmicas que generan diferencias reales entre ellas en el acceso a

los medicamentos financiados por el SNS.

Acceso dentro del SNS. Nivel autonémico y local

En el modelo actual de financiacion selectiva de medicamentos, la decisién acerca de la inclusién
de nuevos farmacos en el SNS recae sobre el Ministerio de Sanidad (con la participacidon de 4 CC.AA
en la Comisidn Interministerial de precios ) que no es responsable de financiarlos. Por el contrario,
quienes se encargan de gestionar y financiar los servicios (las CC.AA.), no son responsables de la
decisién de inclusidn, precio y condiciones de financiacion y, a menudo, se sienten insatisfechas con

las decisiones tomadas por el Ministerio de Sanidad.

Como consecuencia de esta insatisfaccion, en la Ultima década hemos asistido a diversas iniciativas
de “ financiacion selectiva” a nivel autondmico, generando un sistema ineficiente, con no pocos
conflictos legales por falta de competencia (33,34) y con una indeseable falta de igualdad de acceso

en el territorio del SNS.

Como reaccidon, a nivel legislativo, en el ultimo redactado de la Ley 29/2006 se reconoce la
legitimidad de que existan, en las CCAA, distintas iniciativas para una mejor gestion de sus recursos
pero se implantan limites a tales medidas. Se establece que las diferencias en las herramientas de
gestidn o adquisicién nunca deben suponer diferencias territoriales en el acceso de los pacientes a
los medicamentos recomendados en el SNS. De forma literal, en dicha ley se recoge que “las
medidas tendentes a racionalizar la prescripcion y utilizacién de medicamentos y productos

sanitarios que puedan adoptar las comunidades auténomas no producirdn diferencias en las
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condiciones de acceso a los medicamentos y productos sanitarios financiados por el Sistema
Nacional de Salud, catdlogo y precios. Dichas medidas de racionalizacion serdan homogéneas para la
totalidad del territorio espaiiol y no producirdn distorsiones en el mercado Unico de medicamentos

y productos sanitarios”.

En lugar de retocar la ley, para el manejo de este conflicto quiza seria mas eficaz conseguir que el
sistema de evaluacién y decisién fuera mas riguroso, participativo y transparente de lo que es

actualmente.

En cualquier caso, lo cierto es que a nivel de las CC.AA. se toman decisiones de gestidon que
modifican de facto las condiciones de financiacién y establecen diferencias en el acceso en el SNS.
Los instrumentos utilizados para ello son las herramientas de prescripcién electrénica, los

indicadores de prescripcion, los formatos de visado, las comisiones de autorizacién de uso y otras.

Por otro lado, también a nivel hospitalario y local existen a veces barreras al acceso.

A nivel hospitalario, se deben seleccionar los medicamentos que estaran disponibles en el hospital,
en la llamada habitualmente guia farmacoterapéutica. Para ello, se deben aunar criterios de gestiéon
racional del amplio arsenal disponible, criterios de eficiencia y seguridad en el uso, de adaptacién a
los pacientes atendidos y a los procedimientos que se siguen o a la propia cultura del centro, entre
otros. En esta seleccidn intervienen diversas estructuras y debe jugar un papel relevante la asesoria

multidisciplinar prestada por la Comisién de Farmacia y Terapéutica del hospital.

Lo que, sin embargo, va mas alla de una seleccion entre marcas y presentaciones y resultaria una
barrera indebida seria que a nivel hospitalario se restringiera el acceso a una familia o alternativa
terapéutica de medicamentos con una decisidn positiva de financiacion por el SNS para ese tipo de
pacientes. Es decir, la seleccion practica de las alternativas disponibles, para una mejor gestion de
la farmacia del hospital, no puede amparar la denegacidén de acceso a un medicamento financiado

y prescrito de forma justificada por un médico.

Adicionalmente, resulta cuestionable la eficiencia de los recursos invertidos en reevaluar aspectos
gue son propios de las decisiones de autorizacién o de financiacion ya tomadas (balance beneficio-
riesgo, coste-efectividad o coste-utilidad), comunicadas oficialmente y que determinan un acceso

o incorporacién de una determinada prestacion al SNS.

A nivel de consultas de atencidon primaria u hospitalaria, existen también mecanismos vy

herramientas para facilitar la priorizacién o seleccion de medicamentos, que deberian respetar las
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mismas limitaciones. Al desconocimiento de las herramientas implantadas, se une la variabilidad

del visado en los casos en que éste estd implantado.

En principio, el visado suponia la verificacidon por el inspector médico del cumplimiento de las
condiciones establecidas para la financiacién en el SNS, por lo que no deberia conllevar nuevas
restricciones y podria, al mismo tiempo, incorporar el criterio médico del inspector y del prescriptor
a la hora de juzgar las situaciones individuales no contempladas en la decision general de
financiaciéon. En el momento actual, el visado es una herramienta mas bien de tipo burocratico, que
acaba llevando a la practica las barreras adicionales a la financiacién que se establecen a nivel de la
Comunidad Auténoma. La gestién administrativa del visado es variable, desde el visado electrénico
hasta el visado en papel y en cuanto a criterios y competencias, la variabilidad es también notable
entre CC.AA. puesto que en ocasiones el visado se realiza por el propio médico prescriptor
(autovisado), otras se atribuye a los farmacéuticos de primaria o de hospital (ej. Galicia o Andalucia),
a la inspeccion farmacéutica (ej. Castilla-La Mancha, Extremadura) o se mantiene en la inspeccion

médica (Madrid, Comunidad Valenciana).

Los informes de posicionamiento terapéutico (IPT)

En el momento actual, parece que todos los agentes implicados tienen una mayor conciencia sobre
la necesidad urgente de mejorar los procesos de evaluacidn y toma de decisién para una
financiacion selectiva. En este impulso se enmarca el acuerdo alcanzado en mayo de 2013 en el
Consejo Interterritorial, por el Ministerio de Sanidad (AEMPS y Direccidn General de Cartera de
Servicios) y las CCAA, para la elaboracién de los llamados informes de posicionamiento terapéutico

(IPT)(35).

Estos informes tienen como objetivo realizar un andlisis acerca del valor afadido de los nuevos
medicamentos e informar sobre la “posicion que el nuevo medicamento ocupa en comparacion con
otros medicamentos o medidas de salud ya existentes”. Para su realizacidn, se cuenta con un trabajo
colaborativo en red, “evitando la redundancia, manteniendo la coherencia en la evaluacion y
compartiendo los recursos de forma mds eficiente”, teniendo como meta “un unico informe de

posicionamiento terapéutico que sea reconocible para todo el SNS”.

Los IPTs se elaboran por un grupo de trabajo que incorpora el conocimiento de la AEMPS sobre la
eficacia y la seguridad del medicamento, a los técnicos de las CCAA, a los médicos clinicos con

experiencia en el manejo de la enfermedad en cuestion y a otros profesionales expertos en la
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evaluacidon de medicamentos. Asimismo se consulta a las sociedades cientificas y de pacientes y a
las compaiiias farmacéuticas responsables. Con el IPT se persigue determinar el valor terapéutico
afadido del nuevo medicamento en nuestro medio e identificar a aquellos grupos de pacientes para
los que el acceso a una nueva opcion terapéutica en el marco del SNS seria prioritario, atendiendo

a razones diferenciales de eficacia y seguridad comparativas frente a las alternativas disponibles.

La metodologia y procedimientos para la elaboracién de los IPTs esta todavia en desarrollo, pero
acertadamente se ha optado por ir abriendo camino sobre la base de compaginar el trabajo practico
con el desarrollo metodoldgico y normativo, sin que se difiera ain mds una tarea ya inaplazable. La
participacién de todas las instituciones, aportando cada una sus propios procedimientos y su

experiencia acumulada, son elementos clave en esta dinamica.

Como en toda iniciativa que nace, existen aspectos sometidos a debate. Uno de ellos se refiere a la
pertinencia o no de incorporar un andlisis econdmico al propio informe de posicionamiento
terapéutico. El IPT se entiende como una evaluacion del valor terapéutico afiadido (o de la
efectividad y seguridad comparadas) y tiene como objeto evaluar sélo esa dimensidn clinica, lo que
es perfectamente posible y ademas deseable. En otras palabras, qué valor adicional aporta un
nuevo medicamento y a quién se lo aporta es un primer andlisis que puede y debe hacerse sin la
influencia del precio esperado, huyendo de experiencias recientes en las que la evaluacién del valor
terapéutico se supeditaba al impacto presupuestario. Es asi como el IPT se convierte en una

herramienta Util para la siguiente fase, la de fijacion del precio.

Es obvio que para la decisidn final sobre las condiciones de incorporacién de un medicamento al
SNS, es necesario evaluar también los aspectos econémicos, sopesando el coste adicional en
relacidn al beneficio conseguido, analizando ademas los diferentes escenarios que permitan valorar
el alcance sanitario y econémico de las decisiones tomadas. Ambos andlisis, el de posicionamiento
terapéutico inicial y el posterior analisis farmacoecondmico, junto con el impacto presupuestario y
otros factores que también contempla la legislacién (por ejemplo, gravedad de la enfermedad o
necesidades especificas de ciertos colectivos), son los que determinaran cuales son las
recomendaciones finales para la incorporacién al SNS. No se trata, por tanto, de incluir todos los
elementos que intervienen en la decision final dentro del IPT, sino de que cada uno de esos
elementos se analice de forma rigurosa, con los métodos adecuados y por los responsables

legitimados en cada campo, con el fin de alcanzar la mejor decision posible.
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Una segunda cuestion que estd generando incertidumbre es si las recomendaciones de uso en el
SNS y el IPT son o no Unicas para todo el SNS. Del acuerdo alcanzado por todas las CCAA en el
Consejo Interterritorial se entiende que los IPTs deben ser Unicos para todo el SNS, y ser el resultado
de un esfuerzo colaborativo que aline los mejores recursos evaluadores y clinicos disponibles en el
SNS. Cabe sefialar que la evaluacion en el IPT se debe basar en la evidencia disponible, pero también
en el consenso clinico y en el andlisis de cuales son las necesidades reales de nuestros pacientes,
incluso en el caso de que no estén adecuadamente representados en los estudios clinicos, asi como

en un analisis riguroso y completo del conjunto de nuestro sistema socio-sanitario.

En conclusidn, en este momento, nuestro pais ha iniciado el camino para organizar de forma mas
rigurosa y eficiente el sistema de seleccién de medicamentos para el Sistema Nacional de Salud y
asi, parecen iniciativas correctas la incorporacién de las CCAA a la Comisién Interministerial de
precios o la elaboracién colaborativa de un informe de Posicionamiento de cada nuevo
medicamento, con participacion de clinicos y representantes de los drganos de gestidn de las CCAA,
bajo la coordinacién de la AEMPS. Ambas iniciativas han sido en general valoradas como muy
positivas aunque sin duda deben complementarse con el resto de elementos necesarios para

conseguir un proceso de seleccién y financiacién de medicamentos eficaz, razonado y transparente.

Este incipiente sistema se ha puesto a prueba recientemente con la necesidad de tomar decisiones
sobre nuevos medicamentos de elevado valor terapéutico afiadido, como es el caso de los nuevos
antiviricos para la hepatitis por virus C. El resultado ha sido bastante cuestionable y demuestra que
gueda mucho camino todavia por recorrer (36). Entre los elementos mas negativos se ha
denunciado una ausencia de receptividad a las propuestas hechas por los médicos especialistas, un
retraso inaceptable en la toma de decisidn, un sistema de toma de decision excesivamente
dependiente de aspectos emocionales, mediaticos y de conflicto social que han dominado sobre el
necesario analisis técnico y riguroso del problema, y un sistema de toma de decisiones que no
aborda seriamente los aspectos econdmicos y de financiacién. A todo ello se ha sumado un
mantenimiento de la opacidad y falta de comunicacién desde los responsables de responder de las

decisiones tomadas y una notable falta de coordinacion dentro del SNS.

La renovacion en el arsenal terapéutico

Ademas de la incorporacién de nuevos medicamentos, es necesaria la revision de los medicamentos
existentes para abandonar el uso de aquellos que, tras un tiempo, presentan un perfil de beneficios

y riesgos peor que otras alternativas disponibles o que pierden su puesto en terapéutica debido a
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los avances realizados en el manejo de las enfermedades para las que estaban destinados. Ese
ejercicio de revision también debe tener lugar en el SNS, excluyendo ademas aquellos

medicamentos que muestran ser menos coste-efectivos.

En general, la salida de medicamentos del mercado se deja, con algunas excepciones, a la dinamica
espontanea que supone su sustitucidon paulatina en la prescripcién médica y la pérdida de interés
de las compafiias en mantener su comercializacion. Las excepciones a este sistema son las retiradas
aisladas de autorizacion de comercializacion de medicamentos por motivos de seguridad y, en el
marco del SNS, las revisiones que se han realizado para excluir determinados grupos de

medicamentos de la financiacion del SNS.

Por lo que se refiere a la desaparicidon “espontanea” de los medicamentos, ya hemos comentado
que en algunos casos esa desaparicion deberia haber sido evitada activamente por parte de las
Autoridades, que han fallado, en general, en la adopcidon de medidas para garantizar que algunos
medicamentos clasicos y Utiles para los pacientes sigan siendo rentables para quien los pueda
mantener vivos y comercializados. No sélo han desaparecido medicamentos con eficacia similar a
los nuevos y siempre con un perfil de seguridad mejor conocido, sino que a veces se atenta contra

la pervivencia de medicamentos sin sustituto entre los nuevos medicamentos.

Por lo que se refiere a la desaparicién “activa”, promovida por las autoridades, las retiradas por
parte de los reguladores debido a un beneficio-riesgo negativo son escasas y suceden de forma
aislada, habitualmente ligadas a la apariciéon de nuevas evidencias de riesgo. En general afectan a
medicamentos aislados aunque ha habido iniciativas extendidas a grupos terapéuticos completos,

como podria ser el caso de los anorexigenos.

En el pasado, en nuestro pais, hubo planes de revision de los medicamentos comercializados, entre
los que destaca el llamado “programa selectivo de revision farmacoterapéutica de los
medicamentos espafioles (PROSEREME)” impulsado por el Ministerio de Sanidad en 1983 y que se
realizé en varias fases, hasta su ultima accion en 1991 (V fase del PROSEREME, relativa a la
modificaciéon de las condiciones de dispensacion de algunos medicamentos). De las actuaciones del
PROSEREME existen informes publicos que indican que el numero de «formatos» o
«presentaciones» paso de 14.560 en diciembre de 1982 a 10.779 en diciembre de 1987. En 1988
se cuantifica en 4.900 el nimero de denominaciones comerciales diferentes en el mercado espafiol.

Como indicador del tipo de medicamentos sobre los que actud el PROSEREME, se informa de que
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el porcentaje de monofarmacos sobre el total de productos comercializados pasé del 45 %, a 31 de

diciembre de 1982, al 57 % a 31 de diciembre de 1987(37).

Por lo que se refiere a las retiradas activas del repertorio de medicamentos financiados, se han
realizado algunas actuaciones, la Ultima de ellas en 2012, retirando de la financiacién publica 417
medicamentos pertenecientes a grupos como laxantes, antidiarreicos, antiacidos, antiinflamatorios
tépicos o mucoliticos. La actuacidn anterior en este sentido habia tenido lugar en 1998, con la
retirada de 834 medicamentos (38), también mediante una decision que retiraba grupos

terapéuticos completos.

La utilizacion de los medicamentos

Es obvio que es necesario conocer no soélo los medicamentos que estan disponibles para su uso
sino, sobre todo, conocer el uso real que se hace de tales medicamentos en los servicios de salud,
describiendo sus pautas de prescripcion y uso. Para ello se utilizan diversos indicadores de uso y
también se realizan los llamados estudios de utilizacién de medicamentos, que pueden tener
diversos objetivos y metodologias(39) y que permiten estudiar los factores que determinan el uso,
una vez accesibles los medicamentos.

Entre los factores que determinan el uso correcto de un medicamento accesible existen factores
profesionales relacionados con el conocimiento, la experiencia, la cultura del centro o la inercia
terapéutica; factores relacionados con el paciente y su perfil clinico, sus preferencias o su
compromiso y adherencia terapéutica y finalmente también factores administrativos o de gestion
que facilitan o dificultan la prescripcion.

Pero en cualquier caso, el primer paso siempre sera conocer la oferta de medicamentos disponibles
para su prescripcion y uso, informacién que de forma sorprendente esta menos accesible de lo que

seria esperable.

La descripcion de la oferta de medicamentos

Son multiples los factores que determinan la oferta de medicamentos. Ademas de los obvios
relacionados con la cobertura de las necesidades y la demanda, estd el éxito de la investigacion y
desarrollo de nuevos medicamentos, desigual en las distintas dreas terapéuticas. Asimismo, en los
ultimos afios han entrado en vigor diversas medidas administrativas encaminadas a modular la
oferta de medicamentos: Incentivos de tipo econdmico para medicamentos menos rentables,

medidas de apoyo a los medicamentos genéricos, obligaciones para el desarrollo de medicamentos
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pediatricos. También hemos asistido a retiradas de medicamentos por cuestiones de seguridad que
han tenido un alto impacto mediatico y que han llevado a revisiones y nuevas demandas de
intervencidén en materia de seguridad que han marcado la oferta de medicamentos. Sin olvidar los
cambios de tipo econdmico y financiero que han afectado a las compaiiias farmacéuticas, con

fusiones entre ellas y otros ajustes que han modificado sus estrategias de I+D.

Al tratar de describir la oferta de medicamentos en nuestro pais y su comparacién con el entorno,
uno se encuentra con la sorpresa de encontrar poca o nula informacién objetiva y actualizada. De
hecho, no es raro oir o leer afirmaciones tales como que en Espaina un médico tiene a su disposicion
mas de 15.000 medicamentos distintos disponibles para su prescripcién, indicando que esta es una
cifra superior a la de otros paises nuestro entorno, que tenemos mas marcas de genéricos que otros
paises, que Espafia es el pais europeo que mayor porcentaje del consumo concentra en los
medicamentos de reciente comercializacién, ... Pero sin embargo, los datos que avalan o refutan
tales afirmaciones no se encuentran facilmente en las fuentes bibliograficas de acceso publico.

En 2001 se publicé el resultado de un trabajo financiado por la Comisién Europea, en el que se
compararon los medicamentos y principios activos disponibles en los entonces 15 paises de la UE
(40). El analisis reflejaba la situacion a final del afio 1998 vy las cifras variaban enormemente, desde
los 18.554 medicamentos y 1973 principios activos de Alemania a los 1915 medicamentos y 1016
principios activos de Dinamarca. Espafa muestra en ese estudio un niumero medio de 3,06
medicamentos por principio activo, en la parte media de la tabla. Solo un 7% de los principios
activos identificados estaban en todos los paises. De los medicamentos disponibles en los paises
escandinavos, mas del 60% estaban disponibles en todos los demas paises. De nuevo el valor
extremo estaba en Alemania, con sélo un 40% de sus principios activos presentes en el mercado
sueco, por ejemplo. El estudio de los principios activos de uso exclusivo en un pais arroja datos
interesantes. Espafia encabezaba la lista en cuanto a antiinfecciosos, con 10 principios activos de
uso exclusivo en nuestro pais, probablemente reflejando la actividad especializada de algunas
compaiiias farmacéuticas nacionales en el pasado. No conocemos analisis mas actualizados sobre

el tema.

Justificacion
Por todo ello, y a la vista de la diversidad de factores econdmicos, comerciales, cientificos, sanitarios

o sociales que determinan la oferta de medicamentos sobre los que los Sistemas Nacionales de

Salud pueden realizar su seleccién, y teniendo en cuenta la falta de informacidn publica sobre ello,
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consideramos oportuno realizar una descripciéon objetiva de la oferta de medicamentos y su
evolucidn a lo largo de una década completa, la comprendida entre los afios 2000 y 2010. Se trata
de una década crucial en la que, entre otros hechos, se consolida el sistema europeo de registro y
se desarrolla una presencia creciente de la EMA, estan en vigor distintos incentivos al desarrollo de
medicamentos con menor interés comercial e irrumpen con fuerza los genéricos de medicamentos

de alto consumo.
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2. OBIJETIVOS

1.1.Objetivo general:

- Describir las caracteristicas del mercado de medicamentos en Espaiia y sus cambios

a lo largo del periodo 2001-2010.

1.2.Objetivos operativos:

— Caracterizar los medicamentos que estaban autorizados a fecha 31 de diciembre
de 2010

— Describir los cambios en el arsenal de medicamentos autorizados desde el afio
2001

— Analizar las caracteristicas de los medicamentos incorporados en la década 2001-
2010

— Analizar las caracteristicas de los principios activos incorporados en la década
2001-2010

- Evaluar a fecha de 2012 los informes de utilidad terapéutica para incorporacion
de nuevos medicamentos al SNS y las decisiones de financiacion de los

autorizados en la década 2001-2010.
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3. MATERIALY METODOS

3.1. Fuentes de datos

La fuente de datos ha sido la aplicacion RAEFAR de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. RAEFAR es la herramienta de gestién de las autorizaciones de medicamentos
por parte de la AEMPS y por lo tanto es la fuente de informacién primaria y de mayor fiabilidad

sobre medicamentos autorizados en Espaia.

Se solicité en enero de 2011 a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
informacidon de RAEFAR, mediante distintas estrategias de busqueda, y se adquirié el compromiso

de utilizar los datos exclusivamente para las finalidades descritas en este trabajo.

Adicionalmente, se han utilizado otras fuentes de datos para contrastar, validar y en su caso,

depurar, la informacion obtenida de RAEFAR:

— Base de datos de medicamentos financiados por el SNS disponible en la pdgina web del
Ministerio de Sanidad y nomencldtor descargable desde la web de la AEMPS.

— Pdginas web de las Consejerias de Sanidad de las Comunidades Auténomas para obtener
los Informes de evaluacion de la utilidad terapéutica de los nuevos medicamentos
autorizados

— Base de datos de medicamentos utilizados en el Hospital Puerta de Hierro en el afio 2010.
— Base de datos de consumo de medicamentos por recetas del SNS en el afio 2010 y 2011

— Base de datos BOT PLUS del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos

3.2. Bases de datos del estudio

3.2.1. Base de datos de medicamentos registrados en RAEFAR

Se trata de la base de datos principal para este trabajo y proviene de una consulta realizada a

RAEFAR recogiendo la situacion a 31 de diciembre de 2010. Contiene los siguientes campos:

e Numero de registro. Cada numero de registro identifica un medicamento gestionado a

través de RAEFAR. Son registros distintos cada una de las distintas formas farmacéuticas y
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dosis en las que se presenta una determinada marca. Sin embargo no se contabilizan como
medicamentos distintos los distintos tamafios de envase (formato) en los que se presente
un medicamento. Como excepcion, en los medicamentos de autorizacion por procedimiento
centralizado, los distintos tamafios de envase o formatos si tienen asignados en RAEFAR

numeros de registro distintos.

Nombre del medicamento. Nombre que identifica al medicamento y consta de la
denominacion comercial del medicamento, dosis y forma farmacéutica y cuando proceda,

la mencion de los destinatarios: lactantes, nifios o adultos
Fecha de autorizacion del medicamento.

Situacion de la autorizacion. Situacion de la autorizacion de comercializacion a 31.12.2010.
Este campo puede tomar en RAEFAR 27 valores distintos, entre los que los principales son
“autorizado”, “anulado”( desglosado en 15 posibles causas distintas de anulacion),

“suspension temporal”, “suspension cautelar” y “desistimiento”.

Fecha de la ultima situacion de autorizacion. Fecha del ultimo cambio de situacion, es decir,

fecha en la que RAEFAR se actualizo para reflejar la situacion que estd vigente a 31.12.2010

ATC. Clasificacion ATC asignada al medicamento. Un 10,74% de los cédigos ATC (211
codigos) de la base de datos no alcanzan los 7 digitos. En la mayoria de los casos este cddigo
identifica igualmente a un solo principio activo, pero no podemos descartar totalmente que
pudiera haber algin caso de principios activos realmente distintos que estuvieran

compartiendo un mismo cddigo de 5 digitos.

Procedimiento de autorizacion. Procedimiento seguido para la solicitud de autorizacion del
medicamento. Puede tomar los valores “nacional”, “mutuo reconocimiento”,

“descentralizado” o “centralizado”.

Base legal de la autorizacion. Se refiere al tipo de solicitud desde el punto de vista de los
supuestos contemplado en la vigente normativa europea y espanola acerca del contenido
del dossier y las posibles exenciones de parte de la documentacion (solicitudes abreviadas).
Puede tomar los valores “solicitud completa/independiente por nuevo principio activo”,
“solicitud completa/Independiente por Principio Activo Conocido”,
“completa/Iindependiente. Solicitud Bibliogrdfica”, “solicitud abreviada. Solicitud

””

Consentimiento Informado”,”solicitud de un Genérico” o “solicitud abreviada. Ultimo
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Pdrrafo’”. Finalmente se identifica también la “solicitud para combinacion a dosis fijas”. Se
trata de un campo que contiene informacion en un numero limitado de registros si bien el
porcentaje es elevado en el caso de las autorizaciones realizadas en la sequnda parte de la

década.

Tipo de medicamento. Tiene relacion con la clasificacion anterior (base legal) y con otras.
Puede tomar los valores “medicamento genérico” “medicamento con denominacion
genérica”, “medicamento publicitario”, “medicamento sin receta”, “medicamento

tradicional a base de plantas”

Numero de principios activos contenido en el medicamento

Titular de la autorizacion de comercializacion.

Categoria de medicamento bioldgico. Puede tomar los valores si o no. Este campo se
incorporé como consecuencia de la revision realizada de todos los principios activos
contenidos en los medicamentos autorizados y a raiz de la instauracion del principio de no
sustitucion por el farmacéutico en el caso de medicamentos biolégicos (Orden
SC0/2874/2007, de 28 septiembre, por la que se establecen los medicamentos que

constituyen excepcion a la posible sustitucion por el farmacéutico).

Principio activo. Nombre del principio activo del medicamento. Para obtener todos los
principios activos en el caso de medicamentos que contienen mds de un principio activo, es

necesario realizar una estrategia de busqueda especial.

Fecha de autorizacion del principio activo. Con la misma limitacidn anterior.

Via de administracion. Este campo toma 45 valores distintos y se distinguen con precision
las vias de administracion de acuerdo con la lista de términos estdndar de la Farmacopea
Europea. Cuando un medicamento tiene varias vias de administracion posibles (ej.

intravenosa e intramuscular) sélo se contabiliza la principal para el medicamento.

1 Se refiere a una solicitud de acuerdo con lo previsto en el articulo 10(3) de la directiva 2001/83 (“solicitud

hibrida”) y traspuesto en el articulo 8 del RD 1345/2007(“solicitud combinada con datos suplementarios”).

Consiste en una solicitud abreviada que sin embargo no cumple con las condiciones para ser un genérico y

necesita alguna documentacion pre-clinica y/o clinica adicional.
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Categoria de prescripcidn y dispensacion. Este campo toma 16 valores posibles que integran
categorias puras de condiciones de prescripcion y dispensacion autorizadas por la AEMPS
de acuerdo con la normativa, con categorias ligadas a decisiones de financiacion u otras.
Los valores posibles son APORTACION REDUCIDA”, “RECETA MEDICA DE
ESTUPEFACIENTES”, “RECETA MEDICA. DIAGNOSTICO HOSPITALARIO”, “RECETA MEDICA.
ESPECIAL CONTROL MEDICO”,”"RECETA MEDICA. USO HOSPITALARIO”, “RECETA MEDICA.
USO HOSPITALARIO Y CENTROS DE DIAGNOSTICO”, “RECETA ORDINARIA”, “RECETA PARA
TRATAMIENTO DE LARGA DURACION”,”"RECETA PARA TRATAMIENTO DE LARGA
DURACION. DIAGNOSTICO HOSPITALARIO”,”CON VISADO DE INSPECCION”, “SIN RECETA.
DISPENSACION A TRAVES DE OFICINAS DE FARMACIA”,”SIN RECETA. DISPENSACION POR
OTROS CANALES Y OFICINA FARMACIA (Si Procede)”,”SIN RECETA. PUBLICIDAD DIRIGIDA A
PROFESIONALES SANITARIOS”,”SIN RECETA. PUBLICIDAD DIRIGIDA AL PUBLICO”,”SIN
RECETA. PUBLICIDAD DIRIGIDA AL PUBLICO Y A PROFESIONALES SANITARIOS”.

Numero de formatos o presentaciones del medicamento. Numero de formatos (tamafios de
envase) autorizados para cada uno de los medicamentos autorizados. Corresponde al
numero de Cddigos Nacionales que tiene el registro y que deberia corresponder a los
distintos formatos o tamafios de envase. Sin embargo, como se comentard, debido a que ha
existido la prdctica de cambiar los cédigos nacionales de un mismo medicamento cuando
este cambiaba de precio, la informacion obtenida no se puede explotar a efectos de

descripcion de los medicamentos.

Estado de comercializacion. Estado de comercializacion efectiva segun lo declarado a la
AEMPS por la Compaiiia titular de la autorizacion de comercializacion del medicamento
(TAC). De acuerdo con el RD 1345/2007 y desarrollos posteriores, los TAC deben comunicar
a la AEMPS la puesta en el mercado del medicamento autorizado y mantener actualizada
la informacion sobre el estado de comercializacion efectiva de cada uno de los formatos del
medicamento. Desde 2010 existe una aplicacion telemdtica para que los TAC mantengan

permanentemente actualizada dicha informacion.

La base de datos asi obtenida refleja la situacion a fecha 31 de diciembre de 2010 y contiene, tras
realizar tareas de depuracion y correccion de errores, 21.687 registros que corresponden a los

distintos medicamentos de los que existia informacion en RAEFAR a fecha 31 de diciembre de

2010.
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3.2.2. Base de datos de principios activos registrados en RAEFAR

Se ha obtenido de la AEMPS (RAEFAR) una sequnda base de datos a partir de una estrategia distinta
de generacion de los datos, con la finalidad de hacer posible la explotacion de la informacion sobre

los principios activos existentes y sus medicamentos asociados.

Asi, para cada uno de los principios activos contenidos en RAEFAR se ha obtenido la siguiente

informacion:

a. P. Activo. Denominacion oficial espafiola del principio activo

b. Cddigo de P activo. Se trata de un cddigo alfanumeérico del tipo “1111AA” y que es asignado
por la AEMPS a cada principio activo. Es relevante sefialar que la codificacion distingue las
distintas sales de un principio activo, manteniendo la misma raiz numérica y asignando
distintas letras a continuacion. También distingue los hemoderivados producidos por

distintos fabricantes, aunque compartan la misma denominacién comun.

c. Fecha incorporacion principio activo a RAEFAR

d. Medicamento bioldgico o no

e. Fecha autorizacion primer medicamento con ese principio activo

f. Nombre del medicamento (primer medicamento autorizado)

g. Tipo de procedimiento de autorizacion (primer medicamento autorizado)

h. Titular de la autorizacién (primer medicamento autorizado)

i. Mono componente o asociacion (primer medicamento autorizado)

j. Fecha primer medicamento genérico autorizado

k. Tipo de procedimiento de autorizacion del primer genérico autorizado)

I. Fecha ultimo medicamento autorizado

m. Causa de la anulacion. Este campo toma 15 posibles valores o causas de anulacion (ventas

irrelevantes, a peticion del titular, a peticion de la AEMPS,..).

n. Fecha de anulacion ultimo medicamento con un determinado principio activo
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3.2.3. Otras bases de datos utilizadas

3.2.3.1. Base de datos de medicamentos financiados por el SNS

Se ha obtenido la base de datos de los medicamentos incluidos en la prestacion del Sistema Nacional
de Salud a partir de la pdgina web del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad a fecha
31.07.2011. Esta base de datos recoge todos los medicamentos y otros productos que pueden ser

objeto de prescripcion por el SNS y los identifica por el llamado Cédigo Nacional (CN).

El CN es un cddigo de 6 digitos que se utiliza para la facturacion y es distinto para cada uno de los
distintos tamanios de envase o formatos de un mismo medicamento. El repertorio de medicamentos

financiados o “nomencldator” incluye 24.180 formatos de medicamentos.

Por lo que se refiere a principios activos, es necesario aclarar que la informacion del nomencldator
identifica 2431 principios activos distintos, denominados “sustancias” y para las que se utiliza el
codigo de principio activo de RAEFAR. En el campo llamado “principio activo” del nomencldtor existe
un campo literal que utiliza unas categorias prdcticamente idénticas al cddigo ATC del
medicamento. Es decir, un cddigo que no distingue entre las distintas sales de un mismo principio
activo e identifica con un nuevo cddigo a la combinacion a dosis fijas de dos principios activos. Asi,
por ejemplo, enalapril +hidroclorotiazida se identifica con un cddigo ATC distinto del de enalapril o
hidroclorotiazida por separado. También existen cddigos especificos para englobar las distintas
combinaciones de vitaminas y minerales u oligoelementos. El repertorio incluye con estos criterios

1869 codigos de “principio activo” distintos.

3.2.3.2. Nomenclator de prescripcion de la AEMPS

En 2013, la AEMPS habilité un acceso en su pdgina web a una base de datos publica que contiene
todos los medicamentos autorizados presentados de una forma util para su uso por las distintas
herramientas informdticas que se utilizan en la asistencia médica. Esta herramienta se ha utilizado

para actualizar alguna informacion.

3.2.3.3. Informes de evaluacion de la utilidad terapéutica de los nuevos medicamentos

autorizados

Se ha elaborado una base de datos con la informacion sobre los informes de evaluacion realizados
oficialmente por las distintas CCAA acerca de la utilidad o aportacion terapéutica de los nuevos

medicamentos autorizados.
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Los datos se han obtenido de las pdginas web de las distintas Consejerias de Sanidad de las CCAA.
De las 17 CCAA, 16 de ellas tienen publicamente accesibles en su web los informes de evaluacion
realizados. Por lo que se refiere a los informes publicados en boletines de dmbito autondmico o
realizados por agencias de evaluacion autondmicas, se han tenido en cuenta sdlo cuando dichos
informes se asumieran como propios por la propia Consejeria de Salud y se incluyan por tanto en la

pdgina web oficial de la Consejeria.

Se han considerado los informes realizados a partir del afio 2004, tras la creacion por varias CCAA
en el aflo 2003 del llamado Comité mixto de Evaluacion de Nuevos Medicamentos, estructura de
coordinacion y de establecimiento de métodos comunes para a) analizar y evaluar la aportacion
terapéutica de los nuevos medicamentos y b) proporcionar a los profesionales recomendaciones

especificas para su correspondiente utilizacion.

Desde 2004 hasta el 1 de marzo de 2012 se han identificado 740 evaluaciones sobre 238

medicamentos

Estos numeros contabilizan los informes tal como se presentan por las CCAA, lo que supone que en
algunos casos existe mds de un informe para un principio activo al existir diversas indicaciones que
se han ido afnadiendo en el tiempo y que han sido objeto de nuevas evaluaciones. Un ejemplo de
esta situacion es la duloxetina en sus indicaciones de depresion, dolor neuropdtico y en ansiedad
generalizada, con un numero considerable de informes por las distintas CCAA juntos o separados

para las tres indicaciones

Cuando se trata de actualizaciones de informes sobre un mismo medicamento o indicacién sélo se

ha contabilizado uno de ellos.

Por lo que se refiere a la informacion del Ministerio de Sanidad, aunque no existen informes publicos
de evaluacion se ha tenido en cuenta la informacion sobre las decisiones de inclusion en la
financiacion del SNS, que puede tomarse como la conclusion del Ministerio sobre la aportacion
terapéutica del nuevo medicamento. Asimismo se han obtenido las resefias publicadas al respecto

por la Direccion General de Farmacia del Ministerio de Sanidad en la revista ITSNS.
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3.3.Depuracion de datos

3.3.1. Base de datos de medicamentos

RAEFAR es la base de datos que se utiliza para emitir las autorizaciones y realizar cualquier cambio

en las condiciones de autorizacion de un medicamento y es por lo tanto una base de datos primaria.

Al realizar andlisis bdsicos de consistencia se han identificado y eliminado 11 registros que estaban
duplicados y 561 registros de medicamentos no autorizados pero incluidos en RAEFAR con la
etiqueta “AUTORIZADO EEE. PENDIENTE ESPANA” y que correspondian a medicamentos que
estaban pendientes de autorizacion tras un procedimiento europeo descentralizado o de
reconocimiento mutuo. Se trata de medicamentos dados de alta en RAEFAR para tareas de gestion
pero que no estaban realmente autorizados a fecha 31.12.2010 y por ello se han retirado para este

trabajo.

Asimismo se han eliminado los registros con numeracion andmala y que correspondian a entradas
de registros en RAEFAR, por motivos de gestion, de importaciones paralelas u otras situaciones que

no corresponden realmente a medicamentos autorizados distintos de los ya existentes.
Algunos campos han sido objeto de una depuracion adicional.
e Estado de comercializacion

Los unicos campos en los que RAEFAR es una base de datos secundaria son los referidos al “estado
de comercializacion” y a la “financiacion”. Estos datos fueron objeto de comprobaciones mediante
andlisis de consistencia y comparaciones con los datos obtenidos por otras fuentes. Concretamente,
para la informacion referida a estado de comercializacidn, los datos se cruzaron con las bases de
datos de consumo por receta del SNS y la de medicamentos consumidos en el Hospital Universitario
Puerta de Hierro. Asimismo, se realizaron andlisis de consistencia puesto que existen determinadas
situaciones imposibles que podian ponerse a prueba (p ej. ningin medicamento anulado o

suspendido podria estar comercializado)

Con estas actividades se identificaron un numero relevante de discrepancias y errores en los campos

de “estado de comercializacion” y” financiacion” que fueron objeto de depuracion en 2011.

Finalmente, y tras las actualizaciones realizadas en RAEFAR por la propia AEMPS, se obtuvo en

diciembre de 2011 una nueva situacion de comercializacion y financiacion de los medicamentos
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contenidos en RAEFAR, que es la que se ha utilizado para el andlisis de los datos en cuanto a

financiacion.

El decalaje en el momento de obtencion de esta informacion con respecto a la base de datos bdsica

(a fecha 31.12.2010) requiere las siguientes explicaciones y ajustes:

1) El decalaje en la obtencion de datos supone la incorporacion a la categoria o situacion de
“comercializados” de medicamentos que estaban autorizados por la AEMPS a fecha
31.12.2010, no estaban comercializados en ese momento y en cambio si lo estdn un afio
después. Puesto que esto supone incorporar aquellos medicamentos de reciente
autorizacion y con vocacion de comercializacion, se considera que esta captura resulta

conveniente para los fines del estudio.

“”

2) El decalaje también supondria, sin embargo, la modificacion a situacion de “no
comercializado” de aquellos medicamentos que hubieran cesado en su comercializacion en
el afio 2011 pero que si estuvieran comercializados en 2010. Para evitar esta alteracion, se
ha mantenido el estado de fecha 31.12.2010 en aquellos medicamentos en los que consta
que han pasado de estar comercializados a no estarlo en 2011 a raiz de haber sido
suspendidos o anulados en 2011. Con esta decision sdlo se alteraria la realidad de fecha
31.12.2010 en caso de que existieran medicamentos que hayan efectivamente cambiado a
estado de no comercializacion en 2011 con respecto a 31.12.2010, pero que lo hubieran
hecho sin formalizar tramites de suspension temporal o definitiva en RAEFAR, lo que se

considera anecddtico y asumible.

e Financiacion

Si bien todos los medicamentos autorizados tienen un dictamen del Ministerio de Sanidad sobre su
inclusion o no en la prestacion del Sistema Nacional de Salud, esta decision no se incorpora en el
campo correspondiente del repertorio publico de medicamentos autorizados en Espafia (RAEFAR),
sino que se genera por la Direccion General de Farmacia del Ministerio de Sanidad una nueva base
de datos a partir de la cual se genera un repertorio publico que incluye exclusivamente los

medicamentos financiados (nomencldtor de facturacion).

Asi, en el repertorio publico de medicamentos financiados estdn ausentes tanto los no financiados
como aquellos sobre los que no hubiera recaido decision. Asimismo, las comunicaciones publicas de

los repertorios y los acuerdos de decision de financiacion se refieren a aquellos medicamentos que
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pueden ser prescritos ambulatoriamente a través de receta del SNS, lo que supone que en
determinados medicamentos (medicamentos de uso hospitalario, vacunas,...) la categoria de

financiado o no resulte de dificil comprobacion publica.

Se ha obtenido de la pdgina web del Ministerio de Sanidad la base de datos de medicamentos
financiados, en julio de 2011 y se ha cruzado esta informacion con la base de datos de medicamentos

obtenida de RAEFAR.

Se ha comprobado la consistencia de la informacidn verificando la categoria de “financiacion SI” en
aquellos medicamentos consumidos en un hospital publico (Puerta de Hierro) o a través de recetas
del SNS en el aflo 2011, en cualquiera de sus posibles formatos. Esta verificacion arroja una
consistencia magnifica en lo que se refiere a los medicamentos sometidos a dispensacion por receta

pero no asi en lo que se refiere a los medicamentos de uso hospitalario.

Esto es debido a que hasta ahora, existe en muchos casos ausencia de informacion sobre la decision
del Ministerio sobre la inclusion en la prestacion del SNS de los medicamentos de uso hospitalario
pero, sin embargo, los hospitales del SNS realizan la adquisicion de medicamentos de acuerdo con
criterios de eficiencia acordados localmente y eligiendo entre la totalidad de medicamentos
autorizados, en general sin conocimiento acerca de si sobre un medicamento determinado ha
recaido o no decision previa de financiacion por el Ministerio de Sanidad. En cualquier caso, la
decision del Ministerio de Sanidad seria previa a las negociaciones y concursos publicos de
adquisicion que son habituales en los hospitales y que a menudo modifican las condiciones de

acceso.

Un total de 2007 de los 21.687 medicamentos estdn catalogados como de uso hospitalario. De ellos,
198 (9,9%) aparecen en el listado de medicamentos incluidos en la financiacion y los 1809 restantes
(90,1%) no aparecen. Esta informacion no coincide con la real puesto que los medicamentos de uso
hospitalario son realmente utilizados en hospitales bajo cobertura del SNS. Se ha valorado la opcion
de modificar esta informacion pero puesto que se detectan un numero considerable de
medicamentos utilizados en hospitales y en los que no parece haber recaido una decision formal de
inclusion, se ha optado por mantener la informacion como estd originalmente y en las bases de

datos oficiales de acceso publico.

Finalmente, también llama la atencion la no inclusion en el repertorio de financiados de algunos
medicamentos no hospitalarios que si deberian aparecer como financiados, teniendo en cuenta su

grupo terapéutico. Sin embargo, se comprueba que se trata de medicamentos no comercializados
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en la prdctica totalidad de los casos, por lo que bien podrian ser medicamentos en los que no ha
habido, por parte de la Compafiia, voluntad de cumplimentar su tramite de obtencion de precio y
financiacion a pesar de ser medicamentos potencialmente incluibles en la prestacion del SNS o en

los que no ha habido acuerdo en las condiciones.

e Tipo de medicamento

”

Se trata de un campo que en RAEFAR puede tomar los valores “medicamento genérico
“medicamento con denominacion genérica”, “medicamento publicitario”, “medicamento sin
receta”, “medicamento tradicional a base de plantas” “medicamento sin definir” o bien estar en
blanco. Se trata de una clasificacion peculiar, que incorpora caracteristicas propias de la base legal
por la cual el medicamento ha accedido al proceso de autorizacion (p.ej. medicamento genérico) o
caracteristicas que nada tienen que ver con este hecho, como puede ser el tipo de prescripcion (p €j.
medicamento sin receta). Se han utilizado los valores de este campo, junto con los del campo “base
legal” para generar un nuevo campo “tipo de medicamento modificado” que identifica de la forma
mds exhaustiva posible los medicamentos genéricos. Asi, en el nuevo campo se considera genérico
cualquier medicamento “genérico” o con “denominacion genérica”, mds aquellos que tienen base

legal “genérica”. Aquellos medicamentos con base legal hibrida no se han considerado genéricos.

La informacion sobre “sin receta” o “publicitarios” se ha utilizado para depurar la informacion
contenida en los campos sobre categoria de prescripcion y sobre financiacion. No se han detectado

inconsistencias o errores en los datos recogidos sobre categoria de prescripcion y financiacion.

e Via de administracion

En este campo se recogen 45 categorias distintas posible, que estdn de acuerdo con la lista de
términos estdndar de la Farmacopea Europea. Para poder mostrar los resultados del andlisis de
forma mds entendible, se han realizado agrupaciones de algunas vias de administracion en sus
niveles superiores de clasificacion para dejarlas en 30 categorias. Asi, se han agrupado la via
intravenosa (englobando via intravenosa, intraarterial, intracardiaca o parenteral), via
bucofaringea (uso bucofarinfeo y uso bucal), via oftdlmica (via ocular y via oftdlmica), via
respiratoria (via respiratoria y via endotraqueopulmonar), via vaginal (via vaginal e intracervical).
Asimismo, debe recordarse que para cada medicamento se recoge sélo una via de administracion,

la principal si existen varias.

e Tipo de prescripcion
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Este campo puede tomar en la base de datos original 16 valores posibles que integran categorias
puras de condiciones de prescripcion y dispensacion autorizadas por la AEMPS con otro tipo de
categorias ligadas a decisiones de financiacion u otras. Se ha realizado una depuracion para

considerar las categorias de:

- “CON RECETA MEDICA” (que deja de distinguir las categorias de “aportacion reducida “,

”

“receta ordinaria”, “receta para tratamiento de larga duracion”)

- ” CON RECETA MEDICA. DIAGNOSTICO HOSPITALARIO” (incluye los catalogados de “receta

”

médica. diagnostico hospitalario”, “receta para tratamiento de larga duracion. diagndstico

” o ”n

hospitalario”, “con visado de inspeccion”)
- “RECETA MEDICA DE ESTUPEFACIENTES”. Sin modificar
- “RECETA MEDICA. ESPECIAL CONTROL MEDICO”. Sin modificar

- ”RECETA MEDICA. USO HOSPITALARIO” (incluye también la categoria “receta médica. uso

hospitalario y centros de diagndstico” que se viene utilizando para los medios de contraste.

- “SIN RECETA MEDICA” (incluye las categorias “sin receta. dispensacion a través de oficinas

” n

de farmacia”,”sin receta. dispensacion por otros canales y oficina farmacia (si
n ”n

procede)”,”sin receta. publicidad dirigida a profesionales sanitarios ”, ”sin receta. publicidad

dirigida al publico”, “sin receta. publicidad dirigida al publico y a profesionales sanitarios”.

e formatos

Enlas tareas de depuracion, al realizar la verificacion de los datos extremos se encuentran multiples

errores que no siguen un patron identificable. Se abandona la posibilidad de explotar estos datos.

e Causas de anulacion

Este campo toma 15 posibles valores o causas de anulacion (ventas irrelevantes, a peticion del
titular, a peticion de la AEMPS,..). Sin embargo, la informacion contenida en este campo no ha
resultado ser lo suficientemente fiable. Prdcticamente todos los casos quedan agrupados en las
categorias “anulado a peticion de la compaiia” o “anulado sin especificacion de causa”. Revisados
los medicamentos que se conoce han sido anulados a iniciativa de las agencias reguladoras por

problemas de seguridad, no consta esta causa en ninguno de ellos. Tampoco la categoria de ventas
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irrelevantes, que también se considera de interés, ha resultado estar lo suficientemente recogida.
Por todo ello, se desestima la posibilidad de analizar las causas de anulacion de los medicamentos

a partir de la informacion contenida en este campo de RAEFAR.
e Base legal de la autorizacion.

Se refiere al tipo de solicitud desde el punto de vista de los supuestos contemplados en la vigente
normativa europea y espafola acerca del contenido del dossier y las posibles exenciones de parte
de la documentacion (solicitudes abreviadas). Puede tomar los valores “solicitud
completa/independiente por nuevo principio activo”, “solicitud completa/Independiente por

7«

Principio Activo Conocido”, “completa/Independiente. Solicitud Bibliogrdfica”, “solicitud abreviada.

Solicitud Consentimiento Informado”, ”solicitud de un Genérico” o “solicitud abreviada. Ultimo

Pdrrafo”. Finalmente se identifica también la “solicitud para combinacion a dosis fijas”.

Se trata de un campo que contiene informacion en un numero limitado de registros si bien su grado
de cumplimentacion mejora con el tiempo y se considera que puede ser objeto de andlisis para los
medicamentos autorizados en la década, en los que el porcentaje de cumplimentacion alcanza el

73,45 %, sobre todo a costa de los ultimos 7 afios.

Tabla 1.- Disponibilidad de la informacion sobre base legal de la autorizacién segtin aiio de
autorizacion

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 Total
% registros

con 36,26 24,78 51,25 81,54 89,45 90,15 89,09 8568 78,63 87,61 73,45
informacion
Total 1.081 783 843 791 1.005 954 1.329 964 1.170 1.412 10.332
registros
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3.3.2. Base de datos de principios activos

La base de datos obtenida contiene 3741 principios activos distintos (codigos de principio activo),

con las siguientes caracteristicas resefiables.

e Se entienden como principios activos distintos las distintas sales de un mismo principio
(p.ej amlodipino besilato y amlodipino maleato), aunque a efectos terapéuticos (y de
autorizacion de medicamentos genéricos) se hayan considerado equivalentes. En el
cddigo alfanumérico utilizado, del tipo “1111AA”, las distintas sales de un principio
activo mantienen la misma raiz numérica y se distinguen por las letras asignadas a

continuacion.

e También se consideran principios activos distintos los hemoderivados de distinto
fabricante aunque compartan denominacion comun (p.ej factor VIII de distintas

compaiiias).

e Se incluyen los distintos principios activos de origen vegetal y extractos vegetales asi
como esencias y cualquier otra sustancia activa incorporada a los medicamentos, asi

como los extractos alergénicos para vacunas o tests de alergia.

Se han realizado algunas comprobaciones bdsicas de consistencia y veracidad. Asi, se ha
comprobado que los nuevos principios activos resefiados en las publicaciones del Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos y la revista Informacion Terapéutica del SNS para cada uno
de los afios de la década estaban efectivamente identificados como nuevos principios activos.
Asimismo se ha comprobado una muestra de los nuevos principios activos por procedimiento
centralizado, puesto que debido al distinto procedimiento de incorporacion a RAEFAR pudieran

acumular errores.

A raiz de estas comprobaciones se ha encontrado y subsanado, como unico error, la ausencia en
RAEFAR de un principio activo, el lodohipurato %] de sodio, nuevo principio activo del radiofdrmaco
diagnéstico lodohipurato 13| de sodio GE Healthcare, autorizado en marzo de 2008. La causa de la
ausencia era un error en RAEFAR, puesto que se habia dado de alta el medicamento codificando

como principio activo el ya existente lodohipurato 3! de sodio utilizado en radioterapia.
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3.4.Definiciones utilizadas para el andlisis

3.4.1. Medicamentos autorizados a fecha 31 de diciembre de 2010

Son los 13.948 medicamentos seleccionados que a fecha 31/12/2010 tienen vigente su

autorizacion de comercializacion.

Se incluyen todos los medicamentos cuya situacion es de “autorizados” y no se incluyen los
medicamentos anulados o suspendidos. Se ha decidido no incluir tampoco las suspensiones
temporales puesto que de las 588 suspensiones temporales que existen, mds de la mitad son
de larga duracion (334, 56.8%) y se mantienen en esa situacion desde antes de enero de 2010.
Solo 164 (27,89%) son suspensiones ocurridas en los ultimos 6 meses y en general, éstas

tampoco responden a interrupciones temporales sino definitivas.

3.4.2. Medicamentos autorizados a fecha 31 de diciembre de 2000.

Son los 9.115 medicamentos autorizados con fecha anterior 1 de enero de 2001 y cuyo estado
es autorizado o bien es anulado o suspendido pero la fecha del cambio de situacion se ha

producido con posterioridad a 31 de diciembre de 2000.

3.4.3. Medicamentos incorporados en la Gltima década

Todos los medicamentos cuya fecha de autorizacion estd comprendida entre 01.01.2001 y
31.12.2010, independientemente de cual sea su estado de autorizacion o comercializacion a

31.12.2010. Son 10.332 nuevos medicamentos autorizados

3.4.4. Medicamentos desaparecidos ultima década

Se trata de la seleccion de los 5.324 medicamentos anulados o suspendidos entre 1 de enero de

2001 y 31 de diciembre de 2010.

Merece la pena sefialar que en RAEFAR existen 7719 medicamentos anulados o suspendidos, por lo
que el porcentaje de medicamentos anulados que lo han sido en la década objeto de estudio es muy

elevado.
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3.4.5. Principios activos incorporados en la ultima década

Principios activos dados de alta entre 1 de enero de 2001 y 31 de diciembre de 2010 y de los que se

hubiera autorizado el primer medicamento que lo contiene en ese mismo periodo.

En prdcticamente la totalidad de los casos la fecha de alta del principio activo es la misma que la
fecha de autorizacion del primer medicamento que se autoriza con ese principio activo. Los casos
detectados en los que las fechas no coincidian han sido objeto de revision caso por caso. Se ha
eliminado un caso en el que el principio activo fue efectivamente dado de alta en 2010 pero el
medicamento que lo contenia no se autorizé hasta 2011 (antigeno Haemophilus B de la vacuna

Pediacel) y se considera por tanto fuera del dmbito de la década que es objeto del presente estudio.

Esta base sobreestima las novedades puesto que incluye cualquier principio activo que no estuviera
en el sistema y deba darse de alta al aparecer por primera vez en Espaia un medicamento que lo

contiene.

Asi, a modo de ejemplo, aparecen como nuevos principios activos los distintos gases medicinales

|II

(ej. oxigeno, éxido nitrico e incluso “aire ambiental”) al haber tenido lugar, durante el periodo de
estudio, el inicio de la autorizacidn de los gases medicinales con categoria de medicamento tal como
contemplé la correspondiente modificacion normativa. Lo mismo sucede con algunos extractos

alergénicos.

También se incluyen principios activos de plantas medicinales, no novedosas, pero que por primera
vez son objeto de autorizacién con la categoria de medicamento (ej. aceite de oliva, pelargonium

sidoides extracto fluido de raiz, taraxaco,..).

De acuerdo con lo anteriormente mencionado, también se identifican como nuevos principios
activos las distintas sales de una misma “active moiety” que se hubieran incorporados en nuevos
medicamentos genéricos equivalentes a otra sal ya existente o los hemoderivados contenidos en

un nuevo medicamento.

Con el fin de acercar los datos a lo que en general se entiende por nuevos principios activos, se ha

realizado la siguiente depuracién.

e Eliminacién de los gases medicinales

e Eliminacién de las nuevas sales de medicamentos genéricos equivalentes
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e Depuracion de los principios activos de las vacunas. Cada uno de los antigenos constituye
un principio activo, por lo que cada una de las nuevas vacunas activas supone varios nuevos
principios activos (distintos serotipos del virus). En este caso se ha considerado adecuado
hacer una agrupacion de todos los antigenos en un solo principio activo para cada una de
las vacunas distintas. Asi, se han considerado dos principios activos distintos para la vacuna
frente al papiloma virus : 1) la combinacion de antigenos desarrollada y preparada por MSD

|U

para el medicamento “Gardasil” y 2) la combinacién desarrollada por GSK para el
medicamento “Cervarix”, mientras que la base de datos identificaba un total de 4 nuevos
principios activos. Lo mismo se ha hecho con las dos vacunas frente a rotavirus
(contabilizadas en este trabajo como 2 principios activos en lugar de los 6 dados de alta) o
con los distintos antigenos meningocdcicos de la vacuna Menveo (contabilizado como un

nuevo principio activo).

e Nuevos principios activos biolégicos. La AEMPS considera los productos biolégicos como
nuevos principios activos cuando son obtenidos o producidos por un fabricante distinto. En
este caso, se han mantenido como distintos siempre que la denominacién del principio
fuera distinta (ej, epoetina zeta, peginterferon alfa 2 a,..) pero se han desestimado las
incorporaciones de hemoderivados ya existentes con anterioridad y que la AEMPS codifica
como nuevos (ej nuevos medicamentos con factores de coagulacion o albumina obtenidos

de plasma humano pero autorizados a compafiias de hemoderivados distintas).

3.4.6. Principios activos anulados en la década

Principios activos para los que se anula el ultimo medicamento que lo contenia en el periodo
01.01.2001-31.12.2010). De cara a ilustrar la desaparicién de principios activos, los resultados de

RAEFAR asi obtenidos presentan las siguientes limitaciones:

a) La desaparicion de una sal concreta de un principio activo se contabilizard como
desaparicion de principio activo, aunque se mantengan otras sales que pueden ser
bioequivalentes. Esto es lo que sucede con la desaparicion del amlodipino maleato
contenido en determinados genéricos que han sido anulados, si bien se mantiene
amlodipino besilato, el principio activo del medicamento original y de varios genéricos. O el
bisoprolol (2328 A), anulado, que no supone la desaparicion de bisoprolol puesto que se

mantiene bisoprolol hemifumarato.
46



b) Lo mismo sucede con la desaparicion de un hemoderivado de un fabricante concreto
mientras permanece otro. Por ejemplo, se identifica la desaparicion de la gammaglobulina
antihepatitis (codigo 3848A, fabricante Behring) aunque se mantiene la de Grifols con el

codigo 3848HW

¢) No se contabiliza como desaparicion de principio activo el caso en el que los medicamentos
no estdn anulados sino simplemente suspendidos o se mantienen autorizados sin estar
comercializados. Estas situaciones suponen de facto la ausencia del principio activo en el
mercado pero, sin embargo, no suponen una anulacion formal del mismo y, por tanto, no
se recogen mediante la consulta realizada. Incluso pueden existir casos, como sucede con la
sibutramina, por ejemplo, en que existe una suspension debida a una decision reguladora
de retirada del medicamento del mercado y, sin embargo, no se recoge como una anulacion

o desaparicion del principio activo.

d) Loscddigos ATC del ultimo medicamento anulado con ese principio activo estdn incompletos
en 79 casos, lo que supone el 13,5% del total. Se ha completado manualmente la
informacion del cddigo ATC de esos medicamentos con la existente en la ficha técnica o en

el catdlogo del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

3.5.Andlisis de datos

La explotacion estadistica de los datos consistié en un andlisis descriptivo. Para la descripcion de
las variables cuantitativas se han calculado la media, mediana, moda, desviacion tipica, minimo y
mdximo y para las variables categdricas se han calculado las frecuencias absolutas y relativas

(porcentaje).

Ademds se realizaron todos los cdlculos mencionados de manera estratificada segun los grupos
creados por las distintas variables relevantes para la descripcion y caracterizacion de los

medicamentos.

Los cdlculos de estos pardmetros estadisticos bdsicos se realizaron directamente con la hoja de

cdlculo Excel.
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4. RESULTADOS

4.1.Descripcion del mercado de medicamentos autorizados a fecha 31/12/2010

4.1.1. Numero de medicamentos autorizados

Medicamentos autorizados a 31/12/2010 13.948 medicamentos

Numero de medicamentos con una autorizacion de comercializacion vigente a 31/12/2010. Para
este computo se considera distinto medicamento no sdlo las distintas marcas de un mismo principio
activo sino también las distintas dosis y formas farmacéuticas de una misma marca. Sin embargo
no se contabilizan como medicamentos distintos los distintos tamanos de envase de un

medicamento.

4.1.2. Numero de principios activos distintos

Desde un punto de vista farmacoldgico, interesa saber el nimero de principios activos distintos,
independientemente del nimero de marcas y presentaciones comerciales que de él existan. El

numero de principios activos distintos estd alrededor de 1.950.

Tabla 2.- Principios activos distintos

Principios activos distintos de .. . .
Principios activos  distintos de

acuerdo con los cédigos AEMPS de
& acuerdo con los cédigos ATC

principio activo

1.937 principios activos distintos 1.965 cddigos distintos

La razon de los distintos resultados entre los dos métodos de calculo se debe fundamentalmente

a los siguientes hechos:

i) Si un mismo principio activo se utiliza en medicamentos que quedan encuadrados en areas
anatomoterapéuticas distintas (por ejemplo para la nistatina, un principio activo que se
utiliza en infecciones cutdneas o en infecciones vaginales, los medicamentos para uso

cutaneo o vaginal tienen cddigo ATC distinto aunque el principio activo sea el mismo.
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iii)

iv)

Las distintas sales de un principio activo, si no aportan diferencia terapéutica, comparten el
mismo cédigo ATC (ej. atorvastatina célcica y atorvastatina magnésica). En cambio, en la
base de datos de principios activos de la AEMPS, las distintas sales tienen distinto codigo

de principio activo.

Los principios activos de los medicamentos bioldgicos tienen asignado distinto cédigo de
principio activo cuando se trata de un mismo principio activo fabricado por distintos

fabricantes pero, sin embargo, comparten el mismo cédigo ATC.

Las asociaciones de principios activos se consideran, en la clasificacién ATC, un nuevo

cadigo, distinto de los de los monocomponentes.

De forma excepcional, algunas asociaciones complejas similares se contabilizan como un
Unico cddigo ATC. Asi, los complejos multivitaminicos se agrupan en unos cuantos ATCs
distintos: complejos vitaminicos, complejos vitaminicos con minerales o complejos

vitaminicos con calcio.

4.1.3. Grado de comercializacion efectiva en los medicamentos

Para la descripcion del mercado es importante tener en cuenta que sélo una parte de los

medicamentos autorizados estan realmente comercializados. Existen algunos factores de los

medicamentos que se relacionan con un distinto grado de comercializacion.

Tabla 3.-Proporcion de medicamentos autorizados que estan efectivamente comercializados

Numero % sobre total
Medicamentos autorizados comercializados 10.601 76,0%
Medicamentos autorizados pero sin comercializar 3.347 24,0%
Total medicamentos autorizados 13.948 100,0%

Nota: Andlisis de los medicamentos autorizados a 31.12.2010. Se ha evaluado su situacion de
comercializacidon en diciembre de 2011.
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Tabla 4.-Proporciéon de medicamentos con comercializacion efectiva. Diferencias segiin algunas
caracteristicas del medicamento

% sobre
Medicamentos con comercializacion efectiva
autorizados

Segun tipo de medicamento

Genéricos 70,80%

No genéricos 79,95%
Segun procedimiento de autorizacidn

Centralizado 70,78%

Descentralizado 54,17%

Nacional 78,92%

Reconocimiento Mutuo 77,40%
Segun antigliedad

Antiguos de mds de 15 anos 85,93%

Autorizados 2001-2010 70,38%

Autorizados en 2010 57,97%
Segun inclusién en SNS

No financiado 60,05%

Si financiado 82,03%

Nota: ") Estado de comercializacién verificado en diciembre de 2011

4.1.4. Acumulacion de medicamentos en determinados principios activos

Al analizar la distribucion de medicamentos y principios activos, resulta interesante conocer como
unos pocos cédigos ATC (concepto asimilado a principio activo) acumulan un nimero importante
de medicamentos distintos en competencia comercial, mientras que la mitad de los cddigos tienen

solo uno o dos medicamentos autorizados.

Asi, aunque el 75% de los cédigos ATC tienen entre 1 y 5 medicamentos autorizados, existen 70

codigos ATC que tienen mas de 50 medicamentos distintos.
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Tabla 5.- Distribucion de medicamentos por cédigos ATC

Numero % sobre total de codigos
Cddigos con 1-5 medicamentos 1.472 74,91%
Cddigos con 6-11 medicamentos 226 11,50%
Cédigos con 11-20 medicamentos 131 6,67%
Cédigos con 50 o mas medicamentos 48 2,44%
Cdédigos con 100 o mas 22 1,12%
Media 7,10 medicamentos por ATC
Mediana 2 medicamentos por ATC
Rango 1-196

Los cédigos que acumulan un nimero importante son los de principios activos de elevado consumo
y con pérdida de la patente de proteccidn industrial (Anexo. Tabla 1), siendo los que ocupan los
primeros puestos: olanzapina (196 medicamentos autorizados), ibuprofeno (166 medicamentos),
risperidona (155), simvastatina (154) y paracetamol (145). Conviene destacar que en el caso del
paracetamol, el numero se refiere al paracetamol en monoterapia, y no incluye otros cédigos de
este principio como por ejemplo sus combinaciones con codeina (29) o el casi centenar de

antigripales que incluyen paracetamol.

4.1.5. Distribucion de los medicamentos autorizados por drea terapéutica.

Por grupos terapéuticos, también la distribucién es desigual (Anexo. Tabla 2). Un 22,77% de los
medicamentos autorizados (3.176 medicamentos) corresponden a medicamentos del grupo N o del
Sistema Nervioso Central entre los que destacan los antidepresivos (NO6A, 667 medicamentos), los
antipsicdticos (NO5A, 595 medicamentos), los antiepilépticos (NO3A, 483 medicamentos) por

encima de los analgésicos opioides (NO3A, 242 medicamentos ) y no opioides.

En segundo lugar esta el grupo de medicamentos cardiovasculares (16,77% de los medicamentos),
en el que destacan los 986 medicamentos del grupo C09, medicamentos que actlan sobre el
sistema renina-angiotensinay el grupo C010, medicamentos que bajan los lipidos séricos, con 556
medicamentos. El grupo de antagonistas del calcio, CO8C, tenia a 31.12.2010, 189 medicamentos

autorizados.

En tercer lugar, el grupo J, antiinfecciosos de uso sistémico (11,92% de los medicamentos), en el

que son los antibacterianos los que suponen el 68,4% de los medicamentos del grupo (1.136
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medicamentos) mientras que los antiviricos suponen el 12,3% y antimicéticos, sueros inmunes e
inmunoglobulinas y vacunas el resto. En el grupo A, tracto alimentario y metabolismo (11,06% de
los medicamentos), destacan el grupo A02, medicamentos para enfermedades causadas por acido
(542 medicamentos), el grupo de antidiabéticos orales (A010B, 223 medicamentos) y el grupo

AO6A, laxantes (145 medicamentos).

Finalmente, también debe destacarse el grupo MO01A, de antiinflamatorios no esteroideos, con

448 medicamentos.

Tabla 6.- Distribucion de los medicamentos autorizados seguin grupos terapéuticos principales.

Grupo Terapéutico Numero % sobre total autorizados
N  Sistema nervioso 3.176 22,77%
C Sistema cardiovascular 2.339 16,77%
J  Antiinfecciosos para uso sistémico 1.662 11,92%
A  Tracto alimentario y metabolismo 1.542 11,06%
B  Sangrey érganos formadores de sangre 864 6,19%
R  Sistema respiratorio 859 6,16%
M Sistema musculoesquelético 740 5,31%
L  Antineopldsicos 701 5,03%

4.1.6. Numero de principios activos por medicamento

El 84,82% de los medicamentos tiene un solo principio activo y un 9,82 % de los medicamentos son

combinacion a dosis fija de dos principios activos.

El resto de medicamentos, con combinaciones de 3 o mas principios activos, suponen un total de
748 (5,36% del total de medicamentos). En este grupo, hay 277 medicamentos sin receta y el resto
corresponden a soluciones de perfusiéon intravenosa (193) u otros medicamentos con receta o de

uso hospitalario.
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Tabla 7.- Distribucion de medicamentos autorizados a 31-12-2010 segiin nimero de principios
activos que contienen

Numero de principios activos por % sobre total
Numero

medicamento autorizados
Medicamentos con uno solo 11.831 84,82%
Con 2 principios activos 1.369 9,82%
Con 3 principios activos 294 2,11%
Con 4 principios activos 136 0,98%
Con 5 0 mas principios activos 317 2,27%
Total medicamentos autorizados 13.948 100,00%

4.1.7. Distribucion de los medicamentos autorizados sequn antigiiedad de la autorizacion

El 61,47% de los medicamentos que estaban autorizados a 31 de diciembre de 2010, habian sido

autorizados en la década 2001-2010.

Para interpretar este nUmero debe tenerse en cuenta que para este anadlisis se contempla la fecha
de autorizacion del medicamento, no la de aparicién del principio activo. Asi, la aparicion de
nuevas presentaciones (dosis, formas farmacéuticas) o nuevas marcas de medicamentos con un
principio activo conocido (genéricos, por ejemplo) se contabilizan como una autorizacidon de un

nuevo medicamento.
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Tabla 8.-Antigiiedad de la autorizacion de los medicamentos autorizados a 31.12.2010

Antigiiedad de la autorizacion Numero % sobre total autorizados

>45 afios (1965 y anteriores) 715 5,13%
36-45 afios (1975-1966) 720 5,16%
26-35 afios (1985-1976) 607 4,35%
16-25 afnos (1995-1986) 1.512 10,84%
11-15 afos (2000-1996) 1.819 13,04%
5-10 afios (2005-2001) 3.256 23,34%
<5 afios (2010-2006) 5.319 38,13%
Total medicamentos autorizados 13.948 100,00%

4.1.8. Distribucion segun el procedimiento de autorizacion

En el afio 2010, todavia la mayoria de los medicamentos del mercado espaiol, el 68,12%, habian
sido autorizados por procedimiento exclusivamente nacional y menos del 10% de los medicamentos

lo habian sido por procedimiento centralizado europeo.

Tabla 9.-Distribucidon de medicamentos autorizados a 31-12-2010 segun el tipo de
procedimiento utilizado para su autorizacién

Tipo de procedimiento de autorizacion Total % sobre total autorizados

Nacional 9.501 68,12%
Reconocimiento Mutuo 2.031 14,56%
Descentralizado 1.078 7,73%
Centralizado 1.338 9,59%
Total medicamentos autorizados 13.948 100,00%

4.1.9. Distribucion sequn el tipo de medicamento en cuanto a condiciones de prescripcion

y dispensacion

El mercado de los medicamentos esta mayoritariamente constituido por medicamentos de
prescripcion médica (prescripcidon médica, prescripcién por especialista o uso hospitalario). Un

10,79% de los medicamentos son medicamentos de venta sin receta.
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Tabla 10.-Distribuciéon de medicamentos autorizados a 31-12-2010 segtin condiciones de
prescripcion y dispensacion

Tipo de prescripcion y dispensacion Numero % sobre total autorizados
Prescripcion médica 9.868 70,75%
Uso hospitalario 1.691 12,12%
Sin receta 1.505 10,79%
Diagnéstico hospitalario 684 4,90%
Prescripcion restringida (estupefacientes, ECM) 200 1,43%
Total medicamentos autorizados 13.948 100,00%

4.1.10. Distribucion sequn el tipo de medicamento en cuanto a via de administracion

La mayoria de los medicamentos son de administracidn oral (el 67,24% de los medicamentos),

seguido por la via intravenosa (12,66%).

Tabla 11.-Distribuciéon de medicamentos autorizados a 31-12-2010 segtn via de administracion

Via de administracion Numero % sobre total autorizados
Oral 9.379 67,24%
Intravenosa 1.766 12,66%
Tdpica cutdnea 762 5,46%
intramuscular 444 3,18%
Subcutanea 366 2,62%
Inhalatoria 176 1,26%
Oftalmica 200 1,43%
Rectal 155 1,11%
Transdérmica 151 1,08%
Nasal 126 0,90%
Otras 423 3,03%
Total medicamentos autorizados 13.948 100,00%

4.1.11. Numero de medicamentos bioldgicos>

Los medicamentos cuyo principio activo es de origen bioldgico constituyen sdélo el 5,25% de los
medicamentos autorizados a 31.12.2010. Sin embargo, debe tenerse en cuenta que los
medicamentos bioldgicos tienen una menor agrupacidon de marcas y presentaciones por principio

activo por lo que podria ser conveniente referirse a la proporcién de principios activos que son de

2 Se ha considerado medicamento bioldgico el considerado como tal por la AEMPS, lo que incluye los obtenidos por
biotecnologia y también los hemoderivados y obtenidos a partir de material humano. Los extractos de plantas no se

incluyen entre los bioldgicos
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origen bioldgico. Aunque este andlisis es aproximado, puesto que en la base de datos del estudio la
categoria de biolégico es asignada al medicamento y no al principio activo®, el nimero de cédigos

ATC distintos en medicamentos biolégicos (179) alcanza un 9,11%.

Tabla 12.-Distribucion de medicamentos autorizados a 31-12-2010 segtn naturaleza del
principio activo

Naturaleza del principio activo Numero % sobre total autorizados

Medicamentos con principio activo de origen

biolégico 733 5,26%
Medicamentos con principio activo de origen no

bioldgico 13.215 94,74%
Total medicamentos autorizados 13.948 100,00%
Cddigos ATC con medicamento bioldgico 179 9,11%
Total cédigos ATC distintos 1.965 100,00%

4.1.12. Numero de medicamentos genéricos

A finales del afio 2010, el 43,14% de los medicamentos autorizados eran medicamentos genéricos.

Tabla 13.-Distribucion de medicamentos genéricos y no genéricos autorizados a 31-12-2010

% sobre total

Tipo de medicamento Numero

autorizados
Genérico 6.017 43,14%
No genérico 7.931 56,86%
Total medicamentos autorizados 13.948 100,00%

4.2.2. Numero de compaiiias titulares de medicamentos

Para valorar el nimero de compaifiias titulares de los medicamentos autorizados, debe tenerse en

cuenta que existen compafiias que actuan con diversas denominaciones de titular (grupos

3 Por ejemplo, un medicamento con hierro y ovoalbimina es clasificado como bioldgico si bien el principio activo es el

hierro (no biolégico)
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empresariales), por lo que el nimero de titulares distintos obtenidos de RAEFAR esta sin ninguna

duda sobreestimado.

Tabla 14.-Numero de titulares distintos que poseen autorizaciones de comercializacién de los
medicamentos autorizados a 31-12-2010

Numero de titulares distintos Numero total de medicamentos autorizados

693 13.948

4.1.13. Inclusion en la financiacion publica

Desgraciadamente, no existe en el momento de realizar este andlisis una base de datos publica
sobre las decisiones de inclusién en la financiacion del SNS. La base de datos publica que se ha
manejado es el llamado nomenclator de facturacidn, que incluye todos los medicamentos

financiados que son objeto de dispensacién mediante receta a través de la oficina de farmacia.

Esta fuente de informacidn, orientada a la facturacién por las oficinas de farmacia de las recetas del
SNS, genera una ausencia notable en el caso de los medicamentos de uso y dispensacidn
hospitalaria. Si bien estos medicamentos estan financiados en un elevado porcentaje, existen casos
en los que sabemos que ha recaido en ellos una decisién de no financiacién, por lo que hemos

desestimado la opcidn de considerarlos universalmente incluidos.

Teniendo en cuenta la ausencia de una base de datos de acceso publico que permita el analisis de
los medicamentos segun la decisidn de financiacidn publica recaida en ellos, se pueden analizar los
datos de los que se dispone, con constancia de inclusion en el sistema del 72,58 % (10.123 de

13.948) de los medicamentos autorizados a fecha 31.12.2010 (Anexo. Tabla 3).

El porcentaje de financiados alcanza un 89,06% de los medicamentos de venta con receta, grupo
de medicamentos en el que el dato disponible puede ser considerado fiable y podemos estimar que

se acerca al 100% en el caso de los medicamentos hospitalarios.
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Tabla 15.-Medicamentos con decision de financiacion e inclusién en la prestacion del SNS segtin
tipo de prescripcion y dispensacion

Medicamentos
% incluidos en
Segun tipo de prescripcion y Medicamentos con decision

SNS sobre total
dispensacion autorizados de inclusion

autorizados

en SNS

Con receta 9.868 8.788 89,06%
Receta especial 200 165 82,50%
Diagnostico Hospitalario (DH) 684 557 81,43%
Uso Hospitalario (UH) 1.691 159 9 9,40% ™)
Sin receta 1.505 454 30,17%
Total 13.948 10.123 72,58%

Nota: ) Receta especial (ECM, estupefacientes), incluye algunos que también son de Uso

Hospitalario.

Nota: ") Por falta de informacién publica, los datos de Uso Hospitalario son incompletos y no

validos.

La distribuciéon de la financiacién segun grupo terapéutico (Anexo.Tabla 4) viene también
mayoritariamente distorsionada por esta ausencia de disponibilidad de la decisién publica en el
caso de los medicamentos de uso hospitalario, y por ello los datos arrojan un porcentaje de un
91,41 % de los medicamentos cardiovasculares con decision de inclusién en el SNS y sélo un 58,20%
de los medicamentos antineoplasicos, cuando estos ultimos tienen de facto una inclusién en el SNS

cercana al 100%.
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4.2. Evolucion del mercado de medicamentos en la década 2001-2010

4.2.2. Numero de medicamentos autorizados

El nimero de medicamentos autorizados ha ido aumentando progresivamente a lo largo de la
década, como consecuencia de la entrada continua de nuevos medicamentos, a un ritmo superior
a la desaparicién de medicamentos antiguos. En concreto, el nimero de medicamentos autorizados
ha aumentado en un 53,0 % desde los 9.115 medicamentos autorizados a 31.12.2000 hasta los

13.948 que constituian el mercado de medicamentos autorizados a 31.12.2010 (Anexo. Tabla 5).

Figura 1.- Incremento anual en el total de medicamentos autorizados
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Nota: numero de medicamentos autorizados a 31 de diciembre de cada afio

En la década se han autorizado un total de 10.332 nuevos medicamentos, con una tendencia, a su

vez, al incremento progresivo en el nimero de medicamentos que se autorizan cada afio.
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Tabla 16.- Nuevos medicamentos autorizados en la década 2001-2010

Periodo Nuevos medicamentos autorizados®

Total 2001-2010 10.332
2001 1.081
2002 783
2003 843
2004 791
2005 1.005
2006 954
2007 1.329
2008 964
2009 1.170
2010 1.412

Figura 2.- Evolucién del nimero de nuevos medicamentos autorizados en el periodo 2001-2010
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Por lo que se refiere a las anulaciones, en la década 2001-2010 se han anulado 5.324 medicamentos.
Se incluyen en este concepto tanto los medicamentos anulados o revocados como aquellos
medicamentos que a fecha 31 de diciembre de 2010 se mantenian suspendidos. Se debe resaltar

qgue el total de los medicamentos anulados que consta en RAEFAR es de 7.719, por lo que los

4 se utilizan los datos obtenidos desde RAEFAR para este trabajo. No coinciden exactamente con los datos informados
en las memorias publicas de la AEMPS para cada afio, aunque el valor global es similar. Hay que tener en cuenta que
pueden existir discrepancias en la atribucién a un determinado afio de las autorizaciones. De hecho, en las propias
memorias de la AEMPS, los primeros afios de la década muestran numeros distintos en distintas memorias.
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anulados en la década de estudio corresponden al 69% del total de anulados a lo largo de los afios

y de los que RAEFAR dispone de la informacidn.

Tabla 17.- Medicamentos autorizados

Medicamentos autorizados en la década 2001-2010 10.332 medicamentos
Medicamentos anulados® en la década 2001-2010 5.234 medicamentos
Medicamentos autorizados a 31/12/2000 9.115 medicamentos
Medicamentos autorizados a 31/12/2010 13.948 medicamentos

°> La consulta formal a RAEFAR sobre medicamentos anulados o suspendidos en la década (y que se
mantienen suspendidos a 31.12.2010) contiene una serie de 5234 medicamentos, cifra sobre la que
se han hecho las descripciones y andlisis referidos a medicamentos desaparecidos que se comentan
a lo largo de este documento. Esta cifra es muy similar pero no idéntica a la cifra que arroja el
balance de la diferencia de medicamentos autorizados a 31 de diciembre de 2000 y 2010 y el
numero de nuevos medicamentos autorizados en la década, lo que se debe al distinto método de
cdlculo y al tratamiento de las suspensiones temporales.

61



4.2.2. Numero de principios activos autorizados

En contraste con el elevado nimero de medicamentos incorporados, en la década sélo se han
incorporado 339 nuevos principios activos. Ademas, al revés de lo que sucede con el nimero de
medicamentos, la tendencia a lo largo de la década es hacia la disminucién del nimero de nuevos

principios activos incorporados.

Tabla 18.- Nimero de nuevos principios activos autorizados, 2001-2010

Ao autorizacion Numero
2001 54
2002 42
2003 31
2004 26
2005 24
2006 24
2007 40
2008 31
2009 36
2010 31
Total 339

Nota: Ao de autorizacién del primer medicamento con ese principio activo. Se incluyen todos los
principios activos de alta por primera vez en un medicamento en Espafia.

El nimero de nuevos principios activos que se incorporan es inferior al 20% de los principios
activos existentes, a diferencia de una incorporacidn de nuevos medicamentos en una cifra

superior a la cifra de medicamentos existentes al principio de la década.

Asimismo, si comparamos el nimero de cédigos ATC distintos al final y al principio de la década,
practicamente no existe incremento (4,58%), lo que contrasta con el incremento de mas del 50%

en el nUmero de medicamentos autorizados.
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Tabla 19.- Evolucion del nimero de principios activos en el periodo 2001-2010

Medicamentos distintos autorizados a 31/12/2000 1.875 medicamentos
(cédigos ATC distintos ) *) distintos
Medicamentos distintos autorizados a 31/12/2010 1.965 medicamentos
(cédigos ATC distintos) distintos

Incremento en el nimero de medicamentos
+ 4,58 %
distintos autorizados 2000-2010

Nota:™ 315 medicamentos sin cédigo asignado en la base de datos.

Otra forma de reflejar esta tendencia es el nimero de medicamentos que comparten el mismo
codigo ATC, donde se aprecia un incremento desde una media de 4,7 medicamentos por cédigo al

principio de la década a una media de 7,1 medicamentos por cédigo al final de la década.

Tabla 20.- Evolucién del numero de medicamentos autorizados por cada principio activo

N2 de medicamentos por
N2 de medicamentos por codigo

cddigo ATC distinto a
ATC distinto a 31/12/2000

31/12/2010
Media 4,7 Media 7,1
Mediana 2,0 Mediana 2,0
Rango (1-137) Rango (1-196)

Nota: * En el corte a 31.12.2000, no se incluyen para el calculo 315 medicamentos (3,5% del total)
en los que no consta el grupo ATC. En la base de datos a 31.12.2010, todos los medicamentos
autorizados tienen cédigo ATC.

Nota: **Cuando el grupo ATC consta, lo hace en una elevadisima proporcion con los 7 digitos, sin
diferencias en ambos cortes temporales, con un 93,4% de los medicamentos identificados con ATC
de 7 digitos a 31.12.2010 y un 93,6% medicamentos identificados con ATC de 7 digitos a fecha
31.12.2010, lo que respalda la fiabilidad de la comparacién.
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En la década 2001-2010 se dieron de baja en la base de datos de la AEMPS un total de 584 principios
activos. Sin embargo, el andlisis de estos datos se ve enormemente influido por el tratamiento
administrativo que RAEFAR ha dado a estos datos y que imposibilitan un analisis global. El
tratamiento administrativo al que nos referimos es el que lleva a la AEMPS contabilizar las sales
dadas de baja aunque permanezcan otras sales con el mismo principio activo (por ejemplo, se dan
de baja amlodipino maleato, cefaclor o piperazina aunque a efectos terapéuticos es no relevante
puesto que permanecen otras sales de esos principios activos) o los productos hemoderivados en
los que se mantiene el mismo principio activo por otro fabricante (ej. inmunoglobulina antitetanica

de dos fabricantes distintos).

4.2.2. Grupos terapéuticos

La decisidn sobre las dreas en las que existe mayor desarrollo esta influida por multiples factores,
entre ellos la rentabilidad prevista, por lo que no siempre el mayor nimero de nuevos
medicamentos coincide con las dreas terapéuticas en las que la necesidad médica es mayor o donde

un nuevo medicamento eficaz podria suponer un mayor impacto en salud.

Tanto las apariciones de nuevos medicamentos como las anulaciones de medicamentos en la
década, incide de forma distinta en los distintos grupos terapéuticos (Anexo. Tabla 6 y 7). El balance
de autorizaciones y anulaciones muestra incrementos notables en valores absolutos en las dreas
de SNC, cardiovascular o antiinfecciosos. En valores relativos, destaca el crecimiento que

experimenta el grupo de antineoplasicos, que duplica el nUmero de medicamentos autorizados.

Algunos grupos experimentan en cambio un descenso absoluto del numero de medicamentos
autorizados, al anularse mas medicamentos de los que se autorizan. Esto se observa en los grupos

de antiparasitarios, dermatoldgicos u érganos de los sentidos.
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Tabla 21.- Evolucién del nimero absoluto de medicamentos autorizados por grupo terapéutico
en la década 2000-2010

Por Grupo Numero a Numero a
A 2010-2000

Terapéutico 31.12.2000 31.12.2010
A 1.213 1.542 +21,3%
B 677 864 +21,6%
C 1.028 2.339 +56,0 %
D 696 641 -8,6%
G 319 577 +44,7 %
H 171 247 + 30,8 %
J 1.405 1.662 +15,5%
L 311 701 + 55,6 %
M 520 740 +29,7%
N 1.136 3.176 + 64,2 %
P 43 27 -59,3%
R 807 859 +6,1%
S 261 238 -9,7%
Vv 213 334 +36,2 %

Total

medicamentos 9.115 13.948 +34,7%

autorizados

Este crecimiento diferenciado entre grupos terapéuticos asi como un impacto desigual de las
anulaciones, ocasionan cambios en la cuota o peso relativo de los distintos grupos terapéuticos a

lo largo de la década.

En la tabla 22 se expresa en porcentajes el peso que cada grupo supone sobre el total de

medicamentos, con la distribucién al principio y al final de la década.

65



Tabla 22.- Distribucion de medicamentos autorizados y anulados por grupo terapéutico

Cuota en total

Por Grupo
medicamentos
Terapéutico
2000 (%)

N 12,5%
C 11,3%
J 15,4%
A 13,3%
B 7,4%
R 8,9%
M 5,7%
L 3,4%
D 7,6%
G 3,5%
v 2,3%
H 1,9%
S 2,9%
P 0,5%

El crecimiento por grupos terapéuticos es, sin embargo, distinto si en lugar de medicamentos
observamos los principios activos. En algunos grupos terapéuticos en los que aparecen muchos
nuevos medicamentos es a costa de nuevas presentaciones y aparicion de genéricos cuando vence
la proteccion de los originales, con escasa aparicion de nuevos principios activos, como pasa en el
grupo C. En cambio, el grupo de antineopldsicos o el de los medicamentos para diagndstico son los

primeros en el ranking de nuevos principios activos, aunque con un escaso numero de

medicamentos.

Cuota en los

nuevos

medicamentos

autorizados

2000-2010 (%)

27,25%

18,78%

12,02%
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9,8%
4,81%
4,92%
5,27%
5,57%
1,96%
4,55%
2,36%
1,36%
0,77%
0,07%

Cuota en los
medicamentos
anulados
2000-2010
(%)
13,62%
11,16%
18,18%
12,45%
5,67%
8,34%
5,94%
3,36%
4,73%
3,93%
2,22%
1,22%
1,9%
0,43%

Cuota en total
medicamentos

2010 (%)

22,77%
16,77%
11,92%
11,06%
6,19%
6,16%
5,31%
5,03%
4,6%
4,14%
2,39%
1,77%
1,71%
0,19%



Tabla 23.- Distribucién por grupo terapéutico de los nuevos principios activos y medicamentos
autorizados 2000-2010

Grupo nuevos principios nuevos
% %
Terapéutico activos medicamentos
L 55 16,22% 576 5,57%
Vv 43 12,68% 244 2,36%
J 42 12,39% 1.242 12,02%
N 35 10,32% 2.815 27,25%
A 34 10,03% 1.013 9,80%
B 28 8,26% 497 4,81%
C 25 7,37% 1.940 18,78%
G 19 5,6% 470 4,55%
M 14 4,13% 545 5,27%
R 13 3,83% 508 4,92%
D 9 2,65% 203 1,96%
H 9 2,65% 141 1,36%
S 9 2,65% 80 0,77%
P 3 0,88% 7 0,07%
X 1 0,29% 51 0,49%
Total 339 100,00% 10.332 100,00%

Las figuras 3 y 4 muestran de forma grafica esta discrepancia entre nuevos medicamentos y

nuevos principios activos en algunos grupos terapéuticos.

67



Figura 3.- Distribucion de nuevos medicamentos por afo y grupo terapéutico
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Figura 4.- Distribucion de nuevos principios activos, por aiio y grupo
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A modo de ejemplo, se puede profundizar en algunos de estos grupos terapéuticos para ilustrar
mejor las discrepancias entre aparicion de medicamentos y aparicidn de principios activos. El primer
ejemplo es el de los antibacterianos, donde al tiempo que existe sequia de nuevos principios
activos (figura 5), aparecen nuevos medicamentos (figura 6) coincidiendo con la finalizacién del

periodo de proteccién de algunos antibiéticos de la pasada década. O se aprecia actividad mayor
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en nuevas vacunas (gripe estacional, combinaciones de vacunas) de la que corresponde a la

aparicidon de nuevos principios activos en vacunacion.

Figura 5.- Nuevos principios activos en el grupo J Antiinfecciosos
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Figura 6.- Nuevos medicamentos en el grupo J Antinfecciosos
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Otro ejemplo lo encontramos en el area cardiovascular. En el grupo C09 (IECAs y ARA 2) aparecen
sélo 2 nuevos principios en toda la década (un IECA y un ARA 2 en el afio 2003), y en cambio
aparecen cientos de medicamentos (figura 7) correspondiendo al vencimiento de la proteccién de

las moléculas originales y a la aparicion de combinaciones de principios activos.
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Figura 7.- Nuevos medicamentos en el grupo C09, IECAs y ARA2
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Un tercer ejemplo lo vemos en el grupo N, donde se aprecia un incremento progresivo del nimero

de medicamentos (figura 8) que, sin embargo, se corresponde con una linea plana en la

incorporacion de nuevos principios activos (figura 9).

Figura 8.- Nuevos medicamentos en el grupo N Sistema Nervioso
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Figura 9.- Nuevos principios activos en el grupo N Sistema Nervioso
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Por lo que se refiere a los principios activos anulados, su distribucién por grupos terapéuticos
(Anexo. Tabla 8) no se corresponde con la distribucién que muestra la entrada de nuevos principios
activos (Anexo. Figura 1). El mayor nimero de principios activos desaparecidos son del grupo A (134
principios activos, el 22,9% del total, seguido de los grupos C (11,8%), J (8,97%),N (8,7%), M (8,7%),
D (7,9%) y R (7,2%).

En la mayoria de los grupos, con la notable excepcidon de los grupos Ly V, es mayor el nimero de

principios activos que desaparecen que los que entran.
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Tabla 24.- Principios activos nuevos y anulados por grupo terapéutico (2000-2010)

Grupo Principios activos Principios activos

Balance
Terapéutico incorporados desaparecidos

A 34 134 -100
(@ 25 69 -44
D 9 46 -37
M 14 51 -37
X 1 38 -37
R 13 42 -29
N 35 52 -17
J 42 52 -10
S 9 19 -10
P 3 5 -2
H 9 9 0
B 28 25 3
G 19 16 3
\Y 43 10 33
L 55 16 39
Total 339 584 -245

Estos datos deben evaluarse también en relacién con el nimero de principios activos que hay en
cada uno de los grupos, puesto que, por ejemplo, la desaparicién de 5 antiparasitarios supone un
impacto mas importante en el total del grupo que la desaparicién de 52 principios del grupo de

sistema nervioso (Anexo. Tabla 9).
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4.2.2. Tipo de prescripcion y dispensacion

Alo largo de la década existe una tendencia al incremento del nimero de medicamentos sujetos a
receta médica, fundamentalmente a costa del subgrupo de los medicamentos de uso o diagndstico
hospitalario, que suponen un 18,0 % de los nuevos medicamentos autorizados en la década,
partiendo de suponer un porcentaje de un 11,6% de los medicamentos disponibles a 31 de

diciembre de 2000.

Esta tendencia es mucho mas llamativa si se analiza lo que sucede con los medicamentos que
contienen nuevos principios activos, en los que la categoria de uso o diagndstico hospitalario

supone casi el 60% de los introducidos en la década.

Tabla 25.- Principios activos seguin la categoria del medicamento en el que aparecen por
primera vez

Uso hospitalario +

UH + DH

Diagnostico hospitalario Resto  Total o

(UD+DH) ’
2001 25 29 54  46,30%
2002 24 18 42 57,14%
2003 14 17 31 45,16%
2004 14 12 26 53,85%
2005 15 9 24  62,50%
2006 15 9 24 62,50%
2007 28 12 40 70,00%
2008 19 12 31 61,29%
2009 23 13 36 63,89%
2010 16 15 31 51,61%
Total 193 146 339 56,93%
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En cambio disminuye el nimero de medicamentos sin receta, que fueron sélo 639 de los 13.332

nuevos medicamentos autorizados en la década, un 6,2%.

Tabla 26.- Evolucién del tipo de prescripcidn a lo largo de la década

Total
Total autorizados a A 2010-
Por tipo prescripcion autorizados a

31.12.2010 2000
31.12.2000
Con receta médica 6.336 9.868 +35,79%
Uso hospitalario 703 1.691 + 58,43 %
Diagnostico
353 684 +48,39%
hospitalario
Con receta médica de
46 169 +72,78 %
estupefacientes
Especial control
8 31 +74,19%
medico
Sin receta 1.633 1.505 -8,50%
Total 9.079 13.948 34,91

Nota: En los datos de total autorizados a 31.12. 2000 habia 36 medicamentos en los que no consta
el tipo de prescripcién/dispensacion.

Esto supone cambios en la proporcidn que cada uno de estos grupos supone en el total del mercado
de medicamentos autorizados, de modo que los medicamentos de uso o diagndstico hospitalario
pasan a suponer, al final de la década, un 17,0% del total de los medicamentos en el mercado,
cuando suponian, al principio de la década un 11,6% de los medicamentos. En cambio, los

medicamentos sin receta pasan de un 17,9% a un 10,8% al final de la década.
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Tabla 27.-Distribucién segiin modalidad de prescripcién y dispensacion

Cuota en el Cuota en los nuevos Cuotaen el
Tipo de
total a medicamentos total a
prescripcion y
31/12/2000 autorizados 2000-2010 31/12/2010
dispensacion
% % %

Con receta médica 69,5% 73,9% 70,7%
Uso hospitalario 7,7% 12,6% 12,1%
Diagnéstico

3,9% 5,4% 4,9%
hospitalario
Con receta médica

0,5% 1,5% 1,2%
de estupefacientes
Especial control

0,1% 0,4% 0,2%
médico
Sin receta 17,9% 6,2% 10,8%
Total 99,6%* 100,0% 100,0%

Nota: En los datos del afio 2000 habia 36 medicamentos en los que no constaba el tipo de
prescripcion/dispensacion.

4.2.2. Medicamentos biolégicos

Se ha considerado medicamento bioldgico el considerado como tal por la AEMPS, lo que incluye los
obtenidos por biotecnologia y también los hemoderivados y obtenidos a partir de material humano.

Los extractos de plantas no se incluyen entre los biolégicos.

El ritmo de entrada de nuevos medicamentos bioldgicos se mantiene similar a lo largo de la década,
alrededor del 5% del total de nuevos medicamentos autorizados. El numero de medicamentos
bioldgicos en el arsenal aumenta en menor proporcidon que los medicamentos de origen quimico y
de hecho, la cuota de medicamentos biolégicos en el total de medicamentos autorizados ha

descendido desde el 6,44 % en el afio 2000 al 5,25% en 2010.
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Tabla 28.-Autorizacion de medicamentos seguin origen del principio activo

Bioldgico
% sobre No bioldgico Total
Numero
total
2001 90 8,33% 991 1.081
2002 51 6,51% 732 783
2003 41 4,86% 802 843
2004 39 4,93% 752 791
2005 32 3,18% 973 1.005
2006 47 4,93% 907 954
2007 52 3,91% 1.277 1.329
2008 55 5,71% 909 964
2009 75 6,41% 1.095 1.170
2010 25 1,77% 1.387 1.412
Total 507 4,91% 9.825 10.332

Tabla 29.-Evolucién del nimero absoluto de medicamentos autorizados segun origen del
principio activo en la década 2000-2010

Autorizadosa  Autorizados a A 2010-2000

31.12.2000 31.12.2010
Bioldgicos 587 732 +19,81 %
No biolégicos 8.528 13.216 + 35,47 %
Total 9.115 13.948 + 34,65 %

Sin embargo, el dato basado en nuevos medicamentos infraestima la innovacién en materia de
medicamentos bioldgicos. En primer lugar porque la entrada de nuevos medicamentos biolégicos
es, con mucha mayor frecuencia que en los medicamentos quimicos, una entrada real de un nuevo
farmaco y en segundo lugar porque los medicamentos bioldgicos acumulan en general un menor

nuimero de medicamentos (dosis, vias,..) por principio activo. La media es de 4,11 medicamentos
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por ATC distinto en medicamentos bioldgicos frente a 7,32 medicamentos por ATC en

medicamentos no bioldgicos.

Por ello, si en lugar de los nuevos medicamentos, analizamos los nuevos principios activos, el peso
de los bioldgicos es mucho mayor. Los principios activos bioldgicos suponen un 16% de los nuevos

principios activos aparecidos en la década.

Sin embargo, el ritmo de entrada de nuevos principios activos bioldgicos no se incrementa a lo largo
de la década, ni en valores absolutos ni tampoco en relativos en comparacién con los nuevos

principios activos de origen quimico.

Tabla 30.-Nuevos principios activos segtin origen del principio activo

Bioldgico
% sobre No biolégico Total
Numero
total
2001 10 18,52% 44 54
2002 8 19,05% 34 42
2003 7 22,58% 24 31
2004 6 23,08% 20 26
2005 3 12,50% 21 24
2006 9 37,50% 15 24
2007 7 17,50% 33 40
2008 3 9,68% 28 31
2009 1 2,78% 35 36
2010 0 0,00% 31 31
Total 54 15,93% 285 339
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Figura 10.- Evolucidén de los nuevos principios activos por tipo de medicamento (biolégico / no

bioldgico)
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4.2.2. Numero de principios activos por medicamento

Existe una disminucion a lo largo de la década de los medicamentos con mas de un principio activo

por medicamento, especialmente notable en aquellos que contienen 3 o mas principios activos.

Esta tendencia esta de acuerdo con el muy bajo nimero de nuevos medicamentos con 3 o mas

principios activos que se autorizan junto con un mayor impacto de las anulaciones en este grupo de

medicamentos.
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Tabla 31.- Evolucién del nimero de principios activos por medicamento

Medicamento Medicamento
Numero de principios

s autorizados s autorizados A 2000-2010
activos por medicamento

a31.12.2000 a 31.12.2010

Con un solo principio activo 6.788 11.832 +74,31
Con 2 principios activos 1.264 1.369 + 8,31
Con 3 principios activos 426 294 - 30,99
Con 4 principios activos 206 136 - 33,98
Con 5 0 mas principios 431 318 - 26,22
Total 9.115 13.948 + 53,02

Tabla 32.- Distribucion seguin nimero de principios activos por medicamento

Medicamento Anulados Medicamento
Nuevos
Numero de principios s autorizados 2001- s autorizados
2001-2010
activos por medicamento a31.12.2000 2010 a31.12.2010
%
% % %

Con un solo principio activo 74,5% 88,7% 74,68% 84,83%
Con 2 principios activos 13,9% 8,8% 14,82% 9,82%
Con 3 principios activos 4,7% 0,9% 4,19% 2,11%
Con 4 principios activos 2,3% 0,3% 1,77% 0,98%
Con 5 0 mas 4,7% 1,3% 4,55% 2,28%

4.2.2. Via de administracion de los medicamentos

Se aprecia un incremento neto de los medicamentos administrados por via oral, intravenosa,
subcutdnea, inhalatoria y transdérmica. Estas dos ultimas vias de administracion, si bien en
numeros absolutos siguen siendo un numero pequefio de medicamentos, han sufrido un

importante incremento en la década, mas del doble.

Por el contrario, destacan en cuanto a su descenso los medicamentos por via rectal, topica

oftdlmica, intramuscular y topica cutanea.
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Tabla 33.- Evolucién de la via de administracion a lo largo de la década

Medicamentos
Por via de

Medicamentos

Via de administracion

Autorizados a

31.12.2000
%
Oral 53,15%
Intravenosa 13,85%
Toépica cutanea 9,91%
Intramuscular 6,52%
Subcutanea 3,59%
Inhalatoria 0,71%
Oftalmica 2,56%
Rectal 2,61%
Transdérmica 0,69%

4.2.2. Antigiiedad de los medicamentos

80

autorizados
2000-2010
%

58,21%
9,12%
1,53%
1,82%
1,95%
0,92%
0,48%
0,26%
1,10%

autorizados a autorizados a A 2000-2010

administracion

31.12.2000 31.12.2010
Oral 4.845 9.379 48,34%
Intravenosa 1.262 1.766 28,54%
Toépica cutanea 903 762 -18,50%
Intramuscular 594 444 -33,78%
Subcutdnea 327 366 10,66%
Oftalmica 233 200 -16,50%
Inhalatoria 65 176 63,07%
Rectal 238 155 -53,55%
Transdérmica 63 151 58,28%

Tabla 34.- Distribucién segiin via de administracion
Medicamentos Nuevos Medicamentos

Autorizados a
31.12.2010
%

67,24%
12,66%
5,46%
3,18%
2,62%
1,26%
1,43%
1,11%
1,08%

Hemos visto que existe un recambio importante en el mercado de los medicamentos, de modo que
en la década se anulan 5.324 medicamentos, lo que supondria el 58,41% de los medicamentos que
estaban autorizados a 31.12.2000. Por otro lado es también llamativo el dato de que el 61,47% de

los medicamentos autorizados a 31.12.2010 habian sido autorizados en los 10 afios anteriores.

Sin embargo, la actividad de anulacién de medicamentos no afecta exclusivamente a los
medicamentos mas antiguos y afecta también de forma notable a medicamentos de reciente

comercializacion (Anexo. Tabla 13). Es destacable que hasta el 30,94% de los medicamentos



anulados sean medicamentos autorizados en la Ultima década y que la mediana de tiempo en el

mercado de los medicamentos anulados en la década sea de 11,3 aiios.

Tabla 35.- Tiempo de permanencia en el mercado en el momento de la anulacién

Media 16,6 afios
Mediana 11,3 afios
Rango 0 dias* - 95,6 afios**

Nota: El valor minimo de rango corresponde a medicamentos cuyo estado es el de suspendido o
anulado desde su inscripcion en RAEFAR. El valor maximo corresponde al elixir antinefritico Miguez,
cuya autorizacién consta en 1/11/1911 y fue anulado el 13/06/2007.

4.2.2. Tipo de procedimiento de autorizacidon

A lo largo de la década van aumentando las autorizaciones por todos los procedimientos, pero los
procedimientos europeos crecen en mucha mayor medida y por tanto, a lo largo de la década
aumenta el peso de los procedimientos europeos en el mercado de los medicamentos autorizados
(Anexo. Tabla 14). Asi, los medicamentos que estan autorizados a través de procedimientos
europeos pasan de suponer un 12,3 del total en el mercado del afio 2000 a alcanzar un 31,88 del

total de medicamentos autorizados a finales del afio 2010.

Tabla 36.- Evolucion del tipo de procedimiento lo largo de la década 2001-2010

Total Total
Tipo procedimiento autorizadosa  autorizados a A 2000-2010

31.12.2000 31.12.2010

Nacional 7.994 9.501 + 15,86 %
Reconocimiento Mutuo/ Descentralizado 797 3.109 + 74,36 %
Centralizado 324 1.338 + 75,78 %
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Tabla 37.- Distribucién segun tipo de procedimiento de autorizacion

Cuota en los
Cuotaen el Cuota en el
medicamentos
total a total a
Tipo procedimiento autorizados
31/12/2000 31/12/2010
2000-2010
% %
%
Nacional 87,70% 57,17% 68,12%
Reconocimiento Mutuo/ Descentralizado 8,74% 31,13% 22,29%
Centralizado 3,55% 11,70% 9,59%

Las anulaciones de medicamentos sin embargo se distribuyen de forma bastante coherente con el
peso medio de cada grupo de medicamentos a lo largo de la década. Sélo los autorizados por
procedimiento centralizado europeo muestran una tendencia a tener, en el grupo de anulados, una

presencia menor de la que corresponderia a su cuota de mercado.

Tabla 38.- Medicamentos anulados en Espaiia en la ultima década (2001-2010)

Numero de

Tipo de procedimiento medicamentos Distribucion de anulados segtin
de autorizacion anulados procedimiento autorizacion (%)
Nacional 4.302 80,80 %
Reconocimiento Mutuo 774 15.57 %
Descentralizado 55

Centralizado 193 3,63 %
Total anulados 5.324 100,00 %

Por lo que se refiere al tipo de procedimiento, el cambio fundamental en la década es la irrupcion
del procedimiento descentralizado en los Ultimos 4 afios, con una progresion importante en nimero

de autorizaciones.
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Figura 11.- Evolucidn de las autorizaciones de nuevos medicamentos segln procedimiento de
autorizacion
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El mayor peso del procedimiento descentralizado aparece a costa de un descenso del
procedimiento nacional. También el procedimiento de reconocimiento mutuo desciende en
valor absoluto y, por supuesto, en peso relativo, pero el inicio de su declive se habia iniciado ya
en 2006. El procedimiento centralizado, en cambio, incrementa en valor absoluto de forma
paralela al incremento total de autorizaciones, manteniéndose como procedimiento de
autorizacién en un valor relativamente constante alrededor del 10% de los nuevos

medicamentos.

Esto se aprecia mejor si expresamos la distribucidn de procedimientos en porcentaje del

global de nuevas autorizaciones cada afio.
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Tabla 39.- Porcentaje de autorizaciones por tipo de procedimiento y afo de autorizacion

2001
2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010

Nacional

64,6%
55,6%
68,0%
63,3%
59,4%
71,8%
70,7%
51,2%
37,3%
38,9%

Reconocimiento
Mutuo

24,0%
31,0%
24,3%
25,2%
32,1%
19,1%
14,1%
15,9%
10,8%
12,2%

Descentralizado

0,0%
0,0%
0,0%
0,0%
0,0%
0,0%
5,2%
19,0%
32,2%
38,0%

Centralizado

11,5%
13,4%

7,7%
11,5%

8,5%

9,1%
10,0%
13,9%
19,7%
10,9%

Total
general

100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%

Figura 12.- Porcentaje de autorizaciones por tipo de procedimiento y ailo de autorizacién
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En cambio, si analizamos sélo los medicamentos con nuevos principios activos aparecidos en la

década, el procedimiento centralizado es légicamente el mas usado (61,65 % de los casos) (Anexo.

Tabla 15). Ademas debe tenerse en cuenta que, en el procedimiento nacional, en general, se trata

de principios activos que aparecen por primera vez en medicamentos autorizados pero no son

realmente nuevos (por ejemplo, gases medicinales, principios activos que aparecen por vez primera

con un genérico europeo, extractos alergénicos,..)

84



Tabla 40.- Procedimiento de autorizacién de los nuevos principios activos (2001-2010)

Reconocimiento

Nacional Descentralizado Centralizado Total
Mutuo
Total 46 73 11 209 339
% 13,57% 21,53% 3,24% 61,65% 100,00%

Figura 13.- Numero de autorizaciones de nuevos principios activos por ailo y procedimiento
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4.2.2. Distribucidon de los medicamentos segun base técnica del expediente de registro.

RAEFAR no dispone de informacidn fiable sobre la base legal en los medicamentos con fechas de
autorizacion anterior al aflo 2004. De hecho, menos del 10% de los medicamentos que ya estaban
autorizados a fecha 31.12.2000 tienen informacién sobre la base legal en la que se basé su

autorizacion.

Por ello sélo se describe lo que atafie a los medicamentos incorporados a partir de 2004 (Anexo.

Tabla 16).

En valores absolutos se aprecia un incremento anual notable de las autorizaciones de genéricos, lo
que no sucede en el resto de bases legales, donde se aprecia un descenso claro en algunas

categorias como la de las autorizaciones de medicamentos con datos completos.
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Figura 14.- Nimero anual de medicamentos autorizados en los que RAEFAR identifica base legal
de medicamento genérico
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Nota: El campo base legal tiene en RAEFAR un porcentaje variable de valores ausentes. En el
apartado 1l.11 se identifican de forma mas completa los medicamentos genéricos.
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Figura 15.- Numero anual de medicamentos autorizados segtin la base legal que consta en
RAEFAR, excluida la base legal de medicamento genérico que se muestra en la Figura 14
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Nota: El campo base legal tiene en RAEFAR un porcentaje variable de valores ausentes.

4.2.2. Medicamentos genéricos.

Tal como se ha explicado en el apartado de material y métodos, ademas del campo “base legal del
registro” existen otros campos en RAEFAR que permiten distinguir a los medicamentos genéricos y
completar los datos ausentes en el campo de la base legal. Por ello en las graficas y tablas que se
muestran a continuacién el nimero de genéricos identificados sera mayor que el indicado en la
figura 14. En cualquier caso, la categoria de genérico corresponde al concepto estricto de genérico

desde un punto de vista regulador.

En la categoria de “no genéricos” se incluyen todos los tipos de base legal o técnica del
medicamento distinta del genérico, entre los que estan las nuevas autorizaciones completas, tanto
de principios activos nuevos como principios activos conocidos, pero también las licencias de

comercializacién u otros expedientes abreviados como los llamados hibridos, que se basan en parte
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en datos de un medicamento de referencia pero aportan datos clinicos propios complementarios

en lugar de tratarse de genéricos bioequivalentes.

Los datos muestran que los medicamentos genéricos suponen una parte muy importante de los
nuevos medicamentos autorizados y alcanzan el 68,01% de todos los medicamentos autorizados en
los ultimos 7 afos (Anexo. Tabla 17). Adicionalmente, su peso relativo en los nuevos medicamentos

autorizados va incrementandose a lo largo de los afios.

Figura 16.- Nimero anual de medicamentos autorizados. Distribucion de genéricos y no
genéricos
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Expresado como porcentaje del total de autorizaciones cada afio, se muestra el crecimiento del

peso de los genéricos, con disminucion proporcional del resto de los medicamentos.

88



Figura 17.- Nimero anual de medicamentos autorizados. Proporcion de genéricos y no

genéricos
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Légicamente esto se corresponde con un notable aumento en la década, del peso de los genéricos

en el repertorio de medicamentos autorizados.

Tabla 41.- Evolucién del nimero de medicamentos genéricos en el periodo 2004-2010

Medicamentos

autorizados a

31.12.2004
Genéricos 2.365
No genéricos 8.617
Total medicamentos 10.982

Medicamentos

A 2010-2004
autorizados a
%
31.12.2010
6.017 154,42%
7.931 -7,96%
13.948 27,01%

Tabla 42.-Peso de los medicamentos genéricos en el total de medicamentos autorizados y

anulados
Cuotaenel Medicamentos Medicamentos Cuota en el
mercado total  autorizados anulados mercado total
en 2004 (%) 2004-2010 2004-2010 en 2010
Genéricos 21,54% 4.742(69,39%)  1.132(21,26%) 43,14%
No genéricos 78,46% 2.092 (30,61%)  4.192 (78,74%) 56,86%
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1.1..1. Tipo de procedimiento de autorizacidon en los medicamentos genéricos.

El procedimiento descentralizado irrumpe en 2007 como el procedimiento que va a ser el preferido
para los genéricos, con un incremento exponencial en el periodo 2007-2010. La via nacional cambia
su tendencia a partir de ese momento, aunque mantiene una actividad notable, a diferencia de lo
gue pasa con los medicamentos no genéricos, donde la via nacional sufre un descenso hasta valores
casi testimoniales. También se aprecia una aparicion de medicamentos genéricos por via
centralizada, aunque tanto su peso como el incremento se mantienen a gran distancia de lo que
ocurre en los procedimientos descentralizados o nacionales. La via del reconocimiento mutuo, que
globalmente desciende de forma notable, se mantiene en el caso de los genéricos, con un descenso

mucho mas suave que el que se aprecia en los no genéricos (Anexo. Tabla 19 y 20)

Figura 18.- Procedimiento autorizacion nuevos genéricos (2004-2010)
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Figura 19.- Procedimiento autorizacion medicamentos no genéricos (2001-2010)
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1.1..2. Descripcidn de la aparicion de genéricos

Se identifican 216° principios activos distintos que en la década de estudio ven aparecer por primera
vez un medicamento con base legal de medicamento genérico. De ellos, 155 son principios activos

cuyo primer medicamento se autorizé en Espafia a partir de 1992.

6 Aunque RAEFAR identifica 269 p activos distintos, se han retirado las distintas sales de un mismo principio activo (por
ejemplo distintas sales de amlodipino, atorvastatina, azitromizina y otros principios activos cuyos genéricos se han
presentado como distintas sales).

91



Tabla 43.- Principios activos para los que aparece por primera vez un medicamento genérico en
Espana. Distribucién anual

Numero de principios activos para los que

Ao
aparece el primer genérico en Espaiia
Total  2001-2010 216
2001 27
2002 10
2003 16
2004 13
2005 14
2006 21
2007 20
2008 26
2009 24
2010 45

Figura 20.- Distribucion anual de la aparicidn de primeros genéricos (n=216)
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El incremento en el nimero de principios activos que ven desaparecer su exclusividad no
corre paralelo al nUmero de nuevos principios activos. Mas bien al contrario, muestran

tendencias opuestas.
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Figura 21.- Relacion entre el niumero de principios activos que pierden exclusividad (aparece su
primer genérico) y niimero de nuevos principios activos que aparecen por primera vez
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Por lo que se refiere a la antigliedad del principio activo, es variable el tiempo que transcure desde
la primera autorizacién del principio activo en Espana hasta la aparicidn del primer genérico en
Espafia. El tiempo transcurrido muestra maximas frecuencias a los 10-13 afios de la autorizacién del
medicamento original, aunque existen varios casos en los que el genérico aparece al cabo de 6 o
menos afios tras la autorizacién del primero. Esto es debido a que la primera autorizacion espafiola
ha sucedido afios después de la del primer medicamento en la UE, medicamento que es el que

marca el inicio del periodo de 6 o 10 afios de proteccidn de datos.

Tabla 44.- Tiempo transcurrido desde la aprobacion del medicamento original a la aparicién del
primer genérico

Genéricos aparecidos

Nimero 216
Aios transcurridos entre el original y el genérico
Rango 0 a 88 afios
Media 20,7 afios
Mediana 14 afios
Moda 11 afios

Nota * 88 afios acido acetilsalicilico. Otros de larga latencia: paracetamol, fenitoina parenteral,
colecalciferol, metamizol, codeina, prednisona.
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Tabla 45.- Antigiiedad del medicamento original cuando aparece el primer genérico

Numerode % sobre el

Antigiiedad
genéricos total

10 anos o menos 45 20,8%
Entre 11-15 anos 74 34,3%
Entre 16-20 afhos 24 11,1%
Entre 21-25 afos 15 6,9%
Entre 26-30 afios 14 6,5%
Entre 31-35 aios 7 3,2%
Entre 36-40 aios 11 5,1%
Entre 41-45 anos 9 4,2%
Entre 46-50 afios 4 1,9%
Mas de 50 afios 13 6,0%
Total de medicamentos genéricos 216 100,0%

Tabla 46.- Distribucion segtin procedimiento de autorizacién del primer genérico (2000-2010)

Reconocimiento

Nacional Descentralizado Centralizado Total
Mutuo
Total 111 45 53 7 216
% 51,39% 20,83% 24,54% 3,24% 100,00%

Tras la irrupcién del procedimiento descentralizado en la autorizacion de genéricos, éste se
convierte rapidamente en el procedimiento favorito para el primer genérico. En el afio 2010, el

62,2% de los primeros genéricos se autorizaron por este procedimiento (Anexo. Tabla 21).
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Figura 22.- Distribucion de la aprobacion de primeros genéricos por afio y procedimiento de
autorizacion
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4.2.2. Algunos datos sobre los titulares de las autorizaciones de comercializacion

Existe un numero muy elevado de titulares distintos para los medicamentos autorizados y con
tendencia a mantenerse en estos valores sorprendentemente elevados si tenemos en cuenta cuadl
es el nimero real de compafiias farmacéuticas y fabricantes. Efectivamente, existen compaiiias que
agrupan distintos titulares en una misma empresa o grupo empresarial, situacién que tiene su

origen fundamentalmente en razones comerciales.

En la década, hasta 597 titulares distintos obtienen alguna autorizacién de medicamento, la mitad

de ellos (295), son solo titulares de genéricos.

Tabla 47.- Titulares de las autorizaciones de comercializacion de los medicamentos autorizados

Medicamentos Medicamentos
autorizados a autorizados a A 2000-2010
31.12.2000 31.12.2010
Titulares distintos 520 693 33,27 %
Medicamentos autorizados 9.115 13.948 53,02 %
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Tabla 48.- Titulares de nuevos medicamentos autorizados en la década 2001-2010

Rango
Total autorizaciones Mediana
por titular

Titulares distintos que son responsables de

597 1-290 4
algun nuevo medicamento en la década
Titulares de algin nuevo medicamento

295 1-315 4
genérico o hibrido
Titulares de algin nuevo medicamento de
solicitud completa por nuevo principio 83 1-28 1

activo (sin incluir licencias)

Sin embargo, son pocas las compaiiias titulares de nuevos medicamentos con un nuevo principio

activo, sélo 83 compaiiias distintas asumen los 339 nuevos principios activos que se contabilizan en

la década.

En cuanto a la nacionalidad de la compaifiia, las nacionales se responsabilizan de 19 de esos nuevos

principios activos, un 5.6% del total, con tendencia al descenso a lo largo de la década (Anexo. Tabla

22).

Figura 23.-Nuevos principios activos por nacionalidad de la Compaiiia
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4.2.2. Financiacion por el SNS

La existencia de una financiacidn selectiva en nuestro pais implica que existe una segunda
autorizacion, la de inclusion de los medicamentos autorizados en la prestacidén del Sistema

Nacional de Salud.

La descripcidn de este hecho es de la mayor importancia, puesto que la mayor parte del consumo
de medicamentos se realiza en el ambito del SNS y la totalidad de los medicamentos que se supone

contribuyen de forma relevante a la salud de la poblacién se incluyen en el SNS.

Desgraciadamente, no existe acceso publico a una base de datos con todas las decisiones de
financiaciéon y este andlisis no se puede realizar. Tampoco ha sido posible obtener esta informacién

del Ministerio de Sanidad al solicitarla para este estudio.

Sélo se dispone publicamente del nomenclator, repertorio que incluye los medicamentos
financiados y de dispensacidn en la oficina de farmacia, y que se trata de una herramienta pensada

para la facturacion.

Es por ello que los datos que se ofrecen en este apartado, basados en la informacién del
nomenclator, tienen una validez limitada (Anexo. Tabla 23). Por ejemplo, apareceran como no
financiados los medicamentos no incluidos en el nomenclator debido a que no han solicitado la
financiaciéon ni estan comercializados. Asimismo, tampoco aparecen los medicamentos trasladados

a la dispensacion hospitalaria.

De los medicamentos autorizados al principio de la década, excluyendo los medicamentos de uso
hospitalario, existe constancia de su inclusién en la financiacion en el 87,85% de los medicamentos
con receta, el 94,44% de los medicamentos con receta especial (estupefacientes, especial control
médico) y el 93,48 de los medicamentos de diagndstico hospitalario. También es interesante
resaltar que estan incluidos en la financiacién un 32,46% de los medicamentos sin receta (530

medicamentos incluidos) (Anexo. Tabla 24).

Alo largo de la década, los nuevos medicamentos de prescripcion presentan una tasa de inclusion
ligeramente menor, mientras que los medicamentos sin receta presentan un cambio radical de
tendencia de modo que sélo un 9% de los nuevos medicamentos sin receta son incluidos en la

financiacion.
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Las anulaciones de medicamentos impactan también en la distribucion, de forma que al final de la
década, a pesar de la tendencia indicada, el porcentaje de medicamentos financiados sobre el total

de medicamentos de prescripcién es mayor que al principio de la década.

Tabla 49.-Medicamentos con decision de inclusién en la financiacién por el SNS (excluidos uso
hospitalario)

Numero financiados/Numero total en cada categoria (% sobre

Segun tipo total)
prescripcion A 31.12.2000* Nuevos 2000-2010 A 31.12.2010
5.566/6.336 6.135/7.635 8.788/9.868 (89,06
Con receta
(87,85%) (80,35%) %)
Diagnéstico

330/353 (93,48%) 414/557(74,33%) 557/684 (81,43 %)
hospitalario**

Receta especial 59/62 (95,16%) 157/198(79,29 %) 165/200 (82,50 %)

Sin receta 530/1633 (32,46%) 58/639(9,08%)  454/1505 (30,17 %)

Total (excl. Uso 6.504/8.412 9.964/12.257
6.764/9.029(74,91%)

Hospitalario ) (77,32%) (81,29%)

Nota: * Afio 2000, analisis sobre 9.079 medicamentos, existen 36 medicamentos con situacion de
financiacion desconocida ** No aparecen en el nomenclator los medicamentos de Diagndstico
Hospitalario (DH) que se han trasladado a dispensacion desde el hospital y por lo tanto no se
incluyen en el nomenclator de facturacion.

1.1..1. Evaluacion de la utilidad terapéutica de los huevos medicamentos incorporados

Ligado al concepto de la financiacion selectiva esta el concepto de la utilidad terapéutica, puesto
que éste es un factor fundamental en la toma de decisién sobre la inclusion o no de un nuevo

medicamento en la prestacion del SNS.

Aun a fecha actual, no existe un procedimiento estandarizado y transparente sobre la evaluacion
de la aportacién terapéutica de los nuevos medicamentos. Sin embargo, a partir de 2004, varias
Comunidades Auténomas adoptaron un procedimiento comin y compartido para evaluar los

nuevos principios activos a la vez que mejoré notablemente la comunicacién de tales evaluaciones
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por parte de las CCAA. Por lo que se refiere a la decision de financiacién por el Ministerio de Sanidad,
no ha sido hasta 2007 cuando se empezé a informar formal y publicamente de las decisiones,
aunque soélo se comunica la decisién y no el informe o la evaluacion que la sustenta.

Lamentablemente esta informacidn ha dejado de publicarse de nuevo a partir de 2012.

Se ha analizado la aportacion terapéutica de los nuevos principios activos autorizados en la década,
a partir de las evaluaciones realizadas por las Administraciones publicas competentes. Puesto que
se trata de la evaluacién de la utilidad o valor terapéutico de cara la decision de financiacién y
acceso en el SNS, no se consideran aqui otras evaluaciones no relacionadas con dicha decisién y al
margen de las garantias administrativas. Nos referimos por ejemplo a las recomendaciones o guias
de las sociedades cientificas, espanolas o europeas, con un valor innegable para la mejoria de la
practica clinica, pero que sin duda no pueden tomarse por el elemento en el que se base el

procedimiento de decision de financiacion por el SNS.

El primer analisis es el que se refiere a la decision de inclusién en el SNS por parte del Ministerio de
Sanidad, que sefala que se incluyen en la prestacion del SNS el 92,8 % de los nuevos principios

activos aparecidos en la década.

Tabla 50.- Inclusién en la financiacion publica de los nuevos principios activos autorizados

Financiados
Financiados
Decision Decision Informacion sobre total
Ano - sobre total
financiacion  financiacién no =) con
autorizacion 2 autorizados
positiva negativa disponible* informacion
%
%
2004 25 0 1 26 100,00% 96,15%
2005 17 1 6 24 94,44% 70,83%
2006 20 4 0 24 83,33% 83,33%
2007 33 1 6 40 97,06% 82,50%
2008 25 0 6 31 100,00% 80,65%
2009 24 3 9 36 88,89% 66,67%
2010 18 1 12 31 94,74% 58,06%
Total 162 10 40 212 94,19% 76,42%

Nota: * Incluye principios activos en los que no consta decision de financiacidn tras revisar el
nomencldtor de facturacién, la base de datos del CGCOF y los acuerdos de la Comisidn
Interministerial de Precios. Se trata en general de radiofdarmacos, gases medicinales o
medicamentos nunca comercializados.
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Las vacunas se han considerado financiadas cuando estan incluidas en los calendarios de
vacunacion y no financiadas cuando ha habido decisién de no inclusion (p.ej. rotavirus).

Evaluacion por las CCAA sobre la aportacion terapéutica de los huevos medicamentos autorizados

Se consideran los informes de evaluacién disponibles de cardcter publico y oficial realizados por las
CCAA a partir del afio 2004 y publicados en las paginas web oficiales de las Consejerias de Salud de
las CCAA. Se incluyen también los informes publicados a lo largo de 2011 si se refieren a

medicamentos autorizados antes de 31 de diciembre 2010.

El nimero de informes publicados por las CCAA se incrementa a partir de 2004, manteniéndose en

los ultimos 3 afios alrededor de un centenar de informes anual.

Tabla 51.- Distribucién de los informes seguin afio de publicacion

Ao Numero de informes

2004 57
2005 92
2006 84
2007 92
2008 86
2009 103
2010 100
2011 105
Total 719

A menudo, las distintas CCAA evaltuan e informan sobre un mismo medicamento, llegando a casos

extremos de 14 informes para un mismo medicamento.

Tabla 52.- Informes de evaluacion de CCAA (2004-2011) sobre nuevos medicamentos
autorizados (2001-2010)

Numero de Numero de Numero medio Rango de Mediana de
informes medicamentos  de CCAA numero de numero de
publicados en distintos objeto informando informes por informes por
sus web de informe sobre el mismo  medicamento medicamento
oficiales medicamento

719 212 3,4 1-14 2
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Algunas CCAAA son mas activas que otras y destacan Catalufia, Pais Vasco y Andalucia, seguidas por

Castilla-La Mancha, Navarra y Aragén.

Figura 24.- Distribucion por comunidad auténoma de los informes de evaluacion sobre nuevos
medicamentos que fueron autorizados en el periodo 2001-2010.

112
108

Catalunya

Pais Vasco

Andalucia

Castilla-La Mancha (SESCAM)
Navarra

Aragon

Galicia (SERGAS)
Cantabria

Murcia

Madrid

Comunidad Valenciana
llles Balears

Castilla y Ledn (SACYL)
Asturias

La Rioja

Extremadura

0 20 40 60 80 100 120

Resulta relevante analizar el dictamen de las CCAA en lo que se refiere a la aportacion terapéutica
del nuevo medicamento, Y asi, si bien mas del 90% de los nuevos principios activos resultan
incluidos en el SNS y en general a un mayor precio que las alternativas, el dictamen de las CCAA

concluye mayoritariamente que no existe aportacidn sobre lo existente.

Tabla 53.- Dictamen comunidades auténomas de los informes de evaluacion sobre nuevos
medicamentos que fueron autorizados en el periodo 2001-2010

% sobre

Dictamen Numero
total

Importante mejora terapéutica 5 0,70%
Modesta mejora terapéutica 36 5,01%
Aporta en situaciones concretas 70 9,74%
No supone avance terapéutico 424  58,97%
Informe negativo. No se recomienda 5 0,70%
No valorable. Informacion insuficiente 81 11,27%
Sin recomendacion 98 13,63%
Total 719 100,00%
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Tabla 54.-Relacion de medicamentos con mas nimero de informes y distribucién por categoria
de aportacion terapéutica

No Aporta en
Numero Sin Modesta No Recomendacion
supone situaciones
informes recomendacion mejora valorable negativa
avance concretas
Sitagliptina 14 8 1 1 3 1
Ranelato de
12 2 1 1 8
estroncio
Agomelatina 11 10 1
Aliskiren 10 8 1 1
Cefditoreno
10 9 1
pivoxilo
Escitalopram 10 9 1
Exenatida 10 7 1 2
Insulina
10 6 1 1 2
detemir
Rosuvastatina 10 8 1 1
Solifenacina 10 8 1

El hecho de que 5 de las CCAA (Andalucia, Aragén, Cataluiia, Navarra y Pais Vasco) realicen gran
parte de sus informes de forma colaborativa y compartan por tanto el dictamen, supone una
importante contribucién a la homogeneidad de los dictdmenes. Estas cinco comunidades aportan
430 de los 719 informes identificados. Estos 430 informes corresponden a 178 medicamentos y
coinciden en todos los casos excepto en uno (metilnaltrexona, discrepancia por parte de Navarra
con respecto al grupo) y en tres informes de Aragén de 2005 (frovatriptan, eberconazol,
pioglitazona), hecho que se podria explicar porque Aragdén se incorpora al Comité con
posterioridad. En muchos casos no coincide el afio del informe en los emitidos por las CCAA

integradas en el Comité.

Retirando los casos de discrepancias (sin considerar como discrepancia la diferencia en el afio de
emision del informe), resulta legitimo realizar el analisis ignorando los que podriamos considerar
informes duplicados, considerando pues como un unico informe el realizado por varias de estas
CCAA sobre un mismo medicamento y reduciendo los 430 informes de Catalunya, Andalucia,

Navarra, Pais Vasco y Aragén a 186.
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En este caso los datos serian los que muestra la tabla 55.

Tabla 55.- Informes de evaluacion realizados por CCAA (2004-2011) sobre nuevos

medicamentos autorizados (2001-2010)

Numero de Niumero de Nimero medio
informes medicamentos de CCAA
publicados en sus distintos objeto informando
web oficiales de informe sobre el mismo

medicamento

475 212 2,2

Rango de nimero Mediana de

de informes por numero de

medicamento

informes por

medicamento

Nota: Los informes de las CCAA integradas en el comité mixto se contabilizan como un solo

informe.

Tabla 56.- Informes de evaluacion realizados por las comunidades auténomas (2004-2011)

sobre nuevos medicamentos autorizados (2001-2010)

Dictamen

Importante mejora terapéutica
Modesta mejora terapéutica

Aporta en situaciones concretas

No supone avance terapéutico
Informe negativo. No se recomienda
No valorable. Informacidn insuficiente
Sin recomendacion

Total

Nota: Los informes de las comunidades auténomas integradas en el comité mixto se contabilizan

como un solo informe.
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33

56

227

51
98
475

% sobre total
1,05%

6,95%
11,79%
47,79%
1,05%
10,74%
20,63%
100,00%



Figura 25.- Informes de evaluacidn realizados por comunidades auténomas (2004-2011) sobre
nuevos medicamentos autorizados en el periodo 2001-2010.
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Nota: Los informes de las comunidades auténomas integradas en el comité mixto se contabilizan
como un solo informe.

1.1..2. Coherencia entre la decision de incorporacion al SNS y la valoracion de las CCAA

Practicamente todos los principios activos informados por las CCAA han sido incluidos en la
financiacion del SNS (o son de uso en los hospitales del SNS aunque no conste que haya recaido

sobre ellos una decisién de inclusion).

Sélo nueve principios activos de los informados por las CCAA (22 informes) no habian sido incluidos
en la financiacion del SNS, decisién que parece ir ligada a su pertenencia a determinados grupos

terapéuticos mas que a la evaluacion ligada a su grado de aportacion terapéutica.
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Tabla 57.-Evaluacidon por las CCAA de medicamentos no financiados

Principio activo

Dapoxetina

Dapoxetina

Etinilestr./Noerelgestrom
(Parche anticonceptivo
transdérmico)
Levonorgestrel (Pildora
del dia siguiente)
Melatonina

Melatonina

Oseltamivir

Rimonabant

Ulipristal

Vareniclina

Vareniclina

Vareniclina

Vacuna rotavirus*

Comunidad
auténoma
Catalunya
Pais Vasco
Madrid
Murcia

Castilla-La Mancha

Catalunya

Baleares

Castilla La Mancha
Catilla y Ledn

Pais Vasco

Aragon

Catalunya

Pais Vasco

Pais Vasco,
Navarra

Aragon

Catalunya

Madrid

Galicia

Cantabria

Castilla- La Mancha

Madrid

Madrid

Ao

informe

2010
2010
2010
2010
2004

2005

2008
2008
2009
2008
2009
2010
2010
2007
2007
2008
2008
2008
2007
2008
2008
2007

2007

Dictamen

No supone avance terapeutico
No supone avance terapeutico
Aporta en situaciones concretas
Aporta en situaciones concretas

Sin recomendacion

Importante mejora terapeutica

No supone avance terapeutico
Sin recomendacion

Aporta en situaciones concretas
No supone avance terapéutico
No supone avance terapeutico
No supone avance terapéutico
No supone avance terapeutico
Aporta en situaciones concretas
Aporta en situaciones concretas
Aporta en situaciones concretas
Aporta en situaciones concretas
Aporta en situaciones concretas
Modesta aportacion terapéutica
Modesta aportacion terapéutica
Sin recomendacion

Aporta en situaciones concretas
(Rotarix)

No supone aportacion terapéutica

(RotaTeq, debido a superior PVP)

Nota: * La Vacuna rotavirus se considera no financiada por no estar incluida en el calendario

vacunal .
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El resto de informes corresponden a medicamentos incluidos en la financiacién, en los que destaca
que sélo en el 14,4% de los medicamentos evaluados se considera que exista aportacion

terapéutica.

Tabla 58- Dictamen de las CCAA sobre nuevos medicamentos en los que ya habia recaido
previamente una decision de inclusion en el SNS

Dictamen Numero % sobre total

Importante mejora terapéutica 5 0,7%
Modesta mejora terapéutica 34 4,9%
Aporta en situaciones concretas 61 8,8%
No supone avance terapéutico 417 59,8
Informe negativo. No se recomienda 5 0,7%
No valorable. Informacion insuficiente 81 11,6%
Sin recomendacion 94 13,5%
Total 697 100,00%

Por lo que respecta a los 5 casos en los que existe un informe claro de “no recomendado”, todos
ellos habian sido incluidos en la financiacion publica. Los principios activos son duloxetina,

ezetimiba, hierro carboximaltosa, solifenacina y teriparatida.

4.2.2. Medicamentos hospitalarios

Se ha analizado el subgrupo de los medicamentos hospitalarios que son un total de 50

medicamentos sobre los que existen 75 informe de comunidades auténomas
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Tabla 59.- Niumero de informes de comunidad auténoma sobre medicamentos hospitalarios

Comunidad auténoma Numero de informes
Catalunya 23
Pais Vasco

Comunidad Valenciana
Castilla-La Mancha (SESCAM)
Galicia (SERGAS)

Illes Balears

Murcia

Andalucia

Asturias

Madrid

Castilla y Ledn (SACYL)
Cantabria

Extremadura

Total
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Tabla 60.- Numero de dictdmenes de comunidades auténomas sobre medicamentos
hospitalarios

Dictamen Numero % sobre total

Importante mejora terapéutica 2 2,67%
Modesta mejora terapéutica 10 13,33%
Aporta en situaciones concretas 19 25,33%
No supone avance terapéutico 11 14,67%
Informe negativo. No se recomienda 1 1,33%
No valorable. Informacion insuficiente 5 6,67%
Sin recomendacion 27 36,0%
Total 75 100,00%
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B 5. biscusion

5.1.Numero de medicamentos autorizados y su evolucion

El nimero de medicamentos que estaban autorizados en Espaia a finales de 2010 era de 13.948
medicamentos, si consideramos medicamentos seguin su acepcién legal o administrativa’. Desde
un punto de vista terapéutico®, guidndonos por el nimero de distintos cddigos ATC, la cifra es de
1965 medicamentos distintos. Una aproximacion alternativa para esta descripcion seria la cifra de
principios activos distintos contenidos en los medicamentos autorizados, lo que nos ofrece un valor

de 1.937 principios activos distintos.

A partir del aflo 2013, la AEMPS ha puesto a disposicidn publica en su web un nomenclator de
prescripcidon con todos los medicamentos autorizados y en los que se define el medicamento a
partir de sus principios activos, dosis, unidad de dosis y forma farmacéutica, utilizando la
descripcidn clinica del medicamento segun la terminologia Snomed-CT (Cédigo del "Virtual
Medicinal Product")(41). Con este criterio, a fecha 2/5/2015 habria 4981 medicamentos
clinicamente distintos, para una cifra de principios activos y medicamentos que es similar a la

indicada a final de 2010.

Asi pues, la primera reflexion que debe hacerse es la referida al elevado nimero de marcas y
presentaciones distintas para un mismo medicamento, que, como veremos después, incluso
mantiene en la década una evolucion al alza. La media en el ano 2010 es de 7,1 medicamentos por
ATC distinto, con una mediana de 2. Se trata pues de una distribucion sesgada, en la que una minoria
de cddigos ATC con elevado consumo acumulan muchos productos en competencia mientras que
otros medicamentos estan en riesgo de desabastecimiento o llegan realmente a desaparecer por

falta de rentabilidad a pesar de que mantengan utilidad en el arsenal terapéutico.

7 Se contabilizan como medicamentos distintos las distintas marcas y dentro de cada una de ellas,
las distintas dosis y formas farmacéuticas.

8Se agrupa como un mismo medicamento las distintas marcas comerciales de un farmaco asi como
sus distintas dosis y vias de administracion. Para este concepto de medicamento, una aproximacion
bastante exacta es la que da el cddigo ATC. Asumimos que sdlo son medicamentos distintos
aquellos que tengan asignado un distinto cddigo ATC.

108



En ocasiones, la existencia de distintas presentaciones o dosis de un medicamento puede suponer
una aportacion terapéutica relevante. Y también la existencia de distintas marcas de un mismo
medicamento (entre ellas los genéricos) tiene sentido comercial, puede ser conveniente para
garantizar la continuidad del abastecimiento del mercado y puede suponer beneficios para el

Sistema Nacional de Salud al introducir competencia (genéricos, concursos publicos de adquisicién).

Sin embargo, estas razones dificilmente justifican la existencia de decenas de marcas de un mismo
medicamento, y sin duda una fragmentacién excesiva es contraria a la propia viabilidad del
medicamento. De hecho, no es infrecuente que se trate de autorizaciones de comercializacidn sin
presencia real en el mercado. Asi, sélo estdn efectivamente comercializados el 76% de los
medicamentos autorizados. Este porcentaje es algo menor en el caso de los genéricos, en los que

sélo un 70,8% de los autorizados estan comercializados.

En 2010 se llega a la exagerada cifra de casi 200 medicamentos distintos en el caso de olanzapina,
seguida por los mds de 150 registros de risperidona, ibuprofeno o simvastatina o los mas de 100
para topiramato, gabapentina, omeprazol, ciprofloxacino, atorvastatina o paracetamol. Cuando
existen medicamentos de elevado consumo y no hay acimulo de marcas en competencia, hay una
explicacion ligada bien a la proteccién de datos o a la vigencia de patentes o bien ligada a aspectos
técnicos que dificultan la apariciéon de genéricos, como podria ser en el caso delos medicamentos

administrados por inhalacién.

El nimero de medicamentos autorizados ha ido creciendo a lo largo de la década, desde los 8.953
medicamentos autorizados a finales del afio 2000 hasta los 13.948 medicamentos autorizados a
finales de 2010, lo que supone un incremento de un 56% en la década. Esta tendencia al alza se
mantiene en los afios posteriores a la década de estudio, con un nimero de 15.991 medicamentos

autorizados disponible a final del afio 2013 (5).

El nimero de medicamentos autorizados en Espafia resulta bastante similar al declarado por otros
paises europeos, en contra de las afirmaciones que se repiten a menudo en Espaia acerca de que
el numero de medicamentos disponibles es mayor que en los paises de nuestro entorno, sin que se
conozca fuente fiable de datos que respalde esta afirmacion. En cualquier caso, hay que reconocer
que es notable la dificultad para realizar tal comparacién puesto que los datos publicados son en
general escasos y a menudo adolecen de una explicacién suficiente sobre la metodologia utilizada

para el cOmputo.

En la tabla 61 se incluyen algunos datos relevantes de comparacion.
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Tabla 61.- Nimero de medicamentos autorizados en algunos paises del entorno segun fuentes
oficiales.

Pais Francia Holanda Dinamarca Alemania  Bélgica Canada

Ao 2011 2013 2010 2013 2010 2014 2014 2014 2010

Medicamentos  10.500 11200'- 13.686® 142713 13.0944 13.248%* ~90.0005 29.3506 ~15.0007
12.7532

1.  ANSM. Analyse des ventes de médicaments en France en 2011(42). Analyse des ventes de médicaments en France en
2013(43). Solo incluye datos de medicamentos realmente comercializados, puesto que el dato viene del andlisis de las
ventas durante el afio. El comparativo espafiol corresponderia a los autorizadas y comercializados en 2013, que son

10.061 en 2010y 12.304 en 2013.

2. ANSM. Base de données publique des médicaments(44). Aparecen 12.753 medicamentos autorizados y comercializados

en el momento de la busqueda o que lo han estado en los 2 afios anteriores.

3. CBGAnnual report 2010(45). CBG Annual report 2013. En Holanda se dispone de la serie completa y se aprecia también

un incremento a lo largo de la década(46).
4.  Danish Health and Medicines Authority. List of authorized medicines(47).

5. BfArM. En la cifra alemana (48)se contabiliza como medicamento cada tamafio de envase (a diferencia de las cifras de
los otros paises comparados en la tabla) asi como las importaciones paralelas y al menos 7819 medicamentos a base
de plantas, tradicionales, homeopadticos o antroposdficos, incluyendo 3936 combinaciones fijas. La cifra no puede por
tanto compararse, aunque en cualquier caso coincide con otras publicaciones que informan de un numero mds alto de

medicamentos en Alemania que en otros paises europeos (40)
Agence Fédérale des médicaments et des produits de santé(49). La cifra incluye homeopdticos

a

7. Health Canada. Drug Product Database. Incluye medicamentos veterinarios y desinfectantes, no incluidos en la cifra

espafiola(50)

El nimero de nuevas autorizaciones que se producen cada afio es muy elevado, alrededor de 1000
nuevos medicamentos. Téngase en cuenta que existe ademas nimero considerable de anulaciones
y revocaciones, lo que pone de manifiesto un alto recambio en el arsenal de los medicamentos

autorizados.

El ritmo de autorizaciones anuales de nuevos medicamentos anuales muestra una tendencia al alza
en el periodo 2001-2010. Esta tendencia se confirma en el afio 2011, en el que se alcanza el record
histérico de 1934 nuevas autorizaciones, si bien en los afios siguientes parece iniciarse un descenso

(5,51,52).

Por lo que se refiere al nimero de nuevas autorizaciones anuales, tampoco las cifras espafiolas son
muy distintas de las de los paises de nuestro entorno y las tendencias se muestran también similares

en el tiempo.
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Figura 26.- Comparacion del nimero de nuevos medicamentos autorizados por afo en algunos
paises de nuestro entorno.
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Fuentes: Memorias anuales de BFARM, MEB, AEMPS, MHRA, AFSSAPS e INFARMED(46,48,53-57).

Notas:

i) Los datos alemanes corresponden a formatos. En Espafia la cifra de formatos es aproximadamente el doble que la de
medicamentos.

ii) Los datos de la MHRA se contabilizan en afios fiscales (de abril a marzo). Los datos se atribuyen al afio que incluye abril-
diciembre de ese afio.

El elevado recambio se pone de manifiesto en diversos datos referidos a la antigliedad de los
medicamentos autorizados que muestran que una parte importante de los medicamentos
autorizados se consideran recientes o muy recientes. Asi, el 38,14% de los medicamentos
disponibles han sido autorizados en los Ultimos 5 afos y el 61,47% en los ultimos 10 afios. En la
interpretacion de estos datos debe tenerse en cuenta que el nuevo medicamento responde en
muchos casos a medicamentos genéricos o a nuevas presentaciones de medicamentos mas
antiguos que suponen cambios poco relevantes o nulos, desde un punto de vista terapéutico, sobre
el medicamento anterior, pero que lo sustituyen. En absoluto debe interpretarse esta cifra como
que el arsenal terapéutico tenga un elevado porcentaje de medicamentos de principios activos
recientes. De hecho, en la década han aparecido sélo 339 principios activos nuevos, que suponen
menos de un 20% del nimero de principios activos distintos contenidos en los medicamentos

autorizados.
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Es notable el hecho de que hasta el 30,84% de los medicamentos anulados en la década hayan sido
autorizados en la misma década y que la mediana de tiempo en el mercado de los anulados en la
década sea de 11,3 anos, Pero por otro lado, también es destacable que exista un reducto de
medicamentos muy antiguos que se mantienen utiles y comercialmente vivos, con 715
medicamentos (un 5,13% del total) que fueron autorizados hace mas de 45 afios y 1435 (un 10,29%)

que lo fueron hace mds de 35 afos.

5.2. Nuevos medicamentos y nuevos principios activos. Medicamentos genéricos

Aungue exista este elevado nimero de nuevos medicamentos que se autorizan cada aio, el nimero
de nuevos principios activos que aparecen es mucho menor y ademas con una tendencia al
descenso del nimero de nuevos principios activos por afio. En la década 2001-2010 se autorizaron

10.332 medicamentos pero sélo 339 nuevos principios activos.

Es posible que el nimero de nuevos principios activos sea un indicador poco refinado para medir la
innovacién terapéutica conseguida(58); podria darse el caso de que el valor terapéutico conseguido
con unos pocos principios activos fuera elevado y mayor que el conseguido con un nimero mas alto
de nuevos principios activos entre los que dominara la aportacidn marginal o el caracter repetitivo
(las llamadas me-too drugs). Mds adelante se abordard este analisis, pero a la vista de las
evaluaciones realizadas por los pagadores, no parece que su percepcion sea la de un incremente en

la aportacion terapéutica.

En la mayoria de los grupos terapéuticos, con la notable excepcién del grupo L de antineoplasicos y
el grupo V en el que se incluyen, entre otros, los nuevos productos diagndsticos, desaparecen en la
década mas principios activos de los que aparecen nuevos. Este balance negativo es muy marcado
en el grupo A, donde desaparecen 134 principios activos, que corresponde al 54,3% del nimero de
principios activos que tiene el grupo en 2010. La mayoria de ellos son principios activos de origen
vegetal u oligoelementos presentes en complejos multivitaminicos y reconstituyentes de dudosa
utilidad, pero también en este grupo hay retiradas de medicamentos como rimonabant,
dosmalfato, cisaprida o tolbutamida. También destacan los grupos C, D, J, M y N, en los que
desaparecen alrededor de una cincuentena de principios activos que suponen en cada uno de ellos
el 32,4%; 28,9%; 25,9%; 49,5% y 20,9% del total respectivamente. La mayoria de estas
desapariciones suponen el abandono de medicamentos obsoletos, pero también existen algunos
casos aislados en los que el medicamento que desaparece podia seguir teniendo utilidad para

algunos enfermos pero ha dejado de ser rentable. Es llamativo que el sistema no permita garantizar
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la rentabilidad y el apoyo a estos medicamentos clasicos, ya sin interés comercial, a la vez que presta
todo el apoyo a los nuevos medicamentos huérfanos, que en ocasiones no son mas que
reformulaciones o desarrollos reglados de principios activos conocidos. Se viene cuestionando el
precio tan elevado que alcanzan los medicamentos huérfanos que se autorizan, derivado de la
necesidad de garantizar rentabilidad a partir de un volumen de ventas muy bajo y se han propuesto
algunas soluciones alternativas(59). La exclusividad de mercado a un precio elevado sera todavia
mas cuestionable en los casos en los que el nuevo medicamento huérfano no sea mds que una
reformulacidon de un medicamento antiguo, con escasa inversidn, a la que quizd se haya sumado un
desarrollo reglado para satisfacer los requerimientos reguladores vy justificar una mayor inversion,

aunque con escaso valor afiadido desde un punto de vista del conocimiento clinico(60,61).

En cualquier caso, la discrepancia entre nimero de nuevos medicamentos y nimero de nuevos
principios activos es coherente con el hecho de que el incremento de autorizaciones de
medicamentos se apoya en un incremento notable del porcentaje de ellos que corresponden a

medicamentos genéricos o variaciones sobre los existentes.

En 2001 los genéricos fueron el 40,98% de los medicamentos autorizados mientras que en 2010
supusieron un 77,20% de los nuevos medicamentos autorizados. Esta cifra es intermedia entre la
gue comunican paises como Francia, con un 45,6% de medicamentos genéricos en los
medicamentos autorizados en 2010 (62) o la de Reino Unido, que comunica un 90,37% de genéricos

en los medicamentos autorizados en 2010 (63).

Los afios 2011 y 2012 han experimentado un numero similar al de 2010 en cuanto a nuevas
autorizaciones de genéricos (1450-1500), pero es posible que estos tres afios hayan constituido un
maximo histdrico, coincidente con el agotamiento de un nimero importante de patentes, puesto
que el afio 2013, los nuevos genéricos han descendido a una cifra de 1192 nuevos genéricos

autorizados (5).

En cuanto a su peso en el arsenal de medicamentos disponible, el incremento de los genéricos ha
sido muy importante. En 2004, los genéricos sélo suponian el 21,54% de los medicamentos
autorizados mientras que a fecha 31.12.2010, el 43,14% de los medicamentos existentes en Espaia
son medicamentos genéricos. En 2014 el porcentaje ha alcanzado el 47,35 de los medicamentos

autorizados y comercializados(64).
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Figura 27.- Nimero de nuevos medicamentos genéricos y no genéricos autorizados en la
década 2001-2010 (eje izquierdo) y nimero de nuevos principios activos (eje derecho)
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Como es esperable, el nimero de nuevos principios activos es muy similar en los distintos paises

europeos y también en otros paises desarrollados, como por ejemplo los EEUU.
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Figura 28.- Nimero de nuevos principios activos aprobados en EEUU en la década 2001-2010
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Since 2001 CDER has averaged slightly fewer than 23 NME
approvals per year (22.9), similar to the 21 approved in 2010.

*2004-2010 represents applications for New Molecular Entities (NMEs) filed
under New Drug Applications (NDAs) and therapeutic biologics filed under
Original Biologic License Applications (BLAs). 2001-2003 represents NMEs but
not therapeutic biclogics.

Fuente. Food and Drug Administration (65)

En consonancia con el dato de incremento de nuevos medicamentos de forma desproporcionada
en comparacién con el nimero de nuevos principios activos, se incrementa el nimero de
medicamentos comerciales disponibles para cada medicamento distinto desde un punto de vista
terapéutico. Asi, el nimero de medicamentos por cédigo ATC distinto, se incrementa desde 4,7 al

principio de la década hasta 7,1 al final de la misma. Este valor se mantiene similar en 2014°.

Incluso en las autorizaciones por procedimiento centralizado, donde se concentran los nuevos
principios activos, otros autores(66) han sefialado un incremento de la media de medicamentos
distintos por principio activo, que pasa de 1,5-2 en el periodo desde 1995 a 2008 a valores de 3

medicamentos por principio activo en 2008-2010.

9 Fuente Nomenclator AEMPS. Andlisis de los medicamentos comercializados. La cifra es de 6,8 medicamentos
distintos por cédigo ATC o 7,1 medicamentos por cddigo de sustancia activa
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Es razonable realizar este andlisis tomando por separado lo que ocurre en el subgrupo de
medicamentos en los que existen genéricos. En Espafia existen a fecha 24/07/2014, un total de 322
principios activos que tienen algiun medicamento genérico autorizado y comercializado. En este
grupo se obtiene un valor medio de 25,09 medicamentos distintos por principio activo. La media
de genéricos por principio activo es de 18,02. En estos principios activos, también hay un nimero
elevado de otros medicamentos no genéricos por principio activo, una media de 8,23. Esta cifra es
mas elevada que la observada en los medicamentos en los que no hay genéricos, donde la media

de medicamentos distintos por principio activo es de 3,17.

Comparando bases de datos similares de Espafia, Francia e Italia, se confirma que Espafia muestra
efectivamente una tendencia a tener un nimero elevado de marcas en los medicamentos en los
que existen genéricos. La cifra record es la de 196 medicamentos distintos conteniendo
olanzapina'®, pero existen otros principios activos con nimeros realmente elevados de marcas
comerciales en competencia, correspondiendo légicamente a principios activos de muy amplio uso.
En la siguiente figura se comparan los principios activos con mayor numero de medicamentos y
marcas en Espaia, con lo que sucede en algun otro pais Europeo con datos publicos que permiten
la comparacidn. Se han elegido para esta comparacién los principios activos con el maximo numero
de genéricos, excluidos los principios activos que se presentan también en combinaciones, como

por ejemplo paracetamol e ibuprofeno, puesto que ello dificulta la comparacion.

19 vvalor que contabiliza cada dosis (5 mg, 10 mg,..) como medicamneto distinto pero no distingue cada uno
de los formatos o tamafio de envase diferentes.
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Figura 29.- Numero de medicamentos autorizados en Espafia, Francia y Reino Unido para
algunos principios activos. Principios activos escogidos por el elevado nimero de medicamentos
autorizados en Espafia
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Fuentes: Nomenclator AEMPS de medicamentos comercializados, base de données de la ANSM
(medicamentos comercializados en el momento actual o en los 2 afios anteriores) y base de datos
de medicamentos autorizados de la MHRA del Reino Unido

El estudio de la aparicion de genéricos arroja otros datos de gran interés. Se identifican 216
principios activos distintos que en la década de estudio ven aparecer por primera vez un
medicamento con base legal de medicamento genérico. De ellos, 155 son principios activos cuyo
primer medicamento se autorizé en Espaiia a partir de 1992 y es importante sefialar que un 20,8%
de ellos aparecen transcurridos 10 afios o menos desde la autorizacion en Espafia del original y un
34,3% en el periodo de entre 11 y 15 afios. Esto se explica por la aplicacién de la regla de los 6 afios
en Espafia para los medicamentos originales cuya solicitud de autorizacién nacional fue previa al 1
de noviembre de 2005, asi como, a veces, al retraso de la autorizacidn espafiola del original en

comparacién con la primera autorizacién europea.
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El 79,98% de los medicamentos genéricos que estan autorizados y comercializados en julio de 2014,
han sido autorizados en los ultimos 10 anos, casi la mitad de ellos en los ultimos 5 anos (el 49,54%

autorizados en 2010-2014 y el 30,44% en los afios 2005-2009).

Finalmente, otro dato de interés en cuanto a genéricos se refiere a su procedimiento de
autorizacioén. El procedimiento descentralizado se convierte desde su aparicién en el procedimiento
preferido para los genéricos y fue el procedimiento de autorizacién del 60,25% de los genéricos

autorizados en Espafia en 2010.

5.3.0tras caracteristicas de los medicamentos autorizados y evolucion

En cuanto a las caracteristicas de los medicamentos autorizados y su evolucién a lo largo de la

década, se pueden destacar algunos datos.

El nUmero de nuevos medicamentos biolégicos autorizados se mantiene relativamente estable a

lo largo de la década. En datos relativos, de hecho, el porcentaje que éstos suponen en el conjunto
los nuevos medicamentos que se autorizan tiende a disminuir. Asi, a fecha 31 de diciembre de 2010,
el 5,25% de los medicamentos existentes en Espafia eran medicamentos bioldgicos, sin que este
porcentaje se haya incrementado en los ultimos afos. A finales de 2013 el valor se mantiene en el

5,22% (835 medicamentos bioldgicos (67) de 15.991 autorizados (5).

Para interpretar correctamente el peso de los medicamentos bioldgicos en la innovacion, debe
tenerse en cuenta que los medicamentos bioldgicos suponen un porcentaje mayor si en lugar de
contabilizar nuevos medicamentos se contabilizan los nuevos principios activos. El 16,93% (54/339)
de los nuevos principios activos aparecidos en la década son bioldgicos, pero su peso se diluye
cuando se analiza en funcién del nimero de medicamentos porque los bioldgicos aparecen, en

general, con pocos medicamentos por principio activo.

En cualquier caso, no se aprecia una tendencia al incremento, lo que se confirma también con los

datos de otras regiones como los EE.UU(68)

El peso de los medicamentos bioldgicos se concentra en los medicamentos catalogados de uso o
diagndstico hospitalario, que su vez suponen un impacto muy importante en el gasto en

medicamentos debido a su precio en general elevado.
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Los medicamentos de uso o diagndstico hospitalario suponian a 31 de diciembre de 2010 un 17%
del total de medicamentos autorizados (2.375/ 13.948). A lo largo de la década, el 18% de los
nuevos medicamentos autorizados fueron catalogados UH o DH, si bien este porcentaje ha
alcanzado el 20%-21% en los ultimos 2 afos. Si en lugar de analizar los medicamentos observamos
lo que sucede con los nuevos principios activos, el 56.9% (193/339) de los principios activos
incorporados en la década se presentan en medicamentos catalogados como uso o diagndstico
hospitalario. El 22,8% de los nuevos medicamentos UH o DH autorizados en la década fueron
medicamentos bioldgicos (345/1515). Estos medicamentos bioldgicos hospitalarios suponen el
68,05% de todos los nuevos medicamentos bioldgicos autorizados en la década y engloban
I6gicamente la totalidad de los medicamentos biolégicos de precio elevado, correspondiendo el
resto de medicamentos biolégicos no hospitalarios a medicamentos con insulinas, vacunas o

inmunoglobulinas.

En cuanto a las combinaciones de principios activos, resulta interesante comprobar que la mayoria
de los medicamentos que se encuentran autorizados a final de 2010 tienen un solo principio activo
(84,8%) seguidos ya a mucha distancia por los medicamentos con 2 principios activos en asociacion
(9,8%). Al inicio de la década, sin embargo, el porcentaje de medicamentos autorizados con un solo
principio activo suponia el 74,5%, con un 11,6% de medicamentos con 3 0 mas principios activos

(frente a un 5,4% a final de 2010).

En cuanto a vias de administracién, los datos muestran el progresivo abandono de vias de
administracién que se consideran poco adecuadas por razones farmacocinéticas, como es la via
rectal, y la disminucidn de los tratamientos tépicos cutdneos, como muestra el dato de que en los
medicamentos del grupo D, los tratamientos tdpicos bajen del 93,8% al 88.1% del total, con un
aumento importante de los tratamientos orales y la aparicidn de algin medicamento parenteral en
el grupo D. Dentro de las vias sistémicas disminuye notablemente la intramuscular, que se sustituye
por otras vias sistémicas preferidas por los pacientes como son las vias oral, subcutanea o la
transdérmica. Tanto la via transdérmica como la inhalatoria, si bien en niUmeros absolutos se usan

en un numero pequefio de medicamentos, han sufrido un incremento en la década a mas del doble.

5.3.1. Grupos terapéuticos

La decisidn sobre las dreas en las que las industrias van a invertir buscando el desarrollo de nuevos
medicamentos viene marcada por 1) la oportunidad de mercado, incluyendo aqui no sdlo la

importancia de la potencial poblacién diana sino también factores como la competencia de
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genéricos y otras moléculas similares y la expectativa de reembolso, la existencia de hallazgos
cientificos explotables o nuevas dianas y el riesgo previsto en el desarrollo (69). Se ha estudiado el
distinto riesgo de fracaso de los desarrollos segin el drea terapéutica, poniendo de manifiesto
notables diferencias, con una tasa de éxito mas alta para los antineopldsicos o los antinfecciosos

gue para SNC o sistema cardiovascular(70).

Es bien conocido que los intereses de la industria asi determinados, no coinciden necesariamente
con las areas terapéuticas en las que la necesidad médica es mayor o donde un nuevo medicamento

eficaz supondria un mayor impacto en salud.

Aunque en los ultimos tiempos se han hecho esfuerzos para incentivar y hacer rentable la inversién
en determinadas areas con necesidad médica no cubierta, la separacién, en algunos campos, entre
interés industrial y necesidad de salud publica se mantiene en la actualidad. Una muestra de ello es
un descenso mantenido de la aparicidon de nuevos antibidticos en esta década a pesar de que ha
ido aumentando, al mismo tiempo, la necesidad de nuevos antibiéticos para luchar contra el
problema de las resistencias bacterianas especialmente en infecciones agudas. Los antiviricos en
cambio, con tratamientos de larga duraciéon en enfermedades prevalentes (por ejemplo VIH o
hepatitis By C) o las vacunas, si resultan atractivos y han sido objeto de actividad de investigacion

y desarrollo.

El drea oncoldgica es un area en la que ha habido importantes avances cientificos y hallazgos de
nuevas dianas a la vez que nos encontramos un escenario favorable en cuanto a acceso y reembolso
de los nuevos medicamentos, factores todos ellos que compensan los riesgos en el camino del
desarrollo y por ello asistimos a un mantenimiento de la inversién y a la aparicion de nuevos
medicamentos. En este caso no hay duda en que coincide la necesidad médica con el interés
industrial, y es bienvenida la aparicion de nuevos medicamentos a lo largo de la década,
medicamentos que han conseguido en algunos casos cambios relevantes en los prondsticos de
determinados canceres. También seria licito cuestionarse sin embargo, si en todos los casos los
nuevos tratamientos realmente aportan beneficios en salud que los ciudadanos valoran como

merecedores del coste que tales tratamientos suponen para los sistemas publicos.

Las enfermedades neurolégicas y psiquiatricas, constituyen una importante necesidad médica y
tienen un tremendo impacto social. Sin embargo, la combinacién de hallazgos cientificos

explotables y la estimacion del beneficio-riesgo del desarrollo de nuevos medicamentos parece
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ofrecer en este caso un resultado menos favorable. Lo mismo sucede en el area cardiovascular,

también con una pendiente mas plana que en el caso de los antineoplasicos.

Aunque no exista aparicién de nuevos principios activos, los grupos terapéuticos de elevado
consumo muestran una elevada actividad en cuanto a la aparicién de nuevos medicamentos, tanto
en cuanto a variaciones de los ya existentes como, sobre todo, por la aparicién de genéricos. Asi,
en algunos grupos terapéuticos, como por ejemplo en el caso de los antibacterianos, podemos ver
qgue al mismo tiempo que existe sequia en la aparicién de nuevos principios activos, aparecen
nuevos medicamentos, coincidiendo con la finalizacién de la proteccidon de antibidticos que
aparecieron en la pasada década. O se aprecia actividad con nuevas vacunas (gripe estacional,

combinaciones de vacunas) aunque no haya aparicion de nuevos principios activos.

Otro ejemplo lo vemos en el grupo N, donde se aprecia un incremento progresivo del nimero de
medicamentos, hasta valores que alcanzan los 400 nuevos medicamentos anuales en el grupo en
los ultimos afios de la década, a pesar de un ritmo totalmente plano de incorporacién de nuevos

principios activos, alrededor de 3-5 nuevos principios activos al afio.

5.3.2. Procedimiento de autorizacion

Por lo que se refiere al procedimiento de autorizacién, la distribucion sufre un cambio importante
a partir de 2008, con la irrupcidon del procedimiento descentralizado. En este momento, cambia el
peso de los procedimientos nacionales puros, que se venian manteniendo entre un 60-70% de los
nuevos medicamentos. En 2008, el porcentaje de procedimientos nacionales fue del 50% y en los
afios siguientes se ha mantenido estable ligeramente por debajo del 40% del total de
autorizaciones. El procedimiento nacional ha sido el del 36% de los nuevos registros en el afio 2013.
Asimismo 2008 marca la confirmacidon del agotamiento del procedimiento de reconocimiento
mutuo, que se habia iniciado en el 2006 y que en el afio 2010 ya supuso Unicamente el 12,2% de

todas las autorizaciones.

El procedimiento centralizado europeo se mantiene estable, oscilando alrededor del 10% en la

década.

Por tanto, a lo largo de la década, sobre todo al final, aumenta el peso de los procedimientos
europeos en el mercado de los medicamentos autorizados. Asi, los medicamentos que estan

autorizados a través de procedimientos europeos, representaban un 12,3% del total en el mercado
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del afio 2000 y suponian a finales del aflo 2010 ya un 31,88% del total de medicamentos

autorizados.

Existe una relacion clara entre el tipo de medicamento y el tipo de procedimiento por el que este
accede a la autorizacién. El procedimiento centralizado, es légicamente el mds usado para
medicamentos con nuevos principios activos. Este procedimiento se utiliza en el 61,65 % de los
nuevos principios activos y, de hecho, para todos los relevantes. Debe tenerse en cuenta que en el
afio 2005 (Reglamento EMA), se ampliaron las situaciones en las que el procedimiento centralizado
se convierte en obligatorio, incluyendo a partir de ese momento cualquier nuevo principio activo
para el tratamiento de cancer, VIH, neurodegenerativas y diabetes. A partir de 2008, la obligacién
abarca también a los nuevos principios activos para autoinmunes y otros trastornos de lainmunidad
y a enfermedades viricas en genera. Estas condiciones se suman a la obligacién de procedimiento
centralizado si el medicamento es biotecnolégico, huérfano o de terapia avanzaday a la opcidon de

optar al procedimiento centralizado si se cumplen determinados criterios.

Los nuevos principios activos del procedimiento nacional son principios activos que aparecen por
primera vez en medicamentos autorizados pero no son realmente nuevos (por ejemplo, gases
medicinales, principios activos que aparecen por vez primera con un genérico europeo, extractos

alergénicos,..).

5.3.3. Tipo de prescripcion y dispensacion

A lo largo de la década disminuye el nimero de medicamentos sin receta médica y se incrementa
el nimero de medicamentos sometidos a receta médica, y entre ellos el aumento
proporcionalmente mds notable es el experimentado por los medicamentos de uso o diagndstico
hospitalario. Asi, los medicamentos de uso o diagndstico hospitalario pasan a suponer, al final de la
década, un 17.0% del total de los medicamentos en el mercado, cuando suponian, al principio de la
década un 11,6% de los medicamentos. Si analizamos sélo los medicamentos con nuevos principios
activos, casi el 60% de los introducidos en la década obtuvieron una clasificaciéon de medicamentos
de uso o diagndstico hospitalario. Esta ultima clasificacion estd determinada exclusivamente por
aspectos como la necesidad de estrecho seguimiento (inmunosupresores, antineoplasicos) o el uso
parenteral y no implica per se dispensacion desde la farmacia del hospital. Muchos o casi todos
estos medicamentos se someten posteriormente a medidas de control y dispensacion desde la

farmacia hospitalaria, debido a su elevado coste.
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En el lado contrario, los medicamentos sin receta, pasan de un 17,9% a un 10,8% al final de la

década.

Por lo que se refiere a su financiacién, a partir de la informacién publica del Ministerio de Sanidad
solo se puede analizar el grupo de medicamentos con receta médica ordinaria (excluidos uso
hospitalario, diagnéstico hospitalario y demas prescripciones restringidas) . En un 89,1% de los
medicamentos de prescripcién médica ordinaria consta la decision positiva de inclusién en la
prestacion del SNS. La revision de los no incluidos pone de manifiesto que en muchos casos no se
trata de auténticas exclusiones sino de medicamentos que por razones de no comercializacién u
otras no han finalizado el proceso administrativo de inclusion. Quiza es llamativo que un 30,2% de
los medicamentos sin receta estuvieran incluidos en la financiacion del SNS. Este porcentaje bajo
de forma muy importante en el afio 2012, al excluirse de la financiaciéon 417 medicamentos , que

eran en su mayoria medicamentos sin receta (por ejemplo mucoliticos, AINEs tépicos, antiacidos,..)

Otro dato de interés es que se identifican 693 titulares distintos para los medicamentos

autorizados. Esta cifra es bastante mds elevada que el nUmero de compafiias farmacéuticas que
operan en Espafia, sea con sede en nuestro pais o en algln pais de la UE. Atendiendo a los datos de
las patronales del sector farmacéutico (71), el nimero real de compafiias distintas seria inferior a
300. La explicacion es que existen compafiias que operan con distintas lineas o nombres que, si bien
forman parte de un mismo grupo empresarial, aparecen como distintos titulares de la autorizacion
de comercializacion. También es interesante resaltar que sélo 83 compaiiias distintas asumen la
totalidad de los 339 nuevos principios activos de la década. Por el contrario, el numero de

compaiiias de genéricos alcanza la cifra de 295 compaiiias distintas.

5.4.Evaluacion de la utilidad terapéutica y decisiones de financiacion selectiva

Los resultados ponen de manifiesto la existencia de un sistema ineficiente de evaluaciéon, con
proliferacién de informes en las distintas CCAA, con el mismo objetivo y sobre los mismos
medicamentos, con conclusiones que a menudo cuestionan la decisién de financiacién y precio

tomada previamente en el Ministerio de Sanidad.

Algunos datos que ilustran esta ineficiencia son el nimero de 475 informes realizados sobre 212
medicamentos, con un rango de 1 a 11 informes por medicamento o el hecho de que se realicen
informes de utilidad para medicamentos sobre los que ya ha recaido una decisién negativa a su

inclusién en el SNS.
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Por lo que se refiere a las discrepancias, resulta llamativo el contraste entre la decision de
financiacion, por parte del Ministerio de Sanidad, de mds del 90% de los nuevos principios activos
aparecidos en la década, otorgando en general, precios superiores a los de los medicamentos
existentes de referencia y sin embargo, la calificacién positiva por las CCAA en cuanto a su

aportacién terapéutica en menos del 15% de esos mismos principios activos.

Para acabar de ilustrar la discrepancia, algunas CCAA califican positivamente la aportacion
terapéutica de medicamentos no financiados como la dapoxetina para la eyaculacién precoz
(Madrid, Murcia), la pildora post-coital (Cataluiia), la vacuna frente al rotavirus (Madrid) o la

vareniciclina para la deshabituacién tabaquica (hasta 7 CCAA).

A falta de informe publico sobre la evaluacién de la aportacion terapéutica en el marco de la
decision de financiacidon y asignacién de precio, cabria la iniciativa de interpretar el precio asignado
para la financiacidn publica, en comparacion con las alternativas del mismo grupo, como un dato
indicativo de la consideracidn de la aportacion terapéutica del nuevo medicamento. Sin embargo,
hemos desestimado la posible pertinencia de este andlisis debido a la norma general de asignar
mayor precio a los nuevos medicamentos junto con el hecho de que ese mayor precio es
precisamente uno de los factores determinantes para que las CCAA concluyan que no supone
aportacién terapéutica o que no se puede recomendar su uso. También esa confusién entre
aportacién terapéutica y precio sucede en sentido inverso y asi, por ejemplo, la asociacion
ramipril/hidroclorotiazida es considerada por Andalucia como “modesta mejora terapéutica”

precisamente argumentando que resulta mas barata que otras asociaciones similares(72).

Por lo que se refiere a las decisiones del Ministerio de Sanidad se dispone de la decisién tomada
acerca de la inclusién en el SNS para determinados medicamentos pero no se dispone de informes
de evaluacién(73). En la revista Informacion Terapéutica del SNS se publicd, durante unos afios, un
resumen de los datos disponibles sobre el medicamento en el momento de la autorizaciéon junto
con un juicio de valor sobre su potencial aportacidn y puesto en la terapéutica. Esta iniciativa no
progresé hacia unos informes de mayor rigor metodoldgico y clinico sino que desaparecié sin dar

paso a otros informes mejores.

Por lo que se refiere a las evaluaciones y decisiones de las CCAA, es importante sefialar que en el
afio 2003 se cred el llamado Comité Mixto de Evaluacion de Nuevos Medicamentos (CMENM),
formado finalmente por los miembros de los Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos

(CENM) o estructuras equivalentes en Andalucia, Pais Vasco, Catalufia (Instituto Catalan de la
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Salud), Navarra, Aragdny Castillay Ledn?, que supuso la primera iniciativa para la puesta en comun
de la metodologia de evaluacién por parte de las CCAA(74). La misidn declarada por el CMENM era
doble: a) analizar y evaluar la aportacidn terapéutica de los nuevos medicamentos y b) proporcionar
a los profesionales, del area de influencia de cada CENM, recomendaciones especificas para su

correspondiente utilizacion.

El CMENM asumia de manera prioritaria la funcién de evaluar periédicamente los nuevos
medicamentos -de acuerdo con los criterios metodoldgicos que recoge su Procedimiento
Normalizado de Trabajo- depositando en cada uno de los CENMs que lo integraban, la
responsabilidad de realizar la difusién de la informacidn en sus respectivos territorios de influencia
segln las pautas habituales de cada comité El CMENM dispone de un Procedimiento Normalizado
de Trabajo(75). que garantiza que los procesos de evaluacién de los nuevos medicamentos se
realizasen de forma homogénea y consensuada entre los diferentes comités integrantes y considera
objeto de evaluacién todos los nuevos medicamentos autorizados por el Ministerio de Sanidad a
partir de enero de 2004, priorizando la evaluacién de aquellos financiados por el Sistema Nacional

de Salud y excluyendo los medicamentos de uso hospitalario.

La aportacién terapéutica de cada nuevo medicamento se establece en funcién de los criterios de
eficacia, seguridad, aplicabilidad (pauta y forma de administracidn) y coste. Mediante un algoritmo
de decision (figura 30), se asigna la calificacidon en cuanto a su grado de innovacién terapéutica, que
consta de las cinco categorias que se recogen en la tabla 62 . Debe resaltarse que aunque en el
algoritmo y procedimiento de decisién interviene el coste del medicamento, en las categorias
resultantes este criterio no se menciona y se hace referencia exclusivamente al grado de innovacion

terapéutica.

I Incorporado al CMENM en 2012
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Tabla 62.- Categorias de innovacidn terapéutica segiin el CMENM de las CCAA.

CATEGORIAS DE CALIFICACION DE LOS NUEVOS MEDICAMENTOS SEGUN
SU INNOVACION TERAPEUTICA (CMENM 2007)

CALIFICACION

0 No valorable: informfacion
insuficiente

DEFINICION

La bibliografia disponible sobre la novedad es insuficiente,
poco concluyente o no se dispone de ensayos clinicos de
calidad frente a comparadores adecuados, lo que no permi-
te identificar su grado de aportacion terapéutica.

1 No supone un avance
terapéutico

La novedad no aporta ventajas frente a otros medicamen-
tos ya disponibles en la indicacion para la que ha sido
autorizado.

2 Aporta en situaciones
concretas

La novedad puede ser de utilidad en alguna situacion clinica
yio en un grupo determinado de pacientes.

3 Modesta mejora terapéutica

La novedad aporta ventajas relacionadas con la comodidad
posologica wo el coste del tratamiento.

4 Importante mejora
terapéutica

La novedad representa una clara ventaja en t&minos de
eficacia vwo segundad frente a las altemativas terapeuticas
disponibles para la mizma indicacion o condicion clinica.
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Figura 30.- Algoritmo del Comité Mixto para la Evaluacién de Nuevos Medicamentos

Figura 2. Algoritmo para la calificacién de los nuevos medicamentos segun su grado de innovacion terapéutica.
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Varias son las causas que han motivado las disfunciones del sistema de toma de decisiones en
cuanto a financiacion selectiva en nuestro pais, pero sin duda ha sido relevante un funcionamiento
poco satisfactorio del sistema de evaluacién y decisidn a nivel del Ministerio de Sanidad. De hecho,
el sistema esta todavia sin organizar, aunque hace ya casi 30 anos que la normativa establecié la
financiacion selectiva en el SNS y delimité la diferencia entre la autorizacién de comercializaciéon de
un medicamento, basada en un beneficio-riesgo favorable, y la decisidn de financiacién en el SNS,
basada en la utilidad y eficiencia del nuevo medicamento en el marco del SNS. Nos falta todavia un
sistema de evaluacién y toma de decision que acredite rigor cientifico y metodoldgico,
independencia o ausencia de influencias indebidas, que incorpore la opinién clinica y de los
pacientes, que garantice la equidad e igualdad de acceso en todo el SNS y que incluya un sistema
de evaluacién de resultados y revisién de las decisiones tomadas. Y por supuesto, que comunique
a ciudadanos, pacientes y profesionales las decisiones tomadas y los informes en los que éstas se

basan.

Las decisiones de precio y financiacion en el SNS necesitan un andlisis riguroso de la utilidad
terapéutica o valor afiadido del nuevo medicamento, evaluaciones econémicas pertinentes sobre
su coste utilidad, un analisis del impacto presupuestario y el resto de consideraciones que establece
la Ley de Garantias de los medicamentos. Pero hasta el momento ha faltado que los representantes
de los ciudadanos elegidos para gestionar los recursos sanitarios de forma correcta, asumieran su
responsabilidad de decidir y comunicar las restricciones de financiacién de forma transparente y
justificada a médicos, pacientes y sociedad en general, sin ocultarlas bajo argumentos de

insuficiente eficacia o seguridad del medicamento.

La iniciativa reciente del informe de posicionamiento terapéutico (IPT) que se ha comentado en la
introduccion de este trabajo es sin duda un paso en la buena direccién, pero el sistema de
financiacion selectiva necesita del desarrollo paralelo de otros aspectos que no forman parte del
IPT y que son necesarios en la toma de decisidn tales como las evaluaciones econdmicas, el analisis
del impacto presupuestario y resto de factores que segun la ley forman parte del proceso de toma

de decision.

La forma de desarrollar estos andlisis no es desde luego incluirlos en el IPT tal como éste se ha
concebido (35) ni mezclar el andlisis del valor terapéutico afadido con aspectos presupuestarios a
corto plazo, tal como ha sido la norma en las evaluaciones realizadas por las CCAA(75). Seria muy
conveniente preservar el analisis del valor terapéutico afiadido tal como se ha disefiado, como el

producto de la interaccion entre los clinicos expertos y los reguladores que han evaluado el nuevo
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medicamento, al margen de consideraciones sobre el impacto presupuestario. Ese informe
proporciona asi informacién relevante para los estudios farmacoecondmicos y otros necesarios
para la toma de decisidon sobre precio y financiacidon, que deberan realizarse también con una
metodologia correcta. La decisidn final sobre el uso en el SNS debe llegar tras integrar de forma

rigurosa y transparente todos los elementos pertinentes, incluidos aspectos sociales y otros.
5.4.1. Evaluacion de la utilidad terapéutica en el ambito hospitalario

Los medicamentos incorporados al dmbito hospitalario merecen una reflexiéon propia en cuanto a
la evaluacion de su utilidad terapéutica. En primer lugar, su condicion de medicamentos de uso
restringido va ligada a determinadas caracteristicas (grupos terapéuticos concretos, medicamentos
biotecnoldgicos,..) que influyen de forma determinante en el analisis de su utilidad terapéutica vy,
en segundo lugar, las estructuras y procedimientos que existen para decidir sobre su incorporacion
al sistema nacional de salud vienen siendo distintas que para los medicamentos de adquisicidn en

oficina de farmacia.

A lo largo de la década, el 18% (1860/13332) de los nuevos medicamentos autorizados fueron
catalogados de UH o DH. En los afios 2009-2010, el porcentaje de medicamentos UH o DH ha
alcanzado el 20%-21%. Si en lugar de analizar los medicamentos nos fijamos en los nuevos principios
activos, el 56.9% (193/339) de los principios activos incorporados en la década se presentan en

medicamentos catalogados como uso o diagndstico hospitalario.

El 18,5 % de los nuevos medicamentos autorizados como UH o DH en la década eran medicamentos
bioldgicos (345/1860). Pero debe destacarse que estos medicamentos bioldgicos hospitalarios
suponen el 68,05% de todos los nuevos medicamentos bioldgicos autorizados en la década y
engloban latotalidad de los medicamentos biolégicos de precio elevado, correspondiendo el resto
de medicamentos biolégicos no hospitalarios a medicamentos con insulinas, vacunas o

inmunoglobulinas.

El 44,7% (832/1860) de los nuevos medicamentos UH o DH incorporados en la década son
medicamentos genéricos, un porcentaje notable aunque légicamente inferior al 70,3% (5368/7635)
que los genéricos suponen en el grupo de medicamentos autorizados en la década y catalogados
de “con receta”. En los genéricos hospitalarios, los grupos anatomo-terapéuticos mas
representados son el grupo de antiinfecciosos (34,4%), de antineopldsicos (24,9%) seguidos ya a

distancia por grupo de digestivo y metabolismo (12,7%) y Sistema Nervioso central (12,6%),
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correspondiendo en este Ultimo grupo a los farmacos para Alzheimer catalogados de diagnéstico

hospitalario.

En cuanto a procedimiento de autorizacién, puede destacarse que el 60,3% (620/1028) de los
nuevos medicamentos UH o DH, excluidos los medicamentos genéricos, han sido autorizados por
procedimientos europeos centralizado o descentralizado, lo que podria tomarse como un indicador
indirecto de su novedad, puesto que se trata, al menos, de medicamentos que aparecen al mismo

tiempo en los distintos paises europeos.

Los datos ofrecidos ya indican algunas caracteristicas diferenciales, especialmente el peso de los
medicamentos antineopldsicos, que influirdn positivamente en la evaluacidon de la utilidad

terapéutica de los nuevos medicamentos incorporados de forma especifica al ambito hospitalario.

Pero también en lo que se refiere al propio procedimiento de evaluacién de la utilidad terapéutica,
el ambito hospitalario presenta unas caracteristicas propias, puesto en estos medicamentos la

decisidn sobre su incorporacién se toma fundamentalmente al nivel local de los propios hospitales.

En primer lugar, la decision de inclusién en la financiacion del SNS por parte del Ministerio de
Sanidad tuvo. en los medicamentos hospitalarios escasa relevancia en la década 2000-2010 y se
trataba de una decision en general ignorada por parte de los responsables de prescribir o adquirir
el medicamento en los hospitales. De hecho, a dia de hoy, no sélo no se informa a los médicos y
responsables en los hospitales publicos de tal evaluacion sino que se trata de una informacion que
ni siquiera es publicamente accesible para los profesionales. En segundo lugar, por parte de las
CCAA, los esfuerzos en la realizacién de informes y recomendaciones sobre nuevos medicamentos
han estado tradicionalmente mas orientados al grupo de medicamentos con impacto en el gasto de
medicamentos dispensados con receta por las oficinas de farmacia. La evaluacion y decision sobre
los medicamentos de adquisicion hospitalaria (de uso o dispensacidon hospitalaria) ha estado

cldsicamente a nivel local, en los hospitales.

Algunas CCAA han desarrollado en los Ultimos tiempos procedimientos y comisiones para la emision
de informes y recomendaciones sobre medicamentos de adquisicidn hospitalaria, con la idea de
armonizar el acceso entre hospitales y mejorar las condiciones de adquisicion. A menudo, estas
herramientas han incurrido en conflicto de competencias al limitar de facto el acceso a
medicamentos financiados y en conflicto profesional al no respetar la libertad de prescripcion
médica y la obligacion médica de elegir, entre las alternativas disponibles, el medicamento mas

adecuado para cada paciente concreto.
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Por parte de las CCAA se han realizado un numero pequefio de estas evaluaciones, 75 evaluaciones,
aunque han recaido sobre 50 medicamentos distintos, en parte porque 2 CCAA, Cataluiia y Pais
Vasco, concentran la mayor parte de las evaluaciones en este ambito (23 y 18), al menos en lo que

se refiere a medicamentos autorizados en el periodo 2004-2010.

De acuerdo con lo antes sugerido, vemos que el porcentaje de informes en los que el dictamen es
“no supone avance terapéutico” se limita al 14,67%, frente al 64,4% que esta categoria supone en
el total de informes También debe destacarse el ascenso de los informes en los que de hecho no

existe una recomendacién, el 36% de ellos, frente al 11% en el resto de medicamentos.

El hecho de que la decisién de incorporacién se tome a nivel hospitalario, junto con la falta de
evaluaciones y directrices a un nivel general, ha propiciado que se establezcan sistemas de
evaluacion a nivel local mds o menos complejos. En una encuesta realizada a los hospitales
espafioles sobre su actividad en el afio 2006, se identificaron al menos 1.558 evaluaciones realizadas
por los farmacéuticos de hospital sobre un total de 129 medicamentos distintos(76). En un 40% de
los medicamentos (52/129) la concordancia entre los informes se calificé de baja o muy baja, y en
el 75% de los casos la decision de la Comisidn de Farmacia y Terapéutica del hospital fue positiva o

de inclusion.

En el momento actual la evaluacién de la utilidad en los medicamentos de dmbito hospitalario

requiere también de una revision de su eficacia y la eficiencia.

En resumen, se podrian hacer las siguientes recomendaciones finales referidas a la financiacion

selectiva:

- Lalegislacion establece que no puede haber diferencias en el acceso a los medicamentos en las
distintas CCAA ni a nivel local o de hospital. Por ello es necesario asumir que las decisiones de
inclusidn o exclusién se toman a nivel del SNS, y que a nivel de los gestores autonémicos o de
hospital quedan los aspectos de adquisicion y optimizacidn de su uso.

- A menudo, la financiacién selectiva supondra identificar aquellos pacientes en los que el nuevo
farmaco realmente ofrece un valor terapéutico afadido y establecer de forma conjunta,
gestores y clinicos, los criterios para la utilizacion adecuada/correcta del nuevo medicamento.
Para la identificacién de los perfiles 6ptimos de pacientes para determinados medicamentos es
imprescindible el liderazgo y compromiso de los médicos especialistas, que deben implicarse y
asumir su responsabilidad en los sistemas de seleccion de medicamentos y en la gestidn clinica

en general.
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Para la toma de decisiones sobre financiacion selectiva en el SNS, el analisis del valor
terapéutico afiadido debe complementarse con el resto de andlisis que indica la legislacion:
coste-efectividad, impacto presupuestario, valor social del medicamento,.. sin que ello implique
en ningin momento que se supedita o manipula el analisis del valor terapéutico por aspectos
de coste o impacto presupuestario.

La restriccidn en el acceso en el SNS por razones de coste-efectividad es licita y es necesaria,
pero debe situarse en el nivel de responsabilidad correcto y comunicarse apropiadamente. La
financiacién selectiva por razones de coste-efectividad debe realizarse con rigor y transparencia
y no debe seguirse disfrazando de evaluaciones de eficacia o seguridad ni tampoco ocultarse
bajo trabas de tipo administrativo.

Debe tenerse en cuenta que las decisiones de autorizacién y acceso se toman basadas en la
evidencia disponible y en andlisis de tipo poblacional y que en la decision médico paciente para
la prescripcion de un medicamento intervienen ademas aspectos clinicos, preferencias
personalesy otros factores que deben respetarse en las elecciones individuales del tratamiento

a seguir.
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B 6. concLusionEs

El nimero de medicamentos autorizados en Espafia ha aumentado en el periodo
analizado de una forma desproporcionada en relacién al incremento de nuevos principios
activos disponibles. Para un nimero de menos de 2000 medicamentos distintos desde un
punto de vista terapéutico, se dispone actualmente de unos 14.000 medicamentos
distintos, cifras que son similares a las existentes en otros paises de nuestro entorno. Existe
un elevado recambio en los medicamentos autorizados, por encima del recambio
observado en el arsenal de principios activos.

Los medicamentos genéricos suponen a final de 2010 el 43,14% de los medicamentos
existentes en Espana, lo que supone el doble de su cuota a principios de la década. En los
principios activos en los que existe algin genérico, existe un numero muy elevado de
medicamentos en competencia, incluyendo también un incremento de presentaciones del
innovador, alcanzandose en conjunto un valor medio de 25,09 medicamentos por cédigo
ATC distinto.

La oferta de medicamentos esta fuertemente condicionada por aspectos econémicos y
empresariales, que dominan claramente sobre los aspectos de salud publica. Las nuevas
autorizaciones se concentran en determinados grupos terapéuticos de elevado consumo,
gue no suponen necesariamente los grupos en los que existe una elevada necesidad médica
ni los grupos en los que aparecen nuevos principios activos.

Los nuevos principios activos se autorizan por procedimiento centralizado europeo en el
62% de los casos. Son de origen bioldgico en un 17 % de los casos y no se aprecia tendencia
a un incremento ni absoluto ni relativo de los nuevos principios activos biolégicos.

Los nuevos principios activos se catalogan como de uso hospitalario o diagnéstico
hospitalario en un 57 % de los casos, con tendencia a un incremento en esta categoria a lo
largo de la década de estudio.

El arsenal de medicamentos mejora a lo largo de la década su adaptacion a determinados
criterios de calidad, tal como refleja la disminucidn del nimero de principios activos por
medicamento, el descenso de vias de administracién consideradas en el momento actual
menos adecuadas o el aumento de los medicamentos con receta médica.

Se aprecia un descenso progresivo de la autorizacién por procedimiento nacional puroy
un incremento progresivo de la autorizacion por procedimientos europeos, si bien el

incremento es fundamentalmente a expensas del procedimiento descentralizado,
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manteniéndose relativamente estable el procedimiento centralizado a través de la EMA. Al
finalizar el afio 2010 la década, los medicamentos autorizados por cualquiera de los
procedimientos europeos alcanzan ya la tercera parte del arsenal disponible en Espafia.
Las decisiones de financiacion y acceso al SNS se toman en Espaiia sin transparencia, tanto
en lo que se refiere a los criterios como a los procedimientos y no existe acceso publico a
las decisiones de financiacidn. El analisis del valor terapéutico afiadido, que es uno de los
elementos para la toma de decision, se realiza en Espafia de forma ineficiente, con
proliferacién de evaluaciones en dmbitos autondmicos y locales, en los que el andlisis se
mezcla con aspectos de gestidn del presupuesto para medicamentos.

Los informes de posicionamiento terapéutico liderados por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios pueden convertirse en un analisis de valor
terapéutico afiadido de validez a nivel estatal y util para las decisiones de financiacién
selectiva. Es necesario comunicar publicamente no solo el informe de posicionamiento
terapéutico sino también el resto de andlisis econédmicos, sociales u otros y las decisiones

de financiacién y precio para el SNS.
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Anexo. Tabla 1.- Cédigos ATC con mayor nimero de medicamentos autorizados

COD. ATC

NO5AHO3
MO1AEOQ1
NO5AX08
C10AA01
NO2BEO1
NO3AX11
A02BCO1
NO3AX12
JO1IMAO2
C10AA05
CO9CAO01
NO5AHO4
NO6AX16
C10AA03
NO6AB10
A02BCO02
NO3AX09
NO6ABO4
CO8CAO01
JO1FA10
JO1CRO2
JO1CAO04

Nota: ) Los medicamentos autorizados por procedimiento centralizado reciben un nimero de
registro por cada formato, lo que aumenta artificialmente el nimero de medicamentos distintos
por cédigo. Este hecho ocasiona en algunos casos (por ejemplo olanzapina) una ligera
sobreestimacién del nimero de medicamentos, cuya correccién sin embargo no alteraria su puesto

en la tabla.

Nota: ) El cédigo se refiere al principio activo en monoterapia via oral. No incluye otros cédigos
de este principio como por ejemplo las formas tépicas de ibuprofeno (29) o sus combinaciones con

Nombre del principio activo

Olanzapina
Ibuprofeno
Risperidona
Simvastatina
Paracetamol
Topiramato
Omeprazol
Gabapentina
Ciprofloxacino
Atorvastatina
Losartan
Quetiapina
Venlafaxina
Pravastatina
Escitalopram
Pantoprazol
Lamotrigina
Citalopram
Amlodipino
Azitromicina

Amoxicilina-clavulanico

Amoxicilina

Numero de
registros con

ese ATC

*196
**166
155
154
**145
144
142
138
134
133
119
118
118
116
107
106
106
103
102
102
101
101

codeina (34) o el casi un centenar de antigripales que incluyen paracetamol.

146



Anexo. Tabla 2.-Distribucién de los medicamentos autorizados segtin drea terapéutica

Grupo Terapéutico Numero de (%)
medicamentos
A Tracto alimentario y metabolismo 1.542 11,06
B Sangre y 6rganos formadores de sangre 864 6,19
C Sistema cardiovascular 2.339 16,77
D Dermatoldgicos 641 4,60
G Sistema genitourinario y hormonas sexuales 577 4,14
H Preparados hormonales sistémicos, excluyendo 247 1,77
hormonas sexuales e insulinas
J Antiinfecciosos para uso sistémico 1.662 11,92
L Agentes antineopldsicos e inmunomoduladores 701 5,03
M Sistema musculoesquelético 740 5,31
N Sistema nervioso 3.176 22,77
P Productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes 27 0,19
R Sistema respiratorio 859 6,16
S Organos de los sentidos 238 1,71
\Y Varios 334 2,39
X No disponible 1 0,01
Total 13.948 100,00

Anexo. Tabla 3.- Medicamentos autorizados y decision de inclusién en la prestacion del SNS

Numero %
Medicamentos con decisidn de inclusion en SNS 10.123 72,58
(medicamentos financiados)
Medicamentos sin decisidn de inclusién en SNS* 3.825 27,42
Total 13.948 100,00

Nota: ) Incluidos medicamentos hospitalarios en los que por falta de informacién publica los
datos son incompletos.
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http://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/grupo-B.htm
http://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/grupo-C.htm
http://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/grupo-D.htm
http://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/grupo-G.htm
http://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/grupo-H.htm
http://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/grupo-H.htm
http://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/grupo-J.htm
http://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/grupo-L.htm
http://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/grupo-M.htm
http://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/grupo-N.htm
http://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/grupo-P.htm
http://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/grupo-R.htm
http://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/grupo-S.htm

Anexo. Tabla 4.- Medicamentos con decision de financiacién e inclusion en la prestacion del SNS
segun grupo terapéutico

Grupo Sin decision Incluido en la % Total
terapéutico inclusion financiaciéon SNS
A 511 1.031 66,86 1.542
B 449 415 48,03 864
C 201 2.138 91,41 2.339
D 229 412 64,27 641
G 245 332 57,54 577
H 52 195 78,95 247
J 456 1.206 72,56 1.662
L 293 408 58,20 701
M 211 529 71,49 740
N 620 2.556 80,48 3.176
P 5 22 81,48 27
R 310 549 63,91 859
S 43 195 81,93 238
Vv 199 135 40,42 334
X 1 0 0,00 1
Total 3.825 10.123 72,58 13.948

Anexo. Tabla 5.- Medicamentos autorizados a 31 de diciembre de cada afio

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
9.115 9.648 10.174 10.534 10.978 11.503 11.976 12.711 13.038 13.446 13.9
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Anexo. Tabla 6.- Distribucion de nuevos medicamentos autorizados, seglin grupos terapéuticos

y aino de autorizacion

Grupo
Terapéutico

Total

X < wnw ®moOWZ2=<rmr<I0OO0UONT™DI

2001

99
62
197
28
64
13
240
35
42
150

79
12
35
20
3.082

2002

71
28
129
16
50
18
199
25
40
127

47
12

12
2.785

2003

82
42
136
35
34
7
198
19
48
174
1
31
11
8
17
2.846

2004

70
34
164
21
36
13
63
32
59
246
1
39
5

7

1
2.795

2005

92
40
152
24
52
7
139
20
79
308

50

40

3.010

149

2006 2007
111 132
39 43
156 208
30 14
55 65
12 18
104 71
28 93
53 85
260 496
70 61

8 5

28 38
2.960 3.336

2008

83
60
248
13
27
31
44
48
44
311

22
3
30

2.972

2009 2010 Total

126 147
82 67
215 335
8 14
28 59
6 16
76 108
129 147
55 40
360 383
54 55
7 15
24 25
1

3.179 3.422

1.013
497
1.940
203
470
141
1.242
576
545
2.815
7
508
80
244
51
10.332



Anexo. Tabla 7.- Distribucion de medicamentos anulados, segin grupo terapéutico, en la
década 2001-2010

Grupo Numero
Terapéutico medicamentos

A 663 12,45

B 302 5,67

C 594 11,16

D 252 4,73

G 209 3,93

H 65 1,22

J 968 18,18

L 179 3,36

M 316 5,94

N 725 13,62

P 23 0,43

R 444 8,34

S 101 1,90

Vv 118 2,22

No consta 365 6,86
Total 5.324 100,00

Anexo. Tabla 8.- Distribucion de principios activos anulados en la década 2001-2010, segun
grupo terapéutico del medicamento que lo contiene

Grupo Principios activos %
Terapéutico anulados >

A 134 22,9

B 25 4,3

C 69 11,8

D 46 7,9

G 16 2,7

H 9 1,5

J 52 8,9

L 16 2,7

M 51 8,7

N 52 8,9

P 5 0,9

R 42 7,2

S 19 3,3

Vv 10 1,7

X 38 6,5

Total 584 100,0
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Anexo. Tabla 9.- Principios activos anulados y su peso en relacion con el nimero de principios
activos (cédigos ATC distintos) que permanecen en medicamentos autorizados, por grupo
terapéutico

Numero de Caodigos ATC distintos en indice principios
Grupo . .
Terapéutico principios anulados r:nedlcamentos ?m.xlados/ ATC
2001-2010 autorizados a 31.12.2010 distintos (x100)*

A 134 247 54,3
B 25 121 20,7
C 69 213 32,4
D 46 159 28,9
G 16 117 13,7
H 9 38 23,7
J 52 201 25,9
L 16 145 11,0
M 51 103 49,5
N 52 249 20,9
P 5 16 31,3
R 42 138 30,4
S 19 104 18,3
Vv 10 113 8,8
X 0 1 -

No consta 38 0 -

Total 584 1.965 29,7

Nota: (*) Se trata de un valor orientativo que no corresponde a ninguna tasa o proporcién concreta
puesto que utiliza distintos conceptos para el numerador y denominador. Se presenta como una
aproximacion al peso que en cada grupo podrian tener los principios activos anulados.
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Anexo. Tabla 10.- Distribucion de los medicamentos segtin modalidad de prescripcion y
dispensacién

Total
Tipo prescripcidn y To-tal Nue.avos autorizados
e autorizados % autorizados % a %

a31.12.2000 2000-2010 31.12.2010
Con receta médica 6.336 69,5 7.635 73,9 9.868 70,7
Uso Hospitalario 703 7,7 1.303 12,6 1.691 12,1
Diagndstico 353 3,9 557 5,4 684 4,9
Hospitalario
Con receta médica 46 0,5 153 1,5 169 1,2
de estupefacientes
Especial control 8 0,1 45 0,4 31 0,2
médico
Sin receta 1633 17,9 639 6,2 1505 10,8
Total 9079* 99,6* 10.332 100,0 13.948 100,0

Nota: ) En los datos de 2010 habia 36 medicamentos en los que no consta el tipo de
prescripcion/dispensacion.

Anexo. Tabla 11.- Distribucién anual de autorizaciones de medicamentos por modalidad de
prescripcion y dispensacion y ano de autorizacion

Procedimiento 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 Total

Con receta 756 596 648 612 704 713 1015 725 854 1012  7.635
médica
Con receta 10 1 5 2 18 4 20 13 31 49 153
médica de

Estupefacientes

Diagnéstico 80 54 24 20 71 56 46 31 68 107 557
Hospitalario

Especial control 14 8 2 10 1 5 2 3 45
médico

Uso 123 84 95 85 130 108 167 149 173 189  1.303
Hospitalario

Sin receta 112 48 57 64 80 63 80 41 42 52 639
Total 1.081 783 843 791 1.005 954 1.329 964 1.170 1.412 10.332
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Anexo. Tabla 12.- Distribucién de autorizaciones de medicamentos seguin el nimero de
principios activos y aiio de autorizacién

Numero
principios 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 Total
activos
1 926 678 744 693 893 863 1.211 844 1.071 1243 9.166
2 113 80 74 72 88 68 92 103 69 148 907
3 13 1 9 10 7 5 19 10 15 9 98
4 2 2 1 3 9 4 2 5 2 31
56 mas 27 23 14 15 14 9 3 5 10 10 130
Total 1.081 783 843 791 1.005 954 1.329 964 1.170 1.412 10.332

Anexo. Tabla 13.- Antigiiedad de los medicamentos en el momento de su anulacién

Numero de medicamentos

Antigiiedad de la autorizacion % del Total
anulados
>45 afios (1965 y anteriores) 477 8,96
36-45 afios (1975-1966) 636 11,95
26-35 afios (1985-1976) 526 9,88
16-25 afios (1995-1986) 1147 21,54
11-15 afios (2000-1996) 891 16,74
5-10 afios (2005-2001) 1225 23,01
<5 afios (2010-2006) 422 7,93
Total 5.324 100,00

Anexo. Tabla 14.- Distribucién por procedimiento y ailo de autorizacién de nuevos
medicamentos

Procedimiento 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 Total

Nacional 698 435 573 501 597 685 939 494 436 549 50907
Reconocimiento o0 543 205 199 323 182 188 153 126 172 2.050
Mutuo

Descentralizado 0 0 0 0 0 0 69 183 377 537 1.166
Centralizado 124 105 65 91 85 87 133 134 231 154 1.209
Total 1.081 783 843 791 1.005 954 1329 964 1.170 1.412 10.33
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Anexo. Tabla 15.- Distribucién por procedimiento y afio de autorizacidn de nuevos principios
activos

Procedimiento 2001 2002 2003 2004 2005 2006 200 2008 200 201 Tota

Centralizado 28 22 16 17 16 21 31 15 27 16 209
Descentralizado 0 0 0 0 0 0 0 3 1 7 11
Reconocimient 18 14 10 7 4 2 5 7 3 3 73
o Mutuo

Nacional 8 6 5 2 4 1 4 6 5 5 46
Total 54 42 31 26 24 24 40 31 36 31 339

Anexo. Tabla 16.- Distribucion de los nuevos medicamentos incorporados de acuerdo con su
base legal (Solo se analizan medicamentos incorporados a partir de 2004)

Base legal 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 Total
Abreviada. Solicitud de un 393 549 624 879 582 747 1.007 5.407
Genérico (*)

Abreviada. Ultimo Parrafo. 54 70 42 78 42 36 69 392
Abreviada. Solicitud 14 24 13 61 38 21 11 196
Consentimiento Informado

Completa/Independiente. 31 15 0 7 7 13 19 343
Nuevo Principio Activo

Completa/Independiente. 62 83 63 52 61 46 68 465
Principio Activo Conocido

Solicitud Bibliografica 83 137 104 102 65 38 46 665
Combinacidn a Dosis Fijas 8 21 14 5 31 19 17 121
Dato no disponible 689 589 411 146 106 94 145 138

% registros con informacion 8154 8945 90,15 89,09 85,68 7863 87,61 73,45
sobre la base legal

Total 791 1.005 954 1.329 964 1.170 1.412 10.332

Nota: (*) Se indican medicamentos que constan en RAEFAR como genéricos en la informacién del
campo “base legal”, campo que esta incompleto en un nimero relevante de registros. Sin embargo,
tal como se ha explicado en el apartado de material y métodos, existen otros campos en RAEFAR
que permiten identificar a los medicamentos genéricos y por ello en otras tablas el nimero de
genéricos, identificados serd mayor que el indicado en esta tabla.
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Anexo. Tabla 17.- Autorizacion de medicamentos genéricos y no genéricos. Distribucidon anual

Tipo de
medicamento

Genérico
No genérico
Total

2004

2

444
347

791

1

005 2006
616 654
389 300

.005 954

2007

945
384
1.329

2008

631
333
9264

2009 2010 Total

806 1.090 5.186
364 322 2.439

1.170 1.412 7.625

Anexo. Tabla 18.- Distribucién de anulaciones de medicamentos genéricos por aio de

autorizacion

2001 2002
Genéricos 17 7
anulados
Total 392 269
anulados
% genéricos
sobre total 434 260
anulados

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 Total
49 53 52 105 163 207 209 270 1.132
515 457 480 476 597 637 764 737 5.324
9,51 11,60 10,83 22,06 27,30 32,50 27,36 36,64 21,26

Anexo. Tabla 19.- Distribucién de autorizaciones de medicamentos no genéricos por tipo de
procedimiento y ano de autorizacion

Procedimiento 2001 2002
Centralizado 124 105
Descentralizado 0 0
Nacional 290 165
Reconocimiento 224 186
Mutuo

Total no 638 456
genéricos

2003
65

0
220

161

446

2004 2005
91 85

0 0
150 164
106 140
347 389

155

2006
87

141

72

300

2007
133
13
160

78

384

2008 2009 2010 Total
130 199 86 1.105
51 68 100 232
79 63 74 1.506
73 34 62 1.136
333 364 322 3.979



Anexo. Tabla 20.- Distribucién de autorizaciones de medicamentos genéricos por tipo de

procedimiento y afo de autorizacion

Procedimiento

Centralizado
Descentralizado
Nacional
Reconocimiento
Mutuo

Total genéricos

2004 2005 2006 2007 2008
0 0 0 0 4

0 0 0 56 132
351 433 544 779 415
93 183 110 110 80
444 616 654 945 631

2009

32
309
373

92

806

2010

68
437
475

110

1090

Total

104
934

3.370

778

5.186

Anexo. Tabla 21.- Procedimiento de autorizacion del primer genérico de un principio activo

Ano

2001
2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010
Total

Nacional

20
7
13

16
11
12

111

Reconocimiento
Mutuo

ua N B W U1 O U1 W W

D
(9}

Descentralizado

10
28
53

Centralizado

N W w

Total

27
10
16
13
14
21
20
26
24
45
216

Anexo. Tabla 22.- Distribucion anual y por nacionalidad de la compania de los medicamentos
autorizados con nuevos principios activos

Nacional
Otro pais
Total

2001 2002 2003 2004 2005
6 3 2 2 1

48 39 29 24 23
54 42 31 26 24

2006

2007 2008

1 2 1
23 38 30
24 40 31
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2009

36
36

2010
1

30
31

Total
19
320
339

%
5,6
94,4
100,0



Anexo. Tabla 23.- Decision de financiacidn segtin aiio de autorizacion (excluidos hospitalarios)

Decision de
inclusion en SNS

Existe decision de
inclusion (N)

Existe decision de
inclusion (% sobre
total
No existe decision
Total

Anexo. Tabla 24.- Decisidn de financiacidn segun tipo de prescripcion

2001

613

64,0

345
958

2002 2003 2004 2005
430 558 556 667
61,5 746 788 76,2
269 190 150 208
699 748 706 875

2006 2007
669 989
79,1 85,1
177 173
846 1.162

2008 2009 2010 Total
667 796 819 6.764
81,8 79,8 67,0 74,9
148 201 404  2.265
815 997 1.223 9.029

Medicamentos con decision de financiacion e inclusion en

Segun tipo de prescripcion y

dispensacion

Con receta

Receta especial (Especial Control

Médico y Estupefacientes)
Diagndstico Hospitalario
Uso Hospitalario

Sin receta
Desconocido
Total

SNS en cada categoria.

A 31 de diciembre de 2000
Financiado/Total %

5.566/6.336 87,85
51/54 94,44
330/353 93,48
179/703 25,46
530/1.633 32,46
27/36 75,00
6.683/9.115 73,32

157

A 31 de diciembre de 2010
Financiado/Total %

8.788/9.868 89,06
165/200 82,50
557/684 81,43
159/1.691 9,40
454/1.505 30,17
0 0
10.123/13.948 72,58



Anexo. Figura 1.- Distribucion de principios activos incorporados, seguin grupo terapéutico, en la
década 2001-2010
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