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La prescripcion

de medicamento geneérico
se estanca en Espana




esde el aflo 2015, la cuota de mercado en unidades del
medicamento genérico se sitda alrededor del 41%, mien-
tras que en valores estd cercana al 21% desde hace seis
anos, lo cual pone de manifiesto el estancamiento del
medicamento genérico en el mercado espanol frente al de marca.
Estos son algunos de los datos que se desprenden del informe ‘Dind-
micas de genéricos y marcas: ;qué esperar tras la pérdida de patente?’,
firmado por Laia Aguilar Sugrafes, Tought Leadership Direcor IQVIA;
Rocio de laVega Merino, Product Manager IQVIA, y Carles Montala
Fontgivell, Consultant IQVIA.
Por lo que respecta a la evoluciéon del mercado farmacéutico, durante
los ultimos 12 meses el mercado retail ha mostrado un crecimiento
acumulado del 7,7% en valores, alcanzando los 11.002 millones de
euros y situandose en torno al 21% desde 2016, mientras que, en
unidades, la cuota de mercado de los genéricos es del 41%, aproxi-
madamente. De tal manera que el peso de los productos genéricos
se ha mantenido estable en los Ultimos afnos, tanto en valores como
en unidades. Pero si nos fijamos en la evolucién histérica de los ge-
néricos, observamos que los crecimientos de la cuota mas relevantes

se dieron entre los aflos 2009 y 2013, coincidiendo con la entrada en
vigor de diferentes reales decretos entre 2010 y 2012. Asi, la rebaja
en el precio de los genéricos, la introduccidon de prescripciéon por
principio activoy, durante un tiempo, la obligatoriedad de dispensar
el producto genérico ante laigualdad del precio, supuso una ventaja
para los productos genéricos.

Cabe sefalar que Espaia es de los paises mas restrictivos en politica
farmacéutica si lo comparamos con las medidas regulatorias mas
relevantes del resto de los principales paises de Europa. Por ejemplo,
en el caso de la ATC C (aparato cardiovascular), los genéricos tienen
una cuota promedio en el total de la ATC del 73% en unidades en
el conjunto de EU+Reino Unido, siendo este ultimo el pais con una
mayor cuota (93%) frente al 41% de ltalia, que se sitia en el otro
extremo. En el caso concreto de Espaia, la cuota de los genéricos en
esta ATC seria del 63%, aproximadamente. Detras de estas diferen-
cias entre la cuota de la marca original y la cuota de genéricos, nos
encontramos con diferentes causas, pero una de ellas es el entorno
legislativo de cada pais. Como sefialdbamos anteriormente, Espaia es
uno de los paises mas restrictivos en politica farmacéutica en aspectos
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que tienen que ver, por ejemplo, con la afectacién del precio de la
marca tras la pérdida de patente (equiparandolo automaticamente
al precio de entrada del genérico), en la existencia de precios de
referencia (equiparandolo con el precio mas bajo para el reembolso
de los farmacos) o la dispensacion de los farmacos de menor coste.

Desigualdades

Por lo que respecta a las comunidades auténomas, Andalucia y
Catalufia se han erigido como las regiones con una mayor cuota de
genéricos, tanto en valores como en unidades. En el extremo opues-
to destaca la Region de Murcia, con una menor penetracion de los
genéricos, seguida de la Comunidad Valenciana. Teniendo en cuenta
los valores, Andalucia es el territorio en el que los genéricos alcan-
zaron una mayor penetracion, con una cuota de mercado del 25%,
seguida de Cataluiay la Comunidad Foral de Navarra,ambas con una
cuota del 23%. Por el contrario, la Regién de Murcia y Cantabria son
las comunidades con una menor cuota de mercado, ambas con un
16%, muy por debajo del promedio nacional, que se sitia en el 21%.

A nivel de unidades vendidas, los genéricos mostraron un leve
retroceso en puntos porcentuales de cuota, con -0,2 puntos a nivel
nacional. Un retroceso que fue liderado por Andalucia, regién en la
que los genéricos perdieron 1,2 puntos porcentuales. Mientras que
Catalufia es la regién en la que los genéricos alcanzaron una mayor
cuota (con un 45%), seguida de Andalucia, Castillay Ledn, Pais Vasco
y la Comunidad de Madrid, todas ellas con un 44%. Con un 31%y un
34%, respectivamente, se encuentran en el extremo opuesto tanto la
Regién de Murcia como la Comunidad Valenciana. Destacar, por otra
parte, que el nivel de penetracidn de los genéricos en el mercado
no ha sido uniforme a lo largo del tiempo, ya que en las moléculas
que perdieron patente durante 2011y 2012, los genéricos amasaron
una mayor cuota de mercado. Unas dindmicas que pueden estar
directamente influenciadas por los reales decretos llevados a cabo
durante el periodo 2010-2012.

En cambio, el nivel de penetraciéon de los genéricos en aquellas
moléculas generificadas durante los afios 2017-2020 ha sido menor,
situdndose su cuota en torno 10%-15%, a la vez que observamos
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como los genéricos lanzados en el afo 2017

EL PESO DE LOS PRODUCTOS GENER'COS SE obtuvieron una cuota inferior (~10% en
HA MANTENIDO ESTABLE EN LOS ULTIMOS ANOS, BNt L

estable tras el primer aio.

TANTO EN VALORES COMO EN UNIDADES

Principio activo
Creada por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) como un lenguaje comun entre

Porcentaje de prescripcon por PPA, todoslos profesionales sanitarios del mundo,

£ la Denominacion Comun Internacional (DCI)
ma rca 0 generlco es la normativa sobre la que se basa la pres-
cripcién de los medicamentos. Algo a lo que
también estd sujeta la prescripcion por prin-

cipio activo (PPA), aunque también existen
denominaciones comunes nacionales como

Nacional | 46,7%

Andalucia ' 84,9% la DOE (Denominacién Comun Espafola).
Segun estas denominaciones, en el Sistema

Navarra 75,7% Nacional de Salud espanol, las prescripciones

de medicamentos incluidos en el Sistema

Castillay Leén | 73,1% de Precios de Referencia o de agrupaciones
homogéneas no incluidas en el mismo, se

Pais Vasco  72,5% efectian segun este esquema: para pro-

cesos agudos la prescripcion se hara, de
forma general, por principio activo; para los
procesos crénicos, la primera prescripcion,
correspondiente a la instauracion del primer

Baleares | 71,6%

Islas Canarias = 65,1% tratamiento, se hara, de forma general, por
principio activo; para los procesos crénicos
Madrid A 63,1% cuya prescripcion se corresponda con la con-
tinuidad de tratamiento podra realizarse por
Cantabria 51,6% denominacion comercial, siempre y cuando
ésta se encuentre incluida en el Sistema de
. Precios de Referencia, es decir, la de menor

Aragén  48,2%

precio dentro de su agrupacién homogé-

Castilla- nea; y, finalmente, cuando la prescripcion se

La Mancha 46,7% realice por principio activo, el farmacéutico
dispensard el medicamento de precio mas

La Rioja 1 46,3% bajo de su agrupacién homogénea.
En este sentido, la PPA, de enero a mayo del
Extremadura 41,4% pasado ano, supuso un 47,5% de las prescrip-
ciones del mercado no protegido reembolsa-
Murcia 38,3% do no hospitalario a nivel nacional, mientras

que el resto de las prescripciones son, en
un 35,2% de los casos por marca, frente al
17,3% por genérico. De tal manera que la
prescripcion por principio activo ha ido ga-

Asturias 32,7%

Galicia 20,9% nando terreno lentamente desde 2020, con
un crecimiento de 1,2 puntos porcentuales.
C.Valenciana 14,9% A pesar de que, a nivel nacional, la tasa de

prescripcion por principio activo no alcanza
Cataluna el 50%y es superior la prescripcién por mar-
0.5% ca que por genérico, debemos mencionar

' las diferencias tan relevantes que existen
9% PPA - % Marca % Genéricos entre las comunidades auténomas. Asi,
Andalucia destaca por el alto porcentaje
de prescripcion por principio activo, siendo
Fuente: IQVIA. Datp transaccional (~5.000 farmacias). Periodo analizado: anos 2020 y 2021 practicamente del 85%. En el lado opuesto
completo, YTD 05/22. Mercado no protegido reembolsado. Transacciones con receta electrdnica. se encuentran Catalufia, donde la receta

Elaboracién: IM Farmacias electrénica por principio activo no alcanza el
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1%, y laComunidad Valenciana, con un 15% aproximadamente.En el
caso concreto de Andalucia, y segun lo especificado en el Contrato
Programa 2022 del Servicio Andaluz de Salud (SAS), se establecié
un objetivo de prescripcidn por principio activo para el afo 2022
del 92%. Por su parte, segun recoge la Generalitat Valenciana, en
abril del afno 2018 se establecié fomentar la prescripcion por De-
nominacion Oficial Espafola (DOE). Sin embargo, en la actualidad,
mas de un 75% de las prescripciones electrénicas en la Comunidad
Valenciana se realizan por marca comercial.

Préximos afos

Segun el estudio ‘Global use of Medicines 2022’ del IQVIA Institute,
se espera que el impacto en las marcas originales por pérdida de
patente en EU+Reino Unido se duplique en los préximos cinco afos
en el caso de las moléculas de sintesis quimica, con un impacto
estimado de 13.900 millones de délares americanos. Paralelamente,
en los ultimos anos, el Ministerio de Sanidad ha empezado a de-
sarrollar un plan para promover el uso de genéricos y biosimilares
con el que pretende, entre otros aspectos, reducir los tiempos de
inclusion de los farmacos genéricos y biosimilares desde que se
autoriza el medicamento regulador hasta que se incluye en la pres-
tacion farmacéutica del SNS; favorecer los mecanismos de inclusién
de los genéricos y biosimilares en las guias farmacoterapéuticas;
la obligatoriedad del farmacéutico de sustituir el medicamento
con el precio mas bajo con descuento; o llevar a cabo actividades
formativas e informativas para el uso racional de los medicamen-
tos, tanto por parte de los profesionales como de los ciudadanos.
Todo esto acompanado de la declaracién conjunta de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) y los responsables de las agencias

A NIVEL NACIONAL, LATASA DE
PRESCRIPCION POR PRINCIPIO ACTIVO

NO ALCANZA EL 50% Y ES SUPERIOR
LA PRESCRIPCION POR MARCA
QUE POR GENERICO

de los medicamentos del pasado 19 de septiembre de 2022, en la
que se afirmo que los medicamentos biosimilares aprobados en la
Unién Europea (UE) son intercambiables con su medicamento de
referencia o con un biosimilar equivalente.

Y si bien el uso de los biosimilares en Espaia a nivel hospitalario
estd ya muy extendido, el porcentaje de biosimilares dispensados a
través de la farmacia comunitaria es significativamente menor. Por
ello, tanto el plan como la declaracion de la EMA abren la puerta a
un uso mas extendido del biosimilar en productos de dispensacion
a través de la farmacia comunitaria, de tal manera que el compor-
tamiento en cuanto a prescripcién-dispensacion pueda llegar a ser,
en el futuro, similar al de los genéricos. Asimismo, tanto para los
laboratorios con productos que pierden su patente o productos
de dispensacién en la farmacia comunitaria como por parte de los
laboratorios de genéricos,sera clave entender como se define este
plan, asi como las distintas diferencias regionales existentes de
prescripcion y dispensacién para cada molécula, con el objetivo
de disefar e implementar las estrategias mas adecuadas para cada
uno de sus productos. 4
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