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. Cual es un precio justo para los

biosimilares en Europa?
(Fuente: un articulo redactado por lan Schofield y publicado por Scrip)

(Cual es un “precio justo” para un biosimilar, qué tipos de
descuentos se consideran razonables en diferentes puntos del
ciclo de vida del producto y qué retornos de sus inversiones deben
esperar las compaiiias de biosimilares? Estos son algunos de los
interrogantes que se tratan en un nuevo informe sobre como asegurar
la sustentabilidad del mercado europeo de biosimilares, producido
por la firma de consultoria Simon Kucher & Partners para el Grupo
de Medicamentos Biosimilares de la Entidad Europea de Genéricos
y Biosimilares, Medicamentos para Europa.

Parece ser que los puntos de vista de los fabricantes y de los
pagadores difieren enormemente en muchos aspectos del mercado
de biosimilares, causando que los autores del informe insten a las
partes a que alcancen un entendimiento comun de los beneficios
de los biosimilares a corto y largo plazo. El informe, que se fija
en la experiencia y en las expectativas de siete paises de la Unioén
Europea y del Espacio Econémico Europeo: Francia, Alemania,
Italia, Noruega, Polonia, Espafia y el Reino Unido, se concentra
especialmente en las normas de fijacion de precios y de acceso al
mercado, en el impacto de esas normas sobre el uso , en los precios
en los diferentes paises, en los ahorros previstos mediante el empleo
de biosimilares, en las diferentes practicas de adquisiciones, en
el efecto de los descuentos sobre los ahorros y el acceso, y en
los efectos del uso de biosimilares sobre las directrices de uso y
tratamiento y los resultados de salud.

Identifica nueve criterios para un “mercado de biosimilares
ideal y sustentable”: (1) Un nivel de precios “justo”; (2) Que los
biosimilares tengan una gran tajada de mercado; (3) Aceptacion
durante el proceso de fijacion de precios y de acceso al mercado
del alto grado de complejidad de los bioldgicos; (4) La necesidad
de contar con fuentes paralelas de fabricantes multiples; (5)
El mantenimiento de una buena competencia; (6) El atractivo
comercial de los biosimilares; (7) La orientacion de los pagadores
sobre el uso de biosimilares en comparacion con el del farmaco
original; (8) El esfuerzo necesario para supervisar y hacer cumplir
las normas y, (9) El uso de biosimilares mas temprano y amplio en
mas segmentos de pacientes.

En su presentacion del informe, realizada el 23 de septiembre,
Michael Dilger, un socio de Simon Kucher & Partners, dijo que
la lista de criterios “puede no ser completa, pero que en nuestras
conversaciones e€sos nueve puntos surgieron como los mas
importantes para la sustentabilidad”.

Carol Lynch, presidenta del BMG y jefa mundial de
biofarmacéuticos de Sandoz, dijo que el informe demostré que
para que un mercado de biosimilares sea sustentable debe rendir
beneficios constantes a todos los participantes: mayor acceso
para los pacientes, mas opciones de tratamiento para los médicos,
presupuestos sustentables para los pagadores y oportunidades de

negocios para los fabricantes. ) .
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Noticias Resumidas. . .
+ El mayorista estadounidense McKesson presentd su

Central Fill como un servicio de soluciones centralizado para
farmacias que permite que las farmacias cumplan con sus
necesidades de reabastecimiento mas eficientemente sin una
inversion adicional en existencias, equipamiento y personal. El
costo del servicio se adjudica “por receta médica”.

+ La Direccion de Competencia Belga (DCB) empezd a
investigar empresas por su posible participacion en acuerdos
anticompetitivos entre mayoristas y laboratorios belgas y
servicios para farmacias. La DCB dijo que las investigaciones
son un paso preliminar en la investigacion de practicas
restrictivas provenientes de informacion relativa a la violacion
de la ley de la Unioén Europea, incluyendo la participacion en
acuerdos anticompetitivos entre mayoristas con actividades
comerciales en Bélgica vinculados a servicios de laboratorio
y farmacéuticos. Las compaiiias farmacéuticas no han sido
nombradas.

¢ Segin una declaracion de la ICRA (anteriormente la
Direccion de Informacion y Clasificacion Crediticia de India
Limited), el sector farmacéutico de la India crecera a un menor
ritmo. Estos vientos de proa se deben al crecimiento lento del
mercado de EE UU, asi como a la mayor competencia y la
saturacion del mercado de genéricos. A pesar de los mayores
retos del mercado, el gasto en investigacion y desarrollo de
varias compaiias farmacéuticas de la India sigue aumentando,
especialmente en el ambito de los medicamentos especializados
y de las terapias complejas. . ;

continua en la pagina 4

Puntos de vista del CEO de Cardinal sobre la era
de la administracion Trump
(Fuente: Drug Store News)

Puede ser que la administracion Trump cambie positivamente
el sistema de atencion de la salud de EE UU, dijo George Barrett,
el CEO de Cardinal Health, en una entrevista concedida a Fortune.
“Creo que veremos un consumidor mas activo”, dijo. “Pienso que
es probable que haya mas transparencia y que el sistema se esta
centrando mas en el paciente y eso es algo bueno”.

“A todas las industrias les debe preocupar la ira del pueblo
de Estados Unidos”, continu6. “Para nosotros como compaiiia
de atencion de la salud, estoy feliz con un consumidor activo
e informado. Creo que es bueno para los negocios, asi que no
me preocupa. Pero en un sentido mas general, la pérdida de la
confianza en un Estados Unidos enojado creo que me preocupa y
pienso que tenemos mucho en que pensar como pais”.

Barrett también dijo que la derogacion de la ley Affordable
Care Act (ACA) puede no ser necesaria, pero que espera que
ocurran cambios significativos en la ACA, que también hubieran
ocurrido si Hillary Clinton hubiera sido elegida presidenta. “El
interrogante es donde y con qué prioridad”. Barrett también habld
sobre la posibilidad de que los consumidores adquieran mas poder
en lo referente a los precios de los medicamentos.
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biosimilares (cont.). ..
“Ademas de la relacion entre los pagadores y la industria,

es fundamental contar con un enfoque de interesados multiples
para desarrollar un mercado de biosimilares sustentable.
Especificamente, compartir ganancias ha demostrado ser un buen
impulsor de la mayor utilizaciéon de medicamentos biosimilares en
la practica médica en todo Europa y de proporcionar beneficios a
todos los participantes”, expresé Lynch.

(Cual es un “precio justo”? El informe incluye un nimero
de comentarios de las companias y de los pagadores entrevistados
por la empresa de consultaria en varios paises, incluyendo algunos
comentarios interesantes en reaccion a los argumentos de los
fabricantes sobre los costos de desarrollar biosimilares en el
contexto de la determinacion de los niveles de precios. Los dos
parecen tener opiniones muy diferentes sobre lo que constituye
un precio “justo” de un biosimilar. Un fabricante dijo que la
produccion requiere inversiones iniciales “significativas” que
tienen que estar balanceadas por un precio “razonable” y una
velocidad de erosion de precio “razonable”. Otro coment6 que un
“precio razonable” es una falacia, porque depende “del producto
y del mercado especificos. Lo que se considere como un precio
razonable podra variar, dependiendo del nimero de competidores
y del tamaiio del mercado”.

La opinién general de la industria fue que los pagadores de
varios mercados tenian normas de precios y acceso al mercado
que requerian “implicitamente” que las compaiiias “ofrecieran
inmediatamente grandes descuentos para permanecer en el
mercado” (tales como ofertas con un solo ganador), pero que las
compaiiias preferian descuentos moderados al principio y erosion
de precios con el correr del tiempo. Los pagadores indicaron que no
siempre piden grandes descuentos a las compaifiias y que la propia
industria a menudo ofrece concesiones de precios voluntariamente
del 50% o mas. Otro pagador sugirié que un descuento de entre
el 40 y el 50% podria ser sustentable en general, pero que uno
de entre “el 50 y el 70% podria ser mas apropiado en el caso de
medicamentos tan exitosos como Enbrel, Humira, etc.”.

Otro comentd que los pagadores y los fabricantes tenian
una idea muy diferente de lo que representa “un nivel de precio
justo”, pero afiadié que se debe recordar que “los pagadores estan
predominantemente interesados en los ahorros potenciales que
ofrecen los biosimilares”. En resumen, dijo el informe, la industria
de biosimilares considerd que los reembolsos moderados en el
lanzamiento y la erosion de precios con el correr del tiempo eran
la mejor manera de seguir adelante, mientras que los pagadores
tenian expectativas de precios elevados al principio y estuvieron
influidos por las concesiones de precios que les ofrecian los
fabricantes.

En 2021, el mercado mundial de

medicamentos ascendera a US$1 billon
(Fuente: Pasajes de Outlook for Global Medicines through 2021
(Perspectiva mundial para los medicamentos hasta fines de 2021)- un
informe del Instituto QuintilesIMS)
El volumen total de medicamentos que se consumen

mundialmente aumentard un 3% anual hasta fines de 2021, solo
modestamente mas rapidamente que los cambios demograficos,
pero impulsados por factores muy diferentes en el mundo.
El gasto en medicamentos aumentara entre el 4% y el 7%,
impulsado principalmente por nuevos medicamentos en los
mercados desarrollados y un mayor volumen en los mercados

farmacoemergentes. Los mercados desarrollados contrarrestaran
los mayores costos de nuevos medicamentos por el uso de
genéricos y una mayor concentracion en las medidas de fijacion de
precios y de acceso, mientras que los mercados farmacoemergentes
lucharan por cumplir con las promesas de mayor acceso realizadas
cuando sus perspectivas econdmicas eran mejores.

El gasto mundial en medicamentos ascendera a cerca de
USS$1,5 billones alrededor del afio 2021, cerca de US$370.000
millones mas del nivel de gastos aproximados en 2016. Algo
importante para las perspectivas es que el aumento del gasto, que
en 2014 y 2015 fue de alrededor del 9%, sera de solo entre el 4 y el
7% CAGR a lo largo de los proximos cinco afios. El aumento del
crecimiento a corto plazo en 2014 y 2015 estuvo impulsado por
nuevos medicamentos para la hepatitis y el cancer que impulsaron
el crecimiento en gran medida, pero que tendran un impacto
reducido hasta fines de 2021. La mayor parte del gasto mundial,
especialmente en los mercados desarrollados, estarda impulsada
por los tratamientos del cancer, las enfermedades autoinmunes y la
diabetes, en las que se esperan innovaciones significativas. Estados
Unidos seguira siendo el mayor mercado farmacéutico del mundo
y los mercados farmacoemergentes ocuparan aproximadamente el
9° puesto entre los 20 mercados principales. China seguira siendo
el 2° mercado, un puesto que ha estado ocupando desde 2012.
El crecimiento del gasto en los mercados desarrollados estara
impulsado por productos no originales, que constituyen un 91%
del volumen del mercado farmacoemergente y el 78% del gasto.

Los nuevos medicamentos son cada vez mas de naturaleza
especializada y su tajada del gasto mundial seguird aumentando
de menos del 20% hace diez afios al 30% en 2016 y al 35% en
2021, aproximandose a la mitad del gasto total en los mercados
estadounidense y europeo. Este aumento estard impulsado
principalmente por la adopcion de nuevos medicamentos,
pero también serda un elemento de gran concentracion para los
pagadores, que estaran restringidos por los controles de costos y
acceso, asi como por una mayor concentracion en las evaluaciones
de valor. Los descuentos y los reembolsos de fuera de factura,
particularmente en el mercado de EE UU, reduciran el crecimiento
de la factura-precio en alrededor del 1%, resultando en un mercado
mundial total de US$1 billon alrededor de 2021.

El nimero de nuevos medicamentos que lleguen a los
pacientes sera historicamente grande, con 2.240 farmacos en
etapas tardias y aproximadamente 45 nuevas sustancias que, segun
se espera, se lanzaran anualmente en promedio hasta fines de
2021. Los nuevos medicamentos estaran dirigidos a necesidades
significativas  incumplidas en oncologia, enfermedades
autoinmunes, enfermedades del metabolismo, enfermedades del
sistema nervioso y otras.

El crecimiento del mercado estadounidense se reducira a
la mitad en 2016, a entre el 6 y el 7%, frente al 12% en 2015,
y se proyecta un crecimiento promedio anual de entre el 6 y el
9% hasta fines de 2021. Esta reduccion es la impulsora principal
de la ralentizacion mundial y tiene causas similares: el fin del
crecimiento impulsado por la hepatitis C y el mayor impacto de
los vencimientos de patentes tras un periodo con menos pérdidas
de exclusividad de medicamentos de marca. El crecimiento en EE
UU también estuvo impulsado en 2014 y 2015 por los aumentos
historicamente elevados de los precios de los medicamentos de
marca y genéricos anterior al impacto de los descuentos sobre
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En 2021(cont.). ..

facturas y reembolsos. Tras un ajuste correspondiente a esas
concesiones de precios realizadas por los fabricantes, se calcula
que el crecimiento del gasto sera de mas de 4 puntos porcentuales
menores en 2016 y de 2 puntos porcentuales menores hasta fines
de 2021, creciendo a un CAGR del 4 al 7%. La fijacion de precios
y especificamente la diferencia entre los precios de facturacion
y los precios netos, probablemente sera un tema politico para la
proxima administracion, pero es poco probable que afecte las tasas
proyectadas de crecimiento neto.

El bajo crecimiento de los reembolsos previos y la tasa de
reembolso de entre el 1 y el 4% en los paises de la Union Europea
(EUS) hasta fines de 2021 estard causado parcialmente por las
reacciones de los formuladores de politicas al inesperado gran
aumento del gasto en nuevos medicamentos en 2014 y 2015, asi
como por los esfuerzos para controlar los aumentos futuros. La
efectividad de los medicamentos para la hepatitis C sorprendio
a los interesados, asi como la medida en que los pacientes y los
profesionales de la salud estuvieron dispuestos a emplearlos,
y sobre todo el impacto sobre los presupuestos que pocos
pudieron predecir con exactitud. Mirando hacia el futuro, estos
puntos débiles presupuestarios estan causando que los pagadores
europeos redoblen sus esfuerzos para incorporar predictibilidad
a sus procesos de fijacion de presupuestos para medicamentos,
especialmente ante la ola de agentes promisorios para tratar una
variedad de enfermedades. Los mecanismos que controlan el
acceso basandose Unicamente en la calidad clinica podran no ser
suficientes para afrontar la variedad y el nimero de adelantos
esperados.

Tal vez los interrogantes mas apremiantes para los gobiernos
europeos son las consecuencias del BREXIT. El mas de medio
siglo de integracion progresivamente mayor de los paises
europeos, incluyendo instituciones y practicas vinculadas a
los medicamentos, hard que la separacion del Reino Unido
de Europa sea extremadamente complicada, principalmente
porque el gobierno del Reino Unido todavia no inici6 el proceso
oficialmente. Si bien sigue habiendo incertidumbres, se espera que
el impacto del Reino Unido sobre el mercado farmacéutico sea
modesto, con una menor tasa de crecimiento del 1,5% segun la
hipotesis pesimista que la perspectiva de

“hipotesis de base” de un crecimiento de entre el 4 y el 7%
hasta 2021, en ambos casos el mayor crecimiento del gasto en
medicamentos en la EUS.

Desde 2011, la expansion mundial del volumen de
medicamentos empleados esencialmente ha estado impulsada por
los mercados farmacoemergentes, en los que el volumen aumento
un 37,5% a lo largo de cinco afios, o sea el 7% anual, frente al
2% total a lo largo de cinco afios en todos los demas mercados.

continua en la pagina 4

Oposicion a las revisiones anuales de
precios en Japon

Los fabricantes de productos farmacéuticos y los grupos de
ventas mayoristas de Japon expresaron conjuntamente su fuerte
oposicion a las revisiones anuales de precios propuestas en una
audiencia de la industria con el importante panel de revision de

precios del ministerio de Salud Publica realizada el 9 de diciembre.

La Federacion de Asociaciones de Fabricantes Farmacéuticos
de Japon (FPMAJ), Investigacion y Fabricantes Farmacéuticos
de America (PhRMA) y la Federacion Europea de Industrias y
Asociaciones Farmacéuticas (EFPIA) “se oponen firmemente
a las revisiones anuales de precios”, manifestdé Masayo Tada, el
presidente de la junta directiva de la FPMAJ, hablando en nombre
de los tres grupos en una reunion de subcomité de Consejo Médico
del Seguro Social Central, o Chuikyo.

La revisiones de precios bienales realizadas conjuntamente
con las revisiones de los honorarios de los médicos garantizara
“compensaciones apropiadas por farmacos y tecnologia (médicas)
y su equilibrio”, dijo el Sr. Tada, advirtiendo que las revisiones
anuales “socavaran el equilibrio” entre los sistemas de fijacion de
precios de medicamentos y de honorarios de médicos.

Refiriéndose a informes en los medios de que cuatro ministros
pertinentes — el ministro de salud publicaYasuhisa Shiozaki,
el ministro de finanzas Taro Aso, el ministro de revitalizacion
economica Nobuteru Ishihara y el secretario principal del gabinete
Yoshihide Suga — se reuniran para elaborar una normativa basica
para la proxima reforma de los precios de los medicamentos.
“Hemos visto informes de que los cuatro ministros tomaran esa
decision. Esperamos que las opiniones que expresamos hoy se
reflejen en sus conversaciones”.

Ken Suzuki, presidente de la Federacion de Asociaciones de
Mayoristas Farmacéuticos de Japén (JPWA)y vicepresidente de la
IFPW, recalco que la realizacion anual de revisiones de precios de
medicamentos es un tema que se deberia discutir exhaustivamente
con el Consejo Médico del Seguro Social Central y que no es algo
que los cuatro ministros deberian decidir precipitadamente.

El tema “debe ser discutido al maximo por el Chuikyo”,
dijo el Sr. Suzuki en una audiencia de la industria realizada por
el subcomité de fijacion de precios, Chuikyo. Representando
a la industria mayorista, el Sr. Suzuki “se opuso firmemente” a
una propuesta de realizar revisiones anuales de precios porque
“va en contra de los esfuerzos en curso para mejorar el medio
de distribucion y podra obstaculizar el suministro estable de
medicamentos”. El Sr. Suzuki recalcé que si los precios de
reembolso del INS se revisan anualmente, ello causara que los
fabricantes de medicamentos pongan precios elevados en sus
facturas para prevenir las reducciones de los precios, mientras que
clientes como las farmacias seguiran solicitando los mismos niveles
de descuentos (yakkasa) todos los afios o ganancias embolsadas
por profesionales de la salud provenientes de las diferencias entre
los precios del INS y los precios de entrega. Eso causard que
las negociaciones de precios sean todavia mas dificiles para los
mayoristas, dijo. EI Sr.  Suzuki le dijo a Jiho — el editor de Pharma
Japan — que espera que el ministro de salud publica entienda el
pedido del sector mayorista.

Durante las conversaciones, Patrik Jonsson, presidente del
Comité Ejecutivo de PARMA Japén, critico al gobierno por tratar
de hacer un cambio de esa magnitud en el sistema actual en tan
poco tiempo, enfatizando que podra afectar a los fabricantes de
medicamentos en y fuera de Japon, asi como a otros interesados,
incluyendo los pacientes.
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En 2021 (cont.) ...

En la mayoria de los mercados desarrollados, en los que el acceso
ya era elevado y el uso estaba impulsado por el envejecimiento
de sus poblaciones, el volumen aumento, en promedio, un 0,4%,
menos que la mitad de la tasa del crecimiento generada por
cambios demograficos en la mayoria de los mercados. Hace una
década, muchos mercados farmacoemergentes carecian de una
infraestructura basica de atencion de la salud y los pacientes a
menudo pagaban sus medicamentos de su propio bolsillo y carecian
de cobertura de seguro. A medida que el acceso fue aumentando,
gracias al apoyo de los gobiernos de una mejor infraestructura y
cobertura de seguro publica o privada, el empleo de medicamentos
aumento en gran medida. Mas recientemente, con la ralentizacion
del crecimiento de las economias, el aumento del volumen de
medicamentos también decayo, mostrando una correlacion directa
entre el uso de medicamentos y la accesibilidad. En comparacion
con hace diez afos, cuando comenzd su gran expansion, los
principales mercados farmacoemergentes experimentaron una
disminucion real del crecimiento de sus PIBs de entre 1 y 4 puntos
porcentuales, asi como el debilitamiento del valor de sus monedas
de entre el 15 y el 35% frente al dolar. El gasto en medicamentos
se redujo entre 2 y 10 puntos porcentuales a lo largo de los tltimos
cinco afios en los principales mercados farmacoemergentes y se
espera que la reduccion siga en aumento. El volumen aumento
un 7% en los mercados farmacoemergentes en los ultimos cinco
afios, pero se espera que se reduzca al 4% hasta fines de 2021,
en un momento en que China baja de un crecimiento anual de su
volumen en los ultimos cinco afios a un 4% CAGR hasta fines
de 2021. Asuntos econdmicos de gran alcance condujeron a una
variedad de compromisos cancelados y demorados, asi como
a la modificacion o la cancelacion de programas de expansion,
iniciativas que seran dificiles de reiniciar, incluso con una
recuperacion de las condiciones econdmicas. En general, el
aumento del volumen seguira estando impulsado por productos no
originales que representan el 91% del volumen de los mercados
farmacoemergentes y se espera que el gasto en todos esos mercados
sea inferior en los proximos cinco afios y después.

Noticias (cont.). . .

+ FEl gigante estadounidense de productos para la atencion de
la salud Johnson & Johnson confirmé6 que no seguira intentando
fusionarse con Actelion. J&J no indico oficialmente el motivo
de la decision, pero fuentes anénimas dijeron que se debid a que
Actelion queria un precio mucho mayor por accion, por un total de
US$27.000 millones, y a desacuerdos sobre la estructura del trato.

¢ El presidente Barack Obama firmo6 la ley 21st Century
Cures el 14 de diciembre. La ley requiere inversiones de mas
de US$6.000 millones a lo largo de los proximos siete afios y
proporcionara financiamiento para la expansion de la /niciativa de
Medicacion de Precision, una iniciativa dirigida al desarrollo de
tratamientos nuevos y efectivos del cancer, asi como a la lucha
contra la adiccion a ciertos medicamentos de receta.

¢ Tras su adquisicion de Allergan Generics, Teva
Pharmaceuticals (de Israel) nombré un nuevo presidente y CEO
de su division de genéricos mundial. Dipankar Bhattacharjee
reemplazard a Siggi Olafsson, que permanecera activo en la
organizacion hasta marzo de 2017 para garantizar una transicion
sin problemas. Bhatttacharjee tiene fuertes antecedentes de mejorar
los ingresos y la rentabilidad.




