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Colaboracion en la cadena de suministro en

la preparacion para el requisito de rastreo

de medicamentos
(Fuente: un articulo redactado por Greg Bylo y publicado por
Pharmaceutical Executive)

En un momento en que la industria farmacéutica de EE UU
se prepara para las fechas limite requeridas por la Ley de EE UU
de Seguridad de la Cadena de Suministro de Medicamentos (U.S.
Drug Supply Chain Security Act), enfrenta nuevas exigencias en
el espacio de “seguir y rastrear”. Un estudio piloto de la industria
demostro el valor de una solucion basada en estandares para la
rastreabilidad de los medicamentos de receta, asi como de una
colaboracion entre los asociados comerciales.

La jurisprudencia esta transformando la cadena de suministro de
productos farmacéuticos para mejorar la seguridad de los pacientes
al requerir la rastreabilidad de los medicamentos de receta. Los
miembros de la industria se estdn preparando para poner en practica
los requisitos de serializacion de la ley de Seguridad de la Cadena
de Suministro de Medicamentos (Drug Supply Chain Security Act,
DSCSA) para el 2017 y estan empezando a planificar para la puesta
en practica del requisito futuro de rastreabilidad a nivel de articulo.

La Cadena de Suministro Johnson & Johnson (JJISC) y
AmerisourceBergen Corporation (ABC) colaboraron recientemente
en un programa piloto que pone a prueba una solucion basada en
estandares para cumplir con los requisitos de la ley DSCSA de
2017. Los resultados piloto se publicaron en un estudio de caso
colaborativo de GS1 US, la organizacién de informacioén sobre
estandares, que confirma resultados accionables y repetibles que
ofrecen lecciones valiosas para toda la industria.

En lo referente a la DSCSA, los fabricantes, mayoristas,
reempaquetadores y farmacias han tenido que poner en practica
gestion a nivel de lote desde 2015. En la segunda fase de la puesta
en practica de la DSCSA, que comienza en noviembre de 2017,
los fabricantes y los reempaquetadores tienen que serializar los
medicamentos empleando un identificador de productos (GS1
Global Trade Item Number® [GTIN®] o FDA National Drug Code
[NDC]), un nimero de serie, un nimero de lote y una fecha de
vencimiento, e incorporar esta informacion en un codigo de barras
de tipo DataMatrix.

A partir de noviembre de 2019, los mayoristas s6lo podran
aceptar productos serializados y deberan verificar identificadores
unicos de productos; los farmacéuticos tendran que cumplir con
los mismos requisitos para noviembre de 2020. Finalmente, para
noviembre de 2023 tendran que poner a disposicion informacion
que permita que los asociados de la cadena de suministro rastreen la
propiedad de los productos hasta el fabricante o el reempaquetador
iniciales.

Las fechas limite de cumplimiento de la DSCSA requerirdn
una colaboracion significativa en la industria para implementar
soluciones comunes ¢ interoperables que permitan que todos los
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Noticias Resumidas. . .

¢ Zuellig Pharma Malaysia ha sido seleccionada por Taiho
Pharma Singapore Pte. Ltd. como su distribuidora exclusiva
de TAS-102 (trifluridina y tipiracil, también conocido como
“Lonsurf” en los mercados japonés. estadounidense y europeo).
Este medicamento oral de receta se emplea en los pacientes
de cancer colorrectal que no responden a la quimioterapia
tradicional. Taiho planea presentar una solicitud de nuevo
farmaco para T4S-102 en Malasia en 2017.

¢ El mayorista estadounidense Cardinal Health avanzo
en su adquisicion del fabricante de dispositivos médicos
Medtronic. El trato, que segun se espera sera de US$6.000
millones, agilizara la cartera de Medtronic tras la adquisicion
de Covidien en 2014. Segun fuentes que pidieron no ser
identificadas porque las negociaciones son confidenciales, es
probable que se anuncie un acuerdo de venta mas adelante este
mes.

¢ Oriola-KD Corporation (de Finlandia) y Kesko
Corporation firmaron un acuerdo de empresa conjunta para
construir una nueva cadena de tiendas dirigidas al bienestar
integral. La primera fase incluira la construccion de 100 nuevas
tiendas, asi como una tienda en linea, que se inauguraran en
el otofio de 2017. Los planes de expansion futuros incluyen
productos farmacéuticos si se enmienda la jurisprudencia
actual. Ambos socios poseen un interés del 50% en la nueva
compaiiia.

+ En una presentacion reciente, la vicepresidenta ejecutiva
de AmerisourceBergen, Peyfon Howell, recalco la importancia
de los distribuidores farmacéuticos en el mercado actual,
especialmente para las pequefias cadenas de farmacias
y las farmacias independientes. Los grandes mayoristas
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Otro “acantilado de patentes” en 2019
Fuente: Un articulo redactado por Sukaina Virji y Lucie Ellis y
publicado por Scrip

El afio 2019 sera notable para el sector farmacéutico por los
numerosos vencimientos de patentes de medicamentos de gran
venta. Pero algo que no cambiara es la condicién de Humira
(adalimumab), de AbbVie Inc., como el medicamento de mayor
venta mundial, una posicién que probablemente no cambiara en
los préximos varios aios.

Humira ha sido parte de los 10 medicamentos de mayor venta
en el mundo desde 2009, cuando pasé a ocupar el 10° puesto con
ventas de U$5.570 millones y ascendié hasta llegar al primer
puesto en 2012, con ventas de U$9.610 millones, cuando Lipitor
(atorvastatin), de Pfizer Inc., cay6 por el acantilado de patentes.

En el informe de Datamonitor titulado Healthcare's Big
Pharma Outlook 2025, el analista principal Ali Al-Bazergan
vaticina que Humira seguird estando a la cabeza hasta 2025, sin
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participantes tengan una vision clara a lo largo de toda la cadena
de suministro. La industria ya esta empleando la norma GS1 de
GTINs para la identificacion de productos, para cumplir con la
primera etapa de los requisitos de la DSCSA. Las compaiiias
también estan apalancando Servicios Electronicos de Informacion
sobre Codigos de Productos (abreviado en inglés como EPCIS)
en preparacion para la serializacion y la rastreabilidad a nivel
de articulo, que permite que los participantes intercambien y
sincronicen datos sobre el movimiento de productos a lo largo de
toda la cadena de suministro.

ABC, como uno de los principales participantes que operan a
lo largo de toda la cadena de suministro, estuvo ansioso por liderar
un programa piloto de rastreabilidad con JJISC que involucro la
serializacion de productos individuales. “Este piloto fue una
oportunidad para no sélo desarrollar la solucion de la industria,
sino también para proporcionar conocimientos que ayudaran
a nuestros pacientes y clientes a emplearlos y apalancarlos mas
alla del cumplimiento”, dice Matt Sample, director de cadena de
suministro seguro de ABC.

JJISC también aprovechdé la oportunidad de participar.
“Nuestra colaboracion con AmerisourceBergen pone de relieve la
importancia de tener una plataforma de serializacion solida y bien
implementada, una que abre una variedad the capacidades futuras
para la cadena de suministro y comerciales, que permitira la
entrega fiable de productos de alta calidad y de otros servicios para
nuestros clientes”, dice Mike Rose, vicepresidente de visibilidad
de la cadena de suministro de JJSC.

ABC y JJISC son miembros desde hace largo tiempo de
la iniciativa GS1 de EE UU de Atencion de la Salud, el grupo
voluntario de la industria que implementa estandares mundiales
para mejorar la seguridad de los pacientes y la seguridad de la
cadena de suministro. Las compaiiias saben que el empleo de
un idioma comun en los estandares GS1 facilitara el alcance de
rastreabilidad interoperable que requiere la DSCSA. Los demas
participantes comerciales también han sido participantes activos
como expertos en la materia en el grupo de Cadena de Suministro
Rx Segura, que creo6 las Directrices de Implementacion de GS1 US:
Aplicacion de Normas GS1 para la DSCSA y la Rastreabilidad.

Para el ensayo, ABC y JISC decidieron implementar un
programa piloto de cuatro semanas de duracion en un medio de
produccion en vivo. Empezando en el punto de fabricacion, se
aplicé un codigo de barras DataMatrix que contenia un GTIN
serializado, un niimero de lote y una fecha de vencimiento de
todas las unidades vendibles de menor nivel. Estas unidades se
empaquetaron en cajas y se establecié una relacion logica entre
“hijos” y “padres” mediante agregado. Posteriormente las cajas de
productos se cargaron en una paleta o en otras unidades logisticas,
estableciendo un nivel mas de jerarquia agregada. En ciertos puntos
clave de la cadena de suministro, sistemas de vision automatizados
o analizadores de codigos de barras leen el codigo de barras
DataMatrix para captar el GTIN, el nimero de serie, el nimero de
tanda o de lote y la fecha de vencimiento del producto. Se empled
GS1 EPCIS para registrar eventos relacionados con el GTIN en
diversos puntos criticos a lo largo de la cadena de suministro,
incluyendo comisionado, empaquetado y envio, seguido por la
recepcion y el desempaquetado realizado por el comprador.

Se movieron productos desde la fabricacion hasta la distribucion
como en el pasado, con el afiadido de la informacién serializada.
Después de que el mayorista hizo un pedido y parti6 el camion,
JJISC emiti6é un mensaje EPCIS que contenia los GTIN serializados
y las jerarquias contenidas en el envio. Esto proporciono al centro
de distribucion de ABC los detalles de los productos especificos
que estaban en camino.

Cuando el envio llego, los datos EPCIS permitieron que ABC
confirmara la llegada—sin abrir una sola caja—de cada uno de los
articulos que habian iniciado su viaje desde el lugar de fabricacion.
“El empleo de estandares de mensajes EPCIS proporciona un
proceso mas agilizado en el que los sistemas se establecen con
expectativas de archivos de datos similares a lo largo de toda la
cadena de suministro”, explica Jeffery Denton, director de cadena
de suministro segura mundial de ABC. “La mayoria de los fallos
que tuvimos con GLNs en el pasado se pueden evitar si los
fabricantes proporcionan archivos EPCIS v1.1 que cumplen con
la DSCSA, que incluyen datos maestros de atributos materiales asi
como numeros de ubicacion globales y GTINs”. “Contamos con
solidas reglas del juego sobre como poner en practica un piloto
con mas de un fabricante y mas de un solo producto. Tenemos un
buen proceso repetibles para pilotos futuros”, dice Sample.

acantilado de patentes (cont.) ...

estar afectado por el préoximo vencimiento de patentes en 2019.
Espera que alrededor de 2025 las ventas de Humira superen los
US$11.000 millones.

Predice asimismo que después del afio 2015, el 2019 sera el
segundo mayor afio de vencimientos de patentes, resultando en
una reduccién de ventas de US$9.700 millones de los principales
medicamentos de las companias. Algunos vencimientos de
medicamentos de gran venta son Avastin y Lucentis, de Roche, y
Velcade, de J&J. Segtin Al-Bazergan, los productos de oncologia
superaran las ventas de productos contra enfermedades
infecciosas en 2019 y representaran la mayor proporciéon de
medicamentos de receta en el drea terapéutica. Sin embargo, un
nimero de lanzamientos de productos en el mercado metabdlico
resultard en que este mercado supere las ventas de medicamentos
contra enfermedades infecciosas alrededor de 2023, gracias a
lanzamientos lucrativos para el tratamiento de la diabetes y la
dislipidemia. Cree que las dreas terapéuticas de inmunologia e
inflamacion permaneceran estancadas, cuando grandes amenazas
de biosimilares estén contrarrestadas por lanzamientos de nuevos
productos innovadores.

Noticias (cont.)...
son fundamentales debido a su habilidad de proporcionar
recursos que permiten que las farmacias comunitarias
permanezcan competitivas, especialmente en aspectos como
el de los productos farmacéuticos especializados. Gracias a
la influencia de estos mayoristas, los fabricantes de productos
de biotecnologia pueden ver la importancia de las farmacias
comunitarias como un vehiculo para llevar sus productos al
mercado. Howell dijo: “Compartimos datos que obtenemos
sobre la medida en que las farmacias comunitarias ya se estaban
desempenando en la atencion de pacientes de hepatitis C que
continua en la pagina 3
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estaban tomando productos mas viejos. Esa informacion abrio los
ojos de todos sobre la medida en que la atencion especializada es
apropiada en medios de farmacias comunitarias”. La Sra. Howell
pronuncio su presentacion en la Conferencia Cadenas Regionales
de la NACDS.

¢ El mayorista estadounidense McKesson anunciéo la
publicacion de un nuevo papel blanco relacionado con su patrocinio
de la Conferencia CBI. En el papel blanco, McKesson discute
la manera en que las marcas pueden combatir el incumplimiento
mediante la integracion de la instruccion sobre la conducta con
programas de apoyo integral disefiados alrededor del paciente.
“La convergencia de los precios de los medicamentos y de las
crecientes obligaciones financieras de los pacientes incrementa
la probabilidad del incumplimiento de la medicaciéon por parte
de los pacientes. Afortunadamente, hay herramientas efectivas
para mitigar el riesgo del abandono motivado por el aspecto
financiero”, dijo Reagan Tully, vicepresidenta de estrategia de
productos de McKesson Specialty Health. Tully encabezo la
seccion de la conferencia titulada “Avances en los formularios —

Avanzar mas alla de los programas de copagos para estimular la
colaboracion y mejorar los resultados de los pacientes”. En otro
orden de cosas, McKesson Canada adquirird las acciones en
circulacion de Uniprix (Canada) si cuenta con la aprobacion de
los accionistas y de la Direccion de Competitividad de Canada.
Uniprix genera ventas anuales de mas de US$1.600 millones y sus
marcas - Uniprix, Uniprix Santé y Uniprix Clinique — se extienden
en 375 farmacias de Quebec.

¢ Walgreens y Prime Therapeutics anunciaron el 3 de abril
de 2017 que cerraron un trato para formar una farmacia central
combinada especializada. La nueva compaiia, AllianceRx
Walgreens Prime, tendra su sede en Orlando, Florida, y estara
encabezada por Joel Wright, que trabaja en Walgreens desde hace
25 afios. Guillermo Sollberger se desempefiara como gerente de
operaciones y Alex Katen como director financiero. La marca
AllianceRx Walgreens Prime se presentara en todo el mercado en
los proximos meses.

(Chain Drug Review, CNBC, Press Releases, y Drug Store
News)




