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CONTEXTO

Los medicamentos genéricos son farmacos con las mismas caracteristicas farmacocinéticas, farma-
codindmicas y terapéuticas que otro medicamento (de referencia, original o de marca) ya autorizado,
cuya patente ha expirado’. Un genérico contiene la misma composicion cualitativa y cuantitativa en princi-
pios activos y la misma forma farmacéutica que el medicamento de referencia, y su bioequivalencia debe
haber sido demostrada por estudios adecuados de biodisponibilidad?.

Asi, los genéricos ofrecen tratamientos muy similares a costes mas bajos. Actualmente, se estima que los
medicamentos fuera de patente representan el 92% del mercado farmacéutico europeo, y que sus precios
promedio son un 61% inferiores a los del producto original antes de la expiracion de la patente®.

El menor precio de los genéricos redunda en beneficios de diversa indole (Figura 1) para los sistemas
sanitarios, constrefiidos por el envejecimiento poblacional, la creciente demanda de innovaciones farma-
céuticas, la cronicidad de las enfermedades y la austeridad presupuestaria.

Por un lado, el menor coste relativo de los medicamentos genéricos (su precio es entre un 10% y un 80%
inferior al de los de marca*) permite racionalizar el gasto farmacéutico publico, generando ahorros al siste-
ma, especialmente cuando la fijacion de precios no esta regulada. Esto permitira la liberacion de recursos
para otros usos, incluyendo la financiacion de tratamientos farmacoldgicos innovadores. Asi, el efecto
global de la entrada de genéricos puede no redundar directamente en un menor gasto neto para el sistema,
pero si en un acceso mas rapido a una mayor oferta global de medicamentos®®.

»»»Figura 1. Ventajas potenciales de los medicamentos genéricos para los pacientes
y el sistema sanitario.

Introducen competencia en el mercado farmacéutico
Racionalizan el gasto farmacéutico piblico
Permiten liberar recursos para otros usos
Permiten mejorar la eficacia del sistema sanitario
Contribuyen a la sostenibilidad financiera del sistema
Aumentan las posibilidades de prescripcion
Se alinean con las preferencias de los pacientes
Mejoran la accesibilidad econémica de los pacientes a los tratamientos

Generan empleo, inversion y valor afiadido

Fuente: elaboracion propia.

Ademas, los genéricos introducen competencia en el mercado, obligando a los fabricantes a reducir los
precios de los productos de marca cuando expira la patente, lo cual redundara en una mayor eficiencia del
sistema y contribuira a mantener la sostenibilidad a medio y largo plazo de los presupuestos publicos. Por
otro lado, la industria de los medicamentos genéricos genera riqueza en si misma, a través del empleo, la
inversion y el valor afiadido que produce®”.
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Los genéricos también ofrecen ventajas a los pacientes. Por un lado, incrementan sus opciones de pres-
cripcion. Por otro lado, dado que se desarrollan afios mas tarde que el de marca, y en este tiempo pueden
haberse producido importantes avances tecnoldgicos, pueden incorporar mejoras en los excipientes y
adecuarse asi en mayor grado a las preferencias y gustos de los pacientes (en términos de colores, sabo-
res, formas o tamafios, asi como ciertas caracteristicas como la intolerancia al gluten o a la glucosa)®. Ade-
mas, al ser mas econémicos, los genéricos pueden mejorar la accesibilidad econdmica de los pacientes a

los farmacos, en funcion del sistema de copago existente.
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OBJETIVO DEL INFORME

Durante los ultimos 20 afios, los paises europeos han implementado distintas estrategias para poten-
ciar el uso de los medicamentos genéricos, que han jugado un papel muy importante en la contencion

del gasto farmacéutico y la mejora de la eficiencia de los sistemas.

El objetivo de este estudio es analizar la situacion actual de los medicamentos genéricos en Europa, repa-
sando las distintas estrategias de incentivacion llevadas a cabo durante estas dos décadas de recorrido en

paises como Espafia, Portugal, Alemania, Reino Unido o Francia, entre otros.

Dedicamos un capitulo a profundizar en las diferencias entre Espafia y Portugal, y en qué se han traducido
en la practica, para finalmente identificar buenas practicas que puedan servir para potenciar el uso de es-

tos productos en el futuro.
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EL MERCADO DELOS
MEDICAMENTOS GENERICOS EN LA UE

Todos los paises europeos han desarrollado en mayor o menor medida el uso de los medicamentos ge-
néricos en su entorno, especialmente a partir de la crisis econémica iniciada en 2008, aunque muchos
de ellos todavia no han aprovechado todo su potencial.

Actualmente, en todos los paises europeos la proporcion de medicamentos genéricos sobre el total de
farmacos es claramente inferior en términos de valor que de volumen. En 2014, los genéricos suponian
mas de la mitad (52%) del volumen total de medicamentos reembolsados, aunque estos productos solo re-
presentaban el 24% en términos de valor®. El Reino Unido, Alemania y Holanda son los paises europeos con
mayores cuotas de genéricos por volumen, mientras que Francia, Grecia e Italia destacan por lo contrario.
Espafia ocupa un lugar intermedio, con una cuota del 48% en términos de volumen y del 22% en términos
de valor en 2014, segun datos de la OCDE (Figura 2).

»»»Figura 2. Cuotas de los genéricos sobre el gasto farmacéutico total reembolsado
en términos de valor y volumen, en los paises de la UE. Ao 2014.
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Fuente: OECD (2016)°.

Estas diferencias entre paises son atribuibles en cierto modo a las distintas estructuras de los mercados
farmacéuticos nacionales y a las practicas de prescripcion. Sin embargo, las diferencias también depen-
den en gran medida de los diferentes marcos normativos y politicas de incentivacién de los genéricos que
se han venido llevando a cabo durante las ultimas dos décadas en cada pais®. Como veremos mas adelan-
te, la crisis econémica ha servido para avivar el interés por las politicas de contencion del gasto, entre las
que se encuentran las relacionadas con los medicamentos genéricos.
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Sin embargo, contindan existiendo algunas barreras que dificultan el maximo aprovechamiento de las
ventajas de los genéricos (Figura 3). Uno de los principales escollos para una mayor penetracion de los
genéricos esta relacionado con la actitud negativa de médicos, farmacéuticos y pacientes frente a los
genéricos. A menudo se produce la erronea creencia de que si el genérico es mas barato, sera porque es
menos efectivo y/o de peor calidad* (especialmente cuando la experiencia con los genéricos aun es redu-
cida). También podria haber cierta incertidumbre sobre la seguridad para el paciente, si bien la evidencia
empirica sobre intercambiabilidad y equivalencia terapéutica es clara en este sentido, y esta contribuyendo
a alejar las dudas*™°.

La falta de incentivos adecuados a la prescripcion médica y a la dispensacion farmacéutica de genéricos
impide un mayor desarrollo de este mercado, a lo que a menudo se une ademas la ausencia de incentivos
a solicitar genéricos por parte de los pacientes, cuyas preferencias por los productos de marca seran ini-
cialmente mas fuertes.

Las barreras también se plantean desde las fases iniciales, donde pueden producirse retrasos en el acceso
al mercado de los genéricos, originados por los procesos post-autorizacion de precio y reembolso. Asimis-
mo, puede existir una escasa transparencia sobre precios y disponibilidad de los genéricos, agravada por
la ausencia de politicas de fomento de los genéricos a largo plazo.

A todo esto, se une la influencia de los productores de marca, que pueden emplear practicas de perpetua-
cion o “evergreening” de la patente basica de un medicamento original con la ayuda de patentes de segun-
da generacion, con la finalidad de mantener a los competidores de genéricos fuera del mercado.

»»»Figura 3. Principales barreras a la penetracion de los medicamentos genéricos
en el mercado farmacéutico.
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Fuente: elaboracién propia a partir de la European Medicines Generic Association (2009)'" y Dylst (2013)*.
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04 POLITICAS DE INCENTIVACION
DE LOS GENERICOS EN LA UE

U na politica coherente de fomento de los medicamentos genéricos englobara incentivos tanto desde el
punto de vista de la oferta como de la demanda*.

Las politicas de oferta estan relacionadas con el acceso, la financiacion y el reembolso de los medicamen-
tos genéricos, y se dirigen a mejorar su disponibilidad y eficiencia generada. En este sentido, la capacidad
industrial de proveer medicamentos genéricos a unos precios competitivos depende en gran medida del
volumen de mercado que tengan asegurado, lo cual a su vez depende de las politicas de demanda de los
genéricos'. La penetracion de los genéricos en el mercado farmacéutico tiende a ser mayor en paises
con una libre fijacion de precios (como Alemania, Reino Unido u Holanda), en tanto que los precios de los
productos de marca suelen ser mayores, y asi también el diferencial de precios entre ambos™.

Por su parte, las politicas de demanda de los genéricos estan relacionadas con los incentivos que reciben
médicos, farmacéuticos y pacientes para prescribirlos, dispensarlos y consumirlos. Los incentivos pueden
a su vez tomar la forma de recomendaciones, obligaciones o prohibiciones, y realizarse en el ambito de la
percepcién/conocimiento, la financiacion o la sustitucion. A continuacion, se describen en qué consisten
estas politicas especificas de incentivacion, detallando algunas de las implementadas en el marco de la UE.

Incentivos de mejora de la percepcion y conocimiento sobre los genéricos:

La actitud de los clinicos hacia los genéricos es una de las claves para promover su uso desde el momento
de la prescripcion. En este sentido, su grado de conocimiento y percepcion sobre los genéricos sera deter-
minante. En general, las principales reservas se refieren a dudas acerca de su calidad y equivalencia, y a
una falta de confianza en los fabricantes extranjeros que los producen'®. La percepcién depende de distin-
tos factores, como las caracteristicas sociodemogréficas de los médicos (mejor percepcién entre los mas
jovenes), las caracteristicas de los pacientes (y su grado de cobertura sanitaria) y el tipo de medicamentos
de los que se trate (peor percepciéon en medicamentos con estrecho margen terapéutico)*. No se puede
obviar la presion a la que se ven sometidos los clinicos por parte tanto de la industria farmacéutica como
de los pacientes.

Los farmacéuticos, como agentes que dispensan e informan sobre los medicamentos, representan una parte
integral de las politicas de fomento de los genéricos. En general, muestran una actitud menos positiva que los
clinicos hacia estos productos, mostrando una mayor desconfianza sobre su calidad, seguridad y eficacia, y
alegando que pueden producir cambios en los resultados terapéuticos y generar confusién a los pacientes
(sobre todo a los de mayor edad) por la distinta presentacion’®. Ademads, presentan un menor grado de cono-
cimiento sobre los genéricos®. Su resistencia a la sustitucion también puede estar influenciada por motivos
financieros, en tanto que su facturacion podria verse repercutida por la venta de una mayor proporcion de
farmacos mas baratos'. Por ejemplo, el 90% de los farmacéuticos franceses encuestados se mostraban
favorables a la sustitucion de genéricos, aunque solo el 42% declaraba ofrecerlos de forma sistematica’.

Una buena actitud y conocimiento de los pacientes sobre los genéricos sera positivo para su aceptacion
y uso global. La percepcion de los usuarios finales acerca de los genéricos ha mejorado a lo largo del
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tiempo'®, aunque algunos siguen preocupados acerca de su calidad, efectividad y equivalencia*. Muchos
también se oponen a la sustitucién, porque generalmente prefieren los medicamentos prescritos por el
facultativo*. La aceptacion de los genéricos por parte de los pacientes tiende a ser mayor cuanto mayor
es su nivel educativo y su grado de experiencia previa con el consumo de genéricos™. El grado de acep-
tabilidad parece estar inversamente asociado a la gravedad de la enfermedad: a mayor gravedad, menor
disposicién a usar genéricos'®. Hay evidencia acerca de que discutir con el médico las diferencias con el
original también mejora la percepcion'.

Entre las medidas de mejora de la percepcion y conocimiento de los genéricos se encuentran las siguientes:

» Guias y formularios que ayuden a los médicos a elegir el tratamiento 6ptimo, alineando conside-
raciones clinicas y econémicas, junto a un mayor control y revision de las pautas de prescripcion.

» Sesiones de discusion donde los médicos, con o sin la presencia de farmacéuticos, discutan las
pautas de prescripcion de genéricos e intercambien opiniones y experiencias.

» Visitas de representantes gubernamentales, que informen a los clinicos sobre las ventajas de los
genéricos y contrarresten las visitas de los fabricantes de marca.

» Formacion continua a médicos y farmacéuticos.

» Sistema de prescripcién electronica, que aporte informacion actualizada sobre los farmacos y
permita controlar el gasto farmacéutico. Sera de mayor utilidad si se acompafia de herramientas
gue apoyen las decisiones, como por ejemplo ordenar los resultados de la busqueda por orden
creciente de precio, o mostrar alertas indicando cual es el farmaco mas barato o coste-efectivo.

» Informar a los pacientes sobre el ahorro producido gracias a la prescripcion del genérico.

» Campafas publicitarias para aumentar el conocimiento y mejorar la percepcion de los pacientes
sobre los genéricos.

Incentivos financieros:

Los incentivos financieros dirigidos a médicos, farmacéuticos y pacientes constituyen una parte funda-
mental de las politicas de incentivacion de los genéricos, y la mayor parte de los paises europeos combi-
nan este tipo de estimulos con incentivos de otra indole.

Para estimular la prescripcion por parte de los clinicos, es habitual establecer objetivos de prescripcion o
presupuestarios, que pueden adoptar distintas formas (presupuestos individuales o colectivos, etc.). Para
ser mas efectivas, este tipo de politicas deben ser simples, transparentes y dirigidas hacia un objetivo cla-
ro, y estar vinculadas a un seguimiento y/o a incentivos econémicos®.

Entre los farmacéuticos, la dispensacion de genéricos funcionara mejor si su sistema de remuneracion es
neutral o atractivo frente a los farmacos de marca. Asi, si la remuneracion es una parte proporcional del
precio del farmaco, se estara penalizando la dispensacion de los genéricos. Por lo tanto, hay que tratar de
desvincular las decisiones de los farmacéuticos del precio de los productos vendidos.

El principal incentivo financiero dirigido a los pacientes es el copago farmacéutico, a través del cual se le
corresponsabiliza del uso de los farmacos. Se ha demostrado que el establecimiento de una diferencia
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financiera entre la adquisicion de un producto de marca y su genérico estimula el uso de estos Ultimos. Asi,
muchos paises europeos han implementado sistemas de precios de referencia, bajo los cuales se estable-
ce un precio de referencia para un grupo de productos intercambiables, que sirve como cota maxima de
reembolso publico de estos productos.

Entre los incentivos financieros de fomento del uso de los genéricos figuran los siguientes:

» Objetivos de prescripcion, ligados a incentivos financieros (recompensas y/o sanciones econdmi-
cas) o a restricciones en la prescripcién del farmaco de marca.

» Desligar la remuneracion de los farmacéuticos del precio de los medicamentos, por ejemplo, ga-
rantizandoles el mismo margen financiero que tienen sobre el medicamento original, empleando
escalas regresivas de pago o afiadiendo al porcentaje de precio del farmaco una tasa fija.

» Aplicar en las farmacias una remuneracion segun el servicio prestado (tasa de dispensacion,
pago por consejo farmacéutico, etc.) en vez de por precios’’.

» Incentivo financiero a los farmacéuticos para que informen a los pacientes, como parte de los
objetivos de sustitucion.

» Diferenciar los copagos farmacéuticos de genéricos de los de los medicamentos de marca.
» Hacer pagar a los pacientes la diferencia de precio del genérico con el producto de marca si re-

chazan la sustitucion (copago evitable).

Otro tipo de medidas:

La prescripcion por principio activo (o INN, International Nonproprietary Name) es una forma habitual de
potenciar el uso de los genéricos, especialmente si se realiza de manera obligatoria y si se acompafa de
una regulacion que incentive al farmacéutico a dispensar el genérico o de un sistema de remuneracion que
no le penalice por dispensarlo.

La sustitucion de genéricos por parte de la farmacia comunitaria (dispensar un genérico que contenga el
mismo principio activo, dosis y forma que un producto original prescrito por el médico) es una practica
habitual en muchos paises europeos, si bien existen distintas formas de plantearla y abordarla (Tabla 1).
Puede plantearse de forma obligatoria o indicativa, estableciendo ciertos limites. Normalmente, los farma-
céuticos tienen el deber de informar a los pacientes sobre la sustitucién (salvo en Reino Unido, Alemania,
Bélgica y Austria), y éstos tienen la posibilidad de rechazarla*. En cambio, en algunos paises no se permite
la sustitucion en ningun caso (Austria, Bélgica, Reino Unido). Los médicos no siempre son favorables a la
sustitucion por genéricos a nivel farmacéutico, alegando que restringe su libertad terapéutica, y que puede
confundir a los pacientes, cuestionando ademas la capacidad de los farmacéuticos para realizar la sustitu-
cion de una manera segura para el paciente, especialmente en farmacos de estrecho margen terapéutico,
como antiepilépticos, inmunosupresores, anticoagulantes o antiarritmicos .
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»»»Tabla 1. Politicas de incentivacion de los medicamentos genéricos implementadas actualmente en los paises europeos.
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Fuente: Elaboracion propia a partir de IMS (2016)'®, European Generics Association (2009)", Dylst (2012)" Dylst (2012)' y Kanavos (2011)%.
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A lo largo del capitulo se detallan las politicas implementadas en Espafia, Portugal, Alemania, Francia y el
Reino Unido en relacién con los medicamentos genéricos, y se sefialan los principales puntos diferenciales
de otros paises como Suecia, Holanda, Italia 0 Bélgica. La Tabla 1 resume las politicas de incentivacion de
los medicamentos genéricos que se estan aplicando actualmente en los distintos paises europeos.

ESPANA

La implantacion de los genéricos en Espafia comenzd en 1997, cuando se regularizd su comercializacion
por primera vez. Su penetracion en el mercado farmacéutico espafiol ha crecido paulatinamente desde
entonces, alcanzando la actual cuota de mercado del 20% en términos de valores y del 40% en unidades
(Figura 4), lo que supone un panorama todavia por debajo de la media europea® 2%,

»»»Figura 4. Evolucion de la cuota de mercado de los medicamentos de marca
y los genéricos en Espaiia (%), 2007-2016.
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Fuente: QuintilesIMS (2017)%.

Durante los ultimos afios se ha producido una significativa desaceleracion en el mercado de los genéricos
en Espafia, con diferencias entre regiones?. El crecimiento interanual de estos medicamentos se redujo
del 22% durante el periodo 2010-2011 al 3% entre los afios 2015y 2016 en términos de unidades, y del 25%
al 5% en términos de facturacion?. En el primer trimestre de 2017 se ha producido un hito historico, con
el primer decrecimiento trimestral (del -3,6%) producido en el volumen de ventas de genéricos®. A lo largo
de 2017, el mercado de genéricos ha experimentado decrecimientos en volumen, y algunos de los meses
también en términos de valores. Por ejemplo, en abril las ventas interanuales cayeron un 7,3% en volumeny
51% en valores, en junioun-3,6% y -1,7%, respectivamente, y en julio un -2,3% y -1,4%, respectivamente?’ -2,

Una forma de observar el cambio tendencial es a través de la evolucion en la cuota promedio de penetra-
cion de los genéricos durante su primer afio de comercializacion. La penetracion de estos productos en
el mercado se ha ido ralentizando paulatinamente en el tiempo, pasando de un 70% promedio durante el
periodo 2005-2010 a un 9% durante 2015-2016 (Figura 5).

Respecto a la normativa que ampara a los genéricos en Espafia, la regulacion mas amplia de estos pro-
ductos fue la contenida en la Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos de 2006, aunque dicha
ley ha sido posteriormente modificada en distintas ocasiones®. La aprobacion del RDL 9/20711 supuso un
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cambio sustancial en las reglas de juego, al obligar a las marcas a igualar el precio de los genéricos desde
el primer momento®'. Posteriormente, para afrontar la crisis econdmica se tomaron algunas medidas de
refuerzo de los medicamentos genéricos (RDL 16/2012), y en 2015 se realizaron algunas modificaciones
adicionales®2%.

»»»Figura 5. Evolucion de la penetracion del medicamento genérico en el mercado espaiiol
durante el primer aiio tras el lanzamiento (%), por periodo considerado.
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Fuente: Aeseg (2017) a partir de QI MIDAS®.

Nota: Mercaptopurina y Fluticasona Salmeterol fueron excluidos del analisis.

Precios

En Espafia, la financiacion publica de los medicamentos esta sometida al sistema de precios de referencia.
Desde la entrada en vigor del RDL 9/2011, este sistema se ha convertido en un sistema de precios maxi-
mos que se aplica a todos los medicamentos, y que establece la cuantia maxima con la que se financian
las presentaciones de medicamentos incluidas en cada uno de los conjuntos que se determinen. Segun
esta regulacion, los precios de los medicamentos de marca sin patente se igualan por ley al de sus genéri-
cos, y el Estado no financia ningun medicamento a un precio superior, eliminando el incentivo a prescribir

y solicitar medicamentos genéricos.

Incentivos a médicos

Para las administraciones sanitarias, existe la obligacion de fomentar la prescripcion por principio activo
en la receta médica, con algunos matices. Se excluyen los productos no cubiertos por el sistema de pre-
cios de referencia o agrupaciones homogéneas (productos con patente y, por lo tanto, sin genérico, con
menos de 10 afios en el mercado europeo), los cuales pueden prescribirse por marca. Para el resto, la
prescripcion debera ser de forma general por principio activo si se trata de procesos agudos o primera
prescripcion de procesos cronicos, pudiendo ser por marca en recetas sucesivas para enfermedades cro-
nicas, si esta incluida en precios de referencia o es la de menor precio de su agrupacién. La prescripcion
por marca siempre es posible si supone una mejora de eficiencia.

Todas las CCAA han puesto en marcha politicas para promover una prescripcion eficiente, incluyendo las
siguientes medidas: informacion y formacion farmacologica y terapéutica a través de centros de infor-
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macion, boletines, reuniones a nivel local, directrices clinicas, etc.; dotacion de herramientas de seleccion
de productos, como recomendaciones, guias y protocolos; supervision de las pautas de prescripcion por
pares; y definicion de objetivos y presupuestos limitativos para la prescripcion, voluntarios o con cierta
obligatoriedad y en ocasiones asociados a incentivos econdmicos. Ademas, se han implantado programas
informaticos de ayuda a la prescripcion para orientarla y aportar incentivos implicitos.

Incentivos a farmacéuticos

Cuando la prescripcion se realiza por principio activo, el farmacéutico debe dispensar el medicamento de
menor precio y, segun la Ultima modificacion realizada en el RDL 1/2015, en caso de igualdad de precio, el
paciente podra elegir entre el medicamento de marca o el genérico®. Hasta dicha fecha, la ley especificaba
que, en caso de igualdad de precio, el farmacéutico dispensaria el medicamento genérico correspondiente.

El farmacéutico debe dispensar el medicamento prescrito por el médico, pero, con caracter excepcional,
cuando por causa de desabastecimiento no se disponga del medicamento prescrito o concurran razones
de urgente necesidad en su dispensacion, el farmacéutico podra sustituirlo por el de menor precio, siem-
pre y cuando se informe al paciente sobre la sustitucion®. Quedan excluidos algunos medicamentos de
estrecho rango terapéutico.

Actualmente, los margenes de las farmacias se rigen por el RDL 4/2010, que varié su estructura introdu-
ciendo cuantias fijas decrecientes para tres rangos de PVP*-IVA superiores a 91,63 euros (entre 91,63-200
euros se fija en 38,37 euros por envase; entre 200-500 euros en 43,37 euros; y en superiores a 500 euros en
48,37 euros por envase), precio hasta el cual se sigue aplicando el porcentaje lineal del 27,9% del PVP-IVA34,

Incentivos a pacientes

Los pacientes no reciben ningun incentivo especifico que fomente la demanda de los genéricos, mas alla
de algunas campafias informativas y educativas llevadas a cabo puntualmente por la administracion pu-
blica. Existen copagos para los farmacos prescritos dentro del SNS, pero sin distinciones entre genéricos
y medicamentos de marca. Actualmente, la aportacion del paciente oscila entre el 40% y el 60% del PVP
entre los activos (en funcion de su renta) y el 10% entre los pensionistas, con excepciones para los enfer-
mMOos Cronicos.

El caso concreto de Andalucia

Andalucia es un caso destacado por ser una region pionera en la gestion de medicamentos. En 20071
comenzd a promocionar la prescripcion por principio activo a través de una estrategia que implico a los
profesionales de la salud, las oficinas de farmacia y los pacientes®. El programa generd controversia, pero
no puede dudarse de su trascendencia, al haberse generalizado a todo el pais.

La estrategia ha llegado a suponer méas del 90% del total de prescripciones® (Figura 6), e incluia medidas
como acuerdos con las oficinas de farmacia, campafas informativas a médicos y pacientes, material in-
formativo (catélogos, dipticos, carteles), herramientas informéticas de ayuda a la prescripcién, incentivos
a profesionales (objetivos de prescripcion por PA ligados a incentivos) y sistemas de informacion y segui-
miento de farmacias.

* PVP: precio de venta al publico.
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»»»Figura 6. Evolucion de la prescripcion por principio activo. Andalucia, 2001-2015.
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Fuente: Junta de Andalucia (2016)%.

En 2011, la Junta publico el Decreto-Ley 3/2011, por el que se aprobaron medidas urgentes sobre la pres-
tacion farmacéutica del sistema sanitario publico andaluz. Una de las mas polémicas fue sacar a concurso
publico los principios activos mas recetados por los médicos del Servicio Andaluz de Salud, segun la cual
todas las recetas por principio activo debian corresponder al medicamento -de marca o genérico- ganador
de la oferta®. Las subastas han logrado importantes ahorros econémicos, pero también han generado
disputas por problemas de desabastecimiento e inequidades, que han sido llevadas antes los tribunales.
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i lelule]; 5
. \\\?.:.
Politicas de incentivacion o

. . 16
de los medicamentos genéricos en la UE [16] DT n° 03/2017



PORTUGAL

Los medicamentos genéricos han mantenido un crecimiento sostenido en Portugal desde sus inicios, a
medidos de la década de los afios 90, hasta convertirse en un mercado desarrollado, con una cuota del
41% del volumen y el 24% del valor del total de medicamentos reembolsados publicamente®.

En 2070 se llevo a cabo una reforma integral del sistema portugués de precios de referencia, con el objeti-
vo de disminuir el precio de los medicamentos. Antes de la implantacion de las medidas sugeridas por la
Troika (Fondo Monetario Internacional, Banco Central Europeo y Comision Europea), el sistema de fijacion
de precios de genéricos de este pais tomaba como referencia el genérico con el precio mas alto dentro del
grupo. Como resultado de estos elevados precios, Portugal era el Unico pais de la UE en el que la cuota de
mercado de los genéricos en términos de valor superaba a la cuota por volumen. La Figura 7 muestra el
crecimiento sostenido producido en el mercado de genéricos a partir de 2010.

»»»Figura 7. Evolucion de la cuota de los medicamentos genéricos en Portugal,
y medidas implementadas, 2004-2015.
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Precios

En este pais, los precios de referencia de los medicamentos se establecen de acuerdo con los precios
promedio de productos idénticos o comparables en otros paises de referencia. Los paises de compa-
racion han variado en los Ultimos afios. Segun la Ultima actualizacion (Ordenanza n° 290-B/2016, de 15
de noviembre) los paises considerados de referencia son Francia, Espafia e ltalia (que pasa a sustituir a
Eslovaquia)®.

La agencia portuguesa de medicamentos se encarga de establecer y adaptar los grupos de medicamen-
tos homogéneos (misma sustancia activa, forma farmacéutica, concentracién y via de administracion,
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incluyendo al menos un genérico) y los precios de referencia, y los actualiza trimestralmente®. El precio de
referencia que es reembolsado por el Servicio Nacional de Salud es el del medicamento genérico mas caro.

Desde 2012 (Orden n° 4/2012, 2 de enero), el PVP de los medicamentos genéricos debe reducirse a un
valor correspondiente al 50% del valor maximo del farmaco de referencia de igual dosis y forma farmacéu-
tica. En los casos en los que el precio de venta al mayorista de todas las presentaciones del producto de
referencia, con la misma dosis y la misma forma farmacéutica, sean superiores a 10€, el PVP del genérico
debera reducirse al 75% del precio maximo del de referencia*'.

Incentivos a médicos

Desde 2012, los médicos deben prescribir de forma obligatoria por principio activo (Ordenanza 137-
A/2012)*, aunque pueden rechazar la sustitucion indicando en la receta una marca especifica o el nombre
del titular de una autorizacion de comercializacion.

A pesar de existir guias en las que se publican las pautas a seguir por los médicos para una prescripcion
adecuada, el cumplimiento de las mismas no es recompensado ni sancionado. Los médicos en Portugal
tampoco tienen objetivos de prescripcion ni presupuestarios, por lo que la incentivacion de los genéricos
se limita a las campafas informativas y al sistema de prescripcion electrénica™ @,

En 2004 se cred una base de datos de medicamentos y un sistema de prescripcion online, de uso obliga-
torio desde 20124, A través de dicho sistema, los médicos reciben avisos sobre cudles son los farmacos
mas baratos, y se permite que el paciente sea consciente del ahorro producido gracias a la prescripcion del
genérico. Adicionalmente, los médicos pueden consultar la “Guia de medicamentos genéricos” que publica
cada trimestre la Autoridad Nacional de Medicamentos y Productos de Salud (INFARMED).

A principios de la década, el INFARMED organizo sesiones de informacién para médicos a nivel regional,
donde se informaba sobre la calidad de los genéricos y su papel en el control del gasto en medicamentos*.

Incentivos a farmacéuticos

El farmacéutico esta obligado a dispensar el medicamento genérico mas barato disponible, siempre que
el médico haya prescrito por principio activo y haya indicado que autoriza la sustitucion -o no especificado
que la rechaza-#54.

En Portugal, los margenes farmacéuticos sobre los genéricos dispensados bajo prescripcion ascienden al
7% del precio del farmaco®*’. Desde enero de 2017 (Orden n® 262/2016, 7 de octubre), los farmacéuticos
que dispensen alguna de las cuatro presentaciones genéricas mas baratas dentro de cada grupo homogé-
neo reciben una retribucion complementaria al margen comercial de 0,35 euros por envase*. Esta retribu-
cion adicional a las farmacias forma parte de la estrategia puesta en marcha en 2015 por el Ministerio de
Salud para aumentar la cuota de dispensacion de genéricos y generar ahorros al sistema sanitario.

Incentivos a pacientes

En Portugal también se aplica un sistema de copagos farmacéuticos. Entre el 100% y el 20% del precio
de los farmacos, segun su categoria, es reembolsado. Ademas, los pacientes con ingresos bajos pueden
acceder a un reembolso adicional del 15%. Desde junio de 2009, se ha aplicado un reembolso del 100% de
todos los medicamentos genéricos a los pensionistas bajo el régimen especial (ingresos bajos). El pacien-
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te puede optar por rechazar el genérico dispensado en la farmacia, pero debera pagar la diferencia entre el
precio de reembolso y el precio del medicamento de marca finalmente adquirido. Tanto los médicos como
los farmacéuticos tienen la responsabilidad de informar al paciente sobre la existencia de medicamentos

geneéricos y sus precios.

Por otro lado, el gobierno portugués ha llevado a cabo distintas camparias de informacién (Tabla 2) en
medios de comunicacion y puntos de venta para informar sobre los medicamentos genéricos y tratar de
aumentar la concienciacion y conflanza publica en ellos™®4.

»»»Tabla 2. Campaias de informacion a pacientes realizadas en Portugal sobre los genéricos.

Campaiia Materiales Aio
Genéricos, encuentra las diferencias TVy puntos de venta 2001
Genéricos, la gente los merece Puntos de venta 2002-2003
Genéricos, misma calidad y distinto precio TV, radio, prensa, puntos de venta 2004
Calidad, seguridad y eficacia de los genéricos. Puedes confiar | TV, radio, puntos de venta 2007-2008
Tu ahorras, todo ahorramos Tvy radio 2010
Genéricos, la maxima confianza Internet 2015
Elija genéricos, no encarezca la salud para todos TV, prensa, internet, redes sociales 2016

Fuente: Simoens (2013)* e Infarmed*4.
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ALEMANIA

Alemania es uno de los paises europeos con mayor tradicion en el uso de los medicamentos genéricos,
que fueron introducidos en el pais en 1974. También es uno de los de mayor penetracion de los genéricos,
cuya cuota de mercado supone actualmente el 77% del mercado farmacéutico en términos de volumen®'.

El sistema sanitario aleman se caracteriza por la convivencia del seguro de enfermedad publico (Geset-
zliche Krankenversicherung, GKV), obligatorio para todos los ciudadanos alemanes, y el seguro médico
privado para empleados que traspasan una cierta franja salarial.

Precios

En este pais, tradicionalmente la fijacion de precios de los medicamentos no ha estado regulada de ma-
nera oficial, por lo que los precios de los farmacos de marca eran relativamente elevados en comparacion
con otros paises europeos®, lo que daba una ventaja econdmica a los medicamentos genéricos, especial-
mente en las licitaciones °.

La situacion cambio en 2012, cuando entrd en vigor la Ley de reorganizacion del mercado farmacéutico
(AMNOG), a partir de la cual se comenzd a aplicar un nuevo sistema de negociacién del precio de los nue-
vos farmacos®?. Desde entonces, los medicamentos que no ofrezcan un beneficio terapéutico adicional se
someten al sistema de precios de referencia.

El precio de los genéricos sigue estando regulado por el sistema de precios de referencia, en base al precio
de los productos homogéneos comparables (por sustancia activa ATC-5 y por clase farmacoldgica ATC-
4)'8, Este sistema establece menores precios para los grupos de medicamentos con un mayor nimero de
competidores®.

En promedio, los precios de los genéricos son un 30% inferiores a los de los farmacos bajo patente. Desde el
afio 2014, se han fijado descuentos obligatorios adicionales a ambos grupos de farmacos®. Se estima que
solo en 2015, los genéricos y biosimilares (medicamentos biolégicos que entran al mercado cuando expira
la patente del bioldgico de referencia) han permitido un ahorro de 14.400 millones de euros al GKV aleman®.

Incentivos a médicos

La percepcion de los médicos alemanes de atencion primaria acerca de los genéricos mejorod sustancial-
mente a raiz de la instauracion de sesiones clinicas de intercambio de experiencias, como una forma de
formacion continua*.

Actualmente, los médicos no estan obligados a prescribir farmacos por principio activo. Sin embargo, exis-
ten algunas directrices de prescripcion obligatoria, asi como objetivos de prescripcion ligados a posibles
sanciones econdomicas que favorecen la prescripcién de los genéricos®. En concreto, en algunas regiones
alemanas han aplicado penalizaciones presupuestarias por un incumplimiento injustificado de los objeti-
vos individuales de prescripcion superiores al 25% . La informatizacién de los sistemas de prescripcion
fue de gran ayuda para ello.

Incentivos a farmacéuticos

En Alemania, la sustitucion de medicamentos genéricos a nivel farmacéutico estd permitida por ley
(Aut-idem-Regelung), siempre y cuando sea para la misma indicacién'®®. Por tanto, no es necesario que
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los médicos den su permiso explicito para proceder a la sustitucién, aunque si pueden prohibirla de manera

expresa si lo consideran necesario.

Los farmacéuticos dispensan sustancias, no marcas. Estan obligados a dispensar el farmaco equivalente
(misma dosis, forma e indicacién) de menor precio, a no ser que el médico haya sefialado lo contrario. En
caso de prescripcion por principio activo, el farmacéutico debe dispensar uno de los tres farmacos equi-

valentes mas baratos®’.

El sistema de remuneracion a las farmacias establece no sélo una cuota fija de dispensacion, sino también
un margen por producto, correspondiente al 3% del precio'’.

Incentivos a pacientes

En Alemania, los pacientes no estan obligados a aceptar la sustitucion del producto de marca por el ge-
nérico, pero, si la rechazan, deberdn pagar la diferencia de precio (que puede ser, o no, posteriormente

reembolsada por los seguros de salud)'®.

Existe un copago general para los medicamentos que asciende al 10% del precio de venta al publico del
farmaco, con un minimo de 5 euros y un maximo de 10 euros por producto, aungue con un tope anual
maximo equivalente al 2% de los ingresos brutos anuales (1% si se trata de enfermos crénicos)'®#. Sin
embargo, para cientos de principios activos, se han establecido ciertas exenciones temporales en estos

copagos para los genéricos®’.

Por otro lado, se han desarrollado distintas actividades de informacion dirigidas al publico general, con el

objetivo de informar a los pacientes sobre las virtudes de los medicamentos genéricos®.
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REINO UNIDO

El Reino Unido cuenta con un mercado maduro y competitivo de medicamentos genéricos. Estos produc-
tos, utilizados desde la década de los 70, suponen actualmente mas del 80% del total de recetas prescritas
y un 35% de la cuota de mercado en valor, con una evolucion notable durante la década de los 90 (Figura 8).

»»»Figura 8. Evolucion del porcentaje de prescripcion y dispensacion de genéricos y farmacos
de marca en Inglaterra en 1976-2013.

100

%

e PresCripcion como genérico = . = Prescripcién como genérico, pero dispensacién como marca
= = = = Prescripcion y dispensacion de genérico e Prescripcion y dispensacion como marca

Fuente: Alderwick (2015)%.

Se estima que el uso de genéricos permite al sistema sanitario (NHS) ahorrar mas de 13.500 millones de
libras anuales en Inglaterra y Gales, al reducir entre un 20% y un 90% el precio de los productos de marca®®.

Precios

En el Reino Unido no se utiliza el sistema de precios de referencia para fijar los precios de reembolso de
los medicamentos, sino que éstos se fijan indirectamente a través de negociaciones en base al volumen
vendidoy a los ingresos alcanzados por los fabricantes (Pharmaceutical Price Regulation Scheme, PPRS)®°.

En el ambito de los medicamentos genéricos, las empresas tienen en general libertad de fijacion de pre-
cios, y no se aplica el PPRS. Esto fomenta la competencia entre ellas y reduce los niveles de precios. El
precio de los genéricos se establece en funcion de una férmula que tiene en cuenta también el beneficio
que reciben las farmacias por dispensarlos.

Incentivos a médicos

La prescripcion por principio activo no es obligatoria en el Reino Unido. Sin embargo, el uso de medicamen-
tos genéricos entre los clinicos se incentiva a través de directrices, objetivos de prescripcion y esquemas
de incentivos financieros®'.

Ya desde la Universidad se intenta acostumbrar a los estudiantes de medicina a prescribir por INN, excepto
cuando existe una razon clinica para lo contrario®?. Los hospitales también recomiendan a los médicos
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prescribir por principio activo para poder beneficiarse de los ahorros resultantes. Los objetivos de pres-
cripcion han contribuido a promover la prescripcion de los genéricos, especialmente cuando van acompa-
flados de incentivos presupuestarios. Entre los incentivos aplicados se encuentran esquemas de ahorro
comunitario derivados de los ahorros individuales, o la dedicacion de los ahorros individuales a actividades
de formacién’?%3. Eventualmente también pueden aplicarse sanciones a los doctores del sistema publico
gue no cumplan los objetivos de prescripcion de genéricos fijados®’.

La utilizacion de sistemas informaticos de apoyo a las decisiones también ha contribuido al uso extendido
de los genéricos. Por ejemplo, en el afio 2000 se puso en marcha el sistema PRODIGY (PRescribing ratiOna-
lly with Decision support In General practice studY), que ademds de aportar consejo médico e informacion
a los pacientes, también indicaba a los médicos las alternativas genéricas. Esto se ha acompafiado de
medidas de monitorizacion y seguimiento de las pautas de prescripcion, para aumentar la concienciacion
y el uso de los genéricos®?.

Finalmente, se han llevado a cabo distintas campafias de informacién y concienciacion a través de correos
individualizados a los clinicos y sesiones de discusion®. También se han desarrollado con éxito programas
como “Better Care, Better Value”, con el objetivo de potenciar la prescripcion de genéricos en algunas clases
terapéuticas, como las estatinas, los IECA o los inhibidores de bomba de protones*¢®.

Incentivos a farmacéuticos

La sustitucion automatica de genéricos no esta permitida en el Reino Unido cuando en la receta figura el
nombre comercial de un farmaco bajo patente. Los farmacéuticos no pueden dispensar un genérico cuan-
do se ha recetado un producto de marca, pero si pueden hacerlo cuando la prescripcion se ha realizado por
INN®'. La tasa de penetracion de los genéricos es elevada, en tanto que la mayor parte de los medicamen-
tos se recetan por principio activo®.

Generalmente, las oficinas de farmacia cobran la diferencia entre el precio de venta al publico y el precio
de reembolso, asi como una cuota fija por farmaco dispensado para algunos medicamentos. Ademas, los
fabricantes de genéricos a menudo ofrecen a las farmacias unos descuentos sobre el precio de reembol-
S0, que puede alcanzar el 60% o incluso el 80% del precio para algunos medicamentos®'. Estos descuentos
compiten con los ofrecidos por los fabricantes de marca por sus productos.

Esto implica que, cuando se prescribe por INN, las farmacias tienen incentivos a dispensar el genérico
cuyo fabricante ofrece algun descuento. Este esquema implica también que el sistema sanitario no se esta
aprovechando de todo el potencial de ahorro de los genéricos®?. Por este motivo, se han puesto en marcha
distintas iniciativas para tratar de mejorar la eficiencia del sistema y mejorar la transparencia®'®.

Incentivos a pacientes

Los pacientes britanicos no reciben incentivos econdmicos especificos que fomenten el uso de los genéri-
cos®'. El copago farmacéutico es fijo por cada farmaco prescrito, y no depende de su precio. En Inglaterra,
el copago actual es de 8,6 libras por producto aislado, aungue existen bonos prepago de 3 y 12 meses, asi
como exenciones para medicamentos hospitalarios y de salud publica®’.

Por otro lado, se han llevado a cabo algunas campafias de informacion al publico general, a través de folle-
tos, sobre las ventajas de los genéricos®'.
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FRANCIA

Francia cuenta con un mercado de genéricos todavia en desarrollo, que ha crecido significativamente du-
rante los Ultimos afos, pero que todavia se encuentra alejado de los mas avanzados de Europa. Durante
los ultimos diez afios, la penetracion de estos productos casi se ha triplicado, hasta alcanzar unas cuotas
del 36% del volumen y del 19% del valor farmacéutico total®, con unas ventas que aumentaron un 6,5%
anual.

Con el fin de aumentar estas cifras, el gobierno puso en marcha en 2015 un “Plan de Accién Nacional para
la Promocion de los Medicamentos Genéricos” que involucra a todas las partes implicadas y tiene en cuen-
ta todos los factores influyentes en el desarrollo del mercado®.

Precios

En 2006 se establecio que los genéricos deberian tener un precio, al menos, un 50% menor al del medica-
mento de referencia. Este porcentaje se ha incrementado secuencialmente a lo largo de los afios, hasta
que desde 2012 se ha establecido en el 60%7°.

En septiembre de 2003 se introdujo en Francia un sistema de precios de referencia llamado “Tarif Forfai-
taire de Responsabilite” (TFR) al que Unicamente acceden aquellos medicamentos fuera de patente y cuya
cuota de mercado en volumen no supera cierta cifra (60% tras 12 meses, 65% tras 18 meses, 70% tras 24
meses y 80% tras 36 meses). Diez afios después de su creacion, el sistema ya incluia en sus listas el 21%
del volumen del mercado de genéricos”".

Segun el esquema del TRF, para cada “grupo genérico” se fija un precio de referencia en funcion del precio
del genérico en el momento que accede al mercado. Si el paciente adquiere un farmaco por encima del
precio de referencia fijado, éste tendra que pagar la diferencia.

Incentivos a médicos

Tradicionalmente, los médicos franceses han sido reticentes a prescribir medicamentos genéricos, en
parte por falta de informacion sobre su calidad y seguridad y en parte porque lo consideran como una limi-
tacion de su libertad de prescripcion. Por ello, en Francia se han desarrollado varias iniciativas para tratar
de incentivar la prescripcion de genéricos.

Desde 2009, los facultativos pueden acogerse de manera voluntaria a un plan de remuneracién por obje-
tivos, que desde 2011 se llama ROSP (Rémuneération sur Objectifs de Santé Publique). Actualmente, este
contrato esta generalizado y los facultativos pueden recibir hasta 5.000 euros si alcanzan los objetivos de
prescripcion de medicamentos genéricos fijados’?.

La prescripcién por principio activo esta permitida desde 2002 y existe una retribucion econémica para los
meédicos que alcanzan el objetivo del 25% del total de las prescripciones. En enero de 2015, la prescripcion
por principio activo paso a ser obligatoria’, y aunque se mantienen las recompensas econémicas por lle-
gar a los objetivos de prescripcion, su incumplimiento no esta sancionado.

Para favorecer la prescripcion de genéricos, los médicos cuentan con una lista de equivalencias entre mas
de 1.000 medicamentos originales y mas de 7.000 especialidades genéricas, que representan alrededor
del 76% de todos los medicamentos genéricos’.
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Los médicos reciben la visita de representantes de la sanidad publica, que desde 2003 les monitorizan y
proporcionan asistencia e informacién sobre su conducta de prescripcién de genéricos* . Adicionalmente,
desde 2006, el gobierno francés restringio las visitas de los representantes de los laboratorios de medica-
mentos originales a los médicos'™.

En Francia se han llevado a cabo numerosas campafias de fomento de los genéricos. Actualmente, esta
en marcha una campafa integral, cuyo objetivo es fomentar la confianza y mejorar el conocimiento de los
genéricos por parte de los profesionales de la salud y del paciente. Esta previsto que dure tres afios y forma
parte del plan nacional de accién de promocion de los genéricos que se inicio en 201574,

Incentivos a farmacéuticos

La sustitucién de medicamentos genéricos fue autorizada en Francia en 1999 (articulo L5125-23 del Cé-
digo de Salud Publica), de manera que, si un medicamento es prescrito por marca o principio activo, el
farmacéutico podra dispensar el genérico mas barato del Répertoire, a menos que el médico prescriptor lo
prohiba especificamente o que el paciente se oponga’®.

Desde 2006, existen acuerdos entre los farmacéuticos y la sanidad publica para fijar las tasas de sustitu-
cion a alcanzar. La ultima, fijada en 2013, es del 85% para todos los medicamentos genéricos incluidos en
el Répertoire’®.

La remuneracion de los farmacéuticos franceses en una combinacién de un pago fijo de 0,53€ por unidad
y un margen que varia entre el 6% y el 26% en funcion del precio. Estos margenes estan garantizados, a
pesar de que se dispense un genérico (contemplado en el TRF) en sustitucion de un medicamento de refe-
rencia'’. Los descuentos estan regulados por ley, y desde 2008 (Ley Chatel n® 2008-3) es de un maximo del
17% del precio para los genéricos y medicamentos dentro del TRF y del 2,5% para los que tienen vigente
la patente””.

Incentivos a pacientes

A pesar de que existe un copago por parte del paciente, la mayoria de ellos cuenta con un seguro privado
gue lo cubre, por lo que aceptar la sustitucion del farmacéutico de un medicamento de marca por un gené-
rico no supone ningun incentivo econdmico para los pacientes franceses.

Para estimular la aceptacion de esta sustitucion, en 2012 se introdujo el programa “Tiers Payant Contre
Génériques” que consiste en que los pacientes que rechacen la sustitucion tendran que pagar la totalidad
del precio y pedir posteriormente el reembolso a su seguro privado®. De esta manera, con el fin de evitar la
burocracia que esto supondria, muchos pacientes prefieren aceptar la sustitucion.

A'lo largo de los afios, tanto el sistema sanitario como la asociacién de medicamentos genéricos GEMME,
han llevado a cabo numerosas campafias medidticas, algunas de ellas telefénicas, de informacion y pro-
mocion especifica de los genéricos’78.
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OTROS PAISES EUROPEOS

El resto de paises europeos también han puesto en marcha distintas medidas de incentivacion de los ge-
néricos. En algunos, como Bélgica, Italia o Austria, las acciones han estado principalmente dirigidas hacia
los prescriptores, mientras que en otros, como Dinamarca y Suecia, el foco han sido los farmacéuticos™. A
continuacion, se comentan cuales han sido las principales medidas de fomento de los genéricos aplicadas
en Holanda, Suecia, Bélgica e Italia.

Holanda es, tras Alemania y el Reino Unido, el pafs europeo con mayor penetracion de los genéricos, con
un mercado desarrollado y competitivo gracias a la libre fijacién de precios. En este pais, la prescripcién
por principio activo es sélo una opcién recomendada, pero es estrictamente acatada por los médicos y
supervisada por las aseguradoras privadas, que son quienes gestionan el sistema sanitario’™. La sustitu-
cion por el genérico esta permitida y recomendada, aunque los pacientes pueden rechazarla, pagando la
diferencia en precios.

Este pais se caracteriza por la estrecha cooperacion entre el médico de asistencia primaria y el farma-
céutico comunitario, que a menudo comparten grupos de discusion farmacoterapéutica, instalaciones
e incluso tareas*. Desde 2005 se sigue una politica de licitaciones de los medicamentos a nivel nacional
gue también incluye los genéricos, aunque el numero de principios activos incluidos varia en funcion de la
aseguradora’®. Holanda fue uno de los primeros paises que remuner¢ a las farmacias mediante una tasa
fija por medicamento, con el fin de estimular la dispensacion de genéricos. Esta tasa se elimind en 2012,
optando desde entonces por una tasa por los servicios prestados, a negociar entre las aseguradoras y los
farmacéuticos. Estos servicios incluyen la dispensacion, el consejo farmacéutico, la revision de la pauta de
medicacién o la atencion tras el alta hospitalaria®.

En Suecia, los genéricos representan el 15% del valor del mercado farmacéutico nacional y el 49% en
términos de volumen?®'. Suecia es, junto con Austria, el Unico pais de la UE donde no esta permitida la pres-
cripcion por principio activo'®. Aungue algunas regiones imponen objetivos de prescripcion para ciertos
medicamentos genéricos®, la mayoria de medidas de incentivacion recaen mas bien sobre los farmacéu-
ticos. Desde 2002, es obligatoria la sustitucion por los genéricos mas baratos, aunque tanto el médico
como el paciente pueden rechazarla. En este caso, el paciente deberia pagar la diferencia de precio entre
el farmaco adquirido y el de reembolso, pero bajo el régimen “Tiers Payant Contre Génériques” que, como
ocurre en Francia, actia como disuasorio (deben pagar el coste total en el momento de la adquisicién y
reclamar a su seguro privado el reembolso de la diferencia)®?¢',

Los precios de los genéricos en Suecia son actualmente de los mas baratos de Europa. Siguen un sistema
en el que sus precios se actualizan cada mes y, dado que el farmacéutico debe dispensar el medicamento
mas barato, se fomenta la competencia y la bajada de precios®'.

En Bélgica, el uso de los genéricos ha estado principalmente impulsado por la implantacion de un sistema
de precios de referencia. Desde su introduccién en 20071 debe existir un porcentaje de diferencia entre el
precio del genérico y el original, que actualmente se situa en el 70%.

La prescripcion por principio activo esta permitida por ley, pero los médicos carecen de incentivos especifi-
cos para cumplirlo. Si que deben cumplir unas cuotas de prescripcion de al menos el 27% de farmacos ca-
talogados como “baratos” (que incluyen tanto genéricos como originales)'®. La sustitucion por genéricos
en la farmacia no es obligatoria, excepto para antibidticos y antimicoticos, para los que deben dispensar
los de menor precio®®. Ademas, con el fin de garantizar el mismo margen absoluto, independientemente
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de que se dispense el genérico o el original, en Bélgica, al igual que en Francia, los margenes farmacéuti-
cos constan de un fijo al que se afiade un porcentaje del precio del farmaco®. Los pacientes estan sujetos
a copagos cuando dentro del grupo terapéutico hay al menos un genérico alternativo, siendo de los mas
altos de Europa (0-80% segun el tipo de paciente y farmaco)®.

Italia es, junto con Grecia, uno de los paises con menor penetracion de los genéricos, a pesar de su in-
troduccion en el mercado hace algo mas de 10 afios. Las regiones italianas cuentan con diversas inicia-
tivas de fomento de los genéricos, pero no poseen una politica coherente que estimule su cumplimiento,
ademas de existir una gran variabilidad territorial. La prescripcion por principio activo esta permitida por
ley y existen sistemas de prescripcion electrénica, asi como guias de prescripcion. Sin embargo, solo en
algunas regiones los médicos reciben incentivos a la prescripcion de genéricos y su cumplimiento esta
sometido a supervisiéon. Ademas, a pesar de que el farmacéutico esta obligado a sustituir por el medica-
mento mas barato, el médico puede oponerse.

Los farmacéuticos, al recibir un margen fijo sobre el precio del farmaco, reciben mayores beneficios al
dispensar los mas caros, lo que no estimula la venta de genéricos. Tanto el gobierno como la industria
farmacéutica han llevado a cabo campafias de informacién y fomento del uso de genéricos, que han
pasado a llamarse “equivalentes” con el fin de aumentar la su aceptacion entre los pacientes®. Adicio-
nalmente, se introdujo un sistema de copago para incentivar al paciente a elegir los medicamentos mas
baratos®. El precio de referencia reembolsado se calcula sobre el menor precio de entre los productos
equivalentes, y el paciente debe pagar la diferencia de precio si elige uno de mayor precio®.
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LAS CONSECUENCIAS DE LA
REGULACION DE LOS GENERICOS
EN LA PRACTICA REAL: EL EJEMPLO DE
ESPANA Y PORTUGAL

omo se ha explicado a lo largo del capitulo 4, Espafia y Portugal son paises vecinos que han venido
desarrollando unas politicas de regulacion de los genéricos muy diferentes en lo relativo a precios,
incentivos a farmacias y copagos evitables.

Frente a la igualacion de precios que contempla la normativa espafiola, y que elimina el incentivo a prescri-
biry solicitar genéricos, Portugal establece un diferencial de precios, y reembolsa el precio del medicamen-
to genérico mas caro. En Espafia se elimind la discriminacion positiva de los genéricos en las farmacias,
mientras que los farmacéuticos portugueses reciben una retribucion complementaria al margen comercial
cuando dispensan genéricos. En Portugal, los pacientes cuentan con copagos evitables y numerosas cam-
pafias informativas, mientras que en Espafia no hay diferencias en el copago.

En pocos afios, estas politicas se han traducido en una tendencia diametralmente opuesta en la penetra-
cion de los genéricos en el mercado de ambos paises. Tras los primeros afios de crecimiento del sector, ac-
tualmente Espafia se encuentra en una situacion de estancamiento y, recientemente, incluso de retroceso
del mercado de genéricos, mientras que la penetracion de los genéricos en Portugal continda aumentando
de manera sostenida.

Asi, antes del cambio de regulacion de agosto de 2011, la evolucién de las cuotas de los genéricos era
similar en ambos paises. Por ejemplo, la cuota del genérico de un antihipertensivo como Valsartan se
situaba en Espafia, al cabo de un afio desde su lanzamiento, en torno al 50% del mercado, practicamente
al mismo nivel que en Portugal (47%) (Figura 9). Las diferencias en un antidepresivo como Escilatopram
eran algo mas acusadas, situandose la cuota de su genérico en torno al 44% en Espafia y en torno al 78%
en Portugal tras el primer afio desde su lanzamiento (Figura 10). En todo caso, el ritmo de penetracion en
ambos paises era creciente linealmente.
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»»»Figura 9. Evolucion de la cuota de mercado del genérico de Valsartan
en Espaiia y Portugal durante el primer aiio de lanzamiento (afio 2010-2011).
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Fuente: elaboracion propia a partir de datos de QuintilesIMS.

»»»Figura 10. Evolucion de la cuota de mercado del genérico de Escitalopram
en Espaiia y Portugal durante el primer aiio de lanzamiento (aiio 2010-2011).
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Fuente: elaboracién propia a partir de datos de QuintilesIMS.

Pocos afios mas tarde, el panorama es muy distinto. En Espafia, el grado penetracion de los genéricos se
ha ralentizado, y mantiene por lo general una tendencia plana ya en el primer afio de comercializacion, al-
canzando cuotas de mercado mas reducidas. Un reflejo de esta situacion es el caso de algunos farmacos
lanzados en 2015, como aripiprazol, pregabalina o duloxetina, que durante los doce primeros meses en
el mercado alcanzaron una cuota de mercado de en torno al 20-25%. En cambio, en Portugal el grado de
penetracion de estos medicamentos se disparo a partir del tercer mes tras su lanzamiento, hasta alcanzar
unas cuotas que triplican e incluso cuadriplican a las espafiolas al cabo del afio (Figura 11).
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»»»Figura 11.

Evolucion de la cuota de mercado de distintos genéricos en Espana y Portugal
durante el primer aiio de lanzamiento (aiio 2015).
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06 DISCUSION Y CONCLUSIONES

Tras mas de dos décadas de andadura, los medicamentos genéricos constituyen una herramienta de
valor cada vez mas utilizada en Europa como medida de racionalizacion del gasto publico. La crisis
economica de los Ultimos afios ha servido de acicate en muchos paises para dar un empuje adicional a
este tipo de medicamentos, igual de eficaces terapéuticamente que los productos originales, pero produ-
cidos a un menor coste®.

Como todo, en Europa se observan distintas tendencias. Algunos paises, como Alemania o el Reino Unido,
cuentan con unos mercados de genéricos maduros, con cuotas de hasta el 80%, impulsados por la libre
fijacion de precios (que deriva en precios elevados de los medicamentos en general) y la competencia.
Entre los paises mas rezagados se encuentran Grecia e Italia, que todavia carecen de politicas coherentes
de estimulo de los medicamentos genéricos y éstos se situan en torno al 20% del mercado.

Espafia y Portugal han aprovechado la crisis econdmica para poner en marcha medidas adicionales, y
actualmente cuentan con unos mercados de genéricos que pueden considerarse desarrollados, con una
cuota entorno al 40%. No obstante, el tipo de factores aplicados durante los Ultimos afios en ambos paises
han sido muy diferentes, y esto se ha trasladado a las ventas de este tipo de medicamentos. En Espafia, las
medidas adoptadas han abogado por la igualacion de precios, la desaparicion de la discriminacion positiva
en las farmacias y la ausencia del copago evitable, dando lugar a una situacién de estancamiento e incluso
de retroceso en el mercado de genéricos.

En cambio, Portugal continda con un crecimiento sostenido, gracias a la intensificacion en el diferencial de
precios con los originales, los incentivos a farmacias, cuyos margenes comerciales se complementan con
retribuciones por cada genérico dispensado, y la aplicacion de copagos evitables y potentes campafias de
informacién y sensibilizacion.

Una politica eficiente y coherente de fomento de los medicamentos genéricos debe complementar politi-
cas tanto de oferta, como de demanda®'. Las medidas centrales pasan por la fijacion del precio de reem-
bolso, la prescripcion por principio activo, la sustitucion a nivel farmacéutico y los incentivos econémicos
dirigidos a prescriptores, farmacias y pacientes, asi como medidas para mejorar la percepcion sobre estos
productos®.

La literatura ha evidenciado que un sistema de precios de referencia que iguale los precios de genéricos y
productos de marca sin patente, desde el mismo momento de la expiracion de la patente, desincentiva en
gran medida el uso de los genéricos™. En el largo plazo, el mantenimiento de este tipo de politicas podria
derivar en un debilitamiento excesivo de la industria de los medicamentos genéricos, al no poder recuperar
su inversion inicial, que seria muy perjudicial para todo el sistema. Como hemos visto, Espafia es uno de
los pocos paises de la UE que obliga a las marcas a bajar al precio del genérico cuando éste entra en mer-
cado. Algunos ejemplos evidencian el negativo impacto que esta teniendo la no diferenciacion de precio.
Ademas, se esta infrautilizando el potencial de ahorro que podria generarse.

La prescripcion de medicamentos por INN o principio activo es una practica comun, ya sea de manera
voluntaria (Alemania, Reino Unido, Holanda) u obligatoria (Portugal, Espafia, Francia, Bélgica, Italia), que ha
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ayudado a potenciar el mercado de los genéricos, especialmente cuando se acompafia de guias de prac-
tica clinica y la informatizacion de la prescripcion'®. Sin embargo, la prescripcion por INN dificilmente sera
efectiva por si misma si no va acompafiada de incentivos financieros a las farmacias, que despenalicen la
dispensacion de estos medicamentos.

La sustitucion de genéricos es una practica cada vez mas utilizada. Suecia es el pais que mas se ha apoya-
do en este modelo, pero la mayoria también aplica, en mayor o menor grado, esta practica que, en general,
el prescriptor puede evitar, especificandolo expresamente en la receta, y el paciente rechazar, abonando la
diferencia de precios.

Resulta importante mejorar el conocimiento y la percepcion de los agentes sobre los genéricos, pero la
efectividad de estas acciones sera solo temporal si no se acompafian de algun tipo de incentivos'“3. Algu-
nos paises han optado por incidir en la prescripcion a través de la fijacion de objetivos que posteriormente
son controlados e incentivados econémicamente, ya sea a través de recompensas o de penalizaciones por
incumplimiento. Otros se han centrado en modular la remuneracion farmacéutica para que la dispensacion
de genéricos sea al menos neutral, con una combinacién de pago fijo por servicio y pago variable en fun-
cion del precio del farmaco dispensado. Muchos paises también han optado por incidir en los consumido-
res finales, a través de los copagos diferenciales a los genéricos que impulsan su consumo.

Hay evidencia acerca de los sustanciales beneficios de una industria de medicamentos genéricos sana 'y
dinamica. Se estima que el ahorro directo producido por los genéricos en Europa a pacientes y pagadores
es de unos 40.000 millones de euros anuales®?, y que éste alcanza un total de 100.000 millones de euros
anuales gracias a la competencia que introducen en el mercado®. Segun la AESEG (Asociacion Espafiola
de Medicamentos Genéricos), en Espafia los genéricos suponen al SNS un ahorro anual de unos 1.000
millones de euros, acumulando un ahorro total cercano a los 20.000 millones?%,

El valor econdmico de los genéricos comprende tanto los ahorros que producen en los costes y presupues-
tos publicos, como otros parametros macroeconémicos, tales como el retorno de la inversiony la creacion
de empleo. Por ejemplo, en Espafia, el sector de los genéricos da empleo a 28.000 personas, con 8.000
trabajos directos y 20.000 de tipo indirecto®.

Sin embargo, el valor de los genéricos también se extiende al incremento que producen en las opciones
terapéuticas disponibles, que a menudo permiten adaptarse a ciertas necesidades y preferencias de los
pacientes y mejoran la accesibilidad econémica de los mismos a los tratamientos. A esto se unen mejoras
en la adherencia y el cumplimiento del tratamiento*95%,

Pese a los avances, todavia hay margen para aprovechar todo el potencial de los genéricos’. Los beneficios
potenciales de esta industria no podran maximizarse si el enfoque se limita Unicamente a bajar su precio.
La sostenibilidad a largo plazo pasa por alcanzar tanto precios como condiciones adecuadas. Asi, sera ne-
cesario aumentar el volumen de penetracion de los genéricos en aquéllos mercados menos desarrollados,
optimizando ademas el tiempo necesario para su comercializacion, eliminando retrasos innecesarios o
injustificados, potenciando la competencia efectiva con otros medicamentos y reforzando las politicas de
incentivos de los distintos agentes™.

La estabilidad normativa es un elemento clave para el desarrollo del mercado de genéricos. El cortoplacis-
mo de las medidas de contencion del gasto publico, empleadas para lograr ahorros inmediatos en el corto
plazo, pueden resultar perjudiciales a medio y largo plazo para todo el sistema. Igualmente, unos cambios
sustanciales en las reglas de juego a nivel regional no deberian ser aceptables.
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En este sentido, los avances normativos deben manejar el dificil equilibrio entre incentivar las innovaciones
farmacéuticas y mantener la sostenibilidad del sistema, aprovechando el potencial de mejora de la eficien-
cia que suponen los medicamentos genéricos. Los reguladores deben ser capaces de articular medidas

que, aungue sean de mayor complejidad de implementacion, deriven igualmente en ahorros para el siste-
ma, pero sin poner en riesgo los avances logrados en eficiencia y sostenibilidad.

El futuro de los genéricos vendra marcado por los cambios en la normativa vigente. Durante la proxima
década, se espera que los genéricos sigan produciendo ahorros adicionales a los sistemas sanitarios euro-
peos, si bien a un menor ritmo debido a las menores oportunidades de ahorro derivadas de las expiraciones
de patentes®. Sera por lo tanto necesario plantearse el papel que queremos dar a estos productos en aras
de la sostenibilidad de nuestros sistemas sanitarios, y cuestionarse la mejor manera de aprovechar todo
su potencial para generar sinergias y mejoras en la eficiencia y la distribucion de los recursos publicos.
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GLOSARIO DE TERMINOS

» Bioequivalencia: Término utilizado en farmacocinética para evaluar comparativamente la equivalencia
terapéutica in vivo entre dos formulaciones de un medicamento que contienen el mismo principio acti-
vo o farmaco.

» Biosimilares: Farmacos de origen biotecnolégico que, como su propio nombre indica, son “similares” a
otros medicamentos bioldgicos innovadores y que se pueden comercializar, una vez expirada la patente
del de referencia.

» Copago evitable: Pago por parte de los pacientes de la diferencia de precio entre el medicamento gené-
rico que se reembolsay el producto de marca que se desea, si se rechaza la sustitucion.

» Incentivos de demanda: Politicas para promover el uso de genéricos, relacionadas con los incentivos
que reciben médicos, farmacéuticos y pacientes para prescribirlos, dispensarlos y consumirlos.

» Incentivos de oferta: Politicas para promover el uso de los genéricos, relacionadas con el acceso, la
financiacion y el reembolso de los mismos.

» Medicamentos de estrecho margen terapéutico: Medicamentos de los que se requiere un estricto se-
guimiento clinico y analitico, adaptando la dosis a la necesidad del paciente, para mejorar su seguridad
y eficacia.

» Medicamento genérico: Medicamento con el mismo principio activo, forma farmacéutica y bioequiva-
lencia que su medicamento de referencia, cuya patente ha expirado.

» Practicas de perpetuacion (evergreening): Métodos legales a través de los cuales los propietarios de la
patente del medicamento original intentan perpetuarla, para retrasar la entrada al mercado del genérico.

» Precio de reembolso: Precio del medicamento financiado por el Sistema Nacional de Salud.

» Prescripcion por marca: Modalidad de prescripcion en virtud de la cual el facultativo indica en la receta
el nombre comercial del medicamento (ya sea éste original o genérico).

» Prescripcion por principio activo: Modalidad de prescripcion en virtud de la cual el facultativo no indica
en la receta el nombre concreto del medicamento que debe ser dispensado al paciente, sino que consig-
na unicamente la molécula con la actividad terapéutica deseada.

» Sistema de precios de referencia: Herramienta de control del gasto farmacéutico a través del cual se fija
la cuantia maxima con la que se financian las presentaciones de medicamentos incluidas en los conjun-
tos que se determinen, siempre que se prescriban y dispensen con cargo a fondos publicos.

» Sustitucion: Dispensacion por parte del farmacéutico de un medicamento distinto (pero de igualdad
terapéutica) al prescrito por el médico, sin previa consulta a éste.

» Sustitucion automatica: Practica por la cual el farmacéutico esta obligado a dispensar un medicamento
en vez de otro equivalente e intercambiable. Por ejemplo, dispensar un medicamento genérico, aunque
el médico haya prescrito el medicamento de marca.
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