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REVISION SEMESTRAL DE PRECIOS ANO 2009

De acuerdo a la disposicion adicional sexta.3. de la Orden por la que se determinan los
nuevos conjuntos de medicamentos, sus precios de referencia, y se revisan los precios
de referencia determinados por la Orden SCO/3997/2006, de 28 de diciembre y por la
Orden SCO/3867/2007, de 27 de diciembre en la que refiriéndose a los precios menores
dice: “ La revision semestral podra aplazarse si las variaciones experimentadas en los
precios de los medicamentos asi lo aconsejan, previo acuerdo de la Comisién
permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.”

Solicitamos que el conjunto de Precios Menores, correspondiente al segundo semestre
del afio 2009, no se actualice, en base a los argumentos gque citamos a continuacion:

Desaceleracién del mercado de medicamentos genéricos
EVOLUCION

Analizados los datos de evolucién del mercado farmacéutico —IMS- observamos que:

e El crecimiento alcanzado — en valores - en 2008 (2,7 %) es 8 veces inferior
al obtenido en el 2007 (21,1 %)

Crecimiento del volumen de ventas ( %)

25- 22 21,1
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¢ Realizando el mismo ejercicio para los medicamentos innovadores también se
ciertos signos de desaceleracion.
desaceleracion sera menos acusada que para el segmento genérico.

pueden apreciar

Sin  embargo,

esta

e Resulta sintomatico, ademas, que en el 2008 el crecimiento de marcas (5,5%)
sea superior al de genéricos (2,7%) ya que, como se puede apreciar en el
gréfico, esta situacion aparte de no ser coherente nunca se habia dado antes.

CUOTA DE PARTICIPACION DE MERCADO

e La cuota de participacion de los medicamentos genéricos, en valores, sigue
en el 6,6% igual que en el 2007 y creciendo s6lo 2 puntos en 5 afios, lo que
implica que tardariamos mas de 35 afios en conseguir una cuota del 20 %

EUR | EUR | EUR | EUR | EUR | EUR
2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008
CUOTA
GENERICOS 44%|  47%| 55%| 59%| 66%| 66%
CUOTA MARCAS 91,3%| 911%| 905%| 904%)| 89,5%| 89,5%

(lejos todavia del 35 % actual alcanzado en Europa).

Cuotas de participacion en valores. Fuente IMS

¢ Incluso en unidades la cuota de participacion es del 15,7 % frente al 6% del
2003. Es decir tardariamos 3 afios en alcanzar el 20 % ( lejos todavia del 45 %

actual alcanzado e Europa)

UN UN UN UN UN UN

2003 2004 2005 2006 2007 2008
CUOTA GENERICOS 6,0% 8,1% 9,5%| 10,7%| 13,3%| 157%
CUOTA MARCAS 82,1%| 80,8%| 798%| 79,7%| 770%| 77,1%

Cuotas de participacién en unidades. Fuente IMS
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e Este hecho no se habia producido nunca en nuestro pais y refleja la
evolucion negativa y el entorno desfavorable que rodea al medicamento
genérico, situacion que se veria agravada por una nueva revision semestral.

Evolucion del Gasto farmacéutico, N° de recetas, Gasto Medio por
Receta. (msc. Enero2009)

Analizados los crecimientos en el mes de enero se observa una evolucién mensual muy
inferior al interanual, lo que ratifica una situacion de desaceleracion del gasto
farmacéutico en general y del gasto medio por receta, en particular, en donde no se
aprecian crecimientos significativos.

Gasto farmacéutico: 6,49 % (interanual) vs. 2,06 % (mensual)

NUmero de recetas: 5.07 % (interanual) vs. 1,81 % (mensual)

Gasto medio por receta: 1,35 % (interanual) vs. 0,25% (mensual)

Asi se evidencia la situacién actual de erosion en los precios focalizada,
fundamentalmente, en el grupo de los medicamentos genéricos de precio medio inferior
al de los medicamentos de marca y que son los que mayoritariamente forman el grupo
de los medicamentos de Precios Menores.

Segmentacion del mercado en funcion del precio.

De acuerdo a la “Segmentacion del mercado farmacéutico en funcion del precio”,
comprobamos que los mayores crecimientos, tanto en valores como en unidades, se
originan en los segmentos de medicamentos de precio mayor, tramos en donde los
medicamentos genéricos tienen una representacion menor.

v Afgeég'e&’ f’sgbre 2002 / 2003 / 2004 / 2005 / 2006 /

) / 2001 2002 2003 2004 2005

ano anterior)

Hasta 2 € PVL 1,10%|  335%| -021%|  2.32%| -0,95%
De2a4 3.93%| 583%| -255%| 1,18%| -0,26%
De 4 2 8,35 216%|  487%| -6,37%| -0,24%| -1,02%
De 8,35a 12 771%|  4,83%| -249%| -218%|  1,22%
De 12 a 30 17.73%| 14,67%|  9,63%|  4.24%|  4,35%
De 30 a 89,62 33,96%| 34,76%| 2530%| 17,87%]| 16,72%
Més de 89,62 29.62%| 37,61%| 24,37%]| 1508%| 20,73%

Fuente IMS. Mercado de prescripcion (sin publicitarias)
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Como podemos observar, los segmentos de precio comprendidos entre 2 y 8,35 € (PVL)
presentan crecimientos negativos y sin embargo son los que mayor nimero de unidades
aportan al mercado y precisamente, en estos tramos, es donde se encuentran recogidos
la mayoria de los medicamentos genéricos.

Por otro lado, remarcar la tendencia de decrecimiento, observada afio tras afio,
originadas por las continuas reducciones de precio, tendencia que se agravara si se
siguen rebajando los mismos.

En conclusion, el mercado crece mucho méas en los segmentos de precios mas
elevados, segmentos en donde la presencia de genéricos es practicamente nula.

Consideraciones economicas coyunturales.

La fuerte crisis econdmica generalizada que esta sufriendo el pais - aun no incidiendo
de manera tan severa como en otros sectores - afecta de manera directa e indirecta a
nuestro sector al repercutir factores determinantes como:

¢ Dificultad general en la obtencién de financiacion econdmica y aumento de los
plazos de pago de las Comunidades Autonomas, fundamentalmente en los que
se refieren a productos hospitalarios.

e Dificultades de cobro — productos financiados - de las farmacias desde algunas
Comunidades Autonomas unido a un descenso general de las ventas de
productos no financiados en estos centros. Esta situacion pone en grave riesgo a
las compafiias farmacéuticas de genéricos que verian como se incrementa el
numero de impagados por las operaciones realizadas con la farmacia mediante
venta directa.

e Nuestro sector, aln siendo un sector incipiente, mantiene un buen ritmo de
desarrollo de tejido industrial y creacion de empleo directo e indirecto. Esta
evolucion positiva podria invertir su tendencia de persistir las actuales politicas
econdémicas - en donde se incluyen las constantes reducciones de precios - al
asfixiar la evolucion natural de un sector que aporta, claramente, desarrollo y
empleo.

e Desmotivacion en la inversibn de nuevas compafias farmacéuticas de
medicamentos genéricos que, aun reconociendo que podria tratarse de un sector
de futuro, percibiria negativamente las condiciones que rodean al sector - a
corto y medio plazo - retrasando o anulando los planes de introduccion.
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Otras consideraciones.
Aparte de las consideraciones anteriormente expuestas, remarcar:

e EIl gasto farmacéutico estd controlado incluso antes de la entrada de los
nuevos precios, por ello, entendemos que se esta consiguiendo el objetivo de
control perseguido por el MSC lo que permitiria evitar una nueva bajada y el
impacto casi inaguantable para la industria de medicamentos genéricos

e Larevision de los Precios Menores afecta principalmente a los medicamentos
genéricos.

e Una revision de Precios Menores para el segundo semestre implicaria una
solicitud masiva de cambios de Cddigo Nacional, lo cual, incrementaria de
manera desorbitada la tramitacion de expedientes y el derivado retraso en el
tiempo para su aplicacion.

e El inconveniente logistico y de abastecimiento que implicaria para la industria
farmaceéutica y la distribucion el desarrollar una revisién de precios coincidiendo
con la época estival.

Estimacion en valores de la actualizacion de precios.

Objetivo: Caélculo del ahorro obtenido por la actualizacion de precios de los
medicamentos genéricos.

Desarrollo:

Los resultados y conclusiones del estudio se basan en el célculo realizado para
valorar la diferencia existente entre las ventas obtenidas manteniendo los
actuales precios menores, y las ventas obtenidas si aplicaramos los precios
minimos, en las presentaciones que las hubiere.

La estimacién se realiza mediante proyeccion, de las unidades y valores reales
obtenidos en el periodo Enero-Diciembre 2008 (Fuente IMS).
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Se establecen dos grupos:

e Top 25.- Valoramos los 25 principales principios activos, los cuales representan,
el 75 % del total del mercado en valores. En este grupo se encuentran la
mayoria de presentaciones con diferencia entre el precio menor y minimo.

e Resto de productos.- Engloba 115 principios activos que representan el 25%
del mercado en valores. En este grupo practicamente no se encuentran
presentaciones con diferencia entre el precio menor y minimo.

Conclusiones:

El ahorro obtenido seria de aproximadamente, 20 MM € lo que, tan sélo, representa el
0,4 % del total del mercado farmacéutico de medicamentos de prescripcion - 10.000
millones de euros /afio - para el segundo semestre

Esta diferencia se encuentra principalmente focalizada en 4 productos:

Omeprazol 20 x 28.- Precio menor 2,39 € / 35 laboratorios (98 %)
Precio minimo 1,89 €/ 1 laboratorio (2%)

Diferencia estimada por actualizacion: 13 MM €

Enalapril 20x28.- Precio menor 1,86 € / 25 laboratorios (99 %)
Precios minimo 1,49 €/ 1 laboratorio (1 %)

Diferencia estimada por actualizacion .a minimos.- 2 MM €

Simvastatina 20 x 28.- Precio menor 2,84 € / 35 laboratorios (99, 5 %)
Precio minimo 2,72 € / 1 laboratorio (0,5 %)

Diferencia estimada por actualizacion a minimos.- 0,9 MM €

Citalopran 20 x 28.- Precio menor 5,58 € / 35 laboratorios (99, 5 %)
Precio minimo 4,80 € / 1 laboratorio (0,5 %)

Diferencia estimada por actualizacién a minimos.- 0,9 MM €
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Manifestar que entre estos precios hay dos presentaciones que si se aplicasen
estas bajadas, quedarian por debajo del precio de 2 € que se habia fijado en
los precios de referencia como precio minimo, por debajo del cual no estarian
los laboratorios a bajar. Sin embargo, con el sistema de precios menores y con el
creciente uso de la prescripcion por principio activo, este precio minimo que se
habia fijado con criterios industriales ha quedado vacio de contenido, lo cual
genera grandes problemas de rentabilidad a las compafiias de genéricos.

En productos como Omeprazol 20 mg x 28 cépsulas, la bajada desde la entrada
de los genéricos al mercado ha sido de un PVL superior a los 35 € de las marcas,
a un PVL actual de 2,39 € segun el Gltimo listado del nomenclator. Estamos
hablando de un medicamento producido bajo estrictos sistemas de calidad, por lo
que no parece logico seguir soportando el modelo de financiacién de la sanidad
en bajadas continuadas sobre medicamentos que ya han hecho una grandisima
contribucion al sistema.

Destacar la minima participacion en unidades que tienen las compafiias que
disponen de precio minimo y el posible desabastecimiento en el que se puede
incurrir.

Omeprazol 20 x 28 :  Sigma Tau 2,99% de las unidades vendidas
Enalapril 20 x28 : Sigma Tau 0,008% de las unidades vendidas
Simavastatina 20 X 28 : Grapa 0% de las unidades vendidas
Citalopran 20 x 28 :  Arafarma 0% de las unidades vendidas

Debemos llamar la atencién sobre estos datos, ya que se demuestra que algunos
laboratorios con escasa 0 ninguna presencia en el mercado, pueden obligar a todos
los laboratorios de genéricos a bajar los precios menores.

Por este motivo desde Aeseg seguiremos insistiendo que deberia existir una
cuota minima de mercado para que un precio sea tenido en cuenta para el
calculo de precios menores. Asimismo manifestar que estas practicas de bajadas
agresivas en precio, pero sin una clara apuesta comercial, podria parecer que se
realizan solo para perjudicar a otros laboratorios e incluso podrian no estar
sustentadas en ningun calculo racional de costes, pudiendo darse situaciones de
dumping (bajadas de precio muy por debajo de los costes reales de produccion).
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Ademas, en el caso del omeprazol y enalapril queremos destacar que las
presentaciones que marcan el precio minimo en ningun caso podran considerarse
medicamentos genéricos ya que, entre otras consideraciones, no aportan los
correspondientes “test de bioequivalencia”. Conceptualmente sorprende que,
estos productos, puedan incidir en un grupo de medicamentos — Precios
Menores — cuyo principal fin es el de poder atender las prescripciones realizadas
por DOE o sustituciones y en donde el marco legal vigente determina, en estos
casos, la participacion de un medicamento genérico.

A excepcion de estos cuatro productos, la diferencia de precios en el resto es
minima, en algunos casos, incluso se registran Unicamente diferencias de
0,01€, por lo que el impacto econdmico es irrelevante.

La ultima actualizacion de precios se ha realizado en enero de 2009 entrando en
vigor en enero, febrero o marzo dependiendo de la decision de las Comunidades
Auténomas. Una nueva revision de precios - para el segundo semestre - podria
originar la misma situacion de desconcierto para las CCAA, industria
farmacéutica, distribuidores y farmacias que la ocasionada en la primera parte
del afio.

Aunque es cierto que estos precios de base fueron tomados con el nomenclator
del mes de julio de 2008, no es menos cierto, que los precios bajan en general
solo una vez al afio, para evitar el cambio de cédigo, por lo que de julio hasta la
entrada en vigor de los nuevos precios, no hubo ninguna variacién de precio
significativa. Ha sido solo al amparo de la nueva orden y gracias a la posibilidad
de que se puedan bajar precios sin cambio de cddigo, que los laboratorios han
decidido en muy pocos casos como manifestado anteriormente bajar por debajo
de los precios fijados en la orden o en el nomenclator.

El desarrollo del mercado de medicamentos genéricos promovido por la actual
ley de garantias y uso racional, contribuye de manera decisiva, a la
sostenibilidad del sistema sanitario. Por ello entendemos que todas las acciones
encaminadas a estimular el crecimiento del mismo, en unidades y valores,
aportaran a medio y largo plazo mayores ahorros que los obtenidos por las
revisiones de precios a corto.
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Por todo esto y los razonamientos anteriormente expuestos, consideramos que
no seria necesario realizar un a nueva actualizacion de precios semestral. EIl
impacto economico obtenido seria minimo en comparacién con el grave
perjuicio econémico, logistico y de abastecimiento que se produciria a todos
los agentes: laboratorios, distribucion y farmacias, agravado por la época
estival que coincidiria con la aplicacién de los mismos.

Angel Luis Rodriguez de la Cuerda
Director General
AESEG
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