


Niveles de #rentabilidad cada vez mas bajos,
pérdida interés industria

Problemas de #suministro y #deslocalizacion
de la produccidon

#Deslizamientos terapéuticos a otras terapias
de mayor coste




Viabilidad comercial de la industria de Genéricos

En el proceso de obtencidn del precio y reembolso, se estan incrementando el % de bajadas de precio del PVL del genérico vs. el precio

original

PVL Original

PVL Gx

#Rentabilidad

% bajada precio/PVL Ox

Ultimos
lanzamientos

Fuente: IQVIA EMH Julio 2022 — Price MNF

Abiraterona (Zytiga®) 500mg 3.400,0 € 1.155,0 € 1 66,03% 1
5mg 4.986,8 € 675,0 € | 86,46% |
10mg 5.266,4 € 1.320,0 € | 7494% |

Lenalidomida (Revlimid®) 15mg 5.541,1 € 1.662,0 € ' 70,01% |
20mg 5.794,0 € 1.964,8 € I 66,09% |
25mg 6.046,8 € 2.088,0 € I 6547% |

. 100mg 240,0 € 133,2 € 44.,50%

Pemetrexed (Alimta®) 500mq 1.200,0 € 666.,0 € 44.,50%

Azacitidina (Vidaza®) 25mg/mi 3540 € 166,4 € 52,99%

. . . 50mg 2143 € 102,90 € 52,00%

Micafungina (Mycamine®) 100mg 428.6 € 192.9 € 55.00%
30mg 179,2 € 97,8 € I 4541% |

Cinacalcet (Mimpara®) 60mg 330,4 € 180,6 € | 4534% |
90mg 4956 € 270,9 € | 4534% |
25mg ATA4 € 270,0 € I 43,08% |

Erlotinib (Tarceva®) 100mg 1.660,1 € 956,2 € I 42,40% |
150mg 2.045,4 € 1.178,1 € | 4240% |

Aprepitant (Emend®) 125mg + 80mg x2 58,2 € 32,0 € :___44_,99_%___:




Viabilidad comercial de la industria de Genéricos

En el proceso de obtencién del precio y reembolso, se estan incrementando el % de bajadas de precio del PVL del genérico vs. el precio
original

Medicamentos con receta financiados (Genéricos, Hibridos, Biosimilares) con precio intervenido

% medicamentos con propuestas fuera de los % medicamentos con propuestas fuera de los
criterios de la CIPM criterios de la CIPM
25%
200
15%
10%
0%

2019 2020 3021 De venta en farmacias Hospitalarios

El criterio del -40% (para EFG) frente al innovador es un criterio interno acordado en la CIPM (no esta en la legislacién), siendo este un umbral de
negociacion, un punto de partida para negociar el precio final.
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Fuente: Informe Precio AESEG



Viabilidad comercial de la industria de Genéricos

Los ultimos lanzamientos en el canal hospitalario estan incrementando su % de bajada de precio, llegando a niveles, que ponen en riesgo la
sostenibilidad de esta industria a medio-largo plazo

% Bajada de precio

Lanzamiento Mercado TAME€

. 5 . .
Molécula Genérico IQVIA (Previo Gx.) N2 Competidores Gx. (Precio neto Gx. 6M
vs. PVL Ox.)
AZACITIDINE oct-2020 56,2M€ 6
Lanzamientos MICAFUNGIN oct-2020 12,9M€ 3
zami .
Media de un 89% de
2020 CINACALCET abr-2020 34,5M€ 9 bajada de precio
ERLOTINIB mar-2020 8,1M€ 4
APREPITANT ene-2020 1,2M€ 2
ABIRATERONA sep-2022 145,6 M€ 9 98%
Ultimos
lanzamientos LENALIDOMIDA feb-2022 349,3M€ 9 99%
PEMETREXED jun-2021 96M€ 9 95%
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Fuente: IQVIA EMH — Dato Abril 2022. El dato de bajada de precio proviene de precios adjudicados en concursos publicos durante los primeros 6 meses de lanzamiento del genérico



Uno de los ejemplos mas recientes es Lenalidomida

Los propios procedimientos publicos de compra de medicamentos estan proponiendo unos precios maximos de licitacion que suponen unos

niveles de bajadas de precio muy poco sostenibles a largo plazo

EJEMPLO 1

EJEMPLO 2

#Rentabilidad

ex i = sl s SEPTIMO.- A la vista de la conclusidn recogida en el Informe Técnlo reallzade por la
LOTE UNO - LENALIDOMIDA (DOE) Unidad Fromatora:
Principlo activo:

Cantidad de princi

LENALIDOMIDA (DOE)
5 mg, 10 mg, 15mg, 20 mg y 25 mg
capsula

Con In siguiente contlusién:

dosls unitaria
0,33 euros capsula de 5 mg
psula de 10 mg
95 & s capsula de 15 mg

Recepeiznada y SXaminada @ dooumentackin (SRCa Brasentacs Br 8508 Proced Tiente 3DMIts,
51 Direodén: de Asistenca Santara conskders que ef labaratoril

S N saticface lis condicones contempadi en el Pego de Baces Tdomicac de expediente
resetadc,

Precio unitario maximao:
{Impuestos no Incluldos)

EMOrganc de Contratacion propone:
MY de unidades previstas: & P

(Un afio de contrato)

-La exclusidn de par no satisfacer las

en el PBT

1.400 capsulas de 20 mg
6.000 capsulas de 25 mg -Declerar el LOTE 1 desierto, yo que la oferta recibida de la licitadara
gue se propone exduls & 1a dnica presentada.

Presupuesto maximo estimado:
(Un afio de contrato)

55.426,00 suros

-Declarar el expedients deslerto va que ne concurren ofertas ni para el
LOTE 1 nf para el LOTE 2

LENALIDOMIDA
CAPS DURAS 5 MG

PVL ORIGINAL
237,46 €

PRECIO TENDER
0,33 €

% BAJADA PRECIO
99,86%

CAPS DURAS 10 MG 250,78 € 0,67 € 99,73%

Duracion del contrato: 12 meses

Prorroga: si, posibilidad de 48 meses de prarroga (anuales)

Fecha de presentacién: 07 noviembre 2022 13:00

Valor estimado del contrato: 267.478,15€

Variantes: no

Garantia definitiva: no

Muestras: si

eweccvre [

OBJETO: SUNMNISTRO DC LENALIDOMIDA ¥ TEMOZOLOMIDA.
00| CANTINAD |PRORROGE | FECO | PRECIH
MErACA | G2 ME3ES | aBmESEs | o aovR

o 4 st
uy a3 =
[ 13 )
o 55 I
o | 2 R
[ ]
2o 114
0 18m
& 1
[ 1w

LENALIDOMIDA
CAPS DURAS 5 MG

PVL ORIGINAL

237,46 € 0,63 €

PRECIO TENDER

% BAJADA PRECIO

99,73%

CAPS DURAS 15 MG 263,86 € 0,95 € 99,64%

CAPS DURAS 10 MG

250,78 € 0,68 €

99,73%

CAPS DURAS 20 MG 275,90 € 1,29 € 99,53%

CAPS DURAS 15 MG

263,86 € 1,28 €

99,51%

CAPS DURAS 25 MG 287,94 € 1,48 € 99,49%

CAPS DURAS 25 MG

287,94 € 1,64 €

99,43%

Fuente: Ejemplos de procedimientos de licitacion publica de compra de medicamentos en diferentes regiones



#Rentabilidad

Viabilidad comercial de la industria de Genéricos

Nos encontramos con algunos procedimientos publicos, donde tanto los niveles de bajadas de precios de partida, como los puntos de
valoracién asignados al criterio precio, son muy elevados

#DESCUENTO INFINITO

Unaver celebrada =l acuerdo marco les drganos de contratacion provinciales podran celebrar contrates
basados en &l con las empresas gue hayan sido adju arias en ¢l misma, no pudiendo las partes
intreducir modificaciones sustanciales respecto de los términas estableciclos en el acuerds marco mas
aild de los aspectos oue deben ser concretades mediante una nueva licitacion,

Las personas adjudicatarias estarin obligadas a presentar cfertas en todas las licitaciones 3 las que sean
Invitadas,

Los drganos de contratacion provinciales comunicaran tales Incidenclas al responsable del acuerdo
marco a los efectos procedentes

Quedan exceptuedas de la obligacion de presentar ofertas las empresas cuyas condiciones de
adjudicacion en el acuerde marco superen a las que figuran en la comvecatoria del correspondients
contrate basade en ol acuerda marce,

La adjudicacion de contratos basados en el acuerdo marco se podra efectuar cog n 18T 3
una nueva licitacion, s asi la considera el drgano prendnclal con competencla ot
entender que pusden mejorarse las condiciones de |a oferta selecclonada en alguno de los siguientes
criterios de valoracion;

Dterta economica.
Bonificacion en dosis,

sin cargo adicienal, del medicamente objeto del lote,

La adjudicacion de los contratos b lovs e el aevierd, e podrd efectuar convocando alas partes
& una nueva licitackén, =i asi lo considera el rgano provingial con competencia delegada en materia de
contratacion, porentender que pueden mejorarse las condiciones de la oferta seleccionada en alguno
de los siguientes criterios de valaracion:

Oferta economica,
Bonificackhin en dosls, 4in cargo adiclonal, del medicamente objeto del lote,

Condiciones objetivas para determinar qué empresa parte del acwerdo marco deberd ser
adjudicataria del contrato basade sin nueva licitacion {articulo 221.4 a) de la LCSP):

Padran del Servicio Andaluz de Salud

por el organa provincial con 7
los contratos basados sin que sea necesario convocar a las partes a una nueva licitacion,

AIRERD) 8 LISTADA) D LOITER ' MEDACAENTS LICITADDS
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Fuente: Ejemplos de procedimientos de licitacion publica de compra de medicamentos en diferentes regiones

Caracteristicas economicas del concurso

Concurso de varios lotes de genéricos (20 moléculas) por un valor total anual estimado, a
PVL, de 141,9M€

> Estos son los precios maximos de licitacion, es decir el punto de partida para presentarse
al concurso:

=>99,4% bajada de precio
=> 97% bajada de precio
=>98% bajada de precio

> Lenalidomida 25 mg.
> Abiraterona 500 mg.
> Pemetrexed 500 mg.

Caracteristicas técnicas del concurso

» Criterios de valoraciéon del expediente:
Oferta econdmica: 60 puntos.
Bonificaciones: 25 puntos.
Dosis unitaria: 5 puntos.
Ausencia de latex: 5 puntos.
Plazos de entrega: 5 puntos.

VVVYYVY

» Cada lote del presente acuerdo marco se adjudicara a las tres empresas que obtengan la
mayor puntuacion total

» Se deja abierto la posibilidad de que se pueda abrir una nueva licitacion con las empresas
homologadas, siendo obligatoria la presentaciéon de oferta y donde la Unica valoracién sera

por precio

» El concurso dura 24 meses + prorroga de 24 meses



09 enero 2020

EL INGESA PREPARA UN CONCURSO DE BIOSIMILARES
CON SUBASTA CONTINUA EN EL QUE SOLO CUENTA EL

PRECIO

El Ingesa prepara un concurso de
biosimilares con subasta continua en
el que solo cuenta el precio

Ingesa reintenta un acuerdo marco de
biosimilares “abocado al fracaso”



| #suministro
Produccion de los farmacos

La deslocalizacién de la produccion de los farmacos esta afectando al correcto funcionamiento de la cadena de suministro por diferentes
motivos

i i e PIPERACILINA TABOBAZTAM
ELPAIS

Sociedad s i El1 CO2 de China pone en j aque
L el suministro de farmacos Al menos 10 muertos por asfixia en

- fu -~ -
E180% de los fabricantes de firmacos estan en compaiiia farmacéutica de China
" [ -
China o India Se producen retrasos de mas de tres meses en la entrega de las p T
materias primas necesarias para la elaboracion de los
Los medicamentos son un compendio de produetos de muchos paises con il : EI Las chispas de una tuberia soldada en Qilu Tianhe Huishi Pha tical Co. en la
gn;m-n]% ((19 varias azencias e § " e PI‘lHClplDS Activos Farmaceuticos .g?n%m mﬂaac@um::dimg proewijrwb!;: ﬁﬁmﬁuﬂmc&?ﬁe‘:ﬁwﬁ yegm@'\em

C in C OD i as ELPAIS KCONOMIA

= cCompafiias Mercados Economis MiDimere Fortuna | Cotizaciones

Companias
INDIFSTRIA SANITARIA »

Los laboratorios, a la espera de

. , 7 o
una dosis mas fuerte de INTERNACIONALES Foto AFP
incentivos

« EI PRRTE de salid fieoapcionaal sector s sausrds tn Blrm e Al menos diez personas murieron pqr inhalacién dg hu@ sm una gran emprem
promueva la relocalizacion de peineiplos activos farmacéutica china este lunes, lo Gltimo en una serie de incidentes industriales mortales

» Lalndusteis farmacéitica espanola es muy potefite, pero importa de en todo el pais.

Astael 1% de los ingredientes
Las chispas de una tuberia soldada en Qilu Tianhe Huishi Pharmaceutical Co. en la

provincia oriental de Shandong provocaron que una sustancia se incendiara y despidiera
1 humo, informa la agencia estatal de noticias Xinhua. Segan la agencia de notica.



Exhibit 9: Composition of biosimilar manufacturers

Regional location of biosimilar company HQs Company experience in Bx
(including biosimilar partnerships) (2006-2021)
oy . 6 43 673 9 6 42
90%,
80%
_  70%
S s0%
i 40%
30%
20%
10%
0% L\,__ -
2006-2010 2011-2015 2016-2020 Global pipeline 2006-2010 2011-2015 2016-2020
EU approvals EU approvals EU approvals (2021)
& @ - @8 : @ : <oea @ orid-leading (>5) @ First Launch

- China Other APAC - LATAM - Other - Experienced >1 - Highly experienced (>2)

Source: IQVIA MIDAS data (Q2 2021); and IQVIA Pipeline Intelligence analysis 2021
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| #suministro
Produccion de los farmacos

La inversiéon en |+D esta perdiendo foco en Europa, en favor de otros paises como China que ha pasado a ser el n21, por delante de EEUU,
multiplicando su valor por 6 en los Ultimos 10 afios

ef * PHARMACEUTICAL R&D EXPENDITURE IN EUROPE, USA, JAPAN AND CHINA
pl (MILLION OF NATIONAL CURRENCY UMITS*), 1990-2020
E ".l:'l:illl‘l"ll'l'-u:'ll of Pharmacautica HDIDDG =
Industries and Associations
70,000
The Pharmaceutical Industry in Figures 60,000
Key Data & 2022 50,000
PHASES (F THE RFSEARCH AND DEVELOPMENT PROCFSS 40,000
- Incremento valor
Pl 30,000 2020 vs. 2010
17 i 0000
g_ : : Europe LISA Japan Chira
BN 10,000 X15 X2 X1 X6
: e DIUDG v B ale el - - .
é'g 1 metcnalprodu 2010 2020
LT | LI | N | FILd | * Note: € milliony; USA: § million; fapan: ¥ million x 100 ; China : Yuan million (**2001 year) 9 Q o o
g o o T e %Eﬁ;ﬁrggg;ﬁm Source: EFPIA member associations, PhREMA, JPMA, China Statistical Yedrbook
' Europe LISA Japan China
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Fuente: Efpia — Informe The pharmaceutical Industry in Figures 2022



#Rentabilidad

En Europa, de promedio, el 26% de todos los medicamentos genéricos han desparecido en los
ultimos 10 anos.

Esta rapida disminucion, mayor en ciertas areas terapéuticas como los tratamientos contra el
cancer y los antibiéticos, aumenta el riesgo de crear mas escasez de medicamentos y amenaza el
acceso para los pacientes.

. De todos los medicamentos genéricos disponibles hace 10 afios, el 26% de los medicamentos genéricos, el 33% de los antibioticos vy el
40% de los medicamentos contra el cancer han desaparecido de los mercados europeos, en promedio.

. Mas de dos tercios (69%) de los medicamentos genéricos de la UE en el mercado tienen ahora solo uno o dos proveedores. Si un
fabricante tiene un problema, es probable que haya una escasez de medicamentos que cause interrupciones y posibles danos para los
profesionales de la salud y para los pacientes.

. Hace 20 afios, Europa solia producir aproximadamente la mitad de los ingredientes necesarios para fabricar sus medicamentos; ahora se
ha reducido a aproximadamente una quinta parte.

Estos datos muestran que toda la cadena de suministro de medicamentos genéricos esta bajo una
fuerte presion, y los precios se estan reduciendo hasta el limite de su sostenibilidad.

8

Fuente: Medicines-market-consolidation-PR-04052023.pdf (medicinesforeurope.com)



https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2023/05/Medicines-market-consolidation-PR-04052023.pdf

MEDICAMENTQOS >

La escasez de antibioticos obliga a partir las
pastillas de adultos para los tratamientos

infantiles

EL PAIS

Los peores problemas de abastecimiento de antibiéticos que
sufre Europa en décadas, especialmente en las presentaciones
pediatricas de amoxicilina —utilizadas para tratar muchas de las
infecciones mas comunes—, han obligado a todo el continente a

adoptar medidas extraordinarias para asegurar las cadenas de
suministro y garantizar a los pacientes el acceso a los
antimicrobianos que necesitan.

En Espafia, el Ministerio de Sanidad autorizo el pasado 23 de
noviembre a las farmacias a vender a los padres cuando sea
necesario antibioticos para adultos —cajas de amoxicilina de 500
miligramos— para partir las pastillas y conseguir asi las dosis
necesarias de 250 miligramos para nifios, que luego hay que
diluir en agua. El objetivo es “reservar” las presentaciones de
jarabes de suspension oral para los “pacientes de menos de 6

meses’.



Gestion de los problemas de suministro

Los problemas de suministro son una prioridad para la Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal (AIReF) dentro de sus propuestas
de medidas en el ambito de la Farmacia Hospitalaria

I EVALUACION DEL GASTO PUBLICO 2019

ESTUDIO

GASTO HOSPITALARIO DEL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD:
FARMACIA E INVERSION

EN BIENES DE EQUIPO

Fuente: AIReF — Informe Evaluacion del gasto publico 2019

FIGURA 1.

PROPUESTAS EN EL AMBITO DF LA FARMACIA HOSPITALARIA
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Explicacion detallada medidas AlReF

Los problemas de suministro son un prioridad para AlReF, desde el punto de vista econdmico, ya que generan deslizamientos terapéuticos
hacia otras alternativas de mayor coste o adquisicidon a un precio mayor en el mercado internacional

Impacho

presupuesiano
< B B
Z Imversian  Ahomo i m o
4 ® T
1
| @0 @o-
3 OO

: o -

)]
8] ==
viablidad de la Implementacicn
Impacto

La implantacion de esta medida supondria una mavyor eficiencia en el procedimiento
o la hora de gesfionar estas eventualidodes y tombién permitiria minimizar el impacto
y el gasic adicional ccasionado por los problemas de suministro de farmacos (por
elemplo, adquisicion de medicamentos en el mercado internacional a precios eleva-
dos o utilizacion de olternativas de mayer coste). Ademdas, tombién se traduciria en
una mejora de la atencion al paciente, ya que este recibiria, en un mayor numero de
cos0s, el medicamento que requiere y fambién se reducinian los esperas v los tiempos
de atencion.
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Fuente: AIReF — Informe Evaluacion del gasto publico 2019



| #Suministro
Los problemas de suministro en nimeros en Espafia

En el primer semestre de 2022 se han incrementado un +31% los problemas de suministro versus el semestre anterior, y de las cuales, un
11% fueron de impacto medio o alto

Numero de problemas de suministro de medicamentos Numero de problemas de suministro de medicamentos

G129

1105

- Fabricacion
[ Capacidad de la planta
[0 Aumento de la demanda

Suministro Principios Activos

I calidad
- Otros
ler semestre 2021 22 semestre 2021 ler semestre 2022
Grado de impacto en la asistencia sanitaria Medidas adoptadas por parte de las AEMPS
Comercializacion excepcional 270
oo Contacto con fabricante medicamento alternativo 93
Fin exportacion a terceros paises 17
) Importacién medicamento extranjero 12
Alto —> No se dispone de alternativas terapéuticas
) ) ) Inicio expediente sancionador 3
"7 Medio —» Puede elegir tratamientos alternativos
Otros 7

[ Bajo —» Dispone de alternativas con el mismo principio activo

1 I Nulo —» Corta duracién del desabastecimiento

Fuente: l@MPS —Informe Semestral sobre Problemas de Suministro — Primer semestre 2022



| #Suministro
Ejemplo de problemas de suministro

Los problemas de suministro mas relevantes de 2022 que cita la AEMPS se han debido a problemas de fabricacion o al intento de cese de
comercializacion que han hecho que la alternativa sea importar medicamento extranjero

Durante el primer semestre de 2022, se han producido algunos problemas de suministro que han hecho
que sea necesario tomar medidas excepcionales para garantizar la continuidad de tratamientos de los
pacientes, destacando tres a continuacion,

Actocortina 75 mg polvo y disolvente para solucién inyectable

La sustancia activa de este medicamento es hidrocortisona, que es un corticoesteroide sistémico que

actla como potente antiinflamatorio. Se encuentra indicado en el tratamiento de exacerbaciones -
agudas de asma, shock anafilactico y reacciones agudas de hipersensibilidad inmediata que constituyan P bl d I d d
un peligro para la vida del paciente, insuficiencia suprarrenal aguda, tratamiento del rechazo agudo ro em a s e ca I a
del trasplante de drganos, coma hipotiroidec, vasculitis necrosante, artritis reumatoide, tenosinovitis y .

bursitis,

Este problema de suministro fue ocasionado debido ajun problema de calidad en algunos lotes del
medicamento que retraso la puesta en el mercado de nuevos lotes. El titular también refirié retrasos en
el suministro del principio activo.

] [ 4
Con el obietivo de mitigar el impacto de la falta de este medicamento, la AEMPS ha autorizado PrObIemaS de fa br|caC|0n

_ Ja_impoctacion de-madicamanto-extianiers para-las iodicaciones oo las-quedas Sllarnativas no-se- -

consideren adecuadas. / @

Anectine 50 mg/ml solucién inyectable y para perfusion

Este medicamento contiene como principio activo cloruro de suxametonio anhidro. Se encuentra
indicado en la relajacion de los muisculos en numerosas operaciones quirdrgicas. También puede

Cese de comercializacion

utilizarse para facilitar la insercién de un tubo en la trdquea, si se requiere asistencia mecanica para
respirar.

Para hacer frente a esta falta de suministro de este medicamento, debido a problemas de fabricacion
(no derivados de problemas de Dcalidad), la AEMPS autorizoé |a importacion de medicamento
extranjero. d

Benestan 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
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El principio activo de este medicamento es alfuzosina hidroclorure y esta indicado en el tratamiento I m po rta CIO n d e m ed Ica m e nto

de los sintomas funciaonales de la hinerplasia benigna de prdstats
t * *

El titular solicité el cese de la comercializacion del medicamento el afio pasado, gue no se concedid
debido a que, aungue existen otros medicamentos con el misme principio active v la misma via de
adrninistracién, no existe ningun otro con la misma dosis que permita el tratamiento en pacientes
con insuficiencia hepética leve/moderada. Por tanto, al igual que en los dos casos anteriores, la AEMPS
autorizd la importacion de medicamento a través del servicio de Medicamentos en Situaciones
Especiales.
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Fuente: /@MPS —Informe Semestral sobre Problemas de Suministro — Primer semestre 2022




Suministro del lanzamiento de Lenalidomida

O Lanzamiento al mercado del genérico: 18 de febrero 2022

U En los primeros 4 meses, 4 laboratorios (Aurovitas, Mylan, Sandoz y Teva) han dado faltas de diferentes presentaciones, concentrandose la mayoria en

el primer mes y medio
O Durante estos meses, estos cuatro laboratorios concentraban el 62% de la cuota de mercado de los genéricos

Lenalidomida - Problemas de suministro reportados en CIMA

NOMBRE DEL FORMATO DEL MEDICAMENTO FECHA PREVISTA DE INICIO® FECHA DE FIN ESTADO
LENALIDOMIDA MYLAN 10 mg CAPSULAS DURAS EFG, 21 capsulas 08/04/2022 26/07/2022 RESUELTO
LENALIDOMIDA AUROVITAS 20 MG CAPSULAS DURAS EFG, 21 capsulas 11/04/2022 03/06/2022 RESUELTO
LENALIDOMIDA MYLAN 5 mg CAPSULAS DURAS EFG, 21 capsulas 22/04/2022 16/08/2022 ACTIVO
LENALIDOMIDA AUROVITAS 10 MG CAPSULAS DURAS EFG, 21 capsulas 29/04/2022 05/08/2022 ACTIVO
LENALIDOMIDA AUROVITAS 15 MG CAPSULAS DURAS EFG, 21 capsulas 29/04/2022 31/05/2022 RESUELTO
LENALIDOMIDA AUROVITAS 5 MG CAPSULAS DURAS EFG, 21 capsulas 29/04/2022 20/06/2022 RESUELTO
LENALIDOMIDA MYLAN 15 mg CAPSULAS DURAS EFG, 21 capsulas 29/04/2022 26/07/2022 RESUELTO
LENALIDOMIDA MYLAN 25 mg CAPSULAS DURAS EFG, 21 capsulas 06/05/2022 26/07/2022 RESUELTO
LENALIDOMIDA SANDOZ 25 MG CAPSULAS DURAS EFG, 21 cépsulas 16/06/2022 29/07/2022 RESUELTO
LENALIDOMIDATEVA 5 MG CAPSULAS DURAS EFG, 21 capsulas 30/06/2022 22/08/2022 ACTIVO

Fuente: CIMA — Medicamentos con problemas de suministro

Lenalidomida — Consumo en Mg. Acumulado Feb-Jun'22

Suma Feb-Jun’22 Consumo Mg. Cuota de mercado total Mol Cuota de mercado Gx.

LENALIDOMIDE 8.821.430

REVLIMID 3.507.030 40% --
LENALIDOMIDA AUROV 1.461.435 17% 27%
LENALIDOMIDA MYLAN 764.145 9% 14%
LENALIDOMIDA SANDO 697.755 8% 13%
LENALIDOMIDA ACCOR 665.685 8% 13%
LENALIDOMIDA STADA 593.310 7% 11%
LENALIDOMIDA TEVA 382.670 4% 7%
LENALIDOMIDA CIPLA 333.130 4% 6%
LENALIDOMIDA DR RE 306.545 3% 6%
LENALIDOMIDA GLENM 109.725 1% 2%

Fuente: IQVIA EMH — Dato en miligramos Junio 2022

62% de cuota del total

mercado Gx.




| #suministro
Situacion actual mercado Cinacalcet

L Mercado con genérico desde abril 2020 y donde inicialmente habia 9 competidores
O Actualmente nos encontramos con un mercado donde existe unos niveles de bajadas de precio altos y donde se estan reportando frecuentes faltas de
suministro que hace que el mercado se esté concentrando en muy pocos competidores

Cinacalcet - Problemas de suministro reportados en CIMA en 2022

CINACALCET ACCORD 60 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos ACCORD HEALTHCARE, S.L.U 22/12/2021 ACTIVO
CINACALCET TILLOMED 90 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos LABORATORIOS TILLOMED SPAIN S.L.U. 15/02/2022 ACTIVO
CINACALCET TILLOMED 30 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos LABORATORIOS TILLOMED SPAIN S.L.U. 15/02/2022 RESUELTO
CINACALCET TILLOMED 60 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos LABORATORIOS TILLOMED SPAIN S.L.U. 10/03/2022 ACTIVO

CINACALCET SANDOZ 90 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG 28 comprimidos SANDOZ FARMACEUTICA, S.A. 29/04/2022 ACTIVO
CINACALCET DR. REDDYS 30 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos REDDY PHARMA IBERIA S.A. 10/05/2022 RESUELTO
CINACALCET AUROVITAS 60 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos AUROVITAS SPAIN, S.A.U. 19/05/2022 RESUELTO
CINACALCET DR. REDDYS 60 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos REDDY PHARMA IBERIA S.A. 04/07/2022 RESUELTO
CINACALCET DR. REDDYS 30 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos REDDY PHARMA IBERIA S.A. 19/09/2022 ACTIVO

Fuente: CIMA — Medicamentos con problemas de suministro

Precios Cinacalcet — Comparativa PVL Ox. Vs. Precio real Mercado Cinacalcet — Market Share Gx. en Mg. YTD Nov'22

PVL PRECIO NETO % BAJADA DE

CONCURSOS PRECIO

PRESENTACION COMPRIMIDO
ORIGINAL

8 REDDY PHARMA 1B

% TILLOMED SPAIN
AUROVITAS
RESTO COMPETIDORES (6)

CINACALCET TABL RECUB

30 MG 6,40€ 0,123 € 98,1%

Fuente: Precio Neto Concurso CSC Catalufia Octubre 2021

Fuente: IQVIA EMH Noviembre 2022
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#Deslizamientos terapéuticos

Caso Mercado Leucemia Mieloide Crénica

Mercado de 218 millones de euros a PVL antes de la pérdida de patente. El lanzamiento del genérico de Imatinib se produce en Diciembre 2016

Mercado LMC - Consumo anual en dosis diarias (en miles) comparando afo 2017 (inicio Gx.) vs. afio 2020 Mercado LMC - Dato en Millones de €
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Total LMC IMATINIB NILOTINIB DASATINIB BOSUTINIB PONATINIB Total LMC 2017 Total LMC Total LMC
(Imatinb a PVL) 2017 (Imatinb 2020 (Imatinb
a Precio Gx.) 2 a Precio Gx.) 2

El trasvase de tratamientos de Imatinib a otras alternativas terapéuticas de mayor coste, de 2017 a 2020, supuso dejar de ahorrar en el aino 2020 unos
26,4M€ (los 2,6 M€ restantes es el coste del incremento de mercado)

1. Dosis media diaria por molécula para LMC. Imatinib: 400 mg.; Nilotinb: 400 mg.; Dasatinib: 100 mg.; Bosutinib: 400 mg.; Ponatinib: 45 mg.
2. El precio de Gx. Imatinib que se asume es el precio de adjudicacion en el concurso de SERVASA (fecha adjudicacion; febrero 2019)
Fuente de datos. IQVIA EMH Abril 2022
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Caso Lanzamiento Pemetrexed

Mercado de 96 millones de euros a PVL antes de la pérdida de patente. El lanzamiento del genérico de pemetrexed se produce en Mayo 2021
Pemetrexed — Consumo mensualizado en Mg. TAM Mévil hasta lanzamiento Gx. y después del lanzamiento
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Se puede observar como esta molécula venia teniendo, afio tras afo, un tendencia positiva que cambio cuando aparecio el genérico
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Fuente: IQVIA EMH Julio 2022



CONCLUSION
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