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Some fashion terms that you may be
used (upset?) to hear ...

« Unmet medical need

Innovation

Timely access

Targeted therapies

Personalised medicines



Tipos de innovacion

 Innovacion disruptiva

« No todo “first in class” supone innovacion disruptive

 No es necesario ser first in class para propg
Innovacion disruptiva

WARNING
Self-invented, non-validated categorisation!!!



Tipos de innovacion

* Innovacion disruptiva

 Innovacion adaptativa

« Mee too/me better

o Optimizacion de formulaciones
 Formulaciones pediatricas

« CDF

 Nuevas indicaciones



Tipos de innovacion

* Innovacion disruptive
 Innovacion adaptativa

 Innovacion retrospectiva
* Repurposing
« Lagunas terapéuticas
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Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

SUMINISTRO COMO MEDICAMENTOS EN
SITUACIONES ESPECIALES DE VARIOS
CITOSTATICOS DE ASPEN PHARMA TRADING LTD.

Fecha de publicacion: 29 de abnl de 2014

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMAND, PROBLEMAS DE SUMINISTRO.
Referencia: MUH, 13/2014

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) informa de la existencia de problemas de suministro de
varios medicamentos citostaticos de Aspen Pharma Trading Ltd.
Todos ellos estaran disponibles como medicamentos extranjeros, a
partir del dia 1 de mayo de 2014, solicitandose a través de la
aplicacion de Gestion de Medicamentos en Situaciones Especiales
de la AEMPS.

Nota informativa



MEDICAMENTOS SIN INTERES COMERCIAL

Tipos

COMERCIALIZACION AMENAZADA
(PRESENTACIONES "AFECTADAS"

LAGUNA TERAPEUTICA Y
COMERCIALIZACION INVIABLE

POR EL SPR)

PARA CIERTAS COMPANIAS

\J

Autorizados .
(insuficiencia de suministra) Med“:a mentos
- - F
Muevas solicitudes sini nte res Cﬂl‘l‘lEl‘ClEl Muevas solicitudes
(gusenca de suministro) (Busancia de suministro)

.

MEDICAMENTOS CONOCIDOS Y
NO COMERCIALIZADOS

28

NUEVOS DESARROLLOS
GALENICOS BENEFICIOSOS PARA

EL PACIENTE QUE REQUIEREN UN

ACTUALMENTE EN ESPANA
MARCO NORMATIVO ESPECIFICO




MEDICAMENTOS SIN INTERES COMERCIAL

Establecer la categoria de medicamentos sin interés comercial (MESIC) favoreceria la
existencia de farmacos estratégicos que actualmente estan con insuficiencia o ausencia de
suministro, a pesar de tener intereés:

1) Paralos profesionales: Porque son medicamentos bien conocidos en terapéutica, utilizados
y demandados por los profesionales sanitarios.

2) Para el paciente: Porque algunos medicamentos o presentaciones no tienen alternativas
terapéuticas, o éstas son inapropiadas; o bien porque son medicamentos que, de obtener una
autorizacion de comercializacion, podrian mejorar notablemente ambitos de adherencia,
administracion, etc.

3) Para el SNS: Porque son medicamentos con un impacto presupuestario medio-bajo y en
general muy eficientes en relacion a sus competidores.

4) Para la Industria Farmacéutica: Porgue son medicamentos atractivos para ciertas
compafias, interesadas en hacer 1+D y en desarrollar nuevas dosificaciones o formas de
administracién siempre que cuenten con un marco normativo especifico. ©



PROBLEMAS PENDIENTES DE RESOLVER

INDUSTRIA ADMINISTRACION SANITARIA

Sobreuso de la unmet medical

Priorizacion de la reduccidon de gasto

need sobre la inversion en salud
Sobrevaloracion de la innovacion * Minusvaloracion de la innovacion
Aspiraciones de precio poco « Evaluacion inversa de la eficiencia

ajustadas a la realidad
La innovacion no es una cualificacion binaria
Hay que cuantificarla

DESCONFIANZA * GOBIERNO MINISTERIO
s DE ESPANA  DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD




MUCHAS GRACIAS

MERCI
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