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Mejora la disponibilidad de los medicamentos en
Espana, aunque aumenta el tiempo de espera de los
pacientes

Un estudio europeo muestra que Espana ha pasado de un 53% a un
58% de accesibilidad a los farmacos que aprueba la EMA, frente al 88%
de Alemania o el 80% de Italia

El informe también arroja una mejora en la disponibilidad de
medicamentos huérfanos y un empeoramiento en el caso de los
oncolégicos

“Estamos trabajando con la Administracion para solucionar el
problema de acceso a la innovacion. Se requieren medidas urgentes
para mejorar los procedimientos y criterios de financiacion”, subraya
el director general de Farmaindustria, Juan Yermo

28 de abril de 2023.- Los nuevos medicamentos son los principales responsables de que las
personas vivan mas afos y con mejor calidad de vida, como ha demostrado de manera reiterada
la evidencia cientifica. Sin embargo, buena parte de esta innovacioén no esta llegando a los pa-
cientes espafoles que la necesitan o lo hace con mucho tiempo de retraso y con restricciones
en su uso.

Segun el informe anual /ndicadores de acceso a terapias innovadoras en Europa 2022 (W.A.LT.
Indicator), elaborado por la consultora Igvia para la Federaciéon Europea de la Industria Farma-
céutica (Efpia), que se ha hecho publico este viernes y que analiza el estado de la financiacién
publica a 1 de enero de 2023 de los medicamentos autorizados entre 2018 y 2021, Espafia ha
mejorado sus cifras al pasar del 53% al 58% en la disponibilidad de nuevos tratamientos apro-
bados en la Unién Europea. Es decir, que los pacientes espanoles pueden acceder a través del
Sistema Nacional de Salud (SNS) a 98 de los 168 medicamentos aprobados en el citado periodo.
No obstante, nuestro pais aun se situa lejos de paises de referencia como Alemania, con un
88% de disponibilidad; Italia, con un 80%; Francia, con un 67%, e Inglaterra, con el 66%.

Respecto al tiempo medio de disponibilidad, entre autorizacion por la UE e incorporacion en el
SNS, ésta ha aumentado hasta los 629 dias, de 517 hace sdlo un ano, en buena medida por el
efecto estadistico que implica que se han aprobado farmacos que llevaban mucho tiempo es-
perando su entrada en el mercado. En todo caso, este plazo sobrepasa ampliamente lo esta-
blecido por la legislacion (180 dias).


https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2021/03/24/cada-euro-invertido-en-medicamentos-ahorra-entre-2-y-7-en-otros-gastos-sanitarios-y-suma-ahorros-indirectos-en-productividad-y-otros-costes-sociales/
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2023/04/EFPIA-Patient-W.A.I.T.-Indicator-Final-report.pdf
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Evolucion del porcentaje de disponibilidad
de los nuevos medicamentos por paises
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% Alemania % Italia % Francia % Inglaterra % Espafa
B WAIT 2019 85% 2% 67% 70% 58%
W WAIT 2020 88% 75% 63% 72% 54%
B WAIT 2021 92% 79% 66% 68% 53%
W WAIT 2022 88% 80% 67% 66% 58%

Fuente: elaboracién propia a partir del Informe W.A.LT.

Por otro lado, como se aprecia en el informe, la mitad de los nuevos medicamentos disponibles
en nuestro pais (51%) cuentan con una disponibilidad limitada. ¢Esto qué quiere decir? Que 50
de los 98 medicamentos financiados en Espafa en el periodo analizado estan sometidos a algun
tipo de restriccidn de uso, por indicacidon terapéutica, tipo de paciente, etc. El porcentaje de
medicamentos con restricciones en Espana estda muy por encima de otros paises de la UE como
Alemania (1%), Italia (12%) y Francia (17%), y ademas se ha incrementado en 10 puntos por-
centuales en nuestro pais desde el informe anterior.

Evolucion del tiempo medio
de disponibilidad de nuevos medicamentos en
Espaiia desde su aprobacion por la EMA
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Fuente: elaboracién propia a partir del Informe WA.LT.
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“Este problema de acceso a los medicamentos innovadores es un diagnéstico compartido entre
las autoridades sanitarias, pacientes, profesionales sanitarios e industria farmacéutica y requiere
una solucion urgente en la que desde Farmaindustria ya estamos trabajando con la Administra-
cion”, explica el director general de Farmaindustria, Juan Yermo.

“Farmaindustria ha propuesto una serie de mejoras en el procedimiento de fijacion de precios y
financiacion publica de medicamentos en nuestro pais. El objetivo es establecer un modelo agil,
predecible y eficiente”, recuerda Yermo. “La meta es alcanzable, pero requiere una reforma en
profundidad. Es necesario reformular el sistema de precio y financiacién; la metodologia de eva-
luacién; la funcidn, plazos y estructura de los informes de posicionamiento terapéutico (IPT) que

acompanfan a los nuevos medicamentos, y los mecanismos de acceso temprano en los farma-
cos que aporten mayor beneficio clinico a los pacientes”, continua.

Numero de medicamentos con
disponibilidad restringida por paises
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Fuente: slaboracidn propa a partir del infarme WALT

El caso de los medicamentos huérfanos y oncolégicos

El W.A.LT. Indicator 2022 revela también cifras de mejora en lo que se refiere a los
medicamentos huérfanos. Espafa aumenta el porcentaje de disponibilidad de estos farmacos,
pasando de un 44% en el informe de 2021 al 51% en el de 2022. Aun asi, la mitad de los nuevos
tratamientos tienen un uso restringido y hay 30 huérfanos que no estan disponibles en nuestro
pais, lo que tiene un impacto directo en pacientes con enfermedades raras y sus familias —en
Alemania estan disponibles el 90%; en ltalia, el 82%, y en Francia, el 79% —.

“El area de los medicamentos huérfanos es otra en la que debemos poner el foco, sobre todo,
teniendo en cuenta que el 40% de los farmacos autorizados en Europa ya son para
enfermedades raras y que en muchos casos benefician a pacientes para los que no existe
tratamiento alguno”, subraya el director general de Farmaindustria.

Por el contrario, Espafa no sale bien en la foto europea en el caso de los tratamientos
oncoldégicos, ya que el informe arroja un porcentaje de disponibilidad del 57% en el periodo
2018-2021 frente al 61% del estudio anterior. El arsenal de novedades oncoldgicas disponible
en Alemania es del 98%, del 83% en ltalia, del 76% en Inglaterra y del 72% en Francia.
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Los resultados mas alentadores del esfuerzo de la industria farmacéutica por dar una respuesta
a los pacientes con cancer y sus familias son, sin duda, las cifras de supervivencia. En las ultimas
cuatro décadas los afos de vida tras el diagnéstico de un tumor se han duplicado, como cifra
la Sociedad Espariola de Oncologia Médica (SEOM). La mayoria de los nuevos farmacos
oncoldgicos aprobados por Europa — 40 en los ultimos tres afios — pertenecen ya a la medicina
personalizada, que consigue el uso del tratamiento mas efectivo en funcion de las caracteristicas
individuales de cada paciente, a la vez que mejora su perfil de seguridad. “Los medicamentos,
junto con los biomarcadores, deben llegar a los pacientes, para conseguir que este nuevo
abordaje frente al cancer suponga una mejora en la esperanza de vida y logre asi dar respuesta
a la gran demanda que, por desgracia, implica el cancer para nuestro sistema sanitario”,
sostiene Yermo.

El Plan Estratégico de la Industria Farmacéutica, una oportunidad

Mejorar el acceso de los pacientes a la innovacidén biomédica, y que ademas sea rapido vy
equitativo, es una responsabilidad compartida entre todos los agentes implicados en el proceso,
incluyendo las companias farmacéuticas. “Somos conscientes de la urgencia e importancia de
corregir esta situacién. Algunos indicadores se estan recuperando, pero queda mucho camino
para situar el acceso a los medicamentos innovadores a los niveles de nuestros principales
socios europeos. Cada dia que pasa supone un dia mas de retraso en tratar a los pacientes”,
apunta Yermo.

“Esperamos que las propuestas que hemos puesto en la mesa de discusion sean desarrolladas
y queden reflejadas también en el Plan Estratégico de la Industria Farmacéutica, que esta
preparando el Gobierno con la participacion del sector y que se espera para finales del préximo
mes de junio. Estamos, por lo tanto, ante un momento clave para desarrollar nuevos
procedimientos entre autoridades sanitarias e industria farmacéutica que permitan revertir esta
situacién”, afiade el director general de Farmaindustria.

Sobre el ‘Informe W.A.L.T.

El informe anual Indicadores de acceso a terapias innovadoras en Europa (W.A.I.T. Indicator) de
Igvia es el estudio europeo mas grande sobre la disponibilidad de medicamentos innovadores
y el tiempo de acceso de los pacientes con datos de 37 paises (27 de la UE y 10 fuera de la UE),
lo que permite entender la situacion del acceso a los nuevos tratamientos aprobados por la EMA
en toda la region.

Con el objetivo de dar una solucion a estas diferencias en la disponibilidad de la innovacién,
entre otros objetivos, la Comisién Europea (CE) ha publicado esta misma semana la revisién de
la legislacién farmacéutica, tras veinte anos en vigor y en el contexto de la Estrategia
Farmacéutica Europea. Sin embargo, la propuesta realizada por las autoridades continentales
contiene una serie de medidas que ponen en riesgo el futuro de la industria farmacéutica en
Europa y supone una barrera mas para el acceso de los pacientes a los tratamientos
innovadores.

En este sentido, desde Farmaindustria se propone que todas las partes interesadas identifiquen
y aborden conjuntamente la causa o el origen de las barreras en el acceso a través de medidas
efectivas a nivel nacional y no recurrir a una intervencion legislativa europea que, lejos de poner



https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/04/27/la-revision-de-la-legislacion-farmaceutica-europea-pone-en-riesgo-el-futuro-de-la-industria-y-supone-una-barrera-mas-para-el-acceso-de-los-pacientes-a-los-tratamientos-innovadores/
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solucién a las demoras e inequidades en el acceso en los mercados nacionales, erosiona los
incentivos para atraer las inversiones y garantizar que la innovacién se genere en Europa.

o Mas informacion sobre las medidas propuestas por la industria farmacéutica para mejorar
el acceso a los nuevos medicamentos en este enlace.

e [nforme sobre las causas de no disponibilidad y demoras en el acceso a las innovaciones.

e Primer portal europeo sobre los obstaculos para el acceso.

Para mas informacion:
DEPARTAMENTO DE COMUNICACION DE FARMAINDUSTRIA

Correo electrénico: ccastro@farmaindustria.es | rgarciadelrio@farmaindustria.es |
avigario@farmaindustria.es | mgonzalez@farmaindustria.es

Teléfono: 915 159 350

Web: www.farmaindustria.es
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https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2022/07/19/la-industria-farmaceutica-propone-una-veintena-de-medidas-para-mejorar-el-acceso-de-los-pacientes-a-los-nuevos-medicamentos/
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2023/04/CRA-EFPIA-Root-Causes-Unavailability-Delay-080423-Final_.pdf
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