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Misiune si valori orientate catre pacient

* Credem ca un medicament valoros nu este neaparat
unul scump, ci unul pe care oamenii si-l pot permite, in
conditii de eficacitate, siguranta si calitate garantate.

« Facem medicamentele valoroase mai accesibile ca
mijloc de ingrijire a sanataftii pentru pacienti, medici i
farmacisti.
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Sistemul de sanatate - Actori implicati a-l-

Pacientul Autoritatile publice

Profesionistii din
domeniul sanatatii
spitale

Industria farmaceutica




Medicamentul generic — in centrul

dezbaterilor

= In medie la nivel european, fiecare pacient consuma cca
430 euro anual per capita pentru medicamente cu
prescriptie

= In Romania consumul de medicamente per capita este de
aproximativ 4 ori mai mic

= Competitia generica exercita o serie de functii importante:
= Eroziunea preturilor
= Cresterea consumului
= Stimularea inovatiei



Genericele, alternativa in bolile cronice - a_l_

acces extins si echitabil

50% din volumele de medicamente din UE sunt generice, ele
generand anual economii de 18-20 mld Euro in sistemele de
sanatate.

In Romania, ritmul de crestere a pietei de generice este inferior
ritmului manifestat de medicamentele inovatoare:

= exX.1n 2010 comparativ cu 2009:
= generice: +3% (cantitate) / + 17% (valoare)
= jnovatoare: + 9% (cantitativ) / + 23% (valoare)

Totusi, in Romania, fiecare % de crestere a utilizarii
medicamentelor generice ar fi insemnat in anul 2009 economii de
circa 65 mil lei. Pentru anul 2010 aceasta suma a ajuns la
aproximativ 90 mil lei.



Considerente privind impactul

medicamentului generic

= Definitie
= 3 mituri si 3 realitati despre generice
= |mpactul pentru pacient al utilizarii genericelor

= Definitie:
= medicament generic - un medicament care are aceeasi
compozitie calitativa si cantitativa in ceea ce priveste
substantele active si aceeasi forma farmaceutica ca
medicamentul de referinta si a carui bioechivalenta cu
medicamentul de referinta a fost demonstrata prin studii de
biodisponibilitate corespunzatoare



Medicamentul generic si

medicamentul inovator

= Ce este identic:
= Substanta activa
= Doza pe unitate si calea de administrare
= |ndicatiile si schema terapeutica
= Biodisponibilitatea
= Ce este diferit:
= aspectul, culoarea, forma
= + forma galenica (comprimat vs capsula de exemplu)
= * excipienf]
= pretul



3 “mituri” despre generice a-l-

= 1. “Medicamentele generice nu sunt supuse acelorasi
standarde de autorizare”

= 2. “Medicamentele generice sunt mai ieftine pentru ca
sunt mai putin eficace”

= 3. “Medicamentele generice sunt mai ieftine pentru ca
sunt mai putin sigure”



1. Dosarul de autorizare a-l-

= Nu exista dublu standard pentru autorizarea unui medicament
iInovator si a unui medicament generic

= 4 sectiuni ale dosarului

= 1. Partea administrativa — certifica respectarea de catre
producator a conditiilor de calitate (Good Manufacturing
Practice), eficacitate (Good Clinical si Good Laboratory
Practice) si siguranta (sistem de farmacovigilenta)

= 2. Partea analitica — certifica carcaterizarea completa
fizico-chimica atat a substantelor active cat si a formei
farmaceutice finite = calitate

= 3. Partea toxicologica (teste in vitro si in vivo pe organe
si animale)
= 4. Partea clinica



Bioechivalenta a-l-

= Bioechivalenta = echivalenta biodisponibilitatilor substantei
active sau a principalului sau metabolit

= Biodisponibilitatea reprezinta baza farmacologica a
raspunsului la medicament

= Bioechivalenta este un principiu-cheie in dezvoltarea
medicamentului atat pentru medicamentele generice cat si
pentru inovatoare

= Este evident la nivel de experti din toate pietele reglementate la
nivel mondial ca metodologia de desfasurare a studiilor de
bioechivalenta (intre medicamentul de referinta si generic) si
intervalul de echivalenta reglementat prin lege (uneori restrans) sunt
asiguratorii si protectoare pentru pacient



Exista evidente clinice impotriva utilizarii a+

genericelor?

= Clinical Equivalence of Generic and Brand-
Name Drugs Used in cardiovascular

Disease: a systematic review and meta-
analysis.

= Kesselheim et al.
JAMA.2008; 300: 2514-2526.
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Echivalenta clinica a medicamentelor

generice si brand-name

Metaanaliza - boli cardiovasculare:

= Obiectiv: sinteza evidentelor clinice care compara generic ele si
brandurile utilizate in boli cardiovasculare si sa evalueze opiniile
autorilor asupra acestei problematici

= Surse: evaluarea sistematica a publicatiilor in MEDLINE,
EMBASE si International Pharmaceutical Abstracts din ianuarie
1984 pana in august 2008

JAMA. 2008 Dec 3;300(21):2514-26



Echivalenta clinica a medicamentelor generice si brand-name
utilizate in bolile cardiovasculare: metaanaliza

= Au fost identificate 47 de articole (peer-
reviewed) care se refera 9 subclasses of
cardiovascular medications, of which 38 (81%)
were randomized controlled trials (RCTs).

m Clinical equivalence was noted in:
7 of 7 RCTs (100%) of beta-blockers,
10 of 11 RCTs (91%) of diuretics,
5 of 7 RCTs (71%) of calcium channel blockers,
3 of 3 RCTs (100%) of antiplatelet agents,
2 of 2 RCTs (100%) of statins,

1 of 1 RCT (100%) of angiotensin-converting enzyme
inhibitors, and 1 of 1 RCT (100%) of alpha-blockers.

- Among narrow therapeutic index drugs, clinical equivalence was
reported in 1 of 1 RCT (100%) of class 1 antiarrhythmic agents and
5 of 5§ RCTs (100%) of warfarin.

JAMA. 2008 Dec 3;300(21):2514-26



3. Siguranta medicamentelor generice a-l-

= Medicamentele generice sunt supuse acelorasi reglementari
privind farmacovigilenta ca si medicamentele inovatoare

= Reactiile adverse suspectate a fi in relatie de cauzalitate cu
un medicament sunt colectate in baze de date la nivel de
producator, la nivel de Agentie Nationala de Reglementare in
domeniul Medicamentului, la nivel european (EMEA) si
mondial (OMS), atsfel incat in mod permanent raportul
beneficiu-risc pentru toate medicamentele comercializate este
strict monitorizat

= Antibiotice este conectata la sistemul european de
farmacovigilenta (Eudravigilance)



3 realitati despre generice:

= 1. Caracteristici terapeutice : medicamentul generic este un
medicament identic cu un medicament de referinta disponibil

= 2. Caracteristici juridice: medicamentul generic este un
medicament al carui principiu activ nu mai este protejat de
brevet

= 3. Caracteristici economice : medicamentul generic este
mai ieftin pentru ca in costul sau nu trebuie amortizate
cheltuielile de cercetare ale unui principiu activ nou



Impactul medicamentului generic a_l_

pentru pacient

= Cresterea ponderii medicamentelor generice
este 0 masura justificata pentru dezvoltarea
unor sisteme de sanatate viabile, in conditiile in
care costurile tratamentului se reduc,
mentinandu-se calitatea, eficacitatea si
siguranta medicamentului.

= Generice de calitate, producatori autorizati, NU
medicamente contrafacute



AMLODIPINUM

Evolutia consumului si a pretului cu amanuntul pentru
molecula amlodipinum. Evolutie 2004 - 2010. PIATA TOTALA
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AMLODIPINUM

Cantitate - Mii Ul

Evolutia consumului si a pretului cu amanuntul pentru
molecula amlodipinum. Evolutie 2004 - 2010. GENERICE
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AMLODIPINUM

Evolutia consumului si a pretului cu amanuntul pentru
molecula amlodipinum. Evolutie 2004 - 2010. INOVATOARE
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PIPERACILINUM + TAZOBACTAMUM a

Evolutia consumului si a pretului cu amanuntul pentru comb.
Piperacilina+Tazobactam inj 4,5g. PIATA TOTALA
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Pana in anul 2008, pe piata combinatiei piperacilina+tazobactam singurul produs cu APP
era produsul inovator Tazocin - Wyeth, cu pretul de vanzare 82,3 lei/fl.



PIPERACILINUM + TAZOBACTAMUM a

Evolutia consumului si a pretului cu amanuntul pentru comb.
Piperacilina+Tazobactam inj 4,5g. GENERICE
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= 2008: APP primul generic al combinatiei - Piperacilina/Tazobactam Kabi-Fresenius
= julie 2009: ordin de pret: 43,83 lei/fl

» mai 2010: inregistreaza primele vanzari in spitale



PIPERACILINUM + TAZOBACTAMUM a

Evolutia consumului si a pretului cu amanuntul pentru comb.
Piperacilina+Tazobactam inj 4,5g. INOVATOARE
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= aprilie 2009: inovatorul opereaza reducere de pret pana la 62,44 lei/fl (-25%)



in loc de concluzii: a+

= Medicamentele generice sunt esentiale pentru
sanatatea sistemului de sanatate

= Generice nu inseamna “copii” in orice conditii
(nu pretul trebuie sa fie determinant ci productia
in conditii reglementate de calitate, eficacitate si
siguranta = producatori certificati de generice)

= Diferenta de pret intre inovator si generic nu
inseamna o diferenta de valoare!



Prezenta activa pe piata

medicamentelor generice din Romania

Din cele 170 companii farmaceutice producatoare de medicamente generice, prezente in Romania,

(o)
ANTIBIOTICE ocupa locul 3, cu o cota de piata de 9 ’ 6A

Cota companiei Antibiotice
pe piata medicamentelor generice din Romania

9,60% 9,90% 10,20% 9,60%
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Cota de piata a companiei Antibiotice
pe principalele clase terapeutice in 2010

2,00%

o 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | Valoric | Volum fizic Locul ocupat
Antiinfectioase 38,3% 42,5% 1
Preparate dermatologice 64,4% 54,4% 1
Sistem musculo-scheletic 5,0% 5,0% 5
Tract digestiv 4,9% 10,5% 7
Cardiovascular 1,8% 1,2% 11

nnoirea si dezvoltarea continud a portofoliului de produse constituie premizele pozitionarii companiei
Antibiotice in esalonul celor mai reprezentative companii farmaceutice din Romania



Portofoliu Antibiotice

peste 120 produse uz uman, din 11 clase terapeutice

Sistem Preparate
Musculo-Scheletic dermatologice
Organe senzitive Solutii

Pentru spitale

Sange, organe
hematopoetice

Antiinfectioase

Sistem
Nervos Central

Sistem respirator

Aparat genito-urinar

Biofertilizatori
ecologici




Va mulfumesc
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