U
g-~ &

!

< N
Evaluacion de la politica de

intercambiabil&dad en el Peru

.

& 0L
APOYO

CONSULTORIA

La informacion contenida en este documento es propiedad de Apoyo Consultoria. Prohibida su reproduccién, transferencia o envio sin la autorizaciéon escrita de Apoyo Consultoria. Imagenes
extraidas de la plataforma web Noun Project.



¢,Cual es el problema? En el Peru, aun no se puede asegurar que todos los medicamentos
gozan de la misma calidad...

Calidad alo largo de la cadena de valor
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¢.Alcance de las BP Manufactura? BP Almacenamiento f Efectividad ®

BP? BP Laboratorio BP Dispensacion / terapéutica
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Fuera del alcance
de las BP

ﬁ| 1/ BP: Buenas practicas
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¢,Cual es el problema? ... los patrones de consumo y las preferencias de los pacientes reflejan
esta asimetria de informacion
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® De marca

7 _ _ o Genéricos
52% cree que los de marca son de mejor calidad que los genéricos

+ ENCUESTAS 50% prefiere los de marca a pesar de su precio mayor

Datum, Pulso Peru

ﬁ| 1/ Molécula: Clorfenamina, dextrometorfano, paracetamol, y fenilefrina (x100); 2/ Molécula Metformina (1000Mg X 30).
|989¥370R.A Fuente: Datum, Pulso Peru, IQVIA (IMS Health). Elaboracion: Apoyo Consultoria



¢, Como se soluciona? Una alternativa es la politica de intercambiabilidad, recomendada por la

Organizacion Mundial de la Salud
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POLITICA DE
INTERCAMBIABILIDAD

Marca Geneérico

( oms N

Technical Report Series, No. 937, 2006

‘Regulatory authorities should require the
documentation of a multisource pharmaceutical
product to meet the following:
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60 CAPSULAS con granulos LABORATOR‘OCHILE@
con recubrimiento entérico

v" GMP [Good Manufacturing Practice]; | ) /@ Bioequivalente
v" QC [Quality Control] specifications; e——
Q\/ Pharmaceutical product interchangeability
ﬁ| Fuente: WHO Technical Report Series, No. 937, 2006; Reglamento que regula la intercambiabilidad de medicamentos. Aprobado mediante Decreto Supremo N° 024-2018-SA,

|’c‘<'39¥8mm,\ vigente desde marzo de 2019. Elaboracion: Apoyo Consultoria



¢ Es una politica nueva? No, los paises de alta vigilancia sanitariay varios de laregion la vienen
implementando desde hace mas de una decada

Paises de \ Irlanda | IIDianarca Paises de alta
la region -~ Reino Unide® e vigilancia sanitaria
— Canada ‘

Bélgicad
Francia Alemania

Suiza
Italia Austria Republica de
Corea

H

U
Ley (2009) y raotay

Reglamento
(2018)

ﬁ| Fuente: Digemid, Storpis et al. 2014.
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¢, Es necesaria? Si, por el alto riesgo que genera un medicamento que no es seguro ni eficaz

@&
O riesco Il
10% de genéricos CONTEXTO
no pasan las
pruebas en CHILE PERUANO
@ = Alto gasto de
~ e bolsillo en
Genérico Q Incertidumbre + @ + e led medicamentos
‘ sobre_ _ Menor costo del Mayor costo de » Déficit de camas
efectividad medicamento atencion médica en hospitales
= Déficit de
médicos
especialistas
¢ Efectividad Tratamiento " equipos médicos
AFi a0 adecuado
terapeutlca. ) » Largos tiempos
ETIII] de atencion
Certeza
Marca sobre + Mayor costo del
efectividad medicamento
APO§| Fuente: Asociacién de Contribuyentes del Perti 2018, OMS, MINSA, ESSALUD, ENAHO 2018, Ministerio de Salud de Chile.
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¢ Es exitosa? En paises de laregion se evidencia un mayor consumo de medicamentos

genericos a partir de laimplementacion de la politica

Efecto de la politica de intercambiabilidad
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Fuente: OECD, 2015; OECD, 2017; PHARMEXIL, 2017; Cofepris, 2018.
Elaboracion: Apoyo Consultoria

Cuando el paciente
tiene certidumbre
sobre la calidad, elige
la alternativa mas
barata sin aumentar el
riesgo para su salud



¢, Genera beneficios? La politica de intercambiabilidad genera beneficios para los consumidores,
el Estado y los laboratorios
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© . .
G Ahorros monetario para los pacientes

Pacientes

9 Mejoras en la salud de la poblacidn

e Nuevas oportunidades para laboratorios

Laboratorios Estado

ﬁ| Fuente: OECD, 2009; Gonzélez & Alvarez, 2018; Digemid, 2011; Pavone & Sanchez, 2018; IQVIA (IMS Health), 2018; Censo 2017.
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I G ¢, Genera beneficios? Ahorros monetarios para los pacientes...

Metodologia
OECD (2009) Gasto promedio per capita anual

Ahorro total
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Reduccion \| '—

en precio : -
) POLITICA
promedio [l 0 S/132 S/61 -
0)
°4% | e +S/2,000
(2017) millones
ﬁ| Fuente: OECD, 2009; Gonzélez & Alvarez, 2018; Digemid, 2011; Pavone & Sanchez, 2018; IQVIA (IMS Health), 2018; Censo 2017, Suarez et al, 2018.
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I e ¢Genera beneficios? ... mejoras en la salud de la poblacion....
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o} Intercambiabilidad

$
Genéricos de mala calidad ®

\ 4

Riesgo contrala salud ®

Fuente: Ministerio de Salud de Chile, 2017; Cofepris 2018.
Elaboracion: Apoyo Consultoria

I@I Mexico

“l...] los medicamentos genéricos cuentan con
la misma calidad, seguridad y eficacia que las
medicinas de patente, lo que permite aumentar
|la esperanza de vida de los pacientes al
atender las principales causas de mortalidad
en México.”

COFEPRIS, 2018
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e ¢ Genera beneficios? ... y nuevas oportunidades para laboratorios extranjeros y locales

Laboratorios extranjeros Laboratorios locales
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ﬁ| Fuente: Ministerio de Salud de Chile, 2017.
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¢ Los beneficios superan los costos? Los beneficios, aun subestimados, superan notablemente
los costos asociados a la politica

Industria

Estado

Costo de pruebas:
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ﬁ| Fuente: Pert Top 10,000; MEF; Mauricio, 2019; Resolucién 726 Ministerio de Salud de Chile.

| APOYO

CONSULTORIA Elaboracion: Apoyo Consultoria

1% de

ingresos
de labs
principales

S/72

millones el
primer ano

Solo ahorro
pacientes

S/700
< millones el

primer ano

(

\_

N

+S/2,000 millones
anualmente una vez

implementada la politica

J

12



Conclusiones

o Las “Buenas Practicas” garantizan calidad

e La politica ya se implemento en el Peru

e La politica implica un aumento en los precios

o La politica es costosa en relacion a sus beneficios

e Los costos de la politica afectarian a los laboratorios
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Elaboracion: Apoyo Consultoria
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Las “Buenas Practicas” no garantizan la efectividad
terapéutica, esto lo contempla la intercambiabilidad

El Reglamento (2018) solo cubre 5 de mas de 700 IFA

Al contrario, la politica genera una caida en precio y un
ahorro para el consumidor

Tanto la experiencia internacional como un analisis RIA
indican que los beneficios superan los costos

La experiencia internacional sugiere que los laboratorios
y el mercado se adaptaron con éxito
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