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contra Riesgos Sanitarios

Regulacion Sanitaria e | e

» (racias a una reforma de gran calado en materia de legislacion sanitaria, iniciada en 2005, se han logrado importantes avances
en favor del mercado farmacéeutico mexicano, lo que ha permitido la incorporacion permanente de nuevos medicamentos

genericos e innovadores.

Vision Mercado interno con solo dos tipos
* Regist duracion indefinida. i iantifi .
€gIStros con auracion inaerini Autorldad c|’en.t|f|ca a2 radicihefios
» Innovadores protegidos por patentes. Procesos rapidos 1 Medicamentos Innovadores
iy - o Normatividad evolutiva o il
* Geneéricos / similares NO Bioequivalentes y Vision alobal 2. Genéricos
sin certificados de calidad en produccion. ISIon gioba
Transicion
1920 2001 2003 2005 2010 2011 2014 2017
Primer Registro 05_ T . Reforma |niCia IniCia .EStl‘ategia de Li’b.eraCién de
Sanitario emitido se crea (j;l(j);:oEPRls Hinkage LGS Renovacion de Registros Medicamentos Genericos, con
en México Sanitarios base en nueva LGS y @
lineamientos de la OPS




Ingreso de tramites COFEPRIS diciembre 2012-2048° ' SAIOPIE o8

contra Riesgos Sanitarios

Durante el periodo diciembre 2012-2018, la COFEPRIS recibio un promedio de 58 mil tramites distintos™ cada trimestre;
esto es cerca de 19,300 tramites que atender cada mes entre las distintas areas que conforman ésta Comision Federal.

Ingresos de tramites a COFEPRIS por trimestre
2012- Primer trimestre, 2018

ENuevos tramites @Acumulado
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* Este dato incluye consultas, escritos libres, respuestas a prevencion, alcances, avisos y el universo de 365 tramites de la COFEPRIS.
.
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La COFEPRIS y la administracion diciembre 2012-2018

omision Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios

Insumos para la salud seguros, eficaces y de calidad

Tramites recibidos a 1.21 Millones de tramites

usuarios
Dispositivos medicos + 12 Mil nuevos registros de DM
Medicamentos Huérfanos 79 Oficios de reconocimiento

8 medicamentos biocomparables mas 4
prorrogas

22 nuevos biotecnologicos y 61
prorrogas

250 Innovadores

368 registros dentro de la Estrategia de
Genericos en esta administracion

Medicamentos
genericos
seqguros,
eficaces y de
calidad
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Geneéricos liberados a la fecha

— - a2 —— Y — - L 2 T

. L2y L "
SECRETARIA DE SALUD b CONSUIIR E STV DTS 1. FYOiace
3 ek contra Riesgos Sanitarios

v" El Gobierno de la Republica, a través de la Secretaria de Salud y de la COFEPRIS, ha liberado un total de:

940

Registros sanitarios, que representan

. nuevas ogciones seguras, eficaces y de calidad -

1 5 Paquetes de Medicamentos
S ——

39 Sustancias activas

+2 0 clases terapéuticas distintas

1% 70%

De las principales Reduccion
causas de Mortalidad atendidas promedio de hasta un:
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Décimo Sexto Pagquete de Genéricos

» El dia de hoy, la Secretaria de Salud anuncia la entrada de 50 nuevos registros de medicamentos

genéricos al mercado mexicano:

* 4 sustancias que perdieron patente:
Sustancias de nueva Etoricoxib; Darunavir; Emtricitabina / Tenofovir;

liberacion Nevirapina;
* 12 registros sanitarios

» 38 registros sanitarios de medicamentos

Registros de liberacion genéricos, correspondientes a

continua . . .
» 17 sustancias previamente liberadas

Coefepris[>

omision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

49 nuevos
registros de
medicamentos
genericos
disponibles en
el mercado
mexicano
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Décimo Sexto Paquete de Genericos SALUD
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» Los medicamentos genericos liberados el dia de hoy correspondientes a las cuatro sustancias que
pierden patente son:

Sustancia ~ Indicacion terapeutica Registros

8 registros

Etoricoxib Analgesico antiinflamatorio ABRIGHTEX, ARGOLEX, FILCOS, IYALIB,

PRANATINEX, ISOINET, EXICORT y NO-ALAM
: Antirretroviral :
Darunavir Teatamianto del VI Un registro: civine
Emtricitabina / Antirretroviral Dos reqistros
Tenofovir Tratamiento del VIH OS IegIStros: vitorEL y MOVITREM
. : Antirretroviral :
Nevirapina Tratamiento del VIH Un registro: nesriprim
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Comision Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios

Décimo Sexto Paquete de Genéricos

» Los 38 registro sanitarios de nuevos medicamentos genericos corresponden a un total de 17 sustancias
activas previamente liberadas, entre ellas:

Valsartan Quetiapina Lamivudina Abacavir

38

Meropenem  Duloxetina nzapina  Bortezomib

Nuevos medicamentos Losartdn  Linezolid  Irbefsartan / Hidroclorotiazida
genericos
ara 17 sustancias . . .
P activas Docetaxel Micofenolato de mofetilo Celecoxib

previamente liberadas ? _— | |
Anastrozol Imisartan Lopinavir / Ritonavir
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en favor de la
salud
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Ahorros generados en el sector publico SALUD
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Un analisis realizado de las sustancias de la estrategia de genericos estima que los ahorros acumulados generados unicamente en el
sector publico ascienden a 26,102 millones de pesos.

Ahorros Acumulados del Sector Publico
(desde Iniciada la estrategia)
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Fuente: elaboracion propia, con datos de facts & finding (febrero, 2018)
Incluye datos para el IMSS, ISSSTE y CENSIDA
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contra Riesgos Sanitarios

Valor del total del mercado

0
O
860 T
S 0O 5 ™
2% 22239 <
N~ N~
=JI 5 5 ¥ @ 2 o o Valor del 29.3% al 51.9%
© R Y o I 9O© o S
§30— N < N < d e 2 X N © 1w v o < o
=4 — = = £ @ 2 v B 8B & 5 =5
5 e I 8 = 3
4 (@)
s 10 ™
g O [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ Il_II
X D @ DR @SSR DN ER NS SO
SO NI DO U R\ SN R SR N N, - IR % SN Y R SN R P T Ca - N O M\ S S R A
,Q,oQ' N Q@Q\» s PN ,\ggo \p& ’00‘\\, P ‘%6% c}& Q Qoi\ > K 2 RS %\Q}\ & & {@q} o) QQ’Q Q)e}% N Q)@
o & & @ & § S ¥ > S
A\ o}é \BQ\ A\ Q’\/Q’
Volumen total de mercado
- o <t
S _ 80 = = E = 32 & Volumen del 54% al 84.1%
=2 70 =~ © o o o
- :
o 8 <t - Y o
§§ 60 - O B o [ N~ g :}03 ‘._f_j o O o
2= 50 - Y ¥ 5 ¥ 9 9 o9 F v o o
>3 40 TS 5 8 8k ow
3° 30 S
= 20 - -~ = L&
10 ~
O [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ |
O I Z S SIS I S SN SRR O VIR N S S NN
N F I S STEI & S & S
& & T TS P SR & o &
SR N o & 3 D
Q& QQ Q\\2) %@ O % @Q) /\9(’
Fuente: OCDE (2016). S® C




Coefepris[>

Décimo Sexto Paquete de Genéricos SALUD | jg8: -

contra Riesgos Sanitarios

» En la actualidad, el Gobierno de la Republica, asi como las familias mexicanas tienen que destinar una
gran parte del gasto total en salud a la compra de medicamentos con un solo oferente en el mercado.

Precio promedio actual Gasto anual del Gobierno
en el mercado innovador Federal (compras 2017)

Sustancia

Se estima una

Etoricoxib $1,400.00/60mg./28 tab. $169,200,000 pesos reduccion de
precios promedio
Darunavir $13,189.50/600mg./60 tab. $141,088,263 pesos entre el 20% y el

60% en cuatro

Emtricitabina / $9,704.00/300 mg./30 tab. |  $1,375,354,359 pesos anos

Tenofovir

Nevirapina $465.00/200mg./60 tab. $23,053,815 pesos
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Impacto de la liberacién en Diabetes SALUD | (ly;  Cefeprisi>
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F19.4% de la poblacion mexicana padece diabetes: esto es, un millon 200 mil
personas en el pais.

ENSANUT 2016

4 . L TR
Las secuelas graves de la diabetes pueden ser Insuficiencia Renal, Ceguera o Pie diabético

La pioglitazona es un medicamento para tratar este padecimiento, el cual disminuye sus

\complicaciones.

J

® Total
m Afectados Precios innovador vs generico

2,000 $1,058

@ Innovador

72% menor ™ Generico

En 2017 murieron por esta causa alrededor
de 98 mil personas en México. 1,500 -

Ante _ello, _en nowembre%l 2016 la 1,000 -

Sec Salud emitid una declaratoria 500

caria de $290

de emergencig_ sanitaria por Diabetes y

Obesiw ‘ o 0 -
& Innovador Generico
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Atencion en Cancer de Mama = O S

contra Riesgos Sanitarios

OMS

_» Es el cancer diagnosticado con mayor frecuencia en mujeres, con alrededor del 25% de
los canceres detectados en México y en el mundo.

/. . - N :

El anastrozol detiene el crecimiento de varios tipos de celulas
del cancer de mama y se usa, en ocasiones, para prevenir el
cancer de seno en mujeres que tienen un alto riesgo de

desarrollar esta enfermedad.

N /

$3,291

m Cancer en Mujeres  m Cancer de mama

B Innovador ™ Generico

La Secretaria de Salud, reporta
seis mil muertes por cancer de
mama al ano y un total de 23 mil
casos huevos, lo que equivale a
alrededor de 60 nuevos casos
al dia.

68% menor

$1,049

@

Innovador Generico
At [ L R
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Atencion en casos de hipertension
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® Adultos en México [ 1 Hipertensos — | . , -
. Uno de cada 4 adultos en Mexico padece hipertension arterial. 25.5% de la poblacion

en Mexico, por lo que es una de las principales causas de mortalidad en nuestro pais y
en el mundo.

@ : . , )
5.7 millones de personas llevan control con medicamento. Valsartan

es un antihipertensivo que también se usa para tratar la insuficiencia
cardiaca y mejora la insuficiencia después de un infarto al miocardio.

\§ /
SSA $1,400 - $969
$1,200 B [nnovador ® Generico
* En Mexico hay 22.4 $1,000 -
millones de adultos $800 - "
con hipertension arterial $600 - 78% menor
de. los cuales,lsolo 11.2 6400 $210
millones estan
. . $200
diagnosticados. i -

@

Innovador Generico
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Conclusiones




Conclusiones

Con la liberacién de este paquete, el Gobierno de la Republica ha liberado 43 sustancias activas que corresponden a 990
huevos registros de medicamentos genericos que atienden mas del 70% de las causas de mortalidad en la poblacién

mexicana.

De esta forma, la Politica de Genéricos del Gobierno de la Republica ha permitido una reduccion promedio del 65% en los precios
de los medicamentos, lo que representa un ahorro de $1,446 pesos para el consumidor, en promedio.

SECRETARIA DE SALUD

contra Riesgos Sanitarios

Numero de
paquetes

Sustancias
liberadas

Nuevas opciones de
medicamentos

Ahorros acumulados
(millones de pesos)

Causas de
mortalidad atendidas

(%) del total de
muertes

16

43

590

registros

26,102

tan solo en el sector publico

+70%
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