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Introduccion

El 26 de abril de 2023 la Comision adopto su propuesta de nueva Directiva
y huevo Reglamento que revisan y sustituyen la legislacion farmaceutica
general vigente
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I El 25 de noviembre de 2020, se publica la Estrategia Farmacéutica que tiene como

I objetivo crear un marco regulatorio preparado para el futuro y apoyar a la industria en
la promocién de la investigacion y las tecnologias que lleguen a los pacientes para
satisfacer sus necesidades terapéuticas, ademas de abordar los fallos del mercado.
También considerara las debilidades expuestas por la pandemia de coronavirus y tomara
las medidas apropiadas para fortalecer el sistema.

Esta iniciativa esta en linea con la nueva Estrategia Industrial Europea y las prioridades
descritas en el Acuerdo Verde Europeo, el Plan Europeo de Lucha contra el Cancer y la
Estrategia Digital Europea.
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Garantizar una voz fuerte de la UE
innovacion y la sostenibilidad de en el mundo, mediante la promocién

la industria farmacéutica de la : ; de un alto nivel de calidad, eficacia

UE y el desarrollo de y normas de seguridad
medicamentos de alta calidad,
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AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS



st reading ‘ o
Proposal from the Commission
| toParllamentand Council

La nueva legislacion

farmaceutica Rt e
D i) D s

2nd reading

’ w:sm _.‘ R ‘ [ ——
oo amendnens || candispoien i
] Y —
| Actadopted | ° Actnotadopted. )
Gou::l!semndmdhuwm
& Actadopted ) doesnotapproveailof
' —  Pariament’s amendments |
rd reading . !
3 Concillation Committee is
‘.vmnedtomdvnmnm( ]
7 Mﬁt_mdndln ’ I No agreement reached in i
. . . | Conciliation Committee Concifiation Committee
Ejemplo Veterinaria: :
Third reading: Joint text not approved Third reacing: Join text approved Actnot adopted |
@ Propuesta 09/2014 s i i X

@ 12/2018 aprobacion PR ! |
@ 01/2019 publicacién ) rarotssopid ) ) Aasdoped
@ 01/2022 de aplicacion

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

AEADING

EP + Council 3



Annual R&D Spending by PhRRMA Member Firms
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Figure 1.
Average R&D Intensities for Publicly Traded U.S. Companies, by Industry
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https://www.news-medical.net/news/20200303/Big-Pharma-more-profitable-than-most-other-large-public-
firms.aspx
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PHARMACEUTICAL R&D EXPENDITURE IN EUROPE, USA, JAPAN AND CHINA
(MILLION OF NATIONAL CURRENCY UNITS*), 1990-2020
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NUMBER OF NEW CHEMICAL AND BIOLOGICAL ENTITIES (2003-2022)

@ Europe Q USA Q Japan @ Others G China
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Source: CITELINE May 2023 & SCRIP - EFPIA calculations (according to nationality of mother company)
Note: Up to 2017 China is included under ‘Others’
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El nuevo
periodo de Modulation for the majority of innovative medicines

proteccion de
datos
propuesto

Regulatory data and market protection today and as proposed
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® Regulatory data protection

Current system Proposed system

Current system, max ' years protection Proposed system, max  years protection
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Posibilidades de aumento de la proteccion de datos

Articulo 81.1

Periodo de proteccion de 6 afios si ha sido
autorizado bajo el articulo 6 (2), expediente
completo. Definicion del concepto autorizacion
global.

-« Proposed-system -
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Si el solicitante demuestra cumplimiento del Articulo 82(1) en los dos afios, desde la autorizacion, o tres
afnos para este tipo de empresas:
Pequefias y medianas empresas, SME Commission Recommmendation 2003/361/EC

Entidades sin animos de lucro (not-for-profit entity)

Aquellos que en la fecha de autorizacion no tuvieran mas de cinco autorizaciones centralizadas
o si formara parte de un grupo desde cuando entré e€n el grupo, lo que hubiera ocurrido mas
pronto.

Articulo 82(2)

Medicamentos lanzados y suministrados en suficiente Variacion enviada
cantidad y en las presentaciones necesarias para cubrir las entre los 36-34 meses
necesidades de los pacientes en los Estados donde la (0 46-48)

autorizacion es valida

- -‘Proposed-system -
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Posibilidad de Articulo 81.2.b
aumento de la

proteccion de datos tal y como se refiere en el Articulo 83

Seis meses,si se demuestra que se trata de un medicamento destinado a una unmet medical need

Articulo 81.2.c

Seis meses, nuevo principio activo y ensayos clinicos en el expediente frente a un comparador de
acuerdo a scientific advice de la EMA

Articulo 81.2.d

Doce meses, si durante este periodo d¢ proteccion se obtiene una autorizacién para una indicacion
Pl O O e ] Terapéutica adiccional con benefigio clinico significativo en comparacion con las terapias
existentes

Article 83

...if at least one of its therapeutic indications relates to a life threatening or severely debilitating disease and the following conditions are met:
(a) there is no medicinal product authorised in the Union for such disease, or, where despite medicinal products being authorised for such disease in
the Union, the disease is associated with a remaining high morbidity or mortality;

(b) the use of the medicinal product results in a meaningful reduction in disease morbidity or mortality for the relevant patient population.

2. orphan medicinal products referred to in Article 67 of [revised Regulation (EC) No 726/2004] shall be considered as addressing an unmet medical
need.

3. Where the Agency adopts scientific guidelines for the application of this Article it shall consult the Commission and the authorities or bodies referred to
in Article 162 of [revised Regulation (EC) No 726/2004].

- -‘Proposed-system -
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El nuevo Access to medicines - proposed changes for medicines for rare diseases (orphan

periodo de medicines )

proteccidon de

datos Modulation of data protection Modulation of market exclusivity
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® market exclusivity

® Regulatory data protection

All medicines Orphan medicines

max  years protection max  years protection for orphan medicines
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.Y como fortalecer la
industria “europea”?

What are the most important drivers of investment location?
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IMP Commercial
Research Clinical trials
manufacturing manufacturing

1. Existing R&D . Location of . Existing IMP 1. Existing
leading hospitals manufacturing manufacturing
footprint St : )
and specialists footprint footprint
2. ::;ﬁf?z dto bighly . Regulatory . Access to highly 2. Cost (labour,
S sarch Gl environment qualified staff production, tax)
3. !ntercopnected . Strateglc. : C9~Iocat10n 3. Access to highly
innovation commercial with late -stage 22
. " qualified staff
ecosystem considerations research

What has changed as a result of recent global and geopolitical trends?
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| New driver:

| 4. Strength of digital infrastructure

Al

More important:

' 5. Political stability and risk
6. Proximity to major markets

2
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Who are the top 10 pharmaceutical
companies in the world?
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Total revenue from pharmaceuticals (USD billions)

$100.33 +19% ¢
$58.06 +3% 1

1

$52.01 +7%1

$50.54 -2% 4

$50.38 +4%1

S546.16

$45.22 +1%1
$44,35 +16%1

S36.15 11%t
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https://www.proclinical.com/blogs/2023-7/the-top-10-pharmaceutical-companies-in-the-world-2023

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

15


https://www.proclinical.com/blogs/2023-7/the-top-10-pharmaceutical-companies-in-the-world-2023

2009
Autorizaciones
EMA

111
Autorizaciones

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

14
Retirados
LY

6 Vacunas
1 Inmunoglob

5 Duplicados

8 Licencias

2 biosimilares

liy)
Genéricos

gefitinib

prasugrel
dronedarone
Agomelatine

amlodipine, valsartan, hctz

ulipristal
tolvaptan
eslicarbazepine
plerixafor
tocilizumab
capsaicin
epoetin theta
liraglutide
canakinumab
golimumab
ustekinumab
mifamurtide
certolizumab pegol
saxagliptin
aztreonam
prucalopride
vinflunine
romiplostim
degarelix
amifampridine
indacaterol
bazedoxifene
tocofersolan

Con Genéricoo
Biosimilar a
01/11/23

Sin Genérico o
biosimilar
comercializado
a01/11/23




Medidas en antibidéticos

& Afronta un gran problema, la aparicion de bacterias multiresistentes y la baja innovacion en
antimicrobianos

Q Medidas para aumentar el arsenal de nuevos antimicrobianos disponibles (art. 40 reg.):
modelo de vouchers, 12 meses de exclusividad transferibles.

Para nueva clase de antibidticos, nuevo mecanismo de accion o nuevo principio activo
eficaz frente a multiresistentes

D Limitado a 15 afios desde la publicacion del reglamento o a 10 vouchers, lo primero que
ocurra.

0 Otras medidas: plan de optimizacion (anexo 1 de la dir.), asegurar informacion a
profesionales o pacientes (art. 69, dir., advertencia anexo 1 de la dir.), garantizar
prescripcion (art. 51, dir.), envases de tamafio adecuado (art. 17 dir.), recomienda la
obligatoriedad de realizar test previos a la prescripcion, influencia en el ERA (art. 22, dir.).
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Medidas de soporte a genéricos y biosimilares Q

« .Un acceso mas temprano al Mercado? Articulo 81.
« Ampliacidon/refuerzo de la clausula BOLAR. Articulo 85.
« Exencion de determinados requerimientos, RMP. Articulo 21.

 Facilitar el reposicionamiento de medicamentos fuera de patente.
Articulo 84.

« Reconocimiento del intercambiabilidad. Considerando 27 y 136 sobre
publicidad.
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ERA / Medioambiente

Posibilidad de no autorizacion por este motivo (articulo 15 del reglamento)

Programa para solicitar ERA a los autorizados antes del 30 de octubre de 2005 (art 23 directiva)

Sistema de monografias ERA (articulo 24 directiva)

19



Garantia de Suministro

Medidas Legal

Cada Estado miembro identifica los medicamentos criticos a su nivel y preparacion de la lista de medicamentos | REG, Art 127
criticos de la Union

A propuesta de MSSG y la Comisidn adoptar la lista de medicamentos criticos de la Union REG, Art 131

Obligacién a los MAH de medicamentos criticos a enviar informacion requerida a EMA, Autoridades REG, Art 128, 133
competentes o MSSG

Obligacion a otros actores (MAH, distribuidores, importadores...) a enviar informacion requerida a EMA, REG, Art 129
Autoridades competentes o MISSG

Recomendaciones del MSSG sobre medidas adecuadas de seguridad del suministro a los titulares de REG, Art 132
autorizaciones de comercializacion, los Estados miembros, la Comisidon u otras entidades. Dichas medidas
pueden incluir recomendaciones sobre diversificacion de proveedores y gestion de inventarios.

Responsabilidad de los MAH de tener en cuenta las recomendaciones del MSSG, cumplir las medidas adoptadas | REG, Art 133
a nivel nacional o de la UE e informar sobre las medidas que hayan adoptado

Papel de la Comisidn, incluida una disposicion sobre la adopcidn por parte de la Comision de un acto de REG, Art 134
ejecucion para mejorar la seguridad del suministro de determinados medicamentos incluidos en la lista de
medicamentos criticos de la Unidn, dirigido a los titulares de autorizaciones de comercializacidn, los
distribuidores mayoristas u otras entidades pertinentes. Esto podria incluir existencias para contingencias de
principios activos o medicamentos.




Simplificacion de Procedimientos regulatorios para todos

los medicamentos

AGENCIA

Reducir tiempos en evaluacion: el periodo de comentarios de los EMC en DPC y MRP de 90
dias a 60 dias. Asi, el DCP finalizaria a D180 y el MRP a D150. A ello habria que sumarle los 30
dias adicionales que ya existen en DPC/MRP para emitir las autorizaciones nacionales. El MRP
podria ser incluso mas corto porgue los 150 dias son contando con que el EMR circula su
informe actualizado a D90, pero si los EMC no solicitan que se actualice, se debe enviar a D30 (y
luego serian los 60 dias de comentarios de los EMC).

Se podria parar un dosier si se considera que es inmaduro en un DPC (y entendemos que
también en un NAP) a D90. Se le da la opcion al solicitante de responder, pero si no, a D90 puede
finalizar el procedimiento.

De manera general, se eliminan renewals: solo se mantienen para los autorizados en
circunstancias excepcionales y para los casos puntuales y justificados que se consideren.

No se menciona sunset en el articulado pero se menciona que desaparece en el preambulo
inicial.
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Conclusiones

Existen problemas de acceso a los medicamentos, y
de deslocalizacion y sostenibilidad en la industria
farmaceutica

\ La regulacion farmacéutica no es ni la causa ni la
"  solucion de dichos problemas. Son otro tipo de

e x medidas, economicas principalmente, las que
®  deberian plantearse

=

La nueva legislacion farmacéutica no puede
por tanto ser la pieza clave para solucionarlos pero debe al

menos no agravarlos. Los biosimilares son una
herramienta imprescindible en la consecucién de los
objetivos buscados.

22

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS



Muchas gracias

V Jornada
Nacional
de Biosimilares

Mejorando la gestion,
agilizando el acceso :
fes)

24 de Noviembre de 2023

SIim

N Asociacion Espanola de Biosimilares




