QUO VADIS GALENO

Good Bye Patents (1)

Estimados lectores: en este articulo, que desglosaremos en dos dada la extension del tema,
vamos a tratar otro asunto de rabiosa actualidad. Como siempre hacemos en nuestros
articulos y conforme a vuestras peticiones, si bien hablamos sobre ello hace anos, vamos
a retomarlo de cara a lo que va a ocurrir en los proximos 6 anos.. Como siempre, intentaré
escribir un articulo muy visual y facil de leer.
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ecordad que las patentes farma-
Rcéuticas son derechos exclusivos

que protegen un medicamento
innovador durante un perfodo limitado
(generalmente 20 afios desde la solicitud),
impidiendo que compafifas dedicadas a
desarrollar medicamentos cuyas patentes
han vencido fabriquen y vendan versiones
genéricas.

Por ello, las patentes permiten recuperar
la inversion en investigacion y desarrollo
(I+D), la cual puede llegar a mds de 3.000
millones de euros y tardar hasta 15 afios.. ;
y Una vez que estas patentes expiran, gené-
ricos y biosimilares entran al mercado, redu-

Cuadro 1

Medicamento

RIS [(UET())

Principio activo

cen los precios y provocan grandes cambios

comerciales.

Cabe remarcar que, tras la llegada de gené-
ricos/biosimilares, el precio de los medica-
mentos originales puede caer méas del 80 %
en meses, dependiendo dicha caida de cada
pais, pero, no obstante, a nivel medio oscilan
en dicho rango.

Para iniciar nuestro viaje, antes de afrontar
el futuro, recordemos cuéles medicamentos
significativos, de gran volumen y valor, han
visto vencer sus patentes en los Ultimos 25
afos:

«  Humira (Adalimumab): Uno de los me-
dicamentos més vendidos de todos los
tiempos (tratamiento de enfermedades
autoinmunes). Su patente béasica expird
alrededor de 2016, aunque estrategias
como mdltiples patentes complementa-

Area terapéutica

rias retrasaron la competencia alin mas
tiempo; finalmente, generd la aparicion
de biosimilares entre 2016 y 2023 en dis-
tintas regiones.

Lipitor (Atorvastatina): Estatina para
reducir el colesterol; fue el farmaco mas
vendido del mundo. Su patente expird
en 2011.

Viagra (Sildenafilo): Tratamiento de la
disfuncion eréctil de Pfizer. Sus patentes
expiraron en varios mercados hace afios.
Victoza (Liraglutida): Medicamento
para la diabetes de Novo Nordisk. Enfren-
t6 competencia de genéricos en 2024 tras
la expiracion de ciertas protecciones.
Myrbetriq (Mirabegréon): Tratamiento
para la vejiga hiperactiva; su exclusividad
regulatoria termind en 2024 con la entra-
da de genéricos.

Impacto principal

2001-2003 Losec / Prilosec  Omeprazol Gastroenterologia Generico Caida drastica de precios en IBP
2004-2006  Zocor Simvastatina Cardiovascular Generico Expansion masiva de estatinas baratas
2006-2007  Casodex Bicalutamida Oncologia Generico Ahorro en cancer de prostata
2008-2009  Risperdal Risperidona Psiquiatria Generico Mayor acceso en salud mental

2011 Lipitor Atorvastatina Cardiovascular Generico Uno de los mayores ‘patent cliffs”
2012 Plavix Clopidogrel Cardiovascular Generico Impacto fuerte en anticoagulacion
2013 Nexium Esomeprazol Gastroenterologia Generico Competencia intensa de precios
2013 Cymbalta Duloxetina Psiquiatria Generico Amplio uso de genéricos

2014 Celebrex Celecoxib Reumatologia Geneérico Entrada gradual por litigios

2015 Abilify Aripiprazol Psiquiatria Generico Alto impacto en gasto sanitario
2015 Gleevec Imatinib Oncologia Generico Hito en genéricos oncologicos

2016 Crestor Rosuvastatina Cardiovascular Generico Refuerzo del mercado de estatinas
2016-2023 Humira Adalimumab Inmunologia Biosimilar Mayor ahorro historico en biologicos
2020 Chantix Vareniclina Tabaquismo Generico Reentrada tras retirada temporal
2020 Noxafil Posaconazol Antifungico Generico Impacto hospitalario

2024 Victoza Liraglutida Diabetes Generico Presion sobre precios GLP-1

2024 Myrbetriq Mirabegron Urologia Generico Mas competencia terapeutica

2025 Entresto Sacubitrilo/valsartan — Cardiovascular Geneérico Cambio clave en IC

2025 Xarelto Rivaroxaban Cardiovascular Generico Alto impacto en anticoagulacion
2025 Jardiance Empagliflozina Diabetes/Cardio Generico Reduccion relevante de costes

2025 Farxiga Dapagliflozina Diabetes/Cardio Generico Competencia en SGLT2

2025 Stelara Ustekinumab Inmunologia Biosimilar Continuacion del “patent cliff"

2025 Soliris Eculizumab Enfermedades raras  Biosimilar Impacto alto por precio unitario
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Cuadro 2

Medicamento (marca)

ANO aprox.

Impacto economico estimado

2011 Lipitor (atorvastatina) Cardiovascular ~USD 100 - 127 B ahorro global 2012-2016
2011 Plavix (clopidogrel) Cardiovascular Incluido en ahorros globales de genéricos
2012-2016 Varios blockbusters Varias areas ~USD 106 B ahorro global genericos

) L Inmunologia, Ahorros crecientes en Europa: €2,279 M en 2024,
2020 Varios biosimilars onco [oqicrg,g ofc. ~€2.414 M en 2025 P 9
2020-2023 Humira (adalimumab) Inmunologia ~€1,814 M ahorrados SNS Espana
2024-2030 Varios biosimilares en Espana \Varias areas ~€22,270 M ahorro total hasta 2030
2013-2025. Multitud de genericos/biosimilares \Varias dreas ~USD 423 B ahorro global
2015-2025 Geneéricos en Espana (ultimos 10 anos) \Varias ~€1,500 M anuales
2022-2025 Geneéricos nuevos en Espana \Varias ~€988 M acumulados

En el cuadro 1 resumimos una “foto” de
dichos farmacos y otros adicionales también
deimportancia, cudl ha sido el impacto prin-
cipal de la pérdida de patentey el detrimen-
to econdmico enorme para las empresas
desarrolladoras innovadoras:

A continuacién, en el cuadro 2, podemos
visualizar los medicamentos con pérdida de
patente y su impacto econémico estimado
(2000-2025).

Como foto muy reciente, peldafio para dar
el salto a la visualizacidon del futuro cercano,
en las siguientes tablas vemos cuéles son los
veinte medicamentos mas recetados en el
afo 2025y cuales han sido los mas vendidos
en el tercer trimestre del 2025, respectiva-
mente (cuadro 3).

Podemos observar facilmente que, de los
20 medicamentos mas vendidos, 8 son an-
ticuerpos monoclonales (los que acaban
en -mab), uno es una vacuna y otros no se
obtienen a través de una sintesis quimica al
uso, sino por fermentacién. Esto nos lleva
a deducir que la dificultad para desarrollar
biosimilares de anticuerpos monoclonales
implica varios retos:

1. No son moléculas simples: Los anti-
cuerpos monoclonales son proteinas
grandes y complejas. A diferencia de
los farmacos quimicos pequefios, no se
pueden copiar exactamente.

2. Proceso de fabricacion muy comple-
jo: Se producen en células vivas (cultivos
celulares). Pequefios cambios pueden
alterar el producto final. Incluso el pro-
ducto original puede variar entre lotes.
El biosimilar debe mantenerse dentro de
un rango muy estrecho de variacion.

3. Regulacién mas estricta: Las agencias
reguladoras exigen demostrar alta simi-
litud con el original y la misma eficacia
y seguridad. Esto requiere estudios clini-
cos, no solo ensayos de bioequivalencia
al uso.
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Coste y tiempo elevados: Desarrollar
un biosimilar puede costar cientos de
millones y tardar entre 7 y 10 afios. Es
mucho mas caro que un genérico qui-
mico, cuyo coste medio se sitla entre
el medio millén y el millon y medio de
euros.
Bueno...y una vez resumido el pasado, va-
mos a ver el futuro: cuéles son los principales
medicamentos cuyas patentes vencen en el
periodo de tiempo 2025 a 2032, y que son los
resumidos en el cuadro 4.

Desde el punto de vista econdémico, los bi-
llones de ventas que se “generalizan” cada
afio son los siguientes:

«  AR02025: 20,1 billones (americanos) de
délares.
«  AR0 2026: 20,7 billones.
«  AR02027:21,9 billones.
«  Afo0 2028: 47,4 billones.
. Af02029: 21,1 billones.
«  AR02031: 14,2 billones.
«  Af02032: 294 billones.

Lo que hace un total, si no he sumado mal,
de 175,1 billones de dolares (a precio de
innovador, claro). Esto arrojarg, a precio de
medicamento genérico con una reduccion
media del 80 %, un total aproximado de 35
billones de délares a repartir entre las com-
pafifas innovadoras y las compafiias de ge-
néricos que entren a competir.

Un nuevo “acantilado de patentes” se apro-
xima...y la industria farmacéutica ya siente
el vértigo, ya que este fenébmeno podria re-
presentar una cafda de hasta el 49 % en los
ingresos de algunas de las principales com-
pafifas farmacéuticas. Lo que viene exigira
mas que ajustes, tales como:

a) Inversion sostenida en 1+D. b) Innovacion
real para diversificar portafolios. c) Estrate-
gias sélidas para proteger valor y acelerar
lanzamientos.

Espero que esta primera parte haya sido
provechosa y esperéis con impaciencia la
segunda. ..y sitenéis alguna duda, ya sabéis
dénde estoy @

Cuadro 3
Ranking Medicamento Principio Activo
1 Keytruda Pembrolizumab
2 Ozempic Semaglutida
3 Eliquis Apixaban
4 Mounjaro Tirzepatida
5 Dupixent Dupilumab
6 Biktarvy Bict./Emtric./Tenof.
7 Jardiance Empagliflozina
8 SRyrizi Risankizumab
9 Darzalex Daratumumab
10 Stelara Ustekinumab
Cuadro 4
Ano Medicamentos Principales VelereBlizesee
(Innovador)
2025 Xarelto, Entresto, Farxiga, Prolia $20.1 Billones
2026 Eliquis $20.7 Billones
2027 Trulicity, Ocrevus, Xtandi, Imbruvica $21.9 Billones
2028 Keytruda, Opdivo, Gardasil 9 $47.4 Billones
2029 Darzalex, Cosentyx, Enbrel $21.1 Billones
2031 Dupixent $14.2 Billones
2032 Ozempic, Tagrisso, Entyvio $29.4 Billones
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sin animo de lucro que agrupa
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Su mision consiste en el fomento del progreso
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FORMACION

micro APRENDIZAJES

Micro lecciones pensadas para reforzar tus
conocimientos y conceptos de tu dia a dia.
Impartidos por expertos en cada area.

cuando Ultimo viernes hora 12:30h
de cada mes
donde Online duracion 30 - 40
minutos

27 febrero

proximo taller

27 marzo:

Derouging - la importancia de
tratar los equipos y conducciones
de acero inoxidable frente al
rouge

Impartido por: TISELAB

Necesaria inscripcion previa enviando
un correo a aepimifa@aepimifa.org



