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Radiografia de la llegada de medicamentos innovadores a Es-
pana: el 62% de los autorizados en Europa esta disponible,
pero se acumulan 22 meses de retraso

El informe ‘Indicadores de acceso a terapias innovadoras en Europa 2023 (W.A.L.T)’
analiza la disponibilidad de los farmacos autorizados entre 2019 y 2022 en 36 pai-
ses

A diciembre de 2023 Espaina incorporé al SNS 103 nuevos medicamentos, el 62%
de los autorizados en Europa. Este dato es cuatro puntos mayor que en 2022 y
nueve mas que en 2021

“Aumentar la disponibilidad y reducir los plazos en la llegada de nuevos tratamien-
tos es uno de los pilares del Plan Estratégico de la Industria Farmacéutica que
estamos ultimando junto al Gobierno”, afirma el director general de Farmaindus-
tria, Juan Yermo

12 de junio de 2024, Entre 2019 y 2022 la Agencia Europea del Medicamento dio luz verde a
167 farmacos nuevos. Esto supone una oportunidad de mejora de la salud y la calidad de vida
de los pacientes, pues, como han demostrado distintos estudios, los nuevos medicamentos son
los responsables del 73% del aumento de la esperanza de vida en los paises desarrollados.

Sin embargo, de esos 167 nuevos farmacos, Espafia tenia incorporados en la financiacién pu-
blica en enero de 2024 un total de 103, el 62% de los autorizados. Asi lo refleja el informe de
Indicadores de acceso a terapias innovadoras en Europa 2023 (W.A.LT Indicator), elaborado por
la consultora Iqvia para la Federacion Europea de la Industria Farmacéutica (Efpia), hecho pu-
blico este miércoles.

Evolucion del porcentaje de disponibilidad
de los nuevos medicamentos por paises
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W WAIT 2023 88% 77% 63% 56% 62%

Elaboracién propia @ partir del Informe W.A.LT, 2023


https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2024/06/EFPIA-Patient-W.A.I.T.-Indicator-Final.REV-080524.pdf

farmaindustria

La situacién muestra una mejora en la tendencia en los Ultimos dos afios. De hecho, Espafia es
uno de los grandes paises europeos que ha mejorado esta ratio (nueve puntos porcentuales en
los dos ultimos anos), a diferencia de lo ocurrido en Alemania, Francia, Italia o Reino Unido. En
todo caso el acceso a los nuevos farmacos sigue siendo un desafio para Espafia, ya que, a
pesar de esta mejora, aun se encuentra por detras de estos paises.

“Aumentar el numero de medicamentos disponibles y reducir los retrasos en su incorporacion
en el SNS es uno de los grandes pilares del Plan Estratégico de la Industria Farmacéutica que
estamos ultimando junto al Gobierno”, afirma el director general de Farmaindustria, Juan Yermo.
Este plan, en el que la Asociacién lleva meses trabajando junto a la Administracion, es un pro-
yecto pais que, recuerda Yermo, “plantea un proyecto ambicioso y realista para que Espafia se
convierta en unos afos en uno de los pocos hubs mundiales de innovacién biomédica, investi-
gacion clinica y preclinica de vanguardia, produccién de medicamentos (incluyendo biolégicos
y terapias avanzadas) y cuyo obijetivo final es mejorar y acelerar la llegada de los nuevos medi-
camentos a todos los pacientes que los necesiten y cuando los necesiten”.

Dilatacion de los plazos y financiacion con restricciones

El informe refleja que no llegan todos los medicamentos y que los pacientes espafoles cadavez
esperan mas su llegada. Segun el informe, el tiempo medio de demora alcanza ya los 22 meses
desde la autorizacion europea. Este plazo, de 661 dias, es mayor que en el informe anterior, de
629 dias. En este aumento influye, no obstante, un efecto estadistico porque algunos de ellos
son medicamentos para los que se decidié inicialmente su no financiacion y por tanto ahora son
resultado de un segundo o incluso un tercer intento de inclusion.

Evolucion del tiempo medio
de disponibilidad de nuevos medicamentos
en Espaiia desde su aprobacion por la EMA
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Si en lugar de tener en cuenta la fecha de la autorizaciéon europea (que es Unica y que por €so
utiliza el informe WAIT para permitir la comparacién entre todos los paises europeos) se
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contabiliza el tiempo a partir del momento en el que la compafia manifiesta su interés en co-
mercializar en Espafia (obtencion del cédigo nacional), el tiempo se reduce hasta los 551 dias.
Un plazo que también supera con creces los 180 dias establecidos en la legislacién europea y
nacional. El periodo medio hasta la comunicacién de la solicitud de comercializacién de las
compainias es de 100 dias, aunque en el caso de las compafias asociadas a Farmaindustria el
intervalo es menor, de una media de 75 dias.

El informe también revela que méas de la mitad de los fArmacos (52%) que obtienen financiacion
lo hacen con restricciones en cuanto a las indicaciones para las que pueden ser prescritos. Un
porcentaje que también ha aumentado en los Ultimos dos afos.

Evolucion del porcentaje de medicamentos
con disponibilidad restringida en Espaia
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Propuesta de acceso temprano afarmacos innovadores

Mientras se decide la financiacién de los medicamentos por parte del Ministerio de Sanidad, la
Unica opcion de los pacientes para acceder a ellos es mediante solicitud individualizada, con-
forme se indica en el Real Decreto por el que se regula la disponibilidad de medicamentos en
situaciones especiales. En la actualidad no existe un acceso precoz para grupos de pacientes
definidos, como en otros paises, ni la posibilidad de acortar el tiempo de disponibilidad. Tam-
poco se publican datos que permitan medir este acceso.

Con el objetivo de acelerar la llegada de los medicamentos en situaciones donde el beneficio es
mas relevante —por gravedad o en caso de enfermedades sin alternativa terapéutica—, Far-
maindustria ha presentado una Propuesta para el acceso temprano a los medicamentos innova-
dores. ElI documento plantea, sin necesidad de un cambio normativo, un procedimiento que
permita una decision de financiacion acelerada en un plazo maximo de 90 dias para todos los
pacientes, en condiciones de equidad, de los farmacos que (seleccionados por la administra-
cidén) cumplan ciertos criterios que hagan mas urgente su financiacion. De esta manera se evi-
tarian buena parte de las solicitudes individualizadas en situaciones especiales.

“Necesitamos garantizar que todos los pacientes reciban en condiciones de equidad el mejor
tratamiento posible, y en ocasiones eso no es posible con la dinamica actual. Proponemos que


https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2023/10/Propuesta_acceso_temprano_Farmaindustria_septiembre2023.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2023/10/Propuesta_acceso_temprano_Farmaindustria_septiembre2023.pdf
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se establezcan criterios y un sistema claro y predecible que mejore la disponibilidad de los nue-
vos tratamientos cuando mas se necesitan”, afirma Yermo.

La situaciéon en Europa

En el ambito europeo, el informe refleja que, de media, los pacientes europeos esperan una
media de 531 dias a la llegada de nuevos medicamentos a su pais, 14 dias mas que en el estudio
anterior. La disponibilidad de medicamentos es de un 43% de media, una cifra ligeramente me-
nor a la del informe previo.

El estudio revela ademas grandes diferencias entre los paises, que llega a ser del 84% entre el
pais con mayor disponibilidad (Alemania, con un 88%) y con menor acceso (Malta, con un 4%).

Consulta el informe de Indicadores de Acceso a terapias innovadoras 2023 (W.A.LT Indicator).

Para mas informacion:
DEPARTAMENTO DE COMUNICACION DE FARMAINDUSTRIA

Correo electronico: mgonzalez@farmaindustria.es | rgarciadelrio@farmaindustria.es | aviga-
rio@farmaindustria.es | ccastro@farmaindustria.es

Teléfono: 915 159 350
Web: www.farmaindustria.es
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