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El precio de los medicamentos nuevos:
evidencia empirica sobre estrategias
industriales y el efecto de la regulacion

Resumen del articulo “Launch prices for new pharmaceuticals in the heavily
regulated and subsidized Spanish market, 1995-2007”, galardonado con el
Premio al mejor articulo de Economia de la Salud publicado durante el afio
2014. El trabajo premiado, publicado en la revista Health Policy
(www. healthpolicyjrnl.com), ha sido realizado por Jaume Puig-Junoy
(iaume. puig@upf. edu) v Beatriz Gonzdlez Lépez-Valcdrcel
(bvalcarcel@dmc.ulpgc.es), profesores de la Universidat Pompeu Fabra y de la
Universidad de Las Palmas de Gran Canaria, respectivamente.

Antecedentes

La fijacion de precios de nuevos productos farmacéuticos en paises con precios
flexibles o casi libres como Estados Unidos (EE.UU.) es una importante
herramienta estratégica utilizada por las companias farmacéuticas para
conseguir una rentabilidad elevada a corto plazo, y una politica de penetracion
del mercado a largo plazo. Diversos estudios han documentado la competencia
de los precios entre los productos farmacéuticos bajo patente en EE.UU.: los
precios de introduccion fueron mas elevados para los medicamentos mas
innovadores, aunque tienden a sufrir reducciones con el tiempo a medida que
entran mas competidores en el mercado terapéutico. Estos resultados son
congruentes con la estrategia de precios dptimos para nuevos productos del ya
clasico marco tedrico de Dean (1969).

Lu y Comanor (1998) han modelizado los precios de lanzamiento de 144 nuevos
farmacos introducidos en los Estados Unidos entre 1978 y 1987, con relacion a
los sustitutos terapéuticos existentes a la entrada en el mercado (modelo LC). El
estudio de Lu y Comanor llega a la conclusion de que los productos
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terapéuticamente mas innovadores se introducen bajo una estrategia de
descremado o cream skimming (elevados precios de entrada y competencia
basada en la calidad), mientras que los productos farmacéuticos poco
innovadores o “me-too” se introducen con una estrategia de penetracion
(precios iniciales mas bajos y competencia en precios). El nimero de farmacos
de marca sustitutos existentes en un mercado tiene un efecto negativo sobre los
precios de lanzamiento reales y sobre los posteriores aumentos de precio. Con el
tiempo, el precio medio real de los productos farmacéuticos innovadores va
disminuyendo ligeramente, mientras que ocurre lo contrario con los productos
me-too. Asi pues, el valor terapéutico del nuevo medicamento y la naturaleza
de la competencia entre productos patentados y fuera de patente son los
principales factores explicativos del precio de nuevos productos farmacéuticos
en EEUU segun el modelo LC. Otros estudios para EE.UU. obtuvieron resultados
bastante similares a los de Lu y Comanor (Reekie, 1978; Philipson y Dai, 2003;
Wiggins y Maness, 2004).

A pesar de que en la mayoria de los paises industrializados prevalecen
diferentes formas de regulacion de precios y financiacion publica, la evidencia
economica sobre precios de los nuevos productos farmacéuticos se refiere
principalmente a EE.UU., donde los precios de mercado son libres o casi libres.

El estudio de Ekelund y Persson (2003) (EP) emplea las mismas variables
explicativas que el modelo LC para el mercado sueco, que, a diferencia del de
EE.UU., es regulado. Concluye que los factores determinantes de los precios de
lanzamiento de 218 nuevos farmacos comercializados entre 1987 y 1997 son
muy diferentes de los de EE.UU. Los precios suecos de introduccion también
reflejan el grado de innovacion terapéutica, pero en Suecia los precios de todos
los productos, independientemente de su ganancia terapéutica, bajan
considerablemente con el tiempo. Puesto que los aumentos de precios
posteriores a la entrada son raramente permitidos por el regulador, la
normativa que regula los precios suecos limita las estrategias competitivas de
penetracion de los productos farmacéuticos me-too que LC identificaron en
EE.UU. Contrariamente al mercado de EE.UU., en Suecia los precios de entrada
y los precios en los anos posteriores no dependen del niumero de sustitutos de la
marca. Ekelund y Persson concluyen que la regulacion de precios contribuye a
desalentar la competencia de precios en Suecia.

El caso espafiol: 1997-2005

El objetivo del estudio de Puig-Junoy y Gonzalez (2014) consiste en identificar y
cuantificar los factores que influyen en el precio de lanzamiento de nuevos
productos farmacéuticos en un mercado fuertemente regulado y altamente
subsidiado como el espanol, que representa el quinto mercado europeo y el
séptimo mercado mundial, de acuerdo con el volumen de ventas de productos
farmacéuticos. El precio estudiado corresponde al precio de nuevos productos
farmacéuticos dispensados en farmacias y financiados por el asegurador publico
que se han comercializado en el periodo 1997-2005.

Puig-Junoy y Gonzéalez parten del modelo LC-EP y lo amplian ahadiendo
variables explicativas de control basadas en hipdtesis especificas para el
mercado espafol. Segun LC y EP, tanto en EE.UU. como en Suecia, los
productos farmacéuticos mas innovadores reciben una prima en su precio en
relacion con aquellos con un avance terapéutico menor. La hipotesis de Puig-
Junoy y Gonzalez es que también en Espana la eficacia y la seguridad o valor
terapéutico incremental deberian ser determinantes basicos del precio de
lanzamiento, pero que el sistema de regulacion de precios/reembolso puede
conducir a una estrategia de precios de introduccion elevados (skimming
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pricing) para todos los productos, independientemente de su eficacia
incremental.

La hipotesis central de este trabajo se basa en dos aspectos econdémicos y
regulatorios del mercado espanol para los nuevos medicamentos. En primer
lugar, segun la legislacion espaiola en materia de medicamentos vigente desde
1990, el precio debe reflejar su valor terapéutico, asi como el coste de los
tratamientos comparables. Y, en segundo lugar, se ha observado que el precio
de los medicamentos que llevan en el mercado varios anos va sufriendo una
erosion progresiva porque no hay criterios automaticos o explicitos para
actualizar los precios. Por tanto, los medicamentos antiguos presentan una
tendencia decreciente de sus precios reales y las empresas farmacéuticas tienen
fuertes incentivos para introducir sus nuevos productos a precios altos que
compensen la previsible erosion futura.

Puig-Junoy y Gonzalez (2014) modelizan los precios de lanzamiento de nuevos
productos farmacéuticos financiados por el SNS espafol a partir de la
negociacion entre los representantes de la firma y representantes
gubernamentales (agencias reguladoras y pagadores de servicios de salud
publicos). El organismo regulador, que también esta a cargo de la calificacion
del valor terapéutico, puede utilizar esa calificacion para forzar los precios a la
baja, sobre todo para aquellos nuevos medicamentos que tienen un mercado
potencial amplio y pueden imponer una fuerte carga presupuestaria. Por
supuesto, la empresa podria a su vez seleccionar las indicaciones de forma
estratégica (tamano del mercado) para maximizar sus objetivos, asi como
decidir retrasar el lanzamiento.

Los reguladores y financiadores publicos consideran otros factores ademas del
grado de innovacién terapéutica en sus negociaciones de precios/reembolso,
como la preocupacion por el impacto presupuestario (que depende del nimero
esperado de las recetas y su tasa de copago) o los objetivos de politica
industrial (asi, podrian permitir precios mas altos para las empresas nacionales
o intentar atraer inversiones en 1+D), que deben ser considerados en el modelo
empirico. Por otra parte, en Europa, el proceso de autorizacion de nuevos
farmacos se ha ido centralizando progresivamente. Durante el periodo de
estudio algunos medicamentos han sido autorizados por la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), mientras que otros se autorizan a nivel nacional. Desde
2004, la mayoria de los productos bioldgicos, asi como todos los nuevos
medicamentos contra el cancer, el VIH, la diabetes y otras enfermedades
tienen que ser aprobados de forma centralizada por la EMA. El modelo cuestiona
si las vias centralizadas/descentralizadas al mercado estan asociadas con
diferenciales sistematicos de precios de lanzamiento.

Contrariamente a las expectativas y a los resultados publicados por Lu y
Comanor (1998) para los EE.UU. y por Ekelund et al. (2003) para Suecia, los
resultados indican que en Espana el valor terapéutico o el grado de innovacion
no parece ser un factor clave en la determinacion del precio de entrada de los
medicamentos nuevos. Los resultados de este estudio muestran que en el
mercado espanol, altamente regulado y sin mecanismos de revision periddica de
los precios, los productos terapéuticamente similares (me-too) siguen en la
practica la misma estrategia de cream skimming (elevados precios de entrada)
que los mas innovadores. Las empresas biofarmacéuticas han estado utilizando
el mecanismo de regulacion de precios para introducir grandes y pequenas
novedades a precios mas altos que los existentes, como una forma de recuperar
la erosion que la inflacion y las rebajas unilaterales de precios provocan en los
precios a medida que transcurre el tiempo. La presion competitiva, medida
mediante el nimero de competidores en el mercado, es significativa y tiene un
coeficiente elevado. Sin embargo, la presencia de companias de genéricos no es
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significativa en el modelo. Ademas, el modelo de Puig-Junoy y Gonzalez (2014)
encuentra que en Espana los farmacos oncoldgicos tienen un plus de precio (el
precio relativo de lanzamiento de un medicamento oncoldgico es 2,6 veces mas
alto que el de un medicamento para otras indicaciones). Los medicamentos
para procesos agudos estan, por el contrario, penalizados. El modelo estima que
su precio de lanzamiento es el 68% del precio de un medicamento similar
indicado para tratar una enfermedad cronica. Los medicamentos autorizados de
forma centralizada por la EMA presentan precios de lanzamiento mayores que
los autorizados internamente. Ni las grandes companias farmacéuticas ni las
empresas nacionales consiguen diferenciales de precios.

Los precios de entrada de los medicamentos en un mercado de precios casi
libres como ha sido el aleman hasta fechas recientes ofrecen una comparacion
interesante que contrasta de nuevo con la situacion espanola. Las nuevas
moléculas que han entrado en el mercado aleman desde 1993 hasta 2008
(incluso antes de la entrada en vigor de la ley AMNOG en 2011 y con muy
escasa regulacion) han guardado una relacion directa con el valor terapéutico:
a mayor valor terapéutico, mayor precio. Los precios de las moléculas similares
a las anteriores o “me too”, en cambio, no disponen de un precio mayor que los
mas innovadores sino que muestran un descuento (precio menor) con relacion a
los sustitutos de marca. Estos resultados se han obtenidos en un estudio
publicado recientemente por Mueller y Frenzel (2013) en el cual analizan los
precios de 108 nuevas moléculas en el mercado aleman utilizando el método de
Luy Comanor.

Implicaciones para la regulacion de precios

La conclusion del estudio relativa al hecho de que el precio de los nuevos
medicamentos esta poco influido por su grado de innovacion es robusta a
medidas alternativas del grado de innovacion. El hecho de que en Espana, al
contrario que en Suecia y otros paises europeos, no haya un nivel maximo para
la razon de coste-efectividad incremental de los nuevos medicamentos podria
ayudar a explicar ese resultado. En la negociacion actual de precios no hay
necesidad de justificar el coste por AVAC, lo que resulta en la elevadisima
dispersion en el coste por afo de vida ganado con las nuevas terapias
oncologicas, tal como han descrito muy acertadamente Oyagiiez et al. (2013).

Nuestro estudio aporta evidencia empirica adicional que apunta a la necesidad
de adoptar reformas en el sistema de regulacion de precios a fin de que el valor
terapéutico se tome en cuenta de forma apropiada. En este contexto,
curiosamente, Espana es hasta ahora uno de los pocos paises europeos que aln
tienen que adoptar con eficacia una politica clara sobre esta cuestion a pesar
de lo establecido en disposiciones normativas de los ultimos anos.
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