i

® ' D) \ K A A A A A A (] § - ‘ |
c §1) : 0 DE FARMACIA OMPLEJO HOSPITALARIO DE JA 3é t@&’
COMPLEJO t /(({/M‘{” Fa&/(
HOSPITALARIO

OBJETIVOS

Analizar los pasos y tiempos ejecutados en el proceso de acceso al mercado espanol, asi como la disponibilidad actual
de los antineoplasicos con dictamen positivo de la Agencia Europea del Medicamento (EMA) durante 2015 y 2016.

MATERIAL Y METODOS

Estudio observacional, descriptivo, longitudinal y retrospectivo.
Se disefo aplicacion en MS ACCESS® y se registro:

Marca comercial y principio FECHAS
activo, area terapeéeutica, Autorizacion de comercializacion por la Comision Europea (CE), autorizacion por la
molécula nueva (Si/No), opinion Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), reunion del
del IPT, estado de Grupo de Coordinacion de Posicionamiento Terapeutico (GCPT) de la AEMPS, envio
comercializacion y situacion de del Informe de Posicionamiento Terapeutico (IPT) a la Cartera Basica del Servicio
designacion de medicamento Nacional de Salud y Farmacia (DGCBSF), publicacion del IPT y fecha de
huéerfano. 7 comercializacion.

Fuentes de informacion: Sitios web de organismos oficiales de la EMA y la AEMPS.
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> La autorizacion de comercializacion de un medicamento por la CE no implica su consiguiente distribucion en
Espana.

> En nuestro estudio, solo el 21% de los antineoplasicos con opinion positiva de la EMA autorizados por la CE han
accedido al mercado espanol. En el proceso hasta comercializacion, se ha invertido una media de 9,1 meses.

> Se observa una tendencia a reducir tiempos en los procesos de acceso mercantil asi como en los de evaluacion y
fijacion de precios que sera necesario confirmar en posteriores estudios.
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