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Comparing access to orphan medicinal
products in Europe

La autorizacion de comercializacion es solo un primer paso en un
proceso en el que las decisiones de financiacion dependen de los
criterios especificos de cada pais; la heterogeneidad de criterios

determina un cumplimiento parcial del objetivo de igualdad

de acceso para todos los europeos.

Este estudio compara el acceso y la disponibilidad de los medicamentos huérfanos en los cinco mercados mas
importantes de la actual Union Europea (UE): Reino Unido, Francia, Alemania, Italia y Espafia. Segun se define en el
propio articulo, «disponibilidad» es el término empleado para hablar de la posibilidad de prescribir los farmacos, mientras
que «acceso» hace referencia a la financiacion total o parcial de los medicamentos por el correspondiente servicio de
salud publica. También se plantea como objetivo adicional de este andlisis la comparacion de los tiempos de acceso
a los medicamentos huérfanos en los paises seleccionados; para ello, se contabilizan los meses transcurridos entre la
autorizacion de comercializacion y la publicacion de las recomendaciones de financiacion en cada pais.

Los autores son investigadores de la Office of Health Economics (ohe.org), una entidad sin animo de lucro afincada en
Londres y dedicada a la investigacion y provision de servicios de consultoria en farmacoeconomia, entendiendo por tal
la aplicacion de la teoria, los modelos y las técnicas empiricas de la economia al analisis de los procesos utilizados por
las autoridades sanitarias y los gobiernos para tomar decisiones sobre salud publica y politica sanitaria.

Para este andlisis, se han recogido datos de autorizaciones de comercializacion, evaluaciones de tecnologias sanitarias
y resoluciones de financiacién, asi como las fechas en que se hicieron publicas las decisiones resultantes, en relacion
con todos los medicamentos huérfanos introducidos en la UE mediante el proceso de autorizacion centralizada. El
periodo de analisis se extiende desde que en el afio 2000 se implementd el Reglamento 141/2000 sobre medicamentos
huérfanos hasta junio de 2016. Las fuentes de las que se obtuvieron estos datos fueron la Agencia Europea del
Medicamento y las paginas web de la Direccidon General de Sanidad y Salud Alimentaria de la UE.

En el periodo de analisis, la Comision Europea aprobd la designacion de 1.360 farmacos como medicamentos
huérfanos, de los cuales 143 (10,5%) obtuvieron la autorizacion de comercializacion. Tanto la designacion como la
autorizacion de comercializacion por el procedimiento centralizado han experimentado un aumento constante cada
ano durante el periodo de estudio.

Los autores afirman que persiste una considerable variabilidad en cuanto a la disponibilidad y el acceso a los
medicamentos huérfanos en los paises de la UE: los paises con una mayor tasa de acceso son Francia y Alemania,
mientras que en Inglaterra, ltalia, Escocia, Espanay Pais de Gales se financian entre el 30 y el 60% de los medicamentos
huérfanos autorizados. En Alemania, los medicamentos huérfanos obtienen la financiacion de forma inmediata debido
a que el sistema germano, con sus dos niveles administrativos, prioriza el acceso frente a la negociacion del precio. El
periodo mas corto comprendido entre la autorizacion de comercializacion y la decision de financiacion se da en Francia
y en ltalia (con una media de 19 meses) y el mas largo corresponde a Inglaterra y Pais de Gales (28,5 meses). Espafia
ocupa una posicion intermedia (23 meses).

El articulo concluye recomendando la obtencién de mas datos fiables sobre el uso de los medicamentos huérfanos en
la préactica clinica y la evaluacion del impacto que las politicas nacionales tienen en el acceso a los mismos.
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e Laigualdad en la disponibilidad y el acceso a los medicamentos huérfanos para todos los pacientes de la UE

es un objetivo parcialmente cumplido, pero con importantes diferencias entre los paises incluidos en el
estudio.

e Mas de la mitad de los medicamentos huérfanos autorizados de forma centralizada estan disponibles
en los paises seleccionados, pero el acceso esta sujeto a restricciones derivadas de las diversas
normativas nacionales.
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