INVESTIGACION Y CIENCIA

El mercado global de medicamentos anticancerigenos, incluyendo cuidados palia-
tivos, alcanzé los 91 millones de ddlares en 2013. La mayor parte de las ventas
contintan siendo en Estados Unidos y Europa, aunque la oncologia es un area de
gasto dominante en las economias emergentes.
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| cdncer sigue siendo una

prioridad para los siste-

mas sanitarios alrededor
del mundo debido al aumento
de los niveles de incidencia,
impulsado por el crecimiento
y el envejecimiento de las po-
blaciones. Mientras en algunos
la incidencia es prevenible y el
temprano diagnostico y trata-
miento puede reducir o retrasar
la mortalidad significativamen-
te, la realidad es que los paises
se esfuerzan por reunir la combi-
nacion correcta de las medidas,
incluidas vacunas, diagndsticos
y terapias.
Si partimos de los 72.000 millo-
nes que alcanzé el mercado de
oncologia global en 2008, repre-
senta una tasa de crecimiento
anual compuesto del 5,4%. Este
modesto crecimiento refleja
una falta de terapias realmente
innovadoras para poblaciones
muy grandes de pacientes, pa-
tentes que expiran, reducciones
en el uso de cuidados paliativos
y gestion de pagos con unas
condiciones mas duras.
Atendiendo al reciente informe
global de tendencias en oncolo-
gia, elaborado por IMS Institute
for Healthcare Informatics en
mayo de 2014, esta tasa de cre-
cimiento es significativamente
mas baja que la observada
durante el periodo 2003-2008,
durante el cual el crecimiento
anual super6 el 15%, condu-
cido por un pequeio ndmero
de tratamientos innovadores.
Los mercados emergentes han
mostrado el crecimiento mas
rapido en el segmento de onco-
logia dentro del mercado global,
mientras que el crecimiento
europeo ha sido mas estable.

Un mercado hetero-
géeneo

Las consecuencias econémi-
cas del cancer también hacen
que se haya convertido en una
prioridad debido al impacto del
pacientey cuidador, ala pérdida

Regiones mas desarrolladas Regiones menos desarrolladas
Pulmén 31 20
Colorrectal 29 12
Higado 5 12
Gastrico 11 13
Todos los tipos 268 148

PROPORCION DE GASTO EN ONCOLOGIA 2008-2013
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Fuente: IMS MIDAS, MAT septiembre 2013. Mercados emergentes incluyendo retail solo para Brasil y Méxi-
co. Oncologia incluye tratamientos terapéuticos, cuidados paliativos, radioterapias e inmunoterapias.
(5) Francia, Italia, Reino Unido, Alemania y Espafia.
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de productividad y al aumento de los costos de tratamiento. Recien-
tes aumentos en el nimero de nuevas opciones de tratamientos
generan preocupacion sobre la accesibilidad para los sistemas de
salud financiados publicamente y en privado por igual.

Las diferencias en los ratios de incidencia, el acceso a los medi-
camentos Yy los protocolos de tratamiento de los pacientes son
substancialmente diferentes atendiendo a los paises, pero el cancer
es todavia un area fundamental dentro del gasto sanitario. El los
mercados emergentes, se espera que la oncologia alcance el cuarto
puesto dentro del gasto sanitario en terapias para el afio 2017.

En cifras generales, el grado de incidencia del cancer es mas bajo en
regiones menos desarrolladas, lo que puede ser el resultado de una
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TRANSFORMI-}CI()N DE LAS MODALIDADES DE TRATAMIENTO
EN ONCOLOGIA, 2003-2013
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Fuente: IMS MIDAS, MAT septiembre 2013. Mercados emergentes incluyendo retail solo para Brasil y Méxi-

co. Oncologia incluye tratamientos terapéuticos, cuidados paliativos, radioterapias e inmunoterapias.
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serie de factores. La poblacion
de las regiones menos desarro-
lladas puede haber disminuido
su acceso a los servicios sanita-
rios, y tiene una probabilidad
mas alta de morir antes de ser
diagnosticado con cancer. Por
otro lado, las organizaciones
publicas sanitarias pueden ser
menos colaboradoras a la hora
derecogery comunicarinforma-
cién con propositos epidemio-
l6gicos, lo que potencialmente
puede resultar en una baja
percepcion de la incidencia de
la enfermedad. En términos de
tipos de cancer, el de pulmén
y el colorrectal son los que mas
incidencia tienen en los paises
desarrollados; y opuestamente
el de higado y el gastrico son
los que tienen los indices mas
elevados en los paises menos
desarrollados.

Fuerte inversion

Los laboratorios han innovado
e investigado sobre los tipos
de cancery sus aproximaciones
terapéuticas, incluyendo vacu-
nas preventivas. La inversion de
las companias farmacéuticas
continta siendo elevada, y las
terapias del cancer suponen
mas del 30% de todos los ensa-
yos preclinicosy enfasel,con 22
nuevas moléculas que han sido
lanzadas y patentadas sélo en
los ultimos dos afios.

Estos nuevos medicamentos
han incrementado la compleji-
dad en el tratamiento del cancer,
posibilitando la combinacion
de terapias y la apertura de
nuevas lineas de tratamiento. La
mayoria de las nuevas entidades
moleculares aprobadas para el
tratamiento del céncer en las
Ultimas dos décadas han sido
no biolégicas.

Mientras laincidencia del cancer
varia en funcién del tumor y
la geografia, la supervivencia
parece estar mejorando. En las
ultimas dos décadas se han
publicado investigaciones que



TRANSFORMACION DE LAS MODALIDADES DE TRATAMIENTO
EN ONCOLOGIA, 2003-2013

Emergentes

sugieren que el 23% de la mejo-
ria es debida a cambios de com-
portamiento, el 35% se debe a
las pruebas diagndsticas, el 20%
a avances en los tratamientos,
y el restante 22% se atribuye a

@ Hormonales
@ Citotodxicos

Dirigidos
Cuidados paliativos

otros factores.

La mejora en la supervivencia
varia notablemente entre tipos
de cancer. El de pecho, por
ejemplo, tiene histéricamente
una tasa elevada, y solo ha visto
pequenos incrementos a pesar
de que han sido aprobadas

Fuente: IMS MIDAS, MAT septiembre 2013. Mercados emergentes incluyendo retail solo para Brasil y Méxi-
co. Oncologia incluye tratamientos terapéuticos, cuidados paliativos, radioterapias e inmunoterapias.

nuevas terapias. Los tumores Biologicos No bioldgicos
malignos mas comunes entre (pequefias moléculas)
las terapias no bioldgicas entre 2006 52% 48%
los afios 2011 y 2013 han sido 2007 51% 49%
cénceres de sangre, cdnceres de 2008 49% 51%
piel, c,olorrectales, de pulmény 2009 49% 51%
de prostata. 2010 48% 52%
Los lanzamientos han progre-

. . 2011 47% 53%
sado con ratios diferentes de

(V) V)

manera global, pero la cifra en 2012 47% >3%
E.E.U.U. y en todo el mundo 2013 47% 53%

durante los afios 2012 y 2013
son dos de las mas grandes en
la dltima década, con 22 lanza-
mientos a nivel mundialy 19 en
los Estados Unidos, brindando
nuevas opciones terapéuticas a millones de personas.

Nuevos paradigmas

El cancer de préstata ilustra como los nuevos productos lanzados
pueden cambiar el paradigma de tratamiento de una manera
radical, creando complejidad en la aplicacion de nuevas y futuras
innovaciones. También los cambios en determinadas practicas cli-
nicas relacionadas con el diagnéstico por la imageny la deteccion

pueden resultar en cambios percibidos en la incidencia, mas que
determinadas tendencias epidemioldgicas.

Aunque no es de extrafiar que cuanto mayor es la prevalencia, los
tumores tienen mas desarrollo de cartera de productos en ultima
fase, otro factor clave para la innovacién son las necesidades insa-
tisfechas, que no siempre estan ligadas a la prevalencia.

Por ejemplo, aunque el cancer de préstata tiene aproximadamente
dos veces la prevalencia global en los ultimos 5 afios, el ndmero
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de ensayos que investigaron a los agentes para el tratamiento del
cancer de pulmén es mas del doble para el cdncer de préstata. Esto
es probablemente debido al hecho de que los objetivos moleculares
en células no-pequenas de cancer de pulmon -particularmente el
receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR)- han sido ya
desde hace tiempo detalladamente identificados y estudiados.
Fendémenos similares probablemente desempefian un papel en el
numero relativamente alto de agentes que son investigados en el
cancer colorrectal, de mamaYy el cdncer de ovario, especificamente
aquellos dirigidos a las mutaciones de KRAS y BRAF ALK y al factor
receptor 2 (HER-2) de crecimiento epidérmico humano. Asi que en
un catalogo poblado mayoritariamente por las terapias dirigidas,
los agentes con dianas moleculares bien caracterizados y acom-
panando biomarcadores parecen ser altas inversiones potenciales.

i3 3
Costo-beneficio
Por el contrario, seis tipos de tumor clave (tiroides, Gtero, cuello
uterino, vejiga, NHL y rifidn) con menor prevalenciay un corres-

pondiente menor nimero de ensayos clinicos que evaluan las
terapias experimentales, representan una oportunidad para
esfuerzos de investigacion y desarrollo en el futuro.
También es importante tener en cuenta el impacto de la
terapia inmune y reciente éxito en ensayos clinicos. Se es-
pera gracias a ello mejorar el foco en el cancer de pulmén
y el melanoma, y ya ha impactado en el tratamiento de los
canceres gastrointestinales.
Con el aumento del gasto en
oncologia e innovacién, se ha
puesto mas énfasis sobre las
perspectivas de la relacion
costo-beneficio para nuevos

Brasil Rusia India China productos. Los interesados

Preclinicos i ) 20 24 deben pesar su aparente valor

en términos de necesidades
Fase I - 7 7 s

médicas actuales y resultados
Fase II 11 16 19 12 o ;

clinicos, asi como a la luz de
Fase II1 3 4 2 3 . .

su coste; la influencia de la

atencion de salud de paga-
dor Unico y los mecanismos
de descuento asociado en
las naciones que no sean los
Estados Unidos.

Los tratamientos reciente-
mente aprobados de onco-
logia tienen un costo pro-
medio de 10.000 $ por mes,
frente a los 5.000 de una dé-
cada antes, sin embargo, se
elevaron las expectativas de
mejoria de los resultados por
parte de los pacientes, mé-
dicos y pagadores. Aunque
los precios varian enorme-
mente en los mercados, hay
una tendencia a disminuir el
precio de lista para la Unién
Europea contra los Estados
Unidos. Y aun asi, probable-
mente no es el precio final
pagado, teniendo en cuenta
la multitud de mecanismos
de descuento que existen en
la Unién Europea. 4
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