LAWG

local american working group

Despre LAWG

Local American Working Group este 0 asociatie foarte prezentd si dinamicd, infiintatd de catre
companiile farmaceutice americane prezente in Romania, lidere in cercetare si biotehnologie.
LAWG este afiliata la Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA),
asociatie ce joacd un rol decisiv in promovarea inovarii medicale. Suma investitd in Romania
de catre membri LAWG se ridicd la aproximativ 100 milioane Euro, utilizati pentru cercetare
n domeniul biofarmaceutic.

Membri LAWG sunt Abbvie, Amgen, AstraZeneca, Bristol Myers Squibb, Eli Lilly, GlaxoSmith-
Kline, Johnson & Johnson, Merck Sharp & Dohme, Novartis si Pfizer.

Informatiile cuprinse In aceastd brosurd reprezinta rezultatul unei cercetari comandate de LAWG in ve-
derea identificarii aspectelor de interes si a celor mai frecvente intrebari privind industria medicamente-
lor inovative. Informafiile sunt culese in urma consultarilor opiniilor mai multor specialisti ce activeaza
In domeniul sdnététii si pe baza analizei informatiilor apdrute in mass-media in ultimii 3 ani.

Raspunsuri la cele mai
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Industria de medicamente inovative
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4% MEDICAMENTELE INOVATIVE

Ce inseamna inovatia in domeniul farmaceutic?

Inovatia in domeniul farmaceutic inseamné:
e 5.000-10.000 de compusi experimentali dezvoltati pentru un medicament care obtine aprobarea de comercializare;
e 10 - 15 ani de cercetare pentru fiecare medicament inovativ;
e o investitie medie 1,2 miliarde de dolari pentru fiecare noua moleculd.

Rezultatele acestor cercetari si investifii Se regasesc in starea de sdnétate a populatiei, in calitatea viefii pacientilor si in viitorul
dezvoltarii umane.

De ce este important accesul la medicamente inovative?

Medicamentele inovative imbunétatesc speranta de viat a populatiei si contribuie la cresterea calitafii vietii. In numai 15 ani:
e diabetul a devenit o conditie gestionabild;

rata de mortalitate cauzatd de cancerul de sén a scazut considerabil;

HIV/SIDA s-a transformat dintr-o boald incurabild intr-o boald cronica;

hepatita C a devenit o0 boald vindecabila;

cancerul de col uterin poate fi prevenit prin vaccinare;

exista tratamente si vaccinuri pentru multe boli care erau considerate incurabile si cu mortalitate foarte ridicatd.

Putem avea acces la tratamente noi si, in acelasi timp,
sa eficientizam costurile”?

Inovatia in sandtate inseamna noi metode terapeutice, biotehnologii cu eficientd foarte mare, tratamente din ce in ce mai special-
izate, care presupun:

e Un proces de selectie a pacientilor care asigura eficientizarea costurilor;

e Terapii noi care vizeaza grupuri bine tintite de pacienti;
Eficienta acestor tratamente se traduce prin:

e Ratd de raspuns mult mai ridicatd;

e Tratamente chiar mai ieftine decat terapiile curente.

sdnatate si reincadrarea in cdmpul muncii a bolnavilor tratati.

Care este pretul corect al medicamentelor inovative?

Pretul medicamentelor inovative este direct proportional cu:
o beneficiile terapeutice ale tratamentelor descoperite;
e cu investitiile in cercetare si dezvoltare, in productia si punerea pe piata a noilor medicamente;
e cu prioritdtile de sandtate publicd ale unei natiuni.

si permite Romania costuri mai mari cu sanatatea?

Sandtatea este o investitie, nu un cost si 0 mai buna finantare a sdnatdtii va fi posibila daca:
e (radul de colectare a contributiilor va fi imbunatdtit;
e Fondurile actuale vor fi utilizate eficient;
e Fiecare dintre noi va fi mai responsabil de propria sandtate si mai constient de eforturile necesare pentru mentinerea ei.

Care sunt pasii importanti pe care Romania ii are de facut pentru

accesul pacientilor la medicamente inovative?

Pentru imbunatatirea stérii de sandtate a populatiei inovatia nu are substituent.
Astfel, din abordarea Romaniei nu trebuie sa lipseasca urmatoarele:
e () preocupare permanenta a tuturor factorilor politici pentru accesul pacientilor la tratamente noi;
e (O mai buna gestionare a bugetului alocat sanatdtii si structurarea lui astfel incat sa raspunda nevoilor reale ale pacientilor;
e Dezvoltarea de expertizd pentru implementarea unui mecanism sustenabil de evaluare a listei de medicamente bazat pe
cost-eficientd.

De ce este nevoie de promovarea medicamentelor?

Este esential ca medicii sé fie informati despre noile inovatii in domeniu pentru a putea transfera beneficiile evolutiei tehnologice
n beneficiul pacientilor.

Publicitatea la medicamente catre pubicul larg este strict reglementata si restrictionatd, iar acest lucru este diferentiat in functie
de categoria de medicamente:

e medicamentele care se elibereaza doar cu prescriptie medicald, si pentru care regulile sunt foarte stricte,

e medicamente care se elibereaza fard a fi nevoie de o prescriptie medicald (cunoscute sub denumirea de OTC) si pentru
care este permisd publicitatea cu respectarea anumitor criterii impuse de lege.

Informarea medicilor de cétre producatorii de medicamente se face:
e Cu un grad de transparentizare din ce n ce mai mare;
e Cu reguli de autoreglementare din ce in ce mai stricte;
e (u respectarea legislatiei si reglementdrilor specifice.

Prescrierea medicamentelor de cétre medici se bazeazd pe ghiduri medicale si protocoale de prescripfie, care respecta stan-
darde medicale impuse la nivel internafional si european si reguli foarte clare impuse de autoritdtile medicale in domeniu.

Cum a evoluat etica in industria farmaceutica?

I ultimii ani, industria farmaceutica a realizat pasi importanti in adoptarea si promovarea unor coduri de etica pentru a asigura
transparenta in relatile companiilor farmaceutice cu:

e membrii comunitdilor medicale,

e asociafii de pacienti

e actori importanti din domeniul sanatatii.
Mai mult, reglementdri similare au fost incluse in legislatia nationald.
Toate aceste eforturi au fost facute pentru a incuraja competitia eticd si promovarea corectd a produselor farmaceutice, in
conditiile in care infomarea medicilor despre noile terapii este esentiald pentru un tratament eficient al pacientilor.

De ce este nevoie de transparenta in finantarea si cheltuirea
fondurilor din sanatate?

Progresele facute in informatizarea sistemului de séndtate sunt importante si ele trebuie sd continue, deoarece:
e Transparenta cheltuililor din sistem permite dezbateri si interventii in vederea eficientizarii acestora;
e (entralizarea si publicarea indicatorilor de sdnatate publica fac posibild identificarea zonelor deficitare;
e (O mai buna transparentd creeaza premise pentru un dialog si mai bun al tuturor actorilor
in stabilirea prioritdtilor si propunerea de politici de sandtate publica.

Rezultatele cercetarilor si investitiilor in
industria medicamentelor inovative se regdsesc
in starea de sanatate a populatiei, in calitatea
vietii pacientilor si in viitorul dezvoltarii umane.



