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MEXICAN POPULATION 20725

87.6 millons

2015

78.7 millons
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Mexico will have the More investment in Health will
LARGEST adult population result in more PRODUCTIVITY
of its history. and economic growth.

AMIIF £

Source: Conapo. Government of Mexico. 2 -5
movatin parelvida 2



AMIIF <

Investigacion para lavida =

Investment in hea a8 :é

HEALTH BUDGET

GDP % - OECD COUNTRY MEMBERS

18%
16%
14%
1 9.3
e 6.2
(0]
8% (o]
6%
4%
2%
0%
v R R3S A
\)c, 2 Q V’ 'b- Q, Q. ‘Q\ \’b -\. (
(3’0 S 0("(9 (_,\04 Q‘OQ Q(}‘ © ¥

AMIIF £

Source: OCDE.
Inovacin ara it 52



AMIIF &

Investigacién paralavida =7

National Healtl GR

h ‘. SEGURO POPULAR %

IMSS SALUD - ISSSTE

SECRETARIA DE SALLUD -

IF

SEMAR

SECRETARIA DE MARINA G,

SEDENA|

SECRETARIA DE
LA DEFENSA MACIHOMNAL




Steps for access

SALUD

SECRETARLA DE SALUD

Comisian Federal para la Protecoian
conira Riasgos Santarks

Safety, Efficacy and Quality

CSG | i
— oty
M ED .[‘-'E SALURRIDALD il.l_,l_’ i A
GENERAL "Rt
lll. Elaborar junto con la Secretaria de
Salud, las instituciones publicas de
seguridad social y las demas que sefnale el
Presidente de la Republica, el Cuadro
Basico de Insumos para el primer nivel de
atencidon médica y el Catalogo de Insumos
para el segundo y tercer niveles, asi como
actualizarlos y difundirlos;
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Timeline for Access

I Registro [ Cuadro Bésico Nacional Cuadro Bésico provincial/Instituciones locales I Disponibilidad en Hospitales

Tiempo de acceso para nuevos medicamentos a los mercados publicos
Afios; Data internacional a 2011,México con data de 01/2012 a 12/2014

MX 1.1 (13 m) 1.5 (18 m) 0.8 (10 m) 4.2
BRA .1 0.3

P’ B

P 2.0

e —

us

DE

(1) Fuente para México: Cuestionario AMIIF (enero 2012 - dic 2014) mostrando nuevas moléculas y modificaciones mayores aceptadas

(2) Tiempos promedio solo incluyen las inclusiones aceptadas; i.e., no captura la dificultad de aceptacion ni moléculas que sigan en espera después de mucho tiempo

(3) Tiempos promedio son totales, no importando si se incluyeron en uno o mas intentos

(4) EnJapon solo moléculas categorizadas como de estilo de vida no se cubren. En US y Alemania (DE) se cubre todo, pero hay controles, restricciones y co-pagos para que restringen el
acceso.

Fuente: PhARMA; Chart Pack, Biopharmaceuticals in Perspective, 2011. RDPAC (Jan 2011); FDA (Aug 2011); EMA (Aug 2011); CSG;
Cuestionario AMIIF; Auditoria propietaria IMS Health (GSDT ); analisis de equipo
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2015: Basic Secondary 2013: draft on hold

Products Regulation
Formulary 4
TeCh n |§al 2013: Pharmacovigilance
Regulation
2011;/Cenetec, Guidelines 2009: Official Recognition

Clinical Practice / Requiri{@ents
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COFEPRIS S

Comparacion de evaluacion entre medicamentos

Marco legal Si Si No
Registro Si Si No
Administrativo legal Si Si Si
Reunién comité -
de moléculas nuevas No S No
Evaluacion guimica Si Si Si
Evaluacion médica Si Si Si (pais de origen)
Prueba de intercambiabilidad Si No No

Si (revision)
Marbetes e IPP s Si Si Artes e inserto pais de

origen

Reconocimiento de huerfano ARN No No S
(FDA, EMA, entre otras).
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Clinical Practice Guidelines

S ALU D ;:’,:‘ $E) \ /j? Centro Nacional
B A HERC
SECRETARIA DE SALUD ‘?j,e 5;,;7""""'17?“" cenereciio Tecnolégica el

de Excelencia

« http://www.cenetec.salud.gob.mx/



AMIIF

Investigacin para lavida =7

Clinical Practice Guidelines

Seleccione la categoria de guias de su intereés

CATEGORIA TEMATICA « Guias de Practica Clinica encontradas: 50

- l.in.fermedades s Diagnostico vy tratamiento del sindrome hiperglucémico hiperosmolar (SHH) en adultos -
p_ar;:m fas _ _ diabéticos en los niveles de atencion segundo y tercero

l:‘l 2. Tumores y neoplasias Fecha de Actualizacion octubre de 2013

L) 3. Enfermedades de la sangre y - Guia de Evidencias v Recomendaciones - Guia de Referencia Rapida

organos hematopoyéticos
# 4. Enfermedades endécrinas.

nutricionales ¥ metabolicas Diagnostico, tratamiento v seguimiento en enfermedad de Fabry

[J 5. Trastornos mentales y del - Guia de Evidencias v Recomendaciones - Guia de Referencia Rapida I
comportamiento

[ 6. Enfermedades del sistema

RS Prevencion, diagnostico, tratamiento v referencia oportuna de la hiperuricemia v gota.

() 7. Enfermedades del ojo v sus Fecha de Actualizacion 15 de agosto de 2011

S— - Guia de Evidencias v Recomendaciones - Guia de Referencia Rapida

[J 8. Enfermedades del oido v de la
apofisis mastoides

[ 9. Enfermedades del sistema

Diagnostico y tratamiento de la cetoacidosis diabética en nifios v adultos
Fecha de Actualizacion 15 de agosto de 2011

Cl_m“lamnﬂ _ - Guia de Evidencias v Recomendaciones - Guia de Referencia Rapida
[l 10. Enfermedades del sistema

respiratorio

l—_-' 11 Enfermedades del sistema Diagnéstico v tratamiento de las dislipidemias

digestivo - Guia de Evidencias v Recomendaciones - Guia de Referencia Rapida

[J 12. Enfermedades de la piel v del
tejido subcutaneo

[ 13 Enfermedades del sistema Diagnostico y tratamiento del hipotiroidismo pnimario en el adulto
osteomuscular y del tejido conjuntivo - Guia de Evidencias v Recomendaciones - Guia de Referencia Rapida




AMIIF

Investigacin para lavida =7

Clinical Practice Guidelines
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SEMAR SEMAR
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en Enfermedad de Fabry

GPC

Guia de Practica Clinica
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Niamers de Repistro: IMSS-165-09
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Decreto

El Congreso General de los Estados Unidos Mexicanos
Decreta:

Se adicionan los articulos 224 BIS Y 224 BIS 1, a la Ley
General de Salud

Articulo Unico. Se adicionan los articulos 224 BIS Y 224
BIS 1, a la Ley General de Salud, para quedar como
sigue:

Articulo224 Bis.- Medicamentos Huérfanos. A los
medicamentos que estan destinados a la prevencion,
diagfnostico o tratamiento de enfermedades raras, las
cuales tienen una prevalencia de no mas de 5 personas
por cada 10,000 habitantes

Articulo 224 Bis 1.- La Secretaria de Salud
implementara las medidas y acciones necesarias a
efecto de impulsar y fomentar la disponibilidad de
medicamentos huérfanos haciendolos asequibles para la
poblacion. Asimismo, la Secretaria de Salud podra
emitir recomendaciones a los Institutos Nacionales de
Salud para la investigacion \( el desarrollo de
medicamentos con potencial en su efectividad

17
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CB se han dlferenC|ado en este ano '..f »,

« Reglamento Interior de la Comision
Interinstitucional del Cuadro Basico y
Catalogo de Insumos del Sector Salud.

o L [ RN ]

« Articulo 29. En el caso de solicitudes de
inclusion de medicamentos para tratamientos
especiales en enfermedades de baja incidencia
con repercusion social, asi como para

C S G medicamentos huérfanos, se deberd
proporcionar ademas de los requisitos
CONSEIO DE SALUBRIDAD previstos en el articulo 196.del_ Reglamento de
GEMERAI Insumos para la Salud, lo siguiente:

— I. Copia notariada de la autorizacion expedida por la
Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios;

— II. Estudio de impacto presupuestal, y

— III. Estudio de Evaluacién Econdémica, que desarrolle el
PEE—— costo-efectividad y/o el costo-utilidad cuando la

informacion clinica y econdmica lo permita
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Aspirina

Interferon Alfa:
~500X tamafo de la

aspirina _
Anticuerpo:

~750X tamano de la aspirina
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Orphan drugs reCognition in Mexico
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Products recognized by COFEPRIS as OD from 2009 to April 2015
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Access patha
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A virtfuous cycle:

Maximize
Healthy healthy
life years ... economic

growth

population
creating...

Initiate
investments
inhealth &, .
n

AMIIF £

Source: Maximizing healthy life years: investments that pay off, World Economic Forum, Bain, 2015. i 5



AMIIF =

e Investigacién para lavida =~

Clinical Trials: the pa

\/
Products



AMIIF

Investigacién paralavida =7

Clinical Trials
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International 2

PiMA ’a S—
‘\ @ Industry
Organization

RESEARCH PROGRESS * HOPE
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We should always
remember:

Descarga nuestro reporte y entérate W ‘ ! a I I a I ( !
por que la salud de los mexicanos esta
t . I I t

en riesgo.

CDESCAHGAR REPORTE)

GOBIERNO Y LEGISLADORES: TODOS SOMOS PACIENTES,
POR ESO VAMOS POR MAS INVERSION EN SALUD
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