MERCADO

Fleblo 0 '

{
r




FLEBOTONICOS

Tras una breve introduccion en la
clinica de la insuficiencia venosa,
la autora revisa la situacion de los
medicamentos fleboténicos de
administracion oral tras la ultima
reevaluacion efectuada por la
Agencia del Medicamento.
Posteriormente ofrece una vision
de conjunto del mercado espafiol
de flebotoénicos orales y topicos.

sacion de piernas pesadas
ituye, junto a la apari-

super0 el 50%
las mujeres y el 25%

de los hombres

exceso de peso y una dieta baja en
fibras y en vitaminas, especialmente
en vitamina E parecen ser, junto a la
herencia genética, factores relevantes
en su aparicion.

Los mecanismos fisiopatolégicos
ligados a la aparicién del sindrome de
piernas pesadas son muy complejos,
pero se suelen concretar en factores
como el aumento de la presién intra-
venosa que repercute sobre la micro-
circulacién, en problemas ligados
directamente a un mal retorno venoso
o en problemas metabdlicos en las
paredes venosas (liberacion de media-
dores de la inflamacidn, de radicales
libres, etc.). En muchos casos, actian
simultdneamente varios de ellos.
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Tabla I. Mercado de flebotonicos orales: principales marcas

Y PREVENTIVO

Las medidas adoptadas deben tender a
reforzar la pared venosa, para impedir
o disminuir su excesiva dilatacion, o
bien a reducir la presién que soportan
las venas.

En el segundo grupo encontrariamos
las medidas posturales y las medias
compresivas, mientras que en el pri-
mero estarian la musculacién de las
piernas, las curas termales o talasote-
rpicas y, sobre todo, los medicamen-
tos venotonicos que son el objeto de
este articulo.

En efecto, aunque su eficacia haya
sido a veces discutida por algunos

Unidades % Valores %

(miles) euros (000) a PVL
Daflon 500 2.624 25,5 20.995 34,1
Doxium 1.298 12,6 9.771 15,9
Venosmil 1.432 13,9 8.575 13,9
Esberivén 1.288 12,5 7.301 11,9
Flebostasin 742 7,2 4435 7,2
Venoruton 1.222 11,9 4.040 6,6
Fabroven 445 43 2.424 39
Venolep 167 1,6 953 1,5
Otros 1.057 10,3 3.032 4.9
Total grupo 10.275 100,0 61.526 100,0
Fuente: CEAH.

ABORDAJE TERAPEUTICO farmacologos, los venotonicos consti-

tuyen para los especialistas en flebo-
logia el verdadero tratamiento de fon-
do de la pared venosa y son fairmacos
que han demostrado su validez para
reducir los sintomas subjetivos (pesa-
dez, picor, dolor mds o menos pun-
zante e intenso, etc.) y objetivos (hin-
chazén, edema, etc.) de las piernas
pesadas.

Segun fuentes del sector, los flebo-
ténicos orales han estado en varias
ocasiones en riesgo de ser excluidos
de la financiacién por el Sistema
Nacional de Salud (como sucedié ya
con los flebotdnicos tépicos), al
ponerse en duda su valor terapéutico
intrinseco.

Reevaluacion

El pasado mes de septiembre, la Agen-
cia Espafiola del Medicamento (AEM)
publicé una nota informativa sobre las
consecuencias de una Reevaluacion de
la relacion beneficio-riesgo de los
agentes flebotonicos para administra-
cion por via oral, que parece despejar
esas dudas para la mayoria de los pro-
ductos de peso en el segmento. Estos
farmacos han superado una dura eva-
luacién que ha dejado en la cuneta y
fuera del mercado a algunas especiali-
dades, que por ser productos mas anti-
guos carecian de pruebas de eficacia
que cumplieran los altos niveles de
exigencia actuales en el campo de los
estudios clinicos.

Solamente dos especialidades entre
las punteras del grupo (Doxium y
Esberivén) fueron puestas en cuestion,
la primera mediante una restriccién de
sus indicaciones y la segunda, al
pedirsele que eliminara de su férmula
uno de sus actuales principios activos.
Parece que ambas resoluciones han
sido recurridas y, en el momento de
finalizar la redaccién de este articulo,
los productos siguen en el mercado sin
cambios en sus condiciones reales de
comercializacién.

Indicaciones unificadas

Para las especialidades que han visto
reconocida su eficacia y seguridad, la
AEM ha unificado sus indicaciones,
limitdndolas a un «alivio a corto plazo
(de dos a tres meses) del edema y sin-
tomas relacionados con la insuficien-

Fig. 1. Flebotonicos: cuota de mercado por via de administracion
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cia venosa crénica». Segun nuestras fuentes, esto se ha
hecho porque la mayoria de los estudios clinicos disponi-
bles no se realizaron en plazos mas largos, pese a que el
uso estos medicamentos en la practica parece demostrar
que su eficacia se mantiene con el tiempo.

De hecho, la asociacién médica mas calificada para opi-
nar sobre la patologia venosa, el Capitulo de Flebologia de
la Sociedad Espafiola de Angiologia y Cirugia Vascular, en
su pagina web y a través de su presidente, hace una inter-
pretacion de los hechos muy similar a la citada anterior-
mente, pues «valora positivamente el asesoramiento de la
AEM, que acredita de forma positiva la relacién eficacia-
seguridad, y por tanto su valor terapéutico, de los medica-
mentos fleboténicos...».

Al referirse a la nueva redaccién de la indicacién y a la
limitacién temporal en el uso, la nota del Capitulo de Flebo-
logia manifiesta lo siguiente: «...concrecién que, con excep-
cién a la temporalidad en algunas situaciones clinicas con-
cretas y determinadas, el Capitulo de Flebologia comparte
absolutamente». De esta frase parece desprenderse que pue-
den existir algunos pacientes cuya patologia puede requerir
un tratamiento de mayor duracion. El criterio clinico del
médico deberd decidir cémo actuar al respecto: prolongando
algo el mismo tratamiento, intercalando periodos de descan-
so o combindndolo con un farmaco alternativo. La farmacia
debe conocer bien esta situacion relativamente nueva y estas
posibilidades, por si un paciente nos consulta al respecto.

MERCADO DE FLEBOTONICOS

Como ya se ha comentado, para el alivio sintomético de los
problemas de IVC se emplean fleboténicos en sus dos vias
de administracidon: tépica y sistémica.

En el periodo comprendido entre noviembre de 2001 y
octubre de 2002, el numero total de unidades vendidas,
sumando las correspondientes a las dos vias, rondé los 15
millones, suponiendo un montante de ventas superior a los
72,80 millones de euros a PVL.

La figura 1 nos muestra la cuota de mercado que obtuvie-
ron ambos grupos de medicamentos en unidades y valores.
Cerca del 70% de las unidades (concretamente un 68,9%)
corresponde a las formas orales, frente al 31% de las tdpicas.
Debido al precio superior de las primeras, la diferencia de
porcentajes es todavia mayor en el caso de los valores.

MERCADO DE FLEBOTONICOS ORALES

Se trata del mercado de mayor tamafio, con cerca de
10.275.000 unidades vendidas, por un importe aproximado
de 61,5 millones de euros. Muestra un ligero decrecimiento
en unidades (-3%), aunque sigue creciendo en valor (+3%)
en el periodo estudiado, a pesar de las incidencias antes
comentadas, que afectan a los dos ultimos meses conside-
rados.

Ranking por laboratorios

Durante el citado periodo, han sido 22 los laboratorios pre-
sentes en este sector, y han comercializado un total de 30
marcas con grandes diferencias de facturacién. De hecho,
s6lo 8 laboratorios consiguen porcentajes iguales o superio-
res al 1%, mientras que los tres primeros de ellos acaparan
mds del 75% de las ventas.

El primer clasificado fue Servier, que con 2.696.000
unidades factur6 21.219.000 euros (34,5%). El segundo
lugar fue para Faes, con 2.719.000 unidades y 15.877.000
euros (25,8%). En tercera posicién se situé Esteve, con
1.300.000 unidades y 9.776.000 euros (15,9%) de factura-
cién.
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Fig. 2. Flebotonicos orales: cuota de mercado por laboratorios
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Sankyo Pharma fue el cuarto labora-
torio del ranking, con 742.000 unidades
y 4.435.000 euros (7,2%). La quinta
posicién fue para Novartis Consumer
Health, que vendié 1.222.000 unidades
y factur6 4.040.000 euros (6,6%).

Les siguen Pierre Fabre Ibérica
(2.424.000 euros, 3,9%), Farma Lepo-
ri (953.000 euros, 1,5%) y Sigma Tau
(629.000 euros, 1,0%). La distribucion
de este mercado queda reflejada en la
figura 2.

Ranking por marcas

Por lo que a las marcas se refiere, la
mejor situada fue Daflon 500 de
Servier, con 2.624.000 unidades
vendidas (25,5%), por 20.995.000 euros
(34,1%).

En segunda posicién se halla Do-
xium de Esteve, con 1.298.000 unida-
des (12,6%) y 9.771.000 euros (15,9%).
Venosmil y Esberivén, ambos de Faes,
fueron tercero y cuarto respectivamente.
Venosmil facturé unos 8.575.000 euros
(13,9%) y Esberivén, alrededor de
7.301.000 euros (11,9%). El primero
logré una cuota de mercado en unidades
del 13,9%, y el segundo alcanzé el 12,
5% en el mismo concepto.

El quinto lugar fue para Flebostasin
de Sankyo, con 4.435.000 euros y
742.000 unidades (un 7,2%, en ambos
casos). Le sigue Venoruton de Novartis
Consumer Health, con 4.040.000 euros
(6,6%), aunque con un nimero de uni-
dades bastante superior al anterior,
concretamente 1.222.000 (11,9%).

Fabroven de Pierre Fabre Ibérica fue
el séptimo, con 2.424.000 euros (3,9%).

En octava posicion estd Venolep de
Farma Lepori, que consiguié un 1,5%
de la cuota de mercado, siendo el ulti-
mo producto en superar la barrera del
1% (tabla I).

MERCADO DE FLEBOTONICOS
TOPICOS

Compiten en este segmento 12 labora-
torios, todos con un tnico producto a
excepcién de Sankyo que cuenta con
dos. En conjunto facturaron unos 11,4
millones de euros, y las ventas en uni-
dades fueron de 4.630.000, con una
ligera regresion respecto al afio ante-
rior (en torno al 5-6%).

El ranking de laboratorios tiene un
claro lider: Lécer. Esta compaiiia ven-
dié en 12 meses mas de 3.125.000 uni-
dades de su marca Thrombocid, por un
importe cercano a los 7.340.000 euros,
o lo que es lo mismo, un 64,7% del
mercado. En este caso, cabe precisar
que Thrombocid, como algin otro de
sus competidores, se beneficia de un
doble posicionamiento, ya que es pres-
crito para el tratamiento de la patologia
venosa crénica, pero también para el
tratamiento local de hematomas y con-
tusiones, siendo muy dificil determinar
las proporciones en que se reparte su
uso entre ambos campos. En cualquier
caso, ello no resta mérito ni discute el
amplio liderazgo de este producto en el
grupo estudiado.

La figura 3 nos muestra las ventas
de los 6 primeros laboratorios en
valor. Con un porcentaje también
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Fig. 3. Flebotonicos topicos: cuota de mercado por laboratorios
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importante (20,1%) se encuentra
Menarini con Menaven (760.000 uni-
dades y 2.280.000 euros).

Con un 5,0% (570.000 euros) y en
tercer lugar se encuentra Sankyo
Pharma. Como ya se ha comentado,
este laboratorio cuenta con dos marcas
en las farmacias, que son Dinoven e
Hirudoid.

Madaus (Feparil) se situd en cuarto
lugar con 200.000 unidades y 450.000
euros (4,0%). En quinta posicion estd Faes
(Venosmil), con un 1,5% (172.000 euros) y
a continuacioén aparece Novartis Consu-
mer Health (Venoruton Gel), con un 1,0%.

La figura 4 muestra las participacio-
nes de mercado en valores de esas 7
primeras marcas.

EL FARMACEUTICO
Y LAS PIERNAS PESADAS

En un estudio de 1996 realizado en
Francia, los porcentajes de prevalencia
de la IVC superaron el 50% en la
poblacién femenina y el 25% en la
masculina. Otros estudios, en funcién
de los criterios aplicados, llegan a por-
centajes algo diferentes pero siempre
muy significativos. Estos datos dan la
medida de la importancia cuantitativa
que supone esta patologia realmente
molesta y a veces incapacitante.

Mais alla de este hecho, datos epide-
miolégicos de finales de los 80 atribui-
an a complicaciones de la patologia
venosa un 15% de las muertes por
accidentes cardiovasculares (la mayo-
ria por tromboembolismos secundarios
a flebitis en venas varicosas).

Todo ello debe invitarnos a desem-
pefiar un papel activo en la prevencién
y el tratamiento sintomdtico de este
tipo de problemas. A pesar de su
demostrada inocuidad, probablemente
deberiamos reservar las formas orales
a la prescripcién médica en la mayoria
de los casos. En cambio, la recomen-
dacién de especialidades tépicas
(varias de ellas hoy son EFP) en una
fase de sintomas menos intensos, o
como complemento a la via oral, pue-
de y debe ser realizada activamente
por el farmacéutico.[]

Fig. 4. Flebotonicos topicos: cuota de mercado por marcas
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