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EL MERCADO UROLOGICO SE PREPARA
PARA UNA NUEVA OLA DE PATOLOGIA

A JUZGAR POR EL CRECIMIENTO HABIDO EN EL PERIODO ANTERIOR, Y SEGUN LOS DATOS
APORTADOS POR IQVIA, EL MERCADO DE LOS FARMACOS DE USO EN UROLOGIA ACUSO
FUGAS EN LAS VENTAS DE SU PRINCIPAL CLASE TERAPEUTICA DIRIGIDA A TRATAR LA
HIPERPLASIA BENIGNA DE PROSTATA, FRENTE A BUENOS SINTOMAS DE MERCADO VISTOS EN
INCONTINENCIA, DISFUNCION ERECTIL Y ANTIINFECCIOSOS URINARIOS.
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ombres y mujeres ansian beneficiarse de los tltimos desarrollos en Urologia

para afecciones y enfermedades de gran prevalencia como son las infec-

ciones urinarias o la hiperplasia y el cancer de prdstata. Neoplasia esta
ultima que se confirma como principal tumor en varonesy tercera causa de muerte
en el mundo en esta poblacién, de cuyos casos se espera un aumento del 40% hacia
el ano 2040. Razon por la que, ademds de repasar las ventas de medicamentos y
productos Urolégicos (G04), procede actualizar también algunos puntos en materia
de investigacién y recursos clinicos.

Frente a las infecciones urinarias

En el terreno de las infecciones crénicas de tracto urinario (UTI), capta el interés de
investigadores y especialmente médicos la posibilidad real de dar una alternativa
efectiva al tratamiento con antibiéticos en mujeres. Como eco del trabajo de Chris
Harding y otros autores en Health Technology Assessment (HTA, UE) y la NIH, es posible
plantear la superacion del tratamiento estandar, vencer las resistencias al tratamiento
y combatir los sintomas debilitantes que acompaiian a la enfermedad. Como fruto
de nueve afos de investigacion y desde la opinién de numerosas pacientes, para
las que acaso de cada seis antibidticos sélo uno parece ser eficaz, en las infecciones
en vejigay rinén, ademas de los conductos urolégicos no se logran evitar de forma
duradera resultados en el tiempo. Al volver la sensacién de ardor en la miccién,
las urgencias urinarias y el dolor abdominal como fenémenos tan caracteristicos
de las infecciones bacterianas. Sintomas que se dan al menos una vez en la vida
para el 40-60% de las mujeres y que en un 20% se convierten en crénicos, con dos
infecciones cada dos meses o un minimo de tres veces al afio. Existiendo dias en los
que es necesario acudir hasta 20 veces al dia al inodoro y con considerable dolor.
Lo que lleva a una mayor ingesta de antibiéticos y, consecuentemente, a una mayor
intensidad de los posibles efectos secundarios como el hormigueo en los dedos o
los latidos cardiacos alterados.

Frente a lo anterior, el sexto congreso europeo de la Asociacion Europea de Urologia,
celebrado el pasado mes de abril en Paris (Francia), sirvié para conocer el proyecto
de vacuna oral MV140 de la compaiiia biotecnolégica Inmunotek, con evidencia
de haber logrado hasta un afo libre de infecciones como confirmacién de dura-
ciones mas largas vistas en el estudio inicial. Donde la investigacion mas reciente
se desarroll6 con la participacién de 72 mujeres y 17 hombres en el Hospital Royal
Berkshire,de Reino Unido.

De administracion oral sublingual y diaria durante tres meses, la MV140 mantuvo
vigente su potencial como tratamiento alternativo a las UTI, aunque en la actualidad
su investigacion se encuentra en revision por pares. Tras una década de desarrollo
por la compaiia en Madrid (Espafia), y por inclusion de varias especies de bacterias
inactivadas en un compuesto al que se ha dado sabor a pifia. A pesar de lo cual,
la mitad de las mujeres tratadas durante el estudio mantuvieron los episodios de
infeccion aunque sin los efectos secundarios debidos a los antibidticos como la gen-
tamicina. Sin perjuicio de su posible eficacia en el caso de infecciones ocasionales
y a la espera de que el tratamiento no antibidtico con hipurato de metenamina sea
debidamente comparado con este tipo de medicamentos.

Paralelamente, y en el terreno de los antibiéticos, la compariia GSK tiene grandes
esperanzas puestas en las ventas de Gepotidacina durante el periodo 2026-2031, al
tratarse de un antibiotico oral para tratar infecciones del tracto urinario no compli-
cadas en mujeres adultas y adolescentes, como las causadas por la gonorrea inicial.
Concretamente, la corporacién estima que los datos positivos en fase lll del ensayo
Eagle podrian permitir hablar del primer farmaco first in class para las ultimas dos
décadas en el campo de los antibidticos. Dado que el farmaco en estudio ha dem-
ostrado superioridad estadistica significativa a la nitrofurantoina que se emplea en
primera linea, porque mostro erradicacion bacteriana en el test ToC, Test-of-Cure, a
los 10 a 13 dias de iniciado el tratamiento.
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Cuando se expande la prostata

Aligual que la Fundacién Jiménez Diaz habia recomendado en el analisis anterior un
manejo perioperatorio adecuado del cancer vesical, tras cistectomia radical, para re-
ducir las complicaciones graves, los dias de ingreso hospitalario y las reintervenciones,
ahora apuesta por la prehabilitacion, los cuidados perioperatorios y la rehabilitacion
en hipertrofia benigna de préstata. Para promover mejores habitos de vida compati-
bles con el tratamiento farmacoldgico y/o la intervencion quirdrgica. Planteamiento
que motivé la formacion de la escuela de pacientes con HBP con educacion sanitaria,
prevencién y promocion de la salud como parte de la continuidad asistencial a cuyo
frente esté el doctor Oscar Gémez. Algo factible desde un enfoque multidisciplinar
en el que participen pacientes y enfermeras, ademas de los urélogos del hospital.
Siempre con el objetivo de salir al paso de los sintomas miccionales que caracterizan
el progreso de la enfermedad, manifestaciones que pueden retardarse con cambios
en la dieta y en la ingesta de liquidos. En varones a los que la cirugia puede ser la
alternativa al consumo mantenido de farmacos, ya sea por via endoscopica a través
de la uretra o abierta abdominal para resolver la obstruccién y permite el vaciado
de la vejiga. Existiendo también como opcién la cirugia robética, en eleccién que
depende del tamafio de la préstata y del tipo de tecnologia o energia empleada, sea
laser, electricidad o vapor de agua a alta presién. Aunque también hay procedimien-
tos menos invasivos para separar los [6bulos prostaticos con sistema de anclaje a la
capsulay paso de la orina a través de la uretra prostatica.

Contra el cancer de préstata
En el anterior analisis realizado sobre los medicamentos urolégicos y el cancer de
prostata, esta cabecera ya se hizo eco de la aprobacion del Comité de Medicamen-
tos de Uso Humano (CHMP) para Darolutamida (Bayer), con indicacién para tumores
hormonosensibles metastasicos de este érgano, en unién a deprivaciéon androgénica
(TDA) y docetaxel, para reducir el riesgo de fallecimiento en un 32,5%, frente a la mera
reduccion de andrégenos con el citado docetaxel. Una tesis que venia avalada por el
ensayo Arasens de fase lll y que se tradujo en la posterior aprobacion en Espafa del
nuevo farmaco Nubega como inhibidor oral del receptor de andrégenos (iRA) cuyo
principio activo es la darolutamida, con indicacién en ficha técnica para varones con
cancer de prostata no extendido a otras partes del cuerpo y sin respuesta a trata-
miento médico o quirdrgico que disminuya la testosterona, entendido como céncer
de proéstata resistente a la castracion no metastasico. Indicacion a la que se une que
el tumor se haya extendido a otras partes del cuerpo, sin ofrecer respuesta terapéu-
tica y considerado como cancer de préstata hormonosensible metastasico. Nubeqa
LAS MUJERES CON bloquea la actividad de los andrégenos y en especial de la testosterona para evitar
INFECCIONES URINARIAS el crecnm!entoyd|V|S|on d'e las ce’IuIa:s cancerosas.' ' .
. Este medicamento, como inform¢ el drea de negocio de medicamentos de prescrip-
CRONICAS ESPERAN MUCHO cién, Bayer Pharmaceuticals, ha permitido a la compaiia un incremento del 1,8%
DE UNA POSIBLE VACUNA respecto al afo anterior, con contribucion de Nubeqa al crecimiento de 397 millones

G04 UROLOGICOS TOP 3 PRODUCTOS

GO04C HIPERPLASIA GO4D INCONTINENCIA GOA4E DISFUNCION SULGUIEE U GO4X OTROS
BENIGNA DE PROSTATA URINARIA ERECTIL ARl eI
URINARIOS UROLOGICOS
DUODART BETMIGA GALOTAM MONUROL EFG ACALKA
PERMIXON VESICARE SILDENAFILO CINFA FOSFOMICINA KERN PRILIGY
OMNIC OCAS TOVIAZ CAVERJECT FOSFOMICINA CINFA URONEFREX

Segtin ventas en euros PVL a MAT 03/24 Fuente: IQVIA, National Sell Out Monthly, FLEXVIEW. Elaboracién: IM Médico
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de euros, junto a otros tratamientos en el area cardio-renal y la insuficiencia cardiaca, EL CANCER DE PROSTATA

entre otras lineas de ventas de medicamentos. Z
0,

En este contexto y para realzar la importancia de lo anterior, la Fundacioén Vithas re- AUMENTARA UN 40% HASTA

cordd que en 2023 se diagnosticaron 35.764 casos nuevos de cancer de prdstata, que 20240

vinieron a sefalar esta neoplasia como la de mayor prevalencia en varones.

MERCADO UROLOGICO

(abril 2023 - marzo 2024)
CUOTA DE MERCADO

Unidades

) GOAC TRATAMIENTO HIPERPLASIA @ GO4A ANTISEPTICOS Y ANTIINFECCIOSOS
BENIGNA DE PROSTATA URINARIOS

@ G04D INCONTINENCIA URINARIA @ G04X OTROS PRODUCTOS UROLOGICOS
@ GO4E DISFUNCION ERECTIL

VENTAS EN MILES I Unidades [ Valor
GO4C TRATAMIENTO HIPERPLASIA |} 18.063 [ Evolucién de las ventas
-4,1%

BENIGNA DE PROSTATA 1240

= | 4851
GO04D INCONTINENCIA URINARIA | _
105.939

79 | 4920

GOA4E DISFUNCION ERECTIL - 90.958

GO4A ANTISEPTICOS Y | 4591
1,6%

ANTIINFECCIOSOS URINARIOS 1 12.480
" 343
GO4X OTROS PRODUCTOS |
UROLOGICOS (441 | 5716

5 o - 32.768
TOTALMERCARO TROISEIE. 1 I <"+

Seguin ventas en euros PVL a MAT 03/24
Fuente: IQVIA, National Sell Out Monthly, FLEXVIEW. Elaboracién: IM Médico
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TOP 3 LABORATORIOS SEGUN
VENTAS EN VALORES

GO04C TRATAMIENTO HIPERPLASIA
BENIGNA DE PROSTATA

Casen Recordati

Astellas Pharma
Cinfa

Astellas Pharma

Lacer
Pfizer

GO4E DISFUNCION
ERECTIL

Cinfa

Normon
Pfizer

Zambon

Kern Pharma
Cinfa

G04X OTROS PRODUCTOS
UROLOGICOS

Ferrer

Menarini

Casen Recordati

Segun ventas en euros PVL a MAT 03/24
Fuente: IQVIA, National Sell Out Monthly,
FLEXVIEW. Elaboracién: IM Médico

ACEPTABLE RECUPERACION
EN ANTIINFECCIOSOS
URINARIOS

Afluencia de datos en Urologia

Al hilo de nuevo de la metodologia Flexview de la firma IQVIA, con objeto de
conocer en detalle las dispensaciones de medicamentos urolégicos y su valor en
la red estatal de farmacias, la clasificacién ATC, Anatémica, Terapéutica, Quimica,
instaurada por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) mostré un Grupo G de
productos genitourinarios y hormonas sexuales con un comportamiento ambiv-
alente.

Esto se detalla tanto para las cantidades numéricas alcanzadas en valor (euros a
PVL) y volumen (unidades o envases), junto a sus tasas de crecimiento (%PPG) y
cuotas de mercado (market share, %MS). En esquema aplicado a las compafias
del Top 3 Manufacturer de cada clase terapéutica de este mensaje, con mencion
igualmente a los tres productos mas vendedores de cada segmento (Top3 Marcas).
De este modo, y hasta completar el aflo movible total del pasado mes de marzo,
acotado como MAT 03/2024, los medicamentos urolégicos de venta en farmacias
experimentaron una bajada en su crecimiento que lo dejé fijado en un 0,63%,
todavia de signo positivo, aunque exiguo. Una limitada subida que no impidié a
este conjunto de fadrmacos superar unas ventas de 407,6 millones de euros a PVL.
Cantidad que superé en mas de 3,6 la alcanzada en el MAT 03/2023, momento
en el que el crecimiento fue del 5,89% igualmente en valor, inferior a su vez al
observado hasta febrero de 2022 (9,42%).

Por otro lado, y a efectos de unidades vendidas, estas contaron méas de 32,7 millones
hasta el pasado mes de marzo, al experimentar una expansién en volumen del
5,89%, inferior por ello a porcentajes vistos antes como el 6,26% (MAT 03/2023) y
7,82% (MAT 02/2022), aunque con aumento de envases dispensados respecto a
los 30,8 millones de marzo de 2023.

Gran caida en hiperplasia

Como grupo terapéutico lider del mercado urolégico, los farmacos del grupo G04C,
indicados para tratar la hiperplasia benigna de préstata (HBP), tuvieron que encajar
una pérdida de su valor del -4,14% en este Ultimo periodo analizado, al bajar del
7,21% previo (MAT 03/2023). Lo que supuso ver comprimida su cuota de mercado
del 49,64 al 47,41%, con bajada de los 200,5 millones anteriores a los mas recientes
193,2 millones. Mientras que, al contrario, se confirmé un aumento de las ventas en
volumen del 5,1 al 5,23%, aunque con bajada del 55,46 al 5,23% en market share,
compatible con superar los 18 millones de envases dispensados, cerca de un millén
mas que en el periodo anterior (17,1).

Dentro del Top 3 compaiiias, Casen Recordati entré en ranking para ocupar el
primer puesto, seguida por Astellas Pharma y en tercer lugar por Cinfa, desalojan-
do de sus emplazamientos previos a GSK (1°) y Rovi (3°). Al tiempo que, en el Top
3 marcas, Duodart (dutasterida e hidrocloruro de tamsulosina), Permixon (extracto
lipido esterolico de Serenoa repens, ELSSr) y Omnic Ocas (tamsulosina). De forma
que abandonaron este breve listado Vesomni (solifenacina y tamsulosina) y Volut-
sa (solifenacina 'y tamsulosina).

Resultados impermeables

En su segundo puesto habitual desde 2021, los productos para la incontinencia
urinaria (G04D) aumentaron su crecimiento de 2023 (2,38%) para subir hasta marzo
de 2024 un 4,86%, en una cuota de mercado que aumento del 25,11 al 25,99%
de sumercado y paso de los 101,4 a los cerca de 106 millones de euros a PVL. En
paralelo a una expansion del 7,8% en volumen, correcta tras el incremento anterior
(8,12%), dentro de una market share que se ensancho del 14,51 al 14,8%, mientras
que los envases dispensados ya no fueron 4,5 millones sino mas de 4,8 millones.
Deigual modo, los laboratorios mas sefieros fueron Astellas Pharma, primero, y luego
Lacery Pfizer, previo cambio de sus posiciones previas. Cambio de puesto que no afectd
al Top 3 marcas, otra vez compuesto por Betmiga (mirabegron), Vesicare (succinato de
solifenacina) y Toviaz (fesoterodina).
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Para que todo funcione

En lo tocante a los productos para la disfuncién eréctil (GO4E), fueron medicamentos
capaces de superar su crecimiento anterior (5,85%) para aumentar su valor al 6,36%
doce meses después, sobre una cuota de mercado que creci6 del 20,91% al 22,14%,
unavez se superaron unas ventas mayores que 90,2 millones de euros. Compaginadas
con un volumen que dejé de crecer al 8,07% para subir al 9,21% para ocupar final-
mente una market share del 15,02% equivalente a mas de 4,9 millones de envases
dispensados. En una evolucién en la que Normon cedié el primer puesto a Cinfa,
mientras que Pfizer sacé del Top 3 a Lilly SAE. Como marco a un Top 3 marcas en la
que continuo al frente Galotam (sildelafilo), seguida de Sildelafilo de Cinfa, que antes
estaba en ranking con su tadalafilo y, finalmente, Caverject (alprostadilo), sin espacio
pues para Cialis (tadalafilo).

Firmes contra las infecciones

Respecto a los productos y medicamentos considerados como antisépticos y antiin-
fecciosos urinarios (G04A), mostraron capacidad de recuperacién en ventas al partir
delabajada de marzo 2023 (-6,99%) a la subida constatada un aio mas tarde (1,58%),
con ganancia de dos centésimas de cuota de mercado que se quedé en el 3,06%
que acompand a un leve incremento hasta cerca de los 12,5 millones de euros a PVL.
Junto a un volumen que ocup6 una market share del 14,01%, tras subir un 3,08% y
hacer posibles casi 4,6 millones de dispensaciones. Al ser un segmento en el que sus
tres compaiias mas importantes fueron Zambon, Kern Pharma y Cinfa, esta ultima
después de desplazar a STADA. Dando soporte a tres marcas tan vendedoras como
Monurol EFG (fosfomicina como fosfomicina trometamol), Fosfomicina Kern (fosfomi-
cina como trometamol) y Fosfomicina Cinfa, esta Ultima por desplazamiento de la
Fosfomicina de STADA.

Retencion y “piedras”

Ya como quinta clase terapéutica, los otros productos urolégicos (G04X), mantuvieron
sulugar en este Top 5 clases terapéuticas, en su caso, para atender patologia tan diversa
como los célculos de las vias biliares o la eyaculacion precoz. A pesar de retener escasas
cuotas de mercado en valor (1,4%) y volumen (1,05%), sus crecimientos se mantuvieron
en unos saneados 7,76% (euros) y 7,12% (unidades), aunque en la primera magnitud
lejos de las dos cifras de subida de marzo de 2023 (11,92%), hasta sumar unas ventas
por encima de los 5,7 millones de euros a PVL, a la vez que los envases dispensados
fueron 342.556. Sin que esta buena marcha contable descolocara a las tres compaiiias
del Top 3, de nuevo formado por Ferrer, Menarini y Casen Recordati, y en este orden.
Con igual comportamiento de sus principales marcas Acalka (citrato potdsico), para
la litiasis y la hipocitraturia; Priligy (dapoxetina), para la eyaculacién precoz al inhibir
selectivamente la recaptacion de la serotonina” (ISRS); y Uronefrex (Acetohidroxamico
acido), al igual que Acalka, para las “piedras” de los rifiones.

Drenar mayores ventas

Ante una especialidad como la Urologia, en la que términos como PSA, biopsias di-
rigidas, patologia molecular, resonancias magnéticas y PET-PSmA, cirugia y radioter-
apia, cirugia radical, SBRT-radiocirugia y braquiterapia, o los posibles tratamientos
neoadyuvantes, adyuvantes, de rescate o alternativos, segun los casos, el mercado
de fdrmacos se prepara para dar respuesta a una nueva ola de patologia claramente
marcada por la edad progresivamente avanzada de los ciudadanos. Mercado que ha
de cobrar brio con las subidas contables de los farmacos para hiperplasia benigna
de prostata o el nuevo tratamiento de Pfizer para las infecciones intraabdominales y
urinarias complicadas, Emblaveo (aztreonam-avibactam), como unién de un antibidtico
y uninhibidor de las betalactamasas con la que atacar a las enterobacterias resistentes
a los antibidticos. Sin perder de vista tampoco las posibilidades comerciales del gel
MED3000 como primera linea en disfuncion eréctil junto a los inhibidores PDE5, pero
sin sus limitaciones para parte de la poblacion afectada. ¥
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