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En nuestro ambito:

O ¢Quién hace evaluacidon econémica de
los medicamentos?

O ¢Como se hace?

[0 Los retos




LAS PREGUNTAS QUE NOS HICIMOS SOBRE
FARMACOECONOMIA

La farmacoeconomia en la encrucijada !

El elefante sale de la habitacion !

lustracion: Luis Parejo

El precio de los farmacos es el paquidermo que nadie quiere ver
Algunos medicamentos cuestan miles de euros por paciente

Los costes en investigacion no siempre justifican estas cifras

LAS PREGUNTAS QUE NOS HICIMOS SOBRE
FARMACOECONOMIA

La farmacoeconomia en la encrucijada !
|

UTRECHT

noficias amite

Pharmacoeconomics

Jornada FUINSA: Comisién de Precios. Presente y Future de la 08.07.2013 - 12.07.2013
financiacién de los Medicamentos y Productos Sanitarios

11/0612013
Al cumplise un afio de la incorporacion efectiva de las CC.AA. a la Comisign
Interministerial de Fijacién de Precios, FUINSA organiza su XLVIll jormada en
tomo a esta temitica, para el préximo dia 11 de junio

+
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TECNICAS DE MODEUZACION

EN EVALUACION ECONOMICA

DE INTERVENCIONES SANITARIAS

12,13y 14 Junio 2013 - Madrid
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Actualizacion sobre el POSICIONAMIENTO
TERAPEUTICO DE LOS MEDICAMENTOS
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2 julio de 2013

M4. Evaluacién econémica de
i ias médicas

 8:00-8:45 ENTREGA DE DOCUMENTACION
Yy
(2): Avances. Modalidad online
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D._César Nombela Cano, Recior UIMP

Dita. Nafividad Calvente Cestafe, Directa del curso
D. Angel Femandez. Presidente MSD Esparia
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¢Quien hace evaluacion econémica

de los medicamentos?
De la autorizacién de registro a la prescripcion,...

Figura 1. MAPA DE ACCESO AL TRATAMIENTO
Nivel ional y au omi Nivel h italario
i
g i Inclusion del
2 S . . S SR
E autorizaciinde ) | ycondcianes ) | recomendscionss Ji | medicamento en \ | precdincion de
o 3 8 e Fey ! g
& Registro financiacién terapéuticas i del Hospital tratamienta
i
= EMEA = Direccién General de * Consejerfas de Sanidad =+ Comisién de Farmacia * Médico prescriptor
" » Agancia Espafiola g:m;ﬁ;g:g?&g&“ * Cantros de Informacién ¥ Terapéutica » Pacientey Asociacio-
o da Madicamentos y . * Gerancia nes de Pacientes
] T Productos Sanitanos » Comisiones de Evalua- :
£ 8 AEMPS) cidn = Médicos expertos
aﬂﬁ * Comision Central de
<E Biolégicos
- * Sociedades/Fundacio-
nes
Proceso general de acceso y mapa de agentes. Cap 4. Estudio sobre la ibilidad de los paci alos t i iolégicos de

Artritis Reumatoide. Revista Economia de la Salud. Disponible en: http://www.economiadelasalud.com/ediciones/81/08 pdf/agentes.pdf

Diario Oficial de la Unién Europea

= I

(13)

(Actos cuya publicacion es una condicion para su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CE) N° 726/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 31 de marzo de 2004
por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacién y el control de los

medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medica-
mentos

En interés de la salud publica, las decisiones de conceder
una autorizacion en el marco del procedimiento centra-
lizado deben adoptarse a partir de criterios cientificos
objetivos sobre la calidad, la seguridad y la eficacia del
medicamento de que se trate, excluyendo cualquier con-
sideracién econdmica o de otro tipo. No obstante, debe
darse a los Estados miembros la posibilidad, con caracter
excepcional, de prohibir la utilizacién en su territorio de
medicamentos de uso humano que atenten contra los
principios de orden publico o de moralidad publica,
definidos objetivamente. Ademads, un medicamento vete-
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Agencias reguladoras

* Las agencias NO tienen en cuenta el
valor terapéutico anadido

= Las aprobaciones reflejan la evidencia
generada por la Industria farmacéutica

- Tras la aprobacion, se debe realizar la
seleccion

B. Santos. Ponencia Congreso SEFH. Madrid 2010

115, Department of Health 20d Husan Services

Food and Drug Administration

= Retos para el sistema sanitario

o Hacer lo que no hacen las agencias: seleccionar
SELAE’-UE:‘JA_
PRESCRIPCION

1.- Valorar las aportaciones del nuevo
medicamento en términos de beneficio clinico

ﬁ 2.- Comparar el nuevo medicamento con los
existentes. Definir su papel en terapéutica.
3.- Valorar la relacién coste-efectividad
4.- Identificar situaciones clinicas especificas,
subgrupos de pacientes que obtengan mejor
relacién coste-efectividad

B. Santos. Ponencia Congreso SEFH. Madrid 2010




¢Quien hace evaluacion econémica
de los medicamentos?

O Evaluacion en hospitales

Del registro de un medicamentoa |
su aplicacion en los pacientes:
posicionamiento terapéutico

O EMA (Agencia Europea) -Ficha técnica
O AEMPS (Espafia) E— -Informe cientifico
-Fuentes bibliograficas
Publicaciones revistas
/ -Otras:
N . . Agencias Eval Tec San
O Areas Asistenciales Sociedades cientificas: GPC,
B Servicios clinicos, Génesis, evaluaciones independ.
B Comisiones de Farmacia y -Servicios Salut Com. Autéonomas

Terapéutica hospitales \

O Guias y protocolos clinicos,
B Revisar evidencias y decidir

NICE

I CURSO DE EVALUACION Y




Seleccion de medicamentos
en los hospitales y CFT

Circuito y modelo de
evaluacio'n de férmaccs informes de evaluacién de nuevos

en un hospital

= Solicitud
s Informe de evaluacion
« CFT: Decisién
= Aprobacion: si, no,
= Equivalente
= Condiciones de uso

x CURSO DE EVALUACION Y
ELECCION DE MEDICAMENTOS

+ Valganciclovir Intorme preliminar.19- | Protocole, enlace pendiente ncluir con
05-2004 Versién word protocolo
+ Voriconazol Informe 8-03-2004. | Verinforme Aprobar con
Versién word condiciones de uso
HSD Aiio 2003
« Antidoto veneno de Informe. versién werd | Protocols actuacion Yersion word Aprobar con
vibora 3-11-2003 protocolo
actuacién
I iban en Informe Versién word parto texto Aprobar de 2 =
de parto prematuro 26-02-2003 completo eleccién con
protocolo
(nifedipino de 12
eleccién)
« Azitromicina Informe version Wer final informe actualizacién protocelo Equivalente
word ...uersién pdf. neumenia de origen comunitaric terapéutico, de
3-06-2003 uso preferente
+ Bosentan Informe preliminar. | Protocole Hipertensidn arterial primaria. Apobar con
17-11- 2003. Versién | Version pdf ondiciones de uso
wor
» Citicolina en ictus Informe wersién word | Condicienes de uso § meses.Mayo2004 Aprobacién
versién pdf. 15-12- Wersidn word provisional con
2003 Programa
seguimiento
» Darbepoetina en anemia | Informe wersion = Equivalente
postquimicterapia en word...vérsin pdf...4- terapéutico
oncologia 06-2003
* Drotrecogina alfa Informe version Condiciones de usc , ver final informe. Aprobar
activada (Proteina C word Versién pdf restringido
Activada) pdf.
actuslizada 30-05-
2003
+ Fondaparinux Informe preliminar En estudio. Ver experiencia de uso:
versién e e WEF CPitErios en
DIFOFIAYIS mont i et e .
» Glatiramero Acetato | Informe wersién = Aprobar con
word ...versisn condiciones
-06-2003 Comité Balear de
E.M.
* Linezolid Informe Versién word |- Aprobar uso
de Comisién de restringido
Infecciones 24-01-
3
+ Palivizumab 2003- Informes actualizacién | Condiciones de uso Institut Balear de la Aprobar con
004 afies 2000-2003. salut ( 1B-salut) 2003-2004. Wersidn word condiciones de uso
Enlace IB-salut 2003-
004




Actividad de la Comision de Farmacia y Terapéutica
Media global de evaluaciones afo 2006, segiin tamaiio
de hospital

175 hospitales
|

177 Los hospitales

151 de 2 500 camas
La media evallian una
global de 131 " media de 15,7
medicamentos 114 medicamentos

evaluados por —g
hospital ha
sido de 10,35 7

5+
3
1
- . . . . y + La suma total de evaluaciones
4 B realizadas ha sido de 1805.
MEDIA <100 100-199 200-499 >500 m 010 e cscares|
camas camas camas camas 1000
0
0 T 1105
" o
)
M e 2o

W@ Grupo de Trabajo | Bases Metodolégicas | Informes Elaborados | Investigacién | Enlaces de Interés | NOVEDADES

GEN ESIS h?’ ]’:‘»'gymmly} g

Cripo de Trabajo

7 Génesis
Presentacion

rupo de Evaluacion de Novedades,
0152006 11 Standarizacion e Investigacion
S en Seleccion de medicamentos

Bases Metodolégicas
Nodelos de Solicitud

2 :me“' de:}:gs: GRUPO DE TRABATO Modelo
L Tograma SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA o]
r intercambio Terapético metodoldgico

~  Evaluacién Compartida
Informes Elaborados
 Informes Hospitales o : & Publicacion
T omes de informes
Sl > Acceso amés de 900 informe: ein .
e Informes centros de documentacién, dlima modifi de Hospitales
Proyectos
Enlaces de Interés

» Acceso amds de 600 informes: Enl

Lol Colaboracion
de abril de 2011: N
bl horizontal
@@@ » Acceso a la Legislacién comunidades auténom:
@ i R S AR 500 SR S .
Esta obra esti bajo una Transparencia
licencia de Creative Commo:

» Inform; e accesos a la pagina de GENI

7 de noviembre 2009.

xl CURSO DE EVALUACION Y
SELECCION DE MEDICAMENTOS

http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/genesis/




Nuevo: Se inicia en 2010
Procedimiento colaborativo de evaluacion

O Un redactor inicial

O Un tutor

O Borrador a
exposicion publica
en la web

O Alegaciones

O Informe definitivo
en la web

En base al modelo y circuito
de evaluacion del grupo
GHEMA de la Sociedad
Andaluza de Farmacia
Hospitalaria (SAFH)

Comunicacion a la XXXl Jornada de Ecoémia de la Salud. Palma de Mallorca. 3-6 de Mayo de 2011

Informes GEN ESIS-

7. Area economica

O 7.1 Coste tratamiento/ dia y coste/ tratamiento completo. Comparacién con
la terapia de referencia a dosis usuales. (Cl)

O

7.2 Coste eficacia incremental.

B a- CEl calculos propios. Cuando sea posible se calculara en base al NNT

B b- CEl estudios publicados

7.3 Estimacion del impacto econémico y del beneficio en salud esperable
en base al niUmero de pacientes afio candidatos al tratamiento en el hospital

7.4 Estimaciéon impacto econémico en el area en base costes reales del

medicamento

7.5 Estimacion del impacto econémico global a nivel autonédmico o estatal

CENESIS K




Resultados:
i6 5mica. C delosi 1)
Coste incremental y coste eficacia incremental o

o Coste incremental: 17 informes
(14 solo medicamentos + 3 otros
costes asociados)

o CEl datos propios: 11 informes
(en los 6 informes restantes no
apropiado, se considera
equivalencia terapéutica)

CEl publicados: Se describen en
9 informes (6 son estudios coste
utiidad, 2 CEI, 1 minimizacion de
costes). En 5 se cita que no se
dispone de los mismos y en 3 no
consta el apartado

Comunicacién a la XXXI Jornada de Economia de la Salud. Paima de Mallorea. 3-6 de Mayo de 2011

Estandarizacion de la evaluacidn
econdmicay Ia seleccin de
medicamentos en los hosptales

Resultados:
! Alegaciones recibidas durante el periodo de
2 exposicion publica en la web
! Cost merementsl  CEldvios ropos.  CEl publados 50 — 44
45
40
o Total: 130 35
30
25
20
15
"

m o

°

l-I M
P

Comunicacion a la XXX Jornada de Economia de la Salud.  Paima de Mallorca. 3-6 d Mayo de 2011

"TENEMOS EL ARSENAL TERAPEUTICO MAS AMPLIO DE EUROPA"
Los hospitales sélo utilizan entre el 7 y 10% de los
farmacos que se financian en Espafia

Directorio

Sociedad Espafiola Farmacia Hospitalaris
Agencia Espafiola Medicamentes Productos Sanitarios

Actusimente Sistema Nacional Sslud

Deja tu
comentario

L]

& Imprimir Enviar

COMPARTE ESTA
NOTICIA

Con Sistomas
Alzheimer?

La Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria defiende la financiacion
selectiva de medicamentos en funcion de
su coste-efectividad

MADRID, 21 May. (EUROPA
PRESS) -

Los hospitales espafioles sélo
requieren entre un 7 y 10 por ciento
de los medicamentos que actualmente financia el Sistema Nacional de
Salud (SNS) para cubrir Ias necesidades terapéuticas de sus

e C

pacientes, segun datos de la Sociedad E
Hospitalaria (SEFH), entidad que cuenta
garantiza la financiacion selectiva de nue
criterios de coste-eficacia.

Financiacion selectiva en hospitales:
Una realidad

T ——
5L

LOS FARMACEUTICOS DE HOSPITAL PROPONEN UNA
HERRAMIENTA (NICA PARA LA INCLUSION DE NUEVOS
MEDICAMENTOS QUE NO GENERE INEQUIDADES

© Ls GEFK prasens um masds, pirisssienats i ios d3s Wames s, pars majersr (s

54 Sistama Mackons 0 Suet

+ Esbintive ws ficiltar 1 Uilzacin de ssunllon medicamantss $u mas ventsfss van 3
Bropercianas s s sacentes y 3 b sscledse

EL inlerme "Ly Famucis Mssgitalirs saw o8 meeiss meles e ls saivecin de
mamtes o Fyats s Sy sommiets 2 e do ol s ot

+ grupo Ganesis da 1a SEFK @ inchuye un manesl pars redactar
aia

* fafsls o 4o iatras svvatontes o el ovutl pre U s 1 et o
n los Roseiaes se ke desamolads calabor:
“Sur Inepors s Sralein scobmta y oh




O Evaluacion en CCAA

Figura 1. MAPA DE ACGES0 AL TRATAMIENTO.

x CURSO DE EVALUACION Y
ECCION DE TOS

Evaluaciéon y seleccion de medicamentos
Revision de las Iniciativas en Espafa

O El mapa

2k Centros de infermacién y evaluacion de
medicamentos

A Comités de evaluacién de nuevos
medicamentos

@ sociedades de Farmacia,
&3 Fundaciones de Farmacologla

® Agencias de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias

M. Carrasco Mallén; S. Sulleiro Avendaiio, M. Tejera Ortega, M. Diaz Fidalgo

Estudio sobre la accesibilidad de los pacientes a los tratamientos biol6gicos de AR




Comunidades Auténomas:
Comisiones de evaluacion reguladas

Boletin Oficial dela Comuridad de Madrid
Orden 8512000, de 30 de nowiembre (8.0.CM.

NGm 286, midrooies 2 de didembre de 2600) Nomatias 2005-2010
Comunidades Autnomas y los servicios de salud.
e Boletin Oficial e Arsgén

Ont en el 22 de OCWOYE 2009 [BOANOZS e 17 de na embre
e 2003)

41 Megicaments o¢ 1o Nospitales gl Sistema Santato
Blblis 42 AR131

‘Sarual Citals da ls Sahst
AC

PASFT)
Programa de evaluacién, seguimiento y fnanciacién

de ratamientos de ata comolendad Fesolucian 10 Servicio Andaiuz de Sakud

08 mierried de 2008 : 3 Resolucién 7 de Agosto 2000

| Creacion del Proorama de evaluacion. sequimierto v Sy 5

Snanaaadn de los Tatamientos de a3 co mplejidad nizaaion dalos aieriosde.

“CamUM ds Salud

Hogpralano
“CATFAC,

“COFF
o tre s o 2
CAEIP, Resolucién de 5 de abril de 2010

[Comas 6n de Evaluacién e impacto presupuestane 5
Procelmus: aoml sedes CoBIP L st Tamient: 5 para I3 esoleroa s muliple en el ambito
= catsatut ] Sanicio Andaluz de Salud

Censelleria d Sanitat. Valereis
7 de Agosto 2009

‘Betetin Oficial de Navarrs hsnucciones Direccién General de Farmaca v
ORDEN FORAL 1/2010. de 4 de enero_de la 24 nancs g 13 2503 Valenoana e
Conseiera de Salud (Boletin N* 178 Rbrero de Salud en relacién 3l desamollo del Real Decreto.
2010)

Uzo Raugnal ds 1oz Medoamantos

B Santos. Congreso SEFH 2010

Experiencia en Baleares

xl CURSO DE EVALUACION Y
SELECCION DE MEDICAMENTOS




Comissio
Autonom

/2 Inicio - Comisién Farmacoterapéutica - Windows Internet Explorer

Farmacoterapeutica
ica de Balears

I > 8 rwsinarerssbesicipeich

H@]BlfsxlE

25

Archive  Ediddn  Ver Favorites  Herramientas  Ayuda

o Forios | 5 ) g o T £ i d ntamet 2] Merusot ] pastlsmes &Y 3 T

g5 - [0Joutosk ves aen [ 88 ico-comssnrameco. x || R R
Tles Balears > Inicio >Di tencal > Francesc Pugventos Latorre + | Misito | Msvinaos ~ | (@

{l Servei de Salut de les Illes

H D] sisueds avenzada

[Fodeiesis

Balears Comisién Farmacoterapéutica

Ver todo el conterido del

Documentos

= Documentacién
Administrativa

= Doaumentacin técnica

= Préxina reunion

= Acuerdos Comisién
Famacoterapeutica

Listas

= Calendario

= Tareas

Discusiones

= Discusién de grupo

Anuncios

Usuarios del sitio

Ana Aurela Iglesias Igesias
Beatriz Calderon Hernanz
Bemardno Oliva Fanlo
Cesar Vicente Sanchez
Francesc Puiguentos Latorre
_‘ Francisco Femandez Cortés
Francisco Homar Barras
Ignacie Blasco Mascare
Jaime Ochogauis Canaves
Josefa Terrasa Pons

Laura Anoz Jmenez

]

=

Manel Pintefio Blanco
Marta dela Cruz Ruiz
Montserrat Vianova Elto

Comisi6n Farmacoterapéutica

5] Papelera de reciclaje

Formacién Usuarios Intranet Corporativa
por Joan Diaz Ferretians

13/03/201220:45 R
@ Agregar usuaric

deusodela

En

podréis hallar

int.pdf

@ Agregar nuevo anuncio

CURSO DE EVALUACION Y

X1

SELECCION DE MEDICAMENTOS

Govern
de les llles Balears

La CFTA estara compuesta por un presidente, un
secretario, ambos adscritos a servicios centrales y 15
vocales: seis vocales de Ponent, cinco vocales de
Migjorn, un vocal de Tramuntana, un vocal de Llevant,
un vocal de Menorca, un vocal de Ibiza-Formentera.

Sector

Sector Ervissa-
Formentera

Snctar Hosgital Univordeari San Expaser (FOMENT) Menorca
Suebr Husgital Sen Uikteer (MIGIGRN)

(LLEVANT)

e
e
Bt

CURSO DE EVALUACION Y
SELECCION DE MEDICAMENTOS

X1




CFT Autonémica de IB
Cada sector:

Recibe solicitud y actiia como ponente

Circuito y modelo de '
evaluacio'n de farmacos informes de evaluacién de nuevos
en un hospital

= Solicitud
s Informe de evaluacion
« CFT: Decisién
= Aprobacion: si, no,
= Equivalente
= Condiciones de uso

xl CURSO DE EVALUACION Y
SELECCION DE MEDICAMENTOS

L= | ~ | |0/ Outiook Web App | @8 Acueraos Comsion Farm.. X ||| JIHTOBY T L) v rauna v Seumeu v mEenas o
ervei de Salut de les lles Balears > Inicio > Serveis Centrals > Directié Assistendial > Comisién Farmacoterapéutica Francesc Puigventos Latorre = | Misitio | Mis vincos » | @

{ll Servei de Salut de les Illes Balears Comisisn Farmacoterapéutica [ [ 1L
|jcomsnganmacoterapeutcay coreon rarmscospaines mvonamcs o

nes del sits

B. Comisidn Farmacoterapéutica > Acuerdos Comision Farmacoterapeutica

Acuerdos Comisién Farmacoterapeutica

Ver todo e contenido del
sitio

Documentos

= Documentacién
Administrativa

= Documentacidn técnica
= Préxima reunin

= Acierdos Comisién

Farmacoterzpeutica
Listas
= Calendario
SRR L Comisién Farmacoterapéutica Autonémica (CFTA) es una comision , constituida por pr sanitarios p a las comisiones : de todos
P los sectores sanitarios v profesionales adscritas a los servicios centrales del servicio de salud de |as Islas Baleares. Esta comision se crea como Grganc asesor de la Direccion Asistencial
ot para promover la_prescripcion basada en la evidendia y establecer y armonizar los criterios de utilizacion de los medicamentos en el servicio de salud de las Islas Baleares, basando sus
= Discusion de grupo acuerdos en decisiones técnicas, El objetivo principal de esta comision es revisar la evaluacién y seleccion de medicamentos v establecer pratocolos de tratamients, de referencia para el
servicio de salud de las Islas Baleares, basados en criterios de evidencia cientifica y de eficiencia.
Comisién
Farmacoterapéutica Acciones = Ver: | Todos los documentos ~ l
Tipo  Nombre Modificado A modificado por
5] Papelera de reciclaje
(3 Antiagregantes en sindrome coronario agudo 25/03/2013 13:41 Maria Asuncién Boronat Moreiro
(3 Anticoaguiantes orales (Dabigatran y Rivaroxaban) en FA no valvular 20/03/2013 1400 Maria Asuncién Boronat Moreiro
(@ Boceprevir y telaprevir en coinfectados VHC y VIH 25/03/2015 13:44 Maria Asuncién Boronat Moreiro
3 Boceprevir y Telaprevir en monanfectados con VHC 25/03/2013 13:43 Maria Asuncién Boronat Moreiro
(3 Colagenasa para contractura de Dupuytren 08/10/20128:11 Maria Asuncién Boronat Moreiro
(3 Dexametzsona inravirea 08/10/20128:11 Maria Asuncién Boronat Moreiro
[3 Frgoimod en esderosis miltple 08/10/20128:11 Maria Asuncién Boronat Moreiro
3 Fosaprepitant como antiemético en tratamientos QT 19/10/2012 11:23 Maria Asuncién Boronat Moreiro
B3 vabradna 20/03/2013 11:06 Maria Asuncién Boronat Moreiro
3 Tafamidis en polineuropatia amilidstica famiiar 08/02/20138:53 Maria Asuncién Boronat Moreiro
[ Vinflunina en carcinoma de cél. endotelisles del racto urotelal 19/10/2012 11:24 Maria Asuncién Boronat Moreiro
B Modelo solicitud evaluacion medicamenta 07/01/2013 12:43 M Xl CURSO DE EVALUACION Y

SELECCION DE MEDICAMENTOS




CFT Autonémica de IB
Cada sector:

Recibe solicitud y actiia como ponente

Documentacion, se basa en:

B Informe Génesis

B Informe complementario de impacto asistencial y
economico para IB

B Informe de Posicionamiento Terapéutico (puntual)
Difusion:

B Guia Clinica, algoritmos
B Notas de la direccidn del IB salut a las gerencias
B Intranet corporativa share-point

Informes Génesis + Informe

complementario (economico)
|

Infor
Inf

Nuevos anticoagulantes orales en Baleares
tar (FA)

uuuuuu

ANTICOAGULANTES ORALES
(APIXABAN, DABIGATRAN, RIVAROXABAN)
Prevencién de eventos tromboembélicos en
i con fibrilacio i no valvular
Informe para el grupo GENESIS de la SEFH

Fecha 141062012

@bin, Dabigatrin, Rivaroxabin.

olicitada: Prevencicn de eventos tromboembalicos en pacientes con
far (FA) 10 vaivutar

anchez, Gar Martinez-L6pe:
* Senvicio de Famiacia. Hospital de Fusniabrada, Madid

for de este informe fue presentado como borrador pibiico en Ia Web
a SEFH, con la posibiidad Ge presentar propuestas al mismo. Se

‘Boehring i
~Francisco Calo (Setvico de Cardologia. Complexo Hospitalaro Universitaro dé VIgo,
fixoeiro)

“ana o Access Manager Bl Myers Sauob)
Cates Raols P (Group medcal manoges Eayer eatieare)

ol informe se
recogen alfinaldel mismo (Anexo 4).

Rovisicn énesis, por




Informes Geénesis + Informe
complementario (econdomico)

i Baleares. Indicaciones en FA y estimacién del i b
Informe para a GFT Autonémica de les les Balears. 04-01-2013

Tabla 9. Esimacion del NGMED Ge pacientesr:
anuales para a poblacion de 1B
N° anual de pacientes Unidades de eficacia datos RELY

‘candidatos

Tratal

nio, v Unidades de eficacia

ESCENARIO 1 | Pacientes: ANUALES
000 Beneficios esperables

Todas los -42 Ictus y embolismos sistémicos (NNT 168)

pacientes con FA [ Costes: - 20 lctus hemorrégicos (NNT 346) y

y fratamienio con | 7,6 millones de € faiio - 30 Hemorragias intracraneales graves (NNH 230)

AVK, pasan a - 28 muertes de causa cardiovascular

dabigatran Riesgos esperables:

+35 Hemoragias gastrointestinales grave (NNH 200)
+ 13 infartos de miocardio (NNH 544)

EN PERSPECTIVA TEMPORAL VIDA DEL PACIENTE ™
Beneficios esperables

- 153 Ictus isquémico y - 39 embolismos sistémicos

- 419 Hemorragias intracraneales o ictus hemorragicos

- 206 muertes por cualquier causa

Riesgos esperables

+316 Hemorragias extracraneales

+ 181 infartos de miocardio

ESCENARIOZ | Facientes ALES
Pacientes 700 pacientes (10 % Con niveles fuera de rango
adnerentes que a | acherentes y conniveles | -12a-22 ictus
pesardeiodos | fuera derango, TRT65%) | (eficacia RAR 3.1 % de warfarina vs no tratamiento. NNT 32, y
Ios esfuierzosno [ Costes: 760.000€/aii0 1,7% AAS vs no tratamientoHart 1999, NNT 64) )
consiguen estar -3 hemoragia intracraneal (NNH 250)
en rango

1050 pacientes (15%) -18a-33ictus

adherentes y con niveles | -4 HIC

fuera de rango 5%)

Costes: 1.139.000€/aiio

3| Pacientes ANUALES

3.1 Candidatos 52
Protocolo AEMPS | 3.2 Candidatos 1285->140
3.3 Candidatos 31 2 35

Incluye el 3.4 Candidatos 112-114
escenario 2 mas Total aprox 340 pacientes | Escasa diferencia en ictus. Posible impacto en HIC
los cuatro
supuesios del Costes:
presente 370000 €laiio
ESCENARIO 4 'ANUALES

Pacientes:
Pacientes con FA | 875a 1750 (1170 con AAS | -9a -18 ictus (NNT 64)
actuaimente sin + 580 sin nada) -0.2-18 ictus (NNT 32)
tratamiento o con | Coste: Total :-18 a -36 ictus.
AAS 950.000 a 1.900.000 €/afio

Guia para eleccion de tratamiento

Guia para |a eleceién de tratamiento w g L R ”
anticoagulante oral en la prevencién de las Guia Ra o]] da

it scmtos v wodon CFT Autondmica IB Salut

GUIA RAPIDA

Eleccién de ntic oralenla de las
tromboembslicas asociadas a fibrilacién auricular no vahular

Guls C

s Ripidn

e




Difusion
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B Sharepoint
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O Internet
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Contradicciones

HOGAR

Noticias agencias
Farmaindustria respalda la decisiéon de Bestard d
informar sobre prescripcién

|| Govern
deles lles B
P

- ELC+MPRIMID-

tbsalut | servei de salut de s les Galears

o202/ 1830 nEFE

tronal b
director general del Tb-Salut, Juan José Bestard, de enviar una
-

laartrosis y
coremreimics NGMERO ACTUAL SEPTIEMBRE 2011 desaconsejaron.
£n un comunicado enviado hoy, expresa su “total respalds’a

facsipsns esta decision, en la que se informa a los médicos que la.
. [ oo | “Munca permites aue tus e cata aculativoe
- N Ppies vayan por delznte de segin criterios clinicol  MALLORCA DIARIO » SANIDAD Y SALUD » ACTUALIDAD »
aeememmokas » ZCUANDO ES WDECUADO UTILIZAR DARK EL ASMA ¥ LA EDOC & 7 =
T e LAS ConBInaChQNES DE BETA-2 ADGANERGICOS DE LARGA
DURACION Y CORNCOIDES INHALADOS? R POLEHICA | POR L4 PRESCRIPCION DE CONDROPROTECTORES

Farmaindustria respalda a Bestard
en los firmacos contra la artrosis

Por salud mallorcadiario el 18 Enero 2012 13 Comentarios

[ Negsfor ]

edidamentos: a caballo

sl cobl en su promocién comercial postarior qus sn s
descubrimiznto & investigacién, Consacuzntzmsnte, o qu
parecia guisr I3 autorizacién e los medicamentos —la medich
basada en s evidencia— hs quedado atticuado &n favor de uns
nueva tendznciz, la medicina basada en ol marketing, ¢ modo
comstonoe: que el éxite de ventas de los nuevos productos depends casi
enteramente ci uns intenss lsbor de promocisn.

Famaindustria, la patronal famacéutica, ha respaldado al director general del
Ib-Salut, Juan José Bestard. por ‘informar a los facultativos de Atencion Primaria
de que la prescripcion de los fArmacos en una decision de cada médico
individualzada para cada paciente en funcion de crterios clinicos y ajusténdose a
Ias indicaciones autorizadas en Ia ficha técnica

L prasenc s de los comercisles de lss smprasss farmacéuticas
2125 pusrtas de hospitales y centros de salud es unz imagen
cotidians. Congrasos, sctos formatives, visjes, ragalos,
relsciones sersonsles..¢Como influyen en el rabajo de los
profesionslzs de s salud? En un sstudio smericano s reflsis qus.

Asi Io ha sefialado Famaindustria en un relacion ala reciente

e 2 €161% de o3 mdicos considers nula influencia dela
{ industria e su prictics clinica; pero, 3l ser preguntados acerca

Z de ls influencia sobre otros médicos de su entomo, curiosamente
ssconsioscionss ypsorocoios esta cifra se raduce al 10%. Ello contibuye 3 qus, 2 menudo, los

Contradicciones

A — (=1 N V]

LA INFORMACION Y EVALUACION INDEPENDIENTE
SOBRE MEDICAMENTOS

Nota a los medios profesionales de la sanidad y a la opinion
publica

Grupo coordinador de GENESIS (SEFH)
Grupo de Evaluacidn de INovedades, Estandarizacidn e Investigacidn en Seleccidn de

Comité Mixto CASENN
Comité Mixto de Evaluacidn de Muevos Medicamentos formado por los centros de
informacidén v evaluacidn de medicamentos de Andalucia (CADIME), Catalufia
(CANMD, Pais Vasco (CEVIME) v los cormmités de evaluacidon de medicamnentos del
Servicio Aragonés de ] v del Bervicio Navarro de Salud.

3 de Febrerali 2




Comision de evaluaciéon de Aragon ?, Madrid ?

GENESIS K i

O Evaluacion a nivel estatal

Figura 1. MAPADEACGESO AL TRATAMIENTO




s whfamic wn bu hahiiaciin

Ley 29/2006
de Garantias y Uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios

|
anciacion
selettiva

Art 89. La acion del

Gravedad, duracion, secuelas d€ tologias en las que estan

indicados
a) Necesidades de ciertos colectj
b) f
c) entos
d) i Ismas

afecciones

e) Innovacion #€1 medicamento

7 wefamic en u bahitaciin

Ley 29/2006
de Garantias y Uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios

Precio de los
medicamentos

tendra en consideraciomgs ifformes sobre utilidad
terapéutica de los medi os que elaborara la

forma en que se determine reglamentariamente.
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I. DISPOSICIONES GENERALES

JEFATURA DEL ESTADO

5403 Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de
la del Sistema Nacion

L d

medidas urgentes para garantizar
alud v meior:

Sec.1__pag 31278 16 / 2012
~ de 20 Abril

seguridad de sus prestaciones.

Cinco. Se modifican los apartados 1y 2 del articulo 89, que tendran la siguiente

redaccion

«1. Para la financiacion publica de los medicamentos y productos sanitarios
sera necesaria su inclusion en la prestacion farmacéutica mediante la
correspondiente resolucion expresa de la unidad responsable del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, estableciendo las condiciones de
financiacion y precio en el ambito del Sistema Nacional de Salud

Del mismo modo se procedera cuando se produzca una modificacion de la
autorizacion que afecte al contenido de la prestacion farmacéutica, con caracter
previo a la puesta en el mercado del producto modificado, bien por afectar la
modificacion a las indicaciones del medicamento, bien porque, sin afectarlas, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios asi lo acuerde por
razanes de interés piiblicn o defensa de la salud o seguridad de las parsona

La inclusion de medicamentos en la financiacion del Sistema Nacional de Salud
se posibilita mediante la financiacion selectiva y no indiscriminada teniendo en
cuenta criterios generales, objetivos y publicados y, concretamente, los siguientes:

a) Gravedad, duracién y secuelas de las distintas patologias para las que
resulten indicados.

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos

c) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental
del mismo teniendo en cuenta su relacion coste-efectividad

d) Racionalizacién del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e
impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud

e) Existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las
mismas afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.

f) Grado de innovacién del medicamento.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 24, y con objeto de garantizar el uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, el Ministerio de Sanidad,

Decisiones macro
1-MINISTERIO




Decisiones macro
1-MINISTERIO

O Direccidon General de Cartera Basica de Servicios SNS y
Farmacia

O CIPM (Ministerio Sanidad, Hacienda, Industria y 2
CCAA rotatorio)

SI TOMAN DECISIONES IMPORTANTES

<

lllllllllllllllllIllllllllllllllllllllllllllll>

Evaluacion a nivel estatal
Decisiones macro: Ministerio

DG Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia
Comisién Interministerial de Precios (CIPM)

OFinanciacion selectiva
B Inclusidn, exclusiéon del SNS

OIndicaciones mas limitadas que las de la ficha
técnica

B Propone qué indicaciones de las contempladas en la ficha técnica
deben financiarse, o define condiciones de uso especificas

COPrecio para el SNS y precio industrial o notificado

COContratos de riesgo compartido (novedad)
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Demingo, 3 de Febrere de 2013

INDUSTRIA FARMACEUTICA

Sanidad rechazé financiar en
2012 el 30% de las solicitudes

Imagenas

CARLOS ARCANDA | BIADRID

viernes. 11 Ge febrero de 2073 | 5:00

® Lens afirma que siete de los 24 productos que pidieron

reembolso no lo lograron

B La financiacion selectiva se abre paso en el ambito espaiiol

desde el RODL 1672012

SOBRE LA DIFUSION DE LOS
ACUERDOS DE LA CIPM

¢Por qué los acuerdos de la CIMP no se
publican (Condiciones de financiacion
especificas para el sistema de salud y
precio para el SNS)?

Inici » Profesionales > Farmacia >

wFcrmaciin

Informacion sobre Financiacion de Medicamentos Compartir

B Oposicionssy concursos

B prastaciares Sanitarics il
& Alio 2012
Centros, Servitias y o
Unidades 3e Feferenca E A0 2011
u silud piblica E Allo 2010
i
| scodades setfficas y E ARO 2009
coleghas profestanales -
1 & A0 2008
| W Pryectes y actividades
| E Al 2007

W oficina 3¢ Retorno

Acuerdos de fijacion de precios de la [CUHEREMNCINACHCN

Bcompmer | 1
geilo
as30 8

Herramientas

INDUSTRIA FARMACEUTICA

BMS comercializara Yervoy
5.304 euros mas caro para los
hospitales privados que para el
SNS

REDACCION / MADRID

» @eciovalet

& impemie [ e

Para conocer que se decide hay que ir a la
prensa o incluso por asesorias
internacionales, y en los medios la
informacién es incompleta y parcial.

“GLOBALnret (

Martes, 16 de abril de 2013
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SIMON + KUCHER & PARTNERS

Healthcare Insights

A publication for the clients of Simon-Kucher & Partners

Inside This Issue N
World-class marketing

Recent developments

o DL ]

performance: Achieving smart
profit growth from marketing

companies that make the cost of
aﬁordablel:‘c?r the NHS. Ir;]formatlon product Public list price Funded price % of
nisms wor: s scar:.:e e [tax included) bythe NHS difference
but some information has become p| (
i GHRH Ferring (50
media. Frics ampoulg] 137.38€ 35.72¢€ 74%
Lutrate depot
(3.75mg 1vial + 1 158.12€ 133.71€ 16%
5yringe§
Yervoy (40ml vial} 17,738.15 € 12,43415€ 30%
Yervoy (10l vial} 4,478.15 € 3,152.15€ 30%
i (120 mg 357.67¢€ 297.35€ 17%
-PRECIO NOTIFICADO Table 2: Level of discount for products with a dual pricing
‘PRECIO PARA SNS system in place
Source: Portalfarma database. Cofares. El global.net. “El precio
notificado llega a las farmacias pero el sector alin no sabe

The Ministry of Health implements a dual
pricing system for selected new drugs

As announced in the Royal Decree 16/2012 (published in
April 2012), the Ministry of Health is open to negotiate

confidential “return mechanisms” with pharmaceutical

xl CURSO DE EVALUACION Y -

¢Y los MEDICAMENTOS EN EL
LIMBO?

O Hay un montdn de medicamentos aprobados por la EMA y con ficha
técnica e indicacion aprobada por la misma, pero que todavia no han
pasado por la Comisidon Interministerial de Precios (CIPM)

LIMBO .

Unos son medicamentos nuevos, otros estdn ya comercializados en Espafia

Cada vez hay mas porque se retrasa mucho la evaluacion por parte de la

Van desde nuevos anticoagulantes a medicamentos oncolégicos, etc, etc,...

(]
para otra indicacion.
]
CIMP y la AEMPS.
u
]

Si no estan autorizada su financiacion para el SNS, teéricamente no pueden

incluirse ni ser prescritos en el SNS.




Decisiones macro 2
Consejo interterritorial SNS

Comision Permanente de Farmacia:
Informes de Posicionamiento Terapéutico

3. Contenido de la propuesta

AaeNc ssaato oE oREcooN ENERAL SE CARTERA
MINISTERIO DE SANIDAD. T erer | IR

SERVICIOS SOCIALES
£1GUALDAD

La propuesta establece un sistema de evaluacion en red coordinada desde la
AEMPS con la participacion de la DGCBSF y las CCAA y que se articula en omo a
un nuevo grupo Grupo de inacion - del

Terapéutico (GGPT) de Medicamentos de Uso Humano, cuyas relaciones con el
resto de agentes implicados en un nivel primario se muesira en la siguiente figura.

NUEVOS MEDICAMENTOS

GRUPO COORDINACION
DE UTILIDAD TERAPEUTICA
Propuesta de colaboracién para la elaboracion de los
informes de posicionamiento terapéutico de los
medicamentos

GRUPO COORDINACISN
DE UTILIDAD TERAPEUTICA

SERVICIOS AUTONGMICOS
DE SALUD

Borrador




Pag 12

O El GCPT establecera y aprobara por mayoria un procedimiento de
trabajo y unas normas editoriales comunes que garanticen la utilidad de
sus informes para todos los destinatarios de los mismos (en primer
lugar, las autoridades de precio y financiacion y las autoridades
sanitarias de la prestacion farmacéutica, pero también los profesionales
sanitarios, los pacientes y la sociedad en su conjunto), atendiendo a las
necesidades de todos ellos.

Comision Permanente de Farmacia:

Informes de Posicionamiento Terapéutico
Grupo de coordinacion de posicionamiento terapéutico (GCPT)

ﬁ

ESTRUCTURA (borrador)

Cousejo

Comision Permanente de Farmacia

Aprucba el llamado “informe de posicionamiento terapéutico)

N
Il

Y

“GCPT” (Grupo de Coordinacién del Posicionamiento Terapéutico)

coordinado por la AEMPS

Elabora “informes de posicionamiento terapéntico’

Composicién:
“Iefe de Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS
-El secretariado de la AEMPS
-Un representante de la Direccion General de Cartera Basica de Servicios
-Un representante (hasta 17) de cada una de las CCAA

Reunién por teleconferencia 1 vez al mes

En base a “grupos” (uno por CCAA y uno de la AEMPS) que pucden actuar como
“poncntes”. El grupo AEMPS sicmpre como “coponcnte”

Grupo de ién de los i
Ponente (clige max 3 miembros)
Coponente (clige max 2 miembros)
2 CCAA (elige max 1 por CCCA)
Expertos (sc cligen max 5 miembros)

Plazos:

P dimi v normas editoriales: Las establecera y aprobara por mayoria el GCPT

¢Aprobacion en la reunidn del dia 21-05-20137?

Esquema (Borrador)




POLITICA SANITARIA |

La discrepancia por la inclusion
de la informacién econdémica en

los IPT retrasa su puesta en
marcha

Imagenes

Jesus Garcia, jefe del servicio de

Temas relacionados: Agustin Rivero - José Maria Ldpez - Jesy
Ministerio de Sanidad - AEMPS - Lilly - ASEDEF - Cartera Basica d
del SNS - Comision Interministerial de Precios - NICE - Agencia E
_MIOKIQ . Pancninria dn g

Madicmmmnntar . Caneain Inbardarribnrinl
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El debate...

Miércoles, 15 de Mayo de 2013

Portada | Editorial / Opinion  Politica Sanitaria
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Farmacia

EDITORIAL / OPINION |

Semana Sanitaria: El
posicionamiento terapéutico
desquicia a la industria

Temas relacionados: Agustin Rivero - Sergio Alonso
Sanidad - AEMPS - Gasto - Catalufia - Legislacién - La Ultima - Semana Sanitaria

SERGIO ALONSO ES REDACTOR JEFE DE 'LA RAZON'

viernes, 10 de mayo de 2013 / 15:00

Como refleja el programa de reformas que el Gobierno ha enviado a

Industria Farmacéutica | Suplementos y Especiales | Cf

Pilar Farjas - Ministerio de




El debate...
—

ssoasoniouce
MINSTERIO D SauDaD,  YEDSAIEITGS VERooucros
| semvicios sociaies

gD £icUALORD

Borrador

& Ultimo borrador ?

Los informes de posicionamiento

terapéutico contendran, en una
primera fase, .

Opcionalmente, podra incluir

una evaluacién econémica a
juicio del GCPT.

.En una segunda fase, tras el
procedimiento de fijacién de precio
Propuesta de colaboracién para la elaboracion de los y financiacion, incorporara'
inlor_mes de posicionamiento terapéutico de los siempre la valoracién
medicamentos econémica y de impacto
presupuestario.

_...Tras la decision de precio y
financiacion el grupo de evaluacion
dispondra de 21 dias para
incorporar los aspectos de
evaluacion econémica y de
impacto presupuestario y se
presentara al GCPT....

Entre tanto,...
... IPT de la AEMPS

/> Agencia Espaiiola de Medicamentos v Productos Sanitarios - Medicamentos de uso humano - Informes - Windows Internet Explorer
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» Informes de posicionamiento terapéutico
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Decisiones macro 3. Otros

x CURSO DE EVALUACION Y
CCION DE MEDICAME

05

Y lo que falta ?

[}

Red Espaiiola de
Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (R S)

En el desarrollo de la cartera comun se
tendra en cuenta consideraciones de
eficacia y eficiencia; y que las nuevas
técnicas, tecnologias'y procedimientos
seran sometidas con caracter preceptivo
&EE?IYSIO a la evaluacion por parte de la

Para ello, elaboraré informes a peticion
de la Direccion General de Cartera
Basica de Servicios del SNS y Farmacia
para la inclusioén, exclusion o
modificacion de las condiciones de
uso de técnicas, tecnologiasy |
procedimientos. También redactara
informes de observacion de los mismos
y guias de practica clinica.

®  PARECE NO
ENTRARA EN LA
EVALUACION DE
MEDICAMENTOS!

[EL CUARTO RDL DE LA GRISIS
Mato estudia que la red de agencias integre a
expertos de hospitales

El Hinisterio ylos cansejercs de Sanidad aprobarn ia estructura de coordinaciin de la evaluadion de
ias v medicamentos y analizaron Ia evolucidn del gasto,

i Trulo | uliotrujlo @ecorreofamaceutico.com | 081012012 00:00

Consejo Interterritorial
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

La ministra, Ana lato, junto @ Ia s ecretaria general de Sanidad, Pilar Erjas, durante Ia celebracidn del
Consejo Inlgrsrigial en octubre de 2012, . L. Pindade)

La ministra de Sanidad, Ana Mato, anuncié durante el Consejo Intererritaral de Sanidad (Cl) de la
‘semana pasada, que varias unidades de evaluacion terapéutica de hospitales habian sacitado al

Winisterio participar en la red de agencias de evaluadion a la qus ayer dio el visto busno el C. Hate
afiadio que. en prindipio, el Hinisterio veia bien la iiciativa y 1a apoyarfa

xl CURSO DE EVALUACION Y

SELECCION DE MEDICAMENTOS




Y lo que falta ?

O Comité Asesor para la Financiacién de la
Prestacion Farmaceutica (CAFPF) del SNS.

O Dicho comité, se constituye como el organismo cientifico-técnico que
proporcionara asesoramiento y consulta sobre la evaluacion econdmica
necesaria para sustentar las decisiones de la CIPM, estando compuesto
por siete miembros designados por MSSI entre personas de
reconocido prestigio y con trayectoria acreditada en evaluacion
farmaco-economica

B NO SE HA CONSTITUIDO!

éQué y como?

Hay que pasar del qué al como

xl CURSO DE EVALUACION Y




[0 Propuestas desde la Farmacia
Hospitalaria

CURSO DE EVALUACION Y
SELECCION DE MEDICAMENTOS

COMO necesitamos los informes
de evaluacion de medicamentos

La evaluacidn de medicamentos y los seis servidores de Kipling

Unicos

Economia y salud q%‘ ssocicon
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http://www.aes.es/boletines/news.php?idB=17&idN=1255
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Posicionamiento terapéuticc #

*EVALUACION
EFICAZ ECONOM

Coste
tratamiento
ompleto
= Coste/eficacia
= Estimacion n°
pacientes

beneficio
clinico
. Definicion del

escenario Estimacion
- Analisis de la t
' ) impacto global,
evidencia red y AP

Blsqueda

Od1o
) farmacoeconomic
*EVALUACION os
SEGURIDAD
= Ensayos clinicos y
estudios

observacionales

= Evaluacion

. - ___riesgo/beneficio
A. Clopés. Presentacién X Curso de Evaluacién y Seleccion de Medicamentos. Palma de Mallorca. Mayo 2012

SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA

LA FARMACIA HOSPITALARIA ANTE LOS NUEVOS RETOS
DE LA SELECCION DE MEDICAMENTOS EN ESPANA

La experiencia acumulada al servicio de toda la sociedad

|
21 de Mayo 2012

1. RESUMEN EJECUTIVO

CONTENIDO

En el presente documento, la Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria desea
expresar:

» Su firme apoyo tanto al desarrollo de estrategias de financiacion selectiva,
como a las de fijacion de precios que estén basadas en procedimientos
transparentes y en criterios objetivos de evaluacion, entre ellos criterios de
coste-efectividad.

» La necesidad de armonizar esta iniciativa con la actividad llevada a cabo en
los hospitales por las Comisiones de Farmacia y Terapéutica y con las distintas
iniciativas autonomicas.

» El ofrecimiento del colectivo de farmaceuticos de hospital, como profesionales
con capacitacion especifica y experiencia contrastada, para participar en
aquellos organos técnicos que se determinen para el desarrollo de politicas de
financiacion selectiva en nuestro pais, poniendo a disposicion las
herramientas metodologicas desarrolladas en los hospitales en los ultimos
afios.

http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/genesis/EnIaces/DOCUMENTO?MINISTERIO?ZI?OS?ZMZ.p(_
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P
M* Congreso de la SEFH. B
tu

Sociedad Espariola de Farmacia Hospitalaria
SEFH

Grupo de Evaluacion de Novedades y Estandarizacion e

Investigacion en Seleccion de Medicamentos
GENESIS

CENESIS H

Panel de expertos
actualizacion del MADRE

m} Aizpurua, Iiigo 2 Mar, Ja_\{uer el . -
CEVIME. Osakidetza. Miembro del Comité Mixto EE?L“E‘%?OF‘ econdmica tecnologias sanitarias.
CMENM. Euskadi m] Meneu, Ricard

] Alegre, Emilio 7 - - .
Farmacia Hospitalaria (Evaluacién de Evaluacion de Servicios Sanitarios. Valencia
medicamentos). Andalucia ] Muriel, Alfonso )

m} Briones, Eduardo MBE y Bioestadistica. Madrid
MBE y evaluacién de tecnologias sanitarias o Oliva, Juan _

Andalucia Economia de la Salud. Castilla La Mancha

O Calvo Pita, Cecilia ] Otero, Maria José _

Farmacia Hospitalaria (At Primaria) Baleares Farmacia Hospitalaria fSengrldad en el uso de

o Carreras, Maria Josep medicamentos). Castilla Leon
Farmacia Hospitalaria (Farm Oncoldgica) =z Sanchez, Galo
Catalunya Evaluacién de medicamentos. Extremadura

" ] Soto, Javier

. Clopés, Ana Farmacoeconomia e Investigacion de
Farmacia Hospitalaria (Farm Oncoldgica) Resultados en Salud. Madri

o EatalunyaA m} Torell6, Jaime

ozano, Ana . . Farmacologia Clinica (Farmacovigilancia)
Farmacia Hospitalaria (Evaluacion de Andalucia

medicamentos). Asturias

Reunion 2 de marzo 2012, Madrid




= ¢Es mas efectivo el nuevo tratamiento o es

un equivalente terapéutico?

El 1er punto clave:

1.Medicamentos con evidencias de
equivalencia terapéutica

2.Medicamentos con evidencias de
mayor eficacia/seguridad

Niveles de evidencia

Articulo Especial 33662 (CL)¥(Manuel)

ARTICULO ESPECIAL

y Pere Ventayol Bosch?

Equivalencia terapéutica: concepto y niveles de evidencia

Olga Delgado Sanchez?, Francesc Puigventés Latorre?, Manel Pintefio Blanco®

2Servicio de Farmacia He talaria. Hospil
bServicio de Farmacia Hospitalaria. Hospit;

En este articulo se presenta una re:
las principales caracteristicas metods
clinicos de equivalencia y de no infg
facilitar su lectura e interpretacion. A
propuesta de definicion de niveles d
lencia terapéutica, cuya aplicacion
buir a facilitar la toma de decisiones
cionamiento terapéutico de los fan
préctica clinica y guias terapéuticas.

Ensavos clinicos de equivalencia y d

os clinicos aleatorizados s

r la eficacia de los medicamy
regimenes terapéuticos en

| tratamiento de una enfer

pstre la eficacia de los farm|
ndo ya cuenta con opcione:

s farmacos deben analiza
. 1 el

POSICIONAMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS EN GUIAS TERAPEUTICAS Y PROTOCOLOS CLINICOS

cacion de niveles y grados de evidencia de equivalencia terapéutica

Niveles de evidencia

Grados de evidencia

a comparadores diferentes?
Estudios observacionales®

Niveles Tipos de estudio Calidad Calidad
de evidencia elevada moderada
Evidencia 1 Ensayos clinicos directos de equivalencia | Muy elevada Elevada
y de no inferioridad
Estimacion 2 Ensayos clinicos directos de superioridad Elevada Moderada
con significacion estadistica y sin
relevancia clinica®
3 Ensayos clinicos directos de superioridad Elevada Moderada
sin significacién estadistica®
4 Ensayos clinicos indirectos. Comparacion Moderada Baja
indirecta frente a un comparador comun®
= Ensayos clinicos indirectos frente Baja Muy baja




Alternativas Terapéuticas Equivalentes
(Guia ATE)

* Ensayos de superioridad
* Ensayos de no inferioridad
* Comparaciones indirectas

MADRE-2012
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Enstrucciones mivel 2
Programa Madra GENESIS-SEFH. Varsitn n? 4.0
1

Guia ATE

Evaluacion y posicionamiento de
medicamentos como alternativas terapéuticas
equivalentes

Guia ATE, borader actualizacion del 15/08/2012

Emilio Jesis Alegre Del Rey
Sivia Fénix Caballero

Rocio Castafio Lara
Francisce Siera Garcia
Esther Marquez Saavedra
Grupo GHEMA {Grup de
Andalucia)

En Enarc da 2011 56 realizt of primer bommador de ssta Gata. sl cual 56 savie juto con
Jcasos practicos a 16 oxpartos con formacitn y apariencia se svakacitn de
‘madicamantos, an fobraro da 2011, Todss los aocsstados respeadiero qua estibas
& acuardo coala Gaia de manena glokal ¥ 1a mitad respondiuran a s preguztas sobre
Ins cases practices y la sacessta. Bl grads de acusrdo con la Guta ATE que resulte & b
sacusst fue zmy akto. El grado de coincidsacia sa b calificacin de los s casos
practices camo ATE o 20, fua tol. Las aportacicoss da los expartos fueron %aidas ea
cuatta para b alsboracicn del borradar Sl de b Gua. Se refartm fundymeatalmiats 2
b determinacisn dal dalta ds oquivaleariz (por Jo qua s ba adaEido o apartado sobre
wite punto), al posiciomamianto dal caso E (is ba afadido s b sxcepcionss um
dsteminaitn camtintiva dal rissgo da difeencia ralwants) ¥ a imitr @ b
considaracitn da factores adiciomles (fmévmeatilante b sepmidd) mtes de
considarar Jos firmacos ATE a todos los efactos

Fl borrador de ssta Gata 5o w6 sm 2lgums evaluacicnss dal grapo GHEMA (farmacos
hiolégicos sn psoriasis', carlizamab y otros fammacos biologicos en armitis
reumatoide”, farmacos biologices en artmis peariasica’), ssndo aprobadas por el
Comits do do I Guix s Hospitales do Andiincis
I T i T

|

[0 Coste eficacia
incremental estudios
publicados
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‘ 71.2.a Coste eficacia incremental. Estudios publicados ‘

Se dispone de xx estudios farmacoecondmicos publicados de los cuales xx comparan el firmaco
evaluado con placebo yxx con elfarmaco xx De estos xx son estudios de coste-utilidad (ref )y
xx estudios de otro tipe. especificar ( ref ) Utilizar una tabla para cada estudio

Referencia
Tipo de estudio:

- Fuente de datos: ensayo cinics, estudio sbsenacional, modelo de larkov..
- Perspectiva:

- Poblacion del escenario base (datos clinicos del ensayoX):

- Variables principales de resultaclo:

- Horizonte temporal:

- Costes incluidos en el estudic:

- Calculo de costes (GRDs, e-Salud..):

- Tasa de descuento aplicada encostesy en resultados de salud.:

- Valores de utilidad considerados:

- Anélisis de sensibilidad:

~Conflicto deinterés:

TOSTES (1] [FammecoA [ FanmecoB [

Coste del Brmaco (3) g e Coste neremental del Amace e
Coste iotal del pacents (1) | £ o Coste neremental porpadents xx&
EFECTOS (1) FamacoA | FamecoB 12)

VG panados o AVG e A Incremento AVGS por pacente  xx AVGE

AVACs ganados W AVACS o AVACS X AVACS
Utiidad calculada (5)
RATIO DE COSTE EFECT!
Caso base £/AVG b E1AVA

Ofros escenanos g nieres E/AVG 6 £/ AVAC

(1) Presentar o dafos expusstos en |a publicadon. 511 Jas publicacionas ss dispone ds o 1150 0e resuiados o
svaluacionss, la tabla se adaptara a los mEmes,

(2) Diferenca entre fimaco Ay fimaco B

(3) Coste del tratamiento con &l frmaco de estudio y con & fimaco de referencia presentados en el estudio

(4] Coste global de los recursos de cada 0pan presentado en ¢l exudio

<) Relson AVACIAVGS

Incremento AVACS por pacente

0 X —
DAD INCREME NTAL(1) CEI




NICE

<

S

Table 5: Scenario 1: No discounting, results of structural sensitivity
analysis and scenario analysis, with PAS
Scenario | Technologies | Total Tncremental TCER [
Tasts (6] VG | GALVs | Cosis[f] [ L¥G | GALYs | versus
. baseline
E] B5C 07|08z
En Camb|os... e Ipiimumat. 277 [ zoe | N 124 E4EH
. T [ B5C [0
A pa rt] r Tpilimurmah 368|769 | | T E36 BE7
Enero 2014
Scenario 2: Alternative comparators
Precio seg l:l n Table 6: Scenario 2: Alternative comparators, results of structural
, . sensitivity analysis and scenario analysis, without PAS
valor tera pe utico Scenario | Technologi Total Tncremental CER @]
— " es
Costs [E, VG | GALYs | Cost=[f] | LVG | GALY:
anad|d0 Base E5C T A Rt My -
Case 7 208 | .70 123 |
Collinsen
. £13.103 107 |oe _ ~
Datos no publicados s {72710 T T
£13.473 107|082
| | FAI 208 | .70 123 |
WELODY
£13.020 082
708 | EEECEEEREEY B
082
706 | EEEEOEEEEIEEEN BN
082
706 | EEEEOEEEEIEEEN BN
107|082
. o i (N |
tin pimurnab | 124 |
Table 7: Scenario 2: Alternative comparators, results of structural
sensitivity analysis and scenario analysis, with PAS
20.000-30.000 £
Representa:

-Disponibilidad maxima a pagar por el NHS.

-Estimacién del coste de oportunidad de los AVACs que se
dejarian de generar en el NHS al desplazar la financiacion de
la nueva tecnologia.

2009):

4

Criterios EoL:

Criterios para situaciones terminales

“End-of-life” (EolL)

-Aumento de la supervivencia > 3 meses.
-Inexistencia de tratamientos alternativos.

EI NICE acepta un umbral superior al resto de tecnologias (enero

-Esperanza de vida de los pacientes a tratar < 24 meses.

-Grupo de pacientes a tratar reducido (< 7.000 pacientes/afio).

*Financiacion especifica del NHS: fondo complementario de 200 millones de
£ anuales Cancer Drugs Fund.




AREA ECONOMICA

Revisar criticamente evaluaciones publicadas y adaptar a
mmmm NUestro entorno

Mejor cuidado de Ipilimumab Incremento Coste
soporte efectividad
incremental
Costo por AVACs por Costo por AVACs por Costo por AVACs por Coste por
paciente paciente paciente paciente paciente paciente AVAC ganado
NICE
£ 13.563.2 0,7043 109.000.1 1.5066 95.436.9 0,8022 118.961.9
Datos
propios - 0,7043 75.285 1.5066 75.285 0,8022 93.848,2
€

*Aplicando el valor de conversion de 1 libra= 123 €

O Coste eficacia
incremental

estudios propios

MADRE-2012

Avance de la
n4.0

7.2.b Coste eficacia incremental (CEI). Datos propios

Coste Eficacia Incremental (CEI)
Variables i
VARIABLE | Eficacia | Eficacia | Diferenciade | Coste CET(IC95%)
evaluada | de A deB eficacia (IC95%) | i
Referencia x | Principal EfA EFB EfA—ETB= AB (AB)/D
unidades | unidades [ D (D inf-D sup) (A-B)/Dinf
(A-B) /D sup
ubgrupo 1
ibgrupo 2.
Referencia y_ | Principal
ibgrupo 1
rup
[Tos datos de eficacia se exiraen del apartado 4.1y las de Coste Incremental o diferencial del apartado 7.1

Interpretacion: Segun los datos del estudio xx y el coste del tratamiento, por cada afio de vida
ganado (etc.) el coste adicional estimado es de xx €, aunque también es compatible con un CEI
entre xx € y xx €..

Coste Eficacia Incremental (CEl)
Variables binarias

Referencia Tipo de VARIABLE | Medicamento | NNT (IC 95%) | Coste CET (IC95%)
resultado evaluada con que se incremental
compara (A-B)
Referencia x | Principal 000 XK N (Nin-Nsup) | (A-B) (AB)xN
(A-B)x N inf
(A-B) x N sup
Subgrupo 1
Subgrupo 2
Referencia y | Principal
Subgrupo 1

ubarupo 2
Se presenta el resultado de CEI base segun el NNT calculado en el apartado 5.2 y del coste incremental o diferencial del
apartado 7.1

Interpretacion: Segun los datos del estudio xx y el coste del tratamiento, por cada paciente
adicional que se cure, viva, (etc) el coste adicional estimado es de xx €, aunque también es
compatible con un CEI entre xx € y xx€.

Analisis de sensibilidad en el que se comprueba el impacto sobre el CEl de las variables sobre las
que existe incertidumbre en el calculo inicial

Coste Eficacia Incremental (CEl)
Anilisis de

Variable Rango de varia
1C95% del resultado
Coste del farmaco
Duraci6n de tratamiento
Media/na de ciclos (onc)

CEIl maximo CEI minimo

Costes de
monitorizacién




Coste/AVAC o coste/AVG

O Impacto
presupuestario

MADRE-2012

Ipilimumab
= =
< Coste Eficacia Incremental (CEI)
E o CEIl por aio de
O R r:;?n?t:;n VARIABLE Il;t)e;ve::::}n Medianas SG Coste y coste vida ganado de
— evaluada comq m (meses) incremental (€) acuerdo con
E o medianas
O 10,1(8,0-13,8) Coste™: 75.285 €
1z o Supervivencia - vs
Z TR FR St Privcion global (meses) fpeEy 6,4 (55-87) Coste incremental: i
Diferencia: 3.7 75285€
O . = CEI por aiio de
( ) Referencia r:—;?l(l)t::n VARIABLE I'c'g::ve:::;" Medias SG Coste y coste vida ganado de
evaluada comq e {meses)™** incremental (€) acuerdo con
LIJ P medias
: Coste*™": 75.285 €
< N : Medias:
L inome NICE. | Biindpal | Supestvench gp100* 112 vs275 55.425€
(ERG report) global (meses) £ i Coste incremental
m Diferencia: 16,3
75285€
< PR ] rsiado | VARMBLE | OIS | sGare | coseyeome | SOUSIET
compara* los 12 meses
- % Supervivencia Vioste TR 75285 Ex 5=
Hodi FS et al’ Secundario ?r:gbsgls a los 12 gp100° 2%53%2&—(266‘_?:;) CosiE TicFemBRtEE 176.425 €
é 75285 €
7.3 Estil i6n del nimero de i i al i en el hospital
En caso de variables continuas:
del nimero de ano al en el hospital, coste
estimado anual y unidades de eficacia anual
N° anual de pacientes | Coste incremental por | Diferencia de eficacia | Impacto econémico Unidades de eficacia
paciente entre medicamentos | anual anuales
estudiados
D unidades [axB [axp

‘Nota: Pueden anadirse més filas, para expresar los resultados por subgrupos de pacientes o si se restringen las
condiciones de uso. En este caso serdn diferentes el n° anual de pacientes, la diferencia de eficacia y por tanto el
6 Iy las unidades de eficacia anuales.

Pulse aqui para instrucciones

En caso de variables binarias:

del nimero de ano al en el hospital, coste
estimado anual y unidades de eficacia anual
'N° anual de pacientes | Coste incremental por | NNT | Tmpacto economico | Unidades de eficacia
paciente anual anuales
A 18 Ic [AxB laic

‘Nota: Pueden anadirse més filas, para expresar los resultados por subgrupos de pacientes o si se restringen las
condiciones de uso. En este caso seran diferentes el n° anual de pacientes, el NNT y por tanto el impacto econémico
anual y las unidades de eficacia anuales

Interpretacion. Se estima que durante un afio seran tratados un total de xx pacientes con el nuevo
farmaco. El coste anual adicional para el hospital sera de xxxx euros. El nimero estimado de
pacientes que obtendréan beneficio durante el periodo de un afo sera de xx (definir variable
evaluada en el ensayo pivotal)

Coste anual adicional para el hospital:
Impacto estimado sobre el presupuesto de los servicios. Servicio de xxxx: Impacto global y sobre
% del presupuesto: xxxx

Calcular el impacto io con diferentes ios para distintos

Pulse aqui para instrucciones

7.4 Estil i6n del impacto émico sobre la ion de Atencién Primaria.
Pulse aqui para instrucciones
7.5 Estimacion del impacto 5mico global a nivel ]

Sélo cumplimentar en informes de referencia de GENESIS
Pulse aqui para instrucciones
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[0Desde el punto de vista
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Un NICE espafiol, émisién imposible?

José Ma Abelldn Perpifidn
Profesor Titular de Universidad e Investigador Principal del Grupo de Economia de la Salud y Evaluacion
Econémica de la Universidad de Murcia
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Juan del Llano Sefiaris
Director de la Fundacién Gaspar Casal
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Pese al significativo aumento registrado en Espafia en el numero de estudios de evaluacion econdmica publicados durante la

dltima década y la proli ion de instituci e i por las ini i publicas y




POLITICA SANITARIA [

El coste-efectividad 'inunda’ la
subcomision del Congreso

Imagenes ‘

Temas relacionados: Ana Mato - Elira Sanz - Ministerio de Sanidad
Farmaindustria - UE - Universidad Pompeu Fabra - Pacientes - Gasto
Copago - Recortes - Universidad - Innovacion - Reforma sanitaria - Recetas
Agencias de Evaluacidn

CARLOS B. RODRIGUEZ / MADRID
¥ @EIGloballet

viernes, 24 de mayo de 2013/ 15:00

B Farmaindustria pide medidas para garantizar el acceso a las

Blog Jaume Puig-Junoy
y Marta Trapero

http://www.fedeablogs.net/economia/?p=30594

$
) : Politica farmacéutica espanola:
,4que rol juega la evaluacion economica?

JOAN ROVIRA, PEDRO GOMEZ, JUAN DEL LLANO,
JOSE M? RECALDE y KATHERINE ELLIOTT

MONOGRAFIAS DE POLITICAY GESTION

3. La aplicacion del criterio de coste-
efectividad en la politica farmacéutica
espaiiola: una historia de ocasiones
perdidas

VIl.La necesaria  Encualquier caso, la experiencia internacional, especialmente la del NICE, sugie-
participaciény  reque hay una serie de factores que facilitan la aceptacion de las decisiones basa-
transparencia das en ETS, por ejemplo, la participacion de los profesionales y la sociedad civil
en la discusion de principios y criterios y en las evaluaciones concretas, la trans-
parencia del proceso y de los analisis o la posibilidad de apelar por parte de los
interesados. El proceso de evaluacién debe trasladar con prontitud el acceso de

los pacientes a las nuevas tecnologias que aporten valor.

Lo voluntad politica, una vez mas, es determinante en todos y cada uno de estos
aspectos. Establecer un proceso participativo y transparente de financiacién selec-
tivavracional de medicamentas anavada entre atros en criterios de efsctividad
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O Incorporar la evaluacion econémica en la
toma de decisiones

= Hospital

= CFTA (Autondmico)

= CIPM (Ministerio)

= GCPT (Consejo Interterritorial)

O Avanzar para definir criterios técnicos de
para evaluacion econémica aplicable en
nuestro ambito

SISTEMAS DE FINANCIACION EN EUROPA:

A L2 En cambios
‘>

A /I

... podemos aprender

‘ ) Gracias !




