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4 Grupo de trabajo
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& Principios Basicos e Investigacion en Seleccion de Medicamentos
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&

Subgrupos GEMESIS 2016
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Informes con metodologia programa MADRE, altima modificacion 26 de mayo de 2018:
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o @ AcCceso a mas de 900 informes: Enlace
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) jueves 1 de febrero de 2018). Enlace.
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BT LI ST T Movedad, 19 de enero de 2017:
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M AL Necesidad de la seleccion
D% % y regulacion actual
Sy o W en Espana

« ¢ Porque?

o ;Quién?

« ./ COmMo se hace?

» ./ COmMo se deberia hacer?

Francesc Puigventos Latorre
4 de junio 2018



Guion con «perspectiva»

Necesidad de la seleccion y regulacion de medicamentos

Aspectos técnicos y aspectos de politica sanitaria

En este momento:

Experiencia de 35 afios en .+ Farmacéutico fuera del
hospitales sistema (productivo)

« Ciudadano ¢anti sistema?

« Usuario de los servicios de
salud

« Activo en organizaciones
sociales
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Difusion en organizaciones
sociales

« MdM, ADSP-IB, No es Sano,...

Asociacion para la Defensa de la Sanidad Publica

ADSP

Illes Balears

nicio Observatorio de la sanidad de las Islas Baleares

UN TOTAL DE NUEVE
ENTIDADES
REIVINDICAN UNA
MEJOR GESTION DE LA
SANIDAD PUBLICA EN
BALEARES

MANIFESTO
PLATAFORMA
CIUTADANA PER LA
SANITAT PUBLICADE
LES ILLES BALEARS

SANIDAD PUBLICA A
EXAMEN

PRESENTACIO A PALMA

' N ES SANO

CAMPANA PARA SANEAR

4 .‘\& MODELO DE INNOVACION
' . MEDICAMENTOS
< L@

e/ ..t I

26/10/2017 @dianofama
Expertos cambiarian la regulacion de
precios de los medicamentos

La alianza “No es sano” exige sanear el modelo de
innovacioén de los medicamentos

W SN Ve end Cawo, 1awe Ootems ¥oa fuadenaond » Taecen Mo

medicamentos
para
el cancer:




Necesidad de |la seleccion
y regulacion actual
en Espana

» ;. Por que?




Nuevo medicamento:

De la comercializacion a la prescripcion

Procesos
clave

Agentes
implicados

Figura 1. MAPA DE ACCESO AL TRATAMIENTO
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Proceso general de acceso y mapa de agentes. Cap 4. Estudio sobre la accesibilidad de los pacientes a los tratamientos bioldgicos de
Artritis Reumatoide. Revista Economia de la Salud. Disponible en: http://www.economiadelasalud.com/ediciones/81/08 pdf/agentes.pdf
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Nuevo medicamento:
De la investigacion y el registro a la comercializacion

Agencias Reguladoras:
EMA, AEMPS, FDA

El medicamento desde su sintesis

INVESTIGACION/DESARROLLO REGISTRO  CICLO DE VIDA
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Nivel 1. Introduccidon de un medicamento en el

mercado:
Normas reguladoras

Agencias reguladoras del medicamento:

EMA, FDA, AEMPS

* Evaluan la documentacion
» Definen les indicaciones
* Aprueban la Ficha Técnica

* Responsables de la aprobacion

Figura 1. MAPA DE ACCESO AL TRATAMIENTO
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ivel 1. Introduccion de un medicamento en el

mercado

Normas reguladoras

Agencias reguladoras del medicamento:

EMA, FDA, AEMPS

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIE Y INES LrH

22 Septambar 2011
EMA/E57570/2011
Comenitse for Medicina! Products for Human Use |

1. Background information on the procedure

1.1, Submission of the dossier
Assessment report

The applicant FGK Represantative Service GmbH submezed on 16 July 2010 an appication for
Marketing Authortsatian to the European Medicines Agency (EMA) for Difilr, through the centralised
r Article 3 (2) (s) of Regulstion (EC) No 726/2004. The eligiility o the centrais

roed Lpon by the EMA/CHME on 03 June 2009,
Dificlir

for the follawing indication: “Treatment of Clastridliem dificie infectio
‘Adaxomicn asociated disease (CDAD) and prevention of recurmences (
Procedure Mo.: EMEAM/C/ 2087 The legal basis for this application refers to

& - Contralised { Artice B(3) / New active substance.
Artcle §.3 of Directive 2001/43/EC, 35 amanded - complecs and independent application

The application subimitted is composed of administratve information, complete quallty data, non-
dopted by the CHMP wit chinical and dinical data based on applicants” awn tests and studies and/or biblicgraghic lite
‘substituting/supporting certain tests or

L ion on Paediatric req

Pursuant to Article 7 of Reguiation (EC} Na 1901/2006, the application included an EMA Decision
P/98/2010 on the agreement of a paediatric investigatan pia

A1 the time of submissicn of the application, the FIF
deferred

a5 not et completed a5 some measures were

Information relating to orphan market exdlusivity
Similarity

Net apalicaie

Market Exclusivity

Mot apalicale

New active Substance status

The applicant requasted the
be considered a5 a new actve subs:

fr—" . Scientific Advice
Talephane =

The applicant received Scientic Advice fram the CHMP on 01 June 2006. The Scientfic Advice
pertained ta dinical aspects of the dosser.

Licensing status

L,
>

Carse e Exsacin y
Ssicitn th Netcanesis,

Figaomicin has been given a Marketing AUthorisation in USA on 37 May 2011

ANEX)
FICHA TECNICA O RESUMEN DE LS ¢}

Yﬁsmnammmsqmmmmmmhm@mhdmmmkmz
informarion sobre su sepidad Se icvic 2 los profesionales samitatios 3 notficar s sospeckas de:
s s, Ve I ecidn ., o e o e i s o o B

1 NOMERE DEL MEDICAMENTO

"DIFECLIR 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula

2 COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada conprimido contiens 200 mg de Saormicin

‘Para cansnltar b lisea completa de excipientes, ver seccidn 6.1

3 FORMAFARMACEUTICA
‘Comprimido recubiesto con pelicala
i dos con forma de cipsula, de color blanco a blanquecino, con “FIIX grabado en un lado y
300" en el oo lad.
4 DATOSCLINICOS
41 Indicaciones ferapéuticas

DIFICLIR esti indicado en adhuiros i par Clostridum dificie (ICD),
2. diffcle (DA 1)

Deben tenarse en i i &l uso

42 Posologia y forma de administracién

Dosalogia
Adui

pacientes do edad avarcada (= 632003 de ada)
La dosis recomendada es 200 me (un conprisdo). admsnis
12 heras) duramse 10 dias

o dos veces al dia (uma vez cada

Pobiacion pediawica
o se b establecado todavia L seguridad y eficacia de daxammicina en nifios menares de 19 aiios, No
e dispone de daios

Iisgiciencia renai

3e considera necesario realizar ajustes de dosis. Dem“quhsmsummsmhmm pm
sta poblaciin, DIFICLIR se dsbe wilizar con precaucion en pacientes con reml gmave
(ver sacciones 44y 5.2).

Informe Publico Europeo
de Evaluacion EPAR

m—,‘:nmmwpmm
iz ajuses d dosis. Debio a que os datos clinicos son Himitados para
mmmmmm  debe wtlizar con precascion en pacientes con insuficiencia bepitica de
‘moderaa a grave (ver seccionss 4.4y 3.3)
Form de

cidn
‘DIFICLIR. o5 par adminismacibn por via ozal.

Ficha técnica




La ficha técnica aprobada por la Agencia Reguladora
(EMA, AEMPS) establece la indicacidn en que un
farmaco puede ser utilizado

Pero no lo posiciona en terapéutica comparandolo con
las alternativas utilizadas !

No incluyen eficacia comparada!

Las Agencias reguladores evaluan, no seleccionan!




Diario Oficial de la Unién Europea
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(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 autorizaciéon y el control de los

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

(13) 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-

7 -

sideracion economica o de otro tipo. No obstante 7 e
darse a los Estados miembros la posibilid-- m\ca o
excepcional, de prohibir la utili=- ecO“ e 1100710 fle
medicamentos de us~ ' \uaC\o ~artenten contra los
principios - en eValo 6 de moralidad publica,
defin’ NO inc u.,mente Ademas, un medicamento vete-




EMA y conflicto de intereses

EMA's opaque advice
to drug companies

EMA's opaque advice
to drug companies

Prescrire Int 2018; 27 (191): 59.

la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ofrece "asesoramiento cientifico" a
las compaiiias farmacéuticas para ayudarlas a compilar su solicitud de autorizacion

de comercializacion

En 2016, la EMA recibid 582 solicitudes de asesoramiento cientifico.

Mas de la mitad de las 81 autorizaciones de comercializacion europeas
(incluidas 27 nuevas sustancias activas) se concedieron después de que la
empresa farmacéutica recibiera asesoramiento cientifico del EMA con respecto
a ensayos clinicos, estudios preclinicos o problemas de calidad farmacéutica

El Defensor del Pueblo Europeo esta preocupado por este riesgo y ha pedido
acertadamente transparencia en relacion con estas actividades. La falta de

transparencia alimenta la sospecha de que en realidad podria estar protegiendo a
las compaiias farmaceéuticas en lugar de a la salud publica.




Agencias reguladoras

= « Las agencias NO tienen en cuenta el
! valor terapéutico anadido

« Las aprobaciones reflejan la evidencia
generada por la Industria farmaceéutica

» Tras la aprobacion, se debe realizar la
seleccion

= m 4 FDA Food and Drug Administration

B. Santos. Ponencia Congreso SEFH. Madrid 2010



= Retos para el sistema sanitario

Ui Hacer lo que no hacen las agencias: seleccionar
DE LABUENA
PRESCRIPCION

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

2.- Comparar el nuevo medicamento con los
existentes. Definir su papel en terapéutica.

3.- Valorar la relacion coste-efectividad

4.- |ldentificar situaciones clinicas especificas,
subgrupos de pacientes que obtengag mejor

B. Santos. Ponencia Congreso SEFH. Madrid 2010



El modelo global de innovacion y acceso
a medicamentos esta roto...

Sistema de investigacion
ineficiente




El modelo global de innovacion y acceso
a medicamentos esta roto...

Sistema de investigacion
ineficiente

« Junto a farmacos que han representado avances
importantes nos ha llevado a que se comercialicen cientos
y cientos de farmacos “yo también” que no aportan
ninguna mejora en la salud de los pacientes, mientras
guedan abandonadas importantes areas de la terapéutica.

« Menos del 10 % de todos los nuevos medicamentos
introducidos en el mercado en las ultimas décadas son
realmente innovadores

- El actual modelo de investigacion resulta ineficiente y se
aprovecha de la investigacion basica realizada con
fondos publicos.

« Enfermedades olvidadas, desatendidas: Las 18 de la OMS




Problema de cOmo se hace la
Investigacion
- Dudas sobre la imparcialidad y la utilidad de la investigacion financiada por

la industria (sesgos, comparadores, etc.)

- John loannidis: la mayor parte de las investigaciones publicadas son falsas y
no son de utilidad para los pacientes (metodologia)

- Repeticion de estudios, mas riesgo para mas pacientes

- Retrasos por falta de la informacion de otros grupos de investigacion, falta
de transparencia

- Sesgos de publicacion




POLITICA Y SOCIEDAD
SENALA QUE ALGUNQS "SE VENDEN A PRECIOS PROHIBITIVOS"

El Consejo Europeo asegura que
pocos farmacos recientes aportan

un beneficio real

[ 5] |wwitear 57 G4 0 G m

-— MADRID 2 OCT, 2015 - 7:23 PM

La Asamblea Parlamentaria del Consejo Europeo ha sefia
afios, sélo unos pocos medicamentos con un beneficio te
mercado”, apreciacion que elevd unida a la de que algund
venden a precios prohibitivos” en |3 actualidad.

Dee

Parliamentary Assembly [N
. Assemblée parlementaire [liE
publ
farm
de los intereses de salud puablica?, en un acto en el quein
farmacéutica "es uno de los principales actores en el cam
papel en la investigacion y desarrollo”,

SEGUN LOS INFORMES PUBLICADOS POR LA AEMPS EN 2015

I U1% de los IPT de farmacos nuevos no identifica
ventajas clinicas “relevantes’

Al menos en 16, los autores no ven valor afiadido entre los productos analizados y las
alternativas terapéuticas

Sabado, 21 de noviembre de 2015, alas 21:22

IRV | - in BERN < I

Eduardo Ortega Socorro. Madrid

Al menos el 47 por ciento de los informes de posicionamiento terapéutico (IPT) de medicamentos
todavia no posicionados terapéuticamente por la Administracion y publicados en 2015 no refleja sobre
los productos analizados “diferencias clinicamente relevantes” respecto a alternativas ya en el mercado.

Hasta noviembre, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (Aemps) ha
publicado 45 IPT en 2015, de los cudles 34
corresponden a productos que todavia no tenfan
posicionamiento terapéutico alguno. De ellos, segin
las conclusiones de cada informe, 16 indican que los
farmacos analizados no aportan ventajas relevantes
respecto a los productos que se estan utilizando.




Marketing Authorisation is not the same as

innovation : Prescrire’s ratings from 2000 to 2014
Percentages per category, N=1432

Avancereal 2%

Bravo (0%)

Ofrece una ventaja

Juicio Reservado

No aceptabl

Posible utilida'fi

Nada nuevo

“Année du médicament” Rev Prescrire 2015; 35 (376) : 132-136.




Salida al mercado de medicamentos +/- homogéneos que compiten
ente si por un mismo nicho terapéutico

Demuestran eficacia por SEPARADO, pero NO SE COMPARAN
ENTRE Sl con ensayos clinicos

“me too “o ATES

¢todos y cada uno
« Falta de A

4 R
innovacion « Resultados
* Faltade e Me-too marginales
creatividad

\ D _ W, \ ¢puede
CIOE SE e justificarse?

M.D Fraga Fuentes MD 7/7/2017




El medicamento como bien industrial y de

Fluvastatina
L ovastatina
Pravastatina
Simvastatina

(Cerivastatina)

» > 2" =2 > 4 6”6m

consumo

Mercado

+

globalizacion

-

Salud

+

regulacién

® > OmMm =

Benazeprilo
Captoprilo
Cilazaprilo
Enalaprilo
Espiraprilo
Fosinoprilo
Imidaprilo
Lisinoprilo
Perindoprilo
Quinaprilo
Ramiprilo
Trandolaprilo

Zofenoprilo



Innovation in biologic new
molecular entities: 1986-2014

a 35

Biologic NMEs

H First-in-class
B Advance-in-class

H Addition-to-class

-
o
|

N~
w
1

Biologic NME approvals
& ©n o

w

o

«\&P \’\dg, «1,@ \"&’
& @ & @

Figure 1| Innovation in biologic new molecular entities. a| Biologic NME approvals by the
US Food and Drug Administration in 1986=2014, split into innovation categories and S-year time
periods. b | Comparison of the innovative ness of biologic and small-molecule NMEs approved in
1986=2014. NME, new molecular entity. *The last bar is only a 4-year time period.

Small-molecule NMEs

26%
21%

54%

49%
24%
27%

B Addition-to-class
B Advance-in-class
H First-in-class

NATURE REVIEWS 2015;14:83

M.D Fraga Fuentes MD 7/7/2017
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s Seminars in Oncology

ELSEVIER journal homepage: www.elsevier.com/locate/ysone =
Nivolumab and pembrolizumab: Monoclonal antibodies against @Cmmm

programmed cell death-1 (PD-1) that are interchangeable

Vinay Prasad®"“*, Victoria Kaestner”

2 Division of Hematology Oncology. Knight Cancer Institute, Oregon Health & Science University, Portland, OR
 Department of Public Health and Preventive Medicine, Oregon Health & Science University, Portland, OR

© Senior Scholar in the Center for Heaith Care Ethics, Oregon Health & Sdence University, Portlond, OR

4 Division of Hemarology and Medical Oncology, Knight Cancer Insttute, Oregon Health & Science University, Portland, OR

ARTICLE INFO ABSTRACT

Nivolumab (Opdivo, Bristol Meyer Squibb, New York, NY) and pembrolizumab (Keytruda, Merck, Kenil-
worth, NJ) are the first two US Food and Drug Administration (FDAJ-approved monoclonal antibodies

ﬁﬁiﬁiumab targeting programmed death-1 (PD-1). Nivolumab and pembrolizumab work by interfering with the
Nivolumab interaction between PD-1 and programmed death ligand-1 (PD-L1), whose unimpeded interaction
Me-too drugs downregulates T cells allowing cancer cells to evade immune surveillance. These drugs have eamed a
Drug manufacturing series of FDA approvals for melanoma, non-small cell lung cancer {NSCLC), head and neck squamous cell

cancer (HNSCC), urothelial cancer, classical Hodgkin lymphoma, and renal cell cancer. In this review we
will summanze the data for efficacy and toxicity for these two agents. We conclude that they represent two
valuable but interchangeable alternatives to target their ap proved indications. We will discuss how this can
help global payers seeking to contain the cost of cancer therapeutics that continues to spiral out of control.

© 2017 Published by Elsevier Inc.

will summa
valuable bu
help global payers seeKing o contain the cost of cancer therapeutics that continues to spiral out

@ 2017 Published by E
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CDK4/6 Inhibition as a Therapeutic Strategy in Breast Cancer:
Palbociclib, Ribociclib, and Abemaciclib

Bahar Laderian®, Tito Fojo*"=

* Division of Hemartology Onoology, Deparmment of Medicine, Columbia University Medical Center. New York, NY
" james . Peters VAMC, Brormx, NY

ARTICLE INFO ABSTRACT

With 40,920 American women expected to die from breast cancer in 2018 and global health estimates
that more than 508,000 women died in 2011 from this disease, the identification of novel therapeutic

Keywords:
Pa_:;vnclclib strategies for the treatment of breast cancer cannot be ignored. A breakthrough class of cancer drugs that
Ribociclib has emerged in recent years and has had an impact in the treatment of breast cancer are the cyclin-
Abemaciclib dependent kinase 4 and 6 (CDK4/6) inhibitors, with palbodclib the first in dass to have received
CDK 4 regulatory approval for breast cancer. In this article we will compare and contrast three CDK4/6
CDKE_ . inhibitors - palbocidib, ribocidib and abemaciclib - that have received regulatory approval for the
CDK4_lnh_lb_ltﬁ“ treatment of metastatic breast cancer. Ribociclib and abemaciclib developed after the success of
CDK & inhibitors - N . L . . .
CDK4/6 inhibitors palbodclib represent examples of "me-too” therapies increasingly being depbyed_ln oncology. )

@ 2018 Published by Elsevier Inc

retinoblastoma

retinoblastoma protein
me =t cancer Theraniss

treatment ol metastatic breast cancer. Ribocichb and abemacichib de
palboaclib represent examples of (ﬁem) therapies increasingly being
~__~

© 2018 Published by Elsevier Inc
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thebmi Latest Authors ~ Topic

Paul Glasziou and lain Chalmers: Is 85% of health research

really "wasted”?
January 14, 2016
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Qur estimate that 852%; of all u m 18 E lunes, 28 de mayo de 2018

health research is being avoidably

“wasted"” [Chalmers & Glasziou, 2009] commonly elicits Se estima que el del‘rOChe en

disbelief. Our own first reaction was similar: “that can't . . . . , yn

be right?” Not only did 85% sound too much, but given 1 nVEStlgaCIon b Iomed ica IIEQa al 85%

that $200 billion per year is spent globally on health and medical research, it implied an
annual waste of $170 billion. That amount ranks somewhere between the GDPs of Kuwait and
Hungary. It seems a problem worthy of serious analysis and attention. But how can we
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El modelo global de innovacion y acceso
a medicamentos esta roto...

¢, Y los precios ?




COMMENT

'Low-value approvals and high prices
might incentivize ineffective drug

development

Vinay Prasad'23, Christopher McCabe* and Sham Mailankody®*

Drug regulators’ acceptance of any statistically significant improvement shown in asingle
randomized trial and lofty drug prices has created a situation where it is now, hypothetically,
profitable for a company to run a clinical trials portfolio of chemically inert compounds. While the
current cancer drug pipeline is certainly superior to inert drugs, we must rethink market
incentives to encourage transformational drug development.

In recent years, several observations regarding clinical often redundant and duplicative. Consider the exam-
trials in ancoloov have oenerated dehate hut a nunifvine  nle af the > 1 000 clinical trials invalvine immune-




Escalada de precios en nuevos
medicamentos

Oncologia

Tabla 4. Resultados de supervivencia y coste incrementales de los esquemas oncologicos respecto al comparador
RCEI (€/mes RCEI (€/mes

Localizacion  Esquema Comparador M deSG  deSLP/TTP
incremental it it
adicional)  adicional)
S 1° LHNEA-

Mama Bevacizumab+paciitaxe* Pacitaxel 1.5 59 4981829 3321219 844378
Bevacizumab+capecitabing™ Placebo+capectabing ND 29 33.350,58 ND 11.500,20
Lapatinib+letrozot™ Placebo+letrozol 10 5.2 2254499 2254499 433558
Trastuzumab+paciitaxel™ Pacitaxel 37 39 17.492 34 472766 448522
Trastuzumab+anastrozol® Anastrozol 46 24 1247101 269835 517375
Doxorrubicina liposomal Epirubiana+ 23 21 16.449,57 715199 783313
sCiclofosfamida® aclofosfamida

Oyagiiez C. et al Eficiencia de tratamientos oncol6gicos para tumores http://scielo.isciii.es/pdf/fh/v37n3/08revision01.pdf

sélidos en Espafia. Farm Hosp. 2013;37(3):240-259


http://scielo.isciii.es/pdf/fh/v37n3/08revision01.pdf

Escalada de precios en nuevos
medicamentos

= SALUD DE LUJO Qeldiario.es en colaboracién con NBJES SANO
REPORTAJE

La burbuja del precio de los

medicamentos para el cancer

Laura Galaup v

Nuevos CAR-T:
Los tratamientos oncolégicos mas
recientes pueden costar al sistema Kym riah © Yescarta ©
mas de 150.000 dolares al ano
Organizaciones médicas y sociales
temen que se vuelvan “insostenibles”




Escalada de precios en nuevos
medicamentos

20 Salud Nacional Internacional Tuciudad Opinion Gentey TV Cultura Mas ~ O | @
minutos

Luxturna, una terapia que cura un tipo de
ceguera sale al mercado por mas de

700.000 euros
EFE 03.01.2018 - 20:43H f ‘ ’ ‘

» Seran los hospitales y aseguradoras quienes se hagan cargo de la mayoria del pago.

» En las pruebas clinicas realizadas para comprobar la eficacia de Luxturna, mas de nueve de
cada diez pacientes se vieron beneficiados por el tratamiento.
« Actua contra la distrofia retinal, una enfermedad hereditaria que provoca ceguera.

= I T — T ) T e T




Escalada de precios en nuevos

medicamentos

20 Salud Nacional Internacional Tu ciudad Opinion Gentey TV Mas ~~ | jo) |

minutos

Sanidad financia el primer tratamiento | Spinraza ©

para la atrofia muscular espinal

£ | w

» Esta enfermed:
¢ El medicament:
* EN PRIMERA PE

Espana, pionera en financiar un
farmaco de 400.000 euros al ano

B ALBERTO VIGARIO  7/02/2018 - &:00

- El medicamento va dirigido a 400 nifios que sufren atrofia muscular espinal

Mas noticias sobre: MINISTERIO DE SANIDAD  MEDICAMENTOS  ITALIA W




é Precios justificados ?

* Los margenes de beneficio. La industria biofarmacéutica obtiene
margenes de beneficio de dos digitos, lo que sugiere que los ingresos a
menudo superan sustancialmente los desembolsos.

* De acuerdo con los datos de la lista Fortune 500 de Forbes, el sector
farmaceéutico es, con mucho, el mas rentable de todos los sectores, con
un margen de beneficio medio del 17,44% de 1995 a 2015, frente al de
4,34% para todas las demas industrias, pero que en casos mas reciente
pueden llegar hasta el 55% de beneficios .

* Ademas, el gasto en marketing habitualmente excede el gastoen | + D
para estas compaiiias, y las ganancias netas generalmente son altas .



Fig 1 Fortune 500 average profit margin by sector over

time.
Financials (mean n=23) —«= All others (average) (mean n=18) Economic recessions
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Gastos en Investigacion

en relacion con el Total de Ventas

m Investigacion
(16%)

o Fabricacion
(21%)

m Marketing,
Beneficios y
Otros (63%)

Fuente: EU Commission; EFPIA, Datos para EU-28
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Gastos en Investigacion
en relacion con el Total de Ventas
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EL VALOR DEL MEDICAMENTO EN ONCOLOGIA > @ EL VALOR DEL MEDICAMENTO

NOTAS DE PRENSA

Farmaindustria Por palabra

Fecha desde

La industria farmacéutica invierte al ano en Europa
34.000 millones en |+D, mas del 17% de su facturacion

http://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2017/06/14/la-industria-farmaceutica-invierte-al-
ano-europa-34-000-millones-id-mas-del-17-facturacion/
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Financiacion de los ensayos clinicos

% EECC DE ALEMTUZUMAB
POR TIPO DE FINANCIADOR (n=207)

Mixta Industria

Figura 8. Porcentaje de ensayos clinicos de alem-
tuzumab por tipo de financiador. Fuente: registros
uropeo y americano de ensayos clinicos (149,150).
Elaboracion propia.

% EECC DE CAR-T
POR TIPO DE FINANCIADOR (n=257)

Mixta Industria

Figura 13. Porcentaje de ensayos clinicos de las

MEDICAMEMTOE PARA EL CANCER ALTDE FRECICE ¥ DESIGLA LDAL
Campaha Mo g8 Banc. Abrl 2012

Axnoras: Irena Bemal y Bra rlizos
Ravisidn y edicsine Lydia koling

Medicamentos para el cancer precios y desigualdad. No es Sano, Abril 2018
http://noessano.org/es/wp-content/uploads/2018/05/Informe-Los-medicamentos-para-el-cancer.pdf
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Resumen: Razones que justifican la seleccion de
medicamentos y su posicionamiento terapeutico

De tipo terapéutico.

* No todas las opciones son de eleccion clinica
 Hay muchas opciones redundantes (me too)
« Hay opciones injustificadas

Relacionadas con la Salud Publica

« Hay medicamentos con perfil beneficio riesgo desfavorable frente a otras
opciones
De tipo economico

« Se comercializan medicamentos con una relacion de coste efectividad muy
dudosa

« Determinadas opciones pueden poner en riesgo el presupuesto de un hospital
0 de un sistema sanitario

De tipo logistico, docente y asistencial

* Es imposible gestionar un hospital, una consulta, un protocolo sin hacer
seleccion de medicamentos.




Necesidad de |la seleccion
y regulacion actual
en Espana

« ¢ Porqué?

e ;. Quién?

¢ . COmMo se hace?

« . COmo se deberia hacer?
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Actores y niveles de decision para definir el precio de
los medicamentos y su posicionamiento terapéutico

2012: Regulacion CIPM Ministerio \ zr

2013: Creacion GCPT -> IPT

Comunidad
Autdnoma “ Hospital
2002: Culminan transferencias a CCAA

+Legislan especialmente a partir de 2009

+Normativas de los sistemas de salud Desde 1968 :CFT en hospitales
Desde 2005 : Grupo Génesis SEFH




Asignacion de precios y financiacidon en
Espana

o

Direccidon General de Cartera Basica de

Servicios SNS y Farmacia N\C°
©
CIMPM a0
ot
Comisidn Interministerial de Precios q O°" . Precio parael SNSy precio
Ls —
L oSO - Financiacion selectiva: Inclusion,
La composicion : &‘A“% exclusion del SNS
Ministerio de Sanid>"" Q‘A\
Ministerio de Ect . Indicaciones financiadas
M|n|Ster|O de HaC|enda . Techos gasto,____

Ministerio de Industria

3 representantes de las Comunidades
Autonomas




APROBADO EL INFORME DE LA ACTIVIDAD ECONGMI'CA DEL MINISTERIO DE
SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD EN EL AREA FARMACEUTICA, 2014Y
2015

12/01/17

EL TRIBUNAL DE CUENTAS APRUEBA EL INFORME DE FISCALIZACION DE LA ACTIVIDAD
ECONOMICA DESARROLLADA POR EL MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD EN RELACION CON EL AREA FARMACEUTICA, EJERCICIOS 2014 Y 2015

TRIBUNAL DE CUENTAS
OFICINA DE PRENSA

Madrid, 12 enero de 2017~ El Pleno del Tribunal de Cuentas aprobé el “Informe de fiscalizacién de la actividad

Comision Nacional de Mercados y Competencia (2015)

- Se desconocen los criterios precisos. Se detecta una falta de informacién de los
acuerdos de la CIPM en los ultimos 3 afos para los medicamentos de nueva
comercializacion. No se publican informes motivados de resolucion sobre
financiacion y precio

Tribunal de cuentas (2017)

- La inexistencia de manuales de procedimientos que definan las funciones y
responsabilidades,... ni que recojan los criterios de evaluacion para la inclusion de
medicamentos en la prestacion farmaceutica y la fijacion de precios.

Congreso (2018)

W -
»

- EI BOE ha publicado el 23/02/2018 la resolucion de la comision mixta del Congreso
asumiendo dicho informe y sus conclusiones y recomendaciones




Las
negociaciones
con la industria
son secretasy
se abusa de la
confidencialidad
comercial

>

Al comparar las cifras de los distintos

anos, se observa que, desde noviembre

de 2014 hasta noviembre de 20186, se
registré un incremento en el conjunto de
comunidades autonomas del 21 %. Esa
subida en parte se explica por el fuerte
impacto, en el periodo 2014-2015, de los
altos precios adoptados para el tratamiento
de la hepatitis C.

Revista de la
Organizacion de
Consumidores y Usuarios
(OCU). Abril 2017

¢ Quién
conoce los
precios?

LA INDUSTRIA



Aportaciones al Grupo Coordinador de

Posicionamiento Terapéutico...

(&

Estatal

IPT

Grup Coordinador de Posicionament Terapéutic (GCPT):
17 CCAA + AEMPs + Ministeri

° -l vrones/an
60 . La tasa sjustada de incidencia en Espail
‘a _au0s de |a Sociedsd Espatiola de Oncolozia Medica, es mayor
r

[

HMSTERD
D SANDAD, SERVCION SOEIALES m m .
EICUALDAD [ rodution sanl

By .

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO
PT/V1/22022013

Informe de posicionamiento fe-

Fecha de publicacion: >

 clrope s estina wwa incidencia de
fo y 13 por cada 100.000
n

(5,85 por cada 100.000 babitanes o) (2). Segmn dstos de la
Asociacion Espatiols contra el Cancer (AECC) la incidencia de
melanoma en Expadi se sima en 55 por eads 100000
vaoes/sio y 53 por cad 100000 mujeresiafo
Aproximadamente, 1a mitad d 1z incidencia se da en el grupo de
eded comprendido entre lo: 5 ailos, con e medima de
edsd &l disgnostico de 57 afios. La incidenciz se ha visto
incrementada en las dlimas decadas de mevers continua, Este
incremento afects a todas las edades (3)

Amiue mas de] 85% de los melanomss se localizan en la
pisl, ¢l melmoma 1o e exclusivamente wn cancer de piel
pudiendo localizarse tahién a nivel ocular, e mucosas, en el
s il ¥ EiowbD, kponenzs Y
5. Puede diseminarse por @ n:m. local (3
istema linfarico) /o ruras hemaro

(1.

Apronimadamente va 40% de los paciewes con melmoma
0 avanzado de v enfermedsd (T 0 V). La
mediana de supervivencia en los pacientes con melanoma
avinzado que ban recibido metamiznto de primers lines &5 de
sprowimadaments 7 (4). El ratamiento st ablmdn para el
melanoma avanzado mcluye
sstéamica. L resaccion total de
3 0 inice Jugar snstomico pueds, en slguno:
significarivamente 1 supervivencia cimda La radio nerapm
paliativa estarla indicads en ¢l alivie sintomdtico de las
‘metdtasis carsbeales, tejido Gseo v visceras. La terapia sistémica
nvendo  ipilimmab ¥ vemurafendt) comsiste e la
sdmmismacion de inmunoterapia [mterleuking? (IL-2) e
interferdn alfs] o quimioterspia (dacarbazins, temozolomids
foremstiza, plarinos y tzmanes o la combiacio dEE:l\.} Sin
embarze, el melamoma recurreute es resi
[EIE0ia SisTEMICA v Lo 56 b estandarizad

103 (EE0ig de E’uda

" er\'oyg)

Farmacologia

El mecamismo de accidn de ipiliumab es indirecro,
potenciando 1a respuests inmunitaris mediada por los infocitos
T

La famscocivétca de ipilimumab se ssdis en 498
pacientes con melsoma avinzado que recibieron dosis de
indhccion que iban enrre 0.3 y 10 mgkz adminismadss uns
vez cada 3 semanas con v fotal de 4 dosis, La dosis elegida pans
¢l esmudio pivotal g, fue tomada de dos estadios fzse [T
(esmudio MDX010-13 y esmdio CA134022).

Eficacia

la eficacia climics del ipilimumsb esd  basada
fundamentalmente en seis estudios fase I y un estudio fase IIL

El estudia pivoral (MDX010-20) (3,9) fie un ensayo fase IIT
mulicénmico, conolade, doble ciezo en el que comperaran los
siguientes brazos de fratamiento:

o Ipilimumab (3 mgkz cada 3 semanas hasts 4 dosis) mas una
vacunz paptidica gpl00 (2 mg del pépido A v 2 mg del
peptido B cada 3 semanss hasta 4 dosis).

Ipilimumab monoterapia (3 meke cada 3 semanas 4
dosis) mis placebo de la vacuns peptidica gpl00 (cada 3
semanss hast 4 dosis)

La vecuna peptidica zpl00 en monoterapia (2 mg del
peptide A v 1 mg del peptido B cads 3 semanas hasta 4
dosis) més placebo de ipilinumab (cada 3 semanss hasta 4
dosis)

El comparador wilizado en el ensayo (vacuna gpl00) &s m
ratamiento experimental contra e céucer v 1a vaoumzcion con
vacuna gpl00 en melanoma no ba demosmado beneficio clmico.
Eluso del comparador fue discutido durante s evahuacion de la
salicirud de amtorizacion de comercilizacion.

Los pacientes se alearorizaran en proporcian 311 (392

Cursa e Ealuacitny
Selccion e edicamentos




Grupo Coordinador de Posicionamiento Terapéutico:

IPT
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Sociedades f ‘
Pacientes

Industria & DGCSF

Fundamentalmente
descriptivo del EPAR

. Sin PNT de
evaluacion clinica
publicado

. Estructura narrativa

. En muchos casos la
expresion es poco
vinculante

. En varios casos el
posicionamiento es

incompleto

« Carece de andlisis
econémico

* Liderado por la
AEMPS

“Resulta adecuada una
concrecion final el
posicionamiento a
nivel local o

autonomico”



Actores y niveles de decision para definir el precio de
los medicamentos y su posicionamiento terapéutico

&

Comunidad
Autonoma

2002: Culminan transferencias a CCAA
+Legislan especialmente a partir de 2009
+Normativas de los sistemas de salud



@

Evaluacion en CCAA y hospitales: Centralizado,
descentralizado, mixto

ACCESO A LA INNOVACION. HOSPITALES

AUNQUE EL ACCESO A LA INNOVACION ES MUY VARIABLE EN FUNCION DEL MEDICAMENTO, DEL HOSPITA! * -wUNIDAD,
PUEDEN DARSE LAS SIGUIENTES SITUACIONES:

Acceso centralizado. *

Prescripcion supeditada a la aprobacion por
. la Comision Regional e inclusion en GFT.

S\
e
«\““‘&“

¥
) ¥ p

- CMHIMMMHMMH
Satems Sanilero Pubico de Aragdn. ANULADS por 5T)

Existe un procedimiento extraordinario para . 6‘)39
solicitar tratamientos individualizados antes “‘\C\%
de la aprobacion por la Comision Regional 66“

(9
: \S\G‘\
Acceso descentralizado. Co“\
. Prescripcion supedit>- :As ~10n por
laComisidn Far N\\\ _uca de cada
hospital ~

+  Cornepo Awesor de Farmacia ANULADD por TR,

Baleares
. Comisién Farmacoterapéutica impugnada

_a0 mixto.
Prescripcion supeditadaa la aprobacion en la

D Comision Farmacoterapéutica Regional P
(CCAA),vinculada a la decision de cada CFT 'i:} _ . &
hospitalaria. s\*" f ﬂ
& Cl A ~ r.-*l'_r'
a (._/J
\J;,‘
Fuente Farmaindustria: 53

http:/www.farmaindustria.es/idc/groups/public/documents/observatorioccaa/farma_131389.pdf



CCAA: Comisiones de Evaluacion de Medicamentos

CoOMISIONES DE EVALUACION DE MEDICAMENTOS

Mavarra.
+ Comisidn Asesora Técnica para el Uso
Racional de los Medicamentos

La Riaja.
= Comisidn de Farmatia_
Asturias.
« Comisidn Lo Racional de Medicamentos y
Productas Sanitarias.
Comisidn de Evaluacidn del Medicamento de los Hospitales
Sistema Sanitario Piblico de Aragdn.  ANULADA por ST)
Galics Comisidn de Seguimients de Use Racional del Medicamento
+ Comisién Autondmica Central de Farmacia y — —
Terapéutica [CACFT). Catalufia
» Consell Assessor de Medicaments en Fambit de PAtencid Primbria | Comunitaria
Castilla y Ledn . .mu-- dicacid Hospitalria de Disg iy Ambulatbria
+ Comité de Evaluacidn O3 -SACYL {CAMHDA)
- - e izacide de medi -
Madrid. = Atencidn primaria y cormunitaria (PHF  -APC)
«  Consejo Asesor de Farma AMULADD por TSI = Medicatidn hospitalaria de dispensacidn ambulastoria (PHF  -MHDA)
+ Comité Director en Farmacoterapia del SERMAS « Tratarmientos farmacoldgicos de alta complejidad (PASFTALC)
(Resolucidn 1692015 de la Direccidn General de . « Prograrma para la optimizacion de los modelos de compra hospitalaria de
Gestidn Ecandmica y de Cormpras de Productos medicamentos:
~— Sanitarios y Farmatduticas) = Consejo asesor para la optimizacidn de bos modelos de compra de MHD®
o - = Comisitn de Precios del Catdlogo de MHDA y productos de nutricion
artificial y material
» Consajo Asesor de Tratamientos Farmacaldgicos de Alta Complejidad
» Apencia de Calidad y Evaluacidn Sanitarias [(AQuAS)

Baleares_

+ Comité de Evaluacidn de Medicamentos  1b-Salut

= Comisidn Farmacoterapdutica Ib-Salut (proyvecto decreto
dic 2014)

Valentia.

Murcia Comité Asesar en evaluacidn de novedades terapéuticas

+ Comisidn Regional de = Pragrarma de Medicarmentos de Alto Impacts Sanitario y/o
Farmacia y Terapéutica Eeondenica (PAISE]

+ Subeormités Especializados de Medicamentos de Alte Impacts

Canarias. Terapduticas), CAGYT (Comité de Asesoramiento de
= Cormisidn de apoyo para la armonizacion de Guias y Protocolos Farmacoterapéuticos |

los criterios de utilizacidn de los + CAUME [Comisién Asesora de Utilizacidn de

medicamentas haspitalarios. Medicamenios en situsciones

= CESME (Comité de Evaluacidn de la Seguridad de
Medicamentos) y Observatorios Terapéutices
+ Comité de Medicarmentos de Alta Impacto Sanitario y/fa
Econdrmica (CEMAISE)
Fuente Farmaindustria:

54

Seleccian de Mec

14..........wocisn, | DitD/WwWw.farmaindustria.es/idc/groups/public/documents/observatorioccaa/farma_131389.pdf


http://www.farmaindustria.es/idc/groups/public/documents/observatorioccaa/farma_131389.pdf
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CCAA:
Comisiones de evaluacion reguladas

il BOIB
24 de octubre de 2015

1"‘ A ' Butlleti Oficlal de les lles Balears Fasciculo 214 - Sec. I. - Pdg. 42773

Secciéon | Disposicinnes generales
CONSEIO DE GOBIERNO

15676 Decreip 862015, de 23 de ociubre, por el gue se crea la Comision Farmacoterapeniien del Servicio de
Salud de las fMes Balears y se regnla su compasicion, erganizacion v funcionamienio

La prestacion farmacéutica comprends los medicamentos v productos sapitaries ¥ el comjumbo :1& achiacionss Euxa.u‘.m.ndn:- a que sean
recibides ¥ usades per los pacientes de forma adecnada—a == macacidadas clinicac om las dnei sracieas samim s
individuales, durante &l opormine periode de tiempo, con ind

Conforme a la Ley 29/20046, de 26 de julio, de Garantas v 1 ﬁ Boletin Oficial de la

sarvicios de sabad (entre ellos el Servicie de Salnd de bs TIE REGION de MURCIA Numero 26 Jueves, 1 de febrero de 2018 Pagina 2272
medicamentos, garantizande que todas las personas nsuan

cuando v donde los necesiten en condiciones de efectividad

Par madio de la Ley 1002013, de 24 ds julio, se incorper I. COMUNIDAD AUTONOMA

Europee ¥ del Consejo, d= 15 de diciembre de 2010, sobj
Consejo, de § de junio de 2011, sobre prevencion de la entr
Lev 20/2006. La disposicién adicional tercera de la Ley 3. OTRAS DISPOSICIONES
medicamento en la prestacion farmacentca v su comyparag
connm para tode el Sistema Nackonal de Salud y se realizay
la Apencia Espatiola de Medicamentos ¥ Productos Sanitari Consejeria de Salud

634 Convenio de colaboracion entre la Comunidad Auténoma de
la Region de Murcia, a través de la Consejeria de Salud y la
Sociedad Espaiiola de Farmacia Hospitalaria en el ambito de la
evaluacion de medicamentos.

Resolucion

Visto el Convenio de colaboracién entre la Comunidad Auténoma de la Region
de Murcia, a través de la Consejeria de Salud vy la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria en el ambito de la evaluacién de medicamentos, y teniendo en
cuenta gue tanto el objeto del Convenio como las obligaciones establecidas en el

cién y
e l(:l.




Actores y niveles de decision para definir el precio de
los medicamentos y su posicionamiento terapéutico

9

Desde 1968 : CFT en hospitales
Desde 2005 : Grupo Génesis SEFH




Seleccion de medicamentos
ien los hospitales y CFT

Circuito y modelo de
evaluacion de farmacos
en un hospital i

informes de evaluacion de nuevos
; medicamentos

« Solicitud
« Informe de evaluacion
« CFT: Decision
« Aprobacion: si, no,
B Eq.llvalente
. iciones




Sistema de Guia Farmacoterapéutica.
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Guia Farmacoterapéutica

Fundacio Hospital Son Llatzer

JUNY 2007
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Financiacion selectiva en los hospitales

"TENEMOS EL ARSENAL TERAPEUTICO MAS AMPLIO DE EUROPA"
Los hospitales sélo utilizan entre el 7 y 10% de los

farmacos que se financian en Espaina

Directorio Sociedad Espanola Farmacia Hospitalaria Actusimente Sistema Nacional Salud
Agencia Espanola Medicamentos Productos Sanitarios

Deja tu
comentario

& Imprimic Enviar

COMPARTE ESTA
NOTICIA

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

MADRID, 21 May. (EUROPA

| PRESS)-
tl n enviar b
= Los hospitales espanoles solo
a requieren entre un 7 y 10 por ciento
Q+1 0 de los medicamentos que actualmente financia el Sistema Nacional de
Salud (SNS) para cubrir Ias necesidades terapéuticas de sus
, Google pacientes, segun datos de 1a Sociedad E ‘"F{.':;‘:""“"““
Hospitalaria (SEFH), entidad que cuenta ¢ "2
Con Sistomas garantiza 1a financiacion selectiva de nuey v oecs 00 con
Alzheimer? criterios de coste-eficacia. HERRAGLENTA DNICA PARA LA IRCLUSIOR DE RUEVOS
L Kaoswa Dalai MEDICAMENTOS QUE NO GENERE INEQUIDADES

* La SEFN presenta on metnde, perfecclenado en los dos WiEmos anoc. para mejorar Ia
QUe deben entrar an (3 prestacion fammacewica

¥
det Sstena Naconal Ge Saue

* Bl obetive e faciitar la de aquelios GO mis ventajas van 2
Dropercionar a os packentes y a 1 seciedae

* El Informe “La Farmacls Mospitalarls sete loz meevos retos de M sefeccidn de
medicamentos an Fspana L3 expardencia scomulads al servicio de mds I3 sockdd™
osth elaborado por ol grupo Oénesis de b SEFH ¢ incluye un mameal pars redactar
documentos que ayeden a [a 1oma de decislones (programa NADRE)

* Amte @ falta de iniclativas ceraralizadan a rivel estatal para Is evaluasien y seieceion de
o e b o sistem:

. e v
horizental, en base 2 un méndo que L y wn
Proceden lono patta ipative y Waospeiente

* Esta y ara PO’ ol 35% de ios hospitaies espancles
41 Que NaY3 NIrGUsy Tambien ba sido come Mmodelo por




Resumen

CCAA y HOSPITALES

Las medidas de eficiencia aportadas por el sistema de salud a nivel de
hospital y de Comunidad Autbnoma tienen un limite (En evaluacion y
posicionamiento terapéutico, en la gestion, centrales compras, en la aplicacion de

modelos como los de riesgo compartido,, subastas, etc, etc).

Siempre puede mejorar la eficiencia pero el problema esencial esta en otro lado:
el altisimo precio de los medicamentos que la actual regulacion permite.

CIMPM IPT
El precio definido por la CIMPM
influye de forma decisiva para Carece de analisis econdmico

gue las rebajas conseguidas sean
bastante limitadas sean muy
limitadas

Fijacion de precio y financiacion autonémico

“Resulta adecuada una
concrecion final el
posicionamiento a nivel local o

van ligadas.

https://www.diariofarma.com/2017/11/25/las-ccaa-la-comision-precios-tres-mirones-sin-capacidad-decidir
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Necesidad de |la seleccion
y regulacion actual
en Espana

« ¢ Porqué?

o ¢ Quien?

« .COMO se hace?
e . COmo se deberia hacer?




1 4\ urso de Evaluacién 3
Seleccién de Medicamentos

Metodologia
Seleccion y posicionamiento terapéutico de
nuevos farmacos

Fase 1: de evaluacidon técnica:

—p * MBE
« Economiade la
salud

Fase 2. de posicionamiento terapeutico

=Criterios principales: Eficaciay Seguridad -Relacién Beneficio-Riesgo

=Criterios secundarios: Conveniencia y Coste -Relacion Coste-efectividad

El posicionamiento terapéutico consiste en decidir cual es el lugar de un medicamento en los algoritmos de
tratamiento, guias y protocolos clinicos segun la evidencia cientifica y criterios de eficiencia.



GEMESIE-SEFH ‘Wt
Programa MEDRE version 4.0 Fashie
Wanial b Procedimienins Pagims

MADRE-2012 Modelo

Método de Ayuda para la toma de metodologico

Decisiones y la Realizacion de Evaluaciones de
medicamentos

Version 4.0

Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
SEFH

Grupo de Evaluacidn de Novedades y Estandarizacion e
Investigacién en Seleccidén de Medicamentos
GEMESIS

CENESIS Bliima

http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/index.php?option=com content&view=article&id=11&Iltemid=13

GENESIS Hi

“w wricclacd [':.-1'|1.'u"1: la de
Farmacia | italaria



http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/index.php?option=com_content&view=article&id=11&Itemid=13

MADRE 4.0 en word interactivo
a partir del modelo base de informe de evaluacion

CENESIS H

MOMERE DEL FARMACD [

& Indieaisn slinka
Bl v o o i o ot e o et s i s

Eo T

S ek

+ Modelo de informe

+ 35 ventanas de acceso directo a instrucciones en 1°" nivel ayuda
(Algoritmos, tablas modelo, programas de calculo,...)

+ Fuentes de informacion y busqueda bibliografica para cada seccidon

+ 5 anexos de informacion complementaria

+ 2 documentos de a

[T S,

= | B e
" do\Og‘co =
ov~ -

elo ME " — :

poyo: Guia ATE, List

a de comprobacion de CI

.......

—

Disponibilidad del MADRE:

1- En PDF
2- En word (interactivo)

3- En html (interactivo en linea)

4- Traducido al inglés

=

LIS ES =




Metodologia

Seleccion y posicionamiento terapeutico de
nuevos farmacos

Los puntos clave son....

|

GENESIS K iskifmah



Tablas de extraccion de resultados segun tipos de
variables

« Medidas relativas:
— Riesgo Relativo (RR)
— Reduccién Relativa del Riesgo ( RRR)
— Odds Ratio (OR)
— Hazard Ratio (HR)

« Medidas absolutas:
— Reduccién Absoluta del Riesgo (RAR)
— Nuumero Necesario a Tratar (NNT)

A Primary Outcome: Stroke or Systemic Embolism
_ 4
100 Warfarin
3_
g 30
- Apixaban
] 2
& 604
3 M
n 40
_E o T T T T 1
E 4] [ 12 18 24 30
209 Hazard ratio, 0.79 (95% CI, 0.66-0.95)
P=0.01
c I T T T 1
] [ 12 18 24 30
Months

CENESIS H

 Resultados de eficacia grupo
estudio y grupo control (%)

* RAR
« NNT

La RAR (Reduccion Absoluta del Riesgo o Diferencia de
Riesgo o Riesgo atribuible ) es la forma mas simple
de expresar la diferencia de eficacia entre los grupos
estudiados.

NNT=1/RAR

HR
=P Andlisis de supervivencia
- variables binarias
tiempo-dependientes




El punto clave ?

N\

1.Medicamentos con
evidencias de mayor
eficacia (mejor
relacion beneficio
resgo)

GENESIS K iskifmah

2.Medicamentos con
evidencias de
equivalencia
terapeutica o
medicamentos
homologos

114




Aportaciones

De |la evidencia de equivalencia terapeéeutica a la
Guia ATE

ARTICULO ESPECIAL

Equivalencia terapéutica:
concepto y niveles de evidencia

y Pere Ventayol Bosch?

Farmacia Hospi . Hospital Universtan' Son Dureds.

"S‘ﬂmce de Farmacu Hosi

En este arficulo se presenta una rewision y descripclon de
las principales caractensticas metodologicas de los ensayos
clinlcos de equivakencla y de no Inferioridad, con el fin de
facllitar su lectura e Interpretacian. Asimkmo se expone una
propuests de definicion da niveles de evidencla de equiva-
lencla terapeutica, cuya aplicaclon practica pueda contr-
buir a facllitar la toma de decisiones sobre seleccian y posi-
clonamiento terapautico de los famacos en las gulas de
practica clinica y pulas terapauticas.

Ensayos clinicos de equivalencia y de no inferloridad

Los ensayos clinlcos aleatonzados son los de elecclon para
demastrar la eficacla de los medicamentos y para comparar
dfferantes regimenas terapauticos entra sf.En las fases Ini-
clales del tratamiento de una enfermedad, es precko que
se demuestre la eficacla de los farmaces frente a placebo,
pero, cuando ya cuenta con opclones terapguticas eficaces,
los nuevos farmacos deben analizarse frente a bos trata-
mientos activos dlsponlbles lo qm:ermlte walorar su ac-
clon de forma comparad; 4305 nos basamas en
ensayos clinicos en los que se busca demostrar que & far-
maco exparmental &s mejor que el grupo control, saa pla-
cabo o grupo active, mediante los lamados «<ensayos de su-
perloridads , que puaden ser de eficacla o de seguridad.
5in embargpo, cada vez es mas frecuente que el objetivo del
ensayo saa demastrar que el farmaco estudiado es (gual de
eficaz que &l de referencla o, al mencs, no Inferlor, para lo
que se requiers otro tipo de ensayos chnicos denominados
de «equivalencias o «de no Inferiordads, respectivaments,
que tamblen son valides a fin de lograr la apmobaclon para
sU reglstro (tabla 10
La razon por la que cada vez se dispone de mas ensayos de
aquivalencia y de no inferioridad estriba, por un lado, en la
dfficultad de desarmllar nuevos farmacos gue ofrezcan un
valor terapeutico aniadido a los ya disponibles, y por ciro, en
que la orientacion de la Industria farmacautica, principal
%)rnmohor de los ensayos clinkos, es el registro de nuavos
Armacos que puedan tener un valor comercial. Ademas,
con los actuakes criterios de las agenclas, es sufickente de-
mestrar una buena relackan beneficlofriesgo para su apro-
baclan sin que sea preciso que presenten un valor terapau-
tico afiad o sobre los farmacos ya disponibles.
Los ensayos de equivalencla y de no Inferiondad estan justi-
ficados y aportan Informackan relevante en determinadas si-
tuaclones, coma, por ejemplo: a) se espera que & nuevo
farmaco saa gual de eficaz que &l existenta, pero con un
mejor perfil de seguridad®?; b} no se espera superar al frata-
miento de referencia, sino que se busca mejorar ctros as-

. 0. Dol Sénches,
iz H al Universiari Scn Dursta,
e P et Hies B Espai.
Corres eleciririne: cdelgares@ecth £1

Recibida = 18-5-2007. Ll L]

2352007,

2007 | ===

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

Paima de Maliorca, lsiss Baleares.
. Hospital Comarcal de Inca. Inca. Isias Balsares. Exal

pectos del farmaco, como una posologia mas comoda, me-
Jorar la tolerancla, mejorar el cumplimiento terapeutico, dis-
minuir la duracion del tratamiento o reallzar el tratamiento a
menor coste; ¢ se busca un tratamiento atemativo al es-
tandar, o blen segundas lineas de tratamiento, o d) se de-
sea conocer mediarte comparacion directa la relacion be-
nefickiriesgo de 2 tratamlentos?.

Sagon indica la la Europaa del Madicamento (EMEA),
tambkén sa pueden hacer estudics de no Inferioridad en
dreas en las gue los estudios da bloequivalencla no son po-
slbles, coma caon liberaciones retardadas medificadas o pre-
paraciones taplcas?, para comparar diferentes dosks de un
mEmo farmace? o en caso de medcamentos blologicos®,

En cualquier caso de los citados anteriorments, es prefarible
realizar ensayos de superoridad slempre que sea posible,
pero tambien estan justificados los ensayos de equivalencla
0 no inferondad.

Por el contrario, no estaran justificados los ensayos de
equivalencia o de no inferioridad an los cascs en que:

—E| tratamilerto estandar no ha demostrado de forma clara
su eficacla frerte a placebo (depresien, demenclas, rinitis
alergica®). En algunos cascs, aungua esta eficacla no este
demastrada, no es, ademas, eticaments aceptable en onco-
logia o en Indicaclones huérfanas?.

—=5I se duda de que la magnitud del efecto frente a placebo
sea | mportante clinicaments?.

Aralicemcs algunos conceptos basicos y puntos que daben
tenerse en cuenta para la evaluacian y el disefio de los en-
sayos de equivalencia y de no Infarioridad.

Equhalencia terapetica y blosquialencla

En la literatura madica se dispone de 2 tipos de estudios de
equivalencla que no pueden confundirse: de equivalencia
terapeutica y de blcequivalencla®. La equivalencla terapeuti-
ca hace referencia a equivalencla clinica y se basa en estu-
dios clinlcos cuyo cbjetivo es mostrar que el grupo expen-
mental produce beneficios «equivalentes: a los del grupo
contral. La bloequivalencia s valara en estudics en el que el
products se compara con uno de referencla, en b que sa re-
flere a pardmetros farmacocinéticos como el drea bajo la
cuna, la concentracion maxima, o el tempo que se tardjaum

TAELA L

Tipo de ensayo seglin la evolucldn en el tratamlento
de una enfermedad

Tratzmiento | Mingune | Tratamierte Euen trakamienta
dispenible

Objetnodsl | Eficacia | Mjor Igunl sficacia y mejar
2y dicacialzaguridac

Companader | Placsba | Otme Tratamients estindar
que debe tratamieros:
eryarze Supericridad

Tio de Superiaridsd Equivalnciaha
ryo rierinicad
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Assessment and positioning of drugs as equivalent therapeutic alternatives
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Introduccin

Enla prictica clinica, es frecuente disponer de varios firmacos
eficaces en la misma indicacién. Su posiconamiento en un
algoritmo terapéutico dependerd de las evidencias de mayor
eficadia y seguridad que apoyen la priorizacién de uno de los
farmacos sobre el resto. Los criterios de registro de las agencias
reguladoras permiten la comerializacion de muevos medicamen-
tas que no suponen innovaciones reales niun avance terapeutico
objetive. Por elo, tan importante es determinar la ventaja
compamru aportada como la ausencia de valor adadido. Definir
2 coma ivas terapeuticas equi
(ATE) en eficacia y seguridad ayudard a seleccionar el mds
adecuado desde el punto de vista de laeficiencia’.

Elconcepto de ATE se haaplicado en los procesos de evaluacion
y seleccién de medicamentos que se realizan en los hospitales™,
coma se expone en |3 Guia de incorporacidn de nuevos farmacos
desarrollada por la Agem:la de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias de Andalucia® y la metodologia desamollada por el
Grupo GENESIS dela Su:iedad Espahola de Farmacia Hospitalaria®,
que san euticas de imbito
autonémice (Arazén’, ﬁmiah.u:iis Baleares“ Catalufia o Valen-
cia').

Un estudio de 2006, realizado en 175 hospitales espafioles™,
evalud la seleccibn de medicamentosy mostrd queel 16, 2% delos
posicianamientas concluian con una dedaracitn de equivalencia.

Se observ también una considerable variabilidad, lo que indicaba
1a necesidad de una estandarizacién dela metodologia

Por otro lado, en las guias de practica clinica, con frecuencia se
emite una recomendaciin dentro de un algoritmo de tratamiento,
¥ 58 MENCionaun grupo ico y no un medic Teto
del grupo, lo que implicitamente indica que no existe preferencia
por alguno de ellos. Esto no implica que la utilizacén de
medicamentos paraun mismo lugaren terapéutica sea homogénea
ni eficiente, en ausencia de criterios de decision mas especificos.

Desde e punto de vista metodoldgico, parece necesario avanzar
en el desarmllo de procedimientos basados en la evidencia, que
permitan seleccionar los medicamentos mds apropiades pam la
situacidn dinica del paciente y de la forma mds eficiente. En este
articulo se presenta la contribucién del Grupa Hospitalario de
Evaluacién de Medicamentos en Andalucia (GHEMA). que ha
desamollado la Guia ATE. Esta guia fue aprobada por la Gufn
farmacoterapéutica hospitalaria de Andalucia® en 2012, e incorpo-
rada a la metodalogia de apoyo a la evaluacién de medicamentos
del grupo GENESIS®,

El posicionamiento de medicamentos como ATE se modula en
relacién con 2 ejes hdsicos:

A En primer lugar, a la evidencia derivada de los resultados de
los estudins comparativos entre Jos farmacos evaluados. Los
estudios que ofrwen lasmayores evidencias de equivalencia son
ivos directos, cuando sus
muestran una eficacia similar teniendo en cuenta un rango de
equivalencia clinica predeterminado (+ A)'. Pero muchas veces
soly se dispone de un ensayo compamtive de superioridad que
muestra (o no) diferencias estadisticamente significativas de
eficacia o seguridad. [a auwsencia de deeremas ngmﬁthuas o
dlinico sehainterp
equivalencia, pero esta por i sola no aporta tal evidencia', J.os
criterios de definicion de ATE que se presentan en este articulo se
basan en criterios clinicos y estadisticos descritos por diversos
autores, que permiten interpretar los ensayos cinicos de super-
ioridad, equivaknda y no inferioridad" ™", Las akternativas

v/pubmed/18053487
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Analisis de subgrupos:
Como hacerlos y cdmo interpretarlos

Interpretacion de los analisis
de subgrupos

Esa amarga lamentacion
debieron exclamar los nacidos
bajo el signo zodiacal de géminis
que leyeron el analisis de
subgrupos del estudio ISIS-2 que
demostraba ausencia de efecto
de la aspirina frente a placebo
tras un infarto agudo de
miocardio, en los pacientes
pertenecientes a los signos
zodiacales de Libra y Géminis y
una diferencia estadisticamente

significativa con respecto a los
que pertenecian a cualquiera de
los otros signos. ¢ Tendria
sentido que los medicamentos fueran mas o menos eficaces en los pacientes en
funciéon de su signo del zodiaco? Aparentemente la medicina personalizada no llega
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Guia e cxalvacion economica
cimpacta presupotariorn s informes
decuabuaciin de medieamenlos

7.2.a-Coste Eficacia Incremental (CEl).

GENESIS

t‘%{

| 7.2.b Coste eficacia incremental (CEl). Datos propios

Coste Eficacia Incremental (CEI)
Variables continuas

VARIABLE |Eficacia | Eficacia

evaluada de A

Referencia x

Principal

de B

Diferencia de

EfA

EfB

unidades | unidades

EfA
D (D inf-0 sup}

CEI(ICH%)

Subgrupo 1

ubgrupo 2

Refersncia y

Principal

Subgrupo 1

Subgrupo 2

Los datos de eficacia s extraen 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 ano de vida
ganado (etc.) el coste adicional estimado es de xx €, aunque también es compatible con un CEI
entre xx € yxx €.

Coste Eficacia Incremental (CEI)
Variables binari
Referancia Tipo de VARIAELE Medicamento | NNT (IC 95%) | Coste CEI(1C95%:)
resultado evaluada cOon que s& incremental
compara (4-B)
Refersncia x Principal I HHHX M (Mini-Hsup) | {A-E)
(A-B} x N sup
Subgrupo 1
Subgrupo 2
Refarancia y Principal
Subgrupo 1
Subgrupo 2
Se presenta el resultado de CE| base segan el NNT calculado en el apartade 5.2 y del coste incremental o diferencial del
apartado 7.1

lad Espariola de
a Hospitalaria

En oncologia:
SLP y SG , medias y medianas

-

Variables binarias:
—




G e ealuacion economica
cimpacta presupotariorn s informes
decuabuaciin de medieamenlos

7.4.3 Estimacion propia del impacto presupuestario y
resultados poblacionales en salud.

Tabla 717, Tabk de contes drectus sartarics

Corte Deerenca de
s Mecamerto A Mefamenod | costes o contes
£ ncrementaies)

it [ | o [ om0

Costes:

et e s G

otro contes erercales et i o, Memans vl i
“Calcuade comp ol coste oo Cantiad
&

Tabla 1. Modelo general de tabla de resultados de eficacia:
Referancia:

Ereve descripcion del ensayo, haciendo constar los aspectos mas relevanies sobre

-MN* de pacientes:
-Disefio: Fase del ensayo, aleatorizacidn, ciego o abierto, ete:

R I n I L -Tratamiento grupo activo y tratamiento grupo control:
° -Criterios de inclusion:

-Criterios de exclusion:
-Perdidas:
-Tipo de analisis;

> - Céleulo de tamafio muestral:
Resultados

Variable evaluada en ef estudio | Trat estudiado| Trat control

N (n*"pag) N (n°pac)

Presentacion de resultados segun tipo de
variable, ver instrucciones de avuda

05 POr SUbGrUpOSs

-Breve descripcion varizbis

—Calculadoras para varables Binanas: Ram y T ¢ 50S 15 05 b LA SPe. Pulse gou; SIGN: Pulse adui.

-Calculadora para variables continuas: R.Saracho. Pulse agui
-Otras calculadoras/programas en pagina GENESIS:
http:iigruposdetrabajo. sefh. esigenesisigenesis/Enlaces/Calculadoras. htm

GENESIS




Estimacion del coste de adquisicion maximo
para no superar el umbral de coste-efectividad.

Caso base

Tabla 7.5.1.2. Estimacion del coste de adquisicién maximo de medic@eﬁtﬂara no superar el umbral de coste-efectividad,
cuando una proporcién del coste global no es debida a los farmacos que se comparan
Medicamento e indicacién:

Coste de Coste total del Coste maximo del tratamignto Coste
C adquisicion de una | tratamiento segln umbral de referencla en maximo de
aso base . e . .
unidad empleado | empleado en nuestro ambito una unidad
en los calculos (1) | los calculos (2) (21.000 €/AVAC( (5)
CAmax = (21.000 x (difeyencia de
Presentacion envase (Forma X € CA€ eficacia entre los tratagnientos)) Xmax = (X x
farmacéutica y dosis) + coste del tratamienko con el CAmax) / CA
comparador - D (3)

(1) X: Coste de adquisicion del apartado 7.1, empleado como referencia para la estimacion del CEl basal del apartado 7.3.
(2) CA: Coste total del tratamiento global con el farmaco del apartado 7.1, empleado como referencia para la estimacion del
CEl basal del apartado 7.3. En este caso, CA y el coste del tratamiento comparador no incluira los costes diferentes a los
farmacos, ya que estaran recogidos en D.

(3) D: coste incremental por conceptos diferentes a los farmacos por paciente. Este coste se mantendra constante
independientemente de un cambio en el coste de adquisicion del medicamento evaluado.

(4) CAmax: Coste de adquisicion maximo del tratamiento global para que no supere el umbral de referencia en nuestro
ambito.

(5) Xmax: Precio maximo estimado a pagar por una unidad segin umbral en Espana (21.000 £/AVAC de aplicacion general
propuesto en esta Guia). Al cociente entre CA y CAmax (o lo que es lo mismo entre Xy Xmax), al que se le puede llamar peso
relativo, indica el n® de veces que el coste actual excede del coste maximo para ser coste-efectivos segin los umbrales de
referencia.

GENESIS Ei:



Guia de evaluacion economica
eimpacto presupuestario en los informes
de evaluacion de medicamentos

D
v—

y
>esefh

Cuando el nuevo
medicamento presente un
valor terapéutico
afadido, es necesario
considerar a su vez dos
aspectos:

1) La definicién de un
umbral de ratio coste
efectividad incremental
(RCEI) por AVAC ganado
de referencia y adaptado
a nuestro ambito.

2) Un impacto
presupuestario
sostenible por el
financiador, punto que se
considera como esencial
para decidir sobre su
incorporacion y
posicionamiento
terapéutico.

GEN ESIS % i:m\‘.‘u.,._.. &

CElvsIP

1.5 Propuesta d

e posicionamiento

Cuatro escenarios posibles en funcion de la existencia (o ausencia) de incertidumbres sanitarias y econdmicas

A RCEl elevada

>

b a

Bajo impacto presupuestario Alto impacto presupuestario
Umbral de CEl: €/AVAC
4 C

¥ RCEl adecuada

e T e P —




MADRE 4.0

Posicionamento terapéutico #

sEVALUACION EFICACIA

mDefinir beneficio clinico
mValor terapéutico anadido

EVALUACION
ECONOMICA

*CEl

*Estudios farmacoecondmicos

sImpacto presupuestario e
impacto en salud

*EVALUACION - DESCRIPCION de la
SEGURIDAD CONVENIENCIA

*Evaluacion riesgo/beneficio

GENESIS K i

. Clopés. Presentacion X Curso de Evaluacion y Selecciéon de Medicamentos. Palma de Mallorca. Mayo 2012



Necesidad de |la seleccion
y regulacion actual
en Espana

« ¢ Por qué?

o ¢, Quiéen?

« .COmMo se hace?

¢ . COMoO se deberia hacer?




Les propuestas de Genesis-SEFH al
Ministerio

COMO necesitamos los informes de evaluacién de
medicamentos
]

La evaluacion de medicamentos y los seis servidores de Kipling

Economia v salud oy rsouaon
LTI INTORIATVO o . e 76 E e - Unicos
[ Enesemmes | consameDeRwo ] -
o « Vinculantes
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Espania: la opinién de GENESIS contrapunteada por L[] criticos

tres voces independientes -,
+ Con evaluacion
economica
La ewaluacion de medicamentos y 108 sels servidorss o Kipling
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Las propuestas de Genesis al
Ministerio ey
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Las propuestas de Génesis al Ministerio

¢ impacto presupuestario en los informes de evaluacion de medicamentos

,-¥< Guia de evaluacion econdmica

Guia de evaluacion economica
e impaclo presupuestario en los informes
de evaluacion de medicamentos
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7 X 3

x } PERSPECTIVAS 2018 A NIVEL DE EUROPA

o™

Comision
Europea
I— |

« La Comision Europea ha aprobado en enero de 2018 una Propuesta de Reglamento
sobre evaluacion de las tecnologias sanitarias, por el que se modificara la Directiva
2011/247UE.

« La“evaluacion clinica”, la Unica que es objeto de esta regulacion,

« Dejando alos Estados la cuestion del coste, asi como "los aspectos éticos, organizativos,
sociales y juridicos relacionados con su utilizacion®.

Cabe destacar:
 Lacreacion de un Grupo de Coordinacion, que sera responsable, de la elaboracion de los
distintos informes.

« Laobligacion de acatar, para aquellos Estados que decidan participar de la evaluacion
conjunta, los dictamenes y no realizar evaluaciones paralelas sin justificacion.

« ElIGrupo de Coordinacién estara integrado por responsables de evaluacion sanitaria de los
Estados miembros que actuara por consenso o, en caso necesario, por mayoria simple,
tomando en consideracion un voto por cada pais.




Necesidad de un cambio de regulacion que impida
precios abusivos de los medicamentos

13112017 Sanidad alega un impedimento legd para no pudlcar los acuerdas de Hacion de precio

Transparencia de costes de
produccion y de I+D de los nuevos Sanidad alega un

medicamentos . di io 1 1
El conocimiento y transparencia de impedimento 1€gal para no

costes de produccion mas de 1+D, son publicar los acuerdos de

esenciales, para negociacion de A .
precios equilibrada. fijacion de precio

La Ley de Transparencia permite la objecion por una de las partes y la Ley
39/2015 impide que vean la luz

Transparencia en los procedimientos
de negociacion y asignacion de
precios para el SNS.

Agencia de evaluacion
independiente de la AEMPS y de la
industria con participacion técnicos
expertos del SNS ylas CCAA

La docencia e investigacion con
fondos y plataformas publicas de
financiacion.

Desvincular precio e investigacion

http://www.eldiario.es/sociedad/Hacienda—comunidades’f\fﬂe;r%i!a%ion—farmaceutica—qenericos 0 711129628.html
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N ESSANO

1.

El primer paso es la introduccion de transparencia en el sistema
y garantizar un debate publico informado. La sociedad tiene
derecho a conocer:

Los precios reales de transaccion en la compra de medicamentos
por parte del sistema publico de salud.

El detalle sobre las inversiones publicas e incentivos fiscales
en |+D para conocer la trazabilidad de aquellos proyectos que
resulten en tecnologias sanitarias comercializadas.

El detalle sobre todos los datos clinicos asi como los resultados vy
estructura de costes de los productos farmacéuticos financiados
total o parcialmente con dinero publico.

La evaluacion de tecnologias sanitarias para garantizar que solo se
financien con dinero publico aquellos medicamentos que tengan
una ventaja terapéutica anadida.

El detalle sobre el proceso de elaboracion de las normas y leyes
que afecten a este sector, incluyendo la exposicion del personal
de la Administracion y del drgano legislativo a diferentes actores
que intervienen en él y la declaracion de conflictos de interés por
parte de los participantes en la toma de decisiones.

CAMPANA PARA SANEAR

EL MODELO DE INNOVACION

DE LOS MEDICAMENTOS

2.

Es preciso introducir criterios
de interés publico para toda
inversion realizada por el Estado.

Estos criterios afectan al precio
final de los productos, el acceso
de pacientes a ellos e, incluso,
la propiedad misma de la
innovacion.

3.

Es necesario promover
iniciativas de |+D basadas en
nuevos modelos de innovacion
que no dependan
exclusivamente de las patentes
comao incentivo a la investigacion
y modelo de negocio v que
garanticen la cobertura universal
de pacientes y enfermedades.

OO



CAMPARNA PARA SANEAR
EL MODELO DE INNOVACION
DE LOS MEDICAMENTOS

ES SANO

Las organizaclones de |a socledad civil firmantes de este maniflesto nos unimos para defender y promover el acceso
unlversal a los medlcamentos como par‘be Indispensable del derecho a la salud. Muestro objetivo es promover un debate
plblice y politico Inf e del gob partidos politl, ¥ otras Por un
cambio en el modelo de Inmwaclén médlca

El modelo global de Yy acceso a estd roto. En Europa, como en el resto del mundo, el precio
de los nuevos farmacos crece cada afio, amenazando la sostenibllidad de los sisternas de salud y obstacullzando el
acceso de las poblaclones mas vulnerables a tratamientos para enfermedades come el cancer y la hepatitls . Por otro
lado, un sistema disfuncional de Incentivos hace que no dispongamos de tecnologias sanitarlas adecuadas y eficaces
para enfermedades como el chagas o la malarla -que afectan fundamentalmente a paises empobrecidos- o para
amenazas globales creclentas como la multl-resistencla bacterlana.

Todo ello es resultado de un sisterna de Investigacion y desarrollo Ineflcaz y costoso que en ocaslones esta mas
Interesado en proteger los derechos de propledad Intelectual que en garantizar |a Innovaclén de Interés pablico y el

acceso a los medicamentos, Esta situacion es Insostenible, Se €ON urg una ref del sistema que
garantice el derecho a Ia salud y el acceso de la cludadania a los dl tos que ta a un precle quikl
al tlempo que de las aun por su

Para alcanzar estos objetivos, hacemos un llamamiento al goblerno, partides politicos y a otras Instituclones para qua
adopten medidas concretas:

1. 2.

Es preciso Introduclr criterlos
de Interés pablico para toda
Inversién reallzada por el Estado.

El primer paso es la Introducclén de transparencla en el sistema
y garantizar un debate piblico Informado. La socledad tlene
derecho a conocer:

Estos criterlos afectan al precio
final de los productos, el acceso
de paclentes a ellos &, Incluso,
la propledad misma de la
Innovacion.

= Los preclos reales de transaccién en la compra de medicamentos
por parte del sistema publico de salud,

= El detalle sobre las fiscales
en [+D para conocer |a trazabllidad de aquellos proyectos que
resulten en I sanltarlas corr

= El detalle sobre todos los dates clinlcos asi como los resultados v
estructura de costes de los productos farmacéuticos Nnanclades
total o parclalmente con dinero publico. 3.

Es necesarlo promover

Iniclativas de 14D basadas en

nueves modelos de Innovacién

que no dependan
te de las
como Incentive a la Investigacién

w modelo de negoclo y que

garanticen la cobertura unlversal

cle paclentes y enfermedades.

= |3 evaluaclén de tecnologias sanitarias para garantizar que solo se
financien con dinero plblico agquellos medicamentos que tengan
una ventaja terapdutica afadida.

= El detalle sobre el proceso de elaboracién de las normas y leyes
que afecten a este sector, Incluyendo |a exposicién del personal
de la Adminlstracidn y del drgano legislativo a diferentes actores
que Intervienan en él v la declaraclon de conflictos de Interés por
parte de los participantes en latoma de declslones.
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Acciones que pueden tomar en instituciones:
CAMBIO DE LA REGULACION

Panel de alto nivel de

la ONU

Report of the P—— x g 109016
um‘r%n NATIONS Environment, Public el from 1,260 USD in 2010 to 8,400 USD in 2014. 1
afety
SECRETARY-GENERAL'S
e i ”
HIGH-LEVEL PANEL ON g !ncreases in benefits are not always @R
ACCESS TO MEDICINES comv'nensc.:rl,;‘h o ;la!ses u‘ldpg:esiiln i
oncology for instance, the aid for a ar gain

e e it PROYECTO DE INFORME

UE
Europa

[EI¥)[  DIRECTORATE GENERAL FOR INTERNAL POLICIES

POLICY DEPARTMENT
ECONOMIC AND SCIENTIFIC POLICY

OCDE

Parlamento
europeo
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Right prices

k_. Pricas of new drugs have been soaring. In the United
- States, median revenue per patient for the top 100
drugs has seen a 7-fold increase in just 4 years,

increased by 50% for US patients in less than a decade.

Comistin d2 Medio Ambiente, Salud Pibica y Segundad Almentaria
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INNOVATIVE PAYMENT MODELS FOR

HIGH-COST INNOVATIVE MEDICINES

Report of the
Expert Panel on effective ways of
investing in Health (EXPH)

Curso do Ealuacin y
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Necesidad de la seleccion
y regulacion actual
en Espana

MENSAJES

* Necesidad para el sistema sanitario
* Necesidad en las areas asistenciales

« Conocimiento propio y critico
* Oportunidad profesional

* Necesidad de transparencia
* Necesidad de cambios en la regulacion
« Politica de precios y de la investigacion



« Gracias

87



Guion
Curso referente Genesis y Metodologia

Necesidad de la evaluacion y seleccion

— ¢Por que?
» Agencias reguladoras, me-too,
« Sistema de innovacion ineficiente orientacion investigacion
» Precios y falta de justificacion
 Razones

— ¢Quiéen?
* Estatal: CIMPM e IPTs

« Comunidad Autonoma
* Hospital
— ¢ Como se hace?
 MADRE y sus puntos clave: Propio conocimiento y metodologia

— ¢Cbomo se deberia hacer?
* Propuestas Genesis, propuestas NO es SANO,

— Necesidad
« Sistema, oportunidad profesional, conocimiento y criterio propio




Necesidad de |la seleccion
y regulacion actual
en Espana

 .COmMo se deberia hacer?

»Metodologia

»Para ser referente

» Transparencia

»Politica de investigacion y precios




RESUMEN
Mi vision de la situacion:

Las medidas de eficiencia aportadas por la FH al sistema de salud han llegado a un limite
(En evaluacién y posicionamiento terapéutico, en la gestidn, en la aplicacion de modelos
como los de riesgo compartido, etc, etc ). Siempre puede mejorar la eficiencia pero el
problema esencial esta en otro lado.

los precios de muchos nuevos medicamentos son abusivos, porque la regulacion actual lo
permite. Ello lleva un aumento del gasto farmacéutico drenando el resto de recursos
necesarios para mantener el modelo sanitario universal, publico y de calidad.

La investigacion clinica bajo iniciativa preponderante de la industria es ineficiente, se
orienta a la produccion de me toos y de medicamentos con VTA infimos.

-Cuando un nuevo medicamento es una aportacion importante, su precio la hace
inaccesible al paciente y/o se pone en riesgo la sostenibilidad del sistema.

-Debe adoptarse un umbral de CEl basado en la oferta y para nuestro ambito. Ademas el
precio del medicamento debe asumir que no todo el valor social aportado por un nuevo
medicamento sea absorbido por la industria farmacéutica.

-Los estudios farmacoeconomicos (EF) son adecuados y necesarios para la evaluaciéon y
posicionamiento de los medicamentos pero no para establecer su precio.

-El conocimiento y transparencia de costes de produccion mas de I+D, son esenciales, para
negociacion de precios equilibrada.

-Necesidad de Investigacion con plataformas y financiacion publicas, planteamientos a
medio largo plazo (Desvincular precio e investigacion)




