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Guion con «perspectiva»

Necesidad de la seleccion y regulacion de medicamentos

Experiencia de 35 afos en
hospitales En este momento:

He participado en: . Farmaceéutico fuera del sistema

- Grupo GENESIS SEFH (productivo)

fundador (2005), coordinador y

. . L 5
coordinador adjunto, ... Ciudadano ¢ anti sistema”

e CFT HUSD/HUSE desde su . Usuario de los servicios de salud
creacion (1989-2011).

e CFT auton6émica de Baleares
desde su creacion (2012-2015).

«  GCPT representando a Baleares
(2013-2015).

« Codirector de este curso junto con
B Santos (2004-2013)

Selecciogn de Medicamentos
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Necesidad de seleccidn
y regulacion actual en Espafna

«De piratas y corsarios»



Diferencias entre piratas y corsarios

Ref: wikipedia

La principal diferencia entre un pirata y un corsario radica
en la legalidad.

Ambos grupos se dedicaban a saquear barcos, pero los
segundos lo hacian sélo en tiempos de guerra y bajo el
permiso de un gobierno, que se los otorgaba para

asi debilitar a la nacion enemiga.

Sin embargo, a lo largo de la historia muchas veces el limite
se vuelve difuso, ya que algunos gobiernos dieron
autorizaciones indiscriminadamente permitiendo que piratas
operaran bajo un marco de legalidad.




Diferencias entre piratas y corsarios




Nuevo medicamento:
De la investigacion y el registro a la comercializacion

Agencias Reguladoras:
EMA, AEMPS, FDA

El medlcamento desde su sintesis
INVESTIGACION/DESARROLLO

REGISTRO ~ CICLO DE VIDA

— e Matente 20 anon

10 (11) afos

—

Genéricos

P Seleccion de Vled ic
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Nuevo medicamento:
De la comercializacion a la prescripcion

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 biolégicos de

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

ie
Medicamentos

Seleccign de



http://www.economiadelasalud.com/ediciones/81/08_pdf/agentes.pdf

Nivel 1. Introduccidon de un medicamento en el mercado:
Normas reguladoras

Agencias reguladoras del medicamento:
EMA, FDA, AEMPS

* Evaluan la documentacion

* Procedimiento de registro centralizado..

* Definen les indicaciones
* Procedimiento de registro nacional.

* Aprueban la Ficha Tecnica
* Procedimiento de registro de mutuo

* Responsables de |a aprobacion reconocimiento.

Flgura 1. MAPA DE ACCESO AL TRATAMIENTO
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VELN

eCreation in 1995 as unification of
the National Agencies of the EU
eHeadquartersin London

¢300 employees

¢3.000 experts national agencies

U.S. Department of Health and Human Services

(4 FDA Food and Drug Administration

eCreation in 1938
*40 buildings (FDA Headquarters)
*9.000 employees (60% budget)

eInternal assessors

10




ivel 1. Introduccion de un medicamento en el mercado:
Normas reguladoras

Agencias reguladoras del medicamento:
EMA, FDA, AEMPS

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE M INES HEALTH

22 Saptamber 2011

EMAEATSTO201L
Comeitise for Medicinal Frogusces for Human Use |
1. Background information on the procedure
1.1, Submission of the dossier
Assessment report
‘The applican FGK Representatve Service GmbH submizsed on 16 July 2010 an appicavon for
Marketing Authortsatian to the European Medicines Agency (EMA) for Difilr, through the centralised
procedure under rticle 3 (2) (2) of Regulation (EC) No 726/2004. The sligibility to the centralised
procedure was agreed Lpon Sy the EMA/CHMMP on 03 June 2009,
Dificlir ‘The applicant appised for the follawing indication: *Treatment of Clostridhum difficie infections (D) .
also knawn & C. diffisie-associated dissase (CDAD) and prevention of recumences (see Section 5.1).% 2 o adicional.do que aglizad b defeccie de v,
feaxomien s . . 5 51 informaciin sobee su sepuricad. Se invit 2 los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
Procedure Na.: EMEAMIC/2087 The legal basls for this application refers to reaccionss adversas. Ver a seccidn 4.5, en la que se incliye informacién sobre comn ~ ~ i
A~ Centralised / Article 8(3) / New active substance.
1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Not Artcle £.3 of Owectve 2001/83/EC, 35 amended - complets and independent appicatian ‘
ote CLIR 200 me o
‘The application submitted Is camposed of administrative Information, campiete quallty data, non- HFCLIE 0 2
Assessment report as adopted by the CHMP wits clinical and dlinical data based on applicants” own tests and studies and/or bibliographic literature - -
" bt/ suppoeting cotek bests or shuls " ‘o
B ion on Paediatric requi FICHA T8 ‘ec
FrA13513 ot et of 3 Tk e s () “
deferrad. a Couprisd recubiert con pelicula.
Information relating to orphan market exclusivity e Comprimsidos con forma de cipsula, de color blanco a blanquecino, con “FDX” prabado en wn lado
300" en el oo lad.
Similarity
ot apsiicasle. u a 4 DATOSCLINICOS
Markrt - - e 41 Indicaciones ferapéuticas
DIFICLIR esti indicado en adhuiros par Clostridi e (ICD),

2. diffrle (DA

Deben teparse en i eluso d
v SUSEEANCR ACIXEMICIT CORTAIRAS N the 3bove Medicnal procuct ta 42 Posologia y forma de admisistracién

e active subztance In il
Posoloria

Scientific Advice duitox y pacientes de adad avanzada (> 67 anas de edad)
La dosis recomendada es 200 me (un conprisdo). admnisirado dos veces al dia (uma vez cada

The applicant recenved Scientic Advice fram the CHMP on 01 June 200%. The Scientfic Advice: 12 heras) durante 10 s

pertained to dinical aspects of the dossier. Pabiacion pediamica

o se b establecado todavia L seguridad y eficacia de daxammicina en nifios menares de 19 aiios, No

e dispone de daios

Licensing status

Fidaxomicn has been given 3 Marketing Authorisation in USA on 27 May 2011 Iisgiciencia renai

3¢ considera necssario realiza ajustes d dosis. Debido 2 que Jos datos clinicos son Emitados pra
sta poblaciin, DIFICLIR se debe utiizar con precaucion en Facientes con insuficiencia resa] grave
(ver sacciones 44y 5.2).

Isyficienia hepatica
lizar ajustes i dosis. Debiio a que Ios datos clinicos son imitades para
esta poblacidn, DIFICLIR se debe wilizar con precascion en pacientes con insaficiencia bepitica de
2 grave (ver seccionss 44y 5.3)

Formm de adminismaciin
‘DIFICLIR. o5 par adminismacibn por via ozal.

Informe Publico Europeo

— | | qle Evaluacion EPAR Ficha técnica

eleccion de Medicamentos
det




La importancia de evaluar y
seleccionar nosotros los
medicamentos

Agencias requladoras EMEA

Hemos tardado anos en entender gue los problemas en la
evaluacion y seleccion de medicamentos no nos los van a
solucionar las agencias reguladoras mediante un registro selectivo
de medicamentos en base a la eficacia comparada con los

tratamientos disponibles.

O Delgado (Porencia Congreso SEFH Oviedo 2005




Diario Oficial de la Unién Europea

[

&,

(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-




B AINEGA _ @&
Razones que justificarian la seleccidon de
medlcamentos

treatment “k“

La oferta en el mercado
Exbose yourpﬂ eS AMPLIA

to the power of Z

d dfonhelrutmeol lu
ated psychotic disorders'

WV’“% = ES NECESARIO
. SELECCIONAR

e ’



El medicamento como bien industrial y de

Fluvastatina
L ovastatina
Pravastatina
Simvastatina

(Cerivastatina)

® > Z2 " = > = 6m

consumo

Mercado

+

globalizacion

-

Salud

+

regulacién

® > Oom =

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

Zofenoprilo

1 4( urso de Evaluacién y
Seleccian de Medicamentos



ESTRATEGIAS PARA LA COMERCIALIZACION DE
“"NOVEDADES":

» MODIFICACIONES DE FORMA FARMACEUTICA
» ESTEROISOMEROS

» ASOCIACIONES DE PRINCIPIOS ACTIVOS

» METABOLITOS Y ANALOGOS

— —

5 — Estadisticamente
' significativo

/G'r;r_l nov;;ad
S

e ——

Mas seguro

—

Mas Potente )

Seleccléon o r




Razones gue justifican la seleccion de medicamentos y
Su posicionamiento terapeéutico

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 econémico

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

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

De tipo logistico, docente y asistencial

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

1 4 urso de Evaluacién j
Seleccian dec Medicamentos



=

OMS 2003

Comités de
farmacoterapia
Guia practica f

1.2 Metas y objetivos del CFT

La finalidad de un CFT es asegurar que se proporciona a los pacientes una asistencia de la
mejor calidad y con el menor costo posible, determinando qué medicamentos deben estar
disponibles, y a qué costo, y como deben utilizarse.

Drgamizacién Mundial ¢ Para ello, un CFT tendra los objetivos siguientes:
Departaments de Medicamentos Esencia
Gimebra, Suiza. - . - . - .
£n colaboracié * Elaborar y poner en practica un sistema de formulario eficiente v costoefectivo que com-
(magement Sciences | prende protocolos terapéuticos normalizados y coherentes, una lista de formulario y un
{camrire la gesticn de | h 4
it Fmtical Mo manual de formulario.
{programa pasa la gestién rcional de b
Aringtan. g, ® Asegurar que se utilizan Gnicamente medicamentos eficaces, sequros, con un costo equili-

brado y de buena calidad.

® (Garantizar la mayor sequridad posible de los medicamentos, por medio de la vigilancia y
evaluacion, y, por consiguiente, en la medida de lo posible, la prevencidn de las reacciones
adversas a los medicamentos (RAM) y los errores de medicacian.

* Elaborar y ejecutar medidas destinadas a mejorar el uso de los medicamentos por los
prescriptores, los dispensadores y los enfermos; para ello debera investigarse y vigilarse el
uso de medicamentos. 14. _

Seleccion de Medic
del3ale




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



cComo y quién ?

e Seleccionar

1 I Curso de Evaluacion y
Seleccién de Medicamentos
3 1
G Bal
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Metodologia

Seleccion y posicionamiento terapéutico de
nuevos farmacos

Fase 1: de evaluacidon técnica:

—p * MBE
« Economiade la
salud

Fase 2: de posicionamiento terapeutico

sCriterios principales: Eficaciay Seguridad -Relacion 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.



MADRE 4.0

GEMESIE-SEFH I s : A p O rtaC I O n eS

Marnual de Procedimienios. Pagioc

MADRE-2012

Método de Ayuda para la toma de
Decisiones y la Realizacién de Evaluaciones de
medicamentos

Version 4.0

Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria
SEFH

Grupo de Evaluacién de Novedades y Estandarizacién o
Investigacién en Seleccién de Medicamentos
GEMESIS

GENESIS Bli==ins

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

G E N ES I S ! Sowciedad F'.-‘i|1-u':¢ la de
41 Farmacia Hospitalaria



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

MADRE 4.0

Modelo de informe de evaluacion

F -
Genesis R
I NOMBRE I]EII. FARMALCD
: £ Inficacien chnica,
= 1. Identificacion del farmaco y e B
autores del informe s SRR
= 2. Médico que lo solicita y L —
servicio TR e
= 3. Area descriptiva del .
medicamento i -
= 4. Area de farmacologia = E—————————
= 5. Evaluacion de la eficacia e e
. r . e ——
= 6. Evaluacion de la seguridad e
= 7. Evaluacion economica g e e e o

0 e "-v"'.ll‘"-*hoi'--v-r-ﬂﬂ Srrem rafule an

= 8. Indicaciones y servicios
aprobados. Lugar en
terapéutica. Condiciones de uso
en el hospital

9. Bibliografia

Jornada Evaluacion de Medicamentos 14-1-2014
Salén de actos Ministerio de Sanidad. Madrid

\

Sociedad Fs |1lnu[|.::|1
]111111-|1F|| ritalaria

GENESIS Hi



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

E
MOMERE DEL FARMACD [ =T T [ i E
& Indieaisn slinka ! 1  m— 1 | -
[ ———— - E
= ' =
L 1
[ e
— e I e = 1
1 B r -
—
[ e ]
] :
xr 1
! 1
= —

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

—‘ + Fuentes de informacidn y busqueda bibliografica para cada seccidon

. + 5 anexos de informacion complementaria

a de comprobacion de CI

|.-\.-.- .a.l |-\.

a8 mem

B =
FRPSE ERE S H=n
= = bl - S

-

CENESIS H




MADRE 4.0

Posicionamento terapéutico

sEVALUACION
EFICACIA

*EVALUACION
ECONOMICA

sDefinir beneficio clinico *CEl
sValor terapéutico afadidg o7 *Estudios farmacoecondémicos
/ - //. \\ sImpacto presupuestario e
-~ .l impacto en salud
'EVALUAC|ON « DESCRIPCION de la
SEGURIDAD CONVENIENCIA
*Evaluacion riesgo/beneficio

GENESIS Fd aihes \L 7S
% Farmacia Ho | A. Clopés. Presentacion X Curso de Evaluacion y Seleccion de Medlcamentos Palma de Mallorca. Mayo 2012




Metodologia

Seleccion y posicionamiento terapeutico de
nuevos farmacos

Los puntos clave son....

|

/ -

1 4cm«,u de Evaluacién y
Selecciagn de Medicamentos



Evaluacion y seleccion de
medicamentos

Toma de decisiones, basadas en la necesidad de conocer...

1-Si hay evidencia de equivalencia o de superioridad
(lo de siempre)

2-Si es que hay de superioridad, si supera o no los umbrales de CEI por AVAC
(lo de hace unos afios)

3-Si es asumible el impacto presupuestario por parte del SNS
(lo actual: sostenibilidad o recortes)

4- Precio del medicamento segun coste o segun valor
(futuro: innovacion sostenible)




1la

El punto clave ?

N\

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

2.Medicamentos con
evidencias de
equivalencia
terapeutica o
medicamentos
homologos

1 4kultu de Evaluacién y
Selecciagn de Medicamentos




MADRE 4.0

5.- EVALUACION DELA EFICACIA,

5.1.a Ensayos clinicos disponibles para la indicacidn clinica evaluada,

5.1.b Variables utilizadas en los ensayos, Qg’
5.2.a Resultados de los ensayos clinicos, Q°

5.2.b Evaluacion de la validez y de la utilidad practica de los resultad'(\ée'
o\°
1-Validez interna. Limitaciones de disefio y/o comentarios, \('b

+
2-Aplicabilidad del ensayo a la practica del hospital, @

3-Relevancia clinica de los resultados, 6000
R\

0O
<
o
o
)
O
L
Vg
>
<
O
<<
—
T
L

,be
\ gridad y relevancia clinica,

1-Magnitud del efecto, evidenci~
2-Evidencias de equwalencv 6\6 oﬁ’
3-Alternativas Terapéuti~ (\0 ‘\‘e\ ntes (ATE),
& oQ
5.2. Evaluacion de las pruet, \°(® 6‘3 do utilizadas (farmacogenéticas, biomarcadores)
ed o
eN
1 A

G E N ES I S - I;IT:I]['I:':H‘IE EII sp V i L\ g : .-r' . o - ' 1 14:"‘;‘,1.“ e Meicaments




Variables binarias, como expresarlas y evaluar su
relevancia cinica

 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
=) Andlisis de supervivencia
-> variables binarias
tiempo-dependientes



Tablas de extraccion de resultados segun
tipos de variables

Tipo de variable ]

—[ 1. Variables de resultado ]
—[ 1.1 Variables binanas

—[ 1.2 Variables continuas }
—ll 2. Variables “time to event” ]

—[ 2.1 HR y RRA instantaneo ]
—[ 22 RARy NNT J

Importancia de la definicion
. r ,
de las variables L 220 A paite e HEL ]

—{ 2.3 Mediana del t de supernvivencia

1 4g,m->u de Evaluacién
Seleccién de Medicamentos

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

2.Medicamentos con
evidencias de
equivalencia
terapeutica o
medicamentos
homologos
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Aportaciones

De la evidencia de equivalencia terapéutica a la
Guia ATE

ARTICULO ESPECIAL

Equivalencia terapéutica:
concepto y niveles de evidencia

y Pere Ventayol Bosch?

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 dlsponlblens lo qmperrnlte 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
?romohor 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-

Cermespendencia: Dra. . Delgada Sinchez.

Gervicio de Fammacia Hospitalaria, al Universiari Scn Dursta,
Andrea Daria, 55, 07014 Palma de Malkrca, Izfas Balearss. Espara.
Carrea elecirénice: cdslgadce@arth 25

Rechida | 18-5-2007; acaptsdc para su pubicacién 2| 2062007,

2007

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

*Senainio de Farmacis Hospitalana, Hospital Universfan Son Durets. Palma de Matlorca, siss Baleares
BServich de Farmacia Hospitalant . Hospital Comarcal de ica. Inca. (slss Baleares. Epana.

pectos dal famaco, comao una posclagia mas comoda, me-
Jorar la , mejarar el c to terapeutico, dis-
minuir la duracion del tratamiento o realizar el tratamianto 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 tardjaugn

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

o o Tt

Companadar | Placeba Tratamients estindar
que debe 1rm»=-nns
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 comerrializacion de nuevos medicamen-
tas que no suponen innovaciones reales niun avance terapeutico
objetive. Por elo, tan importante es determinar la ventaja
l:ompamru'a 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 Agenua de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias de Andalucia® y la metodologia desamollada por el
Grupo GENESIS dela Su:iedad Efpahola de Farmacia Hospitalaria®,
que san euticas de imbito
autonémice (Arazén’, Arliamcii‘ Baleares' Catalufia™ o Valen-
cia').

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

sl
e

Se observ también una considerable variabilidad, lo que indicaba
la 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 creto
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 estudios comparativos entre Jos farmacos evaluados. Los
esmdmsqueofrwenhs mayares 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 d)ferenclas sjgmﬁcahuas 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

PPoV/pubmed/18053487
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Alternativas Terapeéuticas

Equivalentes

(Guia ATE)

Criterios estadisticos

« Ensayos de superioridad
« Ensayos de no inferiorida‘
« Comparaciones indirectas

+
Criterios clinicos

-Alegre E, Fénix S, Castafio R, SierraF, Marquez E.
Evaluacion y posicionamiento de medicamentos como
alternativas terapéuticas equivalentes.
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18053487

GENESIS K

Sociedad Espanola de
Farmacia Hospitalaria
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Guia ATE

Evaluacion y posicionamiento de
medicamentos como alternativas terapéuticas
equivalentes

Guia ATE, borader actualizacion del 1506872012

Emiliz Jesis Alegre Del Rey
Shia Fénix Caballero

Rocio Castane Lara
Francisco Siera Garcia
Esther Marquez Saavedra

Grupo GHEMA [Grupo hospialario de evaluacion de medicamentos de
Andalucia)

FEn Fnare da 2011 se realizd ol primer borradior de esta Grats, ol ceal se sovit nmo con
3 casos practicos a 15 expartos con formaciém v exparisncia sn evalesacion de
medicamentes, sn fehraro de 2011, Todes b somestados respondicron qua estaban
de acnerdo con la (uia de manera global, ¥ la mitad respondieron 2 b preguntas sobre
los casos practicos ¥ la encecsta. Fl grado du acusrde com la Gum ATE e resnke & b
sncnesi foe ooy 2l El mado de coincidencia sn la calificacion de bow mes casos
practicos como ATE o mo, fus total Las aportacionss de bos expertos foeron femidas an
cusot para [ slaboracion dal borrador final da la Gum. 5& efiaran fondymentalmemts a
b determinacion del delta de equivalemciz (por lo que we ba afadide no apartado sobre
wite puntc), al posiciopapviente dal cazo E (ie ba afisdido en las excepciones um
detarmuinacion ceamtitativa del miesgo de diferencia mlevente) ¥ a imsistr en b
consideracion de factores adicicmales (fondimentalmente b segomidad) antes de
considarar los farmaccs ATE 2 todos los efectos

El borradior de sesta Guia w 20 @ algunes svaluacionss del grape GHEMA (frmacos
biolegicos sn peoriash', comlizameb vy otros fiomaces biologicos en arizits
reunatoids’, firmacos biclogicos o artiis peoniasica’), sisnde aprobadas por el
Comité de achmlizcien de b Guia Panna:-c-’.m_s-m:i.n:i. dn- Hospitales de Andalaria
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2-Si es que hay evidencias de superioridad, si superao
no los umbrales de CEIl por AVAC

(lo de hace unos afios)
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El punto clave

Toma de decisiones, basadas en...

Es necesario regular la incorporacioén de nuevas

Asignacion de precios a los nuevos Secriolonms = 1 oF e
medicamentos de acuerdo con en el
valor que ofrecen a la sociedad Nuevas e m

Tecnologias indiscriminada de nuevas
tecnologias puede distraer recursos

de intervenciones mas unportantes

COSTO DE OPORTUNIDAD

Husereau D, Cameson C (2001). Valve-Sased Pricing of Pharmacewicals in Cansda: Jppotonites o Expand the Role of Health
Techaoiogy Assessment? Faper 6 Canaclan Heakn Sarvices Ressanch Foundation

Stent con drogas - Inteferon
Gefitinib — Spect — PET - Sunitinib

Ozonoterapia — Cetuximab - Fabry

Bevacizumab — Capecitabina
Cardiodesfibriladores - Letrozol

Trastuzumab - Radiofrecuencia

PRE CIO BASADO Resincronizadores - Erlotinib
Terapia fotodinamica - Irinotecan

EN EL VALOR Imatinib — Hidroterapia - Gaucher

{ Value-based pricing)

Evaluacion de Tecnologlas Santtartas. Prof Dr, Andrés Pichon-Rivere ~ WWW.iecs.org.ar

Coste oportunidad

-Los elementos esenciales de esta aproximacion son los analisis de CEl y el establecimiento de un
umbral indicativo del coste maximo que se esta dispuesto a pagar por AVAC ganado.

-Precio segun valor . El criterio adecuado para las decisiones de cobertura de un tratamiento y del
precio gque se esta dispuesto a pagar por el medicamento, dependa del valor terapéutico afiadido.

14 occoatvacion
to

Seleccion dx l\'lg( IL




Umbral aceptable de Coste Efectividad
Incremental por AVAC

ESPANA

Generalmente aceptado hasta ahora:
30.000 €/AVAC

Probability of rejection on
grotinds of cost ineffectiveness

Estudios recientes y nuevas propuestas:

| + Agencia Canaria 2015:
ey CostOALY (g <e2) 21.023 € (20.000 € a 25.000 € )/AVAC

Relation between likelihood of a technology being considered as cost
ineffective plotted against the log of the incremental cost
effectiveness ratio

+ Woods y Claxton 2015:
13.277 - 15.531 S /AVAC «actuales»

NICE: 20.000 £ / AVACy 30.000 £ / AVAC,
en determinadas indicaciones + Puig Junoy 2004

11.000 - 16.000 € /AVG

NICE-EoL: 40.000-50.000 £ /AVAC
+ OMS :

En EEUU ¢50.000 S/AVAC ? PIB per cdpita del pais

https://www.york.ac.uk/media/che/documents/papers/researchpapers/CHERP109_cost-effectiveness_threshold_LMICs.pdf ‘|4k L

Seleccign de Medicamentos

http://www3.gobiernodecanarias.org/sanidad/scs/content/3382aaa2-cb58-11e5-a9¢5-a398589805dc/SESCS%202015_Umbral%20C.0.%20AVA
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cvaluacion y seleccion de

medicamentos
Toma de decisiones, basadas en...

-Si es asumible el impacto presupuestario por parte del
SNS

(lo actual: la sostenibilidad o recortes)
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Dos aspectos basicos para ayudar a posicionar un nuevo

medicamento:

Impacto presupuestario y relacion CEl

Bajo impacto presupuestario

Cuatro escenarios posibles en funcidn de la existencia (o ausencia) de incertidumbres sanitarias y economicas

RCEI* elevada

Alto impacto presupuestario

1 I Curso de Evaluacién y

Seleccign de Medicamentos
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Precio razonable de un medicamento

-La patente es un instrumento social cuya finalidad es garantizar que la empresa
innovadora recupere lainversion en investigacion y desarrollo, pero se estaria utilizando
de forma abusiva si una empresa aprovechara la posicion dominante en el mercado para
subir los precios hasta el limite maximo que el paciente o el sistema de salud pueda pagatr.
(Lamata)

-La preocupacion por el acceso a los farmacos innovadores y la sostenibilidad del
sistema, esta generado un amplio y creciente debate y como alternativa se plantea limitar
el sistema de patentes para facilitar la libre competencia o el establecimiento de licencias
obligatorias.

-En este sentido van las recientes propuestas de la Asamblea Parlamentaria del
Consejo de Europa, las promovidas por la secretaria de las Naciones Unidas, y en
nuestro pais las expresadas por diversas organizaciones como ejemplo por la OMC, por la
campana “no es sano” y por diversos autores.



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.

O
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Precio razonable de un medicamento

Declaracion de la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa de septiembre
de 2015.

« Hemos presenciado un incremento significativo del precio de los medicamentos,
presuntamente justificados por el coste de su investigacion y desarrollo, que no
obstante sigue siendo opaco y motivo de amplia controversia.

 Los sistemas de atencion a la salud se enfrentan a incrementos constantes de
los costes en este sector, que amenazan su capacidad para cumplir con su papel.

« Asegurar que los farmacos de eficacia comprobada estén disponibles para
quien los necesite, si hace falta mediante licencias obligatorias.

« Con el fin de garantizar la viabilidad de los sistemas de salud y el acceso a
medicamentos asequibles e innovadores a largo plazo, la Asamblea pide a la
Organizacion Mundial de la Salud que proponga alternativas al modelo actual de
la innovacion farmacéutica basada en patentes.
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http://www.icf.uab.cat/es/pdf/informacio/bg/bg284.15e.pdf

Precio razonable de un medicamento

Hay dos formas de fijar los precios de un bien o servicio:

-por el VALOR: lo maximo que se esta dispuesto a pagar por el valor o beneficio que
se espera obtener

-por su COSTE: lo minimo que el fabricante necesita para seguir fabricando

Alternativas al modelo actual de la innovacion:

Asignacion de precio de basado en costes:

Costes de Produccion
+

Coste de Investigacion
+

Beneficio razonable

1 41 urso de Evaluacién y
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Recordar...

 La efectividad (o la equivalencia) es una
"constante” con grados de incertidumbre

* El coste es una "constante” variable y
negociable
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¢ Como y quién ?

e Seleccionar
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¢ Como y quién?
La seleccidon de medicamentos en los diferentes
niveles

Micro
Hospital

[ &
Macro
=) @ EstataD
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¢ Como y quién?
L a seleccion de medicamentos en los diferentes
niveles

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

Micro
Hospital

(%
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Value-based healthcare in Spain: Regional experimentation in
a shared governance setting

Economist Intelligence Unit (EIU) report. Octubre 2015

Los hospitales publicos, por su parte, tienen sus propios presupuestos anuales
fijados por la consejeria de salud de cada autonomia, que pueden utilizar para
‘racionalizar la introduccion y difusion de tecnologias”’.

Los hospitales también cuentan con comisiones farmacoterapeuticas con aquellos
hospitales universitarios o de tecnologia avanzada, especialmente susceptibles de
asumir la responsabilidad de asesorar sobre la compra de farmacos de gran valor.

Asimismo, evaluan el valor afadido de aquellos farmacos innovadores aprobados
por la AEMyPS, tras una revision de las pruebas respecto a la seguridad, la eficacia y
el coste.

Ademas de estas agencias, cada autonomia tiene su comision en materia de
farmacos regional.

Las ultimas iniciativas para perfeccionar este proceso incluyen la creacion del Grupo
GENESIS, un grupo de trabajo destinado a estandarizar una metodologia para la
evaluacion del valor afiadido de innovaciones farmacologicas hospitalarias aprobadas
por la AEMyPS

http://www.economistinsights.com/sites/default/files/ValuebasedhealthcareSpain Spanishversion.pdf
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Seleccion de medicamentos
en los hospitales y CFT

Circuito y modelo de
evaluaci(m de férmacos informes de evaluacion de nuevos

en un hospital in medicamentos

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

= IC S
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Sistema de Guia Farmacoterapéutica.
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Composicion de las Comisiones de Farmaciay terapéutica de
los hospitales en Espafia

Globalde Hospitales
(m:200)
hMedia
Total CFT 11.84
200 hospitales - g= - = Composicidn detallada
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* Ante la falta de iniciativas centralizadas a nivel estatal
para la evaluacion y seleccion de medicamentos, en los
hospitales se ha desarrollado un sistema colaborativo y
horizontal, en base a un método que incorpora la
evaluacion economica y un procedimiento

participativo y transparente.

Ano 2005

GEN ESIS &I Caimainrin pi g -. e

1 4( urso de Evaluacién y
Selecciagn de Medicamentos



GENESIS Hi

MiRigie) Crupo de Trabajo | Bases Metodolégicas | Informes Elaborados

S VAR O
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GENESIS

Crupo de Trabajo
Presentacién
Principios Basicos
Objetivos Generales
Objetivos Metodoldgicos
Grupo Coordinador
Grupo GENESIS 2006-11
Como participar

Bases Metodoldgicas
Modelos de Solicitud
Modelo de Informe
Programa MADRE
Intercambio Terapéutico
Evaluacién Compartida

Informes Elaborados

r  Informes Hospitales

F PRIT

r  Medic. Homdlogos

Investigacién
Proyectos

Enlaces de Interés

Legislacion

NOVEDADES

Esta obra esta bajo una

licencia de Creative Commons

Grupo de Evaluacion de Novedades,
EStandarizacion e Investigacion

—y . r .
en Seleccion de medicamentos
GRUPO DE TREB:!_.J (0]
SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARTA
ULTIMAS ACTUALIZACIONES:
Informes hospitales, dltima modificacion 21 de abril de 2011:

» Acceso a mas de 900 informes: E

Informes centros de documentacidn, dltima modificacidn 21 de abril de 2011:

» Acceso a mas de 600 informes: Enlace
Legislacidn, dltima modificacion 23 de abril de 2011:

» Acceso ala Legislacién comunidades auténomas. Enl
Informe acce lltima modificacién & de septiembre de 2010

» Informes sobre accesos a la pagina de GEMESIS. E

MNovedad, 7 de noviemnbre 2009

http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/genesis/
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Modelo
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Publicacion
de informes
de Hospitales
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Transparencia
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Genesis logra ser referente
en evaluacion de farmacos

M El grupo de la SEFH elabora 590 evaluaciones de medicamentos en tres anos
B Es modelo de coordinacion e intercambio de informacion entre 39 hospitales

LUCIA GALLARDO |
Barcelona )

La oferta de medicamentos que
llega alos distintos niveles asisten-
ciales es muy amplia, pero s6lo un
nimero reducido pueden conside-
rarse verdaderas novedades tera-
péuticas o aportan ventajas signifi-
cativas sobre los disponibles. Por
este motivo, se hace necesario que
los hospitales evaliien qué aporta
realmente cada farmaco, para
poder ofrecer al paciente los que
aporten mas ventajas, y posicio-
narlos en los esquemas terapéuti- El Hospital Universitario Son Dureta, de Palma de Mallorca, s uno de los mas activos en la
cos, siguiendo una metodologia  realizacion de informes sobre evaluacion de medicamentos dentro de Ganesis.

comiin y compartiendo la infor-

El global
6 Oct 2008

ANUMNCIO DESDE LA SEFH

El 85% de hospitales usa el método 'Madre' para
evaluar y seleccionar farmacos

hap

fiola de ntadc

LTIy vota! imprimir & | tamafic B 8

La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH), a través de su grupo de trabajo Genesis (Grupo de Evaluacidn
de Novedades, Estandarizacidn e Investigacidn en Seleccidn de Medicamentos) ha presentado este martes en el marco
de la Jornada Evaluacion de Medicamentos, el programa Madre 4.0 con el que se elaboran los informes de evaluacian de
medicamentos, que se discuten en las Comisiones de Farmacia y Terapéutica de los hospitales

Segun han explicado, se trata de una actualizacidn del primer programa Madre, que funciona desde 2005 y que supaone
unaversién mejorada en base ala experiencia y 1a participacion de expertos en metodologia y evaluacidn, conla
incorporacion de nuevos apartados, instrucciones y aplicaciones.

Taly como explica Ana Clopés, coordinadora del Grupo Geénesis, "actualmente el 85 por ciento de los hospitales
aspafioles, asi como algunas comisiones de evaluacidn de los servicios de salud y de las comunidades autdnomas,
como Aragdn, Valencia, Andalucia, Catalufia y Baleares, ya han incorpoerado esta herramienta a su labor en la evaluacidn
de nuevos medicamentos”.

En este marco, Jose Luis Poveda, presidente de la SEFH, ha sefialade: "Nuestra voluntad es poner esta metodologia de
trabajo a disposicidn de cualguier organismo o institucidn que la desee utilizar, y creemos que esta herramienta puede
generar un valor afiadido a los Informes de Posicionamiento Terapéutico, ademas de introducir elementos que seguro
ayudaran en latoma de decisiones para la financiacién yfijacidn de precie”

INFORME S DE EVALUACION

Desde la sociedad también han sefialado que el programa Madre 4.0 facilita la realizacidn de informes de evaluacidn de
una forma ordenada y sistematica, definiendo para cada una de las fases del proceso cudl es la metodologia mas
adecuado. Ana Clopés asegura gque cuando se analiza un farmaco en el hospital a través de la herramienta de la SEFH,
an realidad se esta adoptando una decisidn de financiacion selectiva concreta para ese centro, ya que se esta
decidiendo siincluir o no ese farmaco en la cartera de dicho centro. "Lo iddneo seria que esa estrategia aplicada ya por
algunos hospitales se implantara de forma global paratodos. Y es que trasladar la experiencia micro a un nivel macro
puede contribuir a que no se generen inequidades”, ha explicado.

Comao indica Poveda, "hoy este proceso es posible por el largo camino recorrido desde las Comisiones de Farmacia y
Terapéutica de los Hospitales, donde los farmacéuticos de hospital han ejercido un papel de liderazgo para generar una
cultura en el resto de profesionales sanitarios, que introdujera la necesidad de evaluacion de los medicamentos v su
seleccidn considerando los parametros de efectividad, seguridad v eficiencia.

Es por ello que entre los criterios que se deben tener en cuenta para incorporar un nuevo farmaca, y que a su vezrecoge
la metodologia del Madre, figuran "el valor terapéutico y el beneficio clinico incremental junto con el valor social y log
criterios de coste-efectividad, siempre teniendo en cuenta si existe alternativa en el mercade y en las guias clinicas
utilizadas”, subrayan desde la SEFH.
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"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

Directorioc Sociedad Espaficla Farmacia Hospitalaria Actusimente Sistema Nacional Salud
Agencia Espanola Medicamentos Productos Sanitarios
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La Sociedad Espanola de Farmacia
Hospitalaria defiende la financiacion

selectiva de medicamentos en funcion de
su coste-efectividad
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¢ Como y quién?
L a seleccion de medicamentos en los diferentes
niveles

~ f Meso
CCAA

2002: Culminan transferencias a CCAA Ademas:
+Legislan especialmente a partir de 2009 Desde 1991: AETS (2007 en red)
+Normativas de los sistemas de salud Desde 1982: Cen. de infor. (2003 CnENM)
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Comunidades Autdbnomas servicios de salud:
Legislacion y normativas

Estructuras de Evaluacion y Seleccion de medicamentos de las CCAA
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CANTABRIA
Bobierno de Cantabrin, Consejeris de Sanidad
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http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/genesis/Enlaces/legislacion 1.htm

METODO GENESIS

GHEMA SAFH SAS
MHDA (Andalucia)

Programa d'Harmonitzacié Medicacio
Dispensacio Ambulatoria (CatSalut)
Catalunya

Comissié Farmacoterpeutica
Autonomica Balears

Comision de Evaluacion del
Medicamento de los hospitales del
Sistema Sanitario Publico de Aragén

Comision Regional de Farmacia y
Terapéutica. Servicio Murciano de
Salud
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Comunidades Autonomas:
Comisiones de evaluacion reguladas

Nl |
0 Il 0 BOIB Mim. 155
2 [[ Wit 24 de octubre de 2015
oot ™ Butletl Oficial de les Nles Balears Fasciculs 214 - Sec. I. - Pig. 42773
Seccién |. Disposiciones generales
COMSEJO DE GOBIERMNO
15676 Decrete §62015, de 13 de octubre, por el gue se crea lo Comision Farmacoterapéndea del Servicio de
Salud de las Mles Balears y se regula su composicion, erganizacien v funconamients
La prestacion farmacéutica comprende los medicamentos v producios i d
recibides ¥ usades per los pacientes de forma adecuada a sus o
individuales, durante &l eportane periodo de tiempe, con infarmacion
Conforms a la Ley 20/2006, de 26 de fulis, de Garantias y Uso Racien i Boletin Oficial da |a
/ - . REGION de MURCIA Nimero 182

servicios de salud (entre ellos el Servicio de Salnd de las les Balears)
medicamentos, garantizando que fodas las personas usuanas de las
cuando ¥ donde los necesiten, en condiciones de efectivadad v segurids

Par medie de 1a Ley 102013, de 24 de julio, se incorpeoraron al org
Europes ¥ del Conseje, da 15 de diciembre de 2010, sobre farmaca
Consejo, de § de junio de 2011, sobre prevencion de la entrada de med
Ley 2072004, La disposicion adicional tercera de la Ley 102013 d
medicamento en la prestacion farmaceutca v su comparacion oo of
comm para tode el Sistema Nacional de Salud y se realizaran en el my
la Apencia Espatiola de Medicamentos ¥ Productos Sanitarios.

Martes, 7 de agosto de 2012

Pagina 34052

I. ComunipaD AUTONOMA

2. AuToRIDADES ¥ PERSONAL

Consejeria de Sanidad y Politica Social

12236 Orden de 26 de julio 2012 de la Consejeria de Sanidad y Politica
Social por la que se crean y se establece la composicion,
organizacion y funcionamiento del Comité Regional de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y de la Comision Regional
de Farmacia y Terapéutica.

La Ley 16/2003 de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud busca




CCAA: Comisiones de Evaluacion de Medicamentos

CoOMISIONES DE EVALUACION DE MEDICAMENTOS

Asturias.
« Comisidn Lo Racional de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

Galicia.
= Comisitn Autondmica Central de Farmacia y
Terapéutica [CACFT).

Castilla y Ledn .
«  Comité de Evaluacidn OM -SACYL

Madrid.

+ Consejs Asesor de Farma ANULADD par TSI

+ Comité Director en Farmacoterapia del SERMAS
(Resolucidn 169/2015 de la Direceidn General de
Gestidn Ecandmica y de Cormpras de Productos
Sanitarios y Farmacduticos)

+ Comisidn Asesora Técnica para el Uso
Racional de los Medicamentos

Catalufia

La Rioja.
= Comisidn de Farmatia_

Fibe e los Hospitales d
Sistema Sanitario Piblico de Aragdn.  ANULADA por ST)
isidn de Seguimients de Uso Racional del Medicamento

Consell Assessor de Medicaments en FAmbit de FAtencid Primbria i Comunitaria
(CAMAPC)
Consell Assessor de Medicacid Hospitaliria de Dispensacid Ambulatéria

- mmymmm -APC)
Medicatidn hospitalaria de dispensacidn ambulateria (PHF  -MHDA)
- mw&lhmﬁmlmﬂ
Prograrma para la optimizacion de los modelos de compra hospitalaria de
medicamentos:

» Consejo asesor para la optimizacidn de los modelos de compra de MHDA
= Comisitn de Precios del Catdlogo de MHDA y productos de nutricion
artificial y material

Consajo Asesor de Tratamientos Farmacaoldgicos de Alts Complejidad

» Agencia de Calidad y Evaluacidn Sanitarias (ACWAS)

7 0

Murcia
+ Comisidn Regional de =
Farrmacia y Terapdutica

Baleares_

+ Comité de Evaluacidn de Medicamentos  1b-Salut

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

Valentia.

Comité Asesar en evaluacidn de novedades terapéuticas

Pragrarma de Medicarmentos de Alta Impacts Sanitario yo

Econdenico (PAISE]

+ Subearmitds de Medicamentos de Alte Impacts
Saritario yfo Econdmico (SAISE) que se apoya en:

Canarias,

= Cormisidn de apoyo para la armonizacion de
los eriterios de wtilizacion de las
medicamentas haspitalarios.

= CAEMT (Cormitéd Asesor en Evaluacion de Novedades
Terapduticas), CAGYT (Comité de Asesoramients de
Guias y Protocolos  Farmacoterapéuticos |

* CAUME [Comisitn Asesora de Utilizacidn de
Medicamentos en situaciones

« CESME (Comité de Evaluacidn de 1 Seguridad de

Medicamentos) y Observatorios Terapéuticos
+ Comité de Medicarmentos de Alta Impacto Sanitario y/fa
Econdrmica (CEMAISE)

Fuente Farmaindustria:

http://www.farmaindustria.es/idc/groups/public/documents/observatorioccaa/farma_131389.pdf
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Avances y contradicciones en las CCAA

ibsalut de salut de les

NUMERO ACTUAL SEPTIEMBRE 2011 e i
INTERNIVELES DE LAS TSLAS BALEARES ]

nim. 22 @ PoF

IMAGEN DELMES

"Nunca permitas que tus
T - pies vayan por delants de
Sideipdink s Farmacomeraphunss tus zapatos"
i Fterrveies e s Beares

Fravarig mszacis
ELOG DE ELCOMFRIMIDO

ILA INFORMACION Y EVALUACION INDEPENDIENTE La promocin de me
SOBRE MEDICAMENTOS Blog ,

INDICADORES Y ESTANDARES DE
PRESCRIPCION CORPORATIVOS

Nota a los medios profesionales de 1a sanidad y a 1a opinion

publica @I

Grupo coordinador de GENESIS (SEFH) e T

Grupo de Evaluacionde Novedades, Estandarizacién e Investigacidnen Seleccion de @
medicamentos de la SEFH, Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria.

bagéda en la evidencia— hz quadade anticuzde =n faver de una
=va tendenciz, la medicina basada en el marketing, de modo
‘que el éxito de ventas de los nuevas productos depende cazi
enteramente de una intensa laber de promocidn,

Bimuscdngr

mescamenias La presenciz de los comercizles de |as empresas farmacéuticas
2 lzs puertzs de hospitales y centros de salud =5 unz imagen
I 4 cotidiana, Congrasos, actos formatives, visjes, regalos,
relaciones perzonzles . éCéma influyzn =n el trabajo de oz .
profesionales de l2 salud? En un estudio americzns e reflgja que
el 61% de los médices considera nula la influencia de la » Buscooores

Comite Mixto CWMENM
Comité Mixto de Evaluacion de Nuevos Medicamentos formado por los centros de
informacion y evaluacion de medicamentos de Andalucia (CADIME), Catalufia
(CANM), Pais Vasco (CEVIME) v los comités de evaluacion de medicamentos del
Servicio Aragonés dela Salud v del Servicio Navarro de Salud.

industriz en su practica clinica; pero, 2| ser preguntades acerca
de la influsncia sobre otros médices de su enterne, curiesaments OTAS MENSUALES DE LA ASS

" Ny vz mensusies o2 @ AgH
RECOMEN NES Y FROTOCOLOS esta cifra se reduce zl 10%. Ello contribuye 2 que, 3 menuds, los PR TEmmE e

3 de Febrero2012

4Cl.ll's() de Evaluacién y

Seleccign de Medicamentos

det3al6 "




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 HOSPITAL Y DE LA COMUNIDAD,
PUEDEN DARSE LAS SIGUIENTES SITUACIONES:

Acceso centralizado.
Prescripcion supeditadaa la aprobacion por
. la Comision Regional e inclusion en GFT.

Existe un procedimiento extraordinario para
solicitar tratamientos individualizados antes
de la aprobacién por la Comision Regional

Acceso descentralizado.

. Prescripcion supeditadaa la aprobacion por
la Comision Farmacoterapéutica de cada
hospital e inclusion en GFT.

Acceso mixto.

Prescripcion supeditadaa la aprobacion en la
Comision Farmacoterapéutica Regional

. (CCAA),vinculada a la decision de cada CFT

hospitalaria. A . (f O ﬂ
g

=]

14 s Fuente Farmaindustria: 64
SElccelonmnde] Medic http://www.farmaindustria.es/idc/groups/public/documents/observatorioccaa/farma_131389.pdf



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

¢ Como y quién?
L a seleccion de medicamentos en los diferentes
niveles

e Macro
Estatal

2012: Regulacion CIPM Ministerio
2013: Creacion GCPT -> IPT

1 4kultu de Evaluacién y
Selecciagn de Medicamentos



Evaluacidon a nivel estatal
Ministerio y Grupo coordinador de posicionamiento terapéutico

1-Ministerio
— Direccion General de Cartera Basica de Servicios SNS y Farmacia

— Comision Interministerial de Precios. CIPM (Ministerio Sanidad, Hacienda,
Industria y 2 CCAA rotatorio)

2-Consejo interterritorial SNS
- Comisidon Permanente de Farmacia

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

1 41 urso de Evaluacién y
Seleccién de Medicamentos



Evaluacion a nivel estatal

1-Ministerio

— Direccion General de Cartera Basica de Servicios SNS y Farmacia

— Comision Interministerial de Precios. CIPM (Ministerio Sanidad, Hacienda,
Industria y 2 CCAA rotatorio)

Financiacion selectiva. Inclusién, exclusion del SNS

Indicaciones mas limitadas que las de la ficha técnica. Propone qué indicaciones de
las contempladas en la ficha técnica deben financiarse, o define condiciones de uso especificas

Precio para el SNS y precio industrial o notificado

Contratos de riesgo compartido y otros

1 4k,ux‘s,x:- de Evaluacién y
Seleccién de Medicamentos



Evaluacion a nivel estatal

Indicaciones clinicas, hay 3 al menos:

 Indicacién en ficha técnica
* Indicaciones financiadas SNS
 |Indicaciones CFT Autondmica o local

Precio, hay 3 al menos:

* Precio industrial o notificado
« Precio para el SNS o de financiacion
* Precio el servicio de salud de la CCAA o de la institucion

1 4 irso de Evaluacion y
{95 2

Cur
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del 3 al 6 de mayo de




1. Ministerio y CIPM: .... Evaluacion economica ?

ACOMPAN

anidad anuncia gu[as de tratamientos con Informacion relacionada
Biosimilares sustucion y trazabilidad

recomendaciones de coste-efectividad Ao Togaioe tn Eorors

compartir (g [ 0 | MF Twittear 2+ Compartir
QoY votal -, mprmr 8 [tamane B 0

= CORREOFARP*”
WO
O > alidad
C«Q“ rofesionales
6@$ de la farmacia

Encuestas

¢+Puede compensar la botica la falla de ingresos
por ebcos fomentando autoculdado?

A\

Humber’ q <ito (Jefe de Servicio de Farmacologia Clinica Si: Con tna buena gesfion y ieabsia de Jas ventas
del ¥ «os de Madrid), Pilar Garrido (presidenta SEOM), )
. <« general de la Federacion Esparnola de Parkinson) y ] autocuidado habria que sumir &l cobro por 1a
= « 0 (Asociacion Espanola de Derecho Sanitario). (CF) prestacion de sefvicios
560 cuando s¢ upes
we




1. Ministerio y CIPM: .... Evaluacion economica ?

I 8 seicccion de medic: x ¥ @ 1Qué falo conlos i+ x ¥ @ La EMA actuaiiza o x Y [T Los expertos piden - x | E Competenciacrtic: x YL NI

> C' | [} politica.elpais.com/politica/2015/04/29/actualidad/1430309758_245554.html| =

EL PAIS SECCIONES Aj
ESPANA

ANDALUCIA CATALUNA C.VALENCIANA GALICIA MADRID PAISVASCO MAS COMUNIDADES | TITULARES »

POLITICA SANITARIA

Competencia critica el sistema de
fijacion de precios de los farmacos

* La CNMC asegura que falta transparencia y no se tiene en cuenta el coste-efectividad
ELENA G. SEVILLANO  Madrid =~ 29 ABR 2015 - 14:15 CEST

f [ a]s o

Archivadoen:  Sanidad publica Aemps CNMC Farmaindustria Ministerio de Sanida<
Medicamentos Patronal Sistema sanitaric Ministerios Farmacia Agencias F~

12:29
09/05/2015
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2-Consejo interterritorial SNS
- Comisidon Permanente de Farmacia

Grupo de Coordinacién Posicionamiento Terapéutico (GCPT)

17CCAA+ AEMPS + Ministerio

A

FaPALe

http://sefapbaleares2013.com/presentaciones/01 CesarHernandez.pdf




2-Consejo interterritorial SNS
- Comisidon Permanente de Farmacia

Grupo de Coordinacidn Posicionamiento Terapéutico (GCPT)

17CCAA+ AEMPS + Ministerio

IPT

ol ; Et"smgsmsmcm SoEIEs
o3 ° am::
a

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO

PT/V1/22022013

Informe de posicionamiento terapéutico de ipilimumab (Yervoy")

Fecha de publicacion: 22 de febrero de 2013

El melanoma es tma forma agresiva de cancer de piel (1). La

incidenciz del malanoma oscila segin el pals que se considars,
4 ea ol P nan umn imsid A

Farmacologia

2.1.0bjetivo general

El objetivo de la propuesta es el establecimiento de un marco de trabajo conjunto entre
DGCBSF, CCAA y la AEMPS para la realizacion de los informes de posicionamiento
terapeutico de los medicamentos de uso humano, que han de servir como una de las
bases para la financiacion selectiva vy, en su caso, fijacion del precios de los mismos y

también como referencia para cualquier actuacion relacionada con la adquisicion y

promocion del uso racional de los mismos.

¢ accion de ipilimumab es indirscro,
sta inmunitaria mediada por los linfocitos

ica de ipilimumab se esmdic en 495
oma svanzade que recibieron dosiz de
pan earre 0.3 ¥ 10 mg'kz adminismradas una
on ur total de 4 dozis. Lz dosts elegida para
mgkg, fue tomada de dos esmdios fase III
v esmdio CAI284022).

linica  del ipilimumsb  esta  basada
seis estudios fase Iy un estudio fase IIT

MDHO010-20) (3,9) fue un exsayo fase I,
lade, doble ciego en el que compararon los
atamiento:

kg cada 3 semanas hasta 4 dosts) mas una
gpl00 (2 mz del péprido A vy 2 mg del
semanas hasta 4 dosis).

TOS0METE 08 SUPSITITENCIH €0 [0F paclednes C00 MeETanoms
avarzado que ban recibido matimients de primera lines es de
aproximadamente 7 messs (4). El ramsmiento asmblecido para el
melanoma avanzado incluye cirugia, radicterspia ylo terspia
sistémica. La reseccion total de metastasis aisladas v restringidas
3 un fnico luzar anatomico puede, en algunos cas n prolongar
sigmificativamente la  supervivencia ada. La radioterapia
paliativa estaria indicada en el sintomatico de las
metastasis cersbrales, tejido 0seo v visceras. La terapia sistémica
(excluyendo ipilimumab v vemurafenib) consiste en la
adminismacién de  inmumoterapis [interleukina-2

(L) e

interferon alfa] o quiminterapia (dacarbazina, temozolomida,
foremustina, platines ¥ taxanos o la combinacion de estos). Sin
embarze, el melanoma recurrente 83 r!;is'.etr! alamavoriadela

#  Ipilmnumab monoterzpia (3 mgke cads 3 semanas basta 4
dosis) mas placebo de la vacuns peptidica gpl00 (cada 3
semanas hasta 4 dosts)

# La vacuna peptidica gpl00 en movoterapia (2 mg del
péptide A v 2 mg del péprido B cads 3 semanzs hasta 4
dosis) mas placebo de ipilimumab (cada 3 semanas hasta 4
dosis)

El comparador utilizade en el ensayo (vacuna gpl00) es mn
tratamiento E\])e']l‘_‘lel] al contra el SL ar v la vac lﬂl(]ﬂn con
varuna gpl00 en melanomsa no ha d.emos'rado bensficio clinic
Eluso del comparader fue discutido durante la evaluscisn da I.a
solicimd de aworizacion de comercializacion.

Lo: pacientes s

http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/propuesta-colaboracion-informes-posicionamiento Teraoeuuco Ddf
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Los expertos piden que los IPT
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Eduardo Lopez, jefe de la Seccion de

Lo +leido hoy [ Lo +leido ‘

1. Sanidad reitera su compromiso de modificar la
froncalidad con la eleccion unica de plaza MIR

2. Dotara la sanidad de mas recursos, via de
consenso poltico en Extremadura

3. La innovacion en segundas indicadiones esta
"‘casfigada”

4. "Solamente la mitad de los pacientes con HP
reciben prostanoides porvia sistemica”

5. El consumo de anfibidticos en el mundo aumenta
un 36% enla ultima década

6. El trasplante de células madre mejora la vision en
DMAE y distrofia de Stargardt

7. La UE estudia vias para compensar a los paises
que “exportan” sanitarios

8. El TC resuelve que la externalizacion no pone en
riesgo la sanidad publica

9. La colaboracion publico-privada sigue polarizando
el debate en C. Valenciana

10. "Mientras que no salga la especialidad médico

quirdrgica, enfermeria estara coja”

Publicidad




IPT:

CGPT: Puntos fuertes y débiles

« Excelente sistema de
comunicacion y
participacion por e-
room

« Acceso precozala
informacion de la EMA

*  Muy activo en
discusién y abierto
continuamente a los
miembros del GCPT

* Reuniones periddicas
participativas i notas
informativas a la
prensa

« Participacion de
sociedades
cientificas,
asociaciones de
pacientes, industria

«  Abierto a participacion
formal de la SEFH

CENESIS H

Sociedades
Pacientes
Industria

«  Fundamentalmente
descriptivo del EPAR

* Sin PNT de
evaluacion clinica
publicado

. Estructura narrativa

*  En muchos casos la
expresion es poco
vinculante

 Envarios casos el
posicionamiento es
incompleto

« Carece de analisis
econdmico

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

r - ,,
autonomico

1 4L.U1'5\,u de Evaluacién y

Selecciagn de e & os

Medicamentos



Resumen:

¢ Como y quién en 20167

La seleccion de medicamentos
en los diferentes niveles

5% Micro
Hospital \

¢,201e?

‘ Meso Macro
CCAA Estatal
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Resumen. Micro
¢Como y quién en 20167? }%G”iﬂ%\

La seleccion de medicamentos

en los diferentes niveles

Para la financiacion

 Brecio Para la utilizacion

Para la aprobacion

Informe AEMPS Informe de

EPAR posicionamiento Evaluaciones CCAA

Locales

Ficha técnica terapéutico (IPT)
CENESIS H

CCAA, AETS, Proveedores

()

Ministerio
CIPM

Fuente: Jordi Dominquez. Evaluacién, seleccidn y priorizacién de farmacos,. Nov 2015
http://es.slideshare.net/jordidominguezsanz/sistema-nacional-de-salud-y-agencias-de-evaluacion-55270215?next_slideshow=1
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Guia de evaluacidn econdmica e
Impacto presupuestario en los
Informes de evaluacion de
medicamentos

Marzao 2016

(Guia para la elaboracion de la evaluacion economica en los
informes de evaluacion de medicamentos mediante el
programa MADRE 4.0

Incluye actualizacion del Area economica del programa MADRE.

Proyecto de investigacion financiado mediante las ayudas a los grupos de la
SEFH 2014-15.

Investigadores principales: Orega A, Mann R, Fraga D, Lopez-Briz E,
Puigventos F.




Perspectivas 2011 a 2016...

Es necesario que se impulse la financiacion selectiva de medicamentos, para lo
gue se requiere la creacion de una agencia de evaluacion independiente y de
marcado caracter técnico y el uso de criterios de financiaciéon y de fijacion de
precios basados en el valor terapéutico afadido.

Esta agencia se estructuraria con la participacion de los grupos existentes en
los diferentes ambitos, aprovechando sus conocimientos, su experiencia y el
desarrollo metodolégico alcanzado en la evaluacion de medicamentos

Hay elementos operativos a mejorar, pero el futuro no esta sélo en manos de los
profesionales que ya han hecho casi todo lo posible, sino en la capacidad de las
instituciones de utilizar las potencialidades que tiene el sistema y dirigirlas hacia
los retos que a fecha de hoy hay planteados.

La evaluacion de nuevos medicamentos en Espafia: ¢ RACIONAMIENTO O
RACIONALIDAD?

Ana Clopés, Francesc Puigventos
GESTION CLINICA Y SANITARIA « VOLUMEN 13 « NUMERO 2 - 48:43-5. VERANO DE 2011http://www.iiss.es/gcs/gestion48.pdf
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Conclusion

Necesidad de la seleccion y regulacion actual de
medicamentos en Espaina

Necesidad de regulacion a favor de la salud

Necesidad de recursos dedicados a evaluacion y

seleccion

Potenciar las actuales estructuras del SNS dedicadas a evaluacion y seleccién de medicamentos
en los diferentes niveles y generar sinergias en cascada y retro-alimentacion dentro del SNS

Incorporar todo el potencial técnico aportado por los profesionales expertos en evaluacion y
seleccion de medicamentos de que dispone el SNS.

Disponibilidad de evaluacion de referencia para el SNS, para lo que es necesario un liderazgo
cientifico-técnico profesional e independiente

Necesidad de incorporar conocimiento técnico, de
procedimientos y de transparencia

Incorporar la evaluacion econémica

NECESIDAD DE INICIATIVA POLITICA Y DE GESTION
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