MESA: (Eficiencia o recortes?

Evaluacion economica . Incorporacion de la
en |OS IPT y en el modelo | evaluacion econdmica en el
S J ici iento terapéutico.
de evaluacion GENESIS posicionamien

07/05/2016

M2 Dolores Fraga Fuentes e W—
Farmacéutica. Servicio Farmacia — —— e —
Hospital Gral La Mancha Centro — e

Alcazar de San Juan (Ciudad Real) = -7
Grupo coordinador GENESIS-SEFH = '

@GENESIS_SEFH

www.serviciofarmaciamanchacentro.es

@SFManchaC


http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/
mailto:mfragaf@sefh.es
http://gruposdetrabajo.sefh.es/gemeh




Informes de posicicnamiento

terapeutico

GENESIS

Sociedad E \lnnul ) (
¥ Farmacia Hmpmlu i

* ¥ pwerc

v 6 el R MR
i LT

&

INFORME DE POSICIONAMIENTD TERAPEUTICD
PT-IDELALISIE_LLC{V1 14042006

e s 13 ]
e
Farmsslagis

Bcetaliuit, en uz e
[ERTERIFAE -
exacal pars |a acirvad
I B La sclali
boucemas ¥ limdaas

Informe de Posicionamiento

en leucemia linfocitica cronica
Fecha de publicackin: 14 de abril de 2016

L3 lncema lmiwica crinics fLLC) o b oo s

exiEmacn ds b mpeTca por Kaplaeblam o ka 12
o e d 91 2% can dbnarab y BT om afseremad v 1
phabal medst por ol comad e revEn S fae

il 42,4% o et v 4,1% con ol i S0 1L
L3 sfmmrctn & deldd w oo 3 sinacesm de

sdverem gmis 1 & 4 Seron Secusmaes,
emperadas e o3 poblacdn 40 pEckTi, Ragles,
o8 un e EEportans & iaTesi. prewos . cafrmedades
coromemes clncme ugslicin, pEwm e o
Fair e con L3 TR de st o b redeccs 4

Rommsns

1. Mmsasl Cancer Inssmne, Duparatle o

bz, cancergesfout | 9710 Shon e i Jacceen Ao
s

2. Bemitadan del rogmera expalial de e (B21 | 2000,
[T

-
8] Tty gof g4 1181 20 1 A Juraa 20151

1. Exchhorm II Dreybng M, Foba T.Wn'-l'l.l Halkek ¥,

rv-pum:

IDELALISIB en

Leucemia Linfocitica Cronica

IMFORME GEME 31 3-3EFH

Noeme para & grapo GENEEIE slabomdo sagln & médtodo ¥ pmocedimientos d
evaiuachin compasida establecidos por eshe grapo die tminao de la SEFH.

[F-2 e Comtc glicmcia & L Exbacli bLi

Mo s dispone de astudlos PseAtardEiss puiicados hast la facha

[F-2E Comic ghomcia incromcstel (CE]. Dabes progios

Bl o el mhomnd ool oot s s Loy plclomnes, Eso a 1. Can AVL noilcado y aplicanda l3s deducclanas abilgaiarias par RO
Irecusnis ea Clccidera, £a8 U mcidenca d 5,7 cm por 10000 lesbarmar 1SMD Chrscal Practice b3 daassai, Escanarka 1. O L ¥ g RO
Pbammen v 3o (1) ¢ loa g el 67% timen. 85 sfom o v ol La dioaciin & = G g em g il gy, o olkweap Aan Uncal 2000 S 22 Sappl B Fecha redacedsn inksial brforme: 932 Jumia 32 2015
dagrinsca. Ex e mbrmadat s, peiL. g iy g o . ol Facha final post-alagadianss: 18 d= marza de 2015
una ciad meddirs. 2 of momern del dogréeicn de T sboe, B ¥ precied e g co, bce ol mp— L i b rolmcain de sk, Dipaia .
0% e o canaw ocurmes. on pacirics ds min do 30 sfox y geler, o i s sz o privmns map e b g, W wm Cilldocumare Lorandl TAR — ‘Wariapisc Dinarisc
[ErpE— e lan 30 afton. En Lapaiis, ba u“'““‘l"-"'mﬂﬂ“ﬂmmﬂﬂ-—ﬂ; e Dol ok —— _
sacasencas o b LLE" | comon!| (NLDOD udadussiatn) ex e 4.7 e i mprk e e e iermm Jumia 20151 Ratararctn | Tpo darsaids | WERELE (5 RRTOC 6% * | Incramer
[T P R ———— ] - a5 avaueds s ! .
- s alos cm w edemedsd nowobl, v b ikrbddad 3 emos 3, Bachad B, Summa, il 7, S, Sieves § Cor, o al, s 2l (AT}
han 2k ) Eareaum pucts b d2 form inponany w cabidad & vida Medolaliait and Rruromsh i Folased Chronse Lymphacyie - EICACION CEL FARMACT ¥ ALUTORES DEL INEORME. P -
m.:::-r-m:u heuernin miclod e crivees, b LLC casece da - caril meria n Al i, Lpwberess. N Ergl § Me 2014; T0R0- 10075 rck 13, 2064 2 - S0 FTUD Y DATOE [EL FROCESD [E AL LMo Erinzical 2 s S T TEi
pemiica cammin. tamprca s dmpans & regl d pacads m s seceRania, £, Mdelaliut [Py dckng | somrcoones wrpnd d s par 2~ AREA DESCRFTIVA [EL MEDICAMENTO ¥ CEL FROBLEMA DE SALLD. wanaa i
b o & s pEEns e s prevenr wisceino Fierarm e seslim Is s = ~
Vo SRR | R PRI S, L s 5 curepa el bdma Berciicuc-nopa. Duaponabls am =14 gescrptviaded madicamen W EiRoioat s i
e p— [rE———— OIS Intpauwn g b st ottt s 2.2 Ama descriptva diel peoderme de salud ) [irerty b
it mac "'m'" punsuiE con -““':‘l’ ""'“’B“ e P 2y o T E.2 aDescrpddn msirchomcs del pechisrms dis 5 sud
wraamtea, con pr— — cama debocain mtac 1 ez 16 <= & WG [T e . . o
etoce e e repeistn (7 Ln L1 i cormadis setabh macada & TG ¢ U o K MedATGTi qe "n::‘“' k FZzTEETIsTo i of o sieTEcE SnECes o pirate Py g
[T e E————— Fax wwersds mepees remuoew, armiwes sl phbinstsom - W, Kappe T, himper 1, =i al, Ofsiencesh = mogle- Z3 Comcerisicss compermd 55 00N oS atemetvss similans 1
(TP sbgimcn, mméo o Tatwsenn ol osdr b pacamics ua, eua alieacin i @ g y pesnae 90n VU0 mmorethonpy m fadaabine-sincon chons: 4 - AREADE ACTIOMFARMACILOETA. 1 e -
saminraciin s ladratas, ciclalastamda v rzurab, g T T A 49 Meoammmo ge scod q e he e 1Sitsamy | Tas
.o pacsemicn can L que semen dekcaingdel] 17 o muscin primmca. Dx b mems Mm;m K :"‘“m“‘“‘“‘”“mm" 4.2 mpicaciorms o) RIS SorTaiTerDe Epenier e iasme e Apenoa 1
mamu nﬂ'-a nmmmmmﬁ ieciies TFY mn purincs Hom e irsiesinie, = b b oriclencin Sbaran_med_DOOSRT, Th 4.7 Foscicg la_doeme depeenersd 2oy ad s ted oo 1
{wammenin satiedier, ai s primers lncs, i 42 reacan (25 HI s o S O IB00 I 124 [ Accems Juras F015H t#.ﬂlzﬂd’e‘m:xo'ss:ﬂas. } Imarpratacidn: seqin kos d3ios de =ficada ddl ensaya Cupman
porcntag de pacsemce can del 17 ol dagade iy comuders m squellan SIm n I8 G 1 IEESAEETIORTIPG S 62 G, Blala [, vam Schilng ©, Wilksk b, o al Rescrsb ke ZF s T ,.“ e — . -
mamcen TP 53 m?nl}ﬁlagm.::lﬂ:u comudme sdoouata Mo bay onsdes o compares dsblnd Tos ’—nnﬂl—':llm leskareia Miaad AT 1 2 dal 3, para :IE un Taﬁ&ﬂ_ 3 fora
rarcrsh can brush el LU can del K, por ba gus la "
oo e s ssbmenie] e e . o e pmpeyiopinrens gt uagh -y Lk avbri v R 54 s Ermayra clibics dsporiides. o e indicacite clihics sslde 1
imamenia s lon pacesion s LLE mpons ua probens do Paceemie v s faciasen. robevanizs, Mo abwimie v 2 iz de o '“:"“uj‘;';“'“( e S 4 nVarsdes olizades a5 aTE S 1
g pricticn s nesdio gus skt 3 un Eeporiaes R de recenicn muibrnas. & weundad gss dersn & o v e d prra——— [ e —— 52 aResiedx o los esars clhios 1
pacee i s i L LT e apmrtats e st b corrpaAas  beskersia ) Clim Cncod 2007 Dl MEESSSFSEIE-), 5 2 pSweiseciin dela alidezy delaslidad prcticade o ok 1 i e coecn 1a STRE o mi. Dodeeos dessmrer ece‘\o—'u coal o
. secafida. parslizar el recummsenn d2 kou esdion de webimh an 11, Paisi AR, Jackaon K, Camuillos 5, Dodd 1, Dodd 5, Dimen M, £3RmizoresssEoEios nUbloads ComosRcones (Mol s conclsones =y Feime o e g e ;lxn:: e - @ e o
IEELAL BN (Y LRG| Primora liaes, por n gus hasa o Sispones do sy e, ek s 5.2 mFeis o S5 bamndd oas puidic et =1 T g T R
lalit rea micadns o CAmAERACOn <o AR pam o ¢ cenonds o s e ekl o6 ornes s e i de | BHY el i sepra ot paterts waih s 5 3 b Companaciones ndlecis (000 E By BATIDES & COADEibE: oo o= o 250 el shgra de
oy e ———— L Iymphact lestama and Selkition af TRA3: Sral rewdts of e 52 h1 Compemdiones Rdmecies pobicae = Daciarias Con dRain 7D ¥ MLtacen 52 faE Lt L SaCeTtE LE mEsESE CaTl ol o ml
o . e Tl e (LM el 3 Dl Chncrd 5z . =z coste adidonsl ssimac &5 de 112 S5  sunoue ambidn es compathie con o 06 de S2EEE
v qualin recibudn l mwnes o TR s o ben B ol s  lincas pranatians da watamims v pars soslon M My I SE1EATS, 52 o2 Conparsdonss Indmechs o aisibord dn proga =
packesus an &l |7p o mescsa TPSE, delsbeh swcnds 3 == - - - ¥ 147 E05E
* come it d prmers lise on pressci & ddcin e o oyt 1 aftats ol momn o 11 Lo 5, Peremm A, Fhrm W, St L, Harbacn 1, Wb 5.4 Evseddnde benes sacondas Z
179 0 memcin do T79S @ peceses no adeosdos pam s pciamion i a L @ al Memiwsroh i s fecs ey Sx chion E-#l_i.r-sce-t:\c{c'hz i =
u“m__ — irmaTen n quRKETES S dmconce casl wra b duscgn WEIEBSSVNG leskarmaa wak 2] mRassom ard Scktimi, Beod, 5 4 2 Eraluachaes previes por cgerismas Independetes = Vartabtes sonlirms
ews irdicado ol inmarmesio & lo épima del rammunis y oo w depone e mplas de pamds on oe 08 My |, MIEERITE-EL S 4.7 Ooiriones de auoens =]
accmics ki o ks fediad L) efacares e lsean aprearin, 11 Hallk M, Visther K, Fingorle-Rarsmm k AN, Tasch B, S 11 Cmm Leems = oo d R o e — | come
e el i, Mayer ), @ sl Addmon of mucms @ fsdesbos ad =, 2 - Rafarancly | o vty ey | Flecsko < e [ ——— <2
s dorms w reders 2/l weicacdn & LG, dmpankraion 4o nuq:um P e——— B EVALLAT OE LA SECURIDAD. =4 £:3 B
o miEme di pUECKNGREN) EENUcs wpae fam b Comesimorarses Frose s mo. GEFT lesisernn: & randomesd, opes-lsbel, g § il Lsees 2000 .1 aDescripddn dela e gedabibogrifoa =] P BR gy . RS | wes e
[eT——— Doy e o ae haw anrn it 2 FPIRETE N 18T, £ Danoripcdn de o s anoesos TES Sgnficees = Fririgal L thdmadas | GEraads | Dl Eeah] TLET RUAE
|wl;|?:u:::::“w“rmm::|ll;?.: relircene wos 1o efisana ¥ sepundad dol medcaven raldo 1 SIS plol & slsnes do [k eponbls e E-E Enmaras. Clihicias. compemd s ..:.
u!uwﬂd’mumnjdhtkdﬁ( v s sliemons o oo o Al Bl ol g u hac £.3 Fombes secundesdes sole segaidad, z -digig gmmame o oeg
ellos i A farnkamemoinyay on crivnas de (R S T ) T -
CCPURTAACH T 2L MEZICACATO6 Pagna | dos e -9 Escenardo I, aplicando on descoenio de 25%
6 SO 7.1 Coste imtamienfo. Coshe Incremental ke
Pigmad ko 3 T2 aCoste sicacis Incremeniel. Sstudos puidicados = &
T2 b Coshs sicaris Incremeaniad (00 Cebte proplas. = Wariatier hinarisc
7.2 Esimeddn de nimerode prderbes canddais &l batamiento en & hospied e o
Eafararecis | Tiss deraasiesds f\_‘““"c rer——— | WRT [ T e
— curprs AT

EVALUACION ECONOMICA

3 Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS
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Donde estamos: .........................hitos legislativos ; o no tanto?

Carlos Lens

RAYOS X

"El RDL 16/2012 ha sido el
'best seller' de la dltima
legislatura”

ALMUDENA FERNANDEZ / MADRID

viernes, 08 de abril de 2016/ 16:00

La OPR saldra antes de agosto; el RD
de financiacion, no en esta legislatura

T Y— RS
Propuesta de colaboracién para la elaboracion
de los inft de ici i éuti

de Iusrmedicamentns

Documento aprobado por la Comisién
Permanente de Farmacia del SNS

21 de Mayo de 2013

Mas sostenibilidad?

Ley Organica 6/2015, 12 junio
Proyecto RD financiacion y fijacion precios, julio
2015, modificado sept de 2015..en espera
RDL 1/2015, 24 julio texto refundido Ley
garantias y uso racional de los medicamentos
Borrador OPR abril 2016




Seciedad Espaiiola
de Farmacia Hospitalaria

Genesis IS

SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA

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

La experiencia acumulada af servicio de toda la sociedad

21 de Mayo 2012

Las principales aportaciones de la farmacia hospitalaria a este respecto se
pueden describir en las siguientes lineas:

1. Creacion de herramientas metodologicas y estandarizacién de
procedimientos en evaluacion v seleccion de medicamentos

2. Elaboraciéon de informes técnicos de apoyo a la decisién de selecciéon de
medicamentos con criterios transparentes de evaluacion de eficacia, seguridad,
coste-efectividad e impacto presupuestario.

3. Formacion e mvesugacion en sefeccton ae medicamentos

4. Colaboracién con otros profesionales en la toma de decisiones de
posicionamiento de los farmacos aportando una visibn complementaria en el
ejercicio de la seleccién, formando parte de los equipos multdisciplinares para esta
funcién, las Comisiones de Farmaciay Terapéutica.

6 Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS



Donde estamos: .....hitos legislativos ; o no tanto?

RDL 16/2012

Art. 89 Inclusién de medicamentos en la
financiacién del SNS. Se deberan tener en
cuenta los siquientes criterios

BMoRAVEDAD, JOURAGIGN sf.cum_:s DE LAS

DISTINTAS PATOLOGLAS

MNECESTOADES EeSPecirioAs AR LALE

COLECGTIVOS

MEDTCAMENTO Y  BENEFIGCIO  CLINICO
INCREMENTAL

LBRAGIONALIZACION DEL 0ASTORGIEISE

DICAMENTG Y (OTRAS

¢ 6RAD0 DE JERPAYYILR] DEL MEDICAMENTO

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS

18 de septiembre de 2015

PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULA LA
FINANCIACION Y FIJACION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS Y SU INCLUSION EN LA PRESTACION
FARMACEUTICA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

La prestacion farmacéutica en el Sistema Nacional de Salud comprende los
medicamentos y productos sanitarios y el conjunto de actuaciones
encaminadas a que los pacientes los reciban de forma adecuada a sus
necesidades clinicas, en las dosis precisas segun sus requerimientos
individuales, durante el periodo adecuado y al menor coste posible para ellos vy
la comunidad.

Conforme con lo dispuesto en el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre,
por el que se establece |a cartera de servicios comunes del Sistema Nacional
de Salud vy el procedimiento para su actualizacion, la prestacion farmacéutica
en el Sistema Nacional de Salud esta integrada por la prestacion farmacéutica
para pacientes no hospitalizados y la prestacion farmacéutica para pacientes
hospitalizados



Donde estamos: .....hitos legislativos ; o no tanto?

2. No se financiaran por el Sistema Nacional de Salud los medicamentos cuya
financiacion no se estime necesaria para cubrir las necesidades sanitarias
basicas de la poblacion espafiola, los medicamentos no sujetos a prescripcion
medica, los medicamentos homeopaticos, los medicamentos que no se utilicen
para el tratamiento de una patologia claramente determinada, ni los productos
de utilizacion cosmética, dietéticos, aguas minerales, elixires, dentifricos y otros
productos similares.

Tampoco se financiaran los medicamentos indicados en el tratamiento de
sindromes y/o sintomas de gravedad menor, ni aquellos que, aun habiendo
sido autorizados de acuerdo a la normativa vigente en su momento, no
respondan a las necesidades terapéuticas actuales, entendiendo por tal un
balance beneficio/riesgo desfavorable en las enfermedades para las que estén
indicados.

Asimismo Endr:én no ser financiados por el Sistema Nacional de Salud los
medicamentos gue, aun habiendo demostrado eficacia y seguridad SUﬁCiEI'ItESi

su financiacion suponga un incremento de coste que no se corresponda con los
estudios coste-e’fectwlﬁaa elaborados al respecto.

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS



Introdumecién de un medicomento- en el mercado: normas regulodoras OPINION
POSITIVA

G Al 1 Informe de autorizacidn del registro CHMP

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO
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Reglamento (CE) 726/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo de 31 de marzo de 2004 por el que se
establecen procedimientos comunitarios para la
autorizacion y el control de los medicamentos de uso
humano y veterinario y por el que se crea la Agencia
Europea de Medicamentos.

O

ELIROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH

(13)

En interés de la salud pablica, las decisiones de conceder
una autorizacion en el marco del procedimiento centra-
lizado deben adoptarse a partir_de criterios cientificos
objetivos sobre laaldad, la seguridad v la eficacia—thel
medicamento de gue se trate, excuvendo cualquier con-
sideraciém econdmica o de orro tipo. No obstante, debe
darse a los Esrados miembros la posibilidad, con cardcter
excepcional, de prohibir la utilizacion en su territorio de
medicamentos de uso humano que atenten contra los
principios de orden pablico o de moralidad pablica,
definidos objerivamente. Adem:is, un medicamento vete-

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS

Los Estados miembros han desarrollado una evaluacion
de la eficacia relativa de los medicamentos con objeto de
situar los nuevos medicamentos respecto a los ya exis-
tentes, en la misma clase terapéutica. De igual modo, en
sus Conclusiones sobre medicamentos y salud pa-
blica (), adoptadas el 29 de junio de 2000 el Consejo
subray6 la importancia de la identificacion de medica-
mentos con un destacado valor terapéutico afiadido. No
obstante no debe efectuarse este tipo de evaluacién en

I procedimiento de concesiéon de ia aurorizacion de
comercializacic’m. en el que deben primar los criterios
fundamentales. Conviene a este respecto prever la posi-
bilidad de recabar informacién sobre los métodos em-
pleados por los Estados miembros para determinar el
beneficio terapéutico aportado por cada nuevo medica-
mento.
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e Coordina e Designados por e Competencia
agencias la EMA nacional de los
nacionales estados
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CHMP

Solicitud de Registro (dos agencias nacionales,
ponente y coponente)

Decisiones de
financiacion

En ESPANA dlecisiones ode y AJENASala
AEMPS

¢IPT con evaluacion economica? éCr.ter.os de la
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Coste/ Impacto Aportacion
eficacia  presupuest al PIB

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS
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Donde estamos: ..... Evaluacion economica: si/no

Table 1 Reguirements for Economic Evaluation of Drugs in Seleded
QECD Countries
Official
Country Instittions Invaolved Dmugs Assessed CGuidelines
Australia Pharmaceutical Benefits Outpatient drugs Yes
Adwvizory Committes
(PBALC)
Austria Main Association of Austnian  Chotpatient drugs MNo
Social Security Institutions
(HVB)
Belgium Matiomal Instinne for Health Inpatient and Yes
and M=ability Insurance Outpatient drugs
(INAMLU REZIV)
Canada Cunadian Agency for Drugs Onutpatient drugs Yes
and Technologies in Health/
Common Dmug Review
Finland Pharmaceuticals Pricing Board  Chotpatient drugs Yes
Frunce Haute Autoriteé de Sante (HAS) Voluntary submissions Mo
Germany Fedeml Joint Committee/ Drugs for which Yes
Institute for Quality and avalue-based price
Efficiency in Health Care cannot be agreed on
Ireland Health Services Executive) Drugs proritized for Yes
MNational Centre for assessment
Phammacosconomics
Lsrael Mini sty of Health Voluntary submissions  Yes
Eonea Health Insurance Review Inpatient and Yes
Agency (HIRA) outpatient drugs
Mexico Ministry of Health Drrugs for the “basic Yes
list™
The Healthcare Insumnce Inpaticnt (prioritized) Yes
Metherdands Boand {CvE) and outpatient drugs
MNew FZealand PHARMAC Ohtpatient drgs Yes
Norway Norwegian Medicines Agency  Chapatient drugs Yes
Poland Ministry of Health AHTAPol Inpatient and Yex
outpatient drugs
Portugal Infarmed Drrugs prioritized for Yes
asscssment
Sweden Dental and Phamaceutical Outpatient drugs Yes
Benefits Agency (TLV)
United Matiomal Insti tute for Heal th Inpatient and Yes
Kingdom and Clinical Excellences outpatient drugs
Scottish
Medicines Consomium

VALUE IN HEALTH 17 (2014) 98-108

Available online at www.sciencedirect.com

ScienceDirect

= = T }"v
ELSEVIER

journal homepage: www.elsevier.com/locate/jval

Health Policy Analysis
A Synthesis of Drug Reimbursement Decision-Making

Processes in Organisation for Economic Co-operation and
Development Countries

ar or

Decisions:

Michael Drurmmond
University of York

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS

. Policy and Law Advance Publication. published on August 23, 2013
Twvwventy Years of Using Econmnomic

Evaluations for Drug Reimbursemrment

Vvihat Has Been Achieved?

Cost considered

Require information

on cost effectiveness

Yes
| Austria
France
Germany
Optional Mandatory Iealy
South Korea
Finland Australia Spain
Mexico Belgium Switzerland
Metherlands Canada Turkey
Norway England
Paoland Estonia
Slovenia Hungary
United States - Veterans Iceland
Mffairs Israel
New Zezland
Portugal
Scotland
Slovak Republic
Sweden

Fig. 3 - Evidence on cost and cost-effectiveness required within the drug reimbursement decision-making process.
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Sanitaria Publicacionde . eymso
e =sess FRRTTACIA HOSFITALARIA

| Martes, 25 de marzo de 2014 | Niimero 37

PORTADA

EL DEBATE DE SANITARIA 2000

Evaluacion econémica e IPT: una controversia que sigue sin acuerdo
Con todo, se reduce la duplicidad de evaluaciones y la variabilidad clinica

Eduardo Ortega Socorro / Imagen: Pablo Eguizabal y Miguel Angel Escobar. Madrid

La creacion y desarrollo de los informes de posicionamiento (IPT) ha estado en el ojo del huracan de la actualidad sanitaria durante los Gltimos dos
afios. Ahora que ya existe un modelo y se estan desarrollando los primeros, Sanitaria 2000 retne a expertos del medicamento y responsables de
farmacia de la comunidades auténomas para abordar su realidad en un debate, patrocinado por Janssen. Estan de acuerdo en que los IPT, si son
respetados por todas las regiones. serviran como herramientas de evaluacion y limitacion de la variabilidad del uso de los farmacos. Sin embargo, en lo
que no hay consenso es en si deben integrar evaluaciones econdmicas.

.* %
SANI‘I’A\R SANITARIZ “ g
(8

A
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POLITICA SANITARIA /

Expertos piden que los IPT
incluyan la evaluacién
econOmica

Imagenes ]

¥ @EIGlobalNet

lunes, 1 de mayo de 2013/ 12:44
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Donde estamos: ..... Evaluacion economica: si/no

La RESPUESTA

Finahciati.é.nfy seleccion 2012-2013

Guias
clinicas

. Los-informesde - . . . . .
posicionamiento terapéutico -
excluiran las "valoraciones

.econOmicas” . .

. Informede UT. . | .

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS

EL DEBATE DE SAMITARIA 2000

Evaluacion economica e IPT: una controversia que
sigue sin acuerdo

Con todo, se reduce la duplicidad de evaluaciones y la variabilidad clinica

a4 W Twittear @ e

E. 0. 5./ Imagen: Pablo Eguizabal y Miguel Angel Escobar.

La creacion y desarrollo de los informes de posicionamiento (IPT) ha

estado en el ojo del huracan de Ia acfualidad sanitaria durante los '
(ftimos dos afios. Ahora que ya existe un modelo y se estan

desarrollando los primeros, Sanitaria 2000 relne a expertos del

medicamento vy responsables de farmacia de 1a comunidades

auténomas para abordar su realidad. Estan de acuerdo en que los IPT,

si son respetados por todas las regiones, serviran como herramientas de evaluacion y limitacion de la
variabilidad del uso de los farmacos. Sin embargo, en 10 que no hay consenso es en si deben integrar

Jueves, 27 de febrero de 2014, alas 22113

evaluaciones econamicas.
. ]

En todo caso, los participantes en el Debate de Sanitaria 2000 aseguran gue el de 1os IPT es un modelo
que es fruto de la participacion de fodos los actores y ejemplo de transparencia, cualidades que
consideran que se deberian frasvasar al sistema de fijacion de precios espafiol.
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Donde estamos: ..... Evaluacion economica: si/no

nfermedad
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3@®E  BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO S
Nim. 177 Sabado 25 de julio de 2015 Sec.|. Pag. 62935

|. DISPOSICIONES GENERALES
MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

8343 Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el gue se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

TITULO VIl
De la financiacion piblica de los medicamentos y productos sanitarios
Articulo 91. Principio de igualdad territorial y coordinacion.

1. Se reconoce el derecho de todos los ciudadanos a obtener medicamentos en
condiciones de igualdad en todo el Sistema MNacional de Salud, si i

tendentes a racionalizar la prescripcion y la utilizacion de medicamentos roductos
sanitanos gue puedan adopiar 1as comunidades autonomas en ejercicio de sus

competenclias.
A

Articulo 92.  Procedimiento para la financiacion publica.

1. Para la financiacién publica de los medicamentos y productos sanitarios serd
necesaria su inclusion en la prestacion farmacéutica mediante la correspondiente
resolucion expresa de la unidad responsable del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e |gualdad, estableciendo las condiciones de financiacién y precio en el ambito del Sistema
Macional de Salud.

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

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

a) Gravedad, duraciénz secuelas de las distintas Eamlﬁias para las que resulten

indicados.

b) Mecesidades especificas de ciertos colectivos.
¢) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental del

mismo teniendo en cuenta su relacion i

d) Racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmaceutica e impacto
presupuestano en el Sistema Nacional de Salud.

e) Existencia de medicamentos u otras altemnativas terapéuticas para las mismas
Mecciunm

f) Grado de innovacion del medicamento.

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS
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DIRECCION GENERAL DE

- i MINISTERIO m agencia espafiola de s

. medicamentos y CARTERA BASICA DE SERVICIOS
i ED'EG ms&maos SOCIALES @ productos sanitarios. DEL SISTEMA NACIONAL DE
a Y SALUD Y FARMACIA

Propuesta de colaboracion para la elaboracion
de los informes de posicionamiento terapéutico
de los medicamentos

Documento aprobado por la Comision

Permanente de Farmacia del SNS
21 de Mayo de 2013

Este documento ha sido consensuado por la Agencia Espafnola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia, y los representantes de las Comunidades
Auténomas en la Comisién Permanente de Farmacia del Sistema Nacional de Salud.

Autorizacién de Declsidn de
comarciallzacién Financiacién/pracio

L | | Primera fase Ectim
Opcionalmente podra stimaciones muy

incluir una evaluacion
economica a juicio del

Decisién del CHMP

orientativas para el
posicionamiento provisional

|' —‘ GCPT
Asignacién da Libaracién dal Incorporacién de Re-evaluacion de
ponantas primer informe Informacién econdmica . C . . .
Seup?la fase: ,Slgmpre e emares
Figura 2. Esquema de tiempo propuesto para la elaboracion y liberacion valoracion economica Y de EE interna no
de los informes de posicionamiento terapéutico. impaCtO presupuestario exp”cita
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IRetos para el sistema sanitario

el Hacer lo que no hacen las agencias: seleccionar

PRESCRIPCION

= PRI

1. Comparar el nuevo medicamento con los
existentes. Definir su papel en terapeutica.

2. Valorar las aportaciones del nuevo
medicamento en terminos de beneficio clinico

3. Valorar la relacion coste-efectividad

4. ldentificar situaciones clinicas especificas,
subgrupos de pacientes que obtengan mejor
relacion coste-efectividad

18 Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS



Houw’1s not ust a question,

ISTHE ANSWER.
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COMO necesitamos los informes de
evaluacion de medicamentos

La evaluacion de medicamentos y los seis servidores de Kipling
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Unicos
Vinculantes
Criticos

Con evaluacion economica
— Valor terapeutico anadido
— Estudios farmacoeconomicos
« Adaptar estudios de referencia
* Estudios propios

*  Valores umbral de Cei por
AVAC

Transparentes
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Elementos del proceso de posicionamiento
| Busqueda bibliografica explicita de todos los
ECA relevantes,

Retroceso/retraso en la metodologia de la eva

IPT
Sin busqueda exp

Latos de eficacia

Expresion narvatiy

eficaciamas reley

Andlisis de validez interna/extema/aplicabilidad

Comentarios que

| Estrudio de eficacia de altemativas.

Comparaciones indirectas ajustadas.

No se presentan

q nmmm

madizamEnian ¥
[ ] peadurins varie

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO
PT-SECUKINUMAB_APS/V1 /29042016

Informe de Posiciona mu.-lm Terapéutico
de secukinumab (Cosentyx") en artritis
psoridsica

Fecha de publicacitn: 29 de abril de 2016

Farmaet obegis (3 ,£)

Serukinumab es un ancuerpo monoclonal beeane (leGl)
dirigido conira |a [L-17A, una nrlnclru pm-.ln'lnrrl.uma implicads en
la fisiopaiclogia de alg) WIS RGNS o
autoirenunes. El an_lun.n:lﬁ:i.nnd: esin ciooma resalin e la
inhibscion de la liberacion de ots cilocines, de quimiccmas

v de medindores del dafio tisular, o que resulia en
wa redvcciin de los efecos mediados por la 11174, los cusles
jpariicipan en las espondiloarntis,

Eficacia {3,56)

La eficacin de m:ul:lmmuh en aririts peorEisics se basa en dos

clinicos pi contrabidos

Lz artrins psoriisica s una espandiloanropatia seronegativa que
s¢ pucde mamifestar con anriis, ofecacion moal, docolits ¥
entesitis, ¥ que ofectn aproximadsmente o un tercie de los pacientes
oo peornss cutinea (1), Se s de ona pmologin ononica, de
evoluchMl progresna, que s © por m de
mﬂmmdmmmmtdx}hhm&ihnﬂund:h
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reumatnide.

=, almtoneados, dohle-ciego ¥
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Ls vamable princgal de eficacis en smbes estudics fue el
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o i
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Expresion nairativa, no sistematizada, de datos

(que se consideran mas importantes

Analisis coste/eficacia e impacto presupuestario

Sin analisis en principio

directamente

CONSIDERACIONES FINALES DEL GCPT

Dade gque npo 2 han encontrado  diferencias  clinicamente
refevantes enire o eficacia v seguridad del medicamento evaluado v
sus alfernativas, la eleccidn entre ellos se basard fundamentalmente
en criterios de eficiencia.

Fosicionamiento segin
eficacia/segunidad/adecuacion/coste,

Fosicionamiento sin clasificacion. Inicialmente, no

incorpora informacion de coste

:..'

Condiciones de uso determinadas, Condiciones de uso determinadas o a nivel de =
propuesta | g

= =

Emilio Alegre. Congreso SAFH 2014 -

Modelo de IPT: Necesidad de un PNT de evaluacion clinica !
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Los IPT no compiten con otros
informes

Falta de metodologia de evaluacion econémica:
Como valoramos el coste-efectividad

incremental
{Queé criterios existen para el calculo del
impacto presupuestario?

ccomplementan?
Preposicionan?
(Es una declaracion de minimos?

. o dimos $in metodologia de evaluacion
ifw I oa(ig&’/agw Loyl. - 0?» econémica defunida

dificultad para determinar

‘ FINANCIACION (precio y
reembolso)
Iniciamos la cultura del registro de POSICIONAMIENTO

variables y resultados

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS
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Escenoviro- en dndas: retos
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Human medicines highlights 2015

New medicines

positive negative
9 3 opinions 4opinions

withdrawn

applications

Medicines with new active substances in 2015

In 2015, the European Medicines Agency (EMA) recommended 93 medicines for marketing authorisation. This includes
recommendations for 39 new active substances. Medicines with a new active substance often have the potential to address
patients’ unmet medical needs. In 2015, one third of all medicines with a new active substance were for the treatment of cancer.

Cancer Haematology Gastroenterology Uro-nephrology
Haemostaseology

Blincyto Akynzeo Fexeric
Cotellic Elocta
Farydak Kengrexal

; Lixiana
Imlygic :
Keytruda OblZUT A
Kyprolis Praxbind ‘
Lenvima .
Nivolumab BMS* :
Odomzo
Opdivo* . , : »
Portrazza - :
Tagrisso ™ . '
Unituxin
Zykadia

_ il H\; ‘

Cardiovascular Metabolism
Entresto Kanuma ‘
Praluent Ravicti
Repatha Strensiq -

Vaccines

Gardasil 9

Dermatology

Episalvan
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Escenario- en dndos: retos —

Innovation in biologic new
molecular entities: 1986-2014

a 35+

b Biologic NMEs

H First-in-class

30| B Advance-in-class
H Addition-to-class

26%

Biologic NME approvals

|
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1%
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Small-molecule NMEs

49%
24%
21%
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B Advance-in-class
H First-in-class

N b’ \/
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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 innovativeness of biologic and small-molecule NMEs approved in
1986=2014. NME, new molecular entity. *The last bar is only a 4-year time period.
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En 1995 54.100% por ano de vida
2005 139.000$ por = beneficio

SOl 1 de 12 nuevos
medicamentos nara el
cancer aprobados en
2012 pronorciona
beneficios en
supervivencia de al

Comparative Effectiveness Questions in Oncology
Sham Mailankody, M.B., B.S., and Vinay Prasad, M.D.

2013 207.000%

M ENGL ] MED 3]"0;15 NEJM.ORG APRIL 17, 2014

J Economic Perspectives 2015;29(1):139-62

Estimated Sample Sizes and Costs for Clinical Noninferiority Trials Comparing Biosimilar Cancer Drugs.*

“Next-Generation” Size of Each Estimated Drug Cost
Disease Drug “Parent” Drug ~ Treatment Group for the Trial in US. menos 2 nmeses ;
ammentary
Metastatic pancreatic cancer Nab-paclitarel Paclitael 925 37,715,000
, o o Market Spiral Pricing of Cancer Drugs
Renal-cell carcinoma Temsirolimus Sirolimus 995 25,009,000 Pubiished Ahead of Print on March 17, 2014 s 10.200/C0 201353 8009
The latest version is at http:/jeo_ascopubs.orglegildailD.A2000UC0.2013.53.8009 Danakd W . Light, Fhi" and Hagap Kantarian, MG
Metastatic breast cancer Everolimus Sirolimus 95 35,881,000
BT RN IR s @l ASCO SPECIAL ARTICLE
Metastatic prostate cancer Abiraterone Ketoconazole 1122 68,882,000 Cancer  November 15, 2013
Metastatic colorectal cancer Regorafenib Sorafenib 812 28,764,000
American Society of Clinical Oncology Perspective:
# Sample-size calculations represent a one-sided (0.10) test of significance for the equivalence (noninferiority) of the parent Raising the Bar for Clinical Trials by Defining Clinically TABLE Y, Brics of Anticancer Drugs Approved by the Food and Drug Admnisttion in 2012
agent as compared with the next-generation drug, with the assumptions of 80% power, 36 months of enrollment, no more Meaningful Outcomes Per—— - p— — e
than 48 months of follow-up, a 1:1 randomization ratio, no dropouts, and 2 0.90 limit on the hazard ratio as the boundary '
of noninferiority. (Power calculations were performed by Dr. Seth M. Steinberg of the National Cancer Institute.) The average Ao Witk e oloth o Sbedcrpee bembrb Sngmk oy e §108W 2, e
. . . . . i 11 mg v By b
wholesale price for each next-generation drug was obtained from the most recent online version of the Red Book, and the Y FU RN T —— PPN i+ e
drug cost for the tial was estimated as the product of the average wholesale price of the newer drug, the best estimate of the v o
required duration of treatment, and the sample size of the study. Modoblarpie  Weohany  UmOtwowndiikh  imahdibnim  f
i il i -1k P B bt o B 1) Wy 0w il
. - L 3 - k
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EL 33% NO SIRVE ABSOLUTAMENTE PARA NADA

"S6lo un medicamento de cada tres es eficaz de
verdad"

4
vanGil €@ @ © 17/10/2012 (06:00)

"Un tercio de los medicamentos comercializados son completamente ineficaces. no
tienen ningun efecto terapéutico. Otro tercio puede causar problemas secundarios al
no ser bien tolerados por el paciente o se utilizan mal al prescribirlos a personas que
no los necesitan. Finalmente. queda otro 33% que es la cantidad de farmacos
realmente utiles para curar una enfermedad o algln problema de salud”. Estos son
los controvertidos datos que el francés Philippe Even. profesor emérito en la
Universidad Paris Descartes y antiguc miembro de la comision cientifica del Ministerio
de Sanidad galo. ha obtenido tras analizar con su equipo de colaboradores cerca de
20.000 informes sobre medicamentos comercializados en Francia.

Even. como aclara en una conversacion con E/ Confidencial, es consciente de que ha
abierto la caja de Pandora sobre una cuestion de primer orden. tanto para los
consumidores. como para los gobiernos que subvencionan estos productos y.
principaimente. para los grandes laboratorios farmacéuticos. La repercusion de su
ultimo libro Le guide des médicaments: utiles, inutiles ou dangereux es una buena
prueba de ello. Sin embargo. no le tiembla la voz a la hora de sefialar a los culpables:

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS

Translated from Rev Prescrire 2016; 36 (388): 138-146

Towards better patient care:
drugs to avoid in 2016

® To help healthcare professionals
and patients choose high-quality
treatments that minimize the risk of
adverse effects, in early 2016 we
updated our list of drugs to avoid.
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® Prescrire’'s assessments of the
harm-benefit balance of new drugs
and indications are based on a rigor-
ous procedure that includes a system-
atic and reproducible literature search,
identification of patient-relevant out-
comes, prioritisation of the supporting
data based on the strength of evi-
dence, comparison with standard
treatments, and an analysis of both
known and potential adverse effects.

® This 2016 review of medications
examined by Prescrire over a six-year
period, from 2010 to 2015, identified
74 drugs that are more ha
n a e indications for
which they have been authorised in
France. A reliable, rigorous and
independent methodology

@ In most cases, when drug therapy

The editorial staff comprise a broad
range of health professionals working
in various sectors and free of conflicts
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Escenario de
incertidumbre

lgnorancia
9 Total

ignorancia

Incertidumbre

o reconocida
estadistica

¢C0mo manejamos L& INCERTIDUMBRE?

;Como aseguramos el IS0 APropiacto de nuevos
tralamientos SIN RESULTADOS CLINICOS

VALIDOS O RELEVANTES?
‘.’lnnovaci(’)n lerapé““ca? Walker et al. Integr Assess 2003;4(1):5-17
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;Qué es unovacon?, ;Qué es FARMACO
INNOVADOR?

 Concepto comercial: novedad

 Concepto teenolégieo: utilizacion de
procesos industriales avanzados

« Coneepto terapéuntico: lo relevante son
los RESULTADOS EN SALUD cuando

se comparomn lay alternotivas
dusponibles

What is a truly innovative drug?
Can Fam Physician. 2002 Sep; 48: 1413-5, 1424-6.

lwvmwmwmo-m
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Highly
innovative

Moderately
innovative

Slightly innovative
(health-related)

Slightly innovative
(non=health)

+New target or novel mechanism (pharmacodynamics)

« Improved identification of those who are likely to benefit
or be harmed (pharmacogenetics)

+ Novel application of an existing compound (therapeutics)

«New class of compound
» Fewer adverse reactions or drug-drug interactions

+ Novel structure or method of synthesis (if It confers other
therapeutic advantages)

Defining rewardable innovation
In drug therapy

Jeffrey K. Aronson, Robin E. Ferner and Dyfrig A. Hughes

Implementing mechanisms for rewarding those who introduce innovative medicinal products
requires a definition of rewardable innovation’. Here, we propose a definition of innovation
with respect to medicinal products, accompanied by a ranking of theimportance of different

types of innovativeness, with the aim of providing a basis for rewarding suchinnovation.

« Improved disposition | pharmacokinetics)
« Improved delivery (formulation)

« Improved production

» Nowel structuee (e.g., sterepisomars, whose marketing
benefits the company but which carry litthe of no
additional cIinIr:theneI'It}

Nat Rev Drug Discov 2012;11(4):253-4

El ‘medidor’ de innovacion para fijar
precios de farmacos ya esta disenado

Quieres saber lo dltimo de:

Agustin Rivero  Algoritmo  Cartera Basica de Servicios del SNS

CARLOS ARGANDA | 03.09.2015 - 20:30 Colnparte esta
noticia
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m 40
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Hoy te
recomendamos

Carlos Lens recomienda no

seguir premiando la innovaciéon

"repetitiva”

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS




POLITICA SANITARIA |

[.La OMS anima a la UE a
cooperar para reducir el precio
de las innovaciones

16 Abr, 2015
Sanidad analizara cada farmaco innovador Oncologia cuyo
coste se haya disparado

Rivero asegura que seguiran incorporando medicamentos innovadores pero a pacientes con
patologias concretas.

“‘Analizaremos concienzudamente cada caso de aquellos medicamentos innovadores en Oncologia
donde se ha disparado &l coste negociado”. Asi lo ha afirmado el director general de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad, Agustin Rivero, durante
la Jomada de Innovacion en Oncologia que el Instituto para el Desarrollo & Integracion de la Sanidad
(IDIS) ha organizado en el Hospital Universitario HM Sanchinarro.

“Sanidad esta dispuesta a incorporar los farmacos innovadores, siempre y cuando gueden claro las
caracteristicas especiales de cada paciente, ya que su impacto econdmico es muy alto”, ha
asegurado. Segun el director general, el ministeric intenta dar equidad al sistema sanitaric esparicl, a
través de la introduccion de la innovacion farmacolégica. De heche, de los 91 medicamentos
inncvadores que el Gobiemo ha introducido a lo largo de |a legislatura (22 de ellos innovaderes), solo
cuatro han sido descartados por la Agencia Espaficla de Medicamentos v Productos Sanitarios
(Aemps).

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS

Los retos de la financiacion de la innovacion

Las respuestas de paises de la UE a la OMS

Retos Paises

Acceso y finandacion o Provesr acceso s medicamentos huésfanos  Belgica: Alania
3 Equilibear la necesicad de proweor accrso. Canada, Franda,

A nuevos madicamentos de alio procia Ishndia
con la sastenibiidad del sisterna sanitario
- Encontrar nuevas vias pars financksr Croacia, Repiblica
la innovacion en un contexto de reciotes Checa, Francia,
PIrESURUSSLAnGsS Italia, Letorda,
Malta, Eslovenia,
Suecis
“Value for Money’
J Dehnit ks innavation en téminos de vak Grecia, Letonis
terapésitioo anadida o de coste de tratamiento
(demasiado esvado en comparacion al vasar
terapéutico aiadido)
S Escasez de datas para evaluac ol valoe shadido  Italia
Eleccion limitada JNo hay competenca Esiovenis

NG By posibilichad de sustitucian poe Italia
Dicsimiksres fen ks, porepsmplo, donde su uso
BS0E FECOMENTAto [ra rataf a Muews packnes)

?

JDepardencia de los preckss de referencia Suira
on atros palses 9n considerar b aplicacion
de descuentos
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POLITICA ¥ SOCIEDAD
SEMALA QUE ALGUNOS "SE VENDEN A PRECIOS PROHIBITIVOS"

El Consejo Europeo asegura que
pocos farmacos recientes aportan
un beneficio real

o Twittear |57 G+ 0

-— MADRID 2 OCT, 2015 - 7:23 PM

La Asamblea Parlamentaria del Consejo Europeo ha sefialado recientemente que, “en los dltimos
afios, solo unos pocos medicamentos con un beneficio terapéutico real han aparecido en el
mercado”, apreciacion que elevd unida a la de que algunos de estos medicamentos surgidos “se
venden a precios prohibitivos” en |a actualidad.

De esta manera se expresd la Asamblea
Parlamentaria de este drgano comunitario,
gue voto a favor de la Resolucion sobre “Salud
publicay los intereses de la industria
farmacéutica: ;como garantizar la prioridad
de los intereses de salud publica?, en un acto en el gue indico, no obstante, que la industria
farmacéutica "es uno de los principales actores en el campo de la salud, debido a su importante
papel en la investigacion y desarrollo”.

Parliamentary Assembly

Assemblée parlementaire

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS

INDUSTRIA

SEGUN LOS INFORMES PUBLICADOS POR LA AEMPS EN 2015

EI 1% 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, a las 21:22

O ggn - @

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 Administracién 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 cuales 34
corresponden a productos que todavia no tenian
posicionamiento terapéutico alguno. De ellos, segdn
las conclusiones de cada informe, 16 indican que los
farmacos analizados no aportan ventajas relevantes
respecto a los productos que se estan utilizando.
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Figure 2. Comparison of Cancer Therapies in the Pipelines of Pharmaceutical Companies According to Their Putative Mechanisms of Action
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JAMA Otolaryngol Head Neck Surg. 2014;140(12):1225-1236.
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Donde estamos: Cronica de un proceso
Evaluacion economica

Precio Esquemas
basado en §| de riesgo

el valor compartido

apropiados

POLITICA SANITARIA

El déficit pone contra las

L] L]
Cuerdas al gaStO Sanltarlo Journal of Health Politics, Policy and Law Advance Publication, published on August 23, 2013

Los mismo opina Jaume Puig-Junoy, profesor de Economia y Twenty Years of U5|ng Economic

Empresa de la Universidad PDmpEU Fabra {UPF:I Dado que ha‘,-' Evaluations for Drug Reimbursement

poco margen para recortar en Sanidad, considera que "seria mas

util tratar de priorizar en el margen para controlar el ritmo de Decisions: What Has Been Achieved?

crecimiento del gasto mediante una buena priorizacion de

tratamientos e intervenciones sequn su relacion coste-efectividad y Michael Drummond
University of York

hacer lo mismo con decisiones de desinversion".
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Published Ahead of Print on December 14, 2015 as 10.1200/JC0.2015.64.7867
The latest version is at http://jco.ascopubs.org/cgi/d0i/10.1200/JC0.2015.64.7867

The Value of Considering Cost, and the Cost of
Not Considering Value

Leonard B. Saltz, Memorial Sloan Kettering Cancer Canter, New York, NY

If You Don’t Knaw the Cost, You Can't Know the Value The Rules of the Game, and the Gaming of the Rules
The Disconnect Between Value and Cost High Reward for High Risk?
What Needs to Happen

Parverse Incentves

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS



Variabilidad de 1a practica clinica

n.°1 2014 » Notas metoddlogicas

Evaluacion de Servicio Sanitarios IV. Variabilidad en la practica clinica

410472014

Martin Caicoya Gamez Moran

Responsable de la Oficina de Evaluacion de Tecnologias del Principado de Asturias

El examen de la variabilidad en la practica clinica 5 un instrumento valioso para evaluar |a calidad. En
principio, que haya variabilidad no quiere decir siempre que se esté produciendo una sobre o infrautilizacian
injustificada. Lo correcto es que exista una cierta variabilidad en |a practica clinica que indica el ajuste a las
caracteristicas de |la poblacion v del sistema sanitario. El problema puede ser cuando la variabilidad sea
sorprendente, como ya en |a década de 1930 Allison Glover demostrd, en el Reino Unido en la frecuencia de
algunos diagndsticos v procedimientos terapéuticos. Un clasico desde su estudio es |la tasa de intervencion
de amigdalas y vegetaciones, mas alta cuantos mas otorrinolaringdlogos hayat. Fueron Wennberg v
Gitelson los que en la década de 1970 disefiaron una metodolagia sélida para estudiar la variabilidad® v

crearon el mapa de referencia: el Dortmouth Atlas  of Health Care, (accesible en
http: /fwww.dartmouthatlas.org.)

La variabilidad en |la practica clinica, que es la norma y no la excepcidn, puede ser debida a cualquiera de
las siguientes razones o combinacion de ellas:f gue realmente hava diferencias en la enfermedad
examinada; que fla demanda de [3 poblacion varie a que haya una oferta o

accesibilidad diferente potesis de la incertidumbre
con Bernar et al® la hipdtesis de la incertidumbre predice que lafvanabiidad sera escasalfcuando exista

acuerdo entre [os clinicos sobre el valor de un procedimientol] enforesencia de incertidumore feabe |3

posibiidad de que cada proresional adopte una decsion direrentefl En estos casos es cuando la oferta de

raves de |35 Calsas

finalmente que se produzca la llamad De acuerdo

servicios (volumen de camas, nimero de medicos, RM disponibles, etc) resultan importantes en la

aenerarian de vararinnes.

36 Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS

“In theory, there is no difference
between theory and practice.
In practice there is”

Lawrence Peter (“Yogi”) Berra



WWP

Poblacion envejecida

Cronificacion de enfermedades

Crisis del modelo sanitario.

Valoracion del beneficio clinico de
- las innovaciones terapéuticas

Crisis economica

Medicamentos de impacto
economico elevado

. Medicina personalizada?

Muchos agentes implicados
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Tabla I Resultados de eficacia, estudios 102 v 103

Estudia 102 Estudia 103
Wariable Daference de Daference die
ratamientlos ratamienlos
(058 (058
Valor hasal
106 16 12,5 (6,6, 18,3
Cambio alaoluts hasta sem, 24 1B, ) 5 (6.5, 18.3)
medio en FEV 1% (%) Valor basal 4 )
hasta sem. 4% 10,5 (8,5, 12.,5) 10,0 (4,5 15,5)
_ Walor hasal 49,7 (=51,3, =543 (=618,
ET’j Hjbﬂﬂlm hasts sem, 24 -44,5) -46,8)
-~ mm{;ﬁ:m] = Valor bhasal 4% 1 (=515, L53.5 (60,9,
hasta sem. 48 =44, T} =46 {1}
Cambo absaluloe ‘alor hasal
8.0 (4,7, 11 Li=-1,4, 13,5
miedio en el doming hasta sem. 24 ! 144, 114 61614, 13.5)
respiraterio del CFO- Valor hasal
R {puntuscidn) hasts sem, 4% 56055, 119) | 5116, 1L8)
Cambso absoluls Lemana 24 2R(1LE 3T 1,904, 29)
d rporal
{E}mmm Semana 48 27013, 4,1) IB(1,3,4,2)
Camhio absoluts Semana 24 0,94 (0,62, 1,26) | 0,80(0,34, 1,28)
miedio IMC? (kgfm®) Semana 4% 0935 (0,48, 1,38) | 1,090,501, 1,67)
Pumnlusacion &
del peso ks
ﬂ;ﬁﬂ l{:m 0,33 (0,04; 0,62) | 0,39(0,24, 0,53)
Cambw medio en la sefreaia 48
punluacion & Puntusesion &
del 1M para la 0,33 (0,002,
adad e s 0,65) 0,45 (0,26, 0,65)
semuam 48

"Datos agregados de ks versiones para

aduliesisdolescentes v nifios de 12 a 13 afios

de edad en el estudio 102, 2180 Indice de Masa Corporal, "Pacientes menores de 20

aiis.
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PIDEN EL 'OK' DE LA EMA 'Y ACORTAR TIEMPOS

Los pacientes temen que el ‘caso Kalydeco’ se repita
con Orkambi

La asociacién internacional propone un estandar de minimos en tratamiento a aplicar antes
de 2023

Lunes, 07 de septiembre de 2015, a las 15:40

=0« @20 @@

Redaccion. Madrid

Los pacientes con fibrosis quistica no estan dispuestos a que con Orkambi se repita la misma historia
gue con Kalydeco. Asi lo ha dejado patente la federacion espafiola de afectados por la enfermedad,
gue ha reclamado la inmediata aprobacion del medicamento de Vertex por parte de la autoridad
europea y el inicio del tramite para que llegue a Espafia en un plazo mas corto que el de su predecesor.

La Federacién Espafiola de Fibrosis Quistica ha destacado al medicamento fabricado por Vertex a la
hora de incidir en “la necesidad del acceso a los Ultimos tratamientos de la enfermedad”. En este
sentido, la organizacidn ha pedido a la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas en
inglés) que siga los pasos de su homonimo americano y dé el visto bueno al uso del farmaco, que
“supondria una mejora considerable en la calidad de vida" de las personas afectadas por la
enfermedad.

. El 'si’ de Europa a Orkambi no es, sin embargo, lo (nico que
inquieta a la organizacién. También lo hace el tiempo que, en
caso de obienerlo, pasaria hasta llegar a los pacientes
espafioles. Esta desconfianza viene dada por la experiencia
vivida en el caso de su antecesor, Kalydeco, cuya financiacion
en Espaiia se aprobo dos afios después de que la EMA le
diera el visto bueno. Por ello, solicitan “que los tramites no se
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MADRE-2012

Método de Ayuda para la toma de
Decisiones vy la Realizacion de Evaluaciones de
medicamentos

Version 4.0

Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
SEFH

Grupo de Evaluacion de Novedades y Estandarizacion e
Investigacion an Seleccidn de Medicamentos
GEMESIS

CENESIS K

 Permite la elaboracion de
informes de evaluacion de
forma estructurada vy
sistematica

e Facilita el proceso de
seleccion de medicamentos

 Finalidad practica

e Orientado a la toma de
decisiones con evaluacion
economicay
posicionamiento

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS

ANUNCIO DESDE LA SEFH

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

rrerdrdy vota! =) imprimir & | tamafic B B

La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH), 2 través de su grupo de trabajo Genesis (Grupo de Evaluacidn
de Movedades, Estandarizacion e Investigacidn en Seleccidn de Medicamentos) ha presentado este martes en el marco
de la Jornada Evaluacidn de Medicamentos, el programa Madre 4.0 con el gue Se elaboran los informes de evaluacidn de
medicamentos, que se discuten en las Comisiones de Farmacia y Terapéutica de los hospitales

Segtin han explicado, se frata de una actualizacion del primer programa Madre, que funciona desde 2005 y que supone
unaversion mejorada en base ala experiencia v 1a participacidn de expertos en metodologia v evaluacién, conla
incerporacién de nuevos apartados, instrucciones y aplicaciones.

Tal y como explica Ana Clopés, coordinadora del Grupe Génesis, "actualmente el 85 por ciento de los hospitales
espafioles, asi como algunas comisiones de evaluacion de los servicios de salud y de las comunidades autdnomas,
como Aragdn, Valencia, Andalucia, Catalufia v Baleares, ya han incorporade esta herramienta a su labor en la evaluacidn
de nuevos medicamentos”

En este marco, Jose Luis Poveda, presidente de la SEFH, ha sefialado: "Nuestra voluntad es poner esta metodalogia de
trabajo a disposicidn de cualquier organismo o institucidn que la desee utilizar, y creemaos que esta herramienta puede
generar un valor afiadido a los Infermes de Posicionamiento Terapéutico, ademas de intreducir elementos que seguro
ayudaran en latoma de decisiones para la financiacién y fijacidn de precio”

INFORMES DE EVALUACION

Desde la seciedad también han sefialade que el programa Madre 4.0 facilita 1a realizacidn de informes de evaluaciin de
una forma ordenada y sistematica, definiendo para cada una de las fases del proceso cudl es |a metodologia mas
adecuado. Ana Clopés asegura que cuando se analiza un farmaco en el hospital a través de la herramienta de la SEFH
enrealidad se estd adoptande una decisidn de financiacidn selectiva concreta para ese centro, ya que se esta
decidiendo si incluir 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 para todos. Y es que trasladar la experiencia micro a un nivel macro
puede contribuir a gue ne se generen inequidades”, ha explicado.

Como 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 evaluacian de los medicamentos v su
seleccién considerando los pardmetros de efectividad, seguridad y eficiencia.

Es por ello que entre los criterios que se deben tener en cuenta para incorporar un nuevo farmaco, ¥ que a su vez recoge
la metodologia del Madre, figuran "el valor terapéutico y el beneficio clinico incremental junto con el valor social v los
criterios de coste-efectividad, siempre teniendo en cuenta si existe alternativa en el mercado v en 1as guias clinicas
utilizadas", subrayan desde la SEFH.
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Debemos gestionar la incorporacion de la
innovacion terapéutica

* Ser responsables con los pacientes

* Con el Sistema Sanitario I ———

innovadores
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Figure 1. Graphical Representation of the Results in Table 1: Gains in Progression-Free Survival (PFS) and Overall Survival (05) for the 71 Drugs
Approved by the FDA From 2002 to 2074 for Metastatic and/or Advanced and/or Refractory Solid Tumors
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The horizontal lines represent the median values for PFS (A) and 08 (B) of 2.5 because for this indication either PFS or 05 was not a prespedfied end point (or
and 2.1 monthes, respectively. The oldest approval (imatinil in gastrointestinal neither was anend paint for drugs 29 and 55). Because these were not end
stromal tumor, Febnuary 1, 2002) is at the left, and the most recent (ceritinib in points, the values were not reported in the FOA approval announcement and in
ALK-positive non-small cell lung cancer, April 29, 2014), at the right. In 3 cases mast cases have also not been published.

the “gains™ were O months. in all others where a bar does not appear, it is

SLP

2,5 Meses

SG

2,1 meses

Fojo et al. JAMA Otolaryngol Head Neck Surg 2014;140(12): 1225-36
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Table 1. Food and Drug Administraction (FDA) Drug Approvals in Solid Tumors 2002 Through 2004== {continued)

Would Hawe Met

Approval Enrall=d, sk, ASED Committes
Agent Date No. Cancer Indication PFS" o5 Criteria®
Ziv-Afliberce ptos Bf3f2012 1226 Second-line mCRC; with FOLFIRI 2.2 1.44 No
Everolimus®?® B/30f2012 724 HER 2-positive breast cancer 4.6 MA Mo
Enizalutamide™ /7312012 1199 Second-line CRPC NA 4.8 Yes
Regorafenib ™ Qf27f2012 760 mCRC 0.3 1.4 No
Mab-paclitaxel ™ 10/11/2012 1052 First-line MSCLC; with carboplatin MA MA Lincertain
Cabazantinib ™= 1172972012 330 Advanced medullary thyroid carcinoma 7.2 MA fes
Abiraterane’™ 127102012 1088 First-line CRPC NA 52 Yes
Bevacizumab™ 172372013 820 Second-line CRC NA 1.4 Mo
TOM-1™ 2f2373013 991 HER 2-positive metastatic breast cancer MA 4.2 fes
Regorafenib™ 22572013 1949 Imatinib- and sunitinib-resistant GIST 39 MA Mo
Erlotinib™ 57142013 174 First-line MSCLC with EGFR exon 19 deletion or 5.2 HA Yag
exon 21 LESER substitution
Radium-2237 51572013 8049 CRPC with bone metastases but no visceral MA 28 fes
metastases
Dabrafenin®™ 5f2073013 250 nresectable andfor metastatic melanoma 2.4 MA fes
Tramatinib®? 5f2073013 322 nresectable andfor metastatic melanoma 33 MA fes
Afatinib® 8122013 345 MSCLE with EGFR exon 19 deletion ar exon 21 6.7 NS5 Lincertain
L&58R substitution
Mab-paclitaxel®* 962013 8461 Metastatic pancreatic cancer; with gemcitabine 18 18 Mo
Crizotinib®4.83.85 11720/2013 347 MSCLE expressing ALK gene 4.7 MA fes
Sorafenib®" 1172272013 417 Metastatic and/or differentiated thyroid cancer E MA fes
Trametinib + 1/10/2014 162 nresectable andfor metastatic melanoma MA MA Mo
Dabrafenib™®
Ramucirumab®? 41212014 355 Stomach and for esophageal junction cancer 0.8 14 Mo
Ceritinib®0 412920014 163 Second-line ALK-pasitive NSCLE MA MA Lincertain
Total 44218
Mean 632
Median 582 25 21

Fojo et al.JAMA Otolaryngol Head Neck Surg 2014;140(12): 1225-36
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Only 42% of the 71 new cancer drugs
approved by the FDA since 2002 met
the American Society of Clinical
Oncology criteria for “clunically
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agencia aspafioln de

)
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamantos y
E IGUALDAD & productos sanitarios

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO
PT-AFATINIB/V1/12032015

Informe de Posicionamiento
Terapéutico de afatinib (Giotrif® )
en cancer de pulmon no microcitico

Fecha de publicacion: 12 de marzo de 2015

CONSIDERACIONES FINALES DEL GCPT

Dado que no se han encontrado diferencias clinicamente
relevantes entre la eficacia y seguridad del medicamento evaluado y
las alternativas en primera linea de tratamiento, la eleccion entre
ellos se basard fundamentalmente en criterios de eficiencia.

A.T.E.

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS

agencia espanola de
medicamentos y
. productos sanitarios

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO
PT/V1/04032015

Informe de Posicionamiento
Terapéutico de regorafenib
(Stivarga®) en cancer colorrectal

Fecha de publicacion: 4 de marzo de 2015

CONCLUSION

Regorafenib ha demostrado un efecto marginal en el aumento de
la supervivencia general con un elevado riesgo de efectos adversos y
sin ninguna mejora en la calidad de vida del paciente.

El analisis de los datos disponibles no ha permitido el hallazgo
de ningun subgrupo de pacientes donde se pueda maximizar el
beneficio v/o reducir la toxicidad asociada.

¢/QUE CREEIS QUE DEBEMOS HACER?

ESMO-MCBS : 1



INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO
PT-ENZALUTAMIDA/V1/30072015

Informe de Posici~ . amiento
Terapéutico 0~ ®®,.-"6\@ida
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CONSIu» O{(\e - FINALES DEL GCPT

Dado ¢ no se han encontrado diferencias clinicamente
relevantes en los balances beneficiofiesgo  del  medicamento
evaluado v abiraterona, una vez realizado el andlisis economico, la
eleccion entre ellos se basarda fundomentalmente en criterios de
eficiencia.

[7. AREA ECONOMICA

| 7.1 Coste tratamiento. Coste incremental

[Comparacion de cosies deltratamiento evaluadofrente a ofrals alternativals

Medicamento
ENZALUOTAMIDA | ABIRATERONA DOCETAXEL™
40mylcapsula 280mg/comprimido 180mgi1éml
Precio unitario [PVL+IVA] 22 B2 22B2E 35, 40€
Fosclogia 160ma/24h 1000m g/24h 7Ema/m*
Coste dia 90,4TE 90,47 € 53,245

Cnafe frafamiento comnlefo®

¢, Posicionamiento?
¢, Eficiencia?

Post-implementacion

| 7.3 Estimacién del niimero de pacientes candidatos al tratamiento en el hospital |

En un hospital medio que atiende un area de 300.000 habitantes, se estiman 15 pacientes
anuales candidatos a recibir abiraterona o enzalutamida, aplicando las estimaciones del
labaratorio para el NHS para el tratamiento de abirateronaZ®.

Hay dos situaciones en las que los pacientes serian candidatos a docetaxel, lo que tendria su
impacto en la reduccion de costes, aunque posteriormente podrian recibir tratamiento con

enzalutamida:

1) Pacientes con enfermedad visceral no candidatos a abiraterona. En el estudio de
enzalutamida no hay diferencia estadisticamente significativa en este grupo de pacientes,
posiblemente por bajo tamafio de la poblacion.

Mo disponemos de datos suficientes para saber la proporcion de pacientes con metastasis
viscerales candidatos a tratamiento con enzalutamida en nuestro entomo, pero si se
cumple la proporcion del ensayo clinico serian 1-2 pacientes (asumimos 1,5 pacientes

para los cal

culos).

2) Pacientes sin afectacion visceral, pero con progresion ridpida de la enfermedad (por
ejemplo: tiempo duplicacion PSA<55 dias).

Estimacion del namero de pacientes afio candidatos al tratamiento en el hospital, coste

imado anual y unidades de eficacia anual

MH* anual de pacienies

Cosie incremental pofDiferencia de eficacialmpacio

economicdln

idades de eficacial

paciente entre  medicamentosjanual anuales
estudiados
15 43530 E 037 AVG GE443E 0,55 AV

Coste incremental

46
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Impacto presupuestario
Coste de oportunidad

RCEI
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0.3 Condiciones de uso

Pacientes con FPIl confirmada, segun ultimas guias, que cumplantodos los siguientes requisitos:

. CVF w s ..

Ml o @M TAns

i :rn LI LI,

rocCo
c | Tabla9. Comparacién de costes del tratamiento evaluado frente a otra/s alternativals :
c Medicamento
Nintedanib Pirfenidona
150mg 60caps 267mg 252caps Ty
e Patr¢ [Precio unitario - 400€ 9 52¢€ ")
C 24 50 €™ 6,67 € IS
Posclogia 1caps/12h 12sem:1caps/Bh
2%sem:2caps/8h
» Pobl 335.EH’II3CE§.EEJ"8|"| s
C | Coste dia 80,00 € 19sem: 28 57€
49 0€** 20,01 €~
. 2isem: 57, 14€
* Con: 40,02 €
C Jsem: 85, 71€ 1e ha sido
60,03 €
Coste tratamiento completo 2920005 € 30.598 47€ mcion del
Seguimiento: re o tratamiento/afio 17.883 96 €** 21.900,04 €** Efﬁ:sriizs
0 DLco215%en Coste incremental (diferencial) = -1.398 42 € ,
C | respecto a la terapia de referencia -4 016,08 €™~ f“.hda.dtde
* PVL notificado+ 4% IVA — 4% descuento segan RD., e
** Andlisis de sensibilidad segun lo expuesto en el texto anterior a la tabla
***Diferencia de coste global respecto al farmaco evaluado

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS

CONSIDERACIONES FINALES DEL 1GOUCPT

La  eleccidn  enire  wmimfedoanih v pirfenidona se basard

Jundamenialmente en oriterios de eficfencia. Actualmente no exisien

diartos de eficacia con ninfedanib en pacfentes con FET grave.
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La situacion ideal es aquella en la que el
medicamento presenta superioridad frente al resto
de alternativas terapéuticas en eficacia, seguridad

(balance beneficio/riesgo) y cONnveniencia, a un
menor coste-

2 Y sino es asi?

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS



Beneficio en

subgrupo 2,
ausencia de
beneficio en
A subgrupo 1
A Problema: Subgrupo
O Naranjas+ 1
A - manzanas
Ae . A
o ! | A
Subgrupo
Peor Mejor A 2
) Usando la - L 2
o _ fuerza de la
¢Cual es mejor heterogeneid pg, Mejor

tratamiento ad para

para? aprender mas
Breve historia del meta-analisis
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cque facil lo teniamos?

¢ Es A mejor que B?

¢,Cual es el mejor y mas seguro?

50 Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS



Presupuesto
sanitario disSminuye

Examples for evaluation of health technology (HTA) agencies across Europe

Figure 2. Overall Survival Results for Cancer Drug Approvals Granted

on the Basis of 2 Surrogate End Point
2 o overall survival benefit
[ Oversit vl beneft undeoan BTl A ey
;_ a0+
- w0 0000
O cceerated(ve15)  Traditional(n=21)  All Surrogate (=36) mﬂléClllﬂs en
—— desarrollo aumenta L Y O

e —— -..........
section.

Figure 1. Helerogenelty of evalustion parameters of health technology apencles aeross Burope (AT = Awsiria, BE=Belgum, CH=Switerdand,
DE = Geriany, Fl = Fialand, NL= Netherlands, NO = Norway, SE.= Sweden, UK = United Kingdom)

Kim et al. JAMA Intern Med Published

online October 19, 2015

Aumenian

beneficios ?777??

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS



Medical rf comfScience Photo Library

Price, value, and the cost of cancer drugs

wrw.thelancet.com/oncology Vel 17 Janvary 2016

Mumerous transformative therapies in cancer and

other fields are imminent, but will be expensive.

Coste-eficacia incremental de ramucirumab + paclitaxel vs. paclitaxel.

Therefore, the difficult decisions involving therapeutic

value, price, and resource constraints can no longer

be postponed. Oncologists can help improve these

52

decisions by developing and publishing objective
metrics that gauge the incremental clinical value
of new therapies to gquide patients, payers, and
policymakers. Importantly these metrics must be
relevant to the general populace that will be treated,
and not be based on the ideal clinical trial enrollee.
By identify‘ing and measuring the key drivers of

VARIABLE Eflcac!a de Eficacia de leerfena‘a . CEl por paciente y afio de
evaluada Ramuciruma Paclitaxel de eficacia Coste incremental vida ganado (AVG)
b + paclitaxel (1C95%) &
Supervivenci 2,2 meses
P 9,6 meses 7,4 meses (0,183 23.963 € 130.948 €

a global

anos)

prices and value, and working collaboratively across

countries to develop equitable, ethical, and sustainable

economic policies for cancer drug development
and reimbursement, more and better therapies can

be brought to patients faster and cheaper than is

presently possible.

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS

igut aspectos

oepewos volorar?
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- - - - - n
c =

e P | SI, los recursos son escasos Yy el dinero que se gasta

~_/ — (INRDECUADAMENTE) en una cosa no esta disponible para ser usado
. en otra (coste oportunidad)

¢Tenemos que evaluar esta eficiencia?

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS




55

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS



GENESIS FEi 2okt

7. AREA ECONOMICA, 81
7.1-Coste tratamiento. Coste incremental,

7.2.a-Coste Eficacia Incremental (CEl). Estudios publicados
7.2.b-Coste eficacia incremental. Datos propios

7.3. Estimacion del nimero de pacientes/afio candidatos al tratamiento en el
hospital, coste estimado anual y unidades de eficacia anuales,

7.4.Estimacion del impacto econdmico sobre la prescripcion de Atencion
Primaria,

7.5.Estimacion del impacto econdmico global a nivel autondmico/estatal,

56 Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS
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[ 7. AREA ECONOMICA

| 7.1 Coste tratamiento. Coste incremental

Comparacion de costes del tratamiento evaluadofrente a ofrals alternativa’s

medicamento

Medicamento A
Presentacion

Medicamento B
Presentacian

Medicamento C
Presentacion

Precio unitario [PVL+IVA] =

Posologia

Coste dia

Coste tratamiento completo
o tratamiento/anio

Cosies direcios asociados —

Coste global &=
o coste global tratamiento/anc

Coste incremental [diferencial) =
respecto a la terapia de referencia

*Se refiere al coste deTaformafarmaceutica (vial, jeringa, comprimido.. ). Para informes de unhospital, valorar precio del
medicamento seqln ofertas, precios de acuerdo marco, concurso centralizado, etc.

**Costes directos asociados: Soncostes que podemos considerar ademas del coste del medicamento estudiado. Paor
gjemplootros medicamentos adicionales requeridos, pruebas de monitorizacion y laboratario, pruebas de cribado
(farmacogenética, biomarcadores. .. ), material de infusion o manejo de complicaciones. Se tendran en cuenta cuando
sedn relevantes.

=*2uma del coste del tratamiento completo + costes directos asociados. En oncologia el coste global se calculara segin la
media del n® de ciclos recibido (mediana si media no disponible) hasta progresion con cada medicamento.
=+*[iferencia de coste global respecto al farmaco evaluado

\

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS

Revision critica y adaptacion
a nuestro medio

| 1.2.a Coste eficacia incremental. Estudios publicados

Se dispone de xx estudios farmacoecondmicos publicados de los cuales xx comparan el farmaco
evaluado con placebo y xx con el farmaco xx. De estos xx son estudios de coste-utilidad [ref ..}y
xx estudios de otro tipo, especificar ( ref ._)

Utilizar una tabla para cada esudio

Heferencia

-Tipo de estudio:

- Fuente de datos: ensayo clinico, estudio observacional, modelo de Markaov...
- Perspectiva:

- Poblacidn del escenario base (datos clinicos del ensayo X):
-Variables principales de resultado:

- Horizonte temporal:

- Costes incluidos en el estudio:

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

- Tasade descuento aplicada en costes y en resultados de galud,:
-Valores de utilidad considerados:

- Analisis de sensibilidad:

-Conflicto de interés:

COSTES(T] Farmaco A Farmaco B Incrementos [£]

Coste delfarmaco (3] XX E XX E Costeincremental delfarmaco  xx €
Costetofal delpaciente (4} [ xx€ WNE Cosieincrementalporpaciente xx€
EFECTOS (1) Farmaco A Farmaco & Incrementos (£)

AVEs ganados xx AVGs XX ANGE Imcremento AVGs por paciente  xx AVGs
AVALCs ganados W AVALCS W AVALCS Incremento AVACs porpadente xx AVACsS
Utilidad calculada (5} KX X --

RATIO DECOSTEEFECTIVIDAD INCREMENTAL[T) CEl

Caso base EMAVG o €7AVAC

Dtros escenarios deinieres EFAVEG o ETAVAC

(T}FPresentarTos datos expuestos enla publicacion. Sien Tas publicaciones se dispone de ofrofipo de resuliados o
evaluaciones, latabla se adaptard alos mismaos.

(2) Diferencia entre farmaco Ay farmaco B

(3) Coste del tratamiento con el farmaco de estudioy con el farmaco de referencia presentados en el estudio

(4) Coste globaldelos recursos decada opcion presentado en el estudio

(5) Relacion AVACs/AVGS
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| 7.2.b Coste eficacia incremental (CEl). Datos propios

Coste Eficacia Incremental (CEI)
Variables continuas

VARIABLE Eficacia | Eficacia | Diferenciade Lostie CEINMCI5%)
evaluada deA deB eficacia (IC95%) | incremental
Referencia x | Principal EfA EfE EfA-EfE= A-B (A-B}D
unidades |unidades | O (D inf-Dsup) (A-B)/Dinf
(A&-B)}/Dsup
Subgrupo i
=ubgrupold
Referencia y | Principal
Subgrupo 1
=ubgrupol

Los datos de eficacia se extraen delapartado 4.1y las de coste incremental o diferencial del apartado 7.1

Coste Eficacia Incremental (CEIl)
Variables binarias

ANALISIS DE COSTE-UTILIDAD CA-CB
AVAC, - AVAG,

Referencia Tipo de VARIAELE Medicamento | HNT (IC 95%) | Coste CEI{IC35%)
resultado evaluada COon que 3e incremental
compara (A-B)
Refergncia x Frincipal HHHX EXEX MiMint-Msup) | [A-E) 1A-B)x M
(A-B)xMinf
(A-B)x M sup
Subgrupo T
Subgrupol
Referencia y Frincipal
Subgrupo T
subgrupo’

Sepresenta el resultado de CETbase segun el NNT calculado en elapardado® 2 y del coste incremental o diferencial del
apartado7.1

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

Andlisis de sensibilidad en el que se comprueba el impacto sobre el CEl de las vanables sobre las
que existe incertidumbre en el calculo inicial

Coste Eficacia Incremental (CEIl)
Analisis de sensibilidad

Variable Rango de variacion CEl maximo CEl minimo

IC95% del resultado

Coste del farmaco

Duracion de tratamiento

Media/na de ciclos (onc)

Costes de
monitorizacion

9
4+
)
::ﬁf’_ﬂd_"l’_‘éf_} Dilema
AVAC
| =
Dilema /’Ad_ﬁa_r:)
Comparador

Variables
Subgrupos
Analisis de sensibilidad
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7.3 Estimacion del nimero de pacientes candidatos al tratamiento en el hospital

En caso de variables continuas:

Estimacion del nimero de pacientes afio candidatos al tratamiento en el hospital, coste
estimado anual y unidades de eficacia anual

FN¥anual de pacientes

Costeincremental por
paciente

Diferencia de eficacia
entre medicamentos
estudiados

Impacio economico
anual

Unidades de eficacia
anuales

A

B

LDunidades

AXD

Axl

Mota: Pueden anadirse mas filas, para expresar [os resultadoss porsubgrupos de padentes o siserestringenlas
condiciones deuso. En este caso serdn diferentes el n® anual depacientes, |a diferencia de eficacia y portanto el
impacto economico anualy las unidades de eficacia anuales.

En caso de variables binarias:

Estimacion del namero de pacientes afo candidatos al tratamiento en el hospital, coste
estimado anual y unidades de eficacia anual

MN® anual de pacientes | Coste incremental por | NHT Impacto economico | Unidades de eficacia
paciente anual anuales
A B [0 AxXE A

Mota: Pueden anadirse mas filas, para expresar [os resultadoss porsubgrupos de padentes o siserestringenlas
condiciones deuso. En estecasoseran diferentes el n® anual de pacientes, el NMT y portanto el impacto econamico
anual y las unidades de eficacia anuales.

Interpretacion. Se estima que durante un afio serdn tratados un total de xx pacientes con el nuevo
farmaco. El coste anual adicional para el hospital serd de sxxxx euros. El ndmero estimado de
pacientes que obtendran beneficio durante el periodo de un afio sera de xx (definir variable
evaluada en el ensayo pivotal)

Coste anual adicional para el hospital:
Impacto estimado sobre el presupuesto de los servicios. Servicio de 3o, |mpacto global y sobre
% del presupuesto: xxxx

Calcular el impacto presupuestario con diferentes escenarios para distintos posicionamientos.

7.4 Estimacion del impacto economico sobre la prescripcion de Atencion Primaria.

| 1.5 Estimacion del impacto economico global a nivel autonémicolestatal
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7.1-Coste del tratamiento. Coste incremental

Comparacion de costes del tratamiento evaluado frente a otra/s alternativals

medicamento

Medicamento A Medicamento B Medicamento C
Presentacion Presentacion Presentacion
Precio unitario (PVL+IVA) *
Posologia
Coste dia

Coste tratamiento completo
o tratamiento/afio

Costes directos asociados **

Coste global ***
o coste global tratamiento/afio

Coste incremental (diferencial) ****
respecto a la terapia de referencla

L sean relayantas

**Costes dlrectc-s asoclados Son costes que podemos -::onsu:ierar ademas del coste del medicamento estudiado. Por
gjemplo otros medicamentos adicionales requeridos, pruebas de monitorizacion y laboratorio, pruebas de cribado
(farmacogenética, biomarcadores...), material de infusion o manejo de complicaciones. Se tendran en cuenta cuando

"***Diferencia de coste global respecto al farmaco evaluado

***Suma del coste del tratamiento completo + costes directos asociados.
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Ejemplo: Anticoagulantes orales en FA

Diabigafran Rivaroxaban Apixaban Acenocumarol Warfarina
110 mgM50 mqg (c) 10 mg (a) 2.5 mg (b} 4 mg 5mag

Precio unitario 1,64 € 75 € 240 £ 0,116 € 0,090 €
(PVP+IVA)
Posologia 1 capsula/12 horas 2 comp/ 24 2 comp./ 12 horas | Yariahle 2 mg/dia Variable 5

horas maldia
Coste dia 328 € 11,60 € 960 € 0,058 € 0,090 €
Coste tratamiento 11487 € 4 147 € 3504 € 2117 € 33€
lafio
Costes asociados Mo precisa INR Mo precisa INR Mo precisa INR 320-TRO £ 320 -THO £

monitorizacion de | monitorizacion
INR de INR

Coste global 1.197 € 4197 € 3504 € M1E-TME J53E€-T83E
o coste global
tratamiento/afio
Coste incremental + 426 € +38R6€a +2T33 € - +12 €
(diferencial) respecio a+ 8h6 £ J426 € a+ 363E
terapia de referencia
Acenocumarol
Motas:

(a)-Rivaroxaban (Xarelfo): Los costes de Rivaroxaban son de la presentacion disponible actualmente en Espaiia de 10

ma con indicacion en prevencion de TEY en cirugia de COT. En ficha técnica se contempla las presentaciones de 15 mg
y de 20 mg para la indicacion de FA. No se conoce &l precio. Es previsible que se comercialicen a un precio inferior al de
la tabla, de forma similar a como ocurrio con Dabigatran (Pradaxa). En Gran Bretafia se ha comercializado con un precio
17% inferior a dabigatran.

(h)-Apixaban (Eliguwis): Los costes de Apixaban son de la presentacion disponible actualmente en Espafia de 2,5 mg con
indicacion en prevencion de TEV en cirugia de COT. Es posible que se contemple comercializar la presentacion de 5 mg
para indicacion de FA, pero todavia no se ha aprobado por la AEMPS. No se dispone de precio para ésta indicacion
(c)-Dabigatran {Pradaxa): Cuando se aprobo su indicacion en FA, se comercializaron nuevas presentaciones (150 ma) y
un nuevo precio sustancialmente menor al disponible anteriormente.

id}- Precios de la tabla revisados el 05/06/2012.
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Ej: Variables binariasA

Ej: Variables continuas

(2]
Feferencia Tipo de VARIABLE | Medicamento MHNT (IC 95%) Coste CEI (1C95%) .,CB
resulfado evaluada con que se por paciente y incremental C
compara afio de {A-B) @©
tratamiento S
Connolly 2009 | Eficacia de Ictus v Warfarina + 426 € T16868 € ([@)] E
(RE-LY) Dabigatran embolismo | (o 168 (122-310) a (51972-132060) € ©
150 mqg sistémico Acenocumarol) + 856 € O c
143808 € Qo
(104432-265360)E 'E 7))
Subgrupo Ictus v Warfarina (o 199 (75-330) + 426 € 50694 € < (D)
pacientes emtaulismu Acenocumarol) a (31850 -225780) £ L C_U
con CHADS2 | sistemico + 856 € —
=2 101864 € W o
(64200- 453680) €
3
Referencia Tipo de resultado | VARIABLE Medicamento Incrementa Coste CEl (IC95%)* 7]
evaluada CON QuE && incremental G
compara +—
De Bono JS Variakle principal | Supervivencia Mitoxantrona 11% 15889 € 143.001€ (€) )]
Global al afc (MNT=9, IC95%=h- (95.334- _FE
16) 254 F24g) Q
* La probabilidad estimada de supervivencia al afic en base a la curva de Kaplan-Meier, ez de un 61% para cabazitaxel y un 50% para E
mitoxantrona. En base a estos datos, podemos calcular el NNT=9 (IC95%:7-17). — -'(E
)
Altman D, Andersen PK. Calculating the Lumber needed to treat for tnals where the outcome is time fo event. BMJ X ..CE
1999;319:1492-5 (11). ) . ) L ) © 0 )
Si consideraramos un dintel maximo de CEl = 50.00E/AVAC y teniendo en cuenta que los datos de eficacia
disponibles para cabazitaxel no estdn ajustados por calidad de vida, no se consideraria un medicamento coste-
efective respecto a la terapia de referencia del ensayo pivotal, mitoxantrona.
VARIABLE Eficacia de Efici  para un aumento en supenivencia global de 2,4 meses (0,2 afios) el coste incremental méxime asumible es
evaluada mg“" {"l"'gg, aproximadamente 10.000€, b que equivakriz a 2.407hial de cabaziiarel de 60mg, i se realizan las mismas
Estudio TROPIC (5) | Supervivenca | 15,1 127  @sunciones que en la tabla del apartado 7.1.
global (meses) (14,1 -163) (11,6-13.7) | | |
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Comparacion de costes del tratamiento evaluado frente a otral/s alternativals

Esquema de tratamiento

Rituximab- Obinutuzumab- T cyorambucilo

Clorambucilo
Precio _ unitario| Riuximab, 2.2 | Qinutiuzumab 3,03€/mg | Clorambugio | f
(PVL+IVA) = £/mg Clorambucilo 1,04€/mg 1,04€/mg

E

Posologia™ R: 375mag/m” cido | QR 1000mgdias 1,8 y 15

1, seguido por | ciclo 1y 1000mgciclos 2-

500mgim” ciclos 6 dia 1) cf28 dias

2-6) /28 dias Clb: 0.5 mao/Kg dias 1y Clb:05
Clb: 0.5 mg/Kg 15. /28 dias mgfkg dias 1 | E
dias 1y 15 y15

Coste tratamiento R: 10.667,7€ b 24 200 2€
completo (G : :
n::in::ln:uls]}*** [ Gl 436 8€ G:lb: 436 8€ Clb: 436.8€

Total: 11.104 5€ Total: 24 646
Costes asociados a| Hospital de dia Hospital de dia P ——
Coste incremental
(diferencial)**=*
respectoala REFERENCIA +13.541 5¢€ -10.667.7
terapia de
referencia !

*5e considera el prec

o considerando los descuentos oficiales y aplicando VA, Cloram
medicamentos en sifuaciones especiales
** Para un paciente de 70 kg v superficie corporal = 1,7m* v redondeada a la dosis
aprovechamiento de viales
*** Q@ pone |la duracion de 6 ciclos para todos (ver ciclos ensayo)
**** dado que todos, salvo glorambucile, se administran en hospital de dia no se consi

Coste Eficacia Incremental (CEIl)

_ Medicamento .
. Tipo de VARIABLE Dife
Referencia con que se ‘
resultado evaluada compara [
Estudio Frincipal SLF Rituximakb- 11,5
BO21004/C clorambucilo
LL11

IMPACTO PRESUPUESTARIO

La LLC es la leucemia mas frecuente en adultos (25%-40% de todas las leucemias)?.
Su incidencia es de 2-6 casos/100.000 individuos/afio, aunque en pacientes con mas de 65
afios puede llegar a 12,8 por cada 100.000 individuos/afio?.

En Espafia, la incidencia de la LLC (n® casos/100.000 individuos/afio) es de 4,2 en
hombres y de 3,2 en mujeres y la edad media al diagnéstico es de 70 afios®. Segun |a base de
datos epidemiolégica EPIC Qnecology*, el nimero estimado de pacientes con LLC en 2014 era
de 14.310.

Segun el Instituto Macional de Estadistica la poblacién espafiola en 2014 fue de 46.464.053
habitantes, 22.834.719 hombres y 23.620.334 mujeres. Segun los dltimos datos de incidencia
de LLC en Espafia, en 2014 se habrian diagnosticado aproximadamente 959 casos en
hombres y 755 casos en mujeres. El nimero de candidatos a recibir tratamiento serian 1.714, a
los que podramos restar los que presentan gdelegign en 17 p o mutacion TP33 y gue no son
adecuados para quimiginmunoterapia en pnmera linea seran un 8% (73% [puiinip v 23%
idelalisih, segun datos de mercado de EEUU). 36 pacientes candidatos a jpnutinik vy 12
pacientes candidatos a |gelalisih, quedando 1.680 También podrian determinarse los pacientes
fragiles y exclurr los excesivamente fragiles igual que en el ensayo pero dado que
desconocemos este dato no lo aplicamos. Si tampoco consideramos los que pueden ser
candidatos a hendamusting. el impacto presupuestano considerando el coste-incremental con

ntuximab-clorambucil seria de 22.885.135€.

Si consideramos solo poblacian entre 70-84 afios y una incidencia de 12,5/100.000, el nimero
de pacientes seria aproximadamente de 630, por lo que el impacto presupuestario seria de
8.531.145€ en este grupo poblacional.

Hay que considerar que la LLC es una enfemedad incurable y pueden recibir miltiples lineas
de tratamiento, dado que con Qbinutuzumab-clorambugilo. se consigue una diferencia en los

resultados de SLP de 11.5 meses, evitamos administrar otra linea de tratamiento en este

periodo que si tendriamos que administra con glorambucilo o rituximab-clorambucilo. No se ha

considerado la administracion de Segundas y terceras lineas, que en principio seria mas

desfavorable en el caso de que iniciaramos con &WM&G clorambucilo.

S0 prograsion
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Ej: Anticoagulantes orales en FA

I;aﬁcle:ts: E';': Coste Impacto economico Impacto econdmico Estado
. F P incremental por millon de hab. espanol (46 millones hab.)
millon de hab.
_ 426 € 2.082.000 € 137.172.000 €
Escenario 1 (100%) 7.000 856 € 5.992.000 € 975.632.000 €
. 476 € 745500 € 34293000 €
Escenario 2 (25%) 1.750 856 € 1.498.000 € 68.908.000 €
. 476 € 298.200 € 13717200 €
Escenario 3 (10%) 700 856 € 599 200 € 27 563.200 €
_ 476 € 149100 € 5.850 600 €

Escenario 4 (5%) 350 856 € 290 600 € 13.781.600 €

M® anual de pacientes | Coste incremental MMT {IC 95%) Impacto economico Unidades de eficacia
por paciente * En analisis ITT anual * anuales
Dabigartran 150 mg
700 + 426 € 168 298.200€ a 42 ictus o embolismos
a+8h6 £ (122-310) 599 200 € sistémicos /afo
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Ipilimumab

Coste/AVAC o coste/AVG

Coste Eficacia Incremental (CEI)

Referencia

Tipo de

Intervencion

CEl por afo de

AREA ECONOMICA

75285 €

VARIABLE Medianas SG Coste y coste vida ganado de
evaluada c;};mq u;; ;’f (meses) incremental (€) acuerdo con
P medianas
10,1 (8,0-13,8) Cosfe*™* . TH 285 €
) iz - Supervivencia . (k=
Hodi FS et al Principal global (meses) gp100 6,4 (55-87) Coste incremental: 244.168 €
Diferencia: 3.7 TH 28R E
; . CEl por afo de
SRR r;;?lﬁ::u VARIAELE Ir;:}el:ve:;lsc;n Medias SG Coste y coste vida ganado de
evaluada comq ara® (meses)** incremental (€) acuerdo con
P medias
. Cosfe*™* . TH 285 €
. . Medias:
Informe NICE_ | pjpeipg | Supervivencia gp100** 11,2 vs 275 . _ 55.425 €
(ERG report) glohal (meses) ) . Coste incremental:
Diferencia: 163
TH 28R E
erenen | omago | vARmBLe [ TN | wscatz | coseycose | CEBODIEE
evaluada compara* meses (MNT) incremental (€) Rt A
drdrdk - j:l j:l
" % Supenvivencia Coste™:75.285 € 75285 € x 5 =
Hodi FS etal” | Secundario |global a los 12 gp100** 45 6%-25,3%= . . i B
meses 20,3% (NNT=5) Coste incremental: 376.425 £
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Revisar criticamente evaluaciones publicadas y adaptar a

nuestro entorno

Mejor cuidado de Ipilimumab Incremento Coste
soporte efectividad
incremental
Costo por AVACSs por Costo por AVACSs por Costo por AVACSs por Coste por
paciente paciente paciente paciente paciente paciente AVAC ganado
NICE
£* 13,5632 0,7043 109.000,1 1,5066 05 4369 00,8022 118.961,9
Datos
propios - 0,7043 75285 1,5066 75.285 0,8022 03.848,2
£

*Aplicando el valor de conversion de 1 libra=1,23 €

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS




Rev Esp Salud Pablica 2015:89: 537-544.

N.° 6 Noviembre-Diciembre 2015

COLABORACION ESPECIAL

EVALUACION ECONOMICA BUSCA UMBRAL PARA APOYAR LA TOMA DE DECISIONES

Borja Garcia-Lorenzo (1,2,3), Laura Vallejo-Torres (2,3), Maria del Mar Trujillo-Martin (1,2,3),
Lilisbeth Perestelo-Pérez (2,3,5), Cristina Valcarcel-Nazco (1,2,3), Pedro Serrano Aguilar (2,3,5).

68

Tabla 1

Estimaciones del umbral CE en Espana

Articulo Valor € 2014 Metodologia
Pinto-Prades. 2005 ~10.000-42.500 Demanda
Pinto-Prades. 2009 ~4.500-125.000 Demanda
Donaldson. 2011 ~20.500-41.000 Demanda
Martin-Fernandez. 2014 ~13.000-31.000 Demanda
Donaldson. 2010 ~96.000-186.000 Demanda
Abellan-Perpiiian, 2011 ~54.000 | Demanda
Puig-Junoy, 2004 ~11.000-15.000 Oferta
Sacristan, 2002 ~30.000° Literatura
De Cock. 2008 ~30.000-45.000" | Literatura
" No actualizados a €2014
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Valor Monetario de un
Ano de Vida Ajustado
por Calidad:
Estimacion empirica del
coste de oportunidad en

el Sistema Nacional de
Salud

Informes de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias
SESCS

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

ain
Gobierno
de Canarias

Conclusiones

Este informe ofrece por primera vez una estimacion empirica del coste de
oportunidad en términos de AVAC que pueda ser empleada como
herramienta para la fijacion del umbral de coste-efectividad en Espana en
contextos de presupuestos previamente asignados. Esta estimacion se
basa en la mejor evidencia disponible, pero no puede ser considerada
como una cifra exacta. Por ello, se recomienda emplear un rango de entre
20.000 € 25.000 € como umbral de coste-efectividad en dichos

m&mmuﬁumndo
informacion mas reciente, se considera ademas necesaria para su uso
optimo como referencia para el umbral de coste-efectividad.
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Estrategias para mejorar
la relacion coste-efectividad

a) Aumento (relativo) de la efectividad

b)

Cuando hablamos de aumento relafivo de la efectividad englobamos dos aspectos. Por un lado, la aplicacion del
tratamiento a subgrupos de pacientes en los que el beneficio clinico sea maximo y, por otro, la implementacion
de programas de riesgo compartido, en los que se consideren Unicamente los “éxitos” del tratamiento. En
cualquiera de los casos se mantienen los costes (numerador) pero se consigue disminuir el CEl al aumentar las
unidades de efectividad (denominador).

Disminucion del coste de adquisicion

Si se aceptan los parametros NICE descritos previamente para los medicamentos oncolégicos usados en
situaciones terminales (ver fabla anterior) y respetamos los AVAC originales, es posible calcular el precio de
venta para que el coste por AVAC se situe entre 49.200 € y 61.500 € (valores segun umbral EoL). El precio por
vial de 200 mg de ipilimumab (IVA incluido) debe situarse entre xxxx € y xxxx £.

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS

Maximizar
resultados en
salud de los
recursos
consumidos
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Trastuzumab

Indicacio avaluada:

Per al tractament del cancer gastric o
dunid gastroesofagica avancat |/
metastatic erb2+ (sobreexpressio de la
proteina  HER2+ [IHQ2+/FISH+ 6
IHQ3+]), en combinacid amb cisplati i
capecitabina o 5-fluorouracil.

Informe ticnic del Consell Asssasor de Medicackd Hospltaliria
de Dizpanzacks Ambulatoria (CAMHDA)

17 de Tebrer de 2011

t CatSalut

Snrvn| Caralt
de |4 Skt

Vanable: supervivéncia global (independentment d’IHC).

Diferéncia en

Cost per any de

Tractament control Cost incrememntal supervivéncia supervivencia guanyal
C+F s C+F+T 14.348.50 € 2,7 mesos B3.762,22 €
C+cape+T vs C+oape 14.348 50 € 2.7 mesos G3.782.22€
Vanable: supervivéncia global subgrup IHC 2+/FISH +

Diferéncia en

. Cost per any de
Tractament control Cost incremental Supervivincia supervivencia ﬂ“iét
CHF ws CHF+T 14.348,50 € 1.5 mesos 11477200 €
C+cape+T vs C+oape 14.348 50 € 1.5 mesos 11477200 €
Vanable: supervivéncia global subgrup IHC 3+/FISH +
. Diferéncia en Cost per any de
Tractament control Cost incremental supervivéncia supervivéncia gua
C#F ws C+F+T 14.348,50 € 5.8 mesos 3n.?42.5[ke/
C+cape+T vs C+oape 14.348 50 € 5.8 mesos 30.742.50 €
Vanable: supervivéncia global subgrup IHC 3+/FISH -
Tractament control Cost incremental D“E'Er.'m.a en Cm_ft per any de
supervivencia supenvivencia guanyat
CHF ws CHF+T 14.348,50 € 0.2 mesos B&0.780,00 €
C+cape+T vs C+oape 14.348 50 € 0.2 mesos BE0. 700,00 €
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b) Disminucion del coste de adguisicion
S1 se aceptan los parametros NICE descrnitos previamente para los medicamentos
oncolégicos usados en situaciones terminales (ver apartado 54.) y respetamos los
AVAC onginales, es posible calcular el pre::u] de venta para que el coste por AVAC se

ety trm A NN £ 4 B1 ENN

]
(yalores se

Segun datos del NICE | este organismo considera gue Ia estimacion mas plausible del )
coste-eficacia mcremental de Ernbulina frente TPC en la poblacion EMBRACE estaba

por encima de 68 600£/AVAC (91 778€/AVAC).
For tanto, y aunque no cumple los crniterios para ser considerado un tratamiento Eol,
para igualar el coste por AVAC entre 49.200€ y 61.500€, el precio por vial de Enbulina
\dEberia situarse entre 223 y 278€/vial.

J

Fol

Estimacion de costes de adquisicion maximos por vial para alcanzar umbral de coste-efectividad segun criterios

Coste vial empleado en los

Peso relativo segun umbral

Precio maximo estimado por

calculos (datos propios) EolL vial segun umbral EoL
PVL + IVA
Vial 200 mg 188372 € 153a1 M 08624a12312 €
Vial 50 mg 450968 € 153a1 M 2406 7a30044€
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Ipilimumab

Analisis de impacto

presupuestario

Estimacion del nimero de pacientes/afic candidatos al tratamiento en el conjunto del Estado, coste estimado anual y
unidades de eficacia anuales

N® anual de | Coste incremental por paciente®™ | Impacto econdmico anual Unidades de eficacia anuales ganadas
pacientes®
270 75.285 € 20.326.950£ s 21T AVACs™™

= 54 ptes. supervivientes a los 12 meseg*™***

* Asumiendo una tasa de incidencia anual del melanoma de 5,85/100.000 habitantes™, una poblacion espafiola de 46 millones de
habitantes (www.ine_es), un 40% de formas metastasicas al diagndstico, ¥ un 20-25% de pacientes que precisaran tratamiento de 2
linea® hAh x460 x 04 x 0,25 =270

**El coste incremental corresponde al esquema de 3 mg/kg de ipilimumah del ensayo de Hodi et a

**=AVACs ganados = n® anual de pacientes x AVAC incrementales (0,8022).

**Pacientes supervivientes a los 12 meses ganados = 2TO/MNNT = 270/5 = 54

|.12

Impacto presupuestario

Calcularlo con diferentes escenarios
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Incidencia anual

25.000
I rl .
Estadio precoz (I-Il) Metastésico (IV)

95% 5%

23.750 1.250

HER2 + HER2 +
17.5% 29%
4.157 363

Candidatas 22 linea
Recurrentes: 20%; 832
66%
Recaida < 6m: 3.5%); 146
240
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Tres afos postcomercializacion

Afo 1 Afo 2 Afio 3 Total
Escenario 1: tratamiento con BOSUTINIB/PONATINIB

N.° de pacientes 120 nuevos 60 nuevos + 80 60 nuevos + 80
Coste 6 451 056 € cont cont +21 503520 €

7526 232 € 7526232 €

Escenario 2: HIDROXIUREA
N.° de pacientes 80 nuevos 40 nuevos + 53 40 nuevos + 53
Coste 29 200 € cont cont -97 090 €
33945 € 33945 €
Escenario 2: TAMO

N.° de pacientes 40 nuevos 20 nuevos + 20 20 nuevos + 20
Coste 3340840 € cont cont -10 022 520 €

3340840 € 3340840 €
Impacto
presupuestario +3 081 016 +4 151 447 € +4 151 447 € +11 383910 €
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Alternativas terapeuticas equivalentes

estrategias de gestion

La consideracidn de alternativas terapéuticas equivalentes (ATE), permite:

Primero: Abrir la competencia (ofertas, acuerdos) entre farmacos con exclusividad (patente)

Mas tarde: Evitar la deriva a los farmacos que mantienen la patente

Para ello, nuevos
farmacos con similar
relacion beneficio/riesgo,
son autorizados, pero
como ATE

Clasificacion GINF, adoptada por la evaluacion
GENESIS

- La propuesta de los autores del informe es que sea clasificado como: (marcar con una X):

O

O

B-1.- NO SE INCLUYE EN LA GFT por haulciente evidencia de que exisly Una meior relackn
eficatia’sequidad comparada con el tratamiento actual que se realiza en & hospital

B-2- NO SE INCLUYE EN LA GFT porgue la evidencia existents indica un peor perdil de
eficacia’sagunidad respecto al tratamiento actual que se realEa en el hospital

C-1- El medicamento as de una dlicacia v sequridad comparable & las altemativas existentes para
lzs indicaciones propuestas. Ademas, no goorta ningung mejora en &l perfil de cosle-efectividad, 1 en
fa ompanizacion o gestion de los servicios. Por tanto NO SE INCLUYE EN LA GFT

C-2.- Bl medicamento es o Una eficacis b sequridad comparable a lse altemativas exdstentes para s
indizaciones propuestas. Ademas no aparta ninguna mejora en la relacion coste-afactivdad Sin embargo,

gue el farmaco concreto que exstirg en cada momento sera el que resulte del procedimiento pablico de
adguisicionss

D.- SE INCLUYE EN LA GFT con recomendaciones especifices.

E.- SE INCLUYE EN LA GFT zih recomendaciones eapecificas.

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS
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9.4 Plan de seguimiento

|dentificar sistemas de validacion y dispensacion restringida por farmacia. Se debera considerar:
3. Procedimiento: a) A través del sistema de prescripcion electrénica b) A traves de sistemas
manuales de dispensacién restringida c¢) Otros
4. Impacto: a) Validacion previa a la dispensacion b) Validacién posterior

Identificar si se aprueba una evaluacion o auditoria posterior. Se debe incluir:

4. Persona o personas responsables de su ejecucion RGgiStI‘O: valorar

5. Fecha en que se realizara

6. Objetivos principales resultqdos

Identificar necesidades de modificar el Programa de Intercambio Terapéutico
|dentificar necesidad de re-evaluacion y fechas probables de la misma

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS
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Informes GENESIS: Resultados

Estrategias de orientacion a la financiacion: Toma de decisiones en

Posicionamiento Terapéutico

Financiacion/no financiacion

Des-inversion o des-financiacion

Financiacion parcial de indicacion
Condiciones de uso

Sub-grupos de pacientes
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ments and new indications will be managed. If consensus
across regions is finally achieved, the evaluation of new
productsin Spain will not be asfragmented asit iscurrent-
ly. Decisions on this aspect will be more centralized and
the pharmaceutical industry will need to re-evaluate its
payer management strategy to adapt to the new situation.

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

As announced in the Royal Decree 16/2012 {published in
April 2012}, the Ministry of Health is open to negotiate
confidential “return mechanisms” with pharmaceutical
companies that make the cost of new treatments more
affordable for the NHS. Information on how these mecha-
nism s work is scarce as they are confidential agreements,

1 . r 1 LI L | T "

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS

The criteria to define the NHS funded price are unknown
but it seems that evaluations conducted by the Genesis
Group of the Spanish Society of Hospital Pharmacy (SEFH
could be a relevant reference for the Ministry of Health.
The Group's evaluation of Yervoy for the treatment of
advanced melanoma recommends a price between
£ 9,862.40 and € 12,312 for the 40ml vial. In the Yervoy
evalution, the Genesis Group references the price per
QALY threshold accepted by NICE for end of life treaments
(€49,200 -£61,500 per QALY) to define the recommended
price range. The higher end of the range isin line with the
funded price finally approved by the Ministry of Health.
Other evaluations by the Genesis Group that could be
referenced by the Ministry of Health to define the funded
price are Halaven {eribulina) or Zelboraf {vemurafenib).



Translated from Rev Prescrire February 2016; 36 (388): 155-156

Ranibizumab or bevacizumabin AMD?

Comparacion de costes del tratamiento evaluado frente a otrals alternativals

medicamento
Bevacizumab Ranibizumab
2,5 mg /0,1 ml jeringa intravitrea 10 mg/ml vial 0,23 ml
Posologia 1,25 mag (0,05 ml) mensuales 05 mg 1 vez al mes los tres

primeros  meses, después en
funcion de la pérdida de agudeza

health systems. Since the best possible use of health care re- visual
Coste dia 827 € 891,50 €
sources is of increasing concern, let's also consider a topical Coste fratamientofafio 99 24 € (adm. Mensualmente) 10.698 € (adm. Mensualmente)
. L ) . 63,68 € (adm. A demanda)* 6.151€ (adm. A demanda)*
example. The ltalian Ministry of Health asked Novartis and Roche Coste incremental (diferencial) 10590 € (adm. Mensualmente)
1 2 - . . respectoa la terapia de referencia G.088 € (adm. A demanda)
for 1.2 billion euros as compensation for the excess cost of using SM0 ol ndmminictencinnne o damapds eanin actedia ieotal 7 7 para bevacizumab y 6.9 para ranibizumab.
ranibizumab instead of bevacizui INFORME TECNICO DE EVALUACION y
. FWal FMCIA DIFE A00 PACIFMNTRESARMD
more patients could be cured of h BEVACIZUMAB
had been used to buy new antivir: En degeneracion macular asociada a la edad :5 mayor que el de bevacizumab.
- - - . . - régimen posolégico mensual es de 10599 €
other words, the opportunity cost (Indicacion fuera de ficha técnica)

could do if we made different use o

znda 100 pacientes /afio es de 1.059.900 € -

. . mab.
high. Of course, these figures are qu Grupo GENESIS de la SEFH al de Salud es de del orden de 226.800.000 €

times), considering the limits to he:
since this excess cost concerns jus
relevant (and much cheaper) alten '[?Ep“g:jffgﬁ‘;;ﬁ:gEﬁ"*;_m
principle that effective and safe c
everybody, regardless of their price, if no alternatives are available;
but cheaper drugs are still preferred if no substantial differences
exist to justify the use of more expensive drugs. In line with this
principle, very expensive drugs with no equally safe and effective
alternatives, such as new antivirals for hepatitis C, have been

included in the 2015 version of the EML (31); ranibizumab has not,

78 Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS

» con bevacizumab.

Fecha: agosto de 2012

a y via de administracion, asi respecto a la
D
25,

8.2 Lugar en terapéutica. Condiciones de uso en el hospital. Aplicacion de los datos y
conclusiones al hospital.

En base a la evidencia cientifica disponible se puede considerar bevacizumab alternativa
terapéutica equivalente a ranibizumab en la indicacidn de tratamiento de pacientes con
degeneracion macular asociada a la edad y se pone a disposicion esta informacion para que
pueda ser evaluada por parie de las entidades del sistemna de salud su aplicacion en la toma de
decisiones segun criterios de eficiencia y de utilizacién de recursos, considerando que debe ser
aplicada respetando la legislacion vigente, en concreto la aplicacion del Real Decreto
1015/200952, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos en
situaciones especiales.




USO DE LAS EVALUACIONES ECONOMICAS

= Se analizaron los informes realizados por GENESIS y GHEMA por método colaborativo en 2010y
2011. 17 informes definitivos.

Consideracion de: costes 100 %
CEl 65 % (resto, 35 % no por ser equivalentes terapéuticos
CE publicados 47 % los analizan

29 % no habia disponibles
18 % no se comenta

Impacto Presup. 35 % lo analizan
18 % no se analiza por ser equivalente terapéuticos
29 % no se analiza porque se recomienda no incluirlo
18 % no se calcula y no se especifica causa

Alegaciones: 65 % informes con alegaciones del apartado economico

23% de las alegaciones del apartado econdmico
La evaluacion economica ha sido factor explicito en la propuesta final en el 65% de los informes
Propuesta final: inclusion con condiciones (47%), rechazar (29%), equivalente terapéutico (23 %)

2,
7
L
Z
L
O
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Alegaciones en exposicion publica GENESIS

Resultados

Propuestas de los informes :
p /
/
Medicamento Indicacion Comparacion J Propuesta Ellliﬂﬂﬂ
v
Econdmica

AMERISENTAN Hipertension pulmonar Bosentan y olros {INDIR} | Eguivalente Sl
DABIGATRAN Prevencién TEV en cinugia cadera v rodilla | Enoxapanna (DIR} Rivaroxaban (INDIR) | Equivalents Sl
DEXRAZOSANO Extravasacion antraciclinas. Dimetilsulfoxido {DMS0 FM) (NDIR) | Eguivalents ]
RIVAROXABAN Prevencién TEV en cinugia cadera v rodilla | Enoxaparing (DIR} | Equivalents Sl
USTEKINUMAB Psorinsis en placas Etanercept, Infliximab, Adalimumab {INDIR} | Equivalente NO
CATUMAXOMAB Agecitis maligna Ninguno (Técnica paracentesis) Mo incluir 5l
PACLITAXEL NAB Cincer de mama metastisico Paclitaxel convencional (IR} | Mo incluir 1
TRABECTEDIMA Chncer de ovario Paclitaxel+Gemcitabina y otrs asoc, (IMDIR) | Mo incluir 5l
ICATIBANT Angioedemn hereditario C1 infbador (INDIE) | No incluir Sl
DABIGATRAN Prevencion en FA Warlaring, Acenacuman (DR (MDY | Incluir con cond de uso ]
AZACITIDINA Sd miclodisplasico Citarabma A C (DR} | Inclulr con cond de uso NO
HIERRO CARBOX Anemia si via oml e ineficaz o no | Hiemo sacorosa (DIR) | Ingluir eon eond de uso MO

disponibl
PEMETREXED Caneer pulmian no microcitics 1 e Gemeitabing (DIR) | Incluir con cond deuso [ SI
PRASUGREL SCA Clopidogrel (DIR) Incluir con cond de uso NO
RALTEGRAVIR HIV Efnviranz (DIR) | Incluir con cond de ugo | Sl
SUGAMMADEX Reversian relajacion muscular Neostigming {DIR} | Incluir con cond de uso MO
TOCILIZUMAB Artritis reumateide Varigs Bioligices (INDIR} | Incluir con cond de uso NO

La evaluacion econdmica ha sido un factor explicito en 11 de los 17 informes

-In¢luir con condiciones de uso:3

-Incluir como Equivalente terapéutico: 4

-No ineluirlo (no superior): 4

-_—

Comunicacion a la XXX| Jornada de Economia de la Salud. Palma de Mallorca. 3-6 de Mayo de 2011

Puigventos F. XXXI Jornada de Economia de la Salud

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS
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A wmejorar en la evalunacion economico

Table 5. Main problems identified in econamic evaluations

Problem

Number of
reports

Comparator issues

Lack of comparative studies vs. the preferred alternative, and indirect comparison is not possible

Lack of comparative studies vs. the preferred alternative, and indirect comparison is not statistically significant
Lack of comparison with active alternatives

e L -]

Health outcome issues

Final outcome results not available

Mo long-term overall survival data

Insufficdent efficacy evidence, benefit-risk balance unknown
Mo subgroup evidence

Deficiencies in clinical trials

Mo overall survival results

Mo utility values

Various outcome variables, differences in the main variable are not statistically significant; however, there are
differences in other variables.

Mo long-tenm safety data

Evidence from non-inferiority studies

Combined main outcome variable

Target population different from that incuded in trials
Mo definitive evidence in target subgroup

=&
- bn

R T I - TR

Costs

Mo drug price available

Drug dose or duration not clearly defined
Important costs are missing

Reimbursed vs. official price

10

Cost-effectiveness
Calculate ICER when adding one drug to standard treatment
Mo published economic evaluations available

ICER = Incremental cost-effectiveness ratio.
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GENESIS H

Guia de evaluacion econémica e
impacto presupuestario en los
informes de valuacion de
medicamentos

Noviembre 2015

Guia Para i ¢laboracion de a evaluacion economica en los
informes de evaluacion de medicamentos mediante el
programa MADRE 4.0
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Utilidad y limitaciones de los informes

Utilidad
= Se utilizan en la CFT del propio hospital y de otros. El 85,5% los consultan y les son Utiles
siempre (datos de 2007).

= Se traducen en decisiones por la CFT. Las recomendaciones del informe coincidieron

con la decision de la CFT en el 89% (datos de encuesta en 2006).

= Sirven para realizar financiacion selectiva. Tanto en los informes como en las CFT en el
20-25% de los casos se recomendo o decidio no incluir el farmaco, y de un 60-80% de los

casos se establecieron condiciones de uso (datos de informes de 04-07 y encuesta de 06)

Limitaciones

= Se realizan con informacion limitada (disponible, publica)

= Algunos aspectos son sencillos, ej evaluacion econdmica (por falta de tiempo).

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS



Dricrizacion-Reinversion-reasiegnacion-desinversion

» Dresion por reducir gasto mas aue aplicar
formulas para maximizar la eficiencia de
Reinversion en sanidad: fundamentos, aclaraciones, experiencias y perspectivas I OS se Wi Ci Os sadan ita I”i ( DAY

Carlos Campillo-Artero®* y Enrique Bernal-Delgado®

* Servel de Solut de s iles Balears, Paima de Mallorea, Espalta
b Unidad de Investigacidn en Servicias de Salud, instituta Aragonés de Clencias de la Salud, Zaragazs, Espatla

Gac Sanit, 2013:27(2)175-179

Deinversion: Proceso mediante el cual se
dejan de financiar de manera parcial o por

aislada que por aplicar farmulas para maximizar la eficiencia de los servicios sanitarios. Disponemos de

Aceptado el 2 de enero de 2012

informacion, métodos y experiencias para obtener mejores resultados en salud con los recursos dis;
On-ling el 27 de marza de 2012 yew y ! -

- - - [ ]
nibles. En varios paises se han adoptade diversas medidas para hacerlo. Una de ellas es la reinversion C O m I eto m ed I Ca m e ntos d I s pos ltlvos
(también conocida como desinversidn). Al tratarse de una tactica necesaria, pero compleja, alergenica ya o o
:m%:m menudo confundida, en este articulo se aclara su significado, se enmarca en su debido contexto y se des- - - -
Priordadesen alud criben los métodos y criterios empleados para identificar y priorizar las tecnologias médicas candidatas
Fvaluacidn econfimica alaremversian. Incluido el caso de Espafia, se revisan las experiencias en reinversion de Nueva Zelanda, a pa ra OS O n roce l m l e n Ds CO n aj D
Tocnologas cbsoletas Australia, Canada, Reino Unido e Italia, los obstaculos que afrontan y sus perspectivas a medio plazo. Bl

desconocimiento no deberia eximir socialmente de su aplicacion, estemos o no en ¢risis. La mejora de la

T e T wallor climico (sin efectividad clinica, no coste-
A ———— efectivos o con efectividad clinica o eficiencia

perspectives

marginal o menor que las de otros disponibles)
| ]
Keywards: During the econamic erisis, the pressure to reduce health services expenditure as an isolated measure P .
D‘ﬂ““ﬁmi.ﬂf is greater than measures intended to increase the elficiency of these services. Information, methods and
'_mllh princkin experiences to improve health outcomes with limited resources are available and a number of countries L O S recu rsos I I be ra d Os S e d e St I n a. n a. Dtr‘)s
g:;:ln:cne“:;‘:ln\.‘nw have been applying measures to achieve this goal. One of these measures is disinvestment. Given that this
tactic is necessary but also intricate, allergenic and confusing, this article tries to clarify its meaning place

4 I 4 -
th technali
:';ad;,::; gy st it inits correct context, and describe the methods and criteria used to identify and prienitize candidate d e m as a ItD va I D r CI I n I CO

medical technologies for disinvestment. The experiences of Spain, New Zealand, Australia, Canada, the
United Kingdom and Italy in this endeavor are reviewed, as well as the obstacles faced by these countries
when disinvesting and their mid-term perspectives. Ignorance does not excuse its application, regardless.

84

Opntimizacion de recursos
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Priorizacion-Reinversion-reasignacion-desinversion

Rev Calid Asist, 2012,27(3):130-138

—IRM s Escs_lso o nulolvalnlr de_ la accién
\ Revista de ] I coronatia; R en estuio pre-anestésico
R L) ) . ' ntervencion
g | Calidad Asistencial I ™
Coste 6 2 Riesgos superan
EL%E)EYV\%\R www.glsevier esfcalasis gﬁfglmr:;:hadﬂ iinsegura? #;}n;ﬂ:ﬁ:l cubstitutivo en
O altisimos costes y efectos ?g:“pﬁusii.’ oaia brés
ARTICULO ESPECIAL oy Imiados T [ Para desinverti ] l i e pros
Taxonomia practica de la «desinversion sanitaria» en lo que no Calidad de vida ARomatives s
afiade valor, para hacer sostenible el Sistema Nacional de Salud inaceptable ksl cinnecesaria? [ ELE
rd

Ya no aporta valor al paciente
Encarnizamiento terapéutico en terminales

Departamento de Planificacidn y Economia de la Salud, Escuela Nacional de Sanidad, Instituto de Salud Carlos ll, Madrid, Espafia

juicio del paciente K\
J.R, Repullo imalformaciones fetales? 4
\ Linatil?

Figura 1 Las 6 preguntas para desinvertir en lo inapropiado.
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POLITICA SANITARIA |
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La evaluacion de las tecnologias
sanitarias dibuja un mapa
fragmentado en Europa

Impacto de la evaluacién de tecnologias sanitarias en Europa

Segun el mercado
-, Austria, Bélgica,
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La evaluacion europea puede contribuir a una
mayor eficiencia nacional, evitando la
duplicacion de trabajos

Hoy, los factores conductores de la HTA en Europa se parecen en
poco: si bien todos utilizan el criterio de la efectividad clinica; el uso

del coste-efectividad y del impacto presupuestario varia segun el

estado. Asimismo, la relevancia de los factores sociales

(necesidades médicas no cubiertas, calidad de vida...) son a
menudo secundarios. En cuanto a su aplicacion, puede variar no
solo segun el mercado (venta al por menor frente a entornos
hospitalarios), sino también segun su impacto, afectando mas o
menos en el precio de los medicamentos o en el acceso a los
mismos (ver tabla).

A todo ello se suman nuevos modelos gque estan siendo pilotados
en algunos paises, y que pueden complicar aun mas la fotografia
de la evaluacion econdmica. Dinamarca, por ejemplo, ya ha puesto

sobre la mesa el concepto de la evaluacion economica a nive

micro_para apoyar decisiones en hospitales, En este panorama, Ia

Unica via para la armonizacion parece residir en el 'benchmarking'.
No todas las revisiones planteadas para la HTA en Europa
implicarian implantar modelos necesariamente nuevos. Algunos
paises, como Polonia, se plantea seguir los pasos dados por otras
agencias, como la francesa o la alemana.
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Por qué la evaluacion econéomica

ASIGNAR-SACRIFICAR
COSTE DE OPORTUNIDAD

LOS RECURSQOS
LIMITADQOS

Fraga Fuentes, MD. EVALUACION Y SELECCION DE MEDICAMENTOS

LA DEMANDA ES
ILIMITADA

U

ASIGNACION DE
RECURSOS




Medir, compartir
datos, re-evaluar,
reinvertir

Carga
enfermedad,
morbilidad, coste
asociados.
Soluciones
alternativas

Beneficio en el
paciente

Efectividad en el
mundo real

Cargadela
enfermedad

Valor econdmico
de los
biomarcadores
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Resultados
relevantes, largo
plazo, sequridad,

calidad de la
supervivencia

Valor economico Conocer, valorar,

criticar y mejorar
uso de nuevas
herramientas

DEMOSTRACION
del valor relativo

Valor relativo vs
alternativas
;qué aportan?

Valen lo que
cuestan?




SunergLas

Ayudar a generar nueva evidencia:
Transformar datos en evidencias
Comparar resultados

Informacion relevante para
futuras evaluaciones clinicas y
econdmicas

Evidencia Disminuye la ‘ |
robusta incertidumbre

Acceso Retraso en la

para toma de

pacientes decisiones
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dTenemos que seguir evaluando- y
WL%CA,O‘V\«MOLO’ medicamentos ?

—
;Tenemos que evaluar la INN OVACION? Por supuesto que Sli

(Tenemos que evaluar la EFICIENCIA?

FORMULA: Metodologia FgUrosa, sistematica, 0'" et“,a y transparente, hasada en la mejor
evidencia, con variahles relevantes y heneficios clinicos relevantes

‘ Necesario romper con la asimetria
de la informacion, del conocimiento

Evaluar, comparar, priorizar y seleccionar entre estrategias, intentando

considerar los distintos criterios y con evaluacion economica

Acceso y disponibilidad de medicamentos _ Capacidad de pagarlos/coste oportunidad

Con la colaboracion de TODOS 10s actores _I_) Resudtados ori ados al . .’
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