éCOMO

FIJAR LOS
PRECIOS

DE LOS
MEDICAMENTOS?

« Situacion actual
« Alternativas: Precio por valor y precio por costes
« Lasociedad por el cambio

Apuntes y propuestas para la reflexion. F. Puigventds. 3/11/2016



1- Situacién actual

La actual regulacion permite que los precios
de los medicamentos sean abusivos.

« Se establecen:
— Segun lo que puede pagar el mercado
— Sin transparencia
— Por encima de los umbrales de CEI
— Con impacto presupuestario no asumible por el SNS

* El resultado:
— Medicamentos eficaces no accesibles para los pacientes

— Recursos econdmicos del SNS se emplean para financiar
medicamentos en perjuicio de otras areas asistenciales



Situacion actual
FINANCIARIZACION DEL SECTOR FARMACEUTICO:

La industria farmacéutica dependiente de fondos de inversién y mercados financieros
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Adaptado de http://www.elcomprimido.com/FARHSD/DOC_CD_Curso_Palma_2016/2016.05.06-3_Patentes_F.Lamata.pdf
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Situacion actual

FINANCIARIZACION DEL SECTOR FARMACEUTICO:

La industria farmacéutica dependiente de fondos de inversion y mercados financieros
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El laboratorio con su patente actia como monopolio e impone su precio abusivo, en
funcion de lo que piensan que pueden sacar (que ya no es beneficio para un fabricante
sino para los fondos de inversién que se han apropiado de los mercados).
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Adaptado de
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Situacion actual

COSTE Y PRECIO DE VENTA DEL MEDICAMENTO (estimaciones)
Ejemplo Sofosbuvir. Por tratamiento de 12 semanas

Coste:
Produccion
[+D
Marketing

Adaptado de Lamata F, pp 103:
http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2016/587304/IPOL STU(2016)587304 EN.pdf



http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2016/587304/IPOL_STU(2016)587304_EN.pdf
http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2016/587304/IPOL_STU(2016)587304_EN.pdf

Situacién actual

COSTE Y PRECIO DE VENTA DEL MEDICAMENTO (estimaciones)
Ejemplo Sofosbuvir. Por tratamiento de 12 semanas

En general el precio es abusivo, incluso cuando se negocian alternativas como
«Techos de gasto» , «Descuentos....», «Pago por resultados», «Concursos de

equivalentes» etc, etc
viarketing

0 €
.000 €)

Adaptado de Lamata F, pp 103:
http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2016/587304/IPOL STU(2016)587304 EN.pdf
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UNA LEUCEMIA
SUPONE
UNA MEDIA
DEL 15.000%

Situacion actual
Otros ejemplos

(QUE ES
EXACTAMENTE
UN MELANOMA?
4.000 MILLONES

BIEN SITUADO
UN CANCER
PUEDE
REPORTAR

Ver informe detallados en Médicos del Mundo. hitps://thecostoflife.ora/es-ES/#posters-list
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LA PATENTE ESTA PENSADA PARA PROTEGER LA INNOVACION,
PERO NO SE DEBE PERMITIR LA ESPECULACION
O USO ABUSIVO DE LA PATENTE

USO RAZONABLE DE LA PATENTE

EMPRESA1 COSTE (INCLUYE I+D) PRECIO (CUBRE COSTE (CON I+D) + BENEFICIO ¢10%7?)

USO ABUSIVO DE LA PATENTE

EMPRESA1 COSTE (INCLUYE I+D) PRECIO (CUBRE COSTE (CON I+D) + BENEFICIO ¢1.000%?7?)
[precio por “valor”, por “ahorros”, etc.]

T r 1

EMPRESA 2; EMPRESA 3; EMPRESAA4.... ETC.

OTRAS EMPRESAS NO PUEDEN COMPETIR EN PRECIO AL TENER LA BARRERA DE LA
PROTECCION DE LA PATENTE: MONOPOLIO DURANTE ANOS PARA LA EMPRESA ORIGINARIA


http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2016/587304/IPOL_STU(2016)587304_EN.pdf
http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2016/587304/IPOL_STU(2016)587304_EN.pdf

Situacién actual

En general el precio es abusivo, incluso cuando se plantean
alternativas como «Techos de gasto» , «Descuentos....», «Pago por
resultados», «Concursos de equivalentes», etc

El de los medicamentos es un mercado en el que el cliente principal
son los servicios publicos de salud. Estos deberian tener
capacidad para negociar con la industria un precio razonable y
estimular la produccion de nuevos medicamentos de alto valor
terapéutico, pero la actual regulacion lo impide

Si la razon inicial de las Patentes era proteger la innovacion (I1+D) para
gue los pacientes puedan disponer de los medicamentos que
necesitan, ¢han cumplido ese objetivo?



Situacion actual

PRINCIPALES RAZONES DE LA FALTA DE ACCESO:
DOS CARAS DE LA MISMA MONEDA

-CRISIS
FINANCIERA

-PATENTES

-RECORTES
PRESUPUESTARIOS

-PRECIOS ALTOS

-NO DISPONIBLE

-NO ASEQUIBLE

Lamata F et al: Acceso alos huevos medicamentos: Costes, precios y patentes.. Ed Diaz de Santos. 2016, en prensa.
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Resumen situacion actual

El sistema de regulacion y patentes ha conducido a:

* Que los precios se basen en lo que pueda pagar

el mercado segun las proyecciones que realiza la
Industria.

« Los precios no se establezcan segun el valor
terapeutico ni segun los costes.



2 - Alternativas

A- PRECIO BASADO EN EL VALOR

(Value-based pricing)



A- PRECIO BASADO EN EL VALOR

(Value-based pricing)

Conceptos

Asignacion de precios a los nuevos medicamentos de acuerdo con en el
valor que ofrecen a la sociedad

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

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

Definiciéon del umbral basado en la demanda o en la oferta. Dadas las
circunstancias macroeconomicas actuales, la estimacion mas adecuada del
umbral de CEI es la que se base en estudios realizados con una perspectiva
centrada en la oferta

Gasto sanitario publico y coste de oportunidad. Quiere decir que si
aceptamos incorporar un medicamento al SNS con un coste por AVAC que
supere el valor umbral, estamos provocando una pérdida poblacional de
salud en otros pacientes atendidos por el sistema (quedaran en cierta medida
desfinanciados) superior a la ganancia potencial de introducir el nuevo
medicamento.



A- PRECIO BASADO EN EL VALOR

(Value-based pricing)

Dificultades

Definicion del Umbral de CEI aceptable en un ambito determinado.

— Dificultades metodoldgicas para estimarlo.

* Segunla «demanda» o disposicion a pagar de las personas, mediante una encuesta a
poblacién.

* Segun la «oferta» mediante calculo empirico basado en valoracion del gasto sanitario
poblacional en un periodo y su relacion con los resultados de salud obtenidos.

* En un ambito de recursos limitados, mejor estudio basados en la «oferta».

— Al revelar el umbral de UCEI, hay que ser conscientes de que la industria tendera a
buscar precios en torno al mismo (endogeneizacion).

Apropiacion del beneficio social

— Sl aceptamos pagar por el valor terapéutico afladido del medicamento hasta el limite
del umbral por CEI que definamos, estamos aceptando que todo el beneficio
econémico generado por el bienestar poblacional obtenido se lo lleva la industria.

— Como dice Puig Junoy: “Cuando el precio por AVAC adicional iguala el limite maximo
de la disponibilidad a pagar por el SNS, resulta que todo el excedente (bienestar)
gue supone la innovacion va a parar a manos del fabricante
(Rev. Esp. Salud Publica 2009; 83,1:59-70)



A- PRECIO BASADO EN EL VALOR

(Value-based pricing)

Dificultades

Definir el umbral aceptable de Coste
Efectividad Incremental por AVAC en
nuestro ambito:

Estimacion para Espaia del estudio
basado en la oferta de la Agencia Canaria
2015:

21.023 € /AVAC
(20.000 € a 25.000 € )/AVAC

En la mayor parte de los informes de
evaluacion de GENESIS se supera el
valor umbral empleado hasta ahora
(30.000 €) incluyendo los analisis con
umbrales de referencia EoL

ESPANA

Generalmente empleado hasta ahora:
30.000 €/AVAC

Otros estudios y propuestas para Espana

basados en la oferta:

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

+ Puig Junoy 2004
11.000 - 16.000 € /AVG

+ OMS :
PIB per capita del pais

https://www.york.ac.uk/media/che/documents/papers/researchpapers/CHERP109_cost-effectiveness_threshold_LMICs.pdf

http://www3.gobiernodecanarias.org/sanidad/scs/content/3382aaa2-cb58-11e5-a9¢5-a398589805dc/SESCS%202015_Umbral%20C.0.%20AVAC. pdf


https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=VhO47RxFT5P3OorDO839Xzs4NNWxzccrZUcXbKX96P8qX30jcFfTCAFodHRwczovL3d3dy55b3JrLmFjLnVrL21lZGlhL2NoZS9kb2N1bWVudHMvcGFwZXJzL3Jlc2VhcmNocGFwZXJzL0NIRVJQMTA5X2Nvc3QtZWZmZWN0aXZlbmVzc190aHJlc2hvbGRfTE1JQ3MucGRm
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=VhO47RxFT5P3OorDO839Xzs4NNWxzccrZUcXbKX96P8qX30jcFfTCAFodHRwczovL3d3dy55b3JrLmFjLnVrL21lZGlhL2NoZS9kb2N1bWVudHMvcGFwZXJzL3Jlc2VhcmNocGFwZXJzL0NIRVJQMTA5X2Nvc3QtZWZmZWN0aXZlbmVzc190aHJlc2hvbGRfTE1JQ3MucGRm
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=VhO47RxFT5P3OorDO839Xzs4NNWxzccrZUcXbKX96P8qX30jcFfTCAFodHRwczovL3d3dy55b3JrLmFjLnVrL21lZGlhL2NoZS9kb2N1bWVudHMvcGFwZXJzL3Jlc2VhcmNocGFwZXJzL0NIRVJQMTA5X2Nvc3QtZWZmZWN0aXZlbmVzc190aHJlc2hvbGRfTE1JQ3MucGRm
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.
https://correu.ssib.es/owa/redir.aspx?REF=KkcHtU5wMsoSwLeUUMf5xFmS7ENV0_jedyABNkVi4c7PGwxLclfTCAFodHRwOi8vd3d3My5nb2JpZXJub2RlY2FuYXJpYXMub3JnL3NhbmlkYWQvc2NzL2NvbnRlbnQvMzM4MmFhYTItY2I1OC0xMWU1LWE5YzUtYTM5ODU4OTgwNWRjL1NFU0NTJTIwMjAxNV9VbWJyYWwlMjBDLk8uJTIwQVZBQy5wZGY.

A- PRECIO BASADO EN EL VALOR

(Value-based pricing)

Impacto
presupuestario:

Si el medicamento es
coste efectivo para el
umbral definido, ¢es
asumible el impacto
presupuestario para el
SNS?

Toma de decisiones,
basadas en...

En CEI + Impacto
presupuestario

Dificultades

¢, Es asumible el impacto presupuestario por parte del SNS ?

b

naranja

Bajo impacto presupuestario

d Vverde

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

RCEI* elevada

a‘-

Alto impacto presupuestario

naranja ?
Crojo?

RCEI* adecuada

Fuerie Guia para la definicion de critenios de aplcacdn de TPRLen el dmbito fammacotesapeatice, Catalud [ Glokal

http://www20.gencat.cat/docs/salut/Minisite/catsalut/Proveidors_professionals/medicaments_farmacia/Acords_Risc_Compartit/Guia_EPR_castellano_1.0.pdf
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2 - Alternativas

B- PRECIO BASADO EN LOS
COSTES

(Cost-based pricing)



B- PRECIO BASADO EN LOS COSTES
(Cost-based pricing)

Conceptos

 Precio basado en costes teniendo en cuenta tres conceptos:

Coste de produccion + Coste de investigacion + Beneficio razonable para la
industria

 Modelo alternativo de | + D: Desarrollo de un nuevo modelo para financiar la 1+D al
margen de la fijacion de precios fundada en prioridades en relacion con las
necesidades de los pacientes y la sociedad.

— Panel de alto nivel de la ONU: Propone negociaciones para un Convenio Internacional
vinculante sobre I+D que separe los costes de la investigacion y desarrollo de los precios
finales, y promueva acceso a la salud para todos” (UN 2016)

« Gasto en investigacion. El porcentaje de gasto en investigacion sobre ventas en los
paises de la UE-28, en 2014, esta en torno al 16%, mucho menos que el gasto en
marketing o que los beneficios empresariales.

http://www.unsgaccessmeds.org/final-report/

. http://www.efpia.eu/uploads/Figures 2015 Key data.pdf



http://www.efpia.eu/uploads/Figures_2015_Key_data.pdf
http://www.efpia.eu/uploads/Figures_2015_Key_data.pdf
http://www.unsgaccessmeds.org/final-report/
http://www.unsgaccessmeds.org/final-report/
http://www.unsgaccessmeds.org/final-report/

B- PRECIO BASADO EN LOS COSTES
(Cost-based pricing)

Dificultades

- Difusion: Las alternativa de establecer precio en funcién de costes se ha difundido
poco. Solo en los ultimos meses

 Lobbys: Los intereses financieros se oponen a cambiar la regulacion actual.
Secuestro del discurso

 Modelo Investigacion: Cambiar el actual modelo de I+D por el basado en la
iniciativa publica, requiere acuerdos internacionales.

« Acceso datos de costes: Establecer regulacion para que los laboratorios aporten y
justificar sus costes, incluidos los de | + D, junto a la propuesta de precios. Tener en
cuenta la aportacion del sector publico (investigacion basica en universidades,
fondos de investigacion patrocinados por los estados y la sanidad publica).

 Metodologicas: Estimacion de precio que permita recuperar el gasto en I+ D tanto
de los proyectos exitosos como el de los que no lo fueron.

 Huérfanos: Si la poblacion de pacientes es baja, posiblemente los precios de los
medicamentos huérfanos seguiran siendo altos



B- PRECIO BASADO EN LOS COSTES
(Cost-based pricing)

Recomendaciones encaminadas a garantizar a los ciudadanos el
acceso a los nuevos medicamentos

1) lareducciéon de los precios de los medicamentos innovadores mediante
negociacion con la industria, ajustandolos a los costes reales auditados, incluyendo
los coses imputables de Investigacion y Desarrollo

« 2) la posibilidad de establecer licencias obligatorias para aquellos casos donde no
se produjera un acuerdo razonable;

« 3) el disefio e implantacion de mecanismos para garantizar la investigacion y el
desarrollo de nuevos medicamentos, separando la financiacion de la [+D del
precio de los medicamentos, mediante la creacion y coordinacion fondos publicos
globales destinados a este fin, en el ambito de la Union Europea o Mundial

http://www.unsgaccessmeds.org/inbox/2016/2/26/fernando-lamata-english-translation
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ESTRATEGIAS PARA MEJORAR ACCESO A MEDICAMENTOS

Precio Marca
(Coste + 1&D +
Beneficio
prudente)

(1) Negociacion

? Canon I&D

Precio de Genérico

(Coste sin 1&D, mas
canon + Beneficio
Prudente)

(2)
PRECIOS Decreto Licencia

ABUSIVOS I Obligatoria

Precio Basico

/V (Coste sin 1&D

+ Beneficio
prudente)
Separar
(3) Convencion Financiacion
Internacional de |a-|&.D Financiacion
(suprimir 1&D
patente) independiente

Estrategia (1) corto plazo; Estrategia (2) corto-medio plazo; Estrategia (3) largo plazo

Lamata F, pp 103: http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2016/587304/IPOL STU(2016)587304 EN.pdf
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Utilidad de los estudios de coste efectividad

No son adecuados para establecer el precio razonable de un medicamento, ni
para hacer una recomendacion de precio financiado para el SNS, el analisis coste-
efectividad, ya que perpetla la escalada de precios, al basar la comparacion en los
precios de los medicamentos aprobados recientemente (muy altos, y no justificados
en el coste de produccion e investigacion), protegidos por patente. Estaria
favoreciendo la estrategia de escalada de precios de la industria

Los estudios de coste-efectividad son utiles y deben usarse para no incluir, o
excluir, medicamentos o prestaciones del SNS cuando no afnaden valor, cuando no
son efectivos.

Los estudios de coste efectividad son utiles junto al impacto presupuestario para
ayudar a definir el posicionamiento terapéutico de un medicamento,

La evaluacion econdmica en los informes de evaluacion de medicamentos deben

incluir andalisis coste-efectividad, impacto presupuestario y recomendacion de precio.
Esto es positivo, en el ambito del “comprador” (Servicio de Salud, Hospital)

Lamata F et al: Acceso alos huevos medicamentos: Costes, precios y patentes.. Ed Diaz de Santos. 2016, en prensa.



3 - La socliedad por el cambio

— Instituciones:
« Naciones Unidas (ONU)
« Comunidad Europea

— Sociedad civil, algunos ejemplos:
- OMC

 Médicos del Mundo
* NO es sano



Naciones Unidas

The United Nations Secretary-General’s High-Level Panel on Access to Medicines Releases Final Report

,\ UNITED NATIONS SECRETARY-GENERALS
ABOUT  HIGH-LEVEL PANEL

HIGH-LEVEL PANEL ON
R AcCESS TOMEDICINES

CONTRIBUTIONS

The United Nations Secretary-General’s High-Level Panel on Access to Medicines Releases Final Report

PROMOTING INNOVATION AND ACCESS
UNITED NATIONS SECRETARY-GENERALS

medicines. vaccines. diagnostics. health A HIGH-LEVEL PANEL ON HOME  ABOUT  HIGH.LEVEL PANEL

- R ACCESS TOMEDICINES

FERNANDO LAMATA,
REGIONAL HEALTH
SERVICE, MADRID
(ENGLISH
TRANSLATION)

February 26, 2016

http://www.unsgaccessmeds.org/inbox/2016/2/26/fernando-lamata-english-translation

(ONU)

CONTRIBUTIONS
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Panel de alto nivel
de la ONU:

Report of the
UNITED NATIONS
SECRETARY-GENERAL'S
HIGH-LEVEL PANEL ON
ACCESS TO MEDICINES

e * Propone negociaciones

health technologies

para un Convenio
Internacional vinculante
sobre 1+D que separe los
costes de la investigacion
y desarrollo de los precios
finales, y promueva
acceso a la salud para

todos”

September 2016

http://www.unsgaccessmeds.org/final-report/
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UE
Europa

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

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

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

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

« Con el fin de garantizar la viabilidad de los sistemas de salud y el acceso a
medicamentos asequibles e innovadores a largo plazo, la Asamblea pide a la
Organizacion Mundial de la Salud que proponga alternativas al modelo actual de
la innovacion farmacéutica basada en patentes.

http://www.icf.uab.cat/es/pdf/informacio/bg/bg284.15e.pdf
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POLICY DEPARTMENT
ECONOMIC AND SCIENTIFIC POLICY

UE
Europa

Economic and Monetary Affairs

Employment and Social Affairs

Environment, Public Health
and Food Safety

Industry, Research and Energy

Internal Market and Consumer Protection

EU Options for
Improving Access to
Medicines

Study for the ENVI Committee

Conclusiones del Consejo de la Unién Europea sobre mejora del
balance en los sistemas farmacéuticos en la UE y en los Estados
Miembros, 17 Junio 2016

“...el acceso de los pacientes a los medicamentos esta en

peligro por los niveles tan altos e insostenibles de los precios,
por la retirarda de medicamentos que estan fuera de patente,
o al no lanzar algunos nuevos medicamentos en algun pais

por las estrategias de negocio”

“...varios Estados Miembros han expresado su preocupacion
sefialando que este sistema [farmacéutico] puede estar
desequilibrado y puede no estar promoviendo los mejores
resultados para los pacientes y la sociedad”

http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2016/587304/IPOL STU(2016)587304 EN.pdf
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Informe Soledad Cabezdn 19/09/2016

Editorial/Opinion Politica Sanitaria Farmacia Industria Farmacéutica Suplementos

Soledad Cabezon presenta en ENVI
su borrador de acceso a los
medicamentos Parlamento Europeo

2014-2019

N os grupos parlamentarios tienen hasta el 19 de octubre para presentar sus enmiendas al
documento Comision de Medio Ambiente, Salud Pdblica y Seguridad Alimentaria

2016/2057(INI)

1992016
sobre las opciones de la Union para mejorar el acceso a los medicamentos
(2016/2057(INT))
La eurodiputada socialista Soledad Cabezon junto al presidente de la OMC, Juan José Rodriguez
el Comisién de Medio Ambiente, Salud Piblica y Seguridad Alimentaria

Ponente: Soledad Cabezon Ruiz

37 puntos de interés maximo, para leer bien:
http://www.cgcom.es/sites/default/files/proyecto de informe.pdf

http://www.elglobal.net/politica-sanitaria/soledad-cabezon-presenta-en-envi-su-borrador-de-acceso-a-los-medicamentos-FX536513 28
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OMC

Organizacion Médica Colegial de Espana

En la incorporacion de farmacos innovadores
de eficacia y seguridad demostrada debe

primar antes la salud publicay el interés de lal OMC

CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE MEDICOS

atencion sanitaria a los pacientes. .
Asamblea General
El beneficio industrial debe ser prudente y La OMC aprueba el documento “Medicamentos:
- s vision social y clinica”
proporcionado a los costes de produccion e
investigacién estableCien do un preCiO jUStO - El uso excesivo, insuficiente e indebido de medicamentos tiene
Z A efectos nocivos para el paciente y es un despilfarro de recursos.

negOCIad 0. - En la aprobacion de nuevos medicamentos debe garantizarse

que representan alternativas eficaces y seguras.

- Debe protegerse la investigacion en salud publica vy
enfermedades raras desde los poderes publicos y contar con la
colaboracion de la industria farmacéutica

- Es necesaria una partida extraordinaria para financiar nuevos
farmacos y tecnologias cuando se incorporen a las prestaciones
con presupuestos anuales aprobados.

- Deber revisarse y reformar con urgencia el sistema de patentes y
los limites que se otorgan en el sector sanitario para
medicamentos y productos sanitarios, asi como los criterios para
su financiacion.

http://www.cmourense.org/qgfx/Blog/File/ARCHIVOS/Documento%20Medicamentos.pdf

http://www.diariofarma.com/2016/10/13/la-omc-apovya-informe-cabezon-acceso-los-medicamentos?id=28183 29
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Medi del
Mundo:
(CUANTO TIEMPO MAS VAMOS A SEGUIR PAGANDO UN PRECIO ESCANDALOSO u O [

POR LOS MEDICAMENTOS?

NO PERMITIREMOS QUE LOS LABORATORIOS CALCULEN EI p reC i O d e I a Vi d a

POR NOSOTROS EL "PRECIO DE LA VIDA"

https://thecostoflife.org/es-ES/

FIRMA LA PETICION PARA REBAJAR EL PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS

Acepto B DI GC DIYAUG)

EL PRECIO DE LA VIDA

Ciertos medicamentos que llegan al mercado, como los nuevos tratamientos anticancerigenos o para la hepatitis C,
alcanzan hoy dia precios exorbitantes. /£l riesgo? Nuestra cobertura médica pablica no va a poder sequir sosteniendo el

reembolso de tratamientos a estos precios tan elevados, que sin embargo son necesarios para miles de personas
enfermas.

¢QUE ARGUMENTAN ¢QUE HACE
LAS FARMACEUTICAS? EL GOBIERNO?
La mndustria farmaceutica justifica el precio tar Las patentes que proteqe f (
elevado de los medicamentos aludiendo a 1os costes terapeuticas tiene na validez minima de 20 anos.
de investigacion y desarrollo. Pero estos se jurante la cual no se puede poner en el mercado
sobreestiman y los importes reales son ningun genérico a bajo precio, £l gobiemo, sin
confidenciales. En realidad, la mayoria de farmacos embargo, no utiliza las herramientas a su
innovadores se basa en la investigacion desarrollada disposicion para oponerse a esto, como las
en los laboratorios de Las universidades pablicas licencias obligatorias que permitirian suspender
Ademas, estas companias reciben deducciones temporalmente una patente vy abrir el mercado a la
es por promover (a3 invest gacion ompetencia para producir 0 Importar genernco
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Hepatitis C: Médicos del Mundo contra la patente del
Sofosbuvir

La Red Internacional de Médicos del Mundo presenté una oposicién a la patente sobre el
Sofosbuvir (antiviral de accién directa utilizado en el tratamiento de la hepatitis C) ante la Oficina
Europea de Patentes, Desde hace varios meses, |a Red Internacional MdM, al igual que otras
asociaciones civiles, viene alertando sobre los problemas que plantea el precio de los nuevos
tratamientos contra la hepatitis C, en particular en ef caso de] Sofosbuvir, cuyo monopolio ostenta
el laboratorio Gilead. Este (iltimo comercializa 12 semanas de este medicamento a un precio
exorbitante el precio de la terapia combinada es superior a los 40,000 euros en Francia, Alemania,
Reino Unido o Espaiias lo que limita el acceso a ella de numerosos pacientes afectados.

e
‘% o <

nacional de Medico
te sobre el Sofosb

to & un precio exorbitant

combinada es supenor a los 40.000 eun

Reino Unido o Espafia-, lo que limita el acceso a

DE EUROS DE BENE
SE VIVE MUY BIEN DE
LA HEPATITIS C.

UN TRATAMIENTO DE 12 SEMANAS ALCANZA UN PRECIO DE 41.680 EUROS EN FRANCIA Y ENTRE 25.000 Y 13.000 EN ESPANA, LA VERSION GENERICA SE VENDE POR
5 de octubre de 2016.- La Oficina Europea de Patentes (EPO, en sus siglas en inglés) 220 EUROS ENLAINDIA
ha tomado esta decisi6 de que Meédi del Mundo y otras seis

Cartel de la campaiia 'El precio de la vida'.

Médicos
del Mundo

¢, Qué soluciones hay?

No permitiremos que los laboratorios
calculen por nosotros “el precio de la vida”
segun criterios de rentabilidad. Por tanto,
pedimos:

-que el Estado proteja el interés de la
poblacidn espafiola y nuestro sistema de
salud solidario, e intervenga para hacer que
se bajen los precios de los medicamentos

-la transparencia de los gastos de
investigacion y desarrollo

-un modelo alternativo al de las patentes
para financiar la investigacion y el desarrollo.

http://www.medicosdelmundo.org/index.php/mod.conts/mem.detalle cn/relmenu.111/id.4797

http://www.elmundo.es/salud/2016/09/27/57ea5e5ce5fdead95a8b4574.html 31
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N ESSANO

1.

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

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

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

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

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

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

http://noessano.org/es/

CAMPANA PARA SANEAR

EL MODELO DE INNOVACION

DE LOS MEDICAMENTOS

2.

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

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

3.

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

oz
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o CAMPARA PARA SANEAR
M ~ES SANO EL MODELO DE INNOVACION
ANTEPONER LOS DE LOS MEDICAMENTOS

BENEFICIOS ECONOMICOS
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Conclusiones

« Laregulacion vigente ha promovido que la industria centre su
Investigacion de forma sesgada orientada exclusivamente a obtener
un beneficio econdémico.

« Y cuando una nuevo medicamento aporta un avance importante y
disruptivo, los precios impuestos por la industria y por el sistema de
patentes nos lleva a que el impacto economico sea de tal calibre, que
una de dos: O los pacientes no pueden acceder, o el sistema de
salud se vuelve insostenible.

« Esto antes pasaba en los paises con bajo nivel de desarrollo y ahora
se da también aqui.



Conclusiones

El valor terapéutico anadido de un farmaco respecto a su comparador es
esencial para su posicionamiento terapeéutico.

Otra cosa gque sea bueno para establecer su precio. En otras ramas de la
Industria se investigan y crean continuamente nuevos productos y su precio
se establece segun la demanda y la competencia no sobre los AVACs que
puedan generar.

En las los dltimos meses se estan presentando potentes iniciativas
ciudadanas y politicas para conseguir el acceso necesario a los
farmacoas y limitar el precio abusivo de los medicamentos y el sistema de
patentes

La iniciativas se dan en el ambito institucional (consejo europeo, ONU)y
en la sociedad civil (Medicos del Mundo, OMC, iniciativas porfesionales,,
etc...),



Informacion adicional:

MESA REDONDA 2: ;Eficiencia o recortes? Incorporacion de la evaluacion econémica en
el posicionamiento terapéutico

Moderador: Francesc Puigventds

El sistema de patentes y libre competencia del mercado del medicamento
Fernando Lamata

Precio del medicamento basado en el valor
Eduardo Lopez-Briz

Evaluacién econémica en los IPTy en el modelo de evaluacién GENES|S
M2 Dolores Fraga

\esa redonda dia 6 de Mayo 2016.
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