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Agenda
• Introducción – Algo de contexto (sobre todo de 

economía de la salud y evaluación económica)
• ¿Por qué estos nuevos instrumentos? 
• Tipología

– Acuerdos Precio Volumen
– Acuerdos Globales de Retorno o Devolución – Payback
– Acuerdos Individuales con Garantia de Devolución
– Acuerdos Basados en Coste Efectividad
– Acuerdos Basados en Resultados Clínicos

• Ventajas y Desventajas
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¿Que cámara de fotos
comprariais?
Precio: 60 Euros

Megapixeles: 6 

Precio: 190 Euros

Megapixeles: 7

Precio: 400 Euros

Megapixeles: 8

¿Pagariamos por esta 
cámara 300 veces mas 
por conseguir 8.5 
megapixeles?
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…tendrá algo que ver él ser un 
mercado imperfecto…

Fuente: Miro O, Sánchez M, Borras A, Millá J. Fútbol, televisión y servicios de 
urgencias. Med Clín 2000; 14:538-9.
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Hay menos NEC y además más caras

Source: Priority Medicines for Europe and the World. WHO. November 2004
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….gran parte de las novedades no añaden nada nuevo……

O se cuenta con experiencia insufiente para su evaluación
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Análisis Coste-Efectividad

Coste

Efectividad

Alternativas 
mas efectiva 

pero mas 
costosa

Alternativa 
más efectivas 

y menos 
costosa

Alternativa 
más barata 
pero menos 

efectiva

Alternativa 
menos efectiva 
y más costosa

+-

+

-
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NO CURE, NO PAY
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Cambio tendencia
Políticas 

farmacéuticas
basadas en 

regulación del precio

Nuevas políticas
farmaceuticas basadas en 

racionalización y coste
efectividad

Acuerdos macro Acuerdos micro
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Incertidumbres….
• Tres incertidumbres

– Sobre el impacto presupuestario
– Sobre la efectividad

• Estudios a veces comparados con placebo
• Estudios a corto plazo
• Extensión a más grupo de pacientes

– Sobre los datos de los estudios evaluación
económica

• Incertidumbre resultados
• Dificil comprensión para decisores

Fuente: Puig-Junoy J, Meneu. Aplicación de los contratos de riesgo compartido a la 
financiación de nuevos medicamentos. Gestión Clínica y Sanitaria. Vol. 7. Nº3. 2005
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…que se traducen en Riesgos….

• Los medicamentos fallan y no cumplen los 
beneficios clínico deseados

• El gasto en medicamentos es mayor del 
disponible

• El medicamento se prescribe a un grupo
de pacientes fuera de la indicación
autorizada
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¿Que son los contratos de riesgo
compartido? 

• Son contratos, esquemas o acuerdos donde las
partes acuerdan regular algunas incertidumbres

• En el caso de los medicamentos, cubren los
resultados de efectividad, el impacto
presupuestario, etc….. y así se enlanzan los
resultados esperados con la remuneración

• Es un acuerdo a “dos bandas”, donde se 
incluyen “premios” y penalizaciones para ambas
partes
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Precio volumen Payback Garantía 
de Devolución

Coste
Efectividad

Resultados
clínicos

Acuerdos Precio/Volumen

• Se fija un precio fijo para un volumen, y si éste
sube, el anterior baja.

• Se persigue, entre otras cosas, que no 
prescriban medicamentos para otra indicación
distinta que para la aprobada

Número de 
unidades 

Precio por  
Unidad 

1-1000 100 
1000-2000 90 
2000-3000 70 

A partir de 3000 50 
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Precio volumen Payback Garantía 
de Devolución

Coste
Efectividad

Resultados
clínicos

Bastantes experiencias en Europa
AT BE CY DE DK EE EL ES FI FR HU IE IT LT LV MT NL NO PL PT SI SE SK UK

Use of 
discounts / 
rebates
Payback

Price-volume 
agreements

Use of price-
freezes and 
cuts

Currently applied

Once applied but discontinued

Fuente: Espín, J. y Rovira, J. (2007): «Analysis of differences and commonalities in pricing 
and reimbursement systems in Europe», A study funded by DG Enterprise and Industry of the 
European Commission, EASP Final Report, June 2007
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Precio volumen Payback Garantía 
de Devolución

Coste
Efectividad

Resultados
clínicos

Acuerdo de Retorno o 
Devolución -Payback -

• Payback es un instrumento que exige a los productores 
devolver parte de sus ingresos si sus ventas exceden 
un objetivo previamente determinado

• Con el Payback  se pretende reducir las desviaciones y 
garantiza un gasto de acuerdo con las expectativas
previamente realizadas
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Precio volumen Payback Garantía 
de Devolución

Coste
Efectividad

Resultados
clínicos

¿Cómo funciona?
2. Se define el objetivo / 
máximo presupuesto
permitido

3. Se define la parte de la 
cantidad gastada de más
que se tiene que recuperar

1.200

4
3 2 2 2 2

13

8

5

15

21

23

100

4. Se distribuye la 
cantidad a distribuir entre 
las diferentes empresas

1.000 200

1. Se define el conjunto de 
medicamentos que están incluidos
dentro del mecanismo
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Precio volumen Payback Garantía 
de Devolución

Coste
Efectividad

Resultados
clínicos

Experiencias en Europa

Fuente: Espín, J. y Rovira, J. (2007): «Analysis of differences and commonalities in pricing 
and reimbursement systems in Europe», A study funded by DG Enterprise and Industry of the 
European Commission, EASP Final Report, June 2007
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Las Experiencias del NICE

£5.000- 15.000    £ 25.000-35.000
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Precio volumen Payback Garantía 
de Devolución

Coste
Efectividad

Resultados
clínicos

Acuerdo individuales con garantia
de devolución: VELCADE

• Según el NICE, Velcade (bortezomib) no es un 
medicamento coste efectivo para el tratamiento del 
mieloma múltiple.

• La compañia farmaceutica Johnson & Johnson/Janssen-
Cilag propone un acuerdo de riesgo compartido, y se 
llega a un acuerdo con el Ministerio de Salud

• El acuerdo tiene lugar en colaboración con hematologos
y farmacéuticos. Se inicia en el año 2007
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Precio volumen Payback Garantía 
de Devolución

Coste
Efectividad

Resultados
clínicos

NHS Janssen-Cilag
Suministro de los primeros
cuatros ciclos para cada paciente
al coste del NHS

Paciente Tratamiento Velcade

Responde en 4 ciclos No responde en 4 ciclos

Abandona tratamiento
Velcade

Se solicita reembolso

Continua con Velcade 

sufragado por el NHS

Reembolso

Posible auditoria ante 
“inusuales” reembolsos

VELCADE- ESQUEMA

Fuente: PPR Sept 07
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Precio volumen Payback Garantía
de Devolución

Coste
Efectividad

Resultados
clínicos

Acuerdos Basados en Coste Efectividad -
Tratamiento para la Escleroris Multiple

• Problema: Interferon beta y glatiramer acetate no son 
coste efectivos para la esclerosis múltiple

• (NICE)- RCEI > £70.000 por AVAC
• Solución: Acuerdo de Riesgo Compartido buscando el 

coste efectividad

Para cada
medicamento

se calcula
AVAC

~ 36.000£

↓ Precios sino se 
consiguen los objetivos
esperados

Pacientes

4 Medicamentos

Monitorización 10 Años
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Precio volumen Payback Garantía 
de Devolución

Coste
Efectividad

Resultados
clínicos

Algunas críticas
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Precio volumen Payback Garantía 
de Devolución

Coste
Efectividad

Resultados
clínicos

“Garantía de resultados” clínicos
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Precio volumen Payback Garantía 
de Devolución

Coste
Efectividad

Resultados
clínicos

Acuerdos basados en resultados
clinicos

• Prescripción de estatinas
• Objetivo: Reducción de lipoproteínas de 

baja densidad del colesterol por debajo de 
3 mmol/L

• Si no se consigue, el laboratorio reintegra
parte de los gastos incurridos
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Precio volumen Payback Garantía 
de Devolución

Coste
Efectividad

Resultados
clínicos

…el objetivo no es solo gastar menos….

…. Sino también mejorar la salud de la población, 
mejorar la prescripción, publicar…….
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Precio volumen Payback Garantía 
de Devolución

Coste
Efectividad

Resultados
clínicos
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Incentivos bajo contratos tradicionales y de 
riesgo compartido

Fuente: “Risk-Sharing pricing models in the distribution of pharmaceutical”. Staff Working 
Paper 2003.1. Andrew Lilico. Febrery 2003
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Ventajas de riesgo compartido
Industria

• Eludir el riesgo de 
exclusión

Financiador

• Accesibilidad
• Evitar crecimiento

descontrolado de 
gasto

Incrementar conocimiento efectividad real del producto

Cambio del pago tradicional (pago por envase vendido)
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Desventajas de estas prácticas
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Desventajas de estas prácticas

Fuente: http://www.imshealth.com
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Preguntas para un Debate

• ¿Son buenos instrumentos para controlar 
el gasto farmacéutico? ¿Y para favorecer 
la innovación?

• ¿Son aplicables al contexto español? Y si 
es así ¿en que situaciones? ¿a nivel 
nacional o regional?
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Muchas gracias por vuestra 
atención

jaime.espin.easp@juntadeandalucia.es
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