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CONCEPTOS BASICOS

((La economia es la ciencia de la escasez y la
eleccion»

FJ Carrera Hueso. El valor de la farmacoeconomia. Farm Hosp. 2011,;35(Supl2):1-2

ECONOMIA DE LA SALUD

Cada vez mds importante (crecimiento poblacional)

Papel clave de los clinicos (optimizacion de recursos)

Responsabilidad para equiparar principios bdsicos de
beneficiencia < justicia distributiva



CONCEPTOS BASICOS

FARMACOECONOMIA = EVALUACION ECONOMICA DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS (EETS):

Se extiende a las actividades relacionadas con la atencidn
farmacéutica o servicios farmacéuticos.

Determinacién de la eficiencia (relacién entre costes y efectos) de un
tratamiento farmacolégico.

Finalidad: seleccion de aquellas opciones que tengan un impacto
sanitario mas positivo.

(¢ VALE LO QUE CUESTA?» Esta es la pregunta clave que define la
esencia de la EETS.

La progresiva importancia que la EETS estd adquiriendo hizo que el
Ministerio de Sanidad y Consumo publicara en 2006 una propuesta
de guia para la evaluacién econémica. Asimismo, se han creado
Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias autonémicas,

ademds de la dependiente del Ministerio de Sanidad (Instituto de
Salud Carlos Ill).

Ortega A. Farmacoeconomia. Farm Hosp. 2002.
Sanz A. Introduccidn a la farmacoeconomia en farmacia comunitaria. Farm Profes. Vol. 25, Nom. 5, 2011



CONCEPTOS BASICOS

NOCIONES BASICAS SOBRE ECONOMIA DE LA SALUD

Los deseos del ser humano son ilimitados mientras que los recursos son
limitados.

La economia trata tanto de beneficios como de costes.

El coste de los programas de salud y tratamientos no se restringe sélo al
hospital o incluso al sector sanitario.

Las elecciones en salud implican inevitablemente juicios de valor.

Muchas de las reglas simples de las operaciones de mercado no se pueden
aplicar a salud.

La consideracidon de costes no es necesariamente antiética.

La mayoria de las elecciones en salud hacen referencia a cambios en el nivel
o la extensién de una actividad, la relevancia de la eleccién concierne a los
cambios marginales no a la actividad total.

La provisién de cuidados sanitarios es sélo una forma de mejorar la salud de
la poblacién.

Como comunidad preferimos postponer los costes y adelantar los beneficios.

Es deseable buscar la igualdad en el cuidado sanitario, pero reducir las
desigualdades normalmente cuesta un precio.

Ortega A. Farmacoeconomia. Farm Hosp. 2002.



CONCEPTOS BASICOS

...De estas nociones se derivan respectivamente algunas implicaciones
entre las que destacamos las siguientes:

Debemos considerar los recursos en las elecciones.
Como clinicos debemos buscar la eficiencia.

Es importante considerar todas las consecuencias que se derivan de nuestras
decisiones, incluidas las econédmicas.

Algunos opinan que el juicio de valor lo debe hacer la poblacién y éste se
puede incorporar en las evaluaciones econémicas.

Es importante que se motive la necesidad de consumo eficiente y no se
asuma.

No se pueden ignorar los costes. El control de este aspecto se puede llevar a
cabo de diferentes formas por ejemplo haciendo participes a los clinicos de
la responsabilidad de trabajar con un presupuesto determinado o utilizando
protocolos en los que se tienen en cuenta consideraciones de coste-
efectividad.

En las evaluaciones econdmicas se consideran cambios marginales.
Debemos considerar alternativas no sanitarias si procede.

En las evaluaciones econémicas se debe considerar la tasa de descuento.
Es importante considerar la equidad.

Ortega A. Farmacoeconomia. Farm Hosp. 2002.



EVALUACIONES ECONOMICAS

- PARCIALES ‘ COMPLETAS

71 Para que exista una evaluacién econdmica completa tienen que cumplirse dos
condiciones: que se comparen dos o mds alternativas y que se comparen tanto
los efectos sobre los recursos (costes) como los efectos sobre la salud
(llamados en ocasiones beneficios o resultados).

¢Se examinan costes y resultados?

No I Si

¢Se comparan dos o
mas alternativas?

Ortega A. Farmacoeconomia. Farm Hosp. 2002.



Costo-Efectividad: un problema de salud

EJEMPLO: Nueva molécula contra el Ca mama
INTERVENCION A: tto en vigor
2500009% = 10 vidas salvadas anualmente

INTERVENCION B: nueva molécula
6000009% = 22 vidas salvadas anualmente

CE A - 250.000S /10 = 25.000 S x cada afio de vida salvado
CE B = 600.000S /22 =27.270 S x cada afio de vida salvado

Courtesy of Dr Salvador Bofill
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COSTOS ( § )

$29.170 3
—— (por ¢/u delos 12 1 Lo
ZONA DOMINANTE {-} a. devida suplementario) “QQY"' B g Ig
“. efectividad / + costos” [ S g &
200000 o :
-
A 22-10 (=12)
100 OO
; -0} -15 -10 i = 10 15 20 ';E'J-
* se debe asumir un costo de 100.000
$29.170 por cada afio de vida
salvado suplementario al
implementar la intervencion B (mas 300.000 ZONA DOMINANTE (+)
costosa) en lugar de la intervencion “4+ efectividad / - costos”
A (menos costosa).
* En otras palabras, cada uno de los Toanee
12 afios extra necesitan una
inversién de $29.170 I

EFECTIVIDAD (a. de vida salvados)

Courtesy of Dr Salvador Bofill



SQUE PROCESO SIGUE UN FARMACO DESDE SU
DESARROLLO EXPERIMENTAL HASTA SU
APROBACION PARA USO ASISTENCIAL?



Acceso precoz/ | Eficacia
Uso compasivo H  Seguridad

: Nuevas indicaciones

' o Variaciones r--1 Revaluacién Financiacion

Asesoria : Autorizacion de _
. | comercializacion Alertas de seguridad Ll Precio
Desarrollo Decision de - Uso
clinico financiacion/precio Uso Off-label

Incorporacién Revocacion
Utilizacién

7 Ala larga fase de desarrollo clinico le siguen una serie de hitos,
que van desde la autorizaciéon del fdrmaco por las entidades
nacionales o supranacionales hasta su posicionamiento dentro del
arsenal terapéutico para esa indicacién, la decisidén de precio y
financiacion, su utilizacidon a través de los distintos sistemas
regionales de salud y la reevaluacion.

1 Durante este proceso, los medicamentos pueden ampliar las
indicaciones por las que se autorizé su utilizaciéon, lo que obliga a
integrar la nueva evidencia de seguridad y eficacia.

R de Burgos Pol. Informes de Posicionamiento Terapéutico: confexto y retos. El farmacéutico. Mayo 2019.



1. Autorizacion de comercializacion

Cuando una compaiiia opta por obtener la autorizacién de
comercializaciéon del fdrmaco mediante el procedimiento
centralizado, entran en accién organismos supranacionales.

La solicitud es evaluada por el Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

En caso de evaluacion positiva, es la Comision Europea la que
realmente aprueba la autorizacion de comercializacién (dictamen).

Si la compania opta por el procedimiento nacional, el
organismo encargado de evaluar la evidencia es la AEMPS.

Una vez obtenida por cualquiera de los procedimientos, las
compaiiias deben solicitar un cédigo nacional para cada
presentacion farmacéutica autorizada.

R de Burgos Pol. Informes de Posicionamiento Terapéutico: confexto y retos. El farmacéutico. Mayo 2019.



G Opinién positiva del CHMP

EUROPEAN MEDICINES AGENCY AUTORIZACION
Procedimiento

* X %

centralizado

£ oF Dictamen de Comisién Europea

* gk

Comisién
Europea

E % SR BHETER conaumo Solicitud de Cddigo

Nacional (CN) :'n

Direccién General de Cartera Basica
de Servicios del SNS y Farmacia

FINANCIACION/ 3
PRECIO Notificacion de aprobacién/ Aprobacidn de la

obtenci6n del CN

Acuerdo de inicio
de financiacion

encla espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios

AEMPS

de financiacion por

3 Declaracion de intencion

SNS
POSICIONAMIENTO

@ Comienzo del desarrollo del IPT

Publicacién del IPT

Publicacién de diferentes
notas informativas

IPT no pablico*

IPT publico

Obtencién de precio
y financiacion

R de Burgos Pol. Informes de Posicionamiento Terapéutico: confexto y retos. El farmacéutico. Mayo 2019.



2. Posicionamiento

Comienza al comunicarse la intencién
de comercializacién por parte la
compaiiia farmacéutica.

La AEMPS, a través del Grupo de
Coordinacién de Posicionamiento
Terapéutico y en colaboracién con
las CCAA (mediante la Comisién
Permanente de Farmacia del SNS),
articula esta fase a través del
denominado «informe de
posicionamiento terapéutico).

3. Financiacién y Precio

En caso de que se solicite financiacion
por parte del SNS, una vez se dispone
del cédigo nacional la AEMPS lo notifica
a la Direccion General de Cartera
Basica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia (DGCSF),
perteneciente al Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social.

La negociacién comienza con la entrega
por parte de la compaiia de
documentacioén clinica (dosier de valor) y
farmacoeconémica (andlisis del impacto
presupuestario, andlisis de coste
efectividad).

A esta fase llegard también un IPT que
incluird informacién econémica (informe
no publico), y que influird en la
negociacién. Tras la decisiéon de precio y
financiacién, el IPT se hace publico,
pudiéndose incluir consideraciones sobre
eficiencia.

R de Burgos Pol. Informes de Posicionamiento Terapéutico: confexto y retos. El farmacéutico. Mayo 2019.



Informes de posicionamiento terapéutico (IPT)

Introduccién en 2012/2013

Ofrecer informacién que permita ubicar un determinado fdrmaco dentro
del arsenal terapéutico existente para una determinada patologia o
indicacién terapéutica, considerando la evidencia cientifica disponible.

En su elaboracidn intervienen:

ler NIVEL: AEMPS, DGCSF y direcciones de Farmacia de las CCAA

2° NIVEL: técnicos y profesionales sanitarios designados por el ler
nivel.

3er NIVEL: asociaciones de profesionales, compaiiias y pacientes.

La informacién relevante de la fase de decision de precio y financiacién
es aifadida al IPT como «consideraciones finales).

Debe contener informacién sobre la indicacion terapéutica (prevalenciaq,
incidencia, prondstico...) y de eficacia y seguridad.

R de Burgos Pol. Informes de Posicionamiento Terapéutico: confexto y retos. El farmacéutico. Mayo 2019.



Informes de posicionamiento terapéutico (IPT)

Los IPT no son vinculantes (irata de ser un informe de referencia, y si que
extiende su vinculacién a los organismos que han participado en la elaboracién;
pero mds alld de eso, el IPT no tiene cardcter coercitivo).

Casi el 50% de evaluaciones se han realizado para el grupo L

de antineopldsicos e inmunomoduladores (sélo en 2018 se publicaron
27 IPT de Oncologia, coincidiendo con el acceso a fdrmacos inmunooncolégicos en
distintas indicaciones).

Retos de los IPT

Cumplimiento de plazos (teérico = 3 meses).

Actualizacién: no hay un apartado especifico con evidencia
farmacoecondmica (sélo consideraciones finales p.ej. «la seleccién
tendrd en cuenta criterios de eficiencian). También se ha propuesto
incorporar RWD.

Consideraciéon como herramienta para limitar el acceso: aplicacién para
la eleccidn de los subgrupos terapéuticos que mds se van a beneficiar;
al no ser vinculantes, quedan sujetos a evaluacion a escala regional y
hospitalaria que pueden aplicar criterios mds restrictivos.

R de Burgos Pol. Informes de Posicionamiento Terapéutico: confexto y retos. El farmacéutico. Mayo 2019.
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INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO

Informe de Posicionamiento
Terapéutico de pembrolizamahb
(Keytruda®) en el tratamiento de
cancer de pulmon no microcitico en
primera linea

IPT, SR2018. V1
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Estudio SEOM sobre el acceso a farmacos en Oncologia Médica en las Comunidades Auténomas

Encuesta a 144 hospitales del SNS, de las 17 CCAA.

11 farmacos para cdncer de:
MAMA (pertuzumab, everolimus, nab-paclitaxel, eribulina)
PULMON (gefitinib, erlotinib, afatinib)
MELANOMA (ipilimumab)
PROSTATA (abiraterona, cabacitaxel)
TTO DE SOPORTE (denosumab)
Informacidén descriptiva del centro al que pertenecen asi

como informacién relativa al proceso de aprobacion y
vtilizacion de los fdrmacos e indicaciones analizadas.

Informacion proporcionada por la industria de la cifra de
consumo por habitante y CCAA de los fdrmacos analizados.
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= RESULTADCOS... ™

Figura 3. Distribucion de centros por ambito de influencia

de la Comision donde se establecen las decisiones \\ e
vinculantes relacionadas con el acceso de los farmacos [%] - Aprobacion EMA / prescripcion del
apas Aprobacién AEMPS T es
—— farmaco
Mas de un 1.4%
@mbito i ot
5,6% Medianas 15 meses 11 meses
Autonémico
27,8%
Figura 4. Distribucion de respuestas sobre si han solicitado los farmacos a la Comision vinculante o no [%]
Hospitalario 4,5%
s
ENo
No contesta
73,3%

El 22,1% de las respuestas proporcionadas por los centros indica que algunos de los 11 farmacos objeto de
analisis no han sido solicitados a la Comision vinculante para el acceso de los mismos.
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Figura 10. Distribucion de las respuestas sobre la
existencia de barreras de acceso a los farmacos [%]

Participacionen el Aprobacion del farmaco Condiciones de aprobacion
estudio

MISMAS condiciones que
FT/IPT (71,4%) > o ik
Farmaco aprobado
(76,0%)

Total respuestas ]
(100,0%) g e A 3

Las barreras identificadas mas frecuentemente
son:

~ Condiciones MENOS restrictivas
que FT/IPT(3,6 %) v Aplicacion de criterios mas restrictivos que

> 45,8 % FT e IPT.

Fdrmaco pendiente v Existencia de una Comisién Autondmica de
aprobacion (5,9%) Armonizacidn, dado el retraso que ello
puede suponer en el proceso de
aprobacion.

Del 16,1% de las respuestas que indican que algunos de los farmacos analizados no estan aprobados o estan
pendientes de aprobacidn:

¥ EI12,3% de las respuestas indica que no dispone de procedimientos para acceder a los farmacos.

¥ El 44,7% indica que no dispone de mecanismos de derivacion de los pacientes a otros centros.
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En relacién a los farmacos analizados para el abordaje del cancer de mama, la mediana de meses
transcurridos desde fijacion PR hasta la fecha de primera prescripcion oscila entre los 6 meses
(Pertuzumab) hasta los 23 meses (Nab-Paclitaxel). Para Pertuzumab |z variabilidad oscila entre los 2 meses
(Navarra) y los 7 meses (C. Madrid y Aragon). En Nab-Paclitaxel la variabilidad oscila entre los 17 meses
(Aragon) y los 58 meses (Castilla y Ledn). En Eribulina este rango oscila entre 1 mes (Cantabria) y los 16
meses (C. Valenciana). Dado que no se dispone de |la fecha PR de Everolimus, el analisis de este farmaco se
ha realizado respecto a la fecha de aprobacion de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), por lo que las conclusiones no son comparables con el resto de farmacos.
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En cuanto a la mediana de meses transcurridos hasta el acceso de Ipilimumab, el periodo oscila entre los 8
meses (Andalucia) hasta los 27 meses (Asturias). En Denosumab se aprecia una variabilidad comprendida
entre los 3 meses (C. Valenciana y Catalufia) y los 24 meses (Andalucia).
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En lo que respecta a los dos farmacos analizados para el tratamiento del cancer de prostata, ambos
muestran una mediana de periodo transcurrido de 21 meses. Si se analiza cada farmaco por separado se
aprecia que en el caso de |la Abiraterona se aprecia una variabilidad entre 5 meses (Andalucia) y 31 meses
(C. Madrid). En el caso de Cabazitaxel, |a variabilidad oscila entre los 2 meses (Galicia) y los 44 meses
(Castilla la Mancha).
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En los farmacos analizados para el cancer de pulmon, la variabilidad oscila entre los 9 meses (Afatinib) y los
16 meses (Gefitinib).
En Gefitinib la variabilidad oscila entre los 5 meses (Castilla la Mancha) y los 51 meses (Canarias). En

Erlotinib la variabilidad oscila entre 1 mes (Cantabria) y 19 meses (C. de Madrid). En Afatinib esta
variabilidad oscila entre 5 meses (C. Madrid) y 12 meses (Cantabria).
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4, Conclusiones

Entre lz= distintas CCAA, asi como entre los centros de una misma Autonomia, se detecta
heterogeneidad en el acceso a los farmacos analizados, tante en lo relativo a los ambitos de las
comisiones de evaluacion, como en el periodo de duracion de las distintas etapas desde la
autorizacion de la AEMPS, pasando por la fijacion precio reembolso del farmaco hasta que éste se
prescribe al padente.

El ambito de influencia de la Comision donde se establecen las decisiones vinculantes relacionadas con
el acceso de los farmacos en los distintos centros participantas mas frecuente es el hospitalario,
(65,3%), seguido del awtonomico (27,8% ).

El 16,1% de las respusstas proporcicnadas por los centros indica que algunos de los 11 farmacos objeto
de anzlisis no han sido aprobados para su utilizacion en el centro (el 10,2%) o estan pendientes de
evaluacion (el 5,5%).

El rango de meses transcurridos entre |a aprobacion de la AEMPS de los farmacos analizados hasta la
primera prescripcion muestra una amplia vaniabilidad, desde los 0 hasta los 74 meses, con una
mediana de 24 meses.

De los farmacos analizados en el presente Estudio, aguellos que mayores medianas de periodos
transcurridos desde la fecha de fijacion de pracio reembolso hasta la facha de su primera prescripaon
son Mab-Paclitaxel (23 meses), Abiraterona (21 meses), Cabazitaxel (21 meses] e Ipilimumab (19
mesas).

A pesar de |a existenda de Informes de Posicionamiento Terapeutico, cuya fin es el de garantizar la
maxima equidad en su acceso, evitar la redundancia de evaluaciones y el consumo de recursos en al
Sistema Macional de Salud?, existen barreras que hacen que las condiciones finales de prescripcion
sean muy heterogéneas y restrictivas.

El 37,8% de los participantes detecta barreras de acceso a los farmacos analizados. En este sentido, se
detectan barreras previas a la toma de decisiones del oncdlogo médico, asociadas principalments a la
presencia de un mayor nimere de Comisiones de evaluacion a distintos niveles, que conlleva un
mayor numero de evaluaciones.

Se detecta dificultad de acceso a informacion relativa a la fecha de fijacidn de precio reembolso de los
farmacos, asi como en lo referente 2 la compesicion de las Comisiones vinculantes al acceso de los
farmacos, a su proceso de toma de decisiones y a sus resultados.

La heterogeneidad en el acceso a los farmacos afecta directamente al paciente cuya accesibilidad a
determinados medicamentos depende de la Comunidad Autonoma y centro donde sea tratado,
viendose afectadas las condiciones de asistencia.

5. Propuestas de SEOM

SEOM, sociedad cientifica activa referente de la Oncologiz en Espaia desde su compromiso con la
especialidad y con la promocion de una mejor asistencia a los pacientes con cancer, en base a los
resultados obtenidos del Estudio realizado, muestra su preccupacion sobre |a variabilidad en el acceso a
farmacos encologicos en las diferentes Comunidades Autdnomas y centros.

En este sentido SEOM considera necesario implantar |as iniciativas encaminadas a:

reducir las diferencias detectadas y homogeneizar las condiciones de accese a los farmacos a lo
largo de la geografia espafiola, exigiendo que se cumplan las mismas condiciones de acceso en
todo el territorio nacional y que éstas sean las aprobadas por la AEMPS o en su defecto las
propusstas por los Informes de Posicionamisnto Terapéutico.

Reducir la demora actualmente existente entre la fecha de aprobacon de los farmacos a nivel
europas y su prescripcion alos pacientss.

Eliminar las barreras autonomicas y hospitalarias que dificuitan el acceso real a los farmacos
aprobados.

Aumentar la transparencia en el acceso a informacidn relativa a |a accesibilidad de los farmacos a
los pacientes.

Medir los resuliados en salud para conocer el verdadero impacto de las heterogeneidades
detectadas.

Para impulsar estas iniciativas SEOM se ofrece a colaborar con las autoridades sanitarias, para que
garanticen la igpualdad en el acceso a los farmacos oncologices, con independencia del lugar de
residencia,
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Titulo: ANALISIS DE LOS ANTINEOPLASICOS QUE SUPONEN MAYOR GASTO
FARMACEUTICO Y SU RELACION CON EL BENEFICIO CLINICO SEGUN LAS ESCALAS
INTERNACIONALES (ESMO-MCBS Y ASCO-NHB).

VI CONGRESO SAOM 27.06.2019

ESMO ASCO (total) Clinical Benefit Toxicity Bonus

Pembrolizumab 5 98 50 8 40

(1°L pulmén)
Nivolumab (escamoso) 5 93 41 12 40
Nivolumab (no escamoso) 5 76 27 9 40
Atezolizumab 5 89 43 6 40
Trastuzumab (ady.) A 66 46 0 20
Bevacizumab (CCR) 3 54,66 34,66 0 20
Trabectedina (2°L LPS) 3 48,35 45,55 -13,2 16
Pemetrexed (mantenimiento) 4 50,80 39,81 -9 20
Cetuximab (1°L CCR MTS) 4 44,06 41 -12,94 16
Pertuzumab (neoady.) C -3,8 0 -3,8 0
Pertuzumab 4 47,2 32 -0,8 16

(19L MTS)

Palbociclib 3 37,2 42 -4,8 0
Ribociclib 3 39,8 43,2 -3,4 0
TDMI1 4 55,4 35 4,4 16

ESMO-MCBS > mds manejable, resultados més sencillos de comparar // ASCO-NHB = resultados mds concretos, da
mds peso a calidad de vida, paliacién de sintomas y largos supervivientes

No valen para todos los farmacos (p.ej. no valora ORR)
Importancia del brazo control, especialmente con la toxicidad (doblete QT // placebo)

Poco peso de la magnitud del beneficio en supervivencia (cdlculo con HR, se diferencia poco los fadrmacos con gran
aumento en OS o PFS)
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