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Prefacio

Investigacion de medicamentos:
Gestionar la ciencia, administrar la economia

El sistema de innovacién farmacéutica vive una situacién de encrucijada. El descubrimiento
de nuevos medicamentos, eficaces, seguros y de calidad, sigue siendo una necesidad, pues
son muchas las patologias necesitadas de remedios terapéuticos nuevos. Pero el modelo de
desarrollo, vigente durante tanto tiempo y que tan buenos resultados produjo, vive una notable
crisis. Las empresas innovadoras constatan la necesidad de crecientes inversiones para lograr
innovaciones terapéuticas. A su vez, las agencias reguladoras han de encontrar el compromiso
que combine su ineludible responsabilidad, de aprobar sélo aquello que relna las caracterfs-
ticas exigibles, al tiempo que hacerlo con la rapidez suficiente como para no comprometer los
legitimos intereses de quienes tantos recursos ponen a contribucién en la 1+D farmacéutica.

Esta situacién se da cuando, quienes hemos dedicado toda nuestra vida profesional a la
ciencia en el campo farmacéutico, no podemos sino constatar con entusiasmo el momento
que se vive desde el punto de vista del desarrollo del conocimiento. Los avances en ciencias
de la vida, las posibilidades tecnoldgicas que han abierto (Biotecnologia), los progresos en el
manejo de la sintesis quimica, y el descubrimiento gendmico de la especie y de la individualidad
que caracteriza a quienes la integramos, nos revelan un horizonte hasta ahora desconocido.
Es el horizonte que asegura que hoy es posible, més que nunca, descubrir nuevas entidades
con accién farmacolégica bien definida y desarrollar la tecnologia farmacéutica para su admi-
nistracién eficaz. Todo ello desde una fundamentacién cientifica racional, basada en el cono-
cimiento. Y ademas, con un planteamiento claramente orientado a poner a disposicién del
paciente un tratamiento cada vez mas individualizado. Esta perspectiva, mas personalizada en
lo que respecta a las terapias, viene avalada como algo factible a partir del conocimiento del
genoma humano.

La pregunta es por qué entonces vivimos una crisis, a qué se debe el que cada vez sean
menos las innovaciones terapéuticas que se introducen y mucho més costoso su logro. Aqui
es donde hace su aparicién la cuestion de la economia, los costes de la salud, los sectores y
agentes del sistema que deben asumirlos y el establecimiento de prioridades, tanto desde el
punto de vista del desarrollo como de la utilizacién. Como ideas fundamentales que aportar a
este debate, creo necesario formular tres. La primera es la importancia de la referencia cien-



tifica rigurosa, para discernir en todo este conjunto de cuestiones. La ciencia de calidad, el
manejo del conocimiento més avanzado son fundamentales. Rompamos una lanza por la cien-
cia bdsica como origen de todo, tanto para el logro de nuevos productos y procedimientos
como para una rigurosa actividad regulatoria, que ha de comenzar con la evaluacién para for-
mular la toma de decisiones.

La segunda es que la ética debe estar presente en todo el &mbito de iniciativas y decisiones,
en la actividad de 1+D, en la evaluacién y en la puesta a disposicién del Sistema Nacional de
Salud. No se trata solamente de una ética cientifica para la aplicacién del rigor en la bdsqueda
de la verdad, sino de aplicar la conviccién de que la persona, sus derechos y su dignidad, son
valores fundamentales que han de fomentarse a todo lo largo del proceso de desarrollo farma-
céutico, asi como en la utilizacién de todos los medios al servicio de la salud. La [+D farmacéu-
tica supone actuaciones sobre seres humanos, cuyo valor representa un punto de vista
fundamental

La tercera idea es mi personal y firme conviccién de que el avance cientifico-técnico debe
también contribuir a la viabilidad econémica de los nuevos tratamientos. No olvidemos que en
los cada vez mas elevados costes de desarrollo, la parte fundamental es la de los ensayos cli-
nicos, cuya extensién, duracién y evaluacién han llevado las inversiones necesarias a unos ni-
veles desconocidos en otras épocas. La cuestidon es si cabe una mejora que, al tiempo que
perfecciones el valor de la experimentacion clinica, reduzca los costes en recursos y en tiempo.
Yo creo que si, que el perfeccionamiento cientifico debe facilitar la identificacién de marcado-
res, la propuesta de modelos de prediccién y la personalizacién de los tratamientos.

La I+D farmacéutica sigue siendo el territorio de mayor intensidad de innovacién, basada
en el conocimiento. Invertir esfuerzos en ello es responsabilidad de lo que en general llamamos
sistemas de salud, en los que los agentes implicados, empresas, autoridades y ciudadanos tie-
nen papeles muy relevantes. Hay mdltiples razones para postular la enorme importancia que
los medicamentos han tenido en la mejora de la calidad de vida, incluyendo la ampliacién de
expectativas. Apostemos por un futuro en el que esa mejora se siga produciendo y extendiendo
a todos los seres humanos

César Nombela Cano

Farmacéutico. Catedrdtico de Microbiologia
Rector de la Universidad Internacional Menéndez Pelayo



Prologo

Garantizar la viabilidad del Sistema Sanitario en Espafa ha pasado de ser una mera intencién
de todos los agentes sanitarios a convertirse en una imperiosa necesidad. El grave endeuda-
miento de la sanidad publica, consecuencia del descenso de los ingresos de las administra-
ciones publicas para su financiacién y una tendencia alcista en el consumo de recursos
subsidiario, entre otros factores, a la incorporacién de nuevas tecnologias y farmacos junto al
del envejecimiento de la poblacién y, consecuentemente, del aumento de la prevalencia de
enfermedades crdnicas, nos sitia en una encrucijada decisiva para dirigir acciones eficientes
que marquen el futuro de nuestro Sistema Nacional de Salud.

A nivel macro la busqueda activa de férmulas para asegurar la sostenibilidad y preservar
la calidad del Sistema Sanitario Publico se ha traducido en la implementacién de diferentes
medidas. Entre ellas, cabe destacar la sustancial reforma del marco legal que ha supuesto el
Real Decreto-Ley 16/2012, con un importante impacto en aspectos clave como es la pres-
tacién farmacéutica. Obviando opiniones juiciosas sobre este instrumento normativo, no cabe
duda, que para afrontar el gran desafio que supone salvaguardar la asistencia sanitaria, tal y
como la entendemos, resulta ineludible la aplicacién y la modificacién de politicas de salud
que permitan adoptar nuevas formas en la financiacién y en la regulacién de servicios sanitarios
més compatibles con el entorno que nos rodea. Estas iniciativas deben vertebrarse, ademas,
con elementos a diferentes niveles. Teniendo en cuenta que los profesionales sanitarios adop-
tan la mayoria de decisiones en torno a la prevencién, diagndstico y tratamiento de los proble-
mas de salud, éstos también deben formar parte de las decisiones estratégicas, tacticas y
operativas de las que dependa la eficiencia de los sistemas sanitarios.

Bajo esta premisa, la Sociedad Espafiola de Farmacia de Hospitalaria ha tenido una actitud
proactiva ante las medidas que se han venido adoptando con el fin de identificar e impulsar
en su entorno las oportunidades de cambio que generan un valor para los ciudadanos y el Sis-
tema Sanitario.

En el contexto de tales coordenadas, es obligatorio resaltar la ingente tarea que esté des-
arrollando el grupo GENESIS (Grupo de Evaluacién de Novedades, Estandarizacion e Investi-
gacién en Seleccién de Medicamentos) ) en su contribucién a la reforma incipiente del proceso
de evaluacién y financiaciéon de medicamentos que esta teniendo lugar. Con la solidez de una
experiencia avalada por mds de siete afios de trabajo y més de 1.000 informes de evaluacién,



este grupo de trabajo de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria es actualmente un
referente nacional y un ejemplo de modelo de inteligencia colaborativa al servicio del Sistema
Sanitario. De esta forma, y con el fin de asegurar la eficiencia en la incorporacién de nuevas
tecnologias sanitarias financiadas con fondos publicos, se ha ofrecido la participacién activa
del colectivo de farmacéuticos de hospital en aquellos érganos técnicos que se determinen
para el desarrollo de politicas de financiacién selectiva en nuestro pafs, poniendo a su dispo-
sicién las herramientas metodoldgicas desarrolladas a lo largo de estos afios.

En este marco, es evidente la necesidad de sumar esfuerzos para multiplicar resultados, y
es obligado incorporar, tal y como venimos haciendo al mayor nimero de agentes para incor-
porar las diferentes perspectivas que la evaluacién, seleccién y financiacién de medicamentos
sin duda exigen.

Por este motivo, cabe elogiar el papel que ha tenido la Fundacién Gaspar Casal en promo-
ver la realizacién de proyectos como el que hoy nos ocupa, permitiendo dar forma a las opi-
niones de diferentes profesionales de la farmacia hospitalaria y otros agentes sanitarios.

De hecho, este libro es una excelente oportunidad para aproximar la voz de los farmacéu-
ticos de hospital, bajo la agrupacién de un grupo de profesionales con larga trayectoria profe-
sional, ante las significativas reformas que estan aconteciendo en torno al medicamento bajo
la 6ptica de nuestro ejercicio.

Resulta también necesario incidir que por la estructura y metodologia utilizada en la ela-
boracién del libro, las opiniones reflejadas en este documento son de carécter individual, vin-
culando Unicamente al autor de las mismas y no necesariamente a la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria.

José Luis Poveda Andrés
Presidente de la Sociedad Esparniola de Farmacia Hospitalaria



“Considero el libro de interés tanto para el personal farmacéutico y
sanitario como para el publico en general, por resaltar y profundizar
en los distintos problemas y acciones sobre coste-beneficio de los
medicamentos. La produccién de nuevos medicamento lleva implicito
un mayor coste para el Sistema Sanitario debido a la inversién en [+D
del sector industrial, la limitacién a 20 afios en la vida de la patente y
los pocos afios que el sector tiene para obtener beneficios. Por ello el
precio del medicamento se debe de controlar en funcién de la probada
eficacia clinica de un nuevo medicamento al menos durante dos afios
desde su salida al mercado. Con las nuevas tecnologias genémicas y
biotecnolégicas tenemos que afrontar la continua irrupcién de nuevos
medicamentos en el Sistema Sanitario, aunque la autorizacién de nue-
vos productos (con nuevo valor afiadido sobre otros con accién similar
pero genéricos) es cada vez mas restringida por los avances en el en-
tendimiento de los sistemas bioldgicos, como el humano. Necesitamos
nuevos productos, pero de la necesidad de incorporar nuevos medi-
camentos tenemos que hacer virtud”.

Mariano Esteban
Presidente de la Real Academia Nacional de Farmacia






Preambulo

Conseguir mejoras de la relacién entre la cantidad y calidad de vida ganada y los recursos
empleados para obtener tales ganancias requiere politicas de salud adecuadas, pero sobre
todo se trata de propiciar decisiones clinicas coste-efectivas. La eficiencia de un sistema
sanitario depende esencialmente de que sus profesionales asistenciales —quienes adoptan
la mayoria de las decisiones de prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacién— ten-
gan la informacién y los incentivos necesarios para actuar de forma coste-efectiva. La sol-
vencia y la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud en Espafia es muy probable que
dependa mucho més de la capacidad de favorecer la adopcién de prestaciones y decisiones
clinicas coste-efectivas que de seguir practicando el decrementalismo lineal con el que se
ha sustituido el incrementalismo presupuestario anterior a la crisis econémica desatada a
partir de 2008.

En los dltimos afos varios paises —de la Unién Europea y otros— han adoptado medidas
tendentes a incorporar la evaluacién econémica en el conjunto de herramientas que guian las
estrategias de adopcién y difusién de las innovaciones sanitarias. Muchos de ellos hacen tam-
bién estudios de impacto presupuestario que no deben ser interpretados tanto como un con-
flicto entre las reglas de eficiencia y las presupuestarias, sino precisamente como la forma de
tener en cuenta el coste de oportunidad para los aseguradores. Cada pais ha adoptado dife-
rentes procesos en sus respectivas apuestas por insertar la informacién proveniente de la eva-
luacién econémica de tecnologias sanitarias en la toma de decisiones pero lo relevante es
que la cultura evaluadora proveniente de este campo ha impregnado a los agentes sanitarios
en diferentes dmbitos de decisién. Es el primer paso de un proceso que se debe consolidar, y
en el que se deberia avanzar en los préximos afos.

A pesar de que una politica objetiva y transparente de decisiones de precio y reembolso
de los nuevos medicamentos, y especialmente de los que son gestionados por la farmacia
hospitalaria, haya avanzado todavia poco en Espafa hasta la fecha —abril 2014, la experiencia
en el requerimiento de evidencia sobre la relacién coste-efectividad a nivel internacional tiene
ya 20 afios. En la actualidad casi la mitad de los paises de la Unién Europea requieren, bajo
formas distintas, los resultados de una evaluacién econémica para financiar y/o poner precio
a las innovaciones. En otros paises, sin embargo, este interés por la evaluacién ha sido més
formal o estético que real.
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La introduccién de la evaluacién econémica de medicamentos en la practica de las deci-
siones europeas de reembolso o financiacién ha supuesto cambios importantes que afectan
la organizacién del Sistema Nacional de Salud, el propio procedimiento para conseguir el re-
embolso, las decisiones de reembolso y la asignacién de recursos que resulta de estas deci-
siones. De la observacién de lo sucedido en estas dos Ultimas décadas en paises de nuestro
entorno, creo que se pueden identificar ocho dimensiones basicas sobre las que definir la ma-
nera como cada sistema de salud quiere adoptar las imprescindibles decisiones de financiacién
selectiva de medicamentos.

1. La organizacién.—La funcién de una agencia evaluadora puede ser reguladora —autori-
dad decisora— o limitarse a una funcién asesora —hacer recomendaciones—. Las deci-
siones a adoptar sobre la base de los resultados de la evaluacién pueden ser las de
cobertura o reembolso, o también las de precios. En Inglaterra y Suecia, las agencias
hacen a la vez la evaluacién y la valoracién de la misma forma que tienen autoridad re-
guladora para tomar decisiones. En Alemania y Francia tienen un papel asesor sobre la
cobertura. En general, tienen mas influencia en la toma de decisiones y la préactica clinica
si la agencia tiene un papel regulador.

2. Los objetivos.—La mayoria de las agencias tienden a no tener sélo como objetivo la eva-
luacién de la mejora en la efectividad sino también la eficiencia, usando la relacién coste-
efectividad de forma explicita. Tanto las reformas recientes en Francia como en Alemania
tienden a introducir también la relacién coste-efectividad en la decisién o negociacién
del precio de los nuevos medicamentos.

3. El dmbito de aplicacién.—Al principio las grandes agencias europeas se limitaban sélo a
los medicamentos nuevos. En los Ultimos afios es comun expandir la evaluacion a tec-
nologias y a casi cualquier intervencién sanitaria.

4. Los procedimientos.—Hay varias caracteristicas que distinguen y diferencian los pro-
cedimientos de evaluacién que se emplean en cada pais. Una es el grado de indepen-
dencia de la agencia evaluadora; en la mayoria, existe un cierto grado de independencia
del gobierno y proteccién frente a los conflictos de interés. La agencia inglesa es quizas
la més transparente: pone casi todos los documentos empleados en el procedimiento
a disposicién publica. La agencia sueca publica la informacién aportada por la industria
y no publicada. Los plazos del procedimiento de evaluacién deben ser explicitos y deben
cumplirse. Hay que dar la posibilidad de que los afectados intervengan en el proceso,
y deben existir ademas reglas explicitas de apelacién como en Inglaterra y Suecia.

5. La participacién.—La participacién de la industria, los profesionales y los pacientes puede
ser un instrumento para mejorar la aceptabilidad, transparencia y legitimidad de las de-

cisiones basadas en los resultados de la evaluacion.

6. Los métodos de evaluacién.—La evaluacién debe incluir siempre la efectividad clinica
(incremental o comparada) y el andlisis coste-efectividad incremental. El papel de los
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Afos de Vida Ajustados por Calidad (AVAC) es determinante en Inglaterra y Suecia,
pero menos importante en el proceso empleado en Alemania (frontera de eficiencia) y
poco empleado en Francia.

7. Los criterios de decisién.—Las principales agencias europeas priorizan seguin bene-
ficio clinico, pero por ahora sélo la inglesa y la sueca lo hacen también segun la re-
lacién coste-efectividad de manera explicita. En este punto se sitla el debate sobre
el uso de umbrales explicitos o implicitos de disposicién maxima a pagar por un
AVAC y su adaptacién para ciertos tratamientos, como es el caso de las terapias
oncolégicas.

8. La implementacién.—Aunque inicialmente fuera del &mbito de interés de las agencias
de evaluacioén, la forma como se llevan a la préactica sus decisiones no puede quedar
al margen de las agencias. En Inglaterra y en Suecia se adoptan incentivos finan-
cieros y no financieros para favorecer la adopcién de las decisiones en la practica
clinica.

Sirealmente se desea emprender un camino més racional para que la financiacion se base
en la efectividad comparada y la relacién coste-efectividad, conviene, a la luz de la experiencia
europea, no encallarse en el “quién” debe evaluar sino centrarse en el “qué”, “cuando”y “cémo”
evaluar. Lo que ocurra en Espafa en el futuro préximo, mas alla de las palabras y de la nor-
mativa, dependerd de la opcién que se tome ante las alternativas conocidas para cada una de

las anteriores dimensiones.

Elinforme que sigue, resultado de un esfuerzo de sintesis en el que ha intervenido un no-
table grupo de expertos sobre la gestién de la farmacia hospitalaria espafiola y coordinado
por la Fundacién Gaspar de Casal, es no sélo relevante sino que llega en un momento opor-
tuno. Tanto el actual marco normativo como el escenario econémico del Sistema Nacional
de Salud deberian favorecer un marco institucional adecuado para dar respuesta al disefio
de un sistema de financiacién selectiva de los medicamentos, y de forma muy especial al
alud de innovaciones, tanto las adoptadas como las que estan en camino, que con unos costes
muy elevados pueden aportar mejoras significativas, pero muchas veces con una elevada in-
certidumbre, en la esperanza de vida en la Ultima etapa de la vida, como es el caso de las te-
rapias oncoldgicas. Este informe huye de las prescripciones normativas y de tener animo de
exhaustividad pero aporta sin complejos y con el apoyo del mejor conocimiento disponible la
opinién de los expertos sobre aspectos concretos de este disefio institucional a los que la
politica sanitaria deberd dar una respuesta. El informe se estructura alrededor de tres puntos
concretos, algunos con referencia normativa reciente, y que precisamente dan respuesta a
varias de las ocho dimensiones de un sistema de financiacién selectiva a las que he aludido
mas arriba. En primer lugar, el papel de un Comité Asesor de la financiacién de los medica-
mentos. En segundo lugar, el tratamiento y medida de la innovacién en el reembolso o finan-
ciacién publica. Y, en tercer lugar, el camino a seguir si los responsables de nuestra politica
quieren pasar de la retdrica a la accién e implantar de forma progresiva una regulacién de
los medicamentos basada en el valor.
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Bienvenida sea esta contribucién a un debate informado y razonado sobre la mejor forma
de conseguir que la salud de nuestro Sistema Nacional de Salud, el servicio publico mejor va-
lorado aun por los ciudadanos, tenga un buen prondstico tanto en esperanza como en calidad
de vida.

Jaume Puig-Junoy
Universitat Pompeu Fabra, Departamento de Economia y Empresa, Barcelona
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Capitulo 1

Comité Asesor para la financiacion de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud

Realizado a partir del Grupo de Discusion (GD) celebrado en Alcald de Henares el 14 de diciembre de
2012 sobre el Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud de acuerdo a su redaccion en el Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes
para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y sequridad de
sus prestaciones.

Director del Grupo de Discusion (DGD): Jaime Espin, Profesor Escuela Andaluza de Salud Publica.
Participantes:

Javier Bautista, Jefe de Servicio de Farmacia del Hospital Virgen del Rocto, Sevilla
M?* José Martinez, Jefa de Servicio de Farmacia del Hospital de Galdakao, Vizcaya
Olga Delgado, Jefa de Servicio del Hospital Son Espases, Palma de Mallorca

Juan Selva, Jefe de Servicio del Hospital General de Alicante

Colaboracion: M® Teresa lIglesia, Jefa de Servicio del Hospital Universitario Central de Asturias

Introduccion y Metodologia
La sesién se inicia a las 9:30 y termina a las 14:00, con un descanso de 30 minutos.

Tras una breve presentacién por parte de los participantes, se explicé la metodologia, con-
sistente en el planteamiento de un ndmero de preguntas (14 en este caso) sobre las que te-
nian que expresar su opinién. Se generard un debate sobre el cual no hay que llegar a un
acuerdo sino todo lo contrario: en el informe se recogerén los acuerdos y disensos sobre las
cuestiones planteadas.

Las respuestas no son grabadas y los comentarios son recogidos mediante notas por parte
del DGD que circulara tras la reunién para verificar que han sido recogidas de forma correcta.
Por este motivo, el documento no contendra muchos literales de los participantes.

Se solicita por parte de los participantes la lectura completa de las preguntas para co-
nocer, de modo general, los temas que se van a tratar. Esa lectura general servirg, adicio-
nalmente, para poder reconducir durante la discusion las respuestas a los apartados
adecuados.

El DGD comenta, a modo preliminar, que una correccién de errores del Real Decreto-Ley

16/2012 realiza un cambio que, aunque pequefio, puede ser significativo, al modificar “Comité
Asesor de la Prestacién Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud” por “Comité Asesor
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Garantia, Solvencia y Sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud Espanol:
Andlisis Cualitativo desde la Farmacia Hospitalaria

para la Financiacién de la Prestacién Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud”. Se procede
a la lectura del articulo completo’.

Preguntas para la Discusion

Las preguntas para la discusién se dividen en cuatro bloques: marco general, miembros
del Comité Asesor, procedimiento y aspectos metodoldgicos.

Marco General

1. A grandes rasgos, ;cual fue vuestra primera impresion tras la lectura del articulo
concerniente al Comité Asesor para la Financiacion de la Prestaciéon Farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud?

Varias son las impresiones recibidas tras esta primera pregunta. En primer lugar Javier
Bautista resalta la idea de que tras la creacidn de este comité “por fin se va a realizar finan-
ciacion selectiva’, con lo que se materializa algunas propuestas enunciadas anteriormente.

I Articulo 90 bis. Del Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud.

1.

El Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud es
el 6rgano colegiado, de cardcter cientifico-técnico, adscrito a la unidad ministerial con competencia en
materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, encargado
de proporcionar asesoramiento, evaluacion y consulta sobre la pertinencia, mejora y seguimiento de la
evaluacion econémica necesaria para sustentar las decisiones de la Comision Interministerial de Precios
de los Medicamentos.

El Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
estard compuesto por un nimero maximo de 7 miembros designados por la persona titular del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, de entre profesionales de reconocido prestigio, con experiencia
y trayectoria acreditadas en evaluacién farmacoeconémica.

Asimismo, en funcion de los asuntos que se debatan, podran asistir a las sesiones del Comité los evalua-
dores del 6rgano competente en materia de medicamentos y productos sanitarios que hayan elaborado
las evaluaciones de los medicamentos y productos sanitarios objeto de debate.

En todo caso, la creacion y el funcionamiento del Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacion
Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud sera atendido con los medios personales, técnicos y presu-
puestarios asignados al érgano al que se encuentre adscrito.

Se afiade por el art. 4.8 del Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril. Ref. BOE-A-2012-5403.

Redactado conforme a la correccién de errores publicada en BOE nim. 116, de 15 de mayo de 2012. Ref.
BOE-A-2012-6364.
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Olga Delgado piensa que este Comité Asesor va a “marcar unas directrices generales para la
evaluacion”y trabajard mas un tema “macro’, por encima de dreas especificas. Indicara qué se
financia y qué no, en lineas generales. Juan Selva resalta la idea de la necesidad de una “le-
gislacién complementaria” que complete lo enunciado en el articulo 90 bis, especialmente
sobre algunos aspectos como la designacién de los miembros o, si adicionalmente a los me-
dicamentos, también va a valorar los productos sanitarios, ya que si bien el enunciado del co-
mité habla de prestacién farmacéutica en el apartado 3 se habla de “medicamentos y
productos sanitarios”. Destaca, asimismo, que puede ser “mucho trabajo” para sélo siete miem-
bros y que no pueden tener conocimiento de todos los temas a tratar. Puede marcar directrices
“tedricas” que ayuden a tomar decisiones sobre todos los temas. Por Gltimo M# José Martinez
comenta que la funcién de este Comité Asesor seré basicamente “sustentar las decisiones”y
que posiblemente estén demasiado basados en decisiones econémicas, a lo que subraya que
en tema de medicamentos “la evaluacién econdmica es importante, pero no tanto”. Insiste en
la idea de que puede haber demasiado sesgo si sélo tratan temas de evaluacién econdémica.

Tras estas primeras impresiones individuales se produce un debate que saca a relucir otras
ideas y propuestas interesantes para este Comité Asesor. Por ejemplo, Juan Selva comenta
dos propuestas: en primer lugar, que las decisiones que tome el Comité sean de “forma tran-
sitoria, debido a la crisis”. Una vez que la situacién cambie y que el contexto econémico mejore,
deberfa producirse otra evaluacién. La segunda propuesta se basa en la idea de diferenciar la
evaluacioén y financiacién de medicamentos de atencién primaria y especializada.

Javier Bautista duda que este Comité Asesor se ponga en marcha y cree “que sera susti-
tuido por el Grupo Coordinador para el posicionamiento terapéutico que se ha creado en la
Comisién de Farmacia del Consejo Interterritorial”.

2. ;Como planteais que tiene que ser su coordinacion con los otros organismos rela-
cionados con medicamentos del Sistema Nacional de Salud, principalmente?

a) Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS)

Los cuatros miembros del GD coinciden que la redaccién del apartado 3 da cabida a que
los profesionales de la AEMPS participen en este Comité Asesor. Olga Delgado resalta que
los “expertos clinicos tienen que retroalimentar” las decisiones del Comité.

b) Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones
del Sistema Nacional de Salud

Entre los miembros del GD hay més dudas entre las relaciones del Comité y Red de Agen-
cias. Olga Delgado comenta que el Consejo Asesor va a definir los criterios macro sobre los
que va a trabajar la Red de Agencias. Javier Bautista, en cambio, resalta que la Red de Agen-
cias “no va a evaluar medicamentos” y solamente tecnologias sanitarias. M® José Martinez y
Juan Selva manifiesta sus dudas sobre la relacién entre ambos organismos.
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c) Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos

En este apartado también hay unanimidad por parte de los participantes en el GD ya que
la ley es bastante explicita cuando sefiala que el Comité Asesor sera el “encargado de pro-
porcionar asesoramiento, evaluacion y consulta sobre la pertinencia, mejora y seguimiento de
la evaluacién econdmica necesaria para sustentar las decisiones de la Comisién Interministerial
de Precios de los medicamentos”.

Olga Delgado insiste en la idea de que este Comité Asesor “no va a evaluar medicamentos”
sino que va a “fijar un marco para sustentar las decisiones”.

Se debate sobre la necesidad de contar con una guia que ayude a marcar las lineas direc-
trices de las evaluaciones econdémicas, a lo que el DGD comenta que Espafia fue un lo de los
primeros pafses en tener un guia de estandarizacién para la evaluacién econdmica en 19932,
y que recientemente (2006) se publicé otra guia® que conté con la participacién de un ndmero
importante de especialistas en la materia en su redaccion y revision.

A pesar de la existencia de esa gufa, Juan Selva comenta que la redaccién actual de ar-
ticulo 90 bis mantiene muchos interrogantes.

3. (Creéis que este organismo sélo actuara en materia de precios (art. 90) o también en
materia de financiacion (art. 89)?

Ante esta cuestion, todos los participantes mantienen que este nuevo comité participara
no sélo en cuestiones relacionadas con precios (como expresamente indica su articulado
cuando se refiere a que serd el “encargado de proporcionar asesoramiento, evaluacién y
consulta sobre la pertinencia, mejora y seguimiento de la evaluacion econémica necesaria
para sustentar las decisiones de la Comisién Interministerial de Precios de los Medicamen-
tos”), sino que marcard unas lineas generales que determinara qué se financia en Espafiay
qué no.

2 Antonanzas F, Rovira J, coordinadores. Propuesta de estandarizacion de algunos aspectos metodoldgicos
de los analisis coste-efectividad y coste-utilidad en la evaluacion de tecnologias y programas sanitarios. Estudio
financiado por la Direccion General de Prestaciones y Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, Direccion General
de Aseguramiento y Planificacion Sanitaria. Madrid: Ministerio de Sanidad y Consumo; 1993.

3 Lopez Bastida J, Oliva J, Antonanzas F, Garcia-Altés A, Gisbert R, Mar J, Puig-Junoy J. Propuesta de guia
para la evaluacion econdémica aplicada a las tecnologias sanitarias. Madrid: Plan Nacional para el Sistema Nacional
de Salud del MSC. Servicio de Evaluacién del Servicio Canario de la Salud; 2008. Informes de Evaluacion de Tec-
nologias Sanitarias: SESCS No 2006/22.
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4. En qué medida creéis que este organismo puede ayudar a:
a) La sostenibilidad del Sistema Sanitario

En este punto, distintas son las opiniones sobre las que se discute. Olga Delgado, por ejem-
plo, comenta que la principal finalidad de este Consejo no es la sostenibilidad del sistema,
pero que los criterios que defina pueden ayudar a la sostenibilidad. Insiste en la idea que los
criterios que ayuden a la eficiencia en la toma de decisiones deben tenerse en cuenta siempre,
ya sea en situaciones de crisis como la actual, como cuando no la hay. Javier Bautista comenta
que la sostenibilidad del sistema no depende tanto, a grandes rasgos, de lo mucho o poco que
se gaste sino de que lo que se gaste lo sea de una manera eficiente. Juan Selva destaca que
a partir de este momento, y con este y otros organismos, “la tendencia va a ser dejar de finan-
ciar muchas de las prestaciones publicas” que actualmente se estan financiando, lo que indi-
rectamente puede ayudar a la sostenibilidad. M* José Martinez resalta la idea de que dejar de
financiar cosas tiene que contar con un claro “conocimiento clinico” y no solamente basado
en puras decisiones econémicas.

M# Teresa Iglesias opina: “Estoy mas de acuerdo con lo expuesto por Olga Delgado y Ja-
vier Bautista y coincido con M* José Martinez en que es preciso contar con el conocimiento
clinico siempre y cuando se diferencie de la discrecionalidad clinica, que en mi opinién, es
una de las causas que nos ha llevado a la situacién actual de crisis en el Servicio Nacional
de Salud".

b) Equidad en el acceso a las prestaciones farmacéuticas

Si existe gran unanimidad en resaltar que posiblemente uno de los fines que persiga este
Comité sea una equidad en el acceso a las prestaciones farmacéuticas, teniendo en cuenta la
gran heterogeneidad existente en el contexto nacional.
c¢) Uso racional de los medicamentos

En este sentido creen que, en relacién al uso racional de los medicamentos, quién puede
tener una influencia més importante es el Grupo Coordinador para el posicionamiento tera-
péutico que se ha creado en la Comisién de Farmacia del Consejo Interterritorial.
d) Eficiencia del Sistema Sanitario

Sin duda alguna, este nuevo Comité puede ayudar a que las prestaciones farmacéuticas
publicas que se decidan financiar sean las mas eficientes.
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5. ¢Creéis que las decisiones de este organismo afectaran a las decisiones
de las Comisiones de Farmacia de los Hospitales?

En esta cuestién también hay unanimidad de que este nuevo Comité no va a sustituir el
papel que tienen las Comisiones de Farmacia de los hospitales. Juan Selva destaca que uno
de los problemas que tienen las Comisiones de Farmacia es la falta de datos y con los informes
que publique el Comité Asesor les puede ayudar a realizar sus informes. Olga Delgado destaca
que una de las cuestiones que hacen las Comisiones de Farmacia de los hospitales es una
“‘adaptacion a la realidad”. Insiste Olga Delgado que lo ideal es contar con unas directrices uni-
cas, pero hay que destacar que “la financiacién esta transferida y quien paga manda”. Juan
Selva comenta que existe un “problema en la buena utilizacién de los recursos”, donde coe-
xisten distinta practicas clinicas, algunas de las cuales no se ha demostrado su eficacia.

Resalta asimismo Juan Selva que, “a veces nos centramos demasiado en controlar los me-
dicamentos” y no se controlan de igual modo otras tecnologias sanitarias, donde “existe gran
opacidad y diferencia de precios”. En esa linea, M* José Martinez, incide en que el parrafo tres
del art. 90 bis habla también de productos sanitarios, lo que quizas sea una sefial de un mayor
control y homogenizacion del uso de estos productos.

6. ¢Cual creéis que es la opinion de la industria sobre este Comité?

En primer lugar, el DGD lee una noticia que aparecié en la publicacién El Global el 22 de
junio de 2012y que lleva por titulo “Farmaindustria estara en el comité asesor de Financiacién™.

Javier Bautista resalta la idea de que “la industria no deberia estar representada” y que
este Comité puede ser visto por ella como una amenaza, idea a la M* José Martinez se adhiere

4 El texto integro de la noticia dice: La industria farmacéutica, y mas concretamente Farmaindustria, estard
representada en el Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacién Farmacéutica del Servicio Nacional de
Salud puesto en marcha por el Real Decreto-Ley 16/2012. Un organismo de caracter cientifico-técnico adscrito
a la Direccién General de Cartera Basica de Servicios del Servicio Nacional de Salud y Farmacia con la funcién
de proporcionar asesoramiento, evaluacion y consulta sobre la evaluacién econémica necesaria para sustentar
las decisiones de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos.

No estara sola la industria en esta tarea ya que el comité tendra entre sus integrantes a médicos, expertos
en economia y en farmacia hospitalaria. Y es que, desde Sanidad apuestan por “introducir aire nuevo en la toma
de decisiones y que no seamos siempre los mismos en distintos comités los que tomemos todas las decisiones.
Por eso se ha buscado romper con el modelo anterior”, explico la semana pasada la directora general de Cartera
Bésica de Servicios y Farmacia, Sagrario Pérez.

Este comité tendra un papel esencial también en la propuesta de contratos de riesgo compartido u otras ini-
ciativas similares a la industria farmacéutica ya que es intencion de Sanidad que “la relacion con la industria deje
de estar basada en el precio del medicamento para pasar a una relacién basada en el valor del producto”, explicé
Pérez.
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sefialando que es la “propia industria la que hace las evaluaciones econémicas”, con lo que
indirectamente estd representada. Ademas ellos cuentan con datos adicionales que no pu-
blican y que deben facilitar. En la misma linea, Olga Delgado sefiala que, “por principios” la
industria no puede estar representada en el comité, pero con la transparencia que se debe
dotar a este organismo, es suficiente para que puedan alegar sobre aquellas decisiones
que no crean adecuadas; en cualquier caso, considera que disponer de un marco general
con el que se van a tomar las decisiones sera bienvenido por todos los agentes implicados,
incluida la industria farmacéutica. Juan Selva es més reservado en su oposicién, manifes-
tando es que si la industria participa en este comité, “debe matizar como se vehiculiza esta
participacién”.

Miembros del Comité Asesor

7. ¢(Estais de acuerdo que los 7 miembros sean solo expertos en “evaluacion
farmacoeconémica”?

M? José Martinez no estd de acuerdo en que sean exclusivamente expertos en evaluacion
econdmica los que formen parte de este Comité Asesor, ya que existen “muchos factores, mas
alla de la evaluacién econdémica, que son los que tienen que ayudar a la toma de decisiones”.
En esa misma linea, Juan Selva sefiala que “en la variedad esta la riqueza”, con lo que serfa
necesario contar con més perfiles profesionales.

Olga Delgado, por otro lado, ve adecuado que sean sélo expertos en evaluacién econémica,
teniendo en cuenta que es sélo un comité que va a dar “consejo técnico”. Javier Bautista va
en la misma linea, pero matizando que no “tienen que ser todos economistas”, sino que cabe
expertos en evaluacién econémica que tienen un perfil més clinico.

8. +Como creéis que deberia ser el proceso de designacion?

En la respuesta a esta pregunta se tratan varios temas. En primer lugar, se destaca que el
“criterio politico” puede influenciar la decisién, pero no se ve excesivamente como algo nega-
tivo. Olga Delgado sefiala que tiene que ser una “designacién politica con criterios técnicos” y,
Juan Selva que “el prestigio en la materia, su trayectoria profesional y la ausencia de conflicto
de intereses”, tienen que ser los criterios principales. Javier Bautista mantiene necesario “el
consenso de todos los agentes para la designacién de los expertos”, consenso que puede
emanar del Consejo Interterritorial.

9. ;+Coémo de importante es la participacion de clinicos y farmacéuticos en este Comité?
En esta pregunta existe unanimidad en sefialar que tienen que ser especialistas en la ma-

teria (“evaluacién econémica”), con independencia de formacién principal. Buscar profesionales
que tengan experiencia clinica tiene un valor afiadido.
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10. ;Creéis necesario la participacién de pacientes?

También existe unanimidad en sefialar que este no es el marco adecuado para la partici-
pacion de los pacientes, pero si hay que buscar un espacio para la participacién de la ciuda-
danfa (en un sentido mas amplio que los pacientes). Se sefialan varios aspectos importantes
como el posible sesgo de los pacientes cuando son especialistas en una patologia concreta y
pierden la visién general de todas las enfermedades.

Procedimiento

11. Una critica frecuente es la falta de transparencia en el proceso de asignacion de
precios en el contexto nacional. ;En que medida creéis que este Comité puede
ayudar a mejorar la transparencia?

En este apartado también hay una cierta unanimidad en resaltar que la transparencia en
el proceso puede mejorarse con este Comité Asesor. Olga Delgado sefiala que “transparencia
no consiste en publicar toda la documentacién, sino hacer publicos los criterios para la toma
de decisiones”. Como ejemplo, sefiala que se puede hacer publico el umbral de eficiencia. M*
José Martinez ahonda en la idea, sefialando que es importante hacer transparente “la meto-
dologfa de cémo se hace la evaluacién y como se ha fijado el precio en base a esa evaluacién’.

12. ;Creéis que este nuevo Comité puede demorar mas la toma de decisiones?

Ante la problematica de la demora en el lanzamiento de nuevos medicamentos en el mercado,
Olga Delgado, M? José Martinez y Javier Bautista sefialan que este Comité Asesor no tiene que
ser sinénimo de mayor demora “si hay un marco de actuacién claramente definido”, ya que su
trabajo sera previo a la valoracién concreta de un medicamento. Sin embargo, Juan Selva si ve
posibilidades de retraso a incorporarse un nuevo organismo en la toma de decisiones.

Aspectos metodologicos

13. ;Creéis necesario la fijacion de umbral de eficiencia que ayude a este Comité a
decidir que medicamentos son eficientes o no?

Ante la temética del umbral de eficiencia, se plantean distintos aspectos. En primer lugar,
M? José Martinez resalta la idea de que, teniendo en cuanto la actual situacién de crisis eco-
némica, los umbrales deben ser una “medida mévil", que “no valga lo mismo un afo que otro”.
Adicionalmente anade que los umbrales no sélo deben determinar qué se debe incorporar a
la financiacién publica, sino qué se deja de financiar. Concluye que “el umbral no debe ser fijo,
tiene que ser explicito y ayudar a la toma de decisiones”. Juan Selva y Javier Bautista también
manifiestan que el umbral debe ser explicito, modulable en funcién de varios factores (enfer-
medades raras, por ejemplo) y en funcién del impacto presupuestario.
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Olga Delgado tiene dudas de que un umbral en Afos de Vida Ajustado por Calidad (AVAC)
sea el criterio méas adecuado, y expone que es interesante valorar el sistema imperante en
Alemania conocido como “andlisis de la frontera eficiente”. Considera que los umbrales deben
estar modulados por elementos como el impacto presupuestario o la incidencia de pacientes.
En esa misma linea, sefiala que “las enfermedades raras deben tener los mismos derechos
que las enfermedades comunes, pero no mas, y se debe exigir basicamente eficacia a los tra-
tamientos’.

Por dltimo, Juan Selva resalta la necesidad de que los umbrales se adecuen a “las distintas
patologfas y a los distintos medicamentos”.

M? Teresa Iglesias comenta: “En mi opinién las decisiones de este comité no tiene por qué
estar vinculado a las situaciones de crisis. La sostenibilidad del sistema ha de ser un objetivo
explicito y permanente”.

14. ;Creéis que como medida de resultados en salud es apropiado que este Comité
use los AVAC?

Olga Delgado sefiala que los AVAC es una de las medidas de resultados que mas se han
dado a conocer en los Ultimos afos, pero Javier Bautista apunta que no existen mediciones
de calidad de vida de todos los medicamentos, lo que imposibilita que haya AVAC. Juan Selva
también reconoce a los AVAC como medida de resultado mas imperante en los Ultimos afios,
y que se “deberfa exigir en la mayorfa de los estudios”.
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Capitulo 2

Cuarta Garantia o exigencia de eficiencia para el reembolso
publico de la innovacion terapéutica

Realizado a partir del Grupo de Discusion (GD) celebrado en Alcald de Henares el 14 de diciembre de
2012 sobre la Cuarta Garantia o exigencia de eficiencia para el reembolso publico de la innovacion
terapéutica de acuerdo a su redaccion en el Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril.

Director del Grupo de Discusion (DGD): José Maria Abellan. Grupo de Trabajo de Economia de la
Salud (GTES), Universidad de Murcia.

Participantes:

Carmen Encinas, Jefe de Servicio del Hospital General de Ciudad Real

José Miguel Ferrari, Jefe de Servicio de Farmacia del Hospital 12 de Octubre, Madrid

Victor Manuel Lopez, Jefe de Servicio de Farmacia del Hospital Lucus Augusti, Lugo

Julio Martinez, Jefe de Servicio de Farmacia del Hospital Vall d’Hebron, Barcelona

Guadalupe Pifeiro, Jefa de Servicio de Farmacia del Complexo Hospitalario Universitario de Vigo

Colaboracion: M? Teresa Iglesia, Jefa de Servicio del Hospital Universitario Central de Asturias

Motivacion de la discusion

José Marfa Abellan comenzé la reunién recordando que la regulacion publica de los medi-
camentos concierne a varios tipos de decisiones:

— Elregistro o autorizacién del medicamento para su comercializacién en el mercado nacional.

- Lainclusién en (exclusién de) la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud,
esto es, la decisién sobre la financiacién o reembolso publico de los medicamentos (y
bajo qué condiciones).

- Lafijacién (y evolucién) del precio de financiacién del Sistema Nacional de Salud, esto
es, del precio industrial maximo que se estd dispuesto a pagar por los medicamentos
incluidos en la prestacion farmacéutica que vayan a ser dispensados dentro del Sistema
Nacional de Salud.

— La prescripcién y dispensacion.

Y que la comercializacién de un nuevo medicamento requiere que éste acredite tres ga-
rantias:

- Calidad en la manufactura.
— Seguridad en sus efectos (perfil de riesgo bajo).
— Eficacia o utilidad terapéutica en ensayos clinicos (frente a placebo por lo general).

Tras lo cual, expuso que la Cuarta Garantfa, también denominada cuarta barrera, serfa en
principio la garantia adicional que, con caracter preceptivo, tendrian que aportar aquellos me-
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dicamentos autorizados que deseen acceder a la financiacién publica. Dicha garantia requiere
que el nuevo medicamento sea coste-efectivo. En ocasiones se ha llegado a calificar como
quinta garantia al impacto presupuestario, pero en la practica suelen considerarse de forma
conjunta ambos criterios: coste-efectividad e impacto presupuestario.

A continuacion se abordé el repaso de la regulacion relacionada con la cuarta garantia en
Espafia. En concreto, se convino que el Real Decreto-Ley 16/2012, de medidas urgentes
para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad
de sus prestaciones, y antes incluso el Real Decreto-Ley 9/2011 de medidas para la mejora
de la calidad y la cohesién del Sistema Nacional de Salud, introducen, ciertos elementos que
podrian abonar el terreno para la implantacién de la Cuarta Garantia en Espafia.

Asi, el Real Decreto-Ley 16/2012, afirma en el preambulo:

“resulta necesario, mas que nunca, que las decisiones de financiacién estén presididas por
los criterios de evidencia cientifica de coste-efectividad y por la evaluacién econémica, con
consideracién de impacto presupuestario, en la que se tenga en cuenta un esquema de
precio asociado al valor real que el medicamento o producto sanitario aporta al sistema”.

Modifica el articulo 89.1 de la Ley 29/2006 de garantias y uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios, incluyendo entre los criterios generales para hacer posible la
financiacion selectiva y no indiscriminada de los medicamentos:

“c) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental del mismo
teniendo en cuenta su relacién coste-efectividad”.

Afiade un nuevo articulo 89 bis que define los criterios fundamentales de inclusién en la
prestacion farmacéutica:

“2. Para la decisién de financiacién de nuevos medicamentos, ademas del correspondiente
andlisis coste-efectividad y de impacto presupuestario se tendrd en cuenta el componente
de innovacion, para avances terapéuticos indiscutibles por modificar el curso de la enfer-
medad o mejorar el curso de la misma, el prondstico y el resultado terapéutico de la inter-
vencién y su contribucién a la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud si, para un
mismo resultado en salud, contribuye positivamente al Poner Producto Interior Bruto (PIB).

4. La Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos (CIPM) tendré en con-
sideracién los anélisis coste-efectividad y de impacto presupuestario”.

Ademads, y en relacion a la labor de la CIPM como érgano responsable de la fijacién de los
precios de financiacién del Sistema Nacional de Salud, se modifica el articulo 90:

“Para la toma de decisiones, la CIPM tendréd en consideracién los informes que elabore
el Comité Asesor para la Financiacién de la Prestacién Farmacéutica del Sistema Na-
cional de Salud"”.
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El nuevo articulo 90 bis indica que:

“El Comité Asesor para la Financiacién de la Prestaciéon Farmacéutica del Sistema Na-
cional de Salud es el érgano colegiado, de caracter cientifico-técnico, adscrito a la unidad
ministerial con competencia en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sa-
nidad, Servicios Sociales e Igualdad, encargado de proporcionar asesoramiento, evalua-
cién y consulta sobre la pertinencia, mejora y sequimiento de la evaluacién econdmica
necesaria para sustentar las decisiones de la CIPM”.

La discusion
Tras la introduccién anterior, la discusién se estructuré en torno a tres grandes bloques:

l. Grandes criterios y ambito de aplicacion.
Il. Métricas e indicadores.
lll. Procedimientos y recomendaciones.

I. Grandes criterios y ambito de aplicacién

En relacién a los criterios fundamentales de inclusién de la prestacién farmacéutica reco-
gidos en el mencionado articulo 89 bis, se habla de que “Para la decisidn de financiacién de
nuevos medicamentos, ademas del correspondiente anélisis coste-efectividad y de impacto pre-
supuestario, se tendré en cuenta el componente de innovacion, para avances terapéuticos in-
discutibles”. Ante esta declaracién de intenciones, se pidié a los participantes que indicaran
qué peso entendian que debia tener cada uno de estos componentes, qué entendian ellos por
“avance terapéutico indiscutible”y, si los criterios enunciados en el articulo deberian aplicarse
por las Comisiones de Farmacia a la hora de seleccionar los medicamentos que se incorpora-
sen a la Gufa Farmacoterapéutica de los hospitales.

Victor Manuel Lépez sefiala al respecto que:

“En las Comisiones de Farmacia llevan aplicando esto desde hace mucho tiempo. Quizas
con estudios no bien disefiados, pero efectuando pese a todo recomendaciones para el
uso de los medicamentos hospitalarios”.

El gran problema, afiade, es que “las comisiones carecen de capacidad vinculante real”. La
totalidad de los participantes asiente ante esta opinién, y manifiestan que, de hecho, “los ser-
vicios hospitalarios deciden en la practica el 80% del gasto en medicamentos”.

M? Teresa Iglesias opina que: “No se puede o no se debe generalizar con que sean los
Jefes de Servicio los que deciden sobre el 80% del gasto, es cierto que dan el visto bueno
para las propuestas de inclusién pero en la préactica clinica, ni son los prescriptores principales
ni tampoco los principales inductores”.
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José Miguel Ferrari indica que el legislador puede proponer una suerte de cuarta ga-
rantia, aunque la ley parece transmitir el mensaje de que “todo /o que sea una innovacion
terapéutica incontestable, entraré en la prestacion farmacéutica”. De hecho, afade, “la men-
cion al articulo 89 bis a la contribucién positiva al PIB quiza se ha incluido para tranquilizar
a la Industria”.

Julio Martinez interviene, preguntandose “¢cémo se mide la innovacién?” reparando en que
“no hay una escala absoluta para medir la innovacién”. Carmen Encinas afiade otra pregunta
en relacién a este tema, “¢quién define/mide la innovacion?”.

Araiz de las anteriores preguntas, el debate se centra en el papel que tienen los diferentes
actores en la responsabilidad del gasto farmacéutico. Asi, Victor Manuel Lépez sitia el principal
problema en “la renuencia de los actores del sistema a implantar cualquier medida de raciona-
lizacién del gasto” compartiéndose entre el grupo la reflexién de que “todo para todos y gratis,
representa un lastre cultural”.

La reflexién precedente se ve enriquecida por las intervenciones sucesivas de los dife-
rentes miembros del GD, ampliandose el radio de responsabilidades a los pacientes, la In-
dustria y también los responsables politicos. En este sentido, se manifiesta que:

“Se lleva hablando de la financiacién selectiva de los medicamentos mucho tiempo,
pero hasta ahora toda indicacién autorizada es financiada, aunque han empezado a pro-
ducirse excepciones a esta regla, como es el caso de rivaroxaban”.

Guadalupe Pifieiro opina que no sélo habria que hacer efectiva la financiacién selectiva y
no indiscriminada de los medicamentos, sino incidir también en la utilizacion de los mismos,
para lo cual opina que “habria que modificar la ficha técnica del Ministerio de medicamentos
como los inhibidores de la proteasa”. Victor Manuel Lépez aclara que, en cualquier caso, “no
hay que cefiirse a la ficha para decidir si se financia o no un medicamento”.

M?# Teresa Iglesias opina que: “Que una determinada indicacién esté incluida en la ficha
técnica en ningun caso lleva implicita la financiacién de la misma’.

Segln José Miguel Ferrari para introducir una mayor eficiencia en el gasto farmacéutico:
“Lo que habria que hacer es restringir la capacidad de eleccién por parte de los pres-
criptores, lo cual se lograria dejando fuera de cobertura todos los farmacos que no sean

coste-efectivos”.

Todos los participantes estan de acuerdo en que un sistema que propiciase un acotamiento
de la prestacién farmacéutica:

“Liberaria recursos y tiempo en el ambito hospitalario para que las Comisiones de Far-

macia se centrasen en medir resultados; serviria a la postre para que se centrasen en el
paciente, que es lo verdaderamente importante”.
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En cualquier caso, se apunta que de nada servird someter a los nuevos medicamentos a
una evaluacién econémica preceptiva, si luego sus resultados no son vinculantes. Los asistentes
declaran que no cabe esperar la adherencia de los clinicos en el &mbito hospitalario a dichos
resultados si estos no les vinculan, de algin modo. Sobre este punto se sefiala que seria inte-
resante hacer participes a los clinicos de las mejoras de eficiencia que puedan lograrse merced
a la aplicacién de la cuarta garantia, mediante acuerdos retributivos de productividad.

Llegados a este punto y ante el reconocimiento manifestado por parte de los asistentes
de la utilidad que tendrfa para la labor de las Comisiones de Farmacia un sistema de cuarta
garantia sensible a los criterios de coste-efectividad e impacto presupuestario, el moderador
plantea la pregunta de si las decisiones de exclusién (desinversién), deberian someterse tam-
bién a la cuarta garantia. Aunque los miembros del grupo consideran que la cuarta garantia
deberfa aplicarse también para informar decisiones de desinversion, plantean no obstante al-
gunas dudas. Asi, se advierte de que:

“No hay obligacion expresa del seguimiento del medicamento una vez comercializado, con
lo cual no poseemos informacién efectiva para excluir sobre la base del coste-efectividad”.

En general, se pone de manifiesto la escasez de informacién disponible sobre el coste-
efectividad de los medicamentos ya incluidos en la prestacién farmacéutica, lo cual constituye
un obstéculo para tomar decisiones de desinversién sobre esa base al menos.

M? Teresa Iglesias opina que: “Los comités o comisiones en general, incluida la de Farma-
cia, suelen ser muy exigentes en la evaluacién y toma de decisiones relacionadas con la in-
clusién o no por ejemplo de un medicamento, sin embargo no suelen acompafiarse de un
protocolo para evaluar los resultados de las decisiones tomadas, es como que su misién se

n

acabaenel'si’ oenelno.

II. Métricas e indicadores

El moderador comenta que, el Real Decreto-Ley 16/2012 no precisa cudles serian los es-
tandares de calidad metodoldgica a exigir en los andlisis coste-efectividad tomados como base
para informar las decisiones de financiacién publica de nuevos medicamentos. En este sentido,
inquiere a los miembros del grupo acerca de su opinién respecto de cudles deberfan ser lo minimos
metodoldgicos exigibles.

Se inicia un intenso debate en torno a la cuestion planteada. Victor Manuel Lépez interviene
lamentandose de:

“La confusién terminoldgica existente en muchas instancias entre eficacia, efectividad y
coste-efectividad, términos que para nada significan lo mismo”.

El conjunto de los intervinientes considera que la falta de datos de resultados en salud na-
cionales representa un obstéaculo para exigir estandares de calidad elevados, pero se declaran
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favorables, pese a ello, a que se demanden con cardcter general medidas “duras” de resultados
como los AVAC ganados. Julio Martinez advierte, no obstante, de que:

“El problema para exigir una medida de efectividad como los Afios de Vida Ajustados
por la Calidad (AVAC) en los estudios de evaluacién econémica aplicables a Esparia es
su medicién en el entorno micro”.

Este problema es reconocido por el resto de los participantes quienes, tras un intercambio
de opiniones, consideran que deberia estudiarse en cada caso si pueden transferirse los re-
sultados y estimaciones obtenidas en otros paises al escenario nacional. Descartan en cual-
quier caso, pues la consideran una evidencia demasiado débil, aquella basada exclusivamente
en el andlisis coste-eficacia (comparaciones con placebo en ensayos clinicos controlados).

En relacidn al criterio que deberia emplearse para hacer operativa la cuarta garantia, todos
los participantes se muestran favorables al establecimiento de umbrales que reflejen el precio
maximo por AVAC. La discusién surge respecto de si el umbral deberfa ser Unico o bien deberfa
haber varios umbrales (o diversas ponderaciones de un umbral de referencia) que respondie-
sen a determinadas caracteristicas de los pacientes o los medicamentos objeto de evaluacion.
A este respecto, Victor Manuel Lépez considera que entrar a debatir este tema implica:

“Entrar de lleno en el terreno de las consideraciones éticas; invertir mas en trabajadores
activos puede ser eficiente pero no equitativo. Se plantea un dilema eficiencia-ética, de
Justificar un mayor gasto en medicamentos en aquellos grupos de pacientes en los que
dicha inversidn resulte mas rentable”.

Esta dimensidn ética del asunto se pone de manifiesto al ir barajando diversos criterios que po-
drfan servir para ponderar el precio por AVAC. Asi, por ejemplo, mientras que un participante se
muestra partidario de tomar en consideracién la edad como un factor de priorizacién, otros dos con-
sideran que la variable relevante es el tamario del beneficio en salud que experimenta el paciente,
con independencia de su edad. Otro tanto cabe decir del posible papel de la responsabilidad individual
del paciente en el coste de su tratamiento. A este respecto, uno de los asistentes opina que:

“Podria ser correcto penalizar la conducta poco responsable, pero siempre que el trata-
miento sea resultado inequivoco de la falta de diligencia del paciente”

La dificultad que entrafia establecer una relacién de causalidad directa entre estilos de
vida y tratamientos, hace que no exista consenso entre los participantes sobre este punto.

Finalmente, se alcanza un consenso en el GD en torno a tres elementos que, a juicio de
los participantes, deberian tomarse en consideracién a la hora de ponderar el umbral de efi-
ciencia:

— El ndmero de pacientes que se beneficiarian del farmaco.

— El caracter huérfano del medicamento.
- El grado de novedad terapéutica.
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Acto seguido, el moderador suscita otra cuestion relacionada con la utilizacién del umbral
de coste por AVAC. Plantea que el Real Decreto-Ley 16/2012 alude directamente en el pre-
ambulo a un “esquema de precio asociado al valor real que el medicamento o producto sanitario
aporta al sistema”. A esto afiade en su articulado que la Comisién Interministerial de Precios
de los Medicamentos (CIPM) “tendra en consideracién los anélisis coste-efectividad y de im-
pacto presupuestario”. A la vista de esta declaracién de intenciones y de la experiencia habida
en otros paises, pregunta directamente a los asistentes si el precio méximo de financiacién
publica de los nuevos medicamentos deberia basarse en el valor del umbral coste por AVAC.

Julio Martinez responde que:

Al igual que debe desvincularse la autorizacién del medicamento de su financiacion, el pre-
cio de aquel deberia ajustarse al valor que realmente aporta”.

M? Teresa Iglesias opina que “deberfa de revisarse de forma continua e ir disminuyendo a
medida que pasan los afios y se aproxima al vencimiento de la patente, produciéndose en ese
momento y de forma automética una bajada de al menos un 30%".

El resto de participantes esta de acuerdo, y anaden que “no puede ser que todo precio noti-
ficado sea aceptado”. En este sentido, contemplan con buenos ojos la posibilidad de ligar el
precio industrial del medicamento al precio maximo por AVAC que esta dispuesto a pagar el re-
gulador publico. No obstante, se subraya también el desafio que afronta el regulador para llevar
ala practica un sistema de estas caracteristicas, dado que por efecto de la globalizacién, el mar-
gen que posee para fijar precios se ha reducido. La previsible respuesta de la Industria ante un
sistema que limite los precios de esta forma, podria ser amenazar con reducir el gasto en [+D.

III. Procedimientos y recomendaciones

José Maria Abelldn comenta que, con frecuencia, precisamente por la novedad que com-
porta un medicamento recién licenciado, no hay suficiente evidencia sobre su efectividad o
bien ésta se ha registrado en condiciones distantes a la préctica clinica real. Bajo esta premisa,
traslada a los participantes en el GD, la pregunta de si tendria sentido en esos casos emplear
los denominados “acuerdos de riesgo compartido”, como un mecanismo para atenuar la incer-
tidumbre acerca de la auténtica efectividad de dichos medicamentos.

A este respecto, José Miguel Ferrari subraya que:

"Aplicar acuerdos de riesgo compartido basados en resultados es muy complicado; la
principal dificultad estriba en qué medir y cémo medirlo. La mayoria de las ocasiones se
dispondria unicamente de medidas biolégicas”.

Carmen Encinas recuerda que:

“Los acuerdos de riesgo compartido ya son una realidad, lo que ocurre es que deberian
negociarse al més alto nivel, no en el marco hospitalario”.
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Victor Manuel Lépez opina que:

“La efectividad de los medicamentos ha de ser objeto de evaluacién periédica y que el
precio inicial no ha de ser definitivo”.

El resto de miembros del grupo afiade a esto que la financiacién tampoco deberia ser
en todos los casos definitiva, sino provisional. Existe, por tanto, un amplio consenso dentro
del grupo, acerca de la utilidad potencial que pueden poseer los acuerdos de riesgo com-
partido, no meramente financieros, sino vinculando el precio y condiciones de financiacién
de los medicamentos a la efectividad que demuestren a lo largo del tiempo. Los asistentes
no son, empero, ajenos a las dificultades de medicién y monitorizacién que exigen este tipo
de mecanismos basados en resultados.

El moderador pregunta a continuacién a los participantes por su opinién acerca de cémo
creen que se deberfa articular la cuarta garantia en Espafia. En el Real Decreto-Ley 16/2012
se sefiala que, el Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacién Farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud es el érgano que asesora al CIPM sobre la evidencia de evaluacién econémica
necesaria para sustentar sus decisiones de fijacién de precios. Sin embargo, no se dice nada
acerca de si también dicho Comité es el encargado de informar las decisiones de reembolso:
bseré a la postre el Comité Asesor el encargado de informar las decisiones de financiacién pu-
blica o ese papel lo jugard la Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias?

Los asistentes no se sienten capaces de aventurar el papel efectivo que jugaré el mencionado
Comité Asesor en el proceso de inclusién de nuevos medicamentos en la prestacién farmacéutica,
asf como en la fijacién de su precio industrial maximo, pero si que expresan su convencimiento
de que lo dispuesto en el Real Decreto-Ley 16/2012, con toda su vaguedad, de llevarse a término,
podria tener un impacto real sobre el trabajo de las Comisiones de Farmacia. En relacién a esto
se sefala que:

“No va a cambiar sustancialmente la labor de las comisiones, pero si que facilitaria su tra-
bajo, ya que la seleccién de medicamentos se realizaria entre un conjunto mas reducido”.

Ademas, afiaden, en relacién a la arquitectura institucional del eventual sistema de cuarta
garantia, no deberfamos intentar ser demasiado originales, sino aprender de:

“Instituciones como el National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), que
tienen un largo recorrido hecho”.
Principales conclusiones
Los principales puntos de acuerdo alcanzados en el seno del GD son los siguientes:

1. El establecimiento de un sistema de cuarta garantia basado en la evidencia sobre el
coste-efectividad y el impacto presupuestario de los medicamentos serfa beneficioso
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para todo el Sistema Nacional de Salud, facilitando la labor de las Comisiones de Far-
macia de los hospitales.

2. Un requisito indispensable para que el citado sistema fuese realmente generador de
eficiencia, es que los dictdmenes de la institucién encargada de aplicar la cuarta ga-
rantia fuesen vinculantes.

3. Dicho sistema deberia servir no sélo para ayudar a tomar decisiones acerca de la fi-
nanciacion publica de nuevos medicamentos, sino también para informar las decisiones
de desinversidn de aquellos farmacos que no demuestren que son coste-efectivos.

4. Dos premisas para hacer factible y efectiva la cuarta garantia es que, de un lado, se
desarrollen sistemas de informacién y registro de indicadores de resultados en salud y,
de otro, se introduzcan mecanismos que garanticen la adherencia de los clinicos a las
recomendaciones o dictdmenes de la institucién de cuarta garantia.

5. Los estandares metodoldgicos exigibles a la evidencia sobre el coste-efectividad de
los medicamentos deberian ser altos, en concreto se aboga por:

— Utilizar los AVAC como medida de resultados.

— Que el indicador de las evaluaciones sea la razén incremental coste por AVAC.

- Que se establezca con carécter oficial un umbral coste por AVAC representativo del
precio maximo que esta dispuesto a pagar el Sistema Nacional de Salud por un
nuevo medicamento.

— Que dicho umbral sea ponderado atendiendo al menos a los siguientes factores:

= NuUmero de pacientes.
= Caréacter huérfano del medicamento.
= Grado de novedad terapéutica.

6. Deberia ligarse de algin modo el precio maximo financiable por el Sistema Nacional
de Salud de un nuevo medicamento al anterior umbral, de modo que, para el precio es-
tablecido, se asegure que la relacién coste-efectividad del medicamento es inferior al
umbral.

7. Los acuerdos de riesgo compartido basados en resultados pueden ser una herramienta
interesante, que deberia manejarse para definir las condiciones de financiacién de los
nuevos medicamentos.

8. No esta clara la arquitectura institucional que prevé el legislador para, en su caso, ins-
taurar la cuarta garantia en el Sistema Nacional de Salud, pero deberfa aprenderse de
la labor desarrollada a lo largo de muchos afios por instituciones como el NICE brita-
nico.
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Capitulo 3

Red Espanola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud

Realizado a partir del Grupo de Discusion (GD) celebrado en Alcald de Henares el 14 de diciembre de
2012 sobre la Red de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud de acuerdo a su redaccion en el Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril.

Director del Grupo de Discusion (DGD): Salvador Peird. Centro Superior de Investigacion en Salud
Publica (CSISP), Generalitat Valenciana.

Participantes:

Maria Antonia Mangues Bafalluy, Jefa de Servicio de Farmacia del Hospital de la Santa Crew i Sant
Pau, Barcelona

Maria Reyes Abad Sazatornil, Jefa de Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Miguel Servet,
Zaragoza

Amelia de la Rubia Nieto, Jefa de Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Virgen de la Arri-
xaca, Murcia

Esther Salas, Jefa de Servicio de Farmacia del Hospital del Mar, Barcelona

La Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
Sistema Nacional de Salud (en adelante, REDAETS-SNS) tiene diversos antecedentes, inclu-
yendo diferentes esfuerzos de coordinacién de las diferentes Agencias de Evaluacién de Tec-
nologias Sanitarias (AETS) del Estado Espariol. Pero los antecedentes inmediatos que
configuran la anunciada creacién oficial de REDAETS-SNS serian:

— Lareunién del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CI-SNS) de 29 de
febrero de 2012, que apunta la creacién de esta Red con la finalidad de evaluar las téc-
nicas y procedimientos médicos de cara a su inclusion, exclusion y modificacion
de las condiciones de uso en la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud.

— El'Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril que modificaba algunos articulos de la Ley
16/2003, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud para recoger, por vez pri-
mera en un texto dispositivo, la figura de la “Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud" a la que asigna la
funcién de evaluar el contenido de la cartera comun de servicios del Sistema Na-
cional de Salud, asi como las nuevas técnicas, tecnologias y procedimientos.

- Lareunién del CI-SNS de 3 de octubre de 2012 que aprobd la tramitacién del proyecto
de OM por la que se creay se regula el funcionamiento de la REDAETS-SNS, y se esta-
blecen sus normas de funcionamiento. De esta OM circula un borrador de fecha 7 de
septiembre de 2012 y su tramitacién parece haber sido aprobada por el Gobierno pero
actualmente (diciembre 2012) no ha sido publicada.
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La discusién del grupo constaté, en primer lugar, el amplio abanico de funciones asignado por
el borrador de OM de 3 de octubre a la REDAETS-SNS, que van mucho mas allé de informar las
decisiones de incorporacién de medicamentos a la cartera del Sistema Nacional de Salud. En
concreto, el mencionado borrador de OM configura la REDAETS-SNS como un “érgano colegiado”™:

“ .. encargado de la toma de decisiones referentes a la incorporacion de nuevas
prestaciones en base a criterios de coste-efectividad, exclusion de prestaciones
y madificacion de las condiciones de uso, contribuyendo ademas al uso apropiado
de tecnologias sanitarias, al seguimiento post-introduccion de las mismas, al in-
cremento de la calidad y a la disminucion de la variabilidad en la practica clinica me-
diante la utilizacion de los informes de evaluacion y guias de practica clinica’.

En la discusién del grupo se comenta que la redaccién de la OM es confusa en cuanto a
la posicién de REDAETS-SNS en el continuo asesorar-decidir, ya que por un lado se dice “en-
cargado de la toma de decisiones”, pero por otro parece tener la “utilizacién de informes de
evaluacién y guias de practica clinica” como Unicos instrumentos. También es confusa en
cuanto al uso de criterios de coste-efectividad, que parecen aplicarse exclusivamente a la eva-
luacién de las tecnologias a incorporar a la cartera, pero no a la desinversién de tecnologias
ya incorporadas.

Algunas de las funciones que se asignan a la REDAETS-SNS'y en lo relativo a medicamen-
tos, podrian solaparse con las de la AEMPS (por ejemplo, la modificacién de las condiciones
de uso o el seguimiento post-introduccién, cuando se refieren a medicamentos son funciones
claramente asignadas a la AEMPS por la legislacién vigente).

“Si nos basamos en los borradores de la OM del 7/9/12 (Red Agencias) y en el de la
propuesta de “colaboracién para la elaboracion de los informes de posicionamiento te-
rapéutico de los medicamentos” (AEMPS/DGCBSF/CCAA), no queda nada claro cémo
se articulara finalmente el futuro modelo de evaluacién y posicionamiento de medica-
mentos en Espafia. Sorprende que ambos documentos hayan sido presentados en el
CI-SNS en el dltimo trimestre del afio 2012 y que sigan adelante con un claro solapa-
miento de funciones en relacién a los medicamentos. Salvo error por mi parte, no he
visto que ninguno de los dos documentos haga referencia al otro ni a una posible com-
plementariedad en las funciones”y, en conjunto, existe una importante “confusién sobre
quién esta previsto que haga qué en el futuro modelo de evaluacién y posicionamiento
de medicamentos en Esparia” [MARIA ANTONIA MANGUES].

“... no queda claro cuél sera el papel de los distintos agentes u organismos, y especial-
mente de la REDAETS en el futuro modelo de evaluacién y posicionamiento terapéutico
de los medicamentos y su influencia real en la toma de decisiones” [REYES ABAD].

“ .. la Agencia [AEMPS] ya viene haciendo informes de utilidad terapéutica que incor-
poran precios-limite para los medicamentos (aunque no es obvio si se basan en algin
tipo de analisis). Las preguntas son, {REDAETS y AEMPS mantendrén duplicidades de
evaluacién (en realidad, en el Sistema Nacional de Salud habria méas de una duplicidad
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si los informes de base también han sido realizados por Génesis)?. ¢Qué papel va a
tener cada organismo en la fijacion de precios? {Cdmo se articula la relacién de uno,
otro u ambos organismos con la Comisién de Precios? [AMELIA DE LA RUBIAL.

Y tampoco queda clara la articulacién de las CCAA que no disponen de REDAETS. Por un
lado, no parece razonable excluir CCAA de los procesos de toma de decisiones, ni de aportar
esfuerzos para la consecucién de un beneficio comun (conocimiento para la toma decisiones).
Por otro, tampoco parece sensato forzar a estas CCAA a desarrollar sus propias Agencias de
ETS en un entorno en el que ya existen muchas Agencias con limitada capacidad por su re-
ducido tamafio.

“Ademas en esta red sélo estan representadas un nimero reducido de CCAA, quedando
también por definir si existiran organismos o grupos que asuman el mismo papel que las
Agencias en aquellas comunidades que no disponen de ellas”. [REYES ABAD].

Las funciones de la REDAETS-SNS no se limitan a los medicamentos, sino que incluyen
cualquier tecnologia (incluyendo equipos y dispositivos sanitarios, pero también programas
como los educativos, de cribado, etc.) y no se limitan a la evaluacién para la incorporacién o
desinversién de prestaciones de la cartera de servicios, sino que incorporan el desarrollo, difu-
sién e implementacion (“utilizacién” segun el texto de la OM) de gufas de précticay otras estra-
tegias para reducir el uso inadecuado y las variaciones en la practica médica. De alguna forma,
estas funciones obligarian a la REDAETS-SNS a desarrollar un importante componente de in-
vestigacién en servicios de salud, estudios de utilizacién, adecuacién y farmaco-epidemiologfa.

En este Ultimo aspecto, los participantes en la discusién valoran que mientras las Agencias
actuales pueden tener experiencia en la evaluacién de tecnologias no farmacolégicas y en la
elaboracién y/o evaluacién de GPC, su experiencia en la evaluacién de medicamentos es muy
limitada. Probablemente esta situacién tiene su origen en decisiones practicas (bien porque
mientras que de una u otra forma las agencias de medicamentos proporcionaban informacién
evaluativa sobre los mismos, el resto de tecnologias disponia de menos informacién, bien para
evitar discrepancias en efectividad o indicaciones con la AEMPS).

En todo caso, la discusién encuentra preocupante esta limitada experiencia de las agencias
en la evaluacién de medicamentos. Especialmente preocupa la utilidad de los informes emitidos
para las Comisiones de Farmacia de los hospitales. Mientras las Agencias pueden concluir
que “no existe suficiente evidencia para tomar una decisién”, las Comisiones de Farmacia hos-
pitalarias tienen que decidir necesariamente —con la evidencia que exista— sobre la inclusién
o exclusién de medicamentos en sus hospitales. En este sentido, un uso habitual del “no existe
suficiente evidencia” (que metodolégicamente puede ser razonable) podria generar una gran
variabilidad en la respuesta de las comisiones.

“L a escasez de informacidn para evaluar puede ser una situacion habitual en algunos tipos
de farmacos de alto coste, bien por su reciente autorizacion, bien por destinarse a enfermedades
raras con ensayos que tienen muy pocos pacientes y son autorizados a falta de alternativas
pese a la incertidumbre sobre su efectividad” [ESTHER SALAS].
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También preocupan las consideraciones sobre los costes en estas decisiones. Las Comisiones
de Farmacia hospitalarias tienen que afrontar los resultados de sus decisiones en sus propios
hospitales (el encaje de un farmaco de alto coste puede suponer la reduccién de otras prestacio-
nes o servicios concretos de forma claramente visualizable en cada hospital). Por el contrario, las
Agencias se hallan en una situacién mucho menos comprometida y pueden tener la “tentacién”
de basar sus decisiones asumiendo (implicitamente) que los recursos de los hospitales son infi-
nitos [invitar a barra libre “evidence based” pero pagando otros]. En este sentido, el grupo opina
que la incorporacién de nuevos farmacos a la cartera comun de prestaciones no debe basarse
s6lo en el andlisis coste-efectividad (entendido como el coste adicional por Afos de vida Ajustados
por Calidad —AVAC-), sino también en el impacto presupuestario. Y, de alguna forma, debe in-
corporar el origen de los fondos que financiaran la nueva prestacién, tanto si provienen de recursos
ex-novo que recibirian los servicios de salud de las CCAA o los hospitales, como si provienen de
desinversién en tecnologias preexistentes u otras vias. En el contexto actual, que la REDAETS-
SNS recomiende la aprobacion de farmacos o indicaciones de alto coste sin que vayan acompa-
fiados de la correspondiente financiacién, podria dar lugar a situaciones complejas para los
hospitales (incluyendo incrementos importantes de gasto si estos deciden no exponerse a de-
mandas juridicas por no incorporar algunos farmacos que la REDAETS-SNS hubiera aprobado).

“En estos momentos hay hospitales que estan retrasando la incorporacion de medicamentos
con evaluaciones favorables tras analisis de coste/efectividad y seguridad, por razones pre-
supuestarias. De no abordarse el estudio del impacto presupuestario (y de su cobertura) a
nivel nacional, autonémico y local, como un objetivo clave del nuevo modelo, es mas que
probable que éste no mejore la situacion actual y no suponga ningtin cambio real. En nuestro
entorno mas préximo (los hospitales), ya se nos ha anunciado que en el 2013 no se dedi-
caran mas recursos econémicos a los medicamentos. Seria realmente util que el nuevo mo-
delo identificara y evaluara posibles areas de desinversion que generaran nuevos recursos
que a su vez se destinaran a las nuevas incorporaciones. Esta creo que deberia ser la base
que permitiera definir la nueva cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud (que de-
beria abarcar todas las prestaciones, no solamente los medicamentos). Los valores a pre-
servar deberian ser los de la universalidad, eficiencia y equidad” [MARIA ANTONIA MANGUES].

En la discusién se resalta que —pese a la escasa implicacién de las Agencias en la evaluacion
de farmacos o quizas debido a esa baja implicacién— en Espafia, existe una larga y coordinada
tradicién de evaluacién de medicamentos desarrollada desde plataformas de la SEFH, funda-
mentalmente el programa MADRE-GENESIS. Aunque GENESIS puede tener deficiencias me-
todoldgicas en algunos aspectos (por ejemplo, la evaluacién econémica —y en funcién de la
informacién disponible— puede limitarse a los costes por tratamiento o por periodos de tiempo,
sin desarrollar aspectos de coste-utilidad), ha sido de extraordinaria utilidad para la toma de
decisiones por las Comisiones de Farmacia y para homogeneizar en la practica las decisiones
de estas comisiones. En este sentido, en el grupo se considera de extraordinaria importancia
buscar formas de cooperacién entre la REDAETS-SNS y GENESIS, especialmente en la eva-
luacién de medicamentos de uso hospitalario. La coordinacién adecuada de ambas redes com-
binarfa la experiencia préctica en la evaluacién de medicamentos —y pegada al terreno— de
GENESIS, con las capacidades metodolégicas de las agencias y, en principio, cabe esperar que
ofreciera mejores resultados que los que son capaces de ofrecer ambas redes separadamente.
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Con la experiencia acumulada en evaluacién de medicamentos a través de las Comisiones
de Farmacia, se han aprendido algunas lecciones que habria que tener en cuenta para conti-
nuar este camino:

“1) En el proceso de evaluacién y posicionamiento deberian estar representados y ser
protagonistas del proceso los profesionales que posteriormente deban aplicar lo que se
decida, 2) el ejercicio debe ser necesariamente multidisciplinar, 3) Méximo rigor meto-
doldgico. Deben estar presentes los profesionales mejor formados en los distintos cam-
pos, 4) el procedimiento debe ser abierto y trasparente, 5) el seguimiento de la aplicacién
de los acuerdos y de los resultados obtenidos es una parte clave del proceso, 6) los re-
sultados y la nueva evidencia cientifica deben retroalimentar el proceso” [MARIA ANTONIA
MANGUES].

En este sentido, la discusién del grupo repasa diversos aspectos que se consideran im-
portantes para el correcto desarrollo de las funciones encomendadas a la REDAETS-SNS 'y
que se resumen en algunas de las frases comentadas:

— AMPLIA PARTICIPACION DE LOS AGENTES IMPLICADOS (incluyendo las especiali-
dades médicas, la industria y los pacientes).

“La “mesa” tiene que tener todas las patas” [MARIA ANTONIA MANGUES].

- METODOLOGIA DEFINIDA Y COMUN PARA LAS EVALUACIONES ECONOMICAS Y
LOS ANALISIS DE IMPACTO PRESUPUESTARIO.

“Es esencial que exista una métrica comun —sean los afios de vida ajustados por calidad
o cualquier otra— que permita el ejercicio comparativo” [AMELIA DE LA RUBIA].

“En relacién al coste/ utilidad sera preciso decidir qué peso se les va a otorgar a las pre-
ferencias sociales que pueden favorecer un coste por AVAC superior en determinadas
patologias (enfermedades raras, oncologia, etc)” [REYES ABAD].

“Es necesario que las evaluaciones econémicas adopten criterios homogéneos en cuanto
perspectiva del analisis, tasas de descuento, que costes evitados son considerable... y,
también, en los anélisis de impacto presupuestario” [ESTHER SALAS].

— PESO DE LOS DIFERENTES ANALISIS EN LA TOMA DE DECISIONES

“Que un medicamento sea coste-efectivo no quiere decir que ahorre. Sélo que el gasto
adicional lo consideramos socialmente aceptable en relacién a los beneficios adicionales
que aporta. Pero que un gasto sea aceptable no quiere decir que tengamos recursos para
afrontarlo o que no existan alternativas —no necesariamente farmacoldgicas ni en la misma
patologia- en las que el mismo gasto no tendria mayor utilidad social. El anélisis de im-
pacto presupuestario describe los costes de oportunidad para el financiador piblico (en
otras palabras, que es lo que deja de hacer al incluir un farmaco concreto). Para quien
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tenga que financiar el gasto —las CCAA- este anélisis puede ser mas determinante que
el anélisis coste-utilidad, pero no necesariamente para el Ministerio... salvo que, a dife-
rencia de lo que ha pasado hasta ahora, quede obligado a financiar aquello que aprueba
a un determinado precio”[SALVADOR PEIRG].

— PRIORIDADES DE EVALUACION.

“Sera preciso fijar las prioridades de evaluacién: los medicamentos o tecnologias nuevos,
las posibles tecnologias objeto de desinversion, las de mayor gasto y mas incertidumbre
sobre su efectividad,...” [REYES ABAD].

- TRASPARENCIA'Y CONFLICTO DE INTERESES.

“Hay que tener en consideracion los aspectos de conflicto de intereses. Las sociedades
médicas pueden y deben participar, pero los conflictos de intereses son muy importantes
en este terreno y la transparencia debe ser absoluta” [ESTHER SALAS].

“Las situaciones de conflicto de intereses también afectan a otros agentes de deben par-
ticipar (que no es lo mismo que tomar las decisiones) en estos procesos. La industria,
claro, pero las propias asociaciones de pacientes pueden estar sujetas a situaciones muy
comprometidas desde este punto de vista” [AMELIA DE LA RUBIA].
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Capitulo 4

Regulaciéon de nuevos medicamentos en base al valor

Realizado a partir del Grupo de Discusion (GD) celebrado en Alcald de Henares el 14 de diciembre de
2012 sobre la Regulacion de nuevos medicamentos en base al valor de acuerdo a su redaccion en el
Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y sequridad de sus prestaciones.

Director del Grupo de Discusion (DGD): Pedro Gémez Pajuelo. Secretario General Adjunto, Instituto
de Salud Carlos III. Ministerio de Economia y Competitividad.

Participantes:

Ramén Jodar, Jefe de Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Bellvitge, L’'Hospitalet de Llo-
bregat, Barcelona

Isabel Martin, Jefa de Servicio de Farmacia del Hospital Juan Canalejo, A Coruna

Amalia Torralba, Jefa de Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Puerta de Hierro, Madrid
Maria Puy Figuero, Jefa de Servicio de Farmacia del Hospital Universitario de Cruces, Barakaldo, Vizcaya
M? Jesus Yurrebaso, Jefa de Servicio de Farmacia del Hospital Basurto, Bilbao

Profundizar en la fijacién del precio y condiciones de financiacién basada en la aportacion
terapéutica del medicamento ha sido el objetivo basico de este grupo. Para realizar un anélisis
detallado hemos dividido la sesién en cuatro apartados:

. Conceptos generales e interacciones en relacién con el precio basado en el valor (PBV).
IIl.  Criterios y procesos para impulsar esta metodologia.

lll. Agentes: papel de los pacientes y de la industria.

IV. Acuerdos y otros instrumentos de control y sostenibilidad para impulsar el modelo del PBV.

A continuacién relacionamos los principales temas abordados en cada sesién, las cuestio-
nes donde ha existido consenso o disenso entre los participes, y lo que podriamos calificar
como conclusién final a través de mensajes de valor.

El documento termina con una serie de recomendaciones en linea con la posible regla-
mentacién que pueda desarrollarse en el ambito de la fijacién del precio de los medicamentos

como consecuencia de la nueva redaccién dada al articulo 90 de la Ley 29/2006 a través del
Real Decreto-Ley 16/2012.

Conceptos generales e interacciones

Quiza lo primero que debamos preguntarnos es équé entendemos por el concepto de pre-
cio basado en el valor (PBV)? El PBV podriamos definirlo como el precio objetivo que se ob-
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tiene en funcién de los resultados en salud que demuestra un farmaco a través de los estudios
clinicos que acreditan su autorizacién. Este precio debe, por tanto, estar en relacién con la me-
jora que aporte el nuevo medicamento sobre el tratamiento estandar para la indicacién pro-
puesta. Pare ello debemos ser capaces de establecer el valor del medicamento en base a los
resultados demostrables, cuantificando y transformando la eficacia terapéutica en valor eco-
némico en funcién de las referencias conocidas.

A pesar de que una de las estrategias actuales de control del gasto publico como consecuen-
cia del procedimiento de déficit excesivo abierto a Espafia en 2010 es la adecuacién del gasto
sanitario publico desde el 6,5% en 2010 a tasas en torno al 5,1% sobre el PIB a finales de 2015,
y por tanto el gasto farmacéutico debe mantener una tendencia decreciente en la misma linea,
no existe unanimidad entre los participes del grupo sobre si se debe tener en cuenta o no esta
mala coyuntura a la hora de fijar el precio de los nuevos medicamentos. Algunos miembros opinan
que si, y que por tanto el modelo de intervencién debe adaptarse a la senda de evolucién econd-
mica y otros, consideran que la asignacién de precios parte de una evaluacién técnica y que el
PBV debe fijarse exclusivamente en lo que aporta, aunque de forma independiente la coyuntura
se puede trasladar al medicamento a través del grado de financiacién. Independientemente de
ello todos coinciden en la necesidad de separar financiacién y precio de intervencion.

En esta linea la Ley 29/2006, de Garantias y Uso Racional, normativa de méximo rango
en el dambito del medicamento, hace mencién expresa a la utilidad terapéutica como elemento
atener en cuenta en el proceso de financiacién publica de medicamentos. En concreto, el ar-
ticulo 89.1 establece que la inclusién de medicamentos en la financiacién del Sistema Nacional
de Salud se posibilita mediante la financiacién selectiva y no indiscriminada, teniendo en cuenta
criterios generales, objetivos y publicados y, concretamente cita entre estos criterios el valor
terapéutico. Podrfamos definir, por tanto, la utilidad terapéutica como la capacidad que tiene
un medicamento innovador de aportar valor a la mejora de la salud de las personas, a la mayor
conveniencia de los pacientes, al conjunto de la sociedad y al progreso cientifico y tecnolégico.

A pesar de que nuestro sistema fundamenta las decisiones de financiacién e intervencién del
precio en el concepto de utilidad terapéutica establecido en el marco de la Ley 29/2006, los
miembros del grupo consideran necesario que un modelo de PBV debe correlacionar los nuevos
medicamentos con lo que ya se encuentra en la financiacién. Las consideraciones de valor deben
realizarse basicamente a través de un proceso de comparacién con otros medicamentos, de la
cudl debe surgir esta comparacién debe surgir un procedimiento de deteccién de ineficiencia y
de desinversion. Por ello, es imprescindible revisar las condiciones de financiacién de los que ya
se encuentran con cobertura publica. Con caracter general se considera necesario seleccionar y
financiar exclusivamente aquellas moléculas que aportan algo, aunque algunos participantes
ponen en duda la capacidad de hacer una revisién global de una base terapéutica tan amplia
como la de nuestro sistema que, alcanza a casi 14.000 presentaciones de algo mas de 8.000
principios activos, duplicando a la mayor parte de la oferta de los paises de nuestro entorno.

En este sentido, se considera necesario ampliar el concepto de utilidad, mediante la puesta

en consideracién de mecanismos que permitan realizar una evaluacién de la que podriamos
denominar utilidad en la practica clinica. Esta es necesaria en un sistema de PBV aunque quiza
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a priori no pueda dirigirse a todos los medicamentos, y deba concentrarse en los de mayor im-
pacto y/o en los de efectividad mas dudosa.

Parece que la tendencia actual entre los paises de nuestro entorno es incorporar un sis-
tema de fijacién de precios en linea con lo que aqui denominamos PBV. Espafia, ha fijado tra-
dicionalmente sus precios en el entorno del menor europeo, a pesar de que no parece l4gico
que exista una ventana muy importante con otros paises, si se considera deseable por la mayor
parte de los miembros del grupo.

Contamos con distintos érganos de coordinacién a través del Consejo Interterritorial con nu-
merosas comisiones, incluida la de Farmacia, el Comité Asesor para la Financiacién de la pres-
tacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, numerosos comités regionales de evaluacion
de farmacos, e incluso podriamos contar con una unidad de farmacoeconomfa en el seno de la
Agencia Espafiola del Medicamento. éDénde debe realizarse el andlisis de la utilidad terapéutica
como criterio basico del PBV? no es una cuestién que preocupe a los miembros del grupo, lo
verdaderamente determinante es el grado de vinculacién que tengan los distintos informes y su
influencia en la toma de decisiones. De cualquier modo se aboga por un precio técnico, con ca-
racter centralizado y, en cuya decisién participen las distintas Comunidades Auténomas.

Los mensajes de valor de este apartado son:

1. EI'PBV exige demostrar el valor del nuevo medicamento mediante un proceso de com-
paracién centralizado.

2. Elresultado debe ser ajeno a la coyuntura econdémicay a las comparaciones europeas,
diferenciando claramente precio y financiacion.

3. La determinacién del PBV debe suponer un cambio cultural y ser evaluado con cierta
periodicidad.

Criterios y Procesos

Es importante sefialar que la nueva redaccién del articulo 90 ha suprimido de un plumazo
la comparativa europea y las decisiones en funcién de los informes remitidos por la Agencia
Espafiola del Medicamento. Debemos por tanto dar nuevas orientaciones en el contexto al
que se enfrentara la intervencién de precios en un modelo de PBV. Definir con claridad los
criterios y el procedimiento a seguir es determinante para evitar evaluaciones de la utilidad
con distintos resultados a distintos niveles administrativos, ya sea nacional, regional o local.

En primer lugar, los miembros del grupo consideran necesaria la relacién directa entre valor
terapéutico y valor econémico. Pero la posible mejora no debe ser sélo una traslacion lineal. El
precio final debera tener en cuenta la “aportacion social” del medicamento. Quiza uno de los
instrumentos més versétiles para esa traslacién es considerar los estudios de evaluacién eco-
némica. Surgen opiniones encontradas respecto a si se deben considerar como factores co-
rrectores del precio final los costes de financiacién de la investigacién, aunque la mayor parte
de los asistentes considera que los criterios de costes deben quedar al margen del precio. Pero

43



Garantia, Solvencia y Sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud Espanol:

Andlisis Cualitativo desde la Farmacia Hospitalaria
e

si se considera necesario incorporar factores correctores en relacién con la citada aportacion
social, variable que, nuevamente se apunta, podria ser definida mediante los andlisis de evalua-
cién econdémica.

La unanimidad es absoluta a la hora de exigir criterios claros y transparentes. Se apunta
incluso la posibilidad de que estos criterios puedan definirse en funcién de los distintos grupos
terapéuticos. No cabe duda de que el valor de la innovacién estara en funcién de la existencia
de alternativas, de lo que éstas ofrecen, del nimero de pacientes a tratar o del nivel de precio
y/0 financiacién del tratamiento estandar, o del resto de alternativas existentes, incluso del
resto de alternativas por venir. Todos coinciden en que ante valores terapéuticos nulos, la res-
puesta debe ser no financiar. Y ante resultados en salud iguales a los obtenidos con las alter-
nativas actuales, independientemente de que sean moléculas bajo proteccién de patente o
no, financiar en condiciones de igualdad de precio debe ser la tdnica reinante.

Si no existen estudios complementarios frente al comparador elegido, los asistentes justi-
fican totalmente que los evaluadores realicen comparacién indirecta, salvando que la informa-
cién no es definitiva y que la decisién pueda y quiza deba ser revaluada.

Como medida de resultados de salud a incorporar en el andlisis de la utilidad terapéutica, quiza
la que actualmente tenga mayor reconocimiento sea la variable AVAC, que computa sobre la base
de bienestar los distintos estados de salud alternativos. La incorporacién de distintas variables en
los estudios de utilidad, coste-efectividad debe dejarse en manos de los expertos, aunque los
asistentes consideran los mejores resultados de salud o la mejora del entorno familiar del paciente
como variables interesantes a incorporar en el PBV, mientras que consideran excesivo tener en
cuenta la productividad de los trabajadores o la liberacién de recursos sanitarios indirectos.

También el impacto presupuestario es determinante a la hora de fijar el PBV. A pesar de
que pueda ser dificil de medir e inestable en su comportamiento, se aconseja su seguimiento
con la finalidad de que dentro de la matriz de valores que determinan el precio, actie como
corrector de las condiciones de financiacién ante desviaciones sobre su estimacion.

El articulo 89 bis de la Ley 29/2006, identifica como criterio de financiacién el avance te-
rapéutico indiscutible en relacién con el PIB. Todos los asistentes consideran que no debe
existir ninguna relacién entre la determinacién del precio de los nuevos medicamentos y la
participacion de sus promotores en el PIB. Sin embargo, apuntan la posibilidad de que existan
otros beneficios fiscales, tributarios o industriales, capaces de remunerar ese esfuerzo.

Respecto a los procesos a seguir, la unanimidad es absoluta: tiempos de decisién limitados, ar-
ticular sistemas de seguimiento y establecer procedimientos administrativos en general rapidos.

Los mensajes de valor de este apartado son:
1. EI'PBV exige contar con distintas métricas para su evaluacién.

2. Laevaluacién econdmica y el impacto econémico y social son determinantes.
3. El procedimiento de decisién debe ser transparente, &gil y de plazos razonables.
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Agentes: Papel de los pacientes y de la Industria

La busqueda de criterios de equidad social, de eficacia y de seguridad comparada frente
a otras alternativas comercializadas, deben ser los principios basicos a incorporar en una po-
sible futura reglamentacién, pero serfa conveniente definir el papel que pueden ocupar dos
de los principales agentes de la prestacién farmacéutica, los pacientes y la industria.

Respecto al establecimiento del precio en base al valor que aporta un farmaco, parece que
la conveniencia de participacion del paciente en la toma de decisiones es una constante en
las opiniones del grupo. Se aclara que no es el paciente como tal, de manera aislada, sino
como colectivo. Las experiencias internacionales acreditan que en la adjudicacién de precios
estos agentes cada vez participan mas. Algunos miembros sefialan la necesidad de apoyar
esta tendencia pero reflexionan sobre la falta actual de informacién (no conocemos el precio
de los medicamentos), cultura y/o experiencia, proponiendo retrasar su entrada hasta culminar
este proceso de formacién en el &mbito del valor de los medicamentos.

A pesar de lo complicado que resulte técnicamente, es necesario que de forma social, exista
una participacién. Se deben evitar posibles conflictos de interés, e inicialmente serfa mas conve-
niente que los participes en las comisiones ejerciesen una posicién de oyente, con voz pero sin
voto. Ponderar sus opiniones y analizar la “disponibilidad a pagar” por las distintas estrategias tera-
péuticas evaluadas es algo que los decisores deben conocer. Todos los miembros del grupo estén
conforme con el lema inglés The Health Foundation “nada que tenga que ver conmigo sin mi”.

Incluso en el impulso de la financiacién selectiva o en la desinversién, el ciudadano puede
convertirse en el perfecto aliado para trasladar a la sociedad las decisiones negativas. Todos
coinciden en que el representante mas objetivo es el ciudadano anénimo aunque las asocia-
ciones pueden transmitir opiniones acreditadas.

La nueva redaccién del articulo 90 de la Ley 29/2006 recoge la exigencia de tramitar la
oferta para comercializar cualquier producto mediante el régimen de precios notificados. No
conocemos el alcance de dicho régimen, pero entendemos que con él se cambia el proceso
de financiacién de medicamentos establecido hasta la fecha. Sila Direccién General de Cartera
Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y de Farmacia, notifica la no inclusién en
la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, y por tanto presenta alguna objecién
al precio comunicado por el ofertante por razones de salud publica, ésta sélo deberia resolverse
si se argumenta sobre la base de criterios de coste-efectividad. En caso de disconformidad,
serfa conveniente que fuese la Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos y
los Organismos que a través de ella se pueden articular, los que deban resolver sobre la misma.
Pero de cualquier modo, el grupo considera innecesario la articulacién de este doble precio.
Un sistema de PBV debe establecerse sobre el fundamento cientifico del mérito, nada aporta
al sistema la previsible diferenciacién entre “precio notificado” y “precio comunicado conforme”
recogida en la Ley. Se considera que incluso puede confundir a profesionales y pacientes.

Respecto al papel de la industria, todos coinciden en sefalar la necesidad de su ausencia
en la evaluacion, pero si participacion en el proceso de redaccién de los informes de utilidad
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terapéutica, mediante la posibilidad de presentar alegaciones al texto editado por los respon-
sables publicos y la obligacién por parte de éstos de recoger sus sugerencias, sefialando la
pertinencia o no de las mismas. Y siempre instrumentalizando un proceso con derecho a ré-
plica. El mensaje es Unico y conjunto, cuanta mas trasparencia, mayor credibilidad. Todos los
informes deben estar disponibles para todos los agentes.

Respecto a los informes de evaluaciones econdémicas, ahora la norma exige que el intere-
sado presente un anélisis de evaluacién econémica e impacto presupuestario como criterios
fundamentales para la financiacién publica. El grupo considera la necesidad de que las eva-
luaciones mas pertinentes sean realizadas por entidades publicas y expertas, contrastadas a
posteriori con las presentadas por la industria. Se reincide una vez mas en la necesidad de
que estas evaluaciones cuenten con un andlisis del “impacto social” y que se diseminen sus
resultados para conocimiento general.

La industria en general, busca el desarrollo de nuevos productos que puedan ser objeto
de patente y, como tal, gozar de una cierta proteccién o al menos de una cierta anticipacién a
la hora de comercializar lo que consideran innovacién. Mandar mensajes para abandonar la
innovacion innecesaria es un requisito indispensable para los responsables publicos. Un sis-
tema de PBV puede ser el instrumento perfecto para emitir estas sefiales, pero la industria
debe trasladar su innovacién a los protocolos ya establecidos.

Los mensajes de valor de este apartado son:

1. Los ciudadanos deben participar progresivamente en la toma de decisiones como com-
ponente social.

2. Ponderar sus opiniones, identificar su disponibilidad a pagar y conocer los criterios de
priorizacién de la ciudadania, son argumentos indispensables para el establecimiento
de un sistema de PBV con precio Unico.

3. Laindustria debe mejorar la transparencia respecto a la informacién terapéutica, eco-
némica y de impacto presupuestario que traslada a decisores y publico en general.

Acuerdos y otros instrumentos de control y sostenibilidad

En el campo de la colaboracién publico-privada sanitaria, Espafia esta adoptando distintas
medidas, desde la construccién privada de centros hospitalarios publicos, hasta la gestion de
zonas sanitarias publicas o centros de salud de forma cooperativa o con gestién privada. Pa-
rece que los distintos modelos de colaboracién también pueden trasladarse a la prestacion
farmacéutica. El sistema PBV puede tener en cuenta estos modelos pero el requisito impres-
cindible es que sean trasparentes y publicos.

Los distintos mecanismos de retorno de fondos serfa conveniente que se concretasen en
el ambito local, de manera que cada centro gestione la eficiencia de sus recursos. No se iden-
tifica ninguno como éptimo. Son vélidos distintos tipos de descuentos, retornos por exceso de
volumen, aportaciones, incluso los tan nombrados acuerdos de riesgo compartido cuya apli-

46



Capitulo 4
Regulacion de nuevos medicamentos en base el valor
L

cabilidad se considera complicada y quizds aplicable exclusivamente a un nimero pequefio
de farmacos o determinadas patologias. Donde existe unanimidad como mecanismo de control
y eficiencia en su impulso es en los concursos publicos, centrales de compras o compras cen-
tralizadas, distinguiendo entre ambas en funcién de las posibilidades juridicas de cada Comu-
nidad Auténoma, pero siempre como herramienta completamente transparente a instrumentalizar
después de la determinacién del PBV.

Hay una demanda general del grupo en el campo de sostenibilidad, la necesidad de esta-
blecer distintos precios en funcién de las distintas indicaciones autorizadas a cada farmaco.
El PBV debe reconocer el beneficio terapéutico de cada medicamento en funcién de su indi-
cacién y se considera imprescindible arbitrar mecanismos que permitan distintas condiciones
de financiacién en funcién de la cadena de autorizaciones.

Los mensajes de valor de este apartado son:

1. Los mecanismos de retorno son instrumentos compatibles con el PBV pero deben for-
malizarse bajo la direccién de profesionales farmacéuticos de las Comunidades Auté-
nomas.

2. Debe existir un precio centralizado previo a la ejecucién de estos instrumentos.

3. Se considera imprescindible la individualizacién del precio por indicacién terapéutica.
Quiza estos acuerdos publico-privados puedan sean Utiles para establecer esta dife-
renciacion.

Recomendaciones finales

El articulo 89 bis de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios, en su redaccién tras el Real Decreto-Ley 16/2012, de
20 de abril, aborda, una vez mas, el andlisis de la utilidad terapéutica y los aspectos farmaco-
econémicos de los nuevos medicamentos, en comparacién con los ya disponibles. Se esta-
blecen como criterios fundamentales para la inclusién de nuevos medicamentos en la
prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud la valoracién del i) andlisis coste-efec-
tividad y del impacto presupuestario; i) el componente de innovacién para avances terapéuti-
cos indiscutibles si para igualdad de resultados en salud se contribuye positivamente al PIB y
iii) el establecimiento de posibles mecanismos de retorno (descuentos lineales, revisién de
precio) capaces todos ellos de velar por la sostenibilidad de nuestro Sistema Sanitario. En esta
Iinea serfa necesario que el nuevo reglamento especificase sobre:

La evaluacién econémica
Los criterios de eficiencia econémica han sido un referente en nuestro ordenamiento juri-
dico y en los planes estratégicos del sector durante muchos afios. Se ha hecho especial hin-

capié en la elaboracién de informes con contenido econdmico, unas veces por parte de
Comités de expertos, otras de la Agencia Espafiola del Medicamento, e incluso de la propia
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Direccién General de Farmacia, hoy Direccién General de Cartera Bésica de Servicios del Sis-
tema Nacional de Salud y Farmacia. Pero la realidad es que no hemos sido capaces de tras-
ladar a la préctica las oportunidades que nos brindaban estos contenidos normativos.

La propia ley sefiala que en este apartado i), citado anteriormente, debe fijarse la CIPM
para su toma de decisiones, por tanto el futuro desarrollo reglamentario debe exigir la nece-
saria presencia de un andlisis de evaluacién de coste-efectividad, e indicar aproximaciones
sobre la perspectiva a utilizar, las métricas a evaluar, los recursos y costes a incorporar, los
umbrales de aceptabilidad o el horizonte temporal a establecer. Sin estas concreciones esta-
remos, una vez mas, ante el distanciamiento abismal entre la normay su aplicacién practica.

La inminente creacién de la Red Espafiola de Agencias de Tecnologias Sanitarias recogida
ya en el Real Decreto-Ley 16/2012, a la espera de la publicacién final de la orden ya tramitada,
puede servir como instrumento de coordinacién y cohesién y como érgano de elaboracién y/o
validacién de informes en este campo.

El impacto presupuestario

Del mismo modo debemos identificar el impacto presupuestario como criterio selectivo,
pero el reglamento debe orientar sobre su perspectiva, su cuantia y su posible limitacion.

La contribucién al PIB

Poco podemos avanzar si no se desarrolla explicitamente la manera de articular la corre-
lacién entre innovacién y contribucién al PIB. Nos encontramos ante conceptos que nada acla-
ran ni ayudan a su aplicacién préctica en nuestra realidad cotidiana. Una vez més contamos
con términos sin normalizar que, de no desarrollarse con acierto, contribuirdn a engrosar nues-
tra vasta reglamentacion tedrica. El nuevo reglamento debe identificar cémo se mide la con-
tribucién al PIB y cémo se valora dicha contribucién. Qué gastos de investigacién y desarrollo
suponen inversién, qué parte de la produccién de las entidades industriales se considera, o si
laiinclusién en el Plan Profarma es requisito indispensable o no, la posible aplicacién de costes
intangibles que puedan aportar los nuevos farmacos u otras variables que se consideren de
interés. No debemos olvidar en el andlisis, que las sucesivas convocatorias en el marco del
Plan Profarma encuentran ya su particular aplicacién en las posibles minoraciones de las apor-
taciones que tiene que realizar el sector farmacéutico, en funcién de la disposicién adicional
sexta de la citada Ley 29/2006, de 26 de junio.

Los mecanismos de retorno
Por otra parte, los mecanismos de retorno, sin ser variables determinantes en la fijacién del

precio, parece que la nueva regulacién del articulo 89 bis los recoge como criterio fundamental
para la financiacién publica. El nuevo reglamento debe resolver, de promoverse la concesién
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de bonificaciones anuales, descuentos oficiales y otras estrategias o acuerdos de efectos si-
milares, la necesidad de identificar publicamente e instrumentalizar su autorizacién y proceso.

El Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacion Farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud

Con la aparicién del articulo 90 bis y la creacién del Comité Asesor para la Financiacién
de la Prestacién Farmacéutica del SNS, se habilita la posibilidad de que este érgano propor-
cione asesoramiento, evaluacién y consulta en el campo de la evaluacién econémica y que
sus informes permitan a su vez sustentar las decisiones de la CIPM. La intencién del regulador
exigiendo la acreditacién de sus miembros en el campo de la farmacoeconomia no es una ale-
atoriedad. Pensar en solapar sus funciones con las asignadas ya a la Comisién Delegada del
Gobierno para Asuntos Econémicos, tales como identificar las grandes magnitudes macroe-
condmicas en el campo de la farmacia o pronosticar su evolucién y establecer procedimientos
que permitan regular o modificar su comportamiento, es un error. La norma resalta claramente
la necesidad de nombrar expertos para asesorar exclusivamente en el campo de la evaluacién
econdmica. El nuevo reglamento debe dar el primer paso para su creacidn, definiciéon detallada
de funciones, estructura, pautas de funcionamiento, etc.

La importancia del seguimiento y de la reevaluacion

Debemos tener en cuenta que la fijacién del precio y condiciones de financiacién se basan
cada vez més en la evaluacion de la utilidad terapéutica relativa. En este sentido, la compara-
cién del nuevo farmaco se realiza, l[6gicamente, con alguna de las alternativas existentes en el
mercado cuando se disefiaron los ensayos y no con los posibles avances terapéuticos que
surgieron con posterioridad.

La eleccién del comparador debid ser un aspecto critico en su momento, pero no podemos
exigir ahora al laboratorio comercializador que amplie su comparacién con aquellos productos
que no existieran en su momento o de los que no se disponia de evidencia clinica suficiente.

Por ello la evaluacion, en el momento del lanzamiento de un producto, debe valorarse con
cautela, teniendo en cuenta que la incertidumbre sobre el resultado todavia es alta y que su
valor real se conoceré con el transcurso del tiempo.

Dado que la utilidad terapéutica efectiva de las nuevas soluciones terapéuticas sélo se co-
noceré de forma precisa cuando el producto lleve utilizdndose durante un tiempo en la practica
clinica, y se disponga de informacién acerca de sus condiciones reales de uso, es preciso
aceptar que la inevitable incertidumbre pueda transformarse en certidumbre después de un
proceso de reevaluacion.

Una vez en el mercado, y dado que las caracteristicas de la financiacién publica se fijaron
en funcién del mercado potencial estimado en el momento de la autorizacién y, tomando ex-
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clusivamente en consideracién las indicaciones y las categorias que le han sido asignadas a
cada farmaco, el nuevo reglamento debe conseguir que el valor asignado sea evaluable en
funcién de la utilidad y eficiencia demostrable.

Transcurrido un periodo de tiempo suficiente desde la puesta en el mercado de un medi-
camento, que podria estar en torno a dos afios, deberfan requerirse nuevos criterios e infor-
maciones sobre efectividad de los tratamientos, obtenidos esta vez, como hemos dicho, de la
practica clinica real y no de los ensayos clinicos que muchas veces son disefiados meticulo-
samente para ofrecer resultados favorables. Y en funcién de ellos reevaluar las condiciones
de precio y financiacion.

Estos estudios permitiran desarrollar politicas que incrementen la disponibilidad de los me-
dicamentos de mayor eficiencia y equidad, teniendo en cuenta los recursos empleados y los
servicios prestados, frente a otros de menor efectividad y mayor coste econémico y social. De
ahi que instaurar la necesaria reevaluacién de farmacos de manera obligada en el nuevo re-
glamento, deba permitirnos a medio plazo garantizar la sostenibilidad del Sistema Sanitario
Publico.

La necesaria transparencia

De cualquier modo debemos establecer un procedimiento participativo, dindmico, transpa-
rente y con decisiones justificadas, permitir la audiencia previa del interesado y la incorporacién
de sus argumentaciones en el proceso consultivo, asi como las alegaciones pertinentes for-
muladas. Y establecer mecanismos de participacién ciudadana que permitan incorporar los
valores y prioridades sociales respecto a los nuevos farmacos a financiar.
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El libro que tienen en sus manos parte del deseo de aminorar la incertidumbre que nos
dejé a muchos de nosotros el Real Decreto-Ley 16/2012. Nadie duda que la precipitacién
con que fue redactado obedeciera a imperativos financieros de mucha urgencia que permitiera
mejorar las cuentas publicas para no ser intervenidos por la troika. Las primeras aproximacio-
nes de este proyecto surgieron de una estimulante Tormenta de Ideas que mantuvimos con
Ismael Escobar, Manuel Alés, Nazareth Torralba y Josep Monterde.

Casi nadie duda de que el resultado del funcionamiento de nuestro modelo sanitario esta
muy condicionado por la enorme brecha entre el gasto y el ingreso publico provocada por la
crisis financiera. Ademads su caracterizacién sociolégica ha cambiado con el nuevo siglo.

La suficiencia financiera anterior a 2008, posibilitada por las diferencias positivas entre la
recaudacion real y la normativa, estaba muy ligada a los tributos cedidos relacionados con el
sector inmobiliario. Ello empujé a que por interés electoral, cierta demagogia y creciente po-
pulismo la clase politica obviara la planificacién sanitaria inherente a la puesta en marcha de
nuevas infraestructuras y no considerara el medio y largo plazo. El resultado ha sido una inco-
rrecta asignacién de los recursos sanitarios publicos en muchas Comunidades Auténomas.

Con crudeza, desde 2010, la suficiencia ha sido sustituida por una insuficiencia financiera
que amenaza la sostenibilidad del Sistema Sanitario publico, que incrementa la deuda de las
CC.AA a los proveedores sanitarios, sin haber logrado terminar con las disparidades injustifi-
cadas en la financiacién por unidad de necesidad de salud que, en algunos casos, se han visto
aumentadas.

Ante esta situacién, asistimos a respuestas variopintas: recortes de salarios en el sector
publico en toda Espafia, ajustes de plantillas y de camas sélo en Catalufia y, en Madrid, la pa-
nacea se busca en la externalizacién de la gestion de recursos publicos a entidades privadas.

La farmacia hospitalaria ha estado desde hace muchos afios expuesta a la interaccién con
los proveedores de las innovaciones terapéuticas a la par que a ser garante de la calidad de
la prestacion farmacéutica publica. Los jefes de servicio tienen un recorrido profesional amplio
y rico, que hace de ellos, unos espléndidos expertos para consensuar asuntos de interés con
el empleo de metodologias cualitativas, en este caso, el GD. Los directores de los cuatro GD
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son profundos conocedores de las materias tratadas. El predmbulo, prefacio y prélogos que
abren el libro nos aportan una amplia comprensién de la problematica tratada y no deja de ser
otra que la explicitacién de los mimbres minimos para la perdurabilidad de nuestro Sistema
Nacional de Salud, a través de sus ldcidos anélisis criticos. Agradecer a quién lo ha hecho po-
sible, UCB Pharma, por su colaboracién y compromiso en este proyecto. Y de manera muy
apreciada a todos los panelistas.

Lo que caracteriza a la intervencién publica en la sanidad es la equidad en el acceso y la
cobertura universal. Son sus grandes ventajas. También presenta desventajas como el exceso
de utilizacién por la gratuidad de las prestaciones en el momento de uso, la escasa orientacion
al usuario y los problemas de eficiencia. La intervencién privada presenta como bondades la
competencia via precios y calidad, la existencia de incentivos y la libre eleccién generadora
de satisfaccién entre los usuarios. Como carencias, no menores, sefialamos la inequidad, el
riesgo moral, la seleccién adversa de riesgos y la induccién de la demanda. Sefialados pros y
cons hemos de responder a la pregunta de épor qué ha de intervenir el Estado en la financia-
cién y en la provisién de los servicios de salud?, encontrandonos con tres poderosas razones:
evita los fallos de mercado, cuenta con costes de transaccién bajos y produce efectos colec-
tivos externos positivos (externalidades).

Garantia, solvencia y sostenibilidad, es el asunto que nos ha ocupado y que hemos articu-
lado en los capitulos desarrollados que tienen un importante impacto regulatorio futuro.

La posibilidad de desertar de lo publico harfa que nuestro Estado de Bienestar que hemos
ido construyendo los dltimos 30 afios, fuese sélo para los més desfavorecidos. Se perderfa
universalidad y arraigo social. Como sostiene Vicente Ortun, si el desarrollo de un pais viene
muy condicionado por su riqueza institucional, en términos de efectividad del gobierno y uni-
versalidad de los servicios publicos, parece conveniente preservar el componente sanitario del
Estado de Bienestar.

Ya nadie duda que asistamos a un final de ciclo y que la gestién sanitaria publica mediocre
e ineficiente haya llegado a su fin. Su politizacion, el corto plazo, la opacidad, la falta de rendi-
cién de cuentas,... hacen que aparezca el mercado como tabla de salvacién. Asi, ya decia José
Manuel Gonzélez Paramo en 2003 que si el peso de la ineficiencia de las decisiones publicas
crece significativamente, la frontera de lo que podria hacer el Estado se desplazara al mercado,
y habra que asumir pérdidas en bienestar social y de equidad que se podrian haber evitado. El
devenir del tiempo le ha cargado, desafortunadamente, de razén.

Ademas, en sanidad también hubo burbuja, el crecimiento del gasto sanitario piblico de
2002 a 2009 ha pasado de 1.073 €/habitante a precios constantes a 1.309 €, un 22% para
todas las partidas, siendo la de personal, la que més crecid, un 29% (INE, OCDE Health Data).
Sin embrago, en 2011 nuestro porcentaje de ingresos publicos sobre el PIB fue 10 puntos
inferior a la media UE-15. Espafia presenta ademas el mayor indice de desigualdad de toda
la UE-15 (Eurostat). Estamos pues ante un serio problema: no podemos pagar todo a todos y
gratis en el momento de uso, como hemos venido haciendo alegremente. Si hay que racionar,
hagémoslo con rigor, reinvirtiendo. Innovacién que merezca la pena y précticas clinicas efec-
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tivas, ayudan. Hay margen, el uso de los siempre finitos recursos, que ahora son criticamente
escasos, puede ser mejorado.

$Qué hacemos ante este cul de sac? En el corto plazo, el imperativo de reducir déficit, lleva
a recortes que se tienen que hacer con cuidado pues hay muchas desigualdades, sobre todo,
en las listas de espera. Es también preciso activar la economia, emprender, arriesgar y, sobre
todo, apostar por el futuro, es decir, por una educacién de alta calidad y por la incorporacién
répida en los procesos productivos de la cada vez més pujante innovacién, sobre todo de la
disruptiva, que puede llevar a crecimientos y beneficiar con bajos precios a muchos consumi-
dores.

La participacion ciudadana es clave. Cada vez més, aunque todavia con tibieza, sefiala una
importante falta de transparencia en la gestién de los servicios publicos. El Estado estd en la
obligacién de dar explicaciones a los ciudadanos con claridad, de decir qué quiere hacery con
qué criterio. Seguramente se ha llegado a esta situacién compleja y de dificil solucién, por una
notable falta de reformas de calado en lo publico que ya eran requeridas desde hace mucho
tiempo.

El reto para el Sistema Nacional de Salud Espafiol, con un coste de oportunidad creciente
en los presupuestos publicos, es lograr la suficiencia financiera en un entorno de control férreo
del déficit como el aprobado en los paises europeos a medio plazo. Un sector, como el sanitario,
que siempre ha expresado tanta querencia a la innovacién tecnoldgica, empiece a ser estimu-
lado por sacudidas organizativas puede ser saludable. Ahora bien, con transparencia y rendi-
cién de cuentas, que en nuestra jerga es basicamente evaluar, como cualquier experimento,
con luz y taquigrafos. Y contar con sus actores, poniendo como ejemplo a todos los colabora-
dores de este libro. Los cambios se hacen con ellos, juntos.

La restriccién presupuestaria impediré hacer frente a nuevas necesidades de gasto en au-
sencia de un crecimiento econémico sostenido e incluso en condiciones econémicas favora-
bles. Hay que buscar nuevas fuentes de financiacién en el &mbito de los ingresos publicos
(mas impuestos directos e indirectos) y/o en la participacién de los usuarios de los servicios
(tasas), e introducir mejoras en la eficiencia de las organizaciones sanitarias que permitan pro-
ducir mas salud a menor coste. Esperemos que este texto dé pistas a quién tiene que escu-
charlas.

Juan E. del Llano Senaris
Director de la Fundacion Gaspar Casal
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