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Contexto

" | 3 evaluacion economica de medicamentos en Europa
ha alcanzado una edad dorada.

" La principal causa de este florecimiento se debe al papel
impulsor que estan desempefiando las autoridades
publicas en su desarrollo, utilizando estas herramientas
como elemento clave en las estrategias de adopcion y
difusion de las innovaciones sanitarias




:Qué propugna la EE y en qué ambito?

= Anadir a las condiciones de eficacia, seguridad y calidad
(basicas para la aprobacion de un medicamento). ..

" ...un cuarto elemento: eficiencia (balance entre el coste y el
valor terapéutico o social en términos relativos)

" Ligar este elemento al precio del farmaco, a su financiacion
publica y al uso de la misma en la practica habitual.




Politicas de uso racional del medicamento
implementadas en el medio espanol (1* década 2000)

Promocioén de la prescripcion por principio activo y la promocion de

las EFG

Esfuerzo considerable en la creacion y empleo de sistemas de
informacion

Mejora en la coordinacién de las politicas de uso racional entre
distintos niveles asistenciales

Mejoras en las politicas de gestion racional de compras de
medicamentos

Implementacién de programas de incentivos a prescriptores

Fuente: Informe SNS (MSPSel, varios anos)




Ultimos anos: control presupuestario

* Cambio en el sistema de copago

* Destinanciacion de farmacos

* Bajadas de precios y descuentos

* Equivalentes/algoritmos terapéuticos
* Subastas y centrales de compra

* Precios seleccionados




Espana: anos 90

Investigadores espanoles reconocidos
Propuestas de estandarizacion metodologica

Primeras agencias de E'TS en Espana

Australia (1993), Canada (Ontario)
(1994)...NICE se crea en 1999.

¢Por qué no despegd la EE en Espanar




Impacto de los estudios de evaluacion econdmica en la
toma de decisiones sanitarias en el ambito

*/**

hospitalario

Impact of the studies of economic evaluation in the hospital decision-making™/**

J. OLIVA, J. DEL LLANO, F. ANTONANZAS, C. JUAREZ, ]. ROVIRA y M. FIGUERAS

* Identificacion de tipos de barreras:
— Administrativa

— Metodologica

— Aplicacién practica
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ACTIVIDAD EN EE

Tabla 2

Evolucion en ¢l numere de estudios de evaluacion economica publicados darante el periode 1983-2008

Tipo de .
estudios Periodo
1083-1988 | 1989-1993 | 1994-199% | 19902003 | 2004-2008 | 1983-2008

ACB 2 3 2 6 15 28

ACE 2 11 33 102 150 208

ACU 0 2 16 52 73

AMC 0 26 43 78
Totales 4 16 47 150 260 477

ACE: anahi=mis coste-beneficio; ACE: anah=is coste-efectvidad; ACU: anahsis coste-uhhdad; AMC: anah=is de pam-

muzacion de costes.

Catala-Lopez, F. y Garcia-Altés, A. (2010)
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AET espanolas

Agencia de Evaluacion de Tecnologias sanitarias el Instituto de
Salud Carlos 111

Agencia de Evaluacion de Tecnologias de Cataluna (actual
Agencia de Calidad y Evaluacion Sanitarias de Catalufia-AQuAS)

OSTEBA (Agencia de Evaluacion de Tecnologias del Pais
Vasco)

Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia
Servicio Canario de Planificacion y Evaluacion

Unidad de Evaluacion de Tecnologias de la Agencia Lain
Entralgo (Madrid)

Galicia-AVALIA-T
Aragon-TACS
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Propuesta de guia para la
evaluacion economica aplicada a
las tecnologias sanitarias
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de Tecnologias Sanitarias
SESCS Num. 200622

Para citar este informe:

Lopez Bastida J, Oliva J, Antofianzas F, Garcia-Altes 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
SNS del MSC. Servicio de Evaluacion del Servicio Canario de la
Salud; 2008. Informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias:
SESCS N° 2006/22.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION
MINISTERID DE SANIDAD Y CONSUMO

Documento descargado de hitp:/iwww.elsevier es el 05/07/2010. Copia para uso personal, se prohibe |a transmision de este documento por cualquier medio o format.

Articulo especial

Gae Sanit. 201024(2):154- 170

Propuesta de guia para la evaluacion econdomica aplicada a las tecnologias

sanitarias

Julio Lopez Bastida®®, Juan Oliva ®*, Fernando Antofianzas?, Anna Garcia-Altés®*<, Ramon Gisbert,
Javier Mar # y Jaume Puig-Junoy "

* Servicio Canario de Salud, Unidad de Planificacién y Evaluaciin, Sonta Cruz de Tenerife, Espaiia

® Centro de én Biomédica en Red de

ia y Salud Piiblica (CIBERESP), Esparia

©Facultad de Ciencias Juridicas y Sociales, Universidad de Castila-La Mancha, Toledo, Espaiia
@ Departamento de Economfa, Universidad de Lo Riojo, Logrofio, Espaia
© Agencia de Salut Piblica de Barcelona, Barcelona, Espaiia

" tiniversidad de Vic y Oblikue, Vic, Barcelona, Espafia
* Hospital Alto Deba, Arasate, Guiptizcoa, Esparia

" Departamentot de Economia y Empresa, Universitat Pompeu Fabrg/CRES, Barcelona, Espaiia
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RESUMEN

Historia del articulo;

Recibida el 21 de julio de 2009
Aceptado el 23 de julio de 2009
On-line ¢l 2 de diciembre de 2009

Palabras dave:
Evaluaciin econdmica
de tecnologias sanitarias
Metodalogia

Evaluacion

La evaluacion economica de tecnologias sanitarias se ha convertido en los Gltimes afos en Europa en una
herramienta de primer orden para los gestores sanitarios en sus estrategias de asignacion de recursos
sanitarios y de adopcién de nuevas tecnologias. Espafia fue uno de los paises pioneros en realizar
propuestas de estandarizacién metodolégica aplicable a estudios de evaluacién econdmica. No obstante, la
falta de decision politica y de apoyo de los gestores sanitarios a este tipo de herramientas hizo que las
propuestas cayeran en desuso. Sin embargo, lo esperable es que a medio plazo sea cada vez mas habitual
que las nuevas tecnologias sanitarias financiadas por el Sistema Nacional de Salud deban aportar una
adecuada evidencia de su valor terapéutico v social en comparacién con su coste. Liegado ese momento, los
actores del sistema requeriran una serie de reglas claras y consensuadas por parte de los agentes del
sistema sobre las cuestiones técnicas o metodologicas que deben respetar los estudios de evaluacién de
tecnologias sanitarias. Por este motivo, las presentes recomendaciones orientan sobre como realizar y
analizar los estudios de evaluacién econdmica de calidad. Las recomendaciones aparecen bajo 17
encabezamientos o dominios, y bajo cada recomendacién hay ademis un comentario, en el cual se
Jjustifican y discuten las propuestas en relacion con otras opciones posibles.

@ 2009 SESPAS. Publicado por Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.

A proposed guideline for economic evaluation of health technologies



Agentes con interés en la EE

" Comité Mixto de Evaluacién de Nuevos
Medicamentos formado por Andalucia, Pais
Vasco, Navarra, Aragoén y Catalufia

" CAEIP---Comissio d'Avaluacio Economica i
Impacte Pressupostart (CAEIP)




A
SKES

Seminario de
Investigacién
en Economia y Salud

VERSIO TEXT CASTELLANO |ENGLISH

t CatSalut

Servei Catala
de la Salut

Relacio de proveidors
Concursos

Portal d'aplicacions

Cataleg de productes
farmacéutics

Conjunt minim basic
de dades CMBD

Imatge corporativa i
material de difusio

Altres catalegs
Acreditacions
Jomades

MNormatives i
instruccions

WEE DELS CIUTADANS

Desplega |'index #

= GUIA DE CENTRES = CONTACTAR
! PREGUNTES MES FREQUENTS = AIUDA
=t GLOSSARI = MAPA WEB

Estas a: Proveidors i professionals = Comissio d'Avaluacid Econdmica | Impac

Pressupostan (CAEIF)

Comissio d'Avaluacio Economica
i Impacte Pressupostari (CAEIP)

Una comissid assessora per a I'analisi econdmica |
d'impacte pressupostari de medicaments gue vetlla per
I'eficigénciz dels recursos pablics esmercats en la
prescripcid de medicaments.
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Agentes con interés en la EE

e Comité Mixto de Evaluacion de Nuevos Medicamentos
formado por Andalucia, Pais Vasco, Navarra, Aragon y
Cataluna

* CAEIP---Comissio d'Avaluacié Economica 1 Impacte
Pressupostari (CAEIP)

e Actividades desarrolladas en el marco de Sociedades
Protesionales y Cientificas
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Table 3. Ranking of most productive institutions and their collaborative patterns.

Ranking Institution (type) Papers Signatures Collaborations Collaborators
1 Oblikue Consulting (consulting firm) 14 81 14 50
2 Pfizer 5.A. (pharmaceutical industry) 14 62 14 32
3 Universidad Autonoma de Barcelona (academia) 12 68 11 43
4 HERO Consulting (consulting firm) 10 34 10 18
5 Medtronic Ibérica S.A. (pharmaceutical industry) 8 47 8 30
6 Hospital Vall d'Hebron (hospital) 8 39 7 29
7 Hospital Clinic de Barcelona (haspital) 8 29 7 15
8 Hospital Universitario 12 de Octubre (hospital) 7 28 6 20
9 Complejo Universitario San Carlos (hospital) 6 35 6 27
10 Complejo Universitario La Paz (hospital) 6 34 6 23
1 Hospital Alto Deba (hospital) 6 21 6 13
12 Pfizer Inc. USA (pharmaceutical industry) 5 25 5 14
13 Fundacio Sant Joan de Deéu (hospital) 4 18 4 g
14 Merck and Co., Inc. (pharmaceutical industry) 3 16 3 13
15 Hospital Universitari de Bellvitge (hospital) ) 22 15 )
Institutions in bold indicate private-for-profit sector.
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cEsta vez es diferente?
(2012-2016)



Aplicacion de los conceptos contenidos en la Ley
por parte de la Administracion Central
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BCNMO

COMISION NACIONAL DE LOS
MERCADOS Y LA COMPETENCIA

-

IPN/CNMC/005/15 INFORME SOBRE EL
PROYECTO DE REAL DECRETO
LEGISLATIVO POR EL QUE SE APRUEBA
EL TEXTO REFUNDIDO DE LA LEY DE
GARANTIAS Y USO RACIONAL DE LOS
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS

12 de marzo de 2015
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liI.2.1. Financiacion Publica y régimen de intervencion de precios

ll.2.1.1 Procedimiento y criterios para la financiacién publica (art. 93 TR)

Los medicamentos y productos sanitarios, una vez autorizados para su
comercializacion por la Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios
(AEMPS), pueden ser incluidos en la financiacion del SNS. El articulo 93 TR
recoge el procedimiento, estableciendo que para que sean incluidos dentro de la
prestacion farmacéutica se exige resolucion expresa del Ministerio de Sanidad,
Servicios sociales e Igualdad (*"MSSSI”, en lo sucesivo) donde se estableceran las
condiciones de financiacion y precio.

Se valora_positivamente la inclusion, denfro de los criterios que recoge la
normativa = de referencias al coste-efectividad propios de la farmaco economia o

la regulacic’:n de un Comité Asesor de la Comision Interministerial de Precios de
los medicamentos especdializado en la materia.

Sin embargo, dada la relevancia que para un medicamento presenta el que se le
garantice sus financiacion por el SNS, el procedimientc de inclusion en la
financiacion del SNS ofrece: (i) una excesiva discrecionalidad en cuanto a la
decision de como se va a aplicar el conjunto de criterios preseleccionados ni la
posible preferencia de unos sobre otros; (ili) una referencia a la toma en
CONSideracion de la conmbucion del medgicamento al progucio nenor 0,
introduciendo posibles discriminaciones por el origen de los productos de
incierto recomido.

: Seminario de
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En segundo lugar, la fijacién de precios de medicamentos financiados de
nueva comercializacién (art. 95 TR). Se fijan por la Comisién Interministerial de
~Precios de 10s Medicamentos (CIPM) SIn apenas Crieros tasados (Unicamente se
dispone que debe tener en consideracion los analisis de coste-efectividad y de
impacto presupuestario y los informes que elabore el Comité Asesor de la
prestacion Farmacéutica del SNS, art. 95.1.TR in fine y 95.8 TR)®. Como clausula
de cierre se afiade que el precio de financiacion por el SNS sera inferior al precio
industrial del medicamento cuando sea dispensado fuera del SNS (art. 93.7).

Esta regulacion resulta criticable en tanto que:

i resulta excesivamente vaga -apenas tiene criterios de toma en
consideracion->°;

Il. © =

ocho afios después de la aprobacion de la Ley de Garantias de 2006, sigue
vigente el Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero, sobre Ia
reorganizacion de la intervencion de precios de las especialidades
farmaceuticas de uso humano. Este RD establece un mecanismo de
determinacion de precios basado en la adicion de costes™ -lo que es
contrario al espiritu del TR y de la propia regulacion inicial de la Ley de
Garantias- en base a informacion que aporta el fabricante y que la
Administracion comprueba para la fijacion definitiva del precio (*método de
intervencion de suma de costes o msi‘-p.‘us’ﬂa}.

li. EI mecanismo no es transparente ni predecible. Se desconocen los
criterios precisos. Se detecta una falta de informacion de los acuerdos de la
CIPM en los ultimos 3 afios para los medicamentos de nueva
comercializacion. No se publican informes motivados de resolucion sobre
financiacion y precio. En este sentido, parece que existe margen para
infroducir una mayor fransparencia en base a criterios objetivos vy
transparentes™.




TRIBUNAL DE CUENTAS

N° 1185

INFORME DE FISCALIZACION DE LA ACTIVIDAD
ECONOMICA DESARROLLADA POR EL MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES EIGUALDAD EN
RELACION CON EL AREA FAEMACEUTICA,
EJERCICTIOS 1014 Y 2015




()

v Seminario de
Investigacién
en Economia y Salud

OBSERVACIONES Y/O ALEGACIONES QUE EFECTUA LA DIR

CARTERA BASICA DE SERVICIOS DEL SNS Y FARMACIA ALeﬁg!l%’gchEg!r% gg
INFORME DE FISCALIZACION DE LA ACTIVIDAD ECONOMICA DESARROLLADA
POR EL MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIO SOCIALES E IGUALDAD EN RELACION
CON EL AREA FARMACEUTICA, EJERCICIO 2014 Y 2015, EFECTUADA POR EL

TRIBUNAL DE CUENTAS.

De las tres técnicas, la tnica que se puede aplicar en la mayoria de los casos en que se

lantea la decisién de financiacién de un nuevo farmaco es la primera, el analisis coste-
efectividad. El andlisis coste-beneficio ha quedado restringido a situaciones muy concretas
que tienen como objeto decidir sobre la implementacién de un servicio publico en
condiciones de si 0 no, lo cual es poco frecuente en el campo de la Farmacologia. El
analisis coste-utilidad se basa en la utilizacién de parametros subjetivos, que son menos
robustos que los parametros quimicos Yy bioguimicos por lo que su utilidad en

Farmacoeconomia queda muy rastringida.

El analisis coste-efectividad fiene limitaciones, especialmente si la intervencion de
comparacién esta disponible desde hace diez o mas anos. Esto obliga a una primera
discriminacion, ya que comparar un farmaco innovador con un medicamento comparador
en el que existe competencia genérica arroja siempre un resultado desfavorable para el
innovador. Es por ello que el anélisis coste-efectividad debe complementarse con oftras
herramientas. EI Texto Refundido de la ley de garantias y uso racional de los
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Conclusiones

En nuestro pais, en
el debate sobre el
uso de la EE
aplicado a la toma
de decisiones, la
palabra clave no es
“economica’, sino
“evaluacion”.
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Conclusiones

®  [.a evaluacidon econémica de intervenciones
sanitarias propotrciona un marco
conceptual para determinar
cuantitativamente para comparar los
beneficios terapéuticos y sociales y los costes
sanitarios y soclales de tratamientos
alternativos.

= Se centra en cuestiones de eficiencia

= :Lainformacién que genera puede servir de
ayuda en el momento de tomar una decision?

" Pero nadie pretende que sea el inico
elemento a tener en cuenta
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Uso Formal de Evaluacion Econémica para el reembolso
(cobertura publica) de tecnologias sanitarias

Europa:
Bélgica Irlanda Portugal
Dinamarca Holanda Suecia
Finlandia Francia
Alemania Reino Unido

América:

Algunos planes de salud de Estados Unidos; Canada; México; Brasil; Colombia;

Asia / Oceania:

Nueva Zelanda; Australia; Corea; Taiwan; Tailandia

Fuente: M Drummond (2015) Conferencia en Buenos Aires, Abril
(proporcionado por Beatriz Gonzalez)



Conclusiones

" Respecto a otros paises
EUropeos

= No creo que nos falten profesionales
cualificados para realizar ni para
interpretar estas técnicas

" No creo que exista un menor interés
en la aplicacion de estas herramientas

= ;Y entonces...r




Impacto de la evaluacion
economica de tecnologias

sanitarias en las decisiones e Siel marco legal no obliga a
sanitarias: encuesta a decisores .- ., .
utilizar evaluacion econémica
en la financiacion publica de
tecnologias sanitarias, los

profesionales sanitarios no

Informes de Evaluacion

o L Sonologtas Sanitarias tienen el deber de implicarse en
Cliva Moreno J, Worbes Cerazo M, Lopez Bastida J, Semrano Aguilar P. la toma de deCISloneS UtthﬂﬁdO
Impg;tn de la _wq]ugciﬁun econdmica u_:Ig tecnologias san'r_taria,s an las .

Satoma Naciondi s Sad dé Ministore 95 Sanuad y Bofica Socil estas herramientas

Sarvicio da Evaluacion del Sarvicio Canario de la Salud; 2010. Informas
da Evaluacion de Tecnologias Sanitarias: 3ESCS N° 2007/03

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION
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Impacto de la evaluacion
economica de tecnologias
sanitarias en las decisiones
sanitarias: encuesta a decisores

Informes de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias
SESCS

Oliva Moreno J, Worbes Carazo M, Lopez Bastida J, Samrano Aguilar P.
Impacto de la evaluacion econdmica de tecnologias sanitaras en las
dacisionas sanitarias: Encuesta a Decisoras. Plan de Calidad para el
Sistoma Macional de Salud del Ministerio da Sanidad y Politica Social.
Sarvicio da Bvaluacion dal Sarvicio Canario de la Salud; 2010. Informes
da Evaluacion de Tecnologias Sanitarias: SESCS W= 2007/03

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION
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Seria conveniente que los decisores
de mas alto nivel (Ministerio de
Sanidad, Consejo Interterritorial,
Consejerias de Sanidad) se
involucrasen mas a la hora de
mostrar si consideran utiles o no
los diferentes tipos de evaluacion
econdomica como instrumento a la
hora de negociar precios,
financiacién publica de
medicamentos y otras tecnologias
sanitarias.

(alto grado de acuerdo)
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