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Propuestas para la mejora del acceso equitativo de los
pacientes a los tratamientos innovadores en Espana.

|.  Introduccion- El reto de un acceso a mercado equitativo.

Il. Alcance de las valoraciones.

Ill. Plazos, la importancia de un sistema agil.

V. Breve analisis comparado: Alemania, Francia y Suiza.

V. La confidencialidad como herramienta de mejora para un acceso
equitativo.
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I. Introduccidn- El reto de un acceso a mercado equitativo.

» Objetivo comun: garantizar el acceso a los pacientes a la innovacién de
manera sostenible

Garantizar el acceso a la
innovacion por parte de
los pacientes

La sostenibilidad
financiera del sistema
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I. Introduccidn- El reto de un acceso a mercado equitativo.

» Objetivo comun: garantizar el acceso a los pacientes a la innovacién de
manera sostenible

» Reto: revisar el actual sistema que presenta claras ineficiencias para
mejorar el mismo, fundamentalmente en lo referente a:

= Alcance de las valoraciones
= Plazos,y
=  Confidencialidad

» Finalidad ultima: ofrecer seguridad juridica al sistema, y por ende a los
intervinientes.

» Analizamos hoy algunas de las principales propuestas recogidas en el
Informe de CEFI
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Il. Alcance de las valoraciones

» IPTs: Mucho se ha hablado sobre su alcance. Actualmente implican una
reevaluacion de la eficacia y seguridad del medicamento (ya revisada en
la AC)

» La nueva Ley de Garantias: oportunidad para revisar el alcance de los
IPT, garantizando seguridad y eficiencia. Posibles alternativas:

» Limitar el alcance del andlisis de los IPTs a medicamentos autorizados
y comercializados en Espana con la misma indicacion

» Limitar el andlisis a alternativas disponibles y comparables

» Valorar la incorporacion de soluciones mas drasticas, como la
separacion de organos evaluadores y tomadores de decision de
financiacion.
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lll. Breve analisis comparado: Alemania.

No duplicidad de procesos ni de
partes involucradas

Acceso inmediato al Inicia un periodo
mercado tras MA de negociacion
entre la empresa
farmacéuticay las

Inicia el proceso de autoridades

precio y reembolso competentes

Finaliza la
negociacion o
excepcionalmente
continua

Establece el precio de
reembolso (%) basado
en el valor anadido

+ 6 meses

Reevaluacion posterior de
forma periddica y con datos
reales (equilibrio
sostenibilidad del sistema e
innovacion)

Se inicia con el analisis de
un dossier aportado por los
laboratorios (criterios

prefijados y tasados)
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lll. Breve analisis comparado: Francia.

Sistema de acceso temprano

Requisitos
- Enfermedad rara, grave y deshabilitante

- No disponibilidad de tratamiento apropiado
alternativo

- Necesidad urgente

- Presuma innovador

Compromiso de los laboratorios con las
autoridades:

- Suministrar el tratamiento en un maximo
de 2 meses

- Inicio del proceso de precio y reembolso en
un maximo de 1 mes
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lll. Breve analisis comparado: Suiza

>

Desde el 1 de enero de 2014: nueva Ley- “Reimbursement after 0”

Acceso inmediato tras MA para todos los farmacos innovadores
(=Alemania).

Precio inicial: el que establezca la compania farmacéutica (=Alemania).
Al final de la negociacion (1 ano max.) se paga la diferencia entre precio
al que se ha vendido el primer afo y el precio reembolsado final (jsin
intereses!)
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lll. Breves conclusiones del analisis comparado

1. Reconocimiento de la innovacion
2. Ponderacion de la innovacion y la inversion
3. Procedimiento tasado (limitacién de organismos

involucrados, plazos y alcance de decisiones)

4. Riesgo de un sistema no equitativo y
discriminatorio

CURSO DE DERECHO FARMACEUTICO




IV. La confidencialidad como herramienta de mejora para un acceso
equitativo.

" Los acuerdos comerciales de financiacion que llevan al precio neto deben
de ser protegidos confidencialmente por su caracter negociado y
comercial.

= Cuidado con el impacto en las estrategias globales de acceso de las
multinacionales- Sistema de precios de referencia internacional.

" Ya existe transparencia: IPTs, precio notificado, medicamentos incluidos
en el SNS.

" La publicacion de precios financiados, en ultima instancia perjudica al
paciente, que podria llevar a tener menos acceso a la innovacion, y en su
Caso menos temprano.
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