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AGENDA

Evaluacion de la eficiencia: ;de qué estamos hablando exactamente?

El sistema espanol: la evaluacion de la eficiencia dentro del sistema de financiacion y precios

Un paseo internacional por nuestro entorno

Algunas reflexiones finales




;DE QUE ESTAMOS HABLANDO?

Varios términos utilizados:
* Evaluacion economica
* Farmaco-Economia

e Coste-efectividad

— Evaluamos la EFICIENCIA de un tratamiento:

—> Estudios y métodos que analizan distintas alternativas de tratamiento o intervencion sanitaria comparando
sus costes Yy sus resultados sobre la salud, para asignar recursos escasos y seleccionar prioridades, teniendo
en cuenta su impacto en los pacientes, el financiador, el SNS, o la sociedad en su conjunto

—> Multidisciplinar: Medicos clinicos, economistas, enfermeros, epidemiologos, farmacéuticos, salud publica,
psicologos, administradores y gestores ...




EVALUANDO LA EFICIENCIA: PARA QUE SIRVE

* Profesionales, organizaciones y servicios sanitarios:Ayuda a decidir/elegir el tratamiento o la intervencion

sanitaria optimos

* Sociedad en su conjunto (Estado, CCAA...):

* Financiacion publica ;Debemos financiar con fondos publicos una tecnologia X?

* Intervencion de precios

* Empresas: orientacion de la investigacion y la politica de lanzamiento de productos

— Medida de los costes y los beneficios: una tarea compleja para profesionales de las ciencias de la vida y
las ciencias sociales

—> Regla de decision: Un proyecto debe llevarse a cabo si, y solo si, sus beneficios sociales exceden a los
costes sociales, es decir, si su beneficio social neto es positivo




EVALUANDO LA EFICIENCIA: MEDICAMENTOSY TECNOLOGIAS SANITARIAS

Obijetivo del Analisis de la perspectiva

Estudio Analisis de las alternativas

|
Coste-beneﬁ%o
Tipo de analisis ——> | Coste-efectividad
Coste-utilidad

Minimizacion de costes
|

!

Costes (identif. Cuantif. Valor) Resultados (identif. cuantif. valor)

Ajustes tiempo
Reglas de decision
Incertidumbre: Analisis de sensibilidad

v

Analisis de IOI resultados

Fuente: Machado y Lobo

Conclusiones

7 4 ¢ o F /0 AEE | TEIIRER & "B R R

i
i




TIPOS DE ESTUDIO

TIPO DE
ESTUDIO

MEDICION/VALORAC.
COSTES (ambas
alternativas)

IDENTIFICACION
CONSECUENCIAS

MEDICION/VALORAC.
CONSECUENCIAS

Minimizacion
de costes

Euros

Idénticas

Ninguna

Analisis
coste-
efectividad

El mismo efecto en
ambas alternativas, pero
logrado en grados
distintos

Unidades naturales/
clinicas, (ej.: afios de
vida ganados, mm de
presion arterial
reducidos...)

Analisis
coste-
utilidad

Efecto unico o efectos
multiples, no
necesariamente los
mismos en ambas
alternativas

Unidades de utilidad:
Afos de vida ajustados
por calidad, AVAC

Analisis
coste-
beneficio

Efecto unico o efectos
multiples, no
necesariamente comunes
a ambas alternativas

Fuente: Machado y Lobo




Guia de evaluacion economica
e impacto presupuestario en los informes
de evaluacion de medicamentos
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Tipos de evaluaciones econémicas

)

\J

Andlisis de Minimizacié Analisi - b i
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|
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Verdadero Andlisis

ACE Coste - utilidad (ACU)*
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a4 \ ( \ rCompora lntmendonu\ [

Compara sélo costes

Compara intervenciones

en términos de costes y

entre dos intervenciones S bnocﬁdc::oom y aaghctng beneficios
- Medida de costes
Medida de costes Medida de costes
: Medida de costes Unidades monetarias
Unidades monetarias raaS e y SR S Unidades monetarias
2 e resultados 3
Medida der:sultodoa Medida de R Cantidad y calidad de vida M(j@& demrzsultados
Simila Unidades dinicas habituales (AVAC - Afios de vida
Aplicaciones (P. ¢j. complicaciones evitadas, ajustados por calidad) Aplicaciones
Comparar diferentes anos de vida ganados, etc.) ticach Comparar los efectos de
alternativas con un mismo WA P IA'Pl i |col d":o"‘. alternativas con objetivos
objetivo de salud y una Aplicaciones A o similares o ampliamnete
Comparar los efectos de dos o tecnologia o programas 7
misma efectividad, pero con z & 3 divergentes. Permite elegir la
Skt mas alternativas con un mismo sanitarios con diferentes efectos J ot o wpa Gl
objetivo de salud sobre la salud y diferentes RSO 4
28 iy & _J \__usos terapéuticos - /

Compara intervenciones
en términos de costes y

Figura 2. Tipos de evaluaciones economicas y sus aplicaciones. Adaptada de Goeree and Diaby’.
* ACU: Muchos autores lo consideran un tipo de ACE en el que la unidad en que se dan los efectos sobre la salud esté corregida

por calidad de vida.

Figura. 7.3.0.1. Tipos de evaluaciones economicas




CLASIFICACION DE COSTES

Costes <

Directos

Indirectos

Sanitarios

No sanitarios
(cutdadores remunerados)
= cuidados formales

Productividad laboral
perdida (muerte,
incapacidad permanente) o
disminuida (incapacidad
temporal)

Productividad doméstica
perdida o disminuida

Ocio perdido o disminuido

Pacientes

Cuidadores no
remunerados
(=cuidados informales)

Fuente: Oliva et al. (2004)

Costes intangibles:

* Dolor o sufrimiento de los
pacientes.

* Debido a su dificil cuantificacion
no suelen incluirse en los estudios
de evaluacion econdmica




RESULTADOS EN TERMINOS DE SALUD Y CALIDAD DEVIDA

TIPOS DE RESULTADO (BENEFICIOS)

—> Medidas clinicas (efectividad):

— Complicaciones evitadas, dias de hospitalizacion evitados, niumero de casos prevenidos, reduccion del colesterol,
nivel de CD4+,Anos de Vida Ganados...

— Medidas de utilidad:

—> Dimensiones de la vida de una persona (capacidad funcional, movilidad, estado emocional, ...), a juicio del propio
paciente o de expertos y calculan un indice global: Anos de Vida Ajustados por Calidad (AVACs/ QALY’s)

— Satisfaccion:

—> Miden el grado de satisfaccion con el tratamiento, el impacto sobre su vida cotidiana, su perfil de efectos

adversos...

— Medidas monetarias (ACB): € $




CcOMO

?

Table 1 | The CHEERS 2022 checklist

Reported in

RESEARCH METHODS AND REPORTING

B oren access  Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards
[ Chookor upats| 2022 (CHEERS 2022) statement: updated reporting guidance for
health economic evaluations

Don Husereau," Michael Drummond,” Federico Augustovski,” Esther de Bekker-Grob,*
Andrew H Briggs,” Chris Carswell, Lisa Caulley,” Nathorn Chaiyakunapruk,® Dan Greenberg,”
Elizabeth Loder, ' Josephine Mauskopf,*! C Daniel Mullins,'2 Stavros Petrou,

Raoh-Fang Pwu,'* Sophie Staniszewska, '® on behalf of CHEERS 2022 ISPOR Good

Research Practices Task Force

Health economic evaluations are
comparative analyses of alternative
courses of action in terms of their costs
and consequences. The Consolidated
Health Economic Evaluation Reporting
Standards (CHEERS) statement,

may aid readers and reviewers in
interpretation and use of the study. The
new CHEERS 2022 statement replaces
previous CHEERS reporting guidance. It
reflects the need for guidance that can

Section/topic Item No  Guidance for reporting section
Title
Title 1 |dentify the study as an economic evaluation and specify the interventions being compared.
Abstract
Abstract 2 Provide a structured summary that highlights context. key methods, results, and alternative
analyses. e
SR e
Background and objectives 3 Give the context for the study, the study question, and its practical relevance for decision making .
in policy or practice. Sejoumsonne
Methods et
Health economic analysis plan [/ Indicate whether a2 health economic analysis planwas developed and where available. fespteds 1 Dcbaraont
Study population 5 Describe characteristics of the study population (such as age range, demographics,
socipeconomic, or clinical characteristics).
Setting and location & Provide relevant contextual information that may influence findings.
Comparators 7 Describe the interventions or strategies being compared and why chosen.
Perspective B State the perspective(s) adopted by the study and why chosen.
Time horizon 9 State the time horizon for the study and why appropriate.
Discount rate 10 Report the discount ratefs) and reason chosen.
Sploction of outcomes 11 Describe what outcomes were used as the measure(s) of benefit(s) and harm(s).
Measurament of outcomes 12 Describe how outcomes used to capture benefit(s) and harm(s) were measured.
Valuation of outcomes 13 Describe the population 2nd methods used to measure and value outcomes.
Measurement and valuation of resources and costs 14 Describe how costs were valued.
Currency, price date. and conversion 15 Report the dates of the estimated resource guantities and unit costs, plus the cumrency and year
of conversion.
Rationale and description of model 16 If modelling is used, describe in detail and why used. Report if the model is publicly available
and where it can be accessed.
Analytics and assumptions 17 Describe any methods for analysing or statistically transforming data, any extrapolation
methods, and approaches for validating any model used.
Characterising heterogeneity 18 Describe any methods used for estimating how the results of the study vary for subgroups.
Characterising distributional effects 12 Describe how impacts are distributed zcross different individuzls or adjustments made to reflect
priority populations.
Characterising uncertainty 20 Describe methods to characterise any sources of uncertainty in the analysis.
Approach to engagement with patients and others 21 Describe any approaches to engage patients or service recipients, the general public,
affected by the study communities, or stakeholders (such as clinicians or payers) in the design of the study.
Results
Study parameters 22 Report all analytic inputs (such asvalues, ranges, references) including uncertainty or
distributional assumptions.
Summary of main results 23 Report the mean values for the main categories of costs and outcomes of interest and
summarise them in the most appropriate overall measure.
Effect of uncertainty 24 Describe how uncertainty about analytic judgments, inputs, or projections affect findings. Report
the effect of choice of discount rate and time horizon, if applicable.
Effect of engagement with patients and others 25 Report on any difference patient/service recipient. general public, community, or stakeholder
affected by the study involvement made to the approach or findings of the study
Discussion
Study findings, limitations, generalisability, and 26 Report key findings, limitations, ethical or equity considerations not captured, and how these
current knowledge could affect patients, policy, or practice.
Othar relevant information
Source of funding 7 Describe how the study was funded and any role of the funder in the identification, design,
conduct, and reporting of the analysis
Conflicts of interest 28 Report authors conflicts of interest according to journzal or Intermnational Committee of Medical

Journzl Editors requirements.

be more easily applied to all types of
health economic evaluation, new
methods and developments in the
field, aswellas the increased role of

published in 2013, was created to
ensure health economic evaluations
are identifiable, interpretable, and
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REPRESENTADO GRAFICAMENTE LA DECISION

+ COSTE

+ EFECTIVIDAD

Fuente: Machado y Lobo




Y LUEGO TENEMOS EL TEMA DE LOS UMBRALES...

100.000 €/AVAC

RECHAZO

? 50.000 €/AVAC

ADOPCION

EFECTIVIDAD




TAMBIEN HAY MAS ‘MODELOS ECONOMICOS....

* Estudios de costes / carga de enfermedad:
* Precisan la magnitud de los recursos empleados, pero no dan criterios para la adopcion de decisiones de
asignacion
* Impacto Presupuestario:

* Estudio de la variacion/impacto que provocara la introduccidén de una nueva intervencion sanitaria sobre el

presupuesto del financiador




— Uso de ‘eficiencia’
dentro de sistema de
precio y reembolso

* Simplificando, pero util diferenciacion:

- EFICIENCIA VS BENEFICIO CLINICO
(INCREMENTAL)

* Aunque en algunos paises puede ser
una combinacion

Fig. 3.1
The two simplified archetypes of post-marketing evaluation

Type A: with price (e.g. Sweden) Type B: without price (e.g. France)

Necessity, Effectiveness, Patient-relevant benefit
(also for subgroups and individual indications)

Added benefit
(comparative; also for subgroups and individual indications)

!

| Major clinical added benefit

Il Important clinical added benefit

Il | Moderate clinical added benefit
IV [ Minor clinical added benefit

0 S —

V | Noclinical added benefit
Restricted
reimbursemeant
Reimbursed
(unconditional) | (S0me Indications, l
patient groups,
sattings) ) . - 14
Price setting or negotiation

depending on (added) benefit

Source: Based on Zentner & Busse, 2011.
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I Ficura & Proceso de fijacion de precio y financiacién de los medicamentos en Espaiia
EL PROCESO DE EVALUACION Y

FINANCIACION DE LOS MEDICAMENTOS
o o EN ESPANA:

) ) i i obbvie V\/eber
Inicio ded procadimienta Estudio del expedierie Hegocizodn enire la DGCCSEHSEF Reuradn de la CIFM y
entre el |sboratosio v la y &l labarataria rezalucicn final de la
DGCCEEM ST DEREESMSET

Fuente: AlReF (2019)° Huli:.EIF'H: Eﬂl‘r‘!iEIIfﬂ I'|I::3r'n '||5teriall de Precios de los Medicamentos; DGECSSKSF: Direccadn General de Carters
Comiin de Sarscios del Sistema Mecional de Salud y Farmacia




Detalle desde la autorizacion al mercado

e e Fijacidn y de omercializaci
. .. Presentacion Evaluacion de : . L
. Notificacion al .. . . .. precioy an Evaluacion del
Autorizacion . de la solicitud informes Negociacion . . - -
laboratorio . . . condiciones de medicamentos medicamento
de precio técnicos . ..
financiacion de marca

2. Vision del proceso o o
farmacéutico La AEMPS Documentacién a Contemplando:  Acuerdos de Criterios de * Comercializacion * Funcidén CAE:
3. Evaluacion de la autorizacion: notificaa la presentar: *  Lugar precio entre el inclusign: de los evaluar

AlReF = Centralizado

Post-
comercializacion

+ Entrada de

genéricos y

General Cartera  del Sistema Nacional de
Basica del SNSy Salud y Farmacia
Farmacia) (DGCCSSNSF)

Evaluacion)

DGCBSF la + Memoria medicamento MSCBS y la * Gravedad medicamentos de  nuevos aplicacién del
[:EM_A} autorizacion y * Info. Sobre el enla compariia patologia marca medicamentos SPR
;ﬁﬁ:: éstaselo med:dosis, terapéutica farmacéutica * Necesidad para definir su + Procesos de
Reconocimiento notifica a la mecanismo de (1PT) solicitante ciertos lugar en reevaluacion
mutuo comparia accién) * Grado de colectivos terapéuticay post-
farmacéutica * Propuesta PVL innovacion * Valor controlar el comercializacidn
solicitante * Epidemiologia * Coste terapéutico gasto
* Previsidnwventas efectividad * Racionalizacidn
* Farmaco- comparado gasto publico ];0
economia * Impacto * Existencia de anos
* Benchmarking presupues alternativas
* Informacién |+D+  tario * Grado de
innovacion
Agencia AEMPS Laboratorio DGCBSF DGCBSF CIPM Laboratorio CAE Laboratorios
competente y solicitante y abastecedor (Centros de genéricos
DGCBSf Direccién General de laboratorios Autonémicos
(Direccion Cartera Comun de Servicios solicitantes de

15




Y EN ESPANA, ;QUE DICE LA LEY QUE HAY QUE HACER? RD 16/2012

Articulo 94. Fijacion de precios.

1. Comesponde al Gobiemno establecer los criterios v procedimiento para la fijacion de
precios de medicamentos y productos sanitarios financiables por el Sistema Nacional de
Salud, tanto para los medicamentos de dispensacion por oficina de farmacia a través de
receta oficial, como para los medicamentos de ambito hospitalario, incluidos los envases
clinicos, o dispensados por servicios de farmacia a pacientes no ingresados.

Se tendran en consideracion, los mecanismos de retorno (descuentos lineales, revision
de precio) para los medicamentos innovadores.

La Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos tendrd en consideracion los
analisis coste-efectividad v de impacto presupuestario.

8. Para la toma de decisiones, la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos tendra en consideracion los informes que elabore el Comité Asesor para la
Financiacion de la Prestacion Farmaceutica del Sistema Macional de Salud.




Y EN ESPANA, ;QUE HACEMOS? VISION DE LOS EXPERTOS

TABLA 11. CLASIFICACION DE LAS NOVEDADES TERAPEUTICAS Y FIJACION DE PRECIOS (ESPANA)

CLASIFICACION DESCRIPCION FIJACION DE PRECIO

Medicamento de
interés terapéutico
significativo

Medicamento de
interés terapéutico
moderado

o relativo

Medicamento de
interés terapéutico
pequeiio o nulo

# Referencia de precio internacional o externo (si no hay
comparadores relevantes)
# Precio modulable por impacto presupuestario, ahorro de
costes, grado de innovacion, etc.
# Prima sobre el precio del comparador nacional:
» 0-20% si presenta mejoras en eficacia
¢ 0-10% si presenta mejoras en sequridad o manejo de
efectos adversos graves
« (0-5% si presenta mejoras en cumplimiento, forma
de administracion, etc.

Con interés terapéutico especifico
debido a su mecanismo de
accion o a otra circunstancia
clinicamente relevante, como
cubrir una laguna terapéutica.
Movedad con peculiaridades
(para medicamentos huérfanos).

Que permite mejorar el beneficio/
riesgo relativo frente a las
alternativas existentes.

# Referencia de precio nacional o interno (igual o inferior coste
del tratamiento diario que el comparador en Espafia).

Novedad con similar utilidad
terapéutica, sin interés relevante,
gue la Administracion puede optar
por financiar o no.

Si se decide financiarlo:
# Referencia de precio nacional o interno.
# Aplicacion de descuentos.

Fuente: elaboracidn propia a partir de Rovira (2012)* y European Parliament (2015)* 9
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Y GUIAS, TENEMOS...

Gac Sanit. 2010;24(2):154-170

Articulo especial

Propuesta de guia para la evaluacion econémica aplicada a las tecnologias
sanitarias

Julio Lépez Bastida®®, Juan Oliva®“*, Fernando Antofianzas 9, Anna Garcia-Altés ¢, Ramén Gisbert ',
Javier Mar® y Jaume Puig-Junoy "

2 Servicio Canario de Salud, Unidad de Planificacién y Evaluacion, Santa Cruz de Tenerife, Espana
b Centro de Investigacion Biomédica en Red de Epidemiologia y Salud Piiblica (CIBERESP), Espana
€ Facultad de Ciencias Juridicas y Sociales, Universidad de Castilla-La Mancha, Toledo, Espaiia

4 Departamento de Economia, Universidad de La Rioja, Logrofio, Espaiia

© Agencia de Salut Piblica de Barcelona, Barcelona, Espaiia

f Universidad de Vic y Oblikue, Vic, Barcelona, Espana

£ Hospital Alto Deba, Arasate, Guiptizcoa, Esparia

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

GUIA Y RECOMENDACIONES
PARA LA REALIZACION Y PRESENTACION
DE EVALUACIONES ECONOMICAS
Y ANALISIS DE IMPACTO PRESUPUESTARIO

DE MEDICAMENTOS
EN EL AMBITO DEL CATSALUT

OCTUBRE 2014

|’|||? Generalitat de Catalunya
WLk

Departament de Salut t CatSalut
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EVALUACIONES EN ESPANA: ;POCAS, MUCHAS, DEMASIADAS?

Nacional: IPTs / Revalmed

Medicamentos Primaria;: Comité Mixto

Medicamentos hospitalarios: GENESIS

(y Comites/Boletines farmacologicos a nivel CCAA/region/hospital)

22




IPTSY REVALMED

MNSTERIO REvalMed SNS
| ¥ DE SANDAD
<lw: Comision Permanente de
Farmacia
DIRECCION %
CARTERA COMUN
a 08 NS Y

PLAN PARA LA CONSOLIDACION DE LOS INFORMES
DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO DE LOS
MEDICAMENTOS EN EL SISTEMA NACIONAL DE
SALUD

Desarmilado por la Comizitn Permanente de Farmacia del Consejo Inferfermitorial del SNS
Fecha de aprobacion: 3 de febrero de 2020
Fecha de actualizacion: 8 de julio de 2020

ACTUSIZACHON & 02 UID. HEN CONSOIOSCION 1M1 &N & HAG-3pIO0ace & 3 08 TeONers 08 AL

Autorizacion de

Decisién de
Financlacién/precio

Decisiéon del CHMP

Elaboraci6n de
los Informes

Liberacién del
primer Informe

Asignacién de
ponentss

Incorporacién de
Informacién econémica

Figura 1. Esquema del procedimiento actual para la elaboracion de los IPT.

1. INTRODUCCION

Los Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT) han marcado un antes y un después
en el posicionamiento corporativode los medicamentos en el Sistema Nacional de Salud
(SNS), fortaleciendo las tomas de decision en la seleccidon de los medicamentos y
facilitando informacion rigurosa e imprescindible a todos los agentes del sistema

sanitario.

Los IPT se crearon enelafio 2013, cuando la Comision Permanente de Farmacia (CPF)
del SNS aprobgd, el 21 de mayo de 2013, la propuesta de colaboracion para b
elaboracidn de los IPT.

Este documento fue consensuado entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitanos (AEMPS), la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del
Sistema Macional de Salud y Farmacia (DGCYF), v los representantes de las
Comunidades Auténomas (CCAA), siendo la gobernanza de los IPT en el SNS de
CPF.

Borrador

fase1 GCPT

Conclusion
fase 1

—l'_
DGCSE =—> Decisién

precio

“Pacientes
Industria

. }

Conclusidn
fase 2

¥ 23

Publicacién

Figura 2. Esquema de los roles que participan en el procedimiento actual para la elaboracion de
los IPT.




REVALMED

LINEA DE ACCION 1. CREACION DE LA RED DE EVALUACION DE

MEDICAMENTOS (REvalMed SNS)

Para ello se propone la transformacion del actual GCPT en una Red de evaluacion de
medicamentos (REvalMed SNS) tejida por las alianzas entre la DGCYF-AEMPS-CCAA

Comision Permanente

de Farmacia

DGCYF-CCAA-AEMPS

Grupo coordinador

Equipo evaluacion

firmaco-econémica Nodos de evaluacion

DGCYF-AEMPS-CCAA DGCYF-CCAA

24




REVALMED

A. Estructura

La estructura de dicha Red, las funciones y la composicién sera:

1. Equipo de evaluacion terapéutica:

o Funciones: Elaborar el borrador del IPT en lo referente a los apartados
terapéuticos.

o Composicién: Fusion estratégica de los dos equipos de evaluacién de
medicamentos existentes en el Ministerio de Sanidad, es decir, del
equipo evaluador de la AEMPS vy del equipo evaluador de la DGCYF.
Este equipo podra ser apoyado por aquellas designaciones que se

realicen por las CCAA.

2. Eauipo de evaluacion farmacoeconomica

o

Funciones: Elaborar el borrador del IPT en lo referente a los apartados
farmacoeconomicos.
Composicion: Equipo evaluador de la DGCYF. Este equipo podra ser

apoyado por aquellas designaciones que se realicen por las CCAA.

diariofarma

La informacién dave de la farmacia y del medicamento

Politica  Profesion Gestion  Terapéutica Opinidbn  Farmacia Asistencial F. Hospitd

Transparencia obliga a Sanidad a
publicar el nombre de los miembros

de los nodos de Revalmed

. Nodos de evaluacién:

o Funciones:
= Revisar el borrador del IPT y realizar aquellas aportaciones que
se consideren.

o Composicion: Los nodos estaran formados por profesionales expertos
gestores y clinicos designados de las CCAA (al menos por dos CCAA
diferentes). Cada nodo sera coordinado y liderado por una Comunidad
Auténoma y co-coordinado por otra. La coordinacion y co-coordinacion
sera rotatoria entre las que se presenten voluntarias, teniendo una
duracién de 2 afios. Tras esos dos afios, la CCAA que co-coordina

pasara a coordinar.

4. Grupo de coordinacion de la REvalled SNS:
o Funciomes:
v |dentificacion de los IPT a desamollar

» Proponer alka CPF |a pricrizacion delos IPT a desarrdllar en base
a los criterios definidos (Ver lineade accion 2, apartedo A)
»  Aprobar los IPT
o Composicion:
La composicion del grupo de coordinacion de la Red sera:
»  Subdirector’a General de Calidad y Medicamentos de la DGCYF
v Jefela del Departamento de Medicamentos de Uso Humano de b
AEMPS
Coordinadores/as de los nodos de evaluacion
Representantes delas COAA quenoesten coordinando nodos de
evaluacion.
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INFORMACION CLAVE A INCLUIR

C. Incluir informacion clave en los IPT

Se propone redisenarel IPT de tal forma que se incluyan puntos criticos demandados
por todos los actores en el SNS como son:

¢ Comparativa con alternativas terapéuticas disponiblesy sus resultados.

» Valoracion critica de los ensayos disponibles: Informacion sobre limitaciones de
la evidencia. Validez y utilidad practica de los resultados. Fuentes secundanas
de evidencia.

» Meétodo empleado para manejar la incertidumbre.

¢ Beneficio clinico incremental respecto a la mejor alternativa o a la alternatva
estandar, donde se muestre la relevancia para la praciica clinica.

» |dentificacion de grupos y subgrupos con mejores resultados si procede o

caracteristicas de los pacientes que mas se beneficiarian del tratamienfo.

¢ Evaluacion farmaco-economica.

# Claro posicionamiento especificando eficaciay sequridad comparativa, asi como

coste-efectividad.
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PRESUPUESTO

6. PRESUPUESTO

La implantacion del Plan y de la REvalMed SNS contara con una dotacon
presupuestana total de|3.500.000 euros anuales| De esta cabe destacar que

3.000.000 euros seran distribuidos a las Comunidades Autonomas a traves de
fondos finalistas, 200.000 euros seran distribuidos a la Agencia Espariiola del
Medicamento y Productos Sanitanos y 300.000 euros a la Direccion General de

Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia.

Cabe destacar que 1.500.000 euros estan incluidos en el actual Proyecto de la Ley
de Presupuestos Generales del Estado para el afo 2021.
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO (EN BASE A GENESIS)
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7. EVALUACION ECONOMICA

EVALUACION ECONOMICA  ronomersomeme ons o

de costes en funcidn de la evidencia disponible) .

Para realizar la evaluacion econdmica se sequira la metodologia establecida por Ortega et al®.
Para la elaboracion de la Guia referenciada se ha seguido la metodologia RAND-UCLA,
combinacion de la evidencia disponible y la opinion de expertos, y esta basada en Guias
nacionales e internaciones de reconocido presfigio.

7.1 Costes

B. ANALISIS DE COSTE-EFECTIVIDAD O DE COSTE-UTILIDAD
/7.2 Evaluaciones Economicas publicadas B.1 Determinacién de la razén del coste efectividad incremental

Se debe definir el horizonte temporal vy la evaluacion economica deberia incluir los costes v

7. 3 Eval uacién Econém ica resultados en salud durante el horizonte temporal suficiente paraincluir los efectos importantes

) ) y diferentes entre los dos tratamientes. Ademas, este horizonte debe ser &l mismo para costes
A AMNALISIS DE MINIMIZACION DE COSTES

Una vez definida la evidencia de equivalenciaterapéutica, se puede realizar un estudio propio

¥ para resultadosen salud.

Cuando la variable de efectividad es una variable continua se cumplimentara la siguiente tabla
de minimizacion de costes.

La consideracion de los costes consta de tres partes fundamentales:

que aparecera en el IPT:
Tabla 5. Anélisis de coste-efectividad cuando la variable de efectividad s continda

- La identificacion de los costes a incluir, | Anisis de —_— S vartable e efecthidad e< tna ror' _—
- La medicion de las unidades utilizadas de cada recurso. vananle Descripcion o8 13 Diferencla de eficacla | Cosfe T Razon um!
VARIABLE ovaluada M“'t','m
- i i AT i Incremantal
La asignacion de un valor economico a cada item o recurso. Rer | Fincipa == - .; ! f{Eﬁ@-EEp]l
Se elegira la alternativa de menor coste global. Para la presentacion de la informacion se X gggﬁ'tﬁ unidades
utilizara la tabla que se presenta en el siguiente apartado, siendo necesario cumpliment ar m:l
unicamente los apartados que no se presentan subrayados, cumplimentando la informacion Ral Eﬁlﬁ
conforme se indica. pad EﬂEE

7.4 Analisis de sensibilidad
29
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EVALUACION NIVEL CCAA (MEDICAMENTOS PRIMARIA)

El siguiente paso en el proceso de introduccion de medicamentos innovadores se produce desde el ambito au-
tondmico. Desde 2002, afio en el que se completaron las transferencias competenciales en materia de sanidad,
les corresponde a las Comunidades Auténomas gestionar y financiar los servicios sanitarios®. Distintos organis-
mos (como agencias de evaluacidn de tecnologias sanitarias, comités de evaluacién, comisiones de farmacia
vy terapéutica de los hospitales, etc.) sirven de apoyo a la toma de decisiones sobre la incorporacién efectiva de
los medicamentos a la practica asistencial®.

La evaluacion de los nuevos medicamentos y su posicionamiento terapéutico son utilizados tanto en el ambito
clinico como en el de gestién. En este sentido, cabe destacar un gjercicio de buenas practicas implementado por
el Comité Mixto de Evaluacidn de Nuevos Medicamentos (CMENM) para evaluar el valor afiadido de la novedad
terapéutica (exceptuando a las especialidades farmacéuticas genéricas y los medicamentos de uso hospitala-
rio). El CMENM, integrado por los comités de Andalucia, Navarra, Catalufia, Aragdn, Castilla-Ledn y Pais Vasco,
utiliza un algoritmo de decisién comun, con el fin de aumentar la transparencia y homogeneidad del proceso v
dotar a los grupos implicados en la evaluacidn de una mayor capacidad de resolucién®®.

El algoritmo asigna una puntuacion entre 1y 4 en funcidn de la eficacia v seguridad comparadas del farmaco,
que es ajustada posteriormente por factores como la pauta de administracion, el coste relativo del medicamen-

to o el ratio beneficio/riesgo en subgrupos de poblacién (Figura 8). 30




EVALUACION
NIVEL CCAA

FIGURA 8. ALGORITMO DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO DE LOS NUEVOS FARMACOS (ESPANA)
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Fuente: Comité Mixto de Nuevos Medicamentos (2011)% &M
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Enlaces de interés
Informes de Evaluacion con Metodologia Programa MADRE

Sumario de los informes publicados por los hospitales en internet
Afios 2008-2009-2010-2011-2012-2013-2014-2015-2016-2017-2018-2019-2020-2021
Informes de afios anteriores: (A-D) (E-L) (M-Z)

Ultima actualizacion: 15-12-2021

https://gruposd

Hospitales que publican informes: enlace

Los informes de evaluacion han sido redactados por cada hospital, siguiendo su modelo y procedimiento de evaluacion. Se presentan enlaces a los informes publicados por los hospitales
que tienen paginas web propias, asi como el acceso a los informes de los hospitales sin pagina web que deseen hacerlos publicos, siempre que se adapten al programa MADRE y figure autoria y

conflicto de intereses. Para ello se dispone de un espacio en esta pagina web. La autoria de todas estas evaluaciones pertenece a cada hospital, por lo que las opiniones y datos que en ellas se
reflejan comresponden exclusivamente al criterio de los autores, y no puede atribuirse ninguna responsabilidad al respecto a la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria. Los informes compartidos
son un nuevo procedimiento colaborativo de evaluacion, iniciado a partir de 2010, se realizan a propuesta del GRUPO GENESIS-SEFH. Tras la elaboracion del informe, el borrador tiene un periodo
de exposicion publica en la web para alegaciones, tras la valoracion y contestacion de las alegaciones se sube el informe definitivo. En cualquier caso, y sea su origen el que sea, el objetivo de los
informes es su uso en la toma de decisiones en las Comisiones de Farmacia y Terapéutica. Toda esta obra esta bajo una licencia de Creative Commons, por lo que debe reconocerse la autoria y no
puede utilizarse con finalidad comercial.

Informes nuevos en esta pagina (subidos en los dos dltimos meses):
Esta obra esta bajo una licencia de Creative Commons

Las normas para el envio de informes se encuentran al final de esta pagina

“AVISO: Informes definitivos GENE SIS-SEFH de Entrectinib en tumores sélidos con fusion del gen NTKR; Células CD34" autélogas transducidas que codifican el gen
ARSA en leucodistrofia metacromatica.

Borradores piblicos GENESIS-SEFH de Atezolizumab en combinacién con bevacizumab, para el tratamiento en primera linea del CHC avanzado o irresecable, fecha
fin de alegaciones 1 de noviembre de 2021; Rilpivirina y cabotegravir de liberacién prolongada en infeccién por VIH-1, fecha fin de alegaciones 23 de diciembre de
2021. Documento de alegaciones*

Enlace

Tipo informe Informe Publicacion

Principio Activo Indicacion
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Principales hallazgos - ;Qué se puede mejorar?

e GOBERNANZA
fanmacéutico e PARA LA FINANCIACION DE MEDICAMENTOS

2 del proceso
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- -

EVALUACION PARA LA FINANCIACION DE MEDICAMENTOS

3. Evaluacionde la
AlIReF

SISTEMA DE PRECIOS DE REFERENCIA. FIJACION POR INDICACION
TERAPEUTICA.

r

MODELO DE SELECCION DE MEDICAMENTOS

MODELOS DE PRESCRIPCION FARMACOTERAPEUTICA

-

EQUIDAD DEL COPAGO FARMACEUTICO




Propuestas ambito de farmacia hospitalaria

Uso Racional del Medicamento Confratacién y compra Legistica v dispensacién

Decisiones de financiacion y fijacion

de precios

1. Rewvision de la estructura de la
CIPM

2. Intensificacion de la revsicn
sistermndtica de precios y
condicionas de financiackin

3. Adecuacian del Sstemao de
Precios de Referencia actual

4, Incorporocian de crtenos de
coste efectividad en la flacken
del precio

Pipeline de medicamentos

5. Blaboracion de una planificacion
de la entrada de nuevos
medicamentos

Comisiones de Farmacia y decision
de la GFT

& Creacion de una Fed de

colaboracion entre CRyT

Seleccion de la GFT mediante un

modelo de toma de dedisionss

rmixto

8. Homogenizacion de 105 chiterios
de inclusién de los farmacos
fuera de indicacin

Y

Uso de biesimilares

2. Fomentode la utiizocion de
biosimilares, fanto en el iniclo del
frotomisnto como en el
intercamikio

Principdles medicas:

U Marco legal

= Modelos de Incentivos

*  Formacion a los
foculativos

*  |nformocicn a los
pacientes

Asistencia farmaceutica en los

Servicios

10, Impulso a la integracion de
farmoceuticos en los servicios y
equipos multidisciplinaras
asistenciales

Optimizacién de medicamentos

11. Avance en o redosificocion de
farmacos en [os servickos de
farmacia

Confratacion publica

12, Utilizacion de farmulas y
procedimientos para agilizar |a
framitacion de expedientes para
fomentar la contratacion bajo
LCSP

13, Consoldaciin de plataformas de
contrataciaon electranicas y
formento de la utilizacion de los
sistermnas dindmicos de
adquisicién

14. Involucracion de fodos los
profesionales de los cenfros
hospitalaios para incrementaor la
confratacién bajo LOSP

Compra de medicamentos y
negociacién de precios

15 Obligatoriedad de lao CCAA de
coempartir con los Organos de
Contratacicn el precio
financiado

14, Prohibicion de descuentos que
no sean transporentes,
asignables al medicamentao,
fraslodables al precio ¥
recodgidos en los expadisntes de
contratacian

Automatizacion

17. Automatizacion del
almacenamiento y dispansacian
de medicamentos en pocientes
ingresados

18, Automatizacian del
almacenamiento y la
dispensacién de medicamentas
an pacientss extemos

Pacientes externos

17, Establecimiento de un marco
regulador del procedimiento y
cperativa para la prestacion
famnacéutica al paciente
externo

20. Mejora de la humanzacion en la
atencién y dispensacién o
pacientes externos

Problemas de suministro

21, Implantacion de mecanismos
para una gestion formal y mds
eficiente de los problemcs de
suministro de medicamentas

Andlitica de los

Andlisis comparative nacional de gaste en medicamentos

22. Mejora en la forma de recopilar la informacién para conseguir
mayor calidad v hamogeneidad en los datos

Analisis comparativo internacional de gasto en medicamentos

23. Promovwver larecogida de datos homogensos que permitan realizar 36
camparativas internacionales

datos de gasto
farmacéutico

G Spending Review: Gasto del SNS en Farmacia Hospitalana e Inversion en Equipos de Alta Tecnologia 10




AGENDA

Evaluacion de la eficiencia: ;de qué estamos hablando exactamente!?

El sistema espanol: la evaluacion de la eficiencia dentro del sistema de financiacion y precios

Un paseo internacional por nuestro entorno

Algunas reflexiones finales
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I TABLA 20. Tipo de evaluaciones econdmicas permitidas en los paises estudiados

N H
| Pais | Coste-efectividad | Coste-utiidad | Coste-beneficio |  Minimizacidndecostes | Comentarios [V "
Alemania Frontera de eficiencia. Vl: >/
Australia ey W o
Austri W /}w |
sina
A&i‘!ﬂ!‘!ﬁk‘;

EL PROCESO DE EVALUACION Y
FINANCIACION DE LOS MEDICAMENTOS
EN ESPANA:

Canada

Corea del Sur »

Focor v s
Ezpafa U
Francia

Inglaterra

Italia v

Japan

Paises Bajos W

L A T T T T T T
%

Portugal

T % ¥ 5 % R 5 ¥ R K K %

Suecia ¥

<

v v

Mota: »° Evaluacian principal »* »° Evaluacion secundaria
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I 1aBLA 31. Caracteristicas de la evaluacidn econdmica en los palses estudiados

m

L|:| mis extensos Frantera de
§ Tratamiento utilizado paosibles. Como eficencia.
Lha en la préctica habiteal. . - minimao, tiempo & Uso de custro
meihia de EECC. perspectivas.
Toda |a vida del P
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* F'a'1|:|a utiliza un tipo de perspective [lamada colectiva, gue mezcla componentes de la perspectiva samitaria con una perspectiva mas amplia




I 7ABLA 32. Umbrales coste-efectividad utilizados en los paises estudiados

e

Mo usa coste-efectividad, sino

s frontera de eficiancia
32,0004/ AVAL s2gun los
Australiz ¥ estudias de Donavan™ ¥
Lybwand .
Austria nd
¥ Usa un umbral coste
Canad S | : efectividad para fijar un
(105.000-140.008) precio maxima.,
e Depende del PIB per cipita. ¥
Sur del w 17.000€/AVAL saqun el 4 N
astudio da Bae' ™. /‘ ‘k ‘ 1\
S X /BN
Escocia v 23.50035.200 v sobrepasarse solo =1 58 EL PROCESO DE EVALUACION Y
cumpien algunos criterigs. FINANCIACIOI\é,\?ESLF(’):NI\AE:DICAMENTOS
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Mota™: En esta tabla se ha considerado un umbral impliciio cuendo |es sutondedes sanitanas no han definido un umibral explicito y existen publicaciones
que determinan bajo gué umbeel coste-efectividad se wienen eprobada o rechazando las intervenciones senitanas eveluadas
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| TaELA 32. Elementos de fijacion de precio y financiacion para medicamentos de marca en los paises : A\ S AR =
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I TaBLA 35. Criterios utilizados para la fijacidn de precio en los paises estudiados
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NICE’S REFERENCE CASE

Table 5.1 Summary of the reference case

Element of health technology Reference case Section REfe Frénce case
assessment sr(:;;dmg When estimating clinical and cost effectiveness, the reference case specifies the methods considered by NICE to
etails
be the most appropriate for the Appraisal Committee's purpose and consistent with an NHS objective of
Defining the decision problem | The scope developed by NICE 5.14to ma){imising health gainfr{jm limited resources.
5.1.6
Comparator(s) As listed in the scope developed by NICE 2.24to
2.2.6, ]
5.16, Equity considerations An additional QALY has the same weight 541
5.1.14 regardless of the other characteristics of the
Perspective on outcomes All direct health effects, whether for patientsor, | 5.1.7. individuals receiving the health benefit
when relevant, carers >.1.8 Evidence onresourceuse and | Costs should relate to NHS and PSS resources 5.5.1
Perspective on costs NHS and PSS 5.1.9 and costs and should be valued using the prices relevant to
5.1.10 the NHS and P55
Type of economic evaluation Cost-utility analysis with fully incremental 5.111to Discounting The same annual rate for both costs and health 5.6.1
analysis 5.1.14 effects (currently 3.5%) NICE i
Time horizon Long enough to reflect all important differences | 5.1.15to MNICE, Mational Institute for Health and Care Excellence; NHS, Mational Health Service; PSS,
in costs or outcomes between the technologies 5.1.17 personal social services; QALY's, quality-adjusted life years; EQ-5D, standardised instrument
being compared for use as a measure of health outcome.
Guide to the methods of technology
Synthesis of evidence on health | Based on systematic review 5.2 appraisal 2013
effects
Measuring and valuing health Health effects should be expressed in QALYsThe | 5.3.1
effects EQ-5D is the preferred measure of health-
related quality of life in adults.
Source of data for Reported directly by patients and/or carers 533
measurement of health-related 47
quality of life
Source of preference data for Representative sample of the UK population
valuation of changes in health-
related quality of life




EVALUACION ECONOMICA

Type of economic evaluation

5.1.11 For the reference case, cost-effectiveness (specifically cost-utility) analysis is
the preferred form of economic evaluation. This seeks to establish whether
differences in expected costs between options can be justified in terms of
changes in expected health effects. Health effects should be expressedinterms | 51.13  Standard decision rules should be followed when combining costs and QALYs.

of QALYs. When appropriate, these should reflect when dominance or extended
dominance exists, presented thorough incremental cost-utility analysis.

5112 The focus on cost-effectiveness analysis is justified by the Institute’s focus on Incremental cost-effectiveness ratios (ICERs) reported must be the ratio of
maximising health gains from a fixed NHS and personal social services budget expected additional total cost to expected additional QALYs compared with
and the more extensive use and publication of these methods compared with alternative treatment(s). In addition to ICERs, expected net monetary or health
cost-benefit analysis. Currently, the QALY is considered to be the most benefits can be presented using values placed on a QALY gained of £20,000 and
appropriate generic measure of health benefit that reflects both mortality and £30,000.

health-related quality of life effects. If the assumptions that underlie the QALY
(for example, constant proportional trade-off and additive independence
between health states) are inappropriate in a particular case, then evidence to
this effect should be produced and analyses using alternative measures may be
presented as an additional non-reference-case analysis.
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POSIBLES DECISIONES DEL NICE

Recommended

Only in research

Thedrugor treatment is recommended for use: The drug or treatment is recommended for use only in the context of a research study, for example a

* inline with the marketing authorisation from the European Medicines Agency (EMA) or Medicines clinical trial.
and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) or This sometimes happens for new technologies when there isn't yet enough clinical evidence to make a
* inline with how it is used in clinical practice in the NHS (or both). recommendation for use in the NHS. In these cases we recommend that further research is carried out.

When we recommend a treatment 'as an option’, the NHS must make sure it is available within 3 months e L

(unless otherwise specified) of its date of publication. This means that if a patient has a disease or * there is areasonable prospect of the technology being cost-effective
condition, and the doctor responsible for their care thinks that the technology is the right treatment, it e the research will inform future NICE guidance
should be available for use in line with our recommendations. e the research canrealistically be set up, is already planned or is in progress

* the benefits and costs of conducting the research are favourable.

Optimised

The technology is recommended for a smaller subset of patients than originally stated by the marketing Not recommended

authorisation. The treatment is not recommended.

Sometimes the committee decides that a drug is only cost-effective as a treatment option for a specific This happens when there is a lack of evidence for the clinical effectiveness of the technology, or if it's not
group of people, for example, those who are resistant to or can't tolerate other drugs. considered to be a cost-effective use of NHS resources compared with current NHS practice.

Recommended for use in the CDF (for cancer appraisals only)
https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-

It there is early evidence that a drug has clinical benefits for cancer patients, but still needs more guidance/nice-technology-appraisal-guidance/summary-of-decisions

evidence to prove its cost effectiveness, then we can recommend it for use within the Cancer Drugs
Fund. This means that new cancer drugs can be made available to patients much more quickly than 49

before.




NICE: RECOMENDACIONES PUBLICADAS

Technology appraisal guidance published since 2000

100
90
80
70
60
50
40
30

Appraisals published

20

0 21l 7R ol sl 2ol 21 zof300 17 B3z 31l 2sl 31 30 4s 53 7756 R 53 63l 0a 15
QQ ’0\ Qﬁ/ erb Qb‘ 06) (:)GD ,6\ Q% 0‘:5 r\Q ,'\I\ ’I\q/ !\rb /r\b‘ /r\éj ’}\QJ l<\ :\‘b /r\QJ ,q/Q :‘L\ :'»D/ Iq:b ) )
& 9 "LQ N q:l, https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-
q,Q’ q,Q' G,Q' qS) guidance/nice-technology-appraisal-guidance/data/appraisal-
recommendations (visto 12/09/22)
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https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/nice-technology-appraisal-guidance/data/appraisal-recommendations

DECISIONES DEL NICE

Since 1 March 2000 we have published:

Recommendations made by technology appraisal 797 technoloay appraisals
committees since 2000 o N
ese have resulted in:
600 1 1 3 3 individual appraisal recommendations.
550 Each appraisal can have 1 or more recommendation and can contain more than 1 type of
531 recommendation.
This page was last updated: 14 July 2022

c

o

=

; We approve the majority

£ of medicines and

Q

S treatments.

o

@

g 83 % of our recommendations have been

=0 cro - -

pd positive (recommended, optimised, or
recommended for the Cancer Drugs Fund).
This means the medicines or treatments
were approved either in line with their

Recommended Optimised Cancer Drugs  Not recommended Only in research . . e L.
Fund licence or with some modifications.
Type of recommendation
@ Recommended @ Optimised @ Cancer Drugs Fund @ Not recommended @ Only in research https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/nice- 5|

technology-appraisal-guidance/data/appraisal-recommendations (visto 12/09/22)
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ELEMENTO CLAVE (PERO NO UNICO): UMBRALES DE COSTE-
EFECTIVIDAD INCREMENTAL

FIGURA 10, ENFOQUE ANTERIOR V5 ACTUAL DEL NICE (REINO UNIDO)

ENFOQUE ANTERIOR NUEVO ENFOQUE
T 300.000 £/AVAC
Enfermedades muy raras :
| 1
, . 4 50.000 £/AVAC 1 100.000 £/AVAC
Tratamientos End of Life : ; 30.000 £/AVAC
30.000 E/AVAC Umbral estandar 1
& :
| |
. [
Umbral estandar I + impacto presupuestario :
: 1 20000 £/AVAC
20.000 £/AVAC 4+
Fast track appraisal : 10.000 £/AVAC
i .

Fuente: Elaboracion progia & partir de NICE (2017)% :}
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Y NO NOS OLVIDEMOS DEL UMBRAL DE IMPACTO PRESUPUESTARIO!

What are the consultation proposals?

m 4. NICE and NHS England propose to:
NICE e etss St oionce England
¢ Introduce a ‘fast track’ NICE technology appraisal process for the most
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) promising new technologies, which fall below an incremental cost-
and NHS England effectiveness ratio of £10,000 per QALY (quality adjusted life year), to get

Version number- 1 these treatments to patients more quickly.

i First published: 13 October 2016 e Operate a ‘budget impact threshold’ of £20 million, set by NHS England, to
Proposals for changes to the arrangements for evaluating . - - ; .
and funding drugs and other health technologies Prepared by: NICE and NHS England signal the need for a c_ilalogue .WIth companies to agree special arrangements
appraised through NICE’s technology appraisal and highly to better manage the introduction of new technologies recommended by
specialised technologies programmes NICE. This would apply to a small number of technologies that, once
determined as cost effective by NICE, would have a significant impact on the
NHS budget.

3. The proposals set out in this document provide:
¢ Vary the timescale for the funding requirement when the budget impact

e Quicker access for patients to the most cost-effective new treatments. threshold is reached or exceeded, and there is therefore a compelling case
that the introduction of the new technology would risk disruption to the funding
o More flexibility in the adoption of cost-effective, high budget impact of other services.

technologies into the NHS.
¢ Automatically fund, from routine commissioning budgets, treatments for very

rare conditions (highly specialised technologies) up to £100.000 per QALY
(5 times greater than the lower end of NICE's standard threshold range), and
provide the opportunity for treatments above this range to be considered
through NHS England’s process for prioritising other highly specialised
technologies.

e Greater clarity for patients and companies about the point at which treatments
for very rare conditions that are appraised by NICE will automatically qualify
for funding from routine commissioning budgets.
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FRANCIA — RESUMEN PROCESO
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FRANCIA - SMR

“Medical Value” (Service Médical Rendu - SMR) basado en las siguientes dimensiones:

. eficacia / tolerancia

> gravedad de la enfermedad

- existencia de alternativas terapéuticas

. lugar en estrategia terapéutica (lra linea, 2da linea, etc.); y
. impacto en la salud publica
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FRANCIA - ASMR

Precios de nuevos medicamentos en funcion de su nivel de mejora terapéutica
relativo a tratamientos existentes: ASMR (Amélioration du Service Médical Rendu)

I Progreso terapéutico importante

Precio “libre” — alineados

1 Avances significativos en términos de eficacia con precios en Alemania,
y / o reduccion de efectos adversos ltalia Espaﬁa y RU
9

I Avances modestos en términos de eficacia y /
o reduccion de efectos adversos

Progreso minimo en términos de eficacia / Pero coste-efectividad (coste por AVAC)
v utilidad (un mejor cumplimiento, mejora de las empieza a tener importancia

propiedades farmacocineticas por ejemplo, « ASMRI-=1I

reduce el riesgo de interacciones) . .
* Impacto presupuestario: 20 millones de

euros durante los dos primeros ainos
V Sin progreso terapéutico
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RATINGS SMRY ASMR: EVOLUCIONY SITUACION EN 2016

100% "7 The real
V' ... % innovation ?
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70% . ]
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50% V= ’ Tt m L ASMR
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40% v | therapeutic
2005 2010 2013 2012 2013 214 value)
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total (147 315 232 239 200 227
0%

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Source: Berdai (undated)
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Moderate
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Minor @ 3 5
Insufficient . 2 4

ASMR
56%
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GUIAS METODOLOGIAS: ACTUALIZACION 2020
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HAS Trame of reference

The reference case analysis™ — composed of a base-case analysis* and a comprehensive exploration

of uncertainty — rests on the methodological choices defining HAS' frame of reference.

Objectve

The chosen methodobogical options are the responsibility of the author, who
must justify their choice.

Within the framework of HAS® missions, the objective of an economic evaluation
is to guide public decision-making regarding the alocation of collective re-
sources, in particular by documenting the cost-effectiveness criteria.

Evaluation method

Cost-effectiveness or cost-utiity analysis depending on the nature of the inter-
ventions' health effects and data availabiity.

CEA if health-related quality of life s not an important conseguence

CUA if health-related quality of ife is an mportant consequence

Caollective perspective or. failing that. healthcare system perspective

Population whose health is affected (identification and measure of health ef-

Perspective fects) and general population (valuation of health preferences)
All of the resources involved in the production of care, imespective of their
source of funding.
All of the individuals concemed, either directly or indirectly, by the intervention
Population analysed ¥ ¥ 5y

evaluated.

Comparator interven-
tions.

All options in the population analysed should be identified

The selection of the comparator interventions should be duly justified.

The choice of a time horizon spanning the entire lifetime, or 3 spechic period

Time horzon should be based on an trade-off between the information produced and the un-
certainty generated by extrapolation over time.
Beyond 12 months, discounting is based on the public discount rate applicable
at the time of the evaluation (set at 2.5% at the time of publication of this guid-
Discounting

ance).

After 30 years, the discount rate gradually decreases to 1.5%.

Health cutcome criteria

CEA: fetime (indicator: life years / all-cause mortality).

CUA: quality-adjusted e years (indicator: QALY)

Cost criteria

Conclusion of the eval-
uation

Direct costs based on production costs or, failing that. on their tariffiprice

In terms of cost-effectiveness, the results presented identify the interventions
on the cost-effectiveness frontier and provide an estimate of the ICER or NB on
the cost-effectiveness frontier.

Exploration of uncertainty through detemministic and probabilistic approaches

Analysis of expenditure transfers between funders

Critical appraisal of the
evaluation

Analysis of the validity of the method and uncertainty of the results

Discussion on the conclusions and imitations of the evaluation
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ALEMANIA

* AMNOG (I enero 201 |) redefine el proceso de precio, financiacion y evaluacion de medicamentos en
Alemania

* Diferencia clave: se mantiene libertad de precios al lanzamiento, pero incluye una evaluacion y posible
revision de precio 12-15 meses después

* El sistema ha ido evolucionando a lo largo de estos anos...
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I FicurA 11 Instituciones y proceso de fijacion de precios en Alemania

Agencia Europea del Medicamento (EMA) . i\ ¥ - = %
Aprobacidn de la comercializacion
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EL PROCESO DE EVALUACION Y
FINANCIACION DE LOS MEDICAMENTOS
EN ESPANA:

]

Fabricante: precio libre en el primer aho, presentacidn al Comité Federal

Conjunto (G-BA) Hospitales / organizaciones de compra colectiva

(GPOs): licitaciones, negociaciones de precios

L {

G-BA: encargado de |a evaluacion

obbvie V\/eber

Instituto para la calidad y la eficiencia en la Asistencia Sanitaria (lQWiG): '
evaluacidn del beneficio terapéutico afadido

G-BA: publicacion de |a evaluacidn y resolucidn Consulta
del beneficio afadido externa
Farmaco sin beneficio afadido Farmaco con beneficio efadido

Asociacion SHI: inclusion
en un grupo de precios de
referencia

G~-BA: inclusién en un grupo de
precios de referencia
Nota: G-BA: "Gemeinsame Bundesausschuss” (Comaté
Megociaciones fallidas Conjunto Federal); GPO: “Group Purchasing Organization”
{Organizacidn de compras en grupo); IQWIG: “Institut fir

Reembolso a partir del | Quakitat und Wirtschaftiichkeit im Gesundhedswesen”
segundo afio {Instituto para |z Calidad y ia Eficiencia de |a Atencidn

Sanitaria); SHI: "Statutory Health lnsurance” (Seguro de
Enfermedad Obligatario)

Fuente: OCOE (2018) " 61




ALEMANIA

* La calidad babilidad) de | . . . "
= HEieee Y )L I 1aeLA 5. Escala de medicion del beneficio por parte del IQWiG en Alemania
evidencia se basa principalmente en

i los datos se han generado TPo 0 sENerco

utilizando un comparador activo Beneficio adicional Mejora sostenida y sustancial en el beneficio. Es un beneficio muy relevante que nio se ha lograda previamente can el comparadar
(‘head to head’) o se generé por gxcepoional apropiado, y que pusde identificarse mediante | recuperaciin de la enfermedad, un aumenta considerable de la esparanza de

S A TE wvida, el alivio & largo plazo de los sirfomias graves o gue |a terepia evite de manera muy relevante efectos sacundanas graves.
una comparacion indirecta con el

comparador considerado como Eene!iuinadiniunal Majora importente del bereficio. Es rele-.'i_|!'|1e- nara Ia_1era|:|ia. no se logrd pre-.'ar"len_rg con el compearsdor a|:-r|:-:|ia‘|:||:p_ .:frF-JEI.JE

z o | G-BA (= FIC considerable dentificarse en particular con 3 aterwecidn de los sintomas greves, una prolangecitn moderada de |a wida, un "alivic” de la

mas apropiado por &l (- (_ J ) enfermedad pescaptible por los pasantes o que |e terapia evite de manera impartantes efectos secundanios graves o de ofro tpo
 Evidencia generada utilizando el Beneficio adicional Miajora moderada o leve del beneficio. Es relevanie para la terapia, no se lagrd previemente con los comparadares spropiadas,

=D Bl y en particular puede dentificarse coma una reduccitn de los sintomas no graves de la enfermedad a que la nueva tarapia evita

comparador recomendado (Por el detesminados efectos secundarnios.

G-BA) constituye "prueba”, - _ _ _ -
. | i . Bemsficio adicional Cuando los datos céentificos dizponibles no permitan 2u cuantificacidn
mientras que la evidencia de na cuantificable

comparaciones indirectas o

Sin beneficio Nao se ha demostrado ningun beneficio adicional. o
resultados no concluyentes se adicianal ._ g\,lg g
clasifican como una "indicaciéon" _ . . ST T
woe " Beneficio menaor Cuando el beneficia del medicamento evaluado es menor al del comparador /) 7\ \ «
o una "pista K /I
Fuente: Elahoracidn progia a partir de OCDE (2018) FINANGACION DE 103 MEDICAENTOS

EN ESPANA:

obbvie V\/eb‘er
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ILUSTRACION 4.
precios en ltalia

Etapas del proceso de financiacion vy fijacién de

ITALIA - RESUI

4 b rd
. o o _on Fijacidn del - oo ) . . .
= e aa Evaluacion Negociacion del __ Decision final v Comercializacion
7)) Autorizacidn i Et : nivel de ETTI . -
- lies terapeiitica precio L publicacion cfectiva
b pliblica financiacién
Procedimientos  Fl laboratorio solicita  La CTS expresasu  El1CPR evalia el El resultado de la Publicacién en Fase final de
de antorizacidn la financiacion y opinién sobre la dosier del negociacitn es Docomento comercializacidn
E parala fijacion de precios, finaneiacion laboratorioy enviado a la CTS Oficial (Gazzetta del medicamento
E comercializacién: adjuntandoun realizando una negocia con el paraque esta fijesn  Ufficiale)
E evaluaciom de dossier estindar evaluacion del laboratorico opinion final, v tras
E eficacia clinica, donde indiea el grupo walor clinico- ellos al Comité de
= relevancia dela de clasifieacién que terapéutico del Gestion de 1a AIFA
enfermedad v ocuparia el farmaco medicamento para que eniita la
coste aprobacion
argumentando las
razonesde su
eleccion
" Commissione
: Commissione Commissione . T.E{'.H!{"D
—_ Teenico . Teenico Commissione Scientifica o )
g Seientifica Laboratorios Seientifica Prezzi e (CTS) v Ministerio de Laboratorios
U?:‘ (CTS) de la solicitantes (CTS) de la Rimborso Agenzin Salud abastecedores
) ATFA ' ATFA (CPR) Italiana del
P } Farmaco 63
§ (AIFA)




ITALIA — PROCESO

Posteriormente, para aguellos medicamentos clasificados como reembeolsables (lista pesitiva, actualizada
anualmente), la Unidad de Precios y Reembolso de la AIFA negocia el precio con el fabricante, con la ayuda del
Comité de Precios y Reembolso'. En las negociaciones se contemplan criterios basados en el valor terapéutico
del producto, asi como en datos de farmaco-vigilancia, el precio en otros paises europeos, el precio de otros
productos del mismo grupo farmaco-terapéutico, la prevision de ventas, el nimero de pacientes potenciales, el
impacto presupuestario v €l grado de innovacion terapéutica®.

Asi, ltalia es de los pocos paises europeos (junto con Francia y Bélgica) gue menciona explicitamente la innova-
cion farmacoldgica o tecnologica como uno de los criterios a considerar en el proceso de fijacion de precios de
los nuevos medicamentos3s,
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ITALIA ALG O RITM O TABLA 14. ALGORITMO DE CLASIFICACION DE LA INNOVACION FARMACEUTICA (ITALIA)
CRITERIO NIVELES DESCRIPCION

Maximo Ausencia de opciones terapéuticas para esa enfermedad especifica

Disponibilidad de alternativas terapéuticas, pero gue no impactan en resultados relevantes

IMporiante y \alidados

Disponibilidad de alternativas terapéuticas, con un impacto evaluable limitado en resul-
Mecesidades Moderado tados reconocidos clinicamente y/o con un perfil de seguridad incierto o no enteramente

médicas no satisfactorio
cubiertas Disponibilidad de una o més alternativas terapéuticas, con un elevado impacto evaluable
Escaso sobre los resultados, reconocido como clinicamente relevante, y con un perfil de seguridad
favorable
Ausencia Disponibilidad de tratamientos alternativos capaces de modificar el curso natural de la
enfermedad, con un perfil de seguridad favorable
Mayor eficacia demostrada en resultados clinicamente relevantes sobre las alternativas. El
Maximio farmaco es capaz de curar la enfermedad o al menos alterar significativamente su curso
natural.
Mayor eficacia en resultados relevantes, o capacidad para reducir el riesgo de complicacio-
e nes graves, mejorar el ratio beneficio/riesgo o evitar el uso de procedimientos clinicos de
Valor riesgo. El farmaco modifica el curso natural en ciertos pacientes, o representa una ventaja
terapéutico relevante.
anadido Moderado Fficacia moderadamente superior, demostrada en algunas subpoblaciones de pacientes o
resultados subrogados, y con efectos limitados sobre la calidad de vida.
Escaso Efectividad ligeramente superior o en términos de resultados clinicos no relevantes. Meno-
) res beneficios gue las alternativas (ruta mas favorable).
Ausencia Sin un beneficio clinico afadido sobre las altemativas disponibles.
Alta =4 puntos

Calidad de |la Moderada 3 puntos
evidencia

65
Baja 2 puntos

Muy baja = 1 punto

Fuente: AIFA [2017)™




ITALIA — CALIDAD DE LA EVIDENCIA

TABLA 15. METODOLOGIA GRADE PARA EVALUAR LA CALIDAD DE LA EVIDENCIA

CATEGORIA m DESCRIPCION

Tipo de Ensayos clinicos aleatorizados £ otros tipos de evidencia
evidencia +2 Evidencia observacional
0 Sin problemas
Calidad -1 Problema en 1 elemento
metodoldgica -2 Problema en 2 elementos

Problema en 3 0 mas elementos

+1 Evidencia de dosis-respuesta entre estudios
Consistencia 0 Resultados similares en todos los estudios
1 ralta de acuerdo entre estudios
0 Poblacion y resultados generalizables
Aplicabilidad -1 Problema con 1 elemento
2 Problema con 2 elementos
_ 0 Mo todas las magnitudes de los efectos »2 o <0,5 y significativos o HR/OD no significativos
::;imi +1 Magnitud del efecto =2 o <0 5 para todos los estudios y significativos

+2 Magnitud del efecto =5 o <0, 2 para todos los estudios y significativos "

Fuente: Elaboracion propiz a partr de GRADE™. 9




ITALIA

ILUSTRACION 5. Criterios para la obtencién
medicamento innovador

de clasificacion de

Maximo

Importante

Necesidad terapéutica Moderado

Escaso

Ausencia

Farmaco innovador

Maximo

Importante

Valor terapéutico Moderado
afadido

Escaso

Ausencia

Calidad de la evidencia




ITALIA — RANKING FINAL

Como resultado de la evaluacion realizada a partir de este algoritmo de innovacion, un farmaco puede resultar
(Figura 12):

+ Innovador: cuando obtiene un nivel ‘maximo’ o “importante” en necesidades médicas no cubiertas, al
tiempo que obtiene un nivel ‘'maximo’ o “importante” en el valor terapéutico anadido, todo ello en base a
una “alta” calidad de la evidencia. En el caso de que &l medicamento evaluado se dirija a una enfermedad
rara o poco prevalente, se le exime del requisito de calidad de la evidencia.

+ Mo innovador: cuando obtiene un nivel "escaso” o "nulo” en necesidades médicas no cubiertas y/o un nivel
"bajo’ o “nulo” en el valor terapeutico afiadido, o cuando la calidad de su evidencia clinica es “baja” o "muy

baja’.
+ Las situaciones intermedias entre &l status de innovador v no innovador seran evaluadas caso a caso,
teniendo en cuenta el peso relativo de los elementos individuales tomados en consideracion.
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SUECIA

FIGURA 49. Organizaciones que realizan, revisan o toman decisiones basadas en evaluaciones de
coste-efectividad en Suecia
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Fa'mms mv) - EL PROCESO DE EVALUACION Y

FINANCIACION DE LOS MEDICAMENTOS
EN ESPANA:

Junta de prestaciones

Consejos de distrito f £ o2 ey
armaceuticas obbvie weber
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: - Grupo SALAR y de las

Agencia de Salud Junta Nacional . x .
Publica de Suecia de Salud Pablica PENINCHON DO Wi

nuevas terapias farmacologicas
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Centros Consejo Suecq de Evghqci(m
Regionales HTA de Tecnologias Sanitarias Secretaria TLV
(SBU) >
A [ i
Academia y consultorias » Companias farmacéuticas

Nota: HTA: "Health Technaiogy Assessment” (Evaluacion de tecnologias sanitarias). Fuente: Heintz (2014)"
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SUECIA

Criteria decide reimbursement
The LFN's task is to decide whether a prescription drug for
out-patient care should be reimbursed or not.

There are three cnteria which must be fulfilled if a medi-

|
i The human value principle; l«hlch underlines the respect TABLA 19. CRITERIOS DE DECISION DE REEMBOLSO DE LOS MEDICAMENTOS (SUECIA)
for equality of all human beings and the integrity of every

individual. We may not discriminate against people because _______ CRITERIO |

of sex, race, age and so on when making decisions on Coste-efectividad El coste de un medicamento debe ser razonable desde un punto de vista médico,
re; ment humanitario y socioeondmico.
FE need and SDJ"fdGH'I}/ prfﬂEI;DJE" I\rhich says that those in Principio de necesidad y solidaridad = Debe priorizarse el reembolso a personas con mayores necesidades médicas
- . con mayor severidad de la enfermedad).
greatest need take precedence when it comes to reimbur- — ( o } —
: ; , Principio del valor humano Respeto a la igualdad de todos los seres humanos y a la integridad de cada
sing pharmaceuticals. In other words, people with more individuo, sin discriminar por edad, sexo, o raza.
severe diseases are priontised over people with less severe
co tions Fuente: Pharmaceutical Benefits Board (2007 9
F&E cost-effectiveness principle ;Iwhich states that the cost

for using a medicine should De reasonable from a medical,
humanitarian and social-economic perspective.

These three criteria should all be considered and weighed
together by the Board when making its decisions.
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GUIAS METODOLOGICAS

General gmidelines for economic evaluations from the Pharmaceutical
Benefits Board (LENAR 2003:2)

Decided on Apnl 24, 2003,

The Pharmaceutical Benefits Board has publizhed the following generzl pmdelines for economic
evaluations submitted with appliecations for the nclusion of 2 medicme m the phamaceutical
reimbursement scheme, accordmg to paragraph 15 (2002:160) of the law on phammaceunfical
reimbursement.

1. Overview

Theze smdalmes ara aimed at esmmanies intendines o annly for the mehizion of 3 dmes n the
Y, Which costs and revenues should be incloded?

The health econome analvaas should be done from a social economue perspective. Amonest other

3. Choice of an alternative for comparizon

The cost: and health effects= of usmg the dmgz mm queston should be compared with the most

ST | IS . [ G| I —— O —— |, Ty ) T —— . [ [ S S-S s [

4. Choice of patient group
The analysiz should include the whele patent population to which the subsidy application refers.
Separate calculafions should be made for dufferent patient groups where the freatment 15 expected to

5, Anabrtical method
Cost-effectiveness analvsis 1= recommended, with guality-adyusted hife years (ALY "s) as the meazure
Af affart Trn traatmarnts that oot 3ffact cormarral hedh OIAT Ve and czinad hifa wvazre chomld ha

6, Costs

All relevant costs associated with treatment and illness should be idenfified, quanhfied and evaluate:

7. Caleulation of weizhtings for life guality adjustment
QALY -weightings should be based on methods such as the Standard Gamble (SG) or Time-Trade-COHff

8, Timeframe
The tmmeframe for the study shall cover the peniod when the main health effects and costs anse. For

1 LR | | T T LY

9. Dizcounting
Both costs and health effects should be dizcounted by 3 per cent. In the sensihvity analysis (zee Pomt

U 5 T I, PN (AR, [P [ (R RPN e U [P TR SR .| TR [ U TR, | [PN——— [, [P pi——, [p—

10. Dealing with uncertainty in the results
The sensitivity analysis of central assumphions and parameters 1s an mmportant stage in health economic

ETET PP

11. Using model anakysis
Analyses based on good empuical data camry weight However, 1t 15 sometimes necessary fo use

11, Prezentation of method: and rezult

Methods, assumphions made and detailed data shall be shown so clearly that the different steps in the
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SUECIA — ;UMBRAL?

En Suecia no existe un umbral explicito de coste-efectividad, sino que las decisiones de reembolso se toman
caso a caso, empleando multiples umbrales en los cuales el producto podria ser considerado coste-efectivo en
alguna subpoblacion, con el fin de tener en cuenta factores como la importancia de la enfermedad tratada o la
necesidad médica no cubierta®. Al contrario de lo que ocurre en otros paises, el impacto presupuestario no se

considera un criterio relevante en la decision®.

El reembolso de los nuevos medicamentos puede ser de dos tipos: un reembolso general, cuando el farmaco
es elegible en toda el drea de uso, o un reembolso aplicado de manera restringida sélo para un cierto grupo de
pacientes 0 a expensas de |la presentacion de mayor evidencia sobre su efectividad.
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Y EN EEEUU, EL ICER EMPIEZA A TENER MAS FUERZA...

ICERE

INSTITUTE FOR CLINICAL
AND ECONOMIC REVIEW

WHO WE ARE OUR APPROACH ENGAGE WITH ICER

Fair Pricing,
Fair Access,
Future

Innovation

Learn more about how ICER is
’ working to improve the US
healthcare system

NEWS & INSIGHTS

The ICER Impact.

New York Medicaid pursued discounts,
many of which were in line with ICER
reports, which have saved the state

owver $300 million

Read More

Current
Policy Papers.

Easy access to our cngeing policy papers

Engaged with
over 300 patient

groups and
patient reps

In a landmark international program,
HTA agencies around the world can
now access ICER's customizable

COVID-19 Cost-Effectiveness Model

Read More

Unsupported Price Increases

Out of 10 identified drugs that had substantia

2019 price incr

p of already high

current spending, seven were not supported by

new clinical evi

the:

nce; the net price increas

t Americ

additional $12 killion in annual drug spend

Read Maore

Alternative Policies for Pricing
Novel Vaccines and Drug
Therapies for COVID-19

paper provides a brief

S to manage the pricing o

Vaccines al

emergenci

Read More

treatments in times of public health

Cornerstones of ‘Fair’ Drug
Coverage

Informed by expert input from patient groups

clinician specialty societies, pi

ompanie:
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recommendations for appropriate

implemen n of pelicies that

patient ac

Read More



FACTORES QUE DETERMINAN LOS PRECIOS DE LOS FARMACOS: UN

RESUMEN

| pAis | CLASIFICACION DE LA INNOVACION FIJACION DE PRECIO

Interés terapéutico significativo

Precios internacionales [ prima de precio si hay
valor terapéutico afiadido importante. Precios
nacionales de comparadores para el resto.

Primas que supongan un RCEIl razonable.
Umbrales excepcionales para ultra-huérfanos y
farmacos con impacto presupuestario bajo

En los niveles 1-3, prima sobre el precio de sus
comparadores.

Al resto, precio gue no exceda el coste del
tratamiento estandar (si se puede, referencia
interna).

Ventajas de precio para medicamentos
innovadores (sin regla formal).

Los medicamentos ASMR I-lll tienen derecho

a una prima de precio, basada en el beneficio
marginal y en los precios internacionales. Para el
resto, precios de referencia de los comparadores
0 menores.

Prima de precio basada en el RCEIl. Perspectiva
social. Miltiples umbrales de aceptabilidad.

Primas sobre el precio promedio europeo si el
farmaco ofrece beneficio afiadido significativo.

Espaiia Interés terapéutico moderado o relativo
Interés terapéutico bajo o nulo
Evaluacion econdmica sobre los AVAC
UK ganados
Nivel 1: beneficio adicional excepcional
Nivel 2: beneficio adicional considerable
Alemania Nivel 3: beneficio adicional menor
Niveles 4-6: beneficio adicional no cuantificable,
no probado, y menor que el comparador
italia Innovador
Mo innovador
ASMR I: beneficio terapéutico sustancial
ASMR |I: mejora importante
Francia ASMR IIl: mejora moderada
ASMR IV: mejora menor
ASMR V: ninguna mejora
. Evaluacion econémica sobre AVAC ganados.
Suecia N o _
Principio de solidaridad y valor humano
Austria 8 grados de innovacidn
EVALUACION, FINANCIACION
Y REGULACION DE LOS

MEDICAMENTOS INNOVADORES
EN LOS PAISES DESARROLLADOS

EEUU

Australia

Canads

Japan

Minguna definicion especifica

Wivel 1: medicamentos similares a los
existentes

Nivel 2: medicamentos mds seguros y/'o
eficaces

MWivel 3: farmacos alto impacto presupuestario

Gran avance J avance rompedor; Mejora

sustancial; Mejora moderada; Pequeria o

ninguna mejora

Capacidad innovadora

Utilidad terapéutica de grado | ol

Otros criterios: uso pedidtrico; huérfanos,
SAKIGAKE.

Opera la livertad de precios. Megociacion de
descuentos de cada aseguradora.

Mivel 1: AMC.

Wivel 2-3: ACE (precio en funcion del RCEI
aceptable, precio de comparadores, precio
internacional y otros factores).

Referencias intemacionales para fijar el precio
maximo de los mayores avances. Para el resto,
sistemas de precios de referencia interna.

Primas de precio del 70-120% por capacidad
innovadora; 35-60% por utilidad de grado I, 5-30%
por utilidad 1. Ajustes por precios internacionales
& inter-especificaciones.
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(ALGUNOS) ASUNTOS IMPORTANTES

* Incertidumbre:Acuerdos de entrada controlada

* HTA a nivel europeo
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INCERTIDUMBRE: CONTEXTO

Mecanismos para posibilitar acceso mas temprano a medicamentos

Elemento clave: manejar incertidumbre

* Acceso vs evidencia

Cual es el trade-off entre evidencia clinica pre- y post-lanzamiento?

* Mayor incertidumbre si la decision se toma antes, con menos evidencia

Pero decisiones mas tempranas se concentran en subpoblaciones (mas) estrechamente definidas
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MANAGED ENTRY AGREEMENTS (ACUERDOS DE ENTRADA
CONTROLADA)

Interes significativo y creciente tanto entre los

pagadores como las empresas farmaceéuticas

Se emplean para manejar la incertidumbre que

rodea las decisiones de P&R

La incertidumbre puede estar en los resultados
en salud, coste-efectividad o el impacto

presupuestario (entre otras)

El esquema a usar debe ser disenado para

tratar el tipo de incertidumbre

Diferentes tipos (y nombres!)

Available online at www.sciencedirect.com

ScienceDirect

o

ELSEVIER  icurnal homepage: www.elsavier.com/locate/jval

ISPOR TASK FORCE REPORTS

Performance-Based Risk-Sharing Arrangements—Good Practices for
Design, Implementation, and Evaluation: Report of the ISPOR Good
Practices for Performance-Based Risk-Sharing Arrangements Task Force
Andrew Briggs, MSc, DPhl’, EC¢umi de

GESTION HOSPITALARIA
y ACUERDOS DE RIESGO
COMPARTIDO

EN ESPANA

Universidad Internacional Menéndez Pelayo
Palacio de la Magdalena

Santander, 12 y 13 de septiembre de 2013

GUIA PARA LA DEFINICION DE
CRITERIOS DE APLICACION DE
ESQUEMAS DE PAGO BASADOS
RESULTADOS (EPR) EN EL AMBITO
FARMACOTERAPEUTICO
(ACUERDOS DE RIESGO COMPARTIDO)

MAYO 2014
Version 1.0

Generalitat de Catalumys

Departament de s;um"" t CatSalut

“MURCIA

[EVIDENCIA DE LOS ACUERDOS DE RIESGO COMPARTIDO COMO
FORMULA DE COBERTURA DE NUEVAS TECNOLOGIAS SANITARIAS (*)
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ACUERDOS DE ENTRADA CONTROLADA:TIPOLOGIAS (I/1l1)

Non- outcomes vs. health outcome based taxonomy developed by Carlson et al. in 2010

[ Performance-based schemes between health care payers and manufacturers ]
[ Non-outcomes based schemes ] [ Health outcomes-based schemes ]
l Population level | ] Patient level J ! Conditionsl coverngs Performance-linked relmbursement
(PLE)
Market Price Coverage with Conditional treatment
share volume evidence continuation (CTC)
development | o'y drugs il

Source: (Carlson et al. 2010)
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ACUERDOS DE ENTRADA CONTROLADA:TIPOLOGIAS (lI/11)

Characterisation of MEAs according to nature of the risk they are trying to address developed

Klemp et al. on behalf of the HTAI Policy Forum 2011

* Managing budget impact: management of the process of adoption to address
concerns about budget impact (e.g., through capping total budget impact,
discounting, limiting number of doses, free first cycle, etc.).

* Managing uncertainty relating to clinical and/or cost-effectiveness: management of
uncertainty relating to the clinical and cost-effectiveness in the long-term, in a real-
world clinical setting (e.g., through CED).

* Managing utilization to optimize performance: management of delivery systems to
plan technology diffusion to targeted patients/ or by means of particular delivery

mechanisms (e.g., limitation of technology diffusion to appropriately trained

practitioners).

Source: (Klemp, Frgnsdal, Facey, and on behalf of the HTAI Policy Forum 2011)
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ACUERDOS DE ENTRADA CONTROLADA:TIPOLOGIAS (l1I/111)

Payer option flow diagram

Payer adopts with
additional evidence
(CED) (YES BUT)

Payer adopts: no new Payer refuses to adopt

(NO)

evidence required
(YES)

CED with CED linked to
negotiation. No pre- performance
agreement

Manufacturer has
=l Option to reapply
with more evidence

Outcomes based Non-outcomes
based
Utilization
Outcomes -
-

|SE 80




MANAGED ENTRY AGREEMENTS (ACUERDOS DE ENTRADA
CONTROLADA)

* Results:The application of MEA differs across countries and across
different indications for the same drug. Financial based
agreements are prevailing due to their simplicity compared to
performance-based agreements. Performance-based agreements are
less commonly applied in the European countries except for Italy. In
the Netherlands, application of performance-based agreements was
stopped due to their inability to deal with dynamics in the market, which is
highly relevant for oncology drugs.

22%

* Conclusions: MEA constitute a common policy tool that public payers in
European countries use to ensure early access to highly priced oncology
3% drugs. In light of strengths and weaknesses observed for MEA and the
19% expected developments in the oncology area, the importance of MEA is
likely to grow in the future.

& frontiers cz'c"'ﬁ'&;im_’!
. o ° M d]EtA ts f
The experience from the past however shows that in order to exploit the benefits of Onclogy g Lossos o
uropean experience 1o Inform the
MEA related to accessibility for patients, affordability for society and profitability by e
pharmaceutical companies, the dynamics of the oncology market need to be taken into N

account when MEA are set up.




Managed entry agreements [Acuerdos de entrada controlada].A tener en cuenta:

Deben ser
disenados con las
capacidades de la

infraestructura
local en mente

El esquema a usar
debe ser disenado
para tratar el tipo
de incertidumbre

Cuando requieren
un cierto periodo
de recopilacion de
datos, este debe
ser suficiente
(pero no excesivo)
para generar la
evidencia

Trade-offs entre los
“acuerdos financieros
sencillos” [controlar
niveles de precios o
impacto
presupuestario] vs
“acuerdos
complejos”

“Estrategia de
salida” [exit
strategy] debe
planificarse con
antelacion

Evidencia generada a
través de estos
acuerdos pueden
tener cierto
elemento de “bien
publico” =>
colaboracion publico
- privada
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2 tg‘e’::z COLABORACION TRANSFRONTERIZA:
& 1 PRECIOS,ACCESO...

NORDIC
COUNCIL
OCTOBER
2017

VALLETTA
DECLARATION
MAY
2017

Memorandum of

Understanding on HTA

arrive at fruitful conclusions. Contrary to its objective and
-0 because none of these collaborations recommend a mandatory
/*'v @ use of the outcomes of their activities by participating member

BeNelLuxA

APRIL ) states, it could be argued that voluntary cooperation could
oFment PINITIATIVE. ) Agreement actually be slowing down patient access to necessary medicines by
JULY
it duplicating procedures: one within the voluntary cooperation and
fa a | a second at individual national level. This calls into question the
AP g benefit of collaboration if the intention is to improve access to

& BULGARIAN
INITIATIVE
MAY
2015

medicines, rather than just increase bargaining power — will this
mean that the current modus operandji, based on bilateral

BeNeluxA
APRIL 2015

DECLARATION
JUNE
2016

ROMANIAN AND

‘ ™ negotiations between a country and a pharmaceutical company,
Memorandum of .
N 3 will actually never change?
0 a JUNE 2016

g.@ w e N There is uncertainty around the future of the collaborations and

- @ / B | how they will operate in practice. This, combined with the lack of
o B - o transparency represents a challenge for pharmaceutical
Unde 18 tC 2012 | . . . . .
S i —— ‘ companies. [taly has also cautioned against allowing the different 83

2 GROUP | . .
" MARCH cluster approaches to lead to discrepancies across the EU and has

2017 Partnership

e NORDIC COUNCIL . .
> recommended communication between the groups. Other




COLABORACION TRANSFRONTERIZA: COMPRA

Table 1. European experiences of cross-border collaboration in procurement of health technologies

Countries

Name of collaboration Start date Scope Aspects of procurement covered
Imlm POLICY BRIEF 21
Central Eastern European and South November 2016 Romania, Pharmaceuticals Price negotiation H | o
Eastern European Countries Initiative Bulgaria, ow can voluntary cross-border
Croatia, Latvia collaboration in public procurement
Poland, Serbia, improve access to health
Slovakia, technologies in Europe?
Slovenia,
HEpIJb”( of Jaime Espin
|oan Rovira
okl : Antoinette Calleja
FYR Macedonia Natasha Azzopardi-Muscat
Southern Furopean initiative June 2016 Greece, Bulgaria, Innovative medicines Information sharing on prices and markets, Erica Richardson
Spain, Cyprus, collaboration on R&D Willy Palm
Malta, Italy Dimitra Panteli
Portugal
Dedaration of Sofia June 2016 Bulgaria, Pharmaceuticals Information sharing on prices and markets, with
Croatia, Estonia, potential for joint purchasing in the future
Hungary, Latvia,
FYR Macedonia,
Romania, 2 e Ghservatory Bl
Serbia, Slovakia, ‘ o
Slovenia
Nordic Pharmaceuticals Forum June 2015 Denmark, Innovative medicines Horizon scanning, information sharing on prices
lceland, Norway, and markets
Syedan
Romanian and Bulgarian Initiative June 2015 Romania, Pharmaceuticals Joint negotiations in purchasing to get lower prices
Bulgaria for phammaceuticals and cross-border exchange of
medidnes in short supply to ensure continuity of access
BeNeluxA April 2015 Belgium, Innovative medicines HTA, horizon scanning, infonmation sharing on prices
Netherlands, and markets, joint negotiation for purchasing to ensure
Luxembourg, affordability (see Box 3) 84
Austria

Baltic Partnership Agreement May 2012 Latvia, Lithuania, Pharmaceuticals and

Estonia medical devicas

Centralized joint purchasing (tenders, negotiation,
payment and distribution) to reduce expenditure and

ensure continuity of access (see Box 3)




COLABORACION TRANSFRONTERIZA:Y EN ETS TAMBIEN?

 NEW MEDICAL DEVICES
L] “

Euragasn
Carrimis mion

STRENGTHENING COOPERATION ON
HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

!

° Is this medicheno s Wl this new soanner Does this imnovative

High-tisk devices with high impact on
patients, public health snd EU health

s+, EU ASSESSMENT
rl.,._: il dhorii oy
T b rrdmee Slakie,

1.' MATIDMAL
ASSESSMEMT lecanemic, sooial and ethical sspects) jeconomic, social and ethical aspecs)

"-. ﬂ:.lﬂt-muuﬂq

better trentrment for ' fl renlly laond foo surgery improve the

a certoin disegse? " betterdioguosis? patient’s treatment? e
Notionai decisions an priting
HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT: o reimburssment "ME”HE
procedure for assessing the added value of new medicines and medical devices
31 JANUARY 2018 219 +3 YEARS + 3 YEARS

- PROPOSAL FOR A NEW REGULATION -
| WHAT'S NEW? , WHAT ARE THE BENEFITS AREAS OF HTA

COOPERATION
""“.m"::":::‘“‘ ml:‘::u:"n Jaint clinical assessments

ADOPTION OF THE ADODPTION BY START OF EMD OF THE TRANSITIOMAL
COMMISSION THE PARLIAMENT APPLICATION OF PERIOD FOR EL
PROPOSAL AHD THE COUNCIL THE EU REGULATION MEMBER STATES

Shared data and =xpertize Faster market access
for innovative products
Common procedures -

mcfoss the EL More transparendy for
patients and producers

Mo more duplication of work for
health authorities and industry

Scientific consultations on the
development of new products

Mapping of emerging health
technologies

Voluntary cooperation on other aress
{=g. surgical procedures)

European Commission - Press release

Assessing health technology in the EU: Commission proposes to reinforce
cooperation amongst Member States

Brussels, 31 January 2018



Y DESPUES DE ALGO DE RETRASO,AHORA PARECE QUE §SI...

— bl -

- s - s A -~ aA ey e oA n
—\/ ----;--\-/ ;-\n.v J»\d -\:5\*-\:.\.-\/-‘-

* Regulation will begin to take effect in January 2025

* Member states will be required to give “due
consideration” to joint clinical assessment reports and
provide feedback to the European Commission

* Countries will remain free to conduct complementary
clinical and non-clinical analyses

* Voluntary cooperation between member states on
other aspects of HTA will remain possible

Fuente: Neil Grubert, LinkedIn 86




PERO SIGUE SIENDO NECESARIO IR ALINEANDO MEJOR LAS
NECESIDADES DE LAS DIFERENTES AGENCIAS...

* Hay una desconexion en términos de evidencia necesaria para

Relative efficacy/effectiveness
assessment

Ministry of Health/ Health
Insurance/Service

Marketing authorisation Pricing & funding decisions

reguladores y pagadores / agencias de evaluacion

Focus on assessment of drug Focus on additional health
benefit/risk ratio benefits while accounting for

budgetary constraints

* En parte porque tienen diferentes competencias N/ N/ N4

-Relative efficacy/effectiveness -Societal value

Focus on public health impact and
budget constraint

. o and safety (external validity) -Societal health gain
Bz SR -Public health concerns and -Efficiency and budget impact

* EMA:“In contrast to the benefit-risk assessment carried out by iy e iy

-Healthcare cost impact -Opportunity cost

regulators, HTA bodies compare the relative effectiveness of
medicines and take their financial cost into account.This can lead to

differences in the types of studies needed to support the assessment
carried out by regulators and HTA bodies” [EMA, 2008]

* Ademas, hay diferencias entre las distintas agencias de evaluacion nacionales

* Comparadores; Coste-efectividad;...

\

* Estos dos factores anaden a la complejidad de los ensayos clinicos 87




ALINEANDO NECESIDADES: CONSULTAS PARALELAS EMAJ/ETS

SCIENCE

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

MEDICINES HEALTH

Home Find medicine BGINGELNGHNEIGIR"AN Veterinary regulatory Committees News & events Partners &

Qverview

Research and

development

Adaptive pathways
Advanced therapies
Clinical trials
Compassionate use
Compliance

Data on medicines
(ISO IDMP standards)

Geriatric medicine

Innovation in
medicines

Non-pharmaceutical
products

p Home P Human regulatory b Research and development p Scientific advice and protocol assistance b

Parallel consultation with regulators and health
technology assessment bodies i

The European Medicines Agency (EMA) offers consultations in parallel with the
European Network for Health Technology Assessment &) (EUnetHTA) as of July
2017. This aims to allow medicine developers to obtain feedback from regulators
and health technology assessment (HTA) bodies on their evidence-generation

of new medicines at the same time. These consultations can take place before or
after the product is made available on the market. The objective is to help generate
optimal and robust evidence that satisfies the needs of both regulators and HTA
bodies.

Interactions between medicines’ developers, regulators and HTA bodies or other possible
stakeholders to discuss the development plan means that evidence can be generated to
meet the needs of respective decision-makers as efficiently as possible. This facilitates
patient access to important new medicines and hence benefits overall public health.

This initiative replaces the parallel scientific advice procedure by EMA and HTA bodies

which required medicine developers to contact Member States’ HTA bodies individually.

88




AGENDA

Evaluacion de la eficiencia: ;de qué estamos hablando exactamente!?

El sistema espanol: la evaluacion de la eficiencia dentro del sistema de financiacion y precios

Un paseo internacional por nuestro entorno

Algunas reflexiones finales
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(ALGUNAS) REFLEXIONES FINALES

La financiacion y la ETS de los productos farmacéuticos es un tema complejo: no existe una solucion facil y unica...
* ..ademas, el debate no es nuevo ... pero (algunos) problemas probablemente si lo sean...
* El paradigma para desarrollar, evaluar y financiar nuevos medicamentos esta cambiando ...
*  Proceso dinamico
* Relacion entre | + D y mercado
* Necesidad de alinear los incentivos para todas las partes interesadas (jno es facil!)
*  Reguladores, pagadores, HTA, industria (y pacientes)
*  Necesita un equilibrio:
*  Acceso vs sostenibilidad
*  Acceso vs incertidumbre
*  Evidencia pre- y post lanzamiento — rol de datos de vida real?

e La ETS deberia desempenar un papel clave en el uso mas eficiente de los recursos sanitarios...sin olvidarnos que los
medicamentos representan del 15 al 25% del gasto sanitario total ... ;qué sucede con el resto?
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;Y PARA ESPANA?

BLOG SUSCRIBIRSE AL BLOG

Inicio » Con acuse de recibo » HispaNICE: un objetivo, distintos modelos

POR UN HISPA-NICE: AHORA O NUNCA

CON ACUSE DE RECIBO

Diciembre de 2020 HispaNICE: un objetivo, distintos modelos
Fil"l"l‘lﬂl‘l E‘s-te maﬂifiEStﬂ: por Anna Garcia-Altés, Pilar Pinilla Dominguez, Carmen Pérez Romero | 26 febrero, 2021 | 1 Comentario

ELGLOBAL"

Nada & Gratis

BLOG~  LIBROS~  COMENTARIOS  LECTURAS  RRSS~

La necesidad de crear una HispaNice

admin /22-12-2020 /6 comentarios

Por Libertad Gonzalez, , Beatriz Gonzalez Lépez Valcarcel, Sergi Jiménez Martin, Guillem Guillem Lopez Casasnovas: “El

Lépez Casasnovas, Judit Vall Castelld, y Marcos Vera Hernandez HispaNICE pondria orden, aportaria

transparencia e institucionalizaria el
coste efectividad”
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iGracias por su atencion!

Dr Jorge Mestre-Ferrandiz
Independent Economics Consultant
Profesor Asociado, Universidad Carlos
Co-Editor, Blog Economia y Salud (aes.es/blog)
Vocal, Junta Directiva, ISPOR Spanish Chapter
Views expressed are my own

Email: jormesfer | 3@gmail.com
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