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Existen motivos importantes para hacer

evaluaciones economicas de medicamentos

e La evaluacidon econdmica de medicamentos generara
informacion que ayudara en el proceso de toma de
decisiones para:

— Identificar aquellos medicamentos que proporcionan los
mayores beneficios a los pacientes.

— Asegurar un acceso rapido de los pacientes a tales
medicamentos.

— Permitir y facilitar la capacidad de eleccion de los
profesionales entre medicamentos que aportan valor.

— Promover una prestacion sanitaria eficiente y de calidad.
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Existen motivos importantes para hacer

evaluaciones economicas de medicamentos

e De este modo, utilizada adecuadamente, y en combinacion
con otros criterios, la evaluacion econdmica de medicamentos
tendra efectos muy positivos de cara a:

— Recompensar el valor anadido y el grado de innovacion que
aporta un nuevo farmaco.

— Promover la I+D en medicamentos.
— Mejorar la eficiencia del sistema sanitario.

Ahora bien, la evaluacion debe hacerse bien y, especialmente en un
contexto como el actual, debe evitarse que dicha evaluacion se convierta
en una herramienta al servicio de los intereses financieros de un
comprador de medicamentos que opera en régimen de cuasi-monopsonio
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Algunos puntos criticos

e COMPARADOR

— La eficacia, la efectividad o el coste de un medicamento se tienen que
medir frente a una alternativa, que puede ser: i) placebo, ii) otro
medicamento, iii) otra intervencion sanitaria. El comparador es la
alternativa frente a la que se mide la eficacia, la efectividad
y/o el coste del medicamento que se evalla.

e ¢QUE COMPARADOR ELEGIR?
— (¢El gold standard?
— ¢El de mas reciente introduccion?
— ¢El que supone un menor coste de tratamiento?
— ¢El utilizado en los ensayos clinicos?
— ¢Otro?
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Algunos puntos criticos

Figura 1. Algoritmo para la seleccion del comparador para la evaluacion de nuevos
medicamentos
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Algunos puntos criticos

Figura 2. Algoritmo para la calificacion de los nuevos medicamentos segun su grado de innovacion terapéutica.
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Algunos puntos criticos

UMBRAL

— Normalmente, los nuevos medicamentos proporcionan mas
beneficios al paciente, pero lo hacen a un coste mayor. En los
Analisis de Coste-Utilidad, las agencias evaluadoras suelen utilizar un
umbral de aceptacion en términos de coste por AVAC. El mas
conocido son las 20.000-30.000 £ por AVAC del NICE britanico
(actualmente en revision).

éCOMO CALCULARLO?
— ¢Adaptando referencias internacionales?
— ¢Siguiendo criterios de “disponibilidad a pagar™?
— ¢Un Unico umbral o umbrales diferentes?
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Algunos puntos criticos

e PERSPECTIVA DEL ANALISIS Y DEFINICION DE VALOR

Los costes y los beneficios a considerar en la ETS son distintos
segln cual sea la perspectiva del analisis: el financiador del
medicamento, el sistema sanitario o toda la sociedad.

— Por ejemplo, el financiador del medicamento puede considerar
irrelevante el ahorro de otros costes sanitarios que genere el
farmaco. Sin embargo, estos costes no seran irrelevantes para el
gestor del sistema sanitario en su conjunto.

— A su vez, el gestor del sistema sanitario podria considerar
irrelevantes los ahorros de costes no sanitarios o las
ganancias de productividad que ofrece el nuevo medicamento. No
obstante, estos costes no seran irrelevantes para el conjunto de la
sociedad.

e ¢(QUE PERSPECTIVA ADOPTAR?

¢La del sistema sanitario?
¢La del conjunto de la sociedad?

farmaindustria
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Direct costs € million
Health care costs 1,572
Drug cost 218
Secondary prevention 22
Sum direct cost 1,812
Indirect costs
Mortality 1412
Sick-leave 178
1y retirement 209
Sum indirect cost 1,799
Sum total cost 3,611
Table 1-8. Direct and indirect costs of cancer in Sweden 2004 [21]

Algunos puntos criticos

Fuente: Wilking, N., J6nsson, B., Hogberg, B. “Comparator report on
patient access to cancer drugs in Europe”, 2009 (p. 22)
europapresse.es|saLuo

Wartes, 4 de junio 2013
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Espaiia gasta 17.630 millones al afio en costes

Economic Loss From the Top 15 Global Causes of Death
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indirectos asociados a la diabetes

MADRID, 3 Jun. (EUROPA PRESS) -

Directorio

Espafia gasta anualmente 17.630 millones en costes
asociados a la diabetes, lo supone 3,5 puntos mas que
segun se desprende del estudio realizado por la Londor
Economics y presentado este lunes en el foro 'Dialogo
Madrid 2013', celebrado con el apoyo de Novo Nordisk.
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Fuente: American Cancer Society. The global economic cost of cancer, 2010
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Algunos puntos criticos
o EFICIENCIA ECONOMICA

— Uno de los objetivos de la evaluacion econdmica debe ser aumentar
la eficiencia de la prestacion sanitaria. Sin embargo, en mercados
definidos por la innovacion se debe buscar la eficiencia en dos planos:

— Eficiencia estatica (asignativa).
— Eficiencia dinamica (incentivos a innovar).

— No obstante, solo se alcanzara la eficiencia economica cuando los
dos conceptos anteriores se maximicen a la vez.

e ¢PRIMA LA ETS LA EFICIENCIA ESTATICA SOBRE LA
DINAMICA?

— A efectos de medicion del coste relativo ¢Se puede comparar un
medicamento innovador con un genérico?

— ¢Es un objetivo de la ETS la maximizacion del bienestar social? éO
prima la maximizacion del excedente del consumidor frente al
excedente del productor?

farmaindustria
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Riesgos a evitar en el proceso de

evaluacion economica

Al analizar la experiencia internacional, se puede comprobar que no
hay un consenso en cuanto a los procedimientos de evaluacion
economica de medicamentos.

A su vez, es preciso apoyarse en supuestos y juicios de valor en
casi todos los aspectos criticos del procedimiento de evaluacion.

De este modo, el principal riesgo asociado al uso de técnicas de
evaluacion econdmica de medicamentos es la existencia de un amplio
margen de discrecionalidad por parte del evaluador.

Este margen de discrecionalidad sera especialmente preocupante:

— Si quien realiza la evaluacion es el que compra la mayor parte de las
unidades de dicho producto.

— Si la evaluacion econdmica es el unico o el principal elemento del
procedimiento de toma de decisiones sobre precio/reembolso/acceso.

farmaindustria
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Riesgos a evitar en el proceso de

evaluacion economica

B° Neto =[Umbralx(Efectividad,,, — Efect@j {(Coste,,,, —Coste o ))= 0

e Buena parte del esquema de evaluacion descansa sobre la estimacion
de la efectividad comparada del nuevo farmaco (o la utilidad
terapéutica relativa).

— La existencia de buenos sustitutos impone una clara disciplina al
precio que puede cargar el nuevo farmaco.

— Cuanto mas dificil sea demostrar la mayor efectividad de un
medicamento con respecto a otro, mas dificil sera justificar una prima
de precio sobre el comparador elegido.

— Un umbral relativamente bajo, ponderara en menor cuantia las
ganancias de efectividad del nuevo farmaco frente al comparador.

Sélo una vision amplia del valor afadido por la innovacion farmacéutica
y una comparacion equilibrada de los costes relativos garantizara la
eficiencia dinamica y preservara los incentivos a la I+D y el acceso de
los pacientes a la innovacion

1/



Riesgos a evitar en el proceso de

evaluacion economica
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Riesgos a evitar en el proceso de

evaluacion economica

Llevado al extremo, si no se mitigan los riesgos que conllevan los
procedimientos de evaluacion, se puede producir un cambio de
paradigma en el que es posible que (casi) todos pierdan:

— Los pacientes actuales (especialmente los de la sanidad publica) que
sufrirdn mayores restricciones para acceder a los medicamentos
innovadores, lo que influira en su estado de salud.

— El sistema sanitario que vera reducirse las posibilidades de
tratamiento farmacoldgico frente a otras alternativas mas caras
(hospitalizaciones, mayor frecuentacion, etc.).

— Las compaiiias farmacéuticas que, en algunas ocasiones, veran
reducida su demanda de medicamentos innovadores y en otras los
tendran que vender a precios inferiores a los previstos.

— Los pacientes futuros, por la alta probabilidad de abandono/pérdida
de interés en ciertas lineas de investigacion por parte de las compafiias
farmacéuticas ante la baja rentabilidad esperada.

farmaindustria
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Riesgos a evitar en el proceso de

evaluacion economica

e En un articulo de 2006, Philipson y Jena advirtieron de que el
objetivo del uso de criterios de coste-efectividad no era otro que la
maximizacion de la eficiencia estatica del mercado farmacéutico,
penalizando la eficiencia dinamica:

“[...] puede resultar deseable la existencia de
intervenciones que tengan como objetivo aumentar el
grado de apropiacion del excedente social por parte de las
companias innovadoras. Aunque estas intervenciones
pudieran implicar menores niveles de coste-
efectividad, se incrementaria la eficiencia
economica al no sacrificar excesivamente la salud vy el
bienestar de las futuras poblaciones de pacientes, a costa
del mayor beneficio de las actuales”.

Fuente: Philipson, T.J. y Jena, AB. Surplus appropriation from R&D and health care technology assessment procedures.
NBER Working Paper No 12016, febrero de 2006.

1. .
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Riesgos a evitar en el proceso de

evaluacion economica

e También en 2006, Golec y Vernon estimaban los efectos (en términos
de pérdida de innovaciones farmacéuticas no lanzadas al mercado) que

habria supuesto la adopcion en EE.UU. de las politicas de fijacion de
precios europeas:

“Un menor crecimiento de la I+D podria ser politicamente
aceptable porque beneficia a los consumidores actuales,
pero demostramos que el coste para futuras generaciones
es sustancial [...] en esencia, estas politicas
intercambian la salud y las oportunidades de
empleo de futuras generaciones por ahorros de
costes para los actuales consumidores de
medicamentos”.

Fuente: Golec, J. y Vernon, J. European pharmaceutical price regulation, firm profitability and R&D spending. NBER
Working Paper No. 12676. Noviembre de 2006.
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Riesgos a evitar en el proceso de

evaluacion economica

e Aunque en un articulo referido a los sistemas de precios de referencia
por categorias terapéuticas, Sheridan y Attridge (2006) llamaban la
atencion sobre la vulnerabilidad de la I+D farmacéutica a politicas que
no valoran adecuadamente su caracter incremental:

[...] una categorizacion simple de los farmacos como
“verdaderas innovaciones” o “equivalentes terapéuticos”
es inconsistente con los procesos incrementales de
la innovacion [... la generalizacion de su uso ...] podria
haber cercenado prematuramente el desarrollo de
muchas innovaciones incrementales que
posteriormente se convirtieron en el medicamento de
eleccion preferido por los médicos [...]"

Fuente: Sheridan, D. y Attridge, J. The impact of Therapeutic Reference Pricing on Innovation in Cardiovascular
Medicine. Pharmacoeconomics, volume 24, supplement 2, 2006, pp 35-54.

farmaindustria
22



Agenda

Motivos para hacer evaluacion economica de medicamentos
Algunos puntos criticos del proceso de evaluacion economica

Riesgos a evitar en el proceso de evaluacion economica

Elementos a considerar en el proceso de evaluacion economica

farmaindustria
23



8.

0.

Elementos a considerar en el procedimiento

de evaluacion de un nuevo farmaco

Una evaluacion independiente y agil, que no retrase el acceso.

. Unos procedimientos transparentes, en los que se recoja la opinion de los

expertos.

Una evaluacion que escuche a todos los stakeholders, incluyendo a
profesionales médicos, industria y pacientes.

Una perspectiva amplia a la hora de evaluar todos los costes y todos los
beneficios de un nuevo medicamento.

Un compromiso con la innovacion.

Una valoracion adecuada de la innovacion incremental, especialmente en
areas de alta morbi-mortalidad.

Una evaluacion que entienda y valore la dinamica del proceso innovador
farmacéutico.

Una evaluacion alejada de simplificaciones irreales que recoja las multiples
facetas de la innovacion farmacéutica.

Una evaluacion que se utilice como un elemento adicional en el proceso de
precio/reembolso, no como el Unico elemento de decision ni el mas importante.

10. Una evaluacion que valore el bienestar de las generaciones fél'ﬁﬂﬁﬂﬁgﬁ'a

forma similar a como pasadas generaciones hicieron con nosotros. 24
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