Situacion de financiacion en Espana
de medicamentos autorizados a
través del procedimiento centralizado
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El objetivo principal es evaluar |la situacion de financiacion en

Espana de medicamentos autorizados por la CE

También analizar las caracteristicas de los medicamentos y el tiempo hasta financiacion

Situacion de financiacion

Andlisis del estado de
financiacion de los
medicamentos autorizados

Tiempo hasta financiacion

Andlisis del tiempo hasta
financiacion e inclusiéon en el
Nomenclator de los medicamentos
autorizados

Caracteristicas de los

medicamentos

Descripcion de las caracteristicas
de los medicamentos autorizados

CE, Comision Europea.

=IQVIA



Analisis de las métricas y plazos para la financiacion de

medicamentos en Espana tras la autorizacion de la CE
Para evaluar el estado de financiacion en Espanfa, se utilizo el Market Access Tracker de IQVIA*

Nivel Europa Nivel Espafna

@ % UN
ot
Listado medicamentos Codigo Nacional de la Resolucion de
autorizados por CE AEMPS financiacion CIPM Inclusion en Nomenclator
* Se listaron los medicamentos » Serecogio la fecha de los codigos » Se extrajeron los acuerdos de la * Se recogio la fecha de inclusién
autorizados de forma centralizada nacionales (CN) emitidos por la CIPM publicados hasta el 29 de de los medicamentos en la lista
por la CE entre enero de 2018 y Agencia Espafiola de octubre de 2023@ y se recogio el oficial de financiacion del Sistema
diciembre de 2021®, Medicamentos y Productos CN, la decisién adoptada y su Nacional de Salud — Nomencléator
« Ellistado de medicamentos es el Sanitarios (AEMPS)®) hasta el 29 fecha, los criterios para la decision de facturacion - hasta el 29 de
mismo que el de la encuesta EFPIA de octubre de 2023 (fecha de y las condiciones especiales de octubre de 20230),
Patients W.A.LT. Indicator 2022®. actualizacion de la comunicacion). financiacion.

Fecha de actualizacion: 29 de octubre de 2023.

*El Market Access Tracker de IQVIA también incluye datos de ventas (por ejemplo, fecha de la primera venta en Espafia y por Comunidad Auténoma, fecha en que las ventas alcanzan un objetivo determinado), asi como datos sobre los informes

de posicionamiento terapéutico recibidos. Se dispone de datos para nuevos medicamentos y para nuevas indicaciones, aunque en el presente analisis sélo se cubren los primeros.

AEMPS, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios; CE, Comision Europea; CIPM, Comision Interministerial Espafiola de Precios y Productos Sanitarios; CN, cédigo nacional.

(1) EMA Website, Table of all European Public Assessment Reports. URL: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/download-medicine-data; (2). EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2022 Survey, April 2023; (3) AEMPS Website. URL:

https://cima.aemps.es/cima/publico/nomenclator.html; (4). CIPM Minutes Website: https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/CIPMyPS.htm.; (5). Bifimed Website: https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do % I Qv l /_\


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/download-medicine-data

_ _
118 de los 168 medicamentos autorizados por la CE entre 2018 y

2021 estaban incluidos en el Nomenclator en octubre de 2023
Descripcion de los medicamentos analizados y su estado de financiacion

» La CE autoriz6 un total de 168 nuevos medicamentos en el periodo de estudio: el 27% eran oncolégicos, el 36% eran
medicamentos huérfanos, y el 15% recibieron autorizacion de comercializacion condicional.

* 154 (92%) tenia CN valido y 118 estaban financiados (70%).

L : Situacion en Espafa de los medicamentos autorizados
Caracteristicas de los medicamentos y la AC

por la CE
Bl Oncologia I Huérfano B Condicional . @
B No oncologia M No huérfano No condicional P

61 N
(0]
(36%) 168 1en o
143 L) (92%) (84%) 118
107 (85%) (70%)
(64%)
Area terapéutica Designacion Tipo de AC CE (AC AEMPS (CN) Resolucién Inclusion

de huérfano europea) CIPM Nomenclator

Fecha de actualizacion: 29 de octubre de 2023.
AC, autorizacion de comercializacion; AEMPS, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios; CE, Comision Europea; CIPM, Comision Interministerial de Precios y Productos Sanitarios; CN, codigo nacional. ——— I Q V l /_\



El 60% de los medicamentos con resolucion CIPM positiva tenian

Indicacion financiada restringida en Espaia

Situacion de financiacion en Espafia de los medicamentos autorizados por la CE por sus
caracteristicas

» El 27% de los medicamentos se financiaron en su indicacion completa, el 43% se financiaron con indicacion
restringida, y el 11% recibieron una resolucion CIPM negativa. La tasa de financiacion fue del 73% para medicamentos
oncolégicos y del 70% para huérfanos.

» Los medicamentos que recibieron una autorizacion de comercializacion condicional mostraron una mayor proporcion de
resoluciones CIPM negativas.

168 61 107 25 143
- 1% 1/0 0% . S 0% I Pendlenlte de resolu0|on. CIPM
2% 2 2% A 2 Bl Resolucion CIPM negativa

Con resolucion CIPM positiva
pero aun no incluido

B Financiado: indicacién restringida
I Financiado: indicacion no restringida

Total Oncologia No oncologia Huérfano No huérfano AC AC no
condicional condicional

Fecha de actualizacion: 29 de octubre de 2023. Los porcentajes puede no sumar 100% debido al redondeo.
AC, autorizacion de comercializacion; CE, Comision Europea; CIPM, Comision Interministerial Espafiola de Precios y Productos Sanitarios; CN, cédigo nacional. = = I Q v | /_\



Los medicamentos huérfanos se financiaron en Espana mas de 2

afos después de su autorizacion europea
Tiempo hasta la financiacion en Espafna desde la autorizacion europea

« El tiempo medio hasta la , : : L N L
Tiempo medio en meses hasta la financiacion en Espafa tras la autorizacion

f_|nanc_|aC|on de_los medicamentos europea de los medicamentos analizados
financiados analizados fue de 22,6
meses, siendo mayor para los Bl De CE a AEMPS [l De AEMPS a CIPM De CIPM a Nomenclator

medicamentos huérfanos y para los
gue recibieron una autorizacion
condicional de comercializacion.

27,1 26,3
2,4

* De estos 22,6 meses, 17,0 meses
correspondieron al tiempo medio
transcurrido desde que la AEMPS
concedi6 el CN hasta que la CIPM
emitio la resolucion positiva de
financiacion.

Total Oncologia No Huérfano No AC condic. ACno
(n=118) (n=33) oncologia (n=41) huérfano (n=15) condic.
(n=85) (n=77) (n=103)

Fecha de actualizacion: 29 de octubre de 2023.
AC, autorizacion de comercializacion; AEMPS, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios; CE, Comisién Europea; CIPM, Comision Interministerial Espafiola de Precios y Productos Sanitarios; CN, codigo nacional. < = I Q \/ l /_\
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En Espana se habian financiado mas de 2 de cada 3

medicamentos autorizados por la CE entre 2018-2021
Con un tiempo medio hasta financiacion de 22,6 meses desde la autorizacion centralizada

@ Medicamentos autorizados por E Situacion de financiacién en Espafia de los
RN CE entre 2018 y 2021 medicamentos autorizados por CE entre 2018 y 2021
o o, 1 de cada 4 eran ~4 de cada 10 con
83 oncolégicos indicacion restringida
N o TT T T
83 " {3 ldecada 3eran ~3 de cada 10 ! aa aa | aa 9@ r Ga | Sendiente
<~ huérfanos con indicacion ! ! HO
- oE==== r=—=== [
B & completa | ¥ ¥ ] ' CIPM
=7 1de cada 6 tenian ; 9@ H 9@ 3@: : 9@ % 8@ |
I : 11 L !

T s (s AC condicional
5 L ~1 de cada 10 no financiado
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@ a resoluciéon CIPM
x1 mes desde a resolucién
CIPM a Nomenclator

Tiempo hasta
financiacion
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Fecha de actualizacion: 29 de octubre de 2023.
AC, autorizacion de comercializacion; AEMPS, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios; CE, Comisién Europea; CIPM, Comision Interministerial Espafiola de Precios y Productos Sanitarios; CN, codigo nacional. < = I Q v | /_\



Muchas gracias

marco.pinelrequena@igvia.com
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