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Resumen ejecutivo

El medicamento es uno de los productos mas regulados e intervenidos de nuestras
economias. Dicha intervencion alcanza a toda su cadena de valor pero, por sus
implicaciones en el acceso al mismo a los ciudadanos y para la sostenibilidad
financiera de los sistemas sanitarios publicos, la regulaciéon de la financiacién
publica y la intervencion de los precios de los nuevos medicamentos se
configuran como aspectos de gran sensibilidad y relevancia en las politicas
publicas.

El objetivo de este documento de debate es revisar los principales mecanismos
asociados a estas politicas y su aplicacion en paises de nuestro entorno, con la
finalidad de reflexionar sobre la eleccion de los modelos més apropiados para
nuestro pais.

Por su presencia en las politicas de distintos paises o por su aparicion en los debates
recientes suscitados sobre el tema, cinco son los principales mecanismos de
regulacion de los precios de los medicamentos que se revisan en el documento: (i)
precios basados en valor, (ii) precios de referencia internacionales, (iii) acuerdos
de riesgo compartido, (iv) control de beneficios y (v) cost-plus. A lo largo del
documento se describe en qué consiste cada uno de los mismos, sus fortalezas y sus
limitaciones y se da cuenta de su aplicacion en distintos paises.

Los autores destacan como principales conclusiones que el tipo de medicamento,
el contexto organizativo y las condiciones de su llegada a los sistemas sanitarios
determinaran el mecanismo mas idoneo a aplicar. Asimismo, y aunque existe una
marcada y creciente presencia internacional de los precios basados en el valor, las
politicas de los distintos paises contemplan estas herramientas como elementos
complementarios, antes que sustitutivos, en sus politicas de financiacion y precios
de nuevos medicamentos.

En el caso de Espaiia, si bien la normativa general también parece amparar
los mecanismos de precios basados en el valor, la escasa transparencia con la
que se ha operado tradicionalmente en la fase de decision previene de alcanzar
una conclusion sélida sobre su aplicacion practica. En todo caso, dado que se
inicia una fase de reforma en la evaluacion de los nuevos medicamentos, la cual
incorpora de manera explicita la parte economica, cabe demandar que los procesos
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evaluativos sean lo mas solidos posible desde el punto de vista cientifico-técnico,
que se apliquen en los mismos los principios generales de buen gobierno y que se
doten los medios adecuados para su desempefio, con el fin de que las decisiones
estén lo mejor informadas posibles desde la parte del conocimiento técnico.

1. ;Por qué es necesaria la regulacion de
los precios de los nuevos medicamentos?

La intervencion publica en los mercados es vital para su buen funcionamiento
por varias razones: para atajar los “fallos” que con frecuencia se producen en los
mismos, y que conducen a asignaciones ineficientes; para evitar desigualdades que
la sociedad considere inequitativas; y para garantizar los derechos de propiedad,
atenuando los costes de transaccion presentes en los intercambios.

En el caso de los servicios sanitarios, hace mas de medio siglo que quedaron
establecidos los cimientos tedricos que explican las limitaciones de los mercados
para realizar una asignacion eficiente de los recursos en este ambito®, asi como
la especial atencion que debe prestarse a la equidad en el acceso, financiacion y
prestacion de los cuidados de la salud®. Ello justifica la intervencion publica en el
campo sanitario mediante formas diversas -regulacion, provision, produccion- con
miras a conseguir mejores resultados en ambas dimensiones, aun cuando dicha
intervencion no esté exenta, a su vez, de sus propios fallos®. En ultimo término,
la asistencia sanitaria no deja de ser un bien privado, en el sentido econéomico
del término, puesto que existe rivalidad en su uso y posibilidad de excluir del
mismo a quienes no paguen por ella, pero que, por su naturaleza y caracteristicas,
requiere de una rigurosa tutela publica®.

Un ejemplo peculiar de intervencion publica en la parcela sanitaria, por su
singularidad en relacion al tratamiento recibido por otros bienes y servicios, es
la regulacion de la financiacién publica y la intervencion de los precios de
los medicamentos’. Esta intervencion es solo una mas de las vigentes en los
mercados farmacéuticos, donde todos los eslabones de la cadena de valor de los
medicamentos estan, de una u otra forma, regulados: desde elementos relacionados
con la calidad en los procesos de produccion hasta la inclusion en la prestacion
farmacéutica (o lista positiva) de la cartera de servicios del sistema sanitario



publico, pasando por la autorizacién para su comercializacion, distribucion,
expedicion y, por supuesto, la fijacion de los precios industriales de financiacion
publica o reembolso por parte de dicho sistema y la posterior vigilancia tras su
comercializacion.

El presente documento se centra en uno de los ultimos aspectos enunciados:
la intervencion publica de los precios de los nuevos medicamentos, lo que, no
obstante, en el caso de Espafia, implica abordar también la financiacion publica de
los mismos, habida cuenta de la dificultad de discernir en la practica entre ambas
decisiones. El documento se circunscribe a las decisiones de financiacion ptblica
de nuevos medicamentos (protegidos habitualmente por derechos de patente) y a
la fijacion de sus precios de reembolso por el sistema sanitario publico. Por tanto,
opera en un marco de limitacion de la competencia potencial, habida cuenta del
poder de monopolio (temporal) que otorga el derecho de patente®, y se centra en
la regulacion en el momento de entrada en el sistema publico y de las revisiones
del precio y de las condiciones de financiacion que podrian acontecer durante el
periodo de proteccion legal que limita la competencia’. Otros aspectos relevantes
en materia de financiacion y precios relativos a los eslabones de la distribucion
y dispensacion en las oficinas de farmacia, compras en centros sanitarios o
aportaciones directas de los usuarios en forma de copagos farmacéuticos no seran
abordados en el presente documento.

El momento actual en Espafa, cuando desde diversas instancias se efectiian
propuestas de reforma en el ambito de la financiacion selectiva de nuevos
medicamentos y del establecimiento de sus precios, parece propicio para revisar
las experiencias internacionales de nuestro entorno, con la finalidad de reflexionar
sobre la eleccion del modelo (o modelos) mas apropiado(s) para nuestro pais. Este
es al menos el objetivo deseado por los autores de este documento, asi como de la
Asociacion de Economia de la Salud, promotora de la iniciativa.



2. Mecanismos principales de
regulacion de precios de los nuevos
medicamentos

Existen multiples mecanismos para regular y establecer los precios de los
medicamentos en el momento de su comercializacion, ligados a su financiacion
por los sistemas sanitarios publicos!®. Antes de describir dichos mecanismos
es importante sefalar dos aspectos. Primero, que aunque estos se dirigen a
regular la variable “precio”, el gasto publico en medicamentos es el resultado
de la combinacion entre precio y cantidad. Asi, los financiadores cuentan con
otras herramientas y politicas dirigidas a controlar el gasto que van mas alla
de la regulacion del precio. Algunas de estas politicas implican techos de gasto
globales (con ejemplos en Espafia y en el Reino Unido). Otro mecanismo de
control del gasto publico lo conforman las reducciones lineales de precios a
las que son sometidos los medicamentos cada cierto tiempo. Estas medidas de
control del gasto no son abordadas en la presente revision, al considerar que
no son estrategias de largo plazo en si mismas sino mecanismos coyunturales,
que suelen implementarse condicionados por situaciones de ciclo econémico
adverso''.

Basandonos en su presencia en las politicas de precio del medicamento de
distintos paises o por su apariciéon en los debates recientes suscitados sobre
el tema, cinco son los principales mecanismos de regulacion de los precios
de los medicamentos que revisaremos en las paginas siguientes: (i) precios
basados en valor, (ii) precios de referencia internacionales, (iii) acuerdos de
riesgo compartido, (iv) control de beneficios y (v) cost-plus!2. Los dos primeros
mecanismos ayudan a determinar (de manera directa o por comparacion) el nivel
del precio, ya sea en funcién de su valor o del precio del mismo medicamento en
otros paises. El tercer mecanismo incluye un elemento dindmico para establecer
el precio, ya que este dependera bien de la evolucion del gasto o de los resultados
en salud derivados del uso del medicamento. Los dos ultimos mecanismos
-control de beneficios y cost-plus- guardan cierta relaciéon, ya que ambas
férmulas persiguen determinar el precio en funcion de los costes. Difieren, sin
embargo, en la forma en que controlan el nivel de precios; indirecto en el primer
caso y directo en el segundo.



® Precios basados en el valor

El enfoque del precio basado en el valor (PBV o value-based pricing, como
se denomina en inglés) establece que el precio de una mercancia deberia tomar
como referencia el valor que esta tiene para los compradores, antes que responder
simplemente al coste de produccion acrecentado en un cierto margen de beneficios.
El Ministerio de Salud del Reino Unido describié en 2010 el enfoque del PBV
como: “un mecanismo para asegurar que los pacientes puedan acceder a los
medicamentos que necesiten vinculando los precios que el National Health Service
paga a los laboratorios al valor del tratamiento”"*. De acuerdo a esta definicion, el
PBYV seria un sistema para determinar el precio maximo que abonaria el sistema
sanitario publico por cada nuevo medicamento protegido bajo patente incluido en
la prestacion farmacéutica.

Conviene seflalar que este mecanismo admite una variedad tal de interpretaciones
acerca de su significado (;,qué debe entenderse por valor?), su proposito (;por qué
emplear el PBV?) y el modo de vincularlo a los precios (;,qué criterio de decision
utilizar?) que hace que su traslacion efectiva a la practica sea muy heterogénea,
variando sustancialmente de un pais a otro'.

Desde un punto de vista estrictamente operativo, el PBV requiere, primeramente,
que todos los componentes del valor (los beneficios adicionales que comporta
el nuevo medicamento con respecto a los originados por alguna otra alternativa
o comparador) sean identificados, medidos y agregados, para, a continuacion,
trasladar la medida de dicho valor a un precio, de acuerdo a un determinado
criterio de decision'’.

Algunos de los atributos o dominios de valor habitualmente propuestos son, por
ejemplo, la carga de la enfermedad, las necesidades de tratamiento insatisfechas,
las ganancias de supervivencia y de calidad de vida relacionada con la salud o el
grado de innovacion biomédica. A su vez, dependiendo de la naturaleza del atributo
en cuestion, asi sera la métrica empleada para su medicion (por ejemplo, una escala
categorica a modo de “innovometro” para determinar si un medicamento es o no
innovador, o en qué grado). Por su parte, las medidas de valor seran agregadas,
por ejemplo, mediante una métrica transversal, tipo Afos de Vida Ajustados por
Calidad (AVAC), a los que pueden asociarse “pesos de equidad” representativos
de otros aspectos de valor'¢. Otra posibilidad es comparar los distintos atributos,



expresados en sus propias unidades, mediante ponderaciones determinadas via
Analisis de Decision Multicriterio!”. Finalmente, la traduccion del valor agregado
aun precio se efectuara -grosso modo- bien utilizando la razon incremental coste-
efectividad derivada de la evaluacion ex ante del nuevo producto y tomando unos
determinados valores de referencia, los denominados umbrales de eficiencia!®
(ya sean explicitos o implicitos; ya sea un valor o un rango de valores), bien
estableciendo una suerte de precio proporcional al valor adicional aportado (un
premium price) como resultado de un proceso deliberativo.

En la practica, en los paises de nuestro entorno, no hay ninguna jurisdiccion
que aplique un modelo inicamente basado en los PBV, a modo de algoritmo
que sustituya la decision. Ello no se ha planteado siquiera en aquellos paises
que toman sus decisiones de financiacion de nuevos medicamentos utilizando
para ello un umbral coste-efectividad o coste por AVAC ganado explicito (Reino
Unido') o implicito (Australia) - es decir, no hay un valor absoluto donde si
la ratio coste efectividad de la tecnologia evaluada es mayor (menor) que el
umbral, automaticamente se deniega (autoriza) el reembolso. Dicho lo anterior,
en los paises citados el precio a pagar por el SNS ha de establecerse en un nivel
“consistente con la obtencién de una valoracion positiva™ por parte de sus
agencias de cuarta garantia (el NICE en el caso del Reino Unido, el PBAC en el
caso de Australia)?!.

Existen, por supuesto, mecanismos de flexibilidad del decisor que posibilitan
fijar un precio por encima del nivel coherente con el umbral (los Patient Access
Schemes previstos en la regulacion britanica, por ejemplo), pero la norma general
que aplica es ligar la probabilidad de recibir financiaciéon publica a la relacion
coste efectividad incremental estimada para el medicamento en cuestion. En
otros paises, como Francia o Alemania, donde el modelo de fijacion de precios no
pivota en torno al umbral coste-efectividad, pero que si se presume informado por
los resultados de las evaluaciones economicas, no hay una evidencia clara acerca
de la existencia de un vinculo predefinido entre valor anadido y precio®*. En
otros paises europeos, como Italia o Espafia, donde los procedimientos de fijacion
de precios de los medicamentos se ha caracterizado tradicionalmente por una
extraordinaria opacidad, es mucho mas aventurado alcanzar conclusion alguna.

Probablemente, como afirma la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)*,
el balance que quepa hacer del sistema de PBV del tipo implementado en el



Reino Unido (anclado en un sélido proceso de evaluacion econdomica de nuevas
tecnologias) sea favorable. En teoria es un enfoque que ofrece incentivos para
estimular la innovacién, que parece no originar retrasos significativos en el
lanzamiento de nuevos medicamentos y que contempla el coste de oportunidad
de los recursos sanitarios implicados.

® Precios internacionales de referencia

Los precios internacionales de referencia (también llamados precios de
referencia externos) son una practica consistente en la utilizacion del precio de
un medicamento de uno o varios paises como estandar de referencia para fijar el
precio en el propio pais o como instrumento de negociacion en dicho proceso.

Esta es una herramienta ampliamente utilizada por los gobiernos de los paises
europeos. En ocasiones de manera implicita, pero en otras formando parte expresa
de su normativa de precios del medicamento.

Su uso entre paises varia significativamente en términos de objetivos, métodos,
administracion e implementacion®. Elmarco de referenciaes variable: en ocasiones
se identifica con el pais de menor precio, otras con varios de los paises de menor
precio e, incluso, con un amplio numero de paises del entorno. También existen
variantes en el método de fijacion del precio de referencia: puede establecerse
como la media, ponderada o no, de los precios entre los paises considerados o
tomarse directamente el precio mas bajo, pudiendo producirse, en el caso de
paises no pertenecientes a la zona Euro, variaciones significativas inducidas por
el tipo de cambio considerado. Asimismo, puede ser muy relevante la frecuencia
de revision de los precios: cada seis meses, doce, dieciocho, veinticuatro, ..., 0
discrecionalmente, sin un periodo predeterminado.

Juega a favor de este método su operatividad. En efecto, solo requiere del acceso a
bases de datos oficiales sobre precios de distintos paises o bien de la coordinacion
entre los Ministerios de Sanidad de los paises que quieran comparar sus precios®.
No obstante, las diferentes variantes en su interpretacion (paises de referencia,
precio medio-ponderado, precio mas bajo, frecuencia de revision, etc.), el nimero
de paises contemplados y la consideracion de si el precio empleado es el oficial
(o notificado) o el financiado realmente (ambos precios -también denominados



precios de lista o precios netos, respectivamente- pueden diferir sustancialmente)
hace que su implementacion tenga un amplio margen de variabilidad. Asimismo,
dado su caracter extremadamente opaco se desconoce si en estas comparaciones
se consideran ajustes por paridad de compra, por renta per capita, los descuentos
oficiales a los pagadores aprobados en la normativa de los distintos paises, etc.

Por otra parte, como elemento indeseado, puede fomentar el comportamiento
estratégico de las empresas comercializadoras de medicamentos en el sentido de
favorecer un acceso temprano en aquellos paises con politicas de precios mas
generosas o con mayor volumen de pacientes y retrasar la entrada en aquellos
otros con medidas mas estrictas?’. Por tltimo, un excesivo énfasis en esta politica
(o un excesivo peso de este elemento en la decision final del precio) supone
adherirse de facto a las lineas generales de politicas de precios de medicamentos
de los paises de referencia, lo cual implica una cierta renuncia al desarrollo de
las propias®. Por ello, como ha recomendado la OMS, la implementacion de esta
politica debe ser en coordinacion con otras politicas de regulacion de precios.

® Acuerdos de riesgo compartido”

Tradicionalmente, y resumido de una manera sintética, el sistema de regulacion de
precios fija el precio oficial que las autoridades han de pagar por un medicamento,
lo que multiplicado por las unidades vendidas da lugar al gasto publico en
medicamentos y al ingreso que obtiene la industria farmacéutica. Sin embargo, en
los tltimos afios han surgido métodos complementarios a este sistema clasico de
regulacion de precios que han modulado el gasto final de acuerdo a dos variables:
resultados financieros y resultados en salud*®.

El surgimiento de estos modelos innovadores de regulacién de precios es una
respuesta a las incertidumbres financieras y de resultados en salud que vienen
asociadas al lanzamiento de nuevos medicamentos, especialmente los de alto
coste. Si bien es dificil sefialar el momento exacto del surgimiento de estos
modelos alternativos, no cabe duda de que ha sido un proceso evolutivo muy
condicionado no solo a las incertidumbres anteriormente sefialadas, sino al
interés por parte de la industria farmacéutica en mantener un precio oficial de
lista alto (véase también el apartado de precios internacionales de referencia para
entender el porqué) y la voluntad de tener un precio financiado mas bajo a través



de modelos clésicos (descuento) o de otros mas recientes (pago por resultados,
techo de gasto).

Los acuerdos basados en resultados financieros (techos de gasto, precio-
volumen, etc.) permiten afrontar las dudas en torno al impacto financiero suscitadas
por la incorporacion de un nuevo medicamento, aportando mayor predictibilidad
(y posiblemente sostenibilidad) al sistema sanitario. Tomando como ejemplo los
acuerdos de techo de gasto (muy utiles cuando tenemos problemas para saber la
incidencia y/o prevalencia real de una patologia y con frecuencia utilizados en el
contexto nacional), estos persiguen garantizar que no habra un mayor gasto del
nivel establecido en el acuerdo.

Los acuerdos basados en resultados en salud tienen como objetivo afrontar las
dudas sobre los datos de eficacia de los ensayos clinicos y su posible diferencia
con los datos de efectividad de la vida real. En este tipo de instrumento, el precio
final y el pago van a venir determinados por los resultados de salud reales que
produzca el medicamento en base a unas variables previamente determinadas por
los dos principales actores del acuerdo. Un ejemplo ilustrativo de este tipo de
acuerdos puede ser el caso de un medicamento que acredite una supervivencia
media global de 12 meses en los ensayos clinicos, de modo que el acuerdo de
pago por resultados correspondiente imponga al fabricante la devolucion (total
o parcial) del importe pagado por el financiador, siempre que los pacientes no
alcancen esa supervivencia media.

En cierto modo, los acuerdos basados en resultados en salud comparten la idea
clave del enfoque del PBV, ya que precisamente vinculan el pago pactado sobre
la base de la evidencia obtenida en los ensayos clinicos a la verificacion del valor
efectivo aportado por el medicamento en condiciones de practica clinica real. Este
planteamiento contrasta, como hemos visto, con el propio de los acuerdos basados
en resultados financieros, que inicamente intentan controlar el volumen de gasto.

Si bien existe una amplia experiencia internacional en este tipo de instrumentos,
aln no existe una adecuada evaluacion de su impacto. Sin embargo, algunas
publicaciones ya han sefialado como una de sus fortalezas la mayor rapidez de
acceso a los medicamentos®'. En contraposicion, la carga administrativa asociado
al proceso de registro y analisis de datos puede ser unos de los principales
inconvenientes®.



® Control de beneficios

El método de control de beneficios es un mecanismo de regulacion (indirecta) de
precios que permite a la empresa recuperar unos costes acordados con el regulador
con anterioridad, pero limitando la tasa de beneficio conjunta que puede obtener
la empresa por los productos incluidos en este proceso. Una vez se combinan los
datos de coste con la tasa de retorno permitida, se estiman los ingresos necesarios
para obtener esa tasa de retorno, que a su vez determinaran la estructura de
precios. Los ingresos necesarios se calculan como la suma de los costes variables
mas el producto de la tasa de beneficio permitida por el regulador y el valor actual
del capital invertido para realizar sus servicios regulados®. Uno de los desafios
para este tipo de regulacion (y también para el siguiente mecanismo, el cost-plus)
es determinar cual es la tasa de beneficios permitida - también denominada tasa
de beneficio “justa™*, aunque no hay definicion consensuada sobre este término
y, en consecuencia, tampoco sobre su magnitud.

Es importante remarcar que este método de regulacion econdémica se utilizé durante
las dos tltimas décadas del siglo pasado en paises como EE.UU. y el Reino Unido
aplicado al campo de algunos servicios publicos como la electricidad, la energia,
el transporte y la telefonia. Estos servicios publicos presentaban caracteristicas de
monopolio natural®®y estaban cubiertos tradicionalmente por una tinica ‘empresa’,
habitualmente publica. Con el paso del tiempo se ha avanzado en politicas de
fomento de la competencia, dando entrada a nuevos competidores con la finalidad
de promover la eficiencia de estos sectores.

En base a la experiencia con este mecanismo, se han identificado tres potenciales
ventajas ligadas al mismo. En primer lugar, los reguladores, de una manera
relativamente simple, pueden limitar los precios de monopolio mediante un
estrecho seguimiento de los beneficios de la empresa. En segundo lugar, generan
estabilidad y seguridad a las empresas al ser un sistema reconocido y utilizado
durante un periodo de tiempo considerable. Por tltimo, con monopolios multi-
producto con algunos productos regulados y otros no, se permite a los reguladores
lograr objetivos no econémicos®®.

Cuatro son las desventajas a destacar de este mecanismo. Primero, la recuperacion
de los costes elimina los incentivos a reducirlos, es decir genera ineficiencia
productiva. Segundo, distorsiona las decisiones de inversion, ya que, si bien la



regulacion permite que el retorno acordado del capital sea mayor que su coste, los
beneficios de la empresa aumentarian usando mas capital en relacion a factores
de produccioén alternativos (como el trabajo), generando una inversion excesiva
(o sobrecapitalizacion)®’. Asi, un resultado predicho seria una sobreinversion en
I+D. No obstante, ello podria ser atractivo para el regulador si este considerara
la potencial existencia de efectos externos positivos en el ambito de la salud o
en otros sectores economicos derivados de esta sobreinversion, lo cual podria
integrar como parte de sus objetivos de politica industrial. La tercera desventaja
radica en los problemas generados por situaciones de informacion asimétrica, ya
que la empresa proporciona la informacion que utiliza el regulador. Por ultimo,
empresas multiproducto con algunos de sus productos sujetos a la regulacion de
beneficios, pero no todos, podrian utilizar en su ventaja la asignacion de los costes
comunes a los diferentes productos/servicios sujetos a este mecanismo, siendo
ello de dificil verificacion para el regulador/financiador.

® Cost plus

El método de establecimiento de precios basados en el coste (también
denominado método cost plus) se refiere a una practica de establecimiento del
precio del medicamento que considera los costes de produccion y distribucion,
de investigacion y desarrollo, y otros gastos generales y operativos, mas la
consideracion de un margen de beneficio por producto.

Podria considerarse una variante del método de regulacion indirecta de precios a
través del control de beneficios de las empresas, si bien el matiz, importante, es
que este método se aplica producto a producto y no a la cartera de productos de
la empresa.

Laidea principal es que la empresa que desarrolla y comercializa un medicamento
debe recibir una recompensa por ello, pero limitada al esfuerzo que ha desarrollado,
medido a través de los recursos empleados. La consideracion de un margen de
beneficio recompensaria el riesgo asumido en el proceso.

Paises asidticos como Bangladesh, China, India, Iran o Pakistan han declarado
emplear este sistema en sus politicas de regulacion de precios. En el afio 2008,
Vogler et al.*® también sefialaban que Chipre, Grecia y Eslovaquia utilizaban este



sistema. Asimismo, Australia y Japon también lo emplean en sus politicas®**. A
los estudiosos de las politicas de precios en Espafia también les resultara familiar
el término escandallo de costes, el cual puede tener algunos elementos comunes
con un sistema cost-plus.

En principio parece un sistema sencillo de implementar. Sin embargo, su
aplicacion en la practica choca con importantes escollos. El primero de ellos
es que resulta tremendamente complicado, por no decir imposible, conocer los
costes de I+D+i, salvo para la compania que desarrolla el medicamento, dado
que los recursos empleados lo son a escala internacional. En segundo lugar,
aun cuando una compafia quisiera revelar los costes de un medicamento en
cuestion, dado que los costes de I+D-+i son costes generales, habria que tener
un sistema de reparto acordado de los mismos a escala internacional entre los
paises donde el farmaco fuera a ser comercializado. Asimismo, al contrario que
en el sistema de control del beneficio de las empresas, al aplicarse producto a
producto, no es claro como imputarian las empresas (o si podrian) las pérdidas de
los fracasos de investigacion en los productos que finalmente si alcanzan la etapa
de comercializacion. De la misma manera, hay costes intangibles en el desarrollo
de los medicamentos que no tienen reflejo contable. Los elementos de riesgo en
los procesos de I+D+i es uno de ellos. Cabe la duda de como trasladar estos costes
al mecanismo de cost-plus.

El establecer un sistema fundamentado en este mecanismo a escala internacional
desincentivaria inversiones arriesgadas para las empresas y favoreceria un
desarrollo conservador de productos (me toos), dado que un riesgo alto no se
traduciria en una compensacion para las empresas via precios. Asimismo, el
incentivo a reducir costes en el proceso productivo quedaria muy mitigado si este
fuera el sistema que predominara para establecer el precio del medicamento.

En cambio, en procesos donde hay una implicacion publica fuerte en las fases de
investigacion del producto (y, por tanto, el coste de la I+D es conocido con mayor
detalle) o en aquellas situaciones donde se ha reducido el riesgo de la entidad que
desarrolla el producto (por ejemplo, a través de sistemas de compra anticipada
con desembolsos previos que contribuyen a financiar la investigacion) es una
herramienta que puede resultar atractiva.



3. Elementos para el debate

La reciente crisis pandémica ha puesto encima de la mesa el debate de aspectos
que, si bien no estaban olvidados, al menos no estaban en la primera linea de las
agendas politicas sanitarias. El primero es el de la conveniencia de las patentes
y el segundo el de la utilizacion del sistema cost plus a la hora de fijar el precio
de los medicamentos. Si bien el tema de patentes se escapa del objetivo de este
escrito y ha sido tratado en otro documento de debate de AES*., la utilizacion
del sistema cost plus ha sido requerido por distintas sociedades cientificas y
organizaciones sin animo de lucro para afrontar la problematica financiacion de
los medicamentos de alto coste* y, recientemente, para las vacunas COVID-19.
Como se ha sefialado, la reciente recomendacion de la OMS sobre la no
utilizacion de esta politica como estrategia principal para el establecimiento del
precio de los medicamentos®, unida a la ausencia de experiencias concretas que
aporten evidencia empirica sobre sus efectos alertan de un mecanismo que, bajo
su aparente simplicidad, oculta espinosas complejidades.

Las politicas de financiacion publica y fijacion de precios de nuevos medicamentos
deben tratar de conciliar dos objetivos aparentemente enfrentados: deun lado, facilitar
el acceso a los ciudadanos de aquellos avances terapéuticos que potencialmente
mejoren su salud; de otro, conseguir integrar dichos avances en el sistema sanitario
de una manera eficiente sin comprometer su sostenibilidad financiera. En este
documento hemos repasado los principales mecanismos empleados en el panorama
internacional en este campo. De la exposicion anterior cabe resaltar que las
herramientas mostradas no son excluyentes entre si y que las politicas farmacéuticas
de los paises incluyen distintas combinaciones de los instrumentos resefiados. Solo
a modo de ejemplo, el Reino Unido atina ser el referente en la aplicacion de la
“regulacion de la tasa de beneficios” a través del antes 1lamado Pharmaceutical
Price Regulation Scheme (PPRS, y ahora denominado VPAS-Voluntary Scheme
on branded medicines) y asimismo haber puesto en marcha el National Institute
for Health and Care Excellence (NICE), donde la evaluacion econdémica se
configura como el eje de las decisiones de financiacion. Asi, el PPRS/VPAS seria un
elemento mas dentro la estrategia nacional para el sector de las ciencias de la salud
(life sciences), que incluye una politica industrial activa*, el uso de evaluacion
economica (a través del NICE y la agencia escocesa SMC), incentivos potentes en
el lado de la demanda (prescriptores y farmacéuticos) y otros mecanismos de control
del gasto farmacéutico (techo de gasto instaurado en 2014), con el objetivo de tener



una prescripcion adecuada en términos de necesidad atendida y eficiencia en el uso
de recursos. De hecho, estos ultimos elementos (en consonancia con el método
PBV antes mencionado) parecen mas relevantes en materia de financiacion y precio
del medicamento en los ultimos afios que la regulacion de la tasa de beneficios.

De lamisma manera, aunque en las lineas maestras de la politica de establecimiento
de precio y reembolso publico se opte por determinadas opciones, parece poco
recomendable atarse a una Unica herramienta, con independencia del caso o
contexto. Asi, en un marco general de aplicacion de PBV, en el caso concreto de un
farmaco que llegue a la fase de comercializacion con una elevada incertidumbre
sobre el nimero de pacientes a tratar (incertidumbre financiera) o sobre los efectos
del tratamiento en la practica habitual (incertidumbre en resultados en salud),
seria aconsejable la aplicacion de un acuerdo de riesgo compartido. Asimismo,
cuando el riesgo es compartido ex ante entre la parte publica y la entidad que
desarrolla el medicamento, por ejemplo, mediante un contrato de compra
anticipada, se podria recurrir a un precio basado en el coste antes que en el valor.
Asi pues, la disponibilidad de un conjunto de herramientas permite utilizarlas,
a modo de menu, segun las necesidades a las que haya que responder: no es lo
mismo regular el precio de una nueva estatina o una variante insulinica que un
tratamiento (potencialmente) curativo para el glaucoma o una terapia CAR-T.
Al tiempo, cualquier combinacion de herramientas que busca una asignacion
eficiente de los recursos debe enfrentarse a las restricciones presupuestarias del
sistema y, por tanto, deben ser complementadas por la informacion procedente de
los analisis de impacto presupuestario pertinentes.

También es importante sefialar que muchos medicamentos reciben autorizacion
para diversas indicaciones, mientras que los mecanismos de precios han estado
tradicionalmente diseflados para el binomio medicamento-indicacién. Asi, una
nueva indicacion se podria determinar como un “nuevo medicamento”, con
su precio y decision de financiacion, ¢ independiente del precio para las otras
indicaciones. Y si se buscara, por ejemplo, un sistema que se aproxime a un PBV
para estos medicamentos multi-indicacion, dado que el valor por indicacion es
diferente, el precio también deberia ser diferente por indicacion - los denominados
precios multi-indicacion®. Sin embargo, en la vida real no tiene por qué darse
esta situacion, en parte por el impacto presupuestario que supondria la nueva
indicacion, y en parte por la dificultad que implica en la practica el gestionar la
prescripcion con distintos precios por indicacion para un mismo medicamento?.



En Espafia, la normativa general?’ sefiala como uno de los criterios a considerar
en la financiacion publica de los medicamentos y productos sanitarios (art. 92.1),
el “Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental
del mismo teniendo en cuenta su relacién coste-efectividad”, asi como la
“Racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto
presupuestario en el Sistema Nacional de Salud”. Asimismo, en materia de
establecimiento de precios (art. 94) se indica que “La Comision Interministerial
de Precios de los Medicamentos tendra en consideracion los analisis coste-
efectividad y de impacto presupuestario”. Pareceria, por tanto, que la normativa
espafiola indica que los precios y la financiacién basadas en el valor son una
de sus guias en las materias indicadas. No obstante, mientras que la parte de
la evaluacion terapéutica se ha desarrollado y concretado a través de los IPT
(Informes de Posicionamiento Terapéutico), la falta de desarrollo reglamentario
de la normativa general, la ausencia hasta el momento de la evaluacion econémica
en los propios IPT y la opacidad de la parte del proceso que transita entre la
evaluacion técnica y la toma de decisiones no hace posible conocer como se han
aplicado dichos criterios en el pasado®.

Precisamente en este sentido, recientemente se ha propuesto una reforma en
la formula de elaboracion de los IPT de los medicamentos en el SNS*, cuyo
eje fundamental consistira en afiadir a la evaluacion terapéutica la evaluacion
econdmica, con objeto de que estos informes sirvan de ayuda “...para la toma de
decisiones de fijacion de precio e inclusion de los medicamentos en la prestacion
farmacéutica del SNS”, tratando de alcanzar “la prescripcion del tratamiento mas
coste-efectivo”.

Dado que este plan se encuentra en su fase de arranque®, no resulta posible
evaluar atn sus resultados pero si es importante resefiar que en los procedimientos
contemplados, los tiempos destinados a la elaboracion de la evaluacion
farmacoeconomica (10 dias) parecen claramente insuficientes. Asimismo,
aun queda conocer la metodologia y los modelos normalizados que guiaran el
proceso, asi como los medios humanos invertidos en el empefio, elementos clave
para realizar un analisis de la iniciativa.

Por otra parte, aunque este avance es prometedor, cabe sefialar que la creacion de
una autoridad independiente, inspirada tanto en el NICE como en la Autoridad
Independiente de Responsabilidad Fiscal (AIReF), que evaluara no solo los
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medicamentos sino otro tipo de dispositivos, prestaciones ¢ incluso elementos
organizativos de nuestro SNS®', seria un paso atn mas decidido, puesto que
separaria formal y explicitamente la parte de la evaluacion técnica del proceso de
toma de decisiones.

En suma, parece evidente que la combinacion de los mecanismos revisados es
practica habitual en los paises de nuestro entorno, donde si bien las politicas
de precios basados en el valor parecen marcar la tendencia y estar claramente
mas presentes frente a otras alternativas, también son abundantes los ejemplos
de precios internacionales comparados, siendo el uso a los acuerdos de riesgo
compartido una practica cada vez mas habitual.

Estas combinaciones de mecanismos, ailadidas a las matizaciones y peculiaridades
de cada sistema sanitario, casi nos llevaria a decir que hay tantos modelos de
regulacion de precios y de reembolso ptiblico como paises que los aplican, cada
uno con sus ventajas e inconvenientes. En la valoracion de sus resultados no
ayuda el hecho, paraddjico, de que en un mundo cada vez mas globalizado la
informacion sobre los precios reales (financiados) de los medicamentos no es
publica y conocida. En cambio, si existen algunas propiedades deseables que,
por encima de las particularidades idiosincrasicas de cada jurisdiccion, merecen
destacarse. Dos de estas propiedades son la transparencia de los procesos y el
rigor técnico-cientifico de los procedimientos de evaluacion; cualidades ambas
que pueden delimitar la frontera de mejores practicas observadas, en la cual
situariamos a naciones europeas como Reino Unido, Alemania, Suecia y Francia,
y otros paises como Australia o Canada®, que “envolverian” todos ellos a las
observaciones mas opacas y laxas.

La identificacion de esta “envolvente” de mejores practicas internacionales no
perseguiria trasplantar a Espafia un modelo determinado de fijacion de precios,
sino marcar una suerte de horizonte al que aspirar, con las debidas correcciones
y modulaciones derivadas, entre otras causas, de la naturaleza descentralizada de
la gestion de las politicas sanitarias en nuestro pais. El analisis de las distintas
politicas aplicadas no nos permite indicar qué opcidon es mejor en nuestro
medio porque cada una de ellas ha sido disefiada y corregida para un contexto
nacional especifico, con dificil extrapolacion a otras realidades. Sin embargo,
si nos permite ver que cada una de las politicas farmacéuticas en materia de
establecimiento de precios tiene ventajas y desventajas, y que todas ellas han



de ser consideradas a la hora de posibles reformas. En este sentido, parece clara
la apelacion a los principios basicos de buen gobierno ante cualquier reforma
planteada (transparencia, rendicion de cuentas, participacion, integridad y
capacidad)*y trasladada no solo a sus objetivos, sino a cada uno de los eslabones
de sus procesos.

Quizas, en el momento actual, dados los distintos senderos de avance disponibles
por los que transitar, cabe apelar a que, una vez decidido el mismo, se dote de
los recursos humanos, técnicos y organizativos suficientes para su puesta en
funcionamiento, bajo riesgo de, en caso contrario, quedarse a medio camino de la
reforma y no alcanzar los objetivos deseados, sumiéndonos en la melancolia de
lo que pudo ser y no fue.

Murcia, Granada, Madrid y Toledo, a 16 de junio de 2021
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