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6-MEDICINA PERSONALIZADA
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6-MEDICINA PERSONALIZADA

No beneficio y toxicidad

con el misma diagndstico

¢ . Tratamee
> > sy

B para cada paciente

B

Pacientes Genotipado
con el mismo dixgnostco

Qﬂ Sociedad Espasiola de
S

Farmacia Hospitalaria Ascendo Consulting Sanidad & Farma - Proyecto MAPEX




Z~aO~OES o

U B N~NNBZOLREN

Ayer

Basada en
sintomas

\ S

7

_ Medicina basada

en intuicion

N\

. \
| Basadaen
patrones/perfiles
\, J
s \

Medicina basa_da
en la evidencia

Medicina basada
en algoritmos

Medicina de
precision

Ascendo Consulting Sanidad & Farma - Proyecto MAPEX



<t

6-MEDICINA PERSONALIZADA:
farmacia hospitalaria

cpor qué nosotros?

Toxicidad predecible asociada a variantes genéticas

@% seguridad
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Individualizacio I
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6-MEDICINA PERSONALIZADA:

retos o
v/ Conocimiento:

 Planes de estudios: formacién pre-grado,
especializada

« Numero limitado de lideres

v Regulacion:

G « Biomarcadores FDA y EMA, criterios para su
S utilizacion.

v Gap entre conocimiento y aplicacion:

* Estudios de coste-efectividad locales.
« Aspectos éticos-legales

« Modelo asistencial
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7-Procesos de adquisicion y alternativas de
Jinanciacion de medicamentos

Intensa actividad normativa
2008-2014

e contener gasto farmacéutico
« sostenibilidad del sistema
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Gasto farmacéutico publico hospitalario (millones €)

4.746
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' +1,6% #1,5%
' ' +2,5%
+1,4%
+1,1%
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2010-2013
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Fuente: Datos 2010-2012, MSSSI y Fammaindustria [Encuesta de Deuda Hospitalarig).
. Farmaindustri

Prev. 20014-2015,
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Fuente: Datos 2010-2013, MSSS1 y F

& partir de prev. IMS (Market Prognosis Spain. Rev. Marzo 2014)

Gasto farmacéutico publico total recetas del SNS +
hospitalario (millones €)

16.588
15.562

14260 45705 13675 13574

-6,2%
-8,4
-16,9% periodo -0.7%)
2010-2013

2010 2011 2012 2013 2014 2015

2014-2015, F a partir de previsi alt nosis Spain Rev. Marzo 2014)
| RD-L 16/2012
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7-Procesos de adquisiciéon y alternativas —
de financiacion de medicamentos
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;;I d Sistema de precios
= notificados RDL 16/2012
Concursos de compra de

medicamentos — Compra
centralizada

Sistemas de precios de referencia RD 177/2014
(Ms + 10 anos)

« Agrupaciones homogéneas, mensual
« Orden anual de precios de referencia
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7-Procesos de adquisicion y alternativafs‘g'
de financiacion de medicamentos

Acuerdos de riesgo compartido

minimizar las incertidumbres
Techos de gasto

\ \ .}-f' /
- 3 e
4 = W
\7
=1

Equivalentes terapéuticos y medicamentos biosimilares

cambio bajo |a responsabilidad del prescriptor y siguiendo la
politica establecida en el centro asistencial, pero siempre

procurando mantener |la trazabilidad de 1as sustituciones
realizadas
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Tarifa plana (CatSalut )

| Herramientas de apoyo a las
S decisiones de financiacion
Informes de posicionamiento terapéutico

Comisiones autondémicas de evaluacion (CAE)




7-Procesos de adquisicion y alternativas de financiacion de medicamentos

Concursos de compra de medicamentos —
Compra centralizada

Proceso de Compra

Decision de Fijacion de las Realizacion Negociaciones Compra hospital

o Adjudicacion : .
compra condiciones del concurso / con hospitales al laboratorio

No aplica. Los

Compra i ici
’3 Servicio de Farmacia de la CCAA/ Servicio Regional de Salud hospital solicitan sus
centralizada pedidos pero no hay
negociacion
Farmacia . L. Mesa de Cada hospital renegocia la
Acuerdo Marco . . Servicios de contratacion de la CCAA . « P . g
hospitalaria contrataciones condiciones

Compra
descentralizada

Cada hospital gestiona de forma auténoma sus concursos y contrataciones

' Figura . Procesos de compra en los Servicios de Farmacia.
Fuente: IMS Health 2009
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8-Real World Evidence y Big Data

Conocer
resultados

mom

Evaluar

Identificar
valor

Seleccionar-
Maximizar
valor
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RWE: fuentes de informacion

Tipo de recurso Informacion Aplicacion
Datos complementarios Variables secundarias y exploratorias (uso = Condiciones de financiacion y
P de recursos, costes directos/indirectos, reembolso

de ensayos clinicos Patients Reported Outcomes (PROs))

Estudios poblacionales Resultados de relevancia para decisores em = Condiciones de financiacién y
y otros estudios la administracién (FROs, satisfaccion, reembolso
clinicos costes, uso de recursos, seguridad - Politicas sanitarias
. Evaluar en la practica habitual la
efectividad y seguridad de los

Datos clinicos, PROs, uso de recursos,

Registros de pacientes - L. . tratamientos
datos econdmicos, efectividad, seguridad Historia natural de la enfermedad
. Patrones de tratamiento
. Evaluar la utilizacién de los
Bases de datos Diagnésticos, procedimientos realizados, recurssus sanitarios
administrativas costes y reembolso .
. Patrones de tratamiento e
intervenciones
. Conocer la carga de la
Encuestas PROs, uso de recursos, tratamientos, enfermedad, tendencias de la
costes poblacién y patrones de
tratamiento
— + ootoner aatos ngruanaes ar
aplicar guias y tratamientos de
] . Historia médica, diagnosticos, acuerdo a la medicina basada en
Registros electronicos . A ) -
de salud procedimientos, pruebas realizadas, la evidencia
prescripcion, resultados de laboratorio . Aspciacion entre intervenciones y
resultados o enfermedades y
factores de riesgo
CHI] Sociedad Espariola de
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Por qué nosotros?

Paciente

Médico

Hospitales
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Farmacias
Financiadores

Reqguladores

Industria
farmacéeutica

<~

INTERES

Informacion necesaria sobre los tratamientos que les permitan los mejores resultados.
Monitorizacion de su propia enfermedad y autocuidado

Conocimiento del funcionamiento de las opciones terapeuticas en la vida real, para
asegurarse de adaptar las decisiones de tratamiento clinico hacia los mejores
resultados en los pacientes

Mejora resultados mediante la implantacion de intervenciones coste-efectivas

Asegurar el tratamiento mas adecuado y promover la adherencia terapéutica

Maximizar eficiencia del sistema mediante medidas coste-efectivas para la contencién
del gasto sanitario

Redactar la regulacion necesaria para la implantacion de medidas @mmﬁ

Funcionamiento de los medicamentos en la practica clinica @@
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Retos del RWE ~

. Variedad de datos: fuentes, formatos, falta @Standarizacion.

. Veracidad de los datos: fuentes compliementarias
hitps://www.patientslikeme.com/

« Volumen de datos: Inodelos colaborativos para su explotacion.

- Velocidad ge analisis: necesaria integracion masiva de datos de

manera eficiente.

http://omop.org/
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https://www.patientslikeme.com/
http://cdmqueries.omop.org/
http://cdmqueries.omop.org/

BIG DATA ~b

El Big Data incorpora todo el conjunto de herramientas necesarias para el
procesamiento de grandes cantidades de informacion procedente de
diferentes fuentes y formatos.

En el Big Data Se transforman los datos en informacion itil e interpretable por
los diferentes agentes.

Health Care Stakeholders and Representative Data Types

Payers
= Financial Data

= Claims Data (e.g, CMS,
Private Payar)

Providers
= Medical Records/EHR
= Utilization Data

Distributors/
Wholesalers/Retailers
= Shipment Data

= Discounting Data

" RE&D Data (e.g, Clinical
Trials, Investments)

* Financial Data

= Promotional Data

Agentes implicados en Big Data en salud y recursos de informacion. (Analysis Group
Health Care Bulletin 2014)
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BIG DATA

« Hospital de Ciudad Real - modelo predictivo de bulimia/anorexia
pbblacional

* Proyecto VISC+ (Cataluiia) - datos personales anonimizados
disponibles para I+D

« The Clinical Practice Research Datalink
(http://www.cprd.com/intro.asp) (English NHS observational data
and interventional research service)

Spor qué nosotros? D
Porque con un mayor VolUMen de informacion y el desarrollo d
modﬂlﬂs nrﬂd“:l“ms mejoramos la toma de demsmne; a eI abordaje

del paciente: estrategia y lineas de actuacion (prevencion ostico,
tratamiento, seguimiento, etc.) y para la interpretacion de las intervenciones

sanitarias
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http://www.cprd.com/intro.asp
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« EI RIWE es una herramienta que permite recoger y analizar de manera
sistematica datos de uso de medicamentos en la practica clinica real

PROS (patient reported outcomes)

El RWE impacta en I+ mas eficiente por el disefio apoyado en los
resultados de efectividad y seguridad reales.

El uso de Big Data permite procesar grandes cantidades de informacion
procedente de diferentes fuentes y formatos transformandola en informacion
til e interpretable por los diferentes agentes.

La utilizacién de manera Sinérgica de RWEy Big Data conduce a una mejor
comprension del entorno poblacional: iniciativas sobre el paciente de
acuerdo a una experiencia global mas alla de la individualidad de la
patologia del paciente—> algoritmos predictivos

Entre los principales F8l0S informacion de rigor y fiable,la privacidad y
seguridad en
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9-Nuevos farmacos y enfermedades mass#

Fase 1

669

P

relevantes en el futuro

Enfermedad de Alzheimer

2356
. Cancer
resez . Espondiloartropatias y
Hﬁr enfermedades musculoesqueléticas
. Asma
. EPOC
ees . Diabetes
498 ° VIH
. Leucemias y linfomas
601 . z:izgalcssrénaco de ° Ps|q uiat”'a
P Noprimera clase . Enfermedades neuroldgicas
Aprobado no
comercializado Figura . Fdrmacos de primera .
lizad clase en investigacion. ° Enfermedad de Park|nson
48 Fuente: | tion in th
w0 e mten e Enfermedades Raras
Multidimensional View. Analysis
Group
Dgi'—' :;i«m:dﬁgﬂ::alg Ascendo Consulting Sanidad & Farma - Proyecto MAPEX 19

=



NUEVAS ESTRATEGIAS 7@
EN EL DESARROLLO DE FARMACOS

- Bioinformatica - Utiliza sistemas y modelos matematicos para
avanzar en la comprension cientifica de los sistemas vivos Yy
mecanismos de accion de los farmacos.

= Biomarcadores — genémicos, protéomicos, bioquimicos (predictores).

= Targeting molecular- disefio de farmacos que actlan especificamente
en las vias moleculares que causan la enfermedad sin interrumpir
las funciones normales en nuestras celulas y los tejidos.

- -materiales implantables, diagnostico y tratamientos
dirigidos
= Medicina personalizada -

CHI] Sociedad Espariola de
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Terapia hasada en RNA de interferencia antisentido. inhibicion de la
expresion génica (blogueando la traduccion proteica): PROO051 en el
tratamiento de la enfermedad de Duchenne, oligonucledétidos antisentido
para el factor XI para la prevencion de la trombosis venosa.

- Terapia celular. células madre que permitan regenerar tejidos o células
gue permitan la liberacion de sustancia con potencial terapéutico:
Chondrocelect® (condrocitos humanos autdlogos, rodilla)

Terapia génica. Implica la insercion, alteracion o eliminacion de genes en
las células o tejidos con el fin de corregir patologias generalmente por
deficiencias en su funcionalidad.

: Son productos disefiados por ingenieria genética
con aplicacion en el ser humano, se espera un mayor desarrollo en
derivados hematoldgicos para evitar la donacion de sangre de voluntarios.

(€Y Sociedsd Espaitolade
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&POor gue nosotros?

- Core de nuestro cuerpo de conocimiento
- formacién especializada y ampiiacion de COMpetencias

de los farmaceuticos relacionados con la biologia celular, inmunologia,
biomateriales o nanotecnologia, gendmica... entre otros.

- Responsahilidad sobre 1as tE€ranias avanzadas: mg‘@é\

adecuacion de la pauta posologica adaptada al pacie(r@o) 1a
farmacovigilancia para garantizar su seguridad. §§§\0
O
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10-Papel de la industria farmacéutica
1. Compaiias innovadoras

2. Compaiiias de genéricos

3. Compaiiias licenciatarias: comercializan los mismos productos
gue las companfias innovadoras con autorizacion

4. Medicamentos publicitarios:, gue no estan sujetos a prescripcion
medica y que no estan financiados por fondos publicos.

5. Compaiiias biotecnologicas

6. Medical devices

Dependiendo del tipo de producto en el que se
focalicen las compainias, pueden presentar
distintos modelos de negocio

Or Sociedad Espaiiola de
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10-Papel de la industria farmacéutica

Investigacion Centros académicos; empresas
de biotecnologias

Empresas de biotecnologias,

° Entorno CriSiS, amenazante- Desarrollo compaiiias farmacéuticas, CROs

Subcontrataciones de red de
ventas, copromociones

Cambio de modelo

Médicos y “ Pagadores

pacientes

« alianzas, acuerdos de
colaboracion y M&A (merger &
Acquisition)

“Closed innovation” vs “Open innovation”

Sistema-corrade

Modelo abierto, agil y pequenio

* Open innovation vs closed
innovation

Focalizado interna y externamente
| in decde d
Innovacion desde cualquier parte
; . I delri
Riesgo compartido
Colal : I : leeei I
Enfoque flexible y creative de colaboracién

1
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10-Papel de la industria farmacéutica: puntos claveg,

Esta estructurada en unidades adaptadas a las necesidades de cada
etapa de la cadena de valor: Relaciones Institucionales y Market Access

* un entorno regulatorio y financiador mas exigente.

- Estos retos han llevado a NUevos modelos e negocio mas productivos y
menos costosos centrandose en productos de nicho.

El modelo de negocio se ha transformado: mas eficiente y productivo
mediante estrategias entre distintas compaiiias y los nuevos inodelos de
investigacion “ahiertos’.

- Debate sobre qué es innovacion clinicay lo qué es innovacion sélo
tecnologica o comercial, con resultados INCIertos en resultados en salud.
Este debate irresuelto condiciona, ¢C@S0 y financiacion de los
medicamentos.

- Alianzas con profesionales sanitarios

25
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« Unica actividad industrial cuyo proceso de I+D esta basado en
experimentos controlados en seres humanos (ensayos clinicos).

« Aumentan las Iniciativas de acercamiento al paciente: vinculos con las
Asociaciones de Pacientes. Es obligado que se régulléN estas relaciones
abordando, con la necesaria transparencia, y nuevos conflictos de
interes.

- Dificultades de suministro y lesabastecimientos que han generado
problemas asistenciales relevantes.

« Estrategia de seguridad del paciente y gestion de riesgos, incluido

tecnologia: TICs para la trazabilidad de medicamentos y la mejora
continua de los procesos de acondicionamiento de los farmacos con
criterios de seguridad

« El sistema de de los medicamentos debe ser
dinamico, dando cada vez mayor peso a atributos clinicos y de
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