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Kaitin KI. Deconstructing the Drug Developement Process: The New Face of Innovation. Clin Pharmacol Ther. 2010;87(3):356-361.
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DIFICULTADES ECONOMICAS
EN LOS SISTEMAS DE SALUD
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Resultados
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Sistemas de financiacion
basados en resultados

4ll Headaches Instantly Cured
or Money Refunded.

o LEGAL GUARANTEE.
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Moldrup C. No cure, no pay. British Medical Journal 2005;330(7502):1262-4.




Se trata de COMPARTIR RIESGOS ...




FINANCIADOR

no acepta la incertidumbre respecto
eficacia y seguridad
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INDUSTRIA

encara reducciones de sus retornos de inversion










" GACETAMBDICA

GESTION/ Compania y pagador asumen su responsabilidad si el farmaco no funciona

#CORRED FARMAGEUTICO SEMANA CEL 12 AL 18 DE DICIEMBRE DE 2011
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CRITERIOS DE COSTE-EFECTIVIDAD Para aplicar un acuerdo de riesgo compartido hay que elegir una patologia con
pocas alternativas terapéuticas, con un perfil de pacientes muy depurado y apoyado en un sistema que permita el seguimiento

-~ - T ; . El riesgo compartido como
Definir el “exito terapéutico™, eje i nuevas{,ia de It)"lnam:iacién
de los logros del riesgo compartido | suznex

@ Crece el interés por implantar acuerdos que recompensen los resultados en salud

contratos @ Catalua da los primeros pasos, aunque reconoce que la implantacion es compleja
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W Contratos de riesgo compartido, posible solucion para recompensar la innovacion
B La corresponsabilidad de los profesionales podria frenar la factura hospitalaria
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| Los contratos
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Heatth Aff (Milwood). 2011 Dec;30(12):2329-37.

Risk-sharing arrangements that link payment for drugs to health outcomes are proving hard to
implement.

Center for Evaluation of Value and Risk in Health, Institute for Clinical Research and Health Policy Studies, Tufts Medical Center, Boston, MA, USA.
pneumann@tuftsmedicalcenter.org

Articulos de investigacion original

RIESGO COMPARTIDO: ;POR QUE NO?
NUEVOS RETOS Y OPORTUNIDADES PARA EL SISTEMA
SANITARIO

RISK SHARING: WHY NOT?
NEW CHALLENGES AND OPPORTUNITIES FOR THE HEATH SYSTEM

Gilabert Perramon, Antoni'; Espinosa Tomé, Cristina'; Prat Casanovas, Alba'; Magem Luque, David'

'Gerencia d'Atencié Farmaceutica i Prestacions Complementaries. Area de Serveis i Qualitat. Servei Catala de la Salut.




DEFINICION

Acuerdos donde se regulan las incertidumbres y se comparten los riesgos

de la financiacion de los medicamentos entre la administracidn sanitaria y
la industria farmacéutica

TIPOLOGIA
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== 2. Acuerdos basados en
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e RESULTADOS FINANCIEROS
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1. Basados en RESULTADOS FINANCIEROS

Precio/volumen

Se fija un precio para un volumen, y si éste sube, el anterior baja

Centrados en la Utilizacion

Se paga mas en aquella utilizacién con una mejor expectativa de beneficio o eficacia

De Retorno o Devolucion (payback)

Exige al laboratorio devolver parte de los ingresos si sus ventas exceden un objetivo previamente
determinado
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TIPOLOGIA

2. Basados en RESULTADOS DE SALUD

Individuales con Garantia de Devolucion

Si el paciente no responde, se suspende tratamiento y el laboratorio devuelve el dinero

Basados en Coste Efectividad

Tras evaluar la efectividad del tratamiento se pagan sélo los pacientes mas rentables
(AVAC<36.000f)

Basados en Resultados Clinicos

Si no se consiguen los resultados clinicos el laboratorio paga parte de los gastos incurridos
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El riesgo compartido en Europa, creciente

Los expertos consultados por este suplemento reconocen la tendencia euro-
pea a InCorporar contratos de riesgo compartido, destacando Sueada, ialia y

Reino Unido como pioneros en la aplicaadn de estas politicas innovadoras.
También encuentran casos en Portugal, Franoa y Alemania.



El marco legal
lo hace posible

LEY 29/2006
DE GARANTIAS Y USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS

¢ Articulo 90
La Administracién central regula la oferta para
todo el SNS y establece el precio industrial maximo

+«* Articulo 88

Se permite a las CCAA introducir medidas de ~
racionalizacion
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Institut Catala d'Oncologia

inicio | mapaweh | buscadar | contactar

INFORMACION
SOBRE EL CANCER

USUARIOS ¥ PUBLICO

INFORMACION
CORPORATIVA

AREA DE EPIDEMIOLOGIA
Y PREVENCION

INVESTIGACION
FORMACION

ICO L'HOSPITALET
ICO BADALONA

ICO GIRONA
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“Risc compartt: de la teoria a la prictica”
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La publicacion Correo Farmacéutico premia el ICO

El ICO ha sido premiado junto con el Servicio Catalan de la Salud y AstraZeneca, dentro de las "Mejores
Iniciativas del Correo Farmaceéutico™ por el Primer Contrato Autonomico de Riesgo Compartido.

El Departamento de Salud, el ICO y AstraZeneca han desarrollado, de forma pionera en Espana, un programa piloto
de acuerdo de riesgo compartido para dar acceso a los pacientes catalanes a un nuevo medicamento

Se trata de un farmaco gue ya ha sido aprobadoe v que esta indicado para un tipo muy especifico de cancer de
pulmon, ¥ que ha demostrado una mejora significativa en el tratamiento de esta enfermedad en comparacion con los
tratamientos disponibles hasta el momento. La novedad radica en que a partir de este acuerdo se realiza una
medicion individualizada de los resultados gestionando de manera mas eficiente los recursos disponibles.

El programa piloto tiene una duracion de un afio, y en funcion del resultado obtenido, siguiendo el ejemplo de otros
palses europens, se preve extender progresivamente esta formula de acceso a nuevos farmacos a partir de 2012




IVEL HOSPITALARIO

GM - febrero 2011

Madrid

Una veintena de serviclos de Far
macia Hospitalaria se han intere
sado ya por una experiencia pio
nera en Espafia, la firma del pri
mer contrato de ﬂ(‘ﬂx(} l'l!ﬂ'l:l.lﬂ*-
do, suscrito a finales del ano pasc
do por el Hospital Virgen de las
Nieves en Granada. y la compania
farmacéutica GSK. Tras dos anos
de negociaciones fallidas con dis
tintos laboratorios en diferentes
dreas terapéuticas el serviclo de
Farmacia Hospitalaria del centro,
con Miguel Angel Calleja a la
cabeza, ha conseguido situar a la
comunidad andaluza en el primer
Ill]f'\f!l lll' urEl carrera li’l]l‘ intro-
duce una nueva via de financia
cion de los medicamentos.
El hospital abonard al laborato-

GESTION/ El Hospital Virgen de las Nieves firma un acuerdo con GSK y fijara el precio de ambrisentan en funcion de sus resultados

Volibris, primer contrato de riesgo compartido
en Espana tras dos anos de intentos fallidos

@ La falta de flexibilidad del centro y de las companias dificultaron durante dos anos la adquisicion por esta formula de farmacos oncologicos
@ En _junio se realizara la primera evaluacion de resultados, con un pull minimo de 20 pacientes que garantizan ingresos para el laboratorio
—— O blen  exigiamos

mucho

=

desde el centro, o o hacian los
laboratorios™, reconoce Calleja,
que admite que ha costado mucho

esfucrzo pero gue, al final, lo que
ha permitido que funcione es que
no sea un acuerdo categorico. Se
miden asi los riespos ineales, no se
trata de pagar o no. sino de abonar
un minkmo aunque el tratamiento
no funcione de 1a forma esperada,

matiza.
En cualquier caso, los contratos
de riesgo compartido tendrian que
superar muchas barreras todavia
El especialista cree que los labora
torios siguen a la expectativa con
este tipo de acuerdos por el temor
de que el seguimiento de los resul-
tados de eficacia en los pacientes
no sea el adecuado y el miedo alo

desconocido
Por su parte. los clinicos también




Ultimas novedades

Alicante
ECONOMIA I OPINION 2.0

DEPORTES

Alicante Eiche Vega Baja Benidormy/Marina Baxa Alcoy/Comtat/Foia Elda/Vinalopé L'Alacanti Baix Vinalopd Marini

informacion es » Alicante

|  SANIDAD A i

- El General aplica un contrato de riesgo
compartido para el uso de productos sanitarios

|

|

| Segun el Consell "el que paga --el hospital-- y el que cobra --la industria farmacéutica-- comparten
riesgos y beneficios. La aplicabilidad de este tipo de contratos se centra sobre todo en aquelios

productos con un alto riesgo de sobreutilizacion”
@ & 3+ Wiweet 0 —_—

© 1729 Srdrdrdriy
EP EIl Hospital General Universitario de Alicante ha adoptado la modalidad de contrato de riesgo compartido para
el uso de determinados productos sanitarios. Se trata de un acuerdo que distribuye los riesgos asociados a los
resultados de una relacién entre las partes implicadas, es decir, el centro sanitario y la industria farmacéutica,
ha informado en un comunicado la Generalitat valenciana.

De este modo, el senicio de Farmacia Hospitalaria, dirigido por el doctor Juan Selva, en colaboracién con
Traumatologia y Cirugia Ortopédica, bajo la direccion del doctor Simén Campos, han incorporado esta modalidad

contractual con el acido hialurénico intrarticular, con el objetivo de optimizar el uso de este producto sanitario asi

' como lograr un sistema sostenible.
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DEFINICION

medicamento huérfano

v’ No afecta a mas de 5 entre 10.000 personas

v’ Carece de tratamiento alternativo o aporta
beneficios adicionales

v’ Bajo retorno de inversion si no se ofrece
incentivo adicional

//',7/////4//7///,7////////?/////// 7%, F s el 7 7



Alto impacto economico




Los MEDICAMENTOS HUERFANOS en 2012
supusieron un coste de 18.500.000 euros
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MEDICAMENTOS HUERFANOS
con coste > 300.000 euros en 2012
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MEDICAMENTO ENFERMEDAD RARA METABOLICA PACIENTES COSTE 2012

Agalsidasa alfa Enfermedad de Fabry 1 235.553 €
Alglucosidasa alfa Enfermedad de Pompe 2% 563.996 €
Idursulfasa Enfermedad de Hunter 7 3.881.885 €
Imiglucerasa Enfermedad de Gaucher 4** 735.781 €
Laronidasa Enfermedad de Hurler 4 843.432 €
Miglustat Enfermedad de Gaucher, Enfermedad de Niemann Pick 5 419.399 €

* Un paciente inicia tratamiento en julio 2012. ** Dos paciente inician tratamiento en julio 2012

TRATAMIENTOS ENF. LISOSOMALES

> 300 . OOO euros/paciente/afio
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Alglucerasa (Ceredase®) para GAUCHER

Primera TSE disponible que se aprobd (1991 FDA) sobre Ia
base de los resultados de un ensayo clinico abierto sin
grupo comparador. Incluyo a 12 pacientes con Gaucher que

fueron seguidos durante 9 meses.

Barton NW et al. Replacement therapy for inherited enzyme deficiency-macrophage-targeted glucocerebrosidase for Gaucher's disease. N Engl J Med. 1991;324(21):1464-70.
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Caracteristicas Ensayos de MH antitumorales:

* Reclutan pocos pacientes (96 vs 290*)

* Bajo % aleatorizados (30 vs 80 %*)

* Bajo % doble ciego (4 vs 33 %*)

* Pocos utilizan variables de resultado final (8 vs 27%*)

*P<0,05 en todas las comparaciones

Kesselheim AS, Myer JA, Avorn J. Characteristics of Clinical Trials to Support Approval of Orphan vs Nonorphan Drugs for Cancer. JAMA.2011;305(22):2320-2326.
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v Alto impacto econémico

v Incertidumbre de resultados

v Pocos pacientes por enfermedad

v Periodo de recoleccién de datos factible

v Hospital La Fe Centro de Referencia de

enfermedades metabdlicas
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Contratos
Rlesgo
Compartido

Enfermedad de Hurler
Enfermedad de Pompe
Enfermedad de Gaucher




Ventajas encontradas




Hemos reducido
las 3 incertidumbres
del financiador

</ [impacto presupuestario

@7 Efectividad alcanzada

]V 'Fiabilidad evaluacion econdomica




Se ha evitado
RIESGO DE EXCLUSION
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Hemos promovido un consumo
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Se han fomentado
las relaciones







RETICENCIAS

a huevas formas de contratacion




Dificultad para definir
VARIABLES DE EFICACIA

Hurler

VARIABLES ENSAYOS CLINICOS
= Cambios en la capacidad vital forzada
= Distancia recorrida en 6 min en prueba de la marcha
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ADHERENCIA

a los tratamientos




xiii) Que este Acuerdo es y debera permanecer confidencial entre las partes firmantes
y no deber ser publicado ni publicitado a terceros sin el consentimiento expreso de
las otras partes. Cualquier violacion a este respecto dara lugar a la solicitud de los

correspondientes darios y perjuicios a que diera lugar el incumplimiento.



Conflicto de intereses



Dilatacion de las negociaciones

FEB 2012. PETICION TES PARA PACIENTE POMPE

MAR 2012. Reunidn con el laboratorio para proponer CRC
MAR 2012. Consensuar con el clinico Criterios eficacia
ABR 2012. Primer borrador del CRC

MAY 2012. Aprobacion CRC por todas la partes

JUL 2012. PACIENTE INICIA TRATAMIENTO
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MH candidatos idoneos para CRC

CRC alinean los intereses de
financiadores € industria

CRC refuerzan la farmacovigilancia

La mayoria de obstaculos encontrados en
el camino podremos vencerlos a medida

que acumulemos experiencia en

este nuevo instrumento de
financiacion de medicamentos




Sobre la mesa ... -
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AN
DE LA COMUNITAT VALENCIANA

DECRETO LEY 2/2013, de 1 de marzo, del Consell, de
Actuaciones Urgentes de Gestion y Eficiencia en Presta-
| cion Farmacéutica y Ortoprotésica. [2013/2375]

6. La Agéncia Valenciana de Salut promovera la conformacion de
Comutés Clinicos que faciliten la equidad y accesibilidad a los trata-
mientos médicos para enfermedades huérfanas y raras. impulsando
acuerdos de riesgo compartido con los licenciatarios de los productos
farmacéuticos. estableciendo un esquema de descuento para diferentes
mveles de mejoria clinica observada en la poblacion tratada siempre que
se disponga de medidas de resultados aceptables.
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