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Proceso actual de regulacion de medicamentos innovadores en Espaina

La AEMPS autoriza la

comercializacién de medicamentos en
base a la eficacia, seguridad y calidad.

Clasificacién de las noved

CLASIFICACION DESCRIPC!ON

% Medicamento de
interés terapéutico
significatio

Medicamento de
interés terapéutico

Medicamento de
interés terapéutico
pequeiio o nulo

Fuente: Fundacién Weber.

Con lnteres terapeut|co especnﬁco
debido a su mecanismo de

accioén o a otra circunstancia
clinicamente relevante, como
cubrir una laguna terapéutica.
Novedad con peculiaridades (para
medicamentos huérfanos).

| Que permite mejorar el beneficio
riesgo relativo frente a las
moderado o relativo : alternativas existentes.
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Novedad con S|m|Iar utlhdad

terapéutica, sin interés relevante,

que la Administracién puede optar |
| por ﬁnanciar ono

La DG Cartera Basica de Servicios del
SNS decide si el producto es de interés
para ser financiado/reembolsado.

Criterios contemplados
en la ley

Gravedad, duracion y
secuelas de |as patologias.

e

Necesidades especificas de
0|ertos coIectlvos

La Comision Interministerial Precios
clasifica los medicamentos y fija el
precio maximo, caso a caso.

~ Valor terapeutlco y socual
. del medicamento y beneficio ”;i%

chnlco incremental.

' Ramonahzacnon del

FIJACION DE PRECIO

. * Referencia de precio internacional o externo (si no hay
comparadores relevantes)

* Precio modulable por impacto presupuestario, ahorro de
costes, grado de innovacion, etc.

Prlma sobre el precio del comparador nacional:
0-20% si presenta me]oras en eficacia
- 0-10% si presenta mejoras en seguridad o manejo de

efectos adversos graves

- 0-5% si presenta mejoras en cumpllmlento forma de

admmlstramon ete.

Espaiia).
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* Referencia de precno nacional o interno (igual o mfenor
coste del tratamiento diario que el comparador en

Sise decude ﬁnancnarlo
* Referencia de precio nacional o interno.
* Aplicacién de descuentos.

- gasto publico e impacto
presupuestarlo enel SNS
, Ex:stenc:a de alternatlvas
§ terapeutlcas .
Grado de innovacion de!
medmamento

El Global

Todo lo que siempre quiso saber sobre
financiacion y no se atrevio a preguntar

e ;Qué ocurre en las entrafias del sistema sanitario desde que se presenta un dossier hasta la aprobacion del farmaco?

J. RUIZ-TAGLE
IMadrid

El titulo de este reportaje puede sonar
presuntuoso pero no lleva tal intencién.
Tan sélo se pretende acercar al lector una
informacion condensaday practica sobre
la vida de un farmaco hasta que los
pacientes pueden disfrutar de sus venta-
jas terapéuticas. Gracias a un informe
realizado por la Fundacién Weber, en
colaboracién con Roche, es posible
trasladar al lector esta informacién.

En Espafia, la autorizacién de comer-
cializacion corre a cargo de la Agencia
Espariola de Medicamentos. A continua-
¢ién, la Direccion General de Farmacia
decide siel producto esdeinterés parasu
inclusién en la lista de medicamentos
financiados. Es aqui donde se encuadra
la pregunta del millén. ;Qué necesita un
farmaco para ser del interés del Ministe-
rio? La respuesta comienza en 2006,
cuando seaprobd laLeyde Garantias que
constituyelaregulacién basica de evalua-
ciony financiacion de estos productos.

Desde entonces, y como reaccion a la
crisis econémica, se ha producido una

continua sucesion de Reales Decreto
(afos 2009, 2010 —en dos ocasiones—,
2011, 2012 y 2014) que han tenido el
propésito de completar o modificar laley.
Para aumentar la seguridad juridica, en
2015 se aprobod el texto refundido de
todas estas legislaciones paraactualizar
la norma de 2006. Pues bien, la inclusion
de medicamentos en la financiacion del
Sistema Nacional de Salud se realiza
teniendo en cuenta distintos criterios que
puede observar en la tabla que encabeza
este reportaje.

El siguiente paso, una vez decidida la
financiacion, es la fijacion del precio
maximo por parte de la Comisién Intermi-
nisterial de Precios de Medicamentos
(CIPM). Este organismo se encarga de
fijar los precios caso a caso —de modo
motivado y conforme a criterios objeti-
vos— considerando por un lado la
documentacién aportada por la compa-
fifa farmacéutica, por otro los andlisis de
coste-efectividad y, sobre todo, de
impacto presupuestario, asi como los
informes que elabore el Comité Asesor
para la Financiacion de la Prestacion
Farmacéutica del SNS.

Sin llegar a declararlo explicitamente,
laCIPM clasifica los nuevos medicamen-
tos en tres grupos diferenciados (ver
tabla), en funcion de su interés terapéu-
tico, y segln los cuales posteriormente
toma distintas decisiones de precio.
Normalmente, si el nuevo medicamento
tiene un interés terapéutico significativo
porque se comercializa por primera vez,
se tendra en cuenta como referencia el
menor precio de la eurozona. Aqui cabe
recordar aqui que en 2016 el Tribunal
Supremo declaré nula la bajada automa-
tica de precio si en otro pais de la UE era
inferior al que tenia en Espaiia.

Pero en este pais las decisiones finales
estan descentralizadas. Entonces, ;qué
ocurre en las comunidades auténomas?
Esta pregunta es mas dificil de sintetizar
porque practicamente cada region cuenta
con organismos que sirven de apoyo a la
toma de decisiones sobre la incorpora-
cion efectiva de los medicamentos.
Buscando una respuesta homogénea, la
Fundacion Weber recuerdaun ejercicio de
buenas practicas implementado por el
Comité Mixto de Evaluacién de Nuevos
Medicamentos para evaluar el valor

afadido de la novedad terapéutica
(exceptuando- a las especialidades
farmacéuticas genéricas y los medica-
mentos de uso hospitalario). Este
organismo —integrado por los comités de
Andalucia, Navarra, Catalufa, Aragén,
Castilla-Ledn y Pais Vasco— utiliza un
algoritmo de decisién comtn con el finde
aumentar la transparencia y homogenei-
dad del proceso. El algoritmo asigna una
puntuacién entre 1y 4 en funcion de la
eficacia y seguridad comparadas del
farmaco, que es ajustada posteriormente
por factores como la pauta de adminis-
tracion, el costerelativo del medicamento
o el ratio beneficio/riesgo en subgrupos
de poblacién.

Hasta aqui el presente pero, iy el
futuro? El Plan Normativo del Gobierno
para 2018 ha descartado desarrollar el
Real Decreto de Precios y Financiacién
para medicamentos y el ‘innovémetro’
encargado a la Universidad de Alcala
duerme el suefio de los justos. Por tanto,
es de esperar que, a excepcion de
modelos innovadores como el caso
Spinraza, el presente afio no traerd
consigo ningtin sobresalto legislativo.
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El reto del acceso a la innovacion tiene un
nombre propio: medicamentos oncologicos

e Las asociaciones oncoldgicas ASCO y ESMO proponen modelos para medir el valor de estos farmacos

J.R-T
Madrid

Si hay un tipo de medicamento que

condense mejor el debate entre accesoy
sosteniblidad (y por tanto lanecesidad de
conocer el valor que aporta a la terapéu-
tica actual) son los oncolégicos. La
ecuacion que plantean estd presente
tanto en la Administracion central como
en las autonémicas, sumidas ademas en
un contexto de ahorro presupuestario
para hacer frente al déficit.

Ante este panorama, tanto la Asocia-
cion Europea de Oncologia Médica
(ESMO) como su homoéloga americana
(ASCO) han desarrollado dos algoritmos
que ayudarian a establecer el valor real
que aportaunfarmaco para,enfunciénde
este, decidir primero su financiacién y,
posteriormente su precio. El modelo
europeo construye una escala partirdela
evidenciaderivada de ensayos clinicos de
faselllybuscaestratificar de unamanera
reproducible el beneficio clinico esperado
delos nuevos tratamientos. Se planteaen
forma piramidal, con dos esquemas
diferenciados, uno para tratamientos
potencialmente curativos y otro para el
canceravanzado (ver tabla 1). Laprimera
de las piramides se aplica a las terapias
adyuvantes y neoadyuvantes aplicadas
con fines curativos. Se gradta en las
escalas A, ByC, siendo A el mayor nivel de
beneficio clinico. Por su parte, lasegunda
delas pirdmides, paralos tratamientos no
curativos, se gradia en una escala
numéricade5,4,3,2y 1, siendo 5y 4 los
niveles de mayor beneficio clinico.

La Asociacion Americanade Oncologia
Clinica también divide sus algoritmos en
funcion del tipo de terapia pero nos
centraremos en aquellos tratamientos
para céancer avanzado. El sistema
disefiado por la sociedad americana
comparte lafilosofiay parte del esquema
de la escala planteada por la sociedad
europea, aunque difiere en el marco de
evaluacion.

ASCO puntda numéricamente el
beneficio sanitario neto (BSN) del trata-
miento,sumando o restando puntos en
base a su beneficio clinico, su toxicidad y
otros factores que considera relevantes
(ver tabla 2). Asimismo, este marco no
s6lo considera el BSN del tratamiento,
sino también su coste. Este precio,
mensual o total,incluye el coste de adqui-

sicién del farmaco y el copago para el

paciente, pero no el resto de costes
relacionados con el tratamiento (hospita-
lizaciones, uso de urgencias, pérdidas de
productividad, cuidados personales,
desplazamientos, etc.), ante la dificultad
dedeterminarlos. Al final de todo el anali-
sis piramidal, se obtendra un valor
numérico del BSN del farmaco evaluado,
que se complementara con informacién
sobre el coste mensual total del trata-
miento.

ESMO-MCBS para tratamientos oncolégicos curativos

Form1

ESQUEMATIZACION DE LOS NIVELES | DESCRIPCION DE LOS NIVELES

Nivel A (maximo nivel de beneficio clinico)
+ >5% de mejora de la SG los 3 afios de seguimiento
- Mejora en la SLP (HR < 0.65) sin datos de supervivencia

Nivel B (nivel intermedio de beneficio clinico)
+ Mejora en la SG =3% pero <5% a los 3 afios de seguimiento
+ Mejora en la SLP (HR 0.65 — 0.80) sin datos de supervivencia
« SG o SLP no inferiores, con menor toxicidad o mayor CdV
« SG o SLP no inferiores, con un menor coste de tratamiento

Nivel C (menor nivel de beneficio clinico)
+ < 3% de mejora en la SG a los 3 afios de seguimiento
+ Mejora en la SLP (HR >0.80) sin datos de supervivencia

SG: supervivencia
global;

SLP: supervivencia -
libre de progresién;

CdV: calidad de vida;
HR: Hazard Ratio.

Form 2

ESQUEMATIZACION DE LOS NIVELES | SUBESCALAS, Y SU MAXIMA PUNTUACION POSIBLE

Form 2a: Supervivencia global
"+ Maximo 5 puntos

Form 2b: Supervivencia libre de progresion
« Maximo 4 puntos

Form 2c: Toxicidad, calidad dé vida, tasa de respuesta
= Méximo 4 puntos

Fuente: Fundacién Weber. El Global

Marco de valor ASCO para tratamientos en cancer avanzado

Paso 1 Beneﬁcuo clinico del tratamlento (max 100 ptos)*

* Elegir una sola medida de
resultado priorizando segun
el orden presentado en la
tabla.

oxicidad de

os tratamientos
‘ Paso 4:

{Cambio % toxicidse) X 20 Beneficio Sanitario Neto

Signo positivo: toxicidad del tratamiento < comparador
Signo negativo: toxncxdad del tratamiento > comparador

. Toxicidad frente

-5 ptos
Restar al beneficio
clinico del tratamiento

Si tras un ano desde la finalizacién de la terapia atin existen
sintomas relacionados con la toxicidad del tratamiento

ola de la curva: Si cuando se duphca la mediana (enSG 0 +20 ptos (si es en SG)
SLP) existe una mejora 250% en la proporcion de pacientes vivos 6 ) |
(suponiendo supervivencia del comparador =20%) +16 ptos (si es en SLP)

Paso 5:
Coste mensual

Paliacion de sintomas: Si hay evidencia de una mejora
significativa en los sintomas relacionados con el cancer.

+10 ptos

. CdV: Si hay evidencia de una mejora significativa en la CvD. +10 ptos

(% de mejora) x 20

significativa en el intervalo libre de tratamiento

CdV: calidad de vida; HR: Hazard Ratio; SG: supervivencia global; SLP: supervivencia libre de progresion.

Fuente: Fundacién Weber. El Global



