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Observatorio ECO

INTRODUCCION

Obijetivos

El objetivo principal del Observatorio ECO, una
iniciativa de la Fundacion para la Excelencia y la
Calidad de la Oncologia (ECO) en colaboracién
con la compania IQVIA, es dar visibilidad a la im-
portancia del acceso de los pacientes a la inno-
vacion oncoldgica farmacoldgica en las agendas
de la politica sanitaria, considerando tanto las
expectativas de los pacientes y médicos como
los resultados en salud obtenidos en el dmbito
del Sistema Nacional de Salud (SNS).

Este informe analiza la situacién actual de Es-
pafa y permite identificar dreas de mejora y
puntos criticos con impacto en el acceso de los
pacientes a la innovacién oncoldgica farmacolé-
gica. Ademas, este documento proporciona in-
formacién sobre los tiempos de financiacién de
los farmacos oncoldgicos en Espana y en otros
paises de nuestro entorno, como Alemania,
Francia, Italia, Portugal y Reino Unido.

Observatorio ECO analiza los criterios para el
mantenimiento del mejor sistema de salud po-
sible, basdndose en los tres ejes principales: sa-
tisfaccion del paciente, mejoras en resultados
en salud y economia, y observa cualquier ten-
dencia al espaciamiento entre los tres ambitos
de conocimiento (experiencia del paciente, co-
nocimiento clinico y sostenibilidad del sistema
de salud).

Metodologia

El informe se ha llevado a cabo con dos méto-
dos complementarios: el anélisis de indicado-
res de contexto y la realizacion de entrevistas a
oncdlogos de diferentes provincias y expertos
en distintas indicaciones con el fin de tener la
mayor representatividad geografica y repre-
sentantes de pacientes con cobertura nacional
(Figura 1).

Las estadisticas referentes a la incorporaciéon de
innovacién oncoldgica son fundamentales en este
informe y su metodologia se detalla en el apar-
tado Incorporacion de la innovacién oncolégica.

Figura 1. Metodologia del proyecto (indicadores cuantitativos y entrevistas, llevadas a cabo en 2021-2022).

Indicadores cuantitativos de contexto

Anédlisis bibliografico y resumen de indicadores que permitan obtener
un breve contexto de Espafia con respecto a otros paises europeos en

indicadores de:

Impacto de la enfermedad.

Gasto en salud.

Investigacion oncoldgica.
Incorporacion de la innovacién oncoldgica.

Metodologia

Entrevistas

La comparaciéon de estos indicadores se realizé con cinco paises:
Alemania, Francia, Italia, Portugal y Reino Unido.

Entrevistas a oncélogos (Jefes de Servicio de distintas CCAA) y a
pacientes con el objetivo de identificar aspectos criticos con impacto en
el acceso de los pacientes a la innovacién oncoldgica, o como potenciales
acciones que se deben explorar para mitigar las barreras al acceso.
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INDICADORES DE CONTEXTO

A continuacién, se presentan resultados de los
indicadores clave analizados, organizados en
cuatro areas: impacto del cancer, gastos en sa-
lud, investigacién clinica e incorporacion de la
innovacidn oncoldgica (Figura 2).

Impacto de la enfermedad

Actualmente, el cancer es la enfermedad con
mayor impacto en la sociedad, que causa la
muerte de un gran nimero de personas en todo
el mundo y que constituye un problema de sa-
lud para cualquier pais, siendo una de las princi-
pales causas de morbimortalidad en el mundo’.

En los Ultimos anos, el nimero de diagndsticos
de céancer se ha incrementado a causa del au-
mento y del envejecimiento de la poblacién.

Figura 2. Indicadores de contexto analizados.

Esto, sumado a la exposicién de la misma a fac-
tores de riesgo (tabaco, alcohol, obesidad, etc.)
y al hecho de que las técnicas de deteccion pre-
coz han mejorado con el paso del tiempo, ha
favorecido un mayor nimero de diagndsticos
de cancer que, a su vez, ha incrementado los
niveles de incidencia del mismo?.

R Laincidencia estimada en Espafa
P\’O\ es ligeramente superior a la
_/‘/\/ media de la Unién Europea (UE).
En comparacién con los paises analizados
en este informe, en 2020, la incidencia por
cada 100.000 habitantes en Espafha se en-
cuentra en unos niveles inferiores a paises
como Alemania, Francia, Reino Unido o Ita-

lia (Gréfico 1). Sin embargo, sigue siendo
ligeramente superior a la media de la UE.

Impacto de la enfermedad

¢ Incidencia del céncer.
¢ Mortalidad del cancer.

¢ Afos de vida ajustados en
funcién de la discapacidad
causados por el cancer.

Indicadores de

¢ Gastos en salud

¢ Gasto sanitario publico
en salud.

Gasto sanitario directo
en el tratamiento del cancer.

contexto

Investigacion clinica
en salud

¢ Inversién en ensayos clinicos
por tipo.
® Numero de ensayos clinicos.
* Numero de pacientes reclutados.
e Tiempo para iniciar un ensayo clinico.

Incorporacion de la
innovacién oncolégica

¢ Estado de financiacion.

¢ Tiempo hasta la financiacion.

e Tiempo y tasas de
aprobacién en Espana:
tendencias recientes



Observatorio ECO

Grafico 1. Estimacion de la incidencia de cancer por cada 100.000 habitantes en 2020.
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Abreviaturas: UE: Unién Europea. Fuente: Sistema Europeo de Informacién sobre el Cancer (ECIS), (consultado 07 enero 2022)°.

'e) Espafa presenta una tasa de

§§@§ mortalidad por céncer per capita
por debajo de la media de la UE
(Gréfico 2).

En 2020, la mortalidad por cancer por cada

100.000 habitantes en Espana fue inferior a

la media de la UE y mas baja que la de los

cinco paises analizados.

Otro de los aspectos que se ha de tener en
cuenta, y con un alto impacto en la vida de los
pacientes, es la carga asociada a la enfermedad,
medida en afos de vida ajustados en funcién de
la discapacidad (DALY, por sus siglas en inglés).
Para este informe se han tenido en cuenta los
datos aportados por la Organizacion Mundial

de la Salud (OMS), que recogen los DALY en los
paises europeos en 2019%. Segln estos datos, en
2019, la carga de cancer en Espafia era inferior a
la de los paises analizados, a excepcion de Por-
tugal*. No obstante, hay que considerar que este
indicador es bastante variable entre paises.

=

En 2019, la carga del cancer en
Espana por habitante era inferior
ala de los paises analizados, a
excepcion de Portugal (Gréfico 3).

Los datos de 2019 muestran que la carga
de la enfermedad por cada 1.000 habitan-
tes fue superior en paises como Alemania,
Francia o Reino Unido que en Espana, sien-
do solo menor en Portugal.
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Grafico 2. Estimacion de la mortalidad por cancer por cada 100.000 habitantes en 2020.
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Abreviaturas: UE: Unién Europea. Fuente: Sistema Europeo de Informacién sobre el Cancer (ECIS), (consultado 07 enero 2022)°.

Grafico 3. Estimacién de DALY por cada 1.000 habitantes en 2019.
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Abreviaturas: DALY: Disability Adjusted Life Years (afos de vida ajustados en funcién de la discapacidad).
Fuente: Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), (consultado de enero 2022)°.




Gastos en salud

Segun los datos de los indicadores de gasto sa-
nitario elaborados por la Organizacién para la
Cooperacioény el Desarrollo Econémico (OECD),
que recogen informacién sobre el consumo final
de bienes y servicios sanitarios medidos como
porcentaje del Producto Interior Bruto (PIB),
Espafia presenta uno de los porcentajes de PIB
destinado al gasto sanitario publico més bajo en
comparacion con el resto de paises analizados
en este informe, estando solo por encima de
Portugal® (Grafico 4).

Sin embargo, los niveles de Espafia son simila-

res a los de Italia y Portugal y estan ligeramen-
te por encima de la media de paises de la UE.

Alemania, Francia y Reino Unido
muestran un gasto sanitario
publico mucho mayor que Espaiia
en 2019.

Observatorio ECO

/f} Espana ha aumentado
progresivamente el gasto sanitario
_l]ﬂl]_[i_ publico en los ultimos afos.
La Tasa de Crecimiento Anual Compuesto
(TCAC) de Espana entre los anos 2017 y 2019
muestra como el porcentaje del PIB nacional
destinado a gasto sanitario ha aumentado un
1% (Grafico 4), lo que indica una tendencia de

crecimiento en el gasto sanitario. Aun asi, es-
tos niveles son inferiores a la media de la UE.

Los costes directos del cancer son otro indica-
dor importante para medir el nivel de gasto en
salud de un pais. Se consideran costes directos
todos los recursos sanitarios utilizados para tra-
tar el cancer, desde el equipamiento necesario
a los medicamentos utilizados en el proceso,
incluyendo rehabilitacion y tratamiento psicolo-
gico’. Cuando un paciente es diagnosticado de
cancer, el proceso relacionado con la enferme-
dad va a generar el uso de un gran nimero de
recursos sanitarios que suponen un gasto eco-

Grafico 4. Estimacion del gasto sanitario publico en porcentaje del PIB en 2019.
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Abreviaturas: PIB: Producto Interior Bruto; TCAC: Tasa de Crecimiento Anual Compuesto; UE: Unién Europea.
Fuente: Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico (OECD), Health spending (indicator), (consultado de enero 2022)°.

* Promedio de los datos de cada pais, no ponderado.
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némico para el pais. Por ello, el coste directo
total en cancer constituye un buen indicador
de cuanto gasto sanitario publico se destina a
la lucha contra el cancer. Como se muestra en
los datos obtenidos del Informe comparativo
sobre el cancer en Europa en 2019, elaborado
por el Instituto Sueco para la Economia de la
Salud (IHE), en el que se recogen datos de la
carga de la enfermedad, costes y acceso a los
medicamentos, Espaiia muestra unos niveles de
costes directos relacionados con el manejo del
cancer bajos, en comparacion con el gasto total
en salud, que, como muestran los resultados del
analisis previo es comparativamente inferior.

o Espafa es el pais que destina un

I] menor porcentaje de sus gastos
en salud en el tratamiento del
cancer.

.

=

Segun los datos de 2018, Espana se coloca a
la cola de los paises de referencia europeos,
estando cerca Unicamente de Reino Unido y
Portugal aunque por debajo (Gréfico 5).

Grafico 5. Estimacion del coste directo total en el tratamiento del cancer en porcentaje

del gasto en salud en 2018.
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Fuente: Hofmarcher et al. Comparator Report on Cancer in Europe 2019 — Disease Burden, Costs and Access to Medicines. IHE Report

2019. Sweden’.

No obstante, es importante indicar las limita-
ciones relacionadas con este tipo de indica-
dores, sobre todo respecto a los resultados
de coste farmacoldgico, ya que el valor utili-
zado en estos anélisis suele estar basado en

los precios oficiales, mientras que en areas
como la Oncologia los precios reales suelen
ser inferiores, ya sea por precios duales o por
descuentos a los hospitales?.




Investigacion clinica

Para la obtencién de los datos relacionados con
la investigacion clinica en Espana se han utiliza-
do, por un lado, los datos del Proyecto BEST,
llevado a cabo por Farmaindustria’, en el que se
detallan aspectos de inversidon econémica, tiem-
po necesario para el inicio de un ensayo clinico
y niveles de reclutamiento de pacientes en los
ensayos clinicos oncoldgicos, analizados des-
de 2009 y recogidos en BDMetrics’ y, por otro
lado, para obtener la comparativa en ensayos
clinicos oncolégicos entre Espana y los paises
de referencia europeos, se han tomado en con-
sideracion los datos del Observatorio Global de
I&D en salud de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS)>.

Segun los Ultimos datos disponibles en Espana,
la inversidon en EECC ha crecido alrededor de un
2,5% al afo durante los ultimos diez afios (2009-
2019), destacando la inversidon en los ensayos
clinicos fase | y fase Ill (Grafico 6).

Observatorio ECO

9o Lamayor parte de la inversién
IR0 en I&D se destiné a la
E investigacion clinica.
En el afio 2019, esta inversion por parte de la
industria farmacéutica fue de 1.212 millones
de euros, de los cuales aproximadamente el
60% (714 millones de euros) se destind a la in-

vestigacion clinica y el 18% (218 millones de
euros) a la investigacion basica y preclinica.

/f) Principalmente, se ha invertido
en realizacién de ensayos clinicos
n! || || i fase |y lll.

Al comparar la distribucion del gasto desti-
nado a la investigacion clinica en el aho 2009
y en el afo 2019, se observa cémo han au-
mentado los ensayos fase | y fase lll, en com-
paracion con la fase Il y fase IV que, aunque
también han aumentado en términos abso-
lutos, lo han hecho a un ritmo menor que el
de los anteriores, lo que hace que su peso
relativo se haya reducido (Gréfico 6).

Grafico 6. Evolucion en la inversion total de la industria farmacéutica en investigacion clinica

por cada tipo de ensayo clinico en Espana entre 2009-2019.

G5%)

357

B 2009 I 2019

Fase | Fase ll

Fase lll Fase IV

Abreviaturas: TCAC: Tasa de Crecimiento Anual Compuesto.

Fuente: Proyecto BEST: Investigacién Clinica en Medicamentos (Farmaindustria)’.
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En 2019 en Espana, el 44% de los gastos de la — Las colaboraciones externas
. . , . . oo o oflo
industria farmacéutica en 1&D se destinaron a favorecen la sostenibilidad
colaboraciones externas (contratos de investi- sal| financiera.

gacidén con hospitales, universidades y organis-

mos publicos y privados)’. El incremento de las colaboraciones exter-

nas desde el afio 2009 al 2019 (40% vs. 44%)
ha contribuido a garantizar la sostenibilidad
financiera de estos centros (Gréafico 7).

La mayor parte de la inversién
m se destind a la investigacion en
& | centros propios de la industria

farmacéutica (Gréfico 7). Tal y como se muestra en el Gréfico 8, Espafia es

el pais que presenta un mayor nimero de EECC

Segln los datos del 2019, la inversion en por cada 100.000 habitantes en el drea de Onco-

I&D realizada en estos centros (gasto en I&D logia en comparacién con el resto de paises euro-
intramuros) alcanzé los 684 millones de eu- peos contemplados en este informe>.

ros, representando un 56% del total de la
inversion. El 44% restante, 528 millones de
euros, fue destinado a contratos de investi-
gacién con hospitales, universidades y otros
organismos publicos y privados, (gasto en
|&D extramuros).

Grafico 7. Evolucién en la inversidon en I&D de la industria farmacéutica por tipo de gasto
en Espana entre 2009-2019.

40,0%

B Gastos en I&D intramuros ] Gastos en 1&D extramuros

Abreviaturas: |1&D, Investigacion y desarrollo.
Fuente: Proyecto BEST: Investigacion Clinica en Medicamentos (Farmaindustria), 2021°.
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Espafia es el pais que presenta Los ensayos clinicos en céncer
E \ un mayor nimero de EECC por de las vias respiratorias son los
§/ cada 100.000 habitantes en el mayoritarios en Espana.

area de oncologia o )
Otros de los principales EECC realizados en

en comparacion con el resto de paises euro- Espafa en 2020 serian EECC de investigacion
peos contemplados en este informe (Grafico 8). de linfoma y mieloma multiple (Grafico 9).

Espania, junto con ltalia es el pais
con una mayor proporcién de
ensayos clinicos en Oncologia.

Del total de EECC realizados en Espana en
el afo 2020, un 19% se realizaron en el area
de Oncologia (Gréfico 8).

Grafico 8. Comparacion entre los ensayos clinicos totales y los realizados en el area

de Oncologia en el aho 2020 (por cada 100.000 habitantes).
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5,0 49

N°. Ensayos clinicos

5,0 -
4541 43
4,0 -
3,5 -
3,0 -
2,5 -
2,0 -
1,5 1
1,0
0,5 -
0,0 -

Alemania Espaia Reino Unido Francia ltalia Portugal

AR 1 LS
@« @ = 0O 0

Fuente: Célculo IQVIA con datos de Eurostat de poblacion total por pais en 2020 y datos del nimero de ensayos clinicos total y en
Oncologia por pais en 2020 del Global Observatory on Health R&D. [Internet]. [Consultado 7 enero 2022]'°. Disponible en: https://
www.who.int/observatories/global-observatory-on-health-research-and-development/monitoring/number-of-trial-registrations-by-
year-location-disease-and-phase-of-development.
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Linfoma, mieloma muiltiple

Cancer de traquea, bronquios y pulmén

Céncer de mama

Neoplasia maligna de sitios primarios mal definidos o no especificados
89 Leucemia
16,0% Céncer de préstata

Colon y recto

Cancer de vejiga

Neoplasias mieloproliferativas, sin especificar
Adenomas y adenocarcinomas malignos

Céncer de ovario

Neoplasias escamosas malignas

Cancer de higado

Neoplasias cerebrales o del sistema nervioso central
Melanoma y otros cancer de piel

Sindromes mielodisplasicos

Il Cancer de pancreas

M Caéncer de cuello uterino

I Tumores malignos de tejidos blandos
M Cancer de estémago

M Neoplasias mesoteliales malignas

M Cancer de vejiga y vias biliares

I Otros

Fuente: Global Observatory on Health R&D. [Internet]. [Consultado 7 enero 2022]. Disponible en: https://www.who.int/observatories/
global-observatory-on-health-research-and-development/monitoring/number-of-trial-registrations-by-year-location-disease-and-phase-
of-development.

Segln los datos del informe BEST, Espana es 0.0. Espana es el pais europeo con
el segundo pais con mayor nimero de pacientes un mayor nimero de pacientes
reclutados en ensayos clinicos realizados durante j reclutados en ensayos clinicos.

los ultimos 10 afios’. i ) ~
Segun los datos del informe BEST, Espana es

el segundo pais después de Alemania que

j Epelie es el pa(ljs europeo con mas pacientes ha reclutado para EECC en la
DEI[” i mayor numero de ensayos dltima década (49.804 pacientes, Grafico 10).
clinicos.
Tt?niend(? en cuenta los datos del benchmar- El tiempo necesario para poder iniciar un EC
king realizado en el proyecto BEST, el cual se en Espafa en el 4rea de Oncologia es muy in-
basa S0 U LSS SRR de ensayos, la ferior en comparacién con la mayoria de los
proporcion de EECC realizados en Espana es paises de la UE’.

del 12,6% del total, siendo el pais europeo
con un mayor nimero de EECC (Grafico 10).
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Grafico 10. Comparacién entre el nimero de pacientes reclutados en ensayos clinicos

por pais segun los datos del benchmarking del proyecto BEST
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Fuente: Proyecto BEST. Investigacion Clinica en Medicamentos (Farmaindustria), 2021°.

Espaia es el 5° pais europeo que menos tiempo tarda en poner en marcha un
ensayo clinico.

Teniendo en cuenta todo el proceso regulatorio necesario para poder iniciar un EECC en pacien-
tes oncoldgicos, Espaina tarda aproximadamente 206 dias en ponerlo en marcha, siendo el pais
europeo que, por debajo de Alemania, Francia, Italia y Bélgica, tarda menos tiempo en iniciarlo
(Grafico 11).
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Grafico 11. Ndmero de dias necesarios para iniciar un ensayo clinico en Oncologia.
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Abreviaturas: UE: Unidn Europea.

* Datos para 24 paises de la UE mas Reino Unido.

** Para Espana es el tiempo global de inicio de los ensayos clinicos en Espafia. Para los otros paises se calcula la diferencia entre la mediana
de dias de los ensayos realizados en eses paises vs. la mediana de tiempo en Espafia para los mismos ensayos, y se aplica esa diferencia
sobre el tiempo global de inicio de los ensayos clinicos en Espana. Se considera el tiempo desde que esté disponible el protocolo final del
estudio hasta el reclutamiento del primer paciente.

Fuente: Proyecto BEST. Investigacion Clinica en Medicamentos (Farmaindustria), 2021°.

Incorporacién de la innovacidn SNS, que serviréd de base para la negociacién
oncolégica por parte del Ministerio. La Figura 3 resume

brevemente el proceso de evaluacién de la in-
novacién y decision de precio y financiacién en
Espafa, el cual es importante tener en cuenta a

' B ) B o la hora de interpretar los indicadores de incor-
La incorporacién de la innovacién oncoldgica poracién de la innovacién oncolégica.

es un indicador muy importante en la lucha
contra el cancer. Este indicador nos da infor-
macion de como es el acceso de los pacientes
con cancer a tratamientos novedosos y poten-
cialmente beneficiosos.

Introduccién

Se han estudiado tres fuentes de informacion
distintas y complementarias para analizar indi-
cadores del estado de la incorporacion de la
innovacion oncolégica en Espana (Figura 4):

En procedimientos centralizados, tras la autori-

zacién de comercializacion (AC) por la Comision 5, E| Informe Patients W.A.LT Indicator 2021

Europea (CE), el laboratorio titular debe solici- Survey'?, desarrollado por EFPIA en cola-
tar a |5_‘ AEMPS su AC; en Espa?ﬁa.para iniciar.el boracion con IQVIA, el cual, al analizar la
expediente de financiacion y fijacion de precio. situacion de financiacion en 39 paises euro-
Ademas, el laboratorio titular debe presentar peos, permite un anélisis comparativo de la

un dosier, incluyendo la propuesta de precio al situacion de Espania.
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b. El anélisis llevado a cabo por IQVIA Espana
para la Fundacién ECO (Observatorio ECO) y
utilizada en el presente informe, que permite
conocer la situacion de financiacion y tiem-
pos en cada etapa del proceso de evaluacion
de la innovacién y decision de precio y finan-
ciacion en Espana. Ademas, analiza también
la situacidn y el tiempo de financiacion de

c. El informe Evolucién de la financiacién y fi-

jacién de precio de los medicamentos on-
colégicos en el SNS (2016-2021) del Minis-
terio de Sanidad, el cual permite conocer
los tiempos que tardan los laboratorios en
presentar los dosieres de cada nuevo pro-
ducto oncoldégico en Espana. No obstante,
no permite conocer el grado de incorpora-

nuevas indicaciones oncoldgicas y presenta cion de lanzamientos recientes.

datos relativos a lanzamientos més recientes.

Figura 3. Resumen del proceso de evaluacion de la innovacion y decisién de precio

y financiacién en Espana.

Informe de Posicionamiento Terapéutico (ITP) por REvalMed

Los Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT) deben realizarse por la Red de Evaluacion de
Medicamentos del SNS (REvalMed) para todos los nuevos medicamentos o indicaciones aprobadas a través
del proceso centralizado. Se pueden empezar una vez recibida la opinién positiva del CHMP de la EMA.*

Autorizacién de
comercializacién (AC) por la
Comisién Europea (CE)

Inclusién en el
Nomenclator de facturacién

En el caso de que el laboratorio
titular acepte el proyecto de

3. IPT resolucion, la DGCYF emite

. la resolucién definitiva y el
medicamento se incluye en la
prestacion farmacéutica del SNS
en el mes siguiente al la firma de
la resolucién (siempre y cuando se
firme antes del dia 20 de ese mes
entraré en el Nomenclator de
facturacién). El tiempo promedio
hasta financiacién es de 495 dias. |

La AC de los nuevos
medicamentos para el
tratamiento del cancer se
realiza a través del proceso
de evaluacién centralizado, en
el que la CE, tras la opinién
positiva del CHMP de EMA,
otorga una AC valida para
todos los Estados miembros
de la Unién Europea. Una vez
autorizados, los laboratorios
titulares del medicamento
deciden en qué paises y
cuando comercializar.

Revalmed

AC por la AEMPS DGCYF/CIPM financiacién y fijacién de precio

Para.el inicio de[expediente de_ fin_anciacién y ﬁj?q‘”” de . El laboratorio titular debe presentar un dossier incluyendo la
precios en Espana, el laboratorio titular debe solicitar la propuesta de precio al SNS.

comercializacion del nuevo medicamento o indicacién a la

AEMPS y ésta le asigna un cddigo nacional. Tras la obtencién . La DGCYF evalua el medicamento, basandose en la evidencia

del cédigo nacional, la AEMPS comunica a la DGCYF dicha disponible (relevante para el IPT) y lleva a cabo la negociacion. Una vez

situacion y la DGCYF inicia el procedimiento. El tiempo considere adecuado, se incluye en el orden del dia de la CIPM, para

promedio para obtener la AC es de 102 dias**. que se proceda a la toma de decision en relacion al precio. La CIPM
puede acordar aceptar la oferta o denegarla: *** El tiempo promedio
para la resolucién tanto positiva como negativa, es de 415 dias.

Abreviaturas: AC: Autorizacion de comercializacion. AEMPS: Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios. CE: Comisién
Europea. CHMP: Comité de Medicamentos de Uso Humano. CIPM: Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos.
DGCYF: Direccion General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia. EMA: European Medicines Agency. IPT: Informe de
Posicionamiento Terapéutico. REvalMed: Red de Evaluacién de Medicamentos del SNS.

* No obstante, por ley no es obligatorio tener un IPT para que un nuevo medicamento o indicacion sea financiado en Espafa. ** Para
conocer el tiempo promedio se han tenido en cuenta los datos entre los afos 2018-2021. *** En ambos casos, se emite por parte de la
DGCYF un proyecto de resolucion motivada favorable o desfavorable. El laboratorio titular puede aceptarlo o bien presentar alegaciones.
Fuente: Adaptado de Ministerio de Sanidad, Direccion General de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia. Informe evolucién
de la financiacién y fijacién de precio de los medicamentos oncoldgicos en el SNS (2016-2021)"; Analisis IQVIA basada en los productos
aprobados por EMA entre 01/01/2018 y 30/06/2021. Se han utilizado datos publicados por AEMPS, Actas CIPM y Nomenclator
extraidos a 12/01/2022.
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Figura 4. Fuentes de informacion utilizados para el anélisis del estado de la incorporacién

de la innovacién oncolégica en Espana.

¢ Informe semestral publicado por EFPIA desde 2004, con los tiempos de acceso a
terapias innovadoras en 39 paises europeos, realizado en colaboracién con IQVIA.

Informe EFPIA * El conjunto de farmacos analizados se actualiza en cada informe. En el mas reciente se
= ™) incluyen los aprobados por EMA entre el 01/01/2017 y el 31/12/2020 y su estado de
Patients W.A.L.T. financiacion a 01/01/2022.

® Permite la comparacién del porcentaje de farmacos financiados en cada pais (total o
parcialmente) entre los farmacos aprobados por la EMA, y de los tiempos de acceso.

e Andlisis utilizado en el presente informe, realizado por IQVIA Espana para la Fundacién
ECO, basado en la informaciéon publica relativa al estado de evaluacion y financiacion
en Espana de farmacos y nuevas indicaciones aprobados por la EMA.

Analisis
: ) * Andlisis basado en productos e indicaciones aprobados por la EMA entre el 01/01/2018 y

Observatorio ECO el 30/06/2021 y datos publicados por la AEMPS, actas de la CIPM y Nomenclator extraidos

a 12/01/2022 para valorar el estado en el proceso de evaluacién y financiacion en Espana.

e Andlisis realizado por el Ministerio de Sanidad del Gobierno de Espafa, con informacién
sobre los medicamentos oncoldgicos evaluados en el SNS para su financiacién y fijacion
de precio, incluyendo el estado de la financiacion de los autorizados y los tiempos para la
decision de financiacion y precio.

Informe Ministerio
de Sanidad®

® Permite conocer informacién no disponible publicamente, como los tiempos de entrega de
los dosieres por parte de los laboratorios. Algunos datos son desde 2016 y otros incluyen
todos los farmacos oncolégicos autorizados en Espana.

A) IQVIA/ EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2021 Survey, abril 2022. B) Informe en elaboracién, IQVIA/Fundacién ECO. C) Ministerio de
Sanidad, Direccion General de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia. Informe evolucion de la financiacion y fijacién de precio de
los medicamentos oncoldgicos en el SNS (2016-2021).

Fuente: Elaboracién propia.

Datos comparativos entre paises europeos Espafia presenta una tasa de

= financiacién de medicamentos
@‘ innovadores inferior a la de los
% paises europeos analizados,
sobre todo en Oncologia.

A pesar de la importancia que tiene la incorpo-
racion de la innovacién oncoldgica para el ac-
ceso a los tratamientos de los pacientes, segin
los datos mas recientes del Informe Patients
W.A.L.T Indicator 2021 Survey, sigue habiendo
un importante retraso en la incorporacién de
los medicamentos en Espanfa, lo que contribu-
ye a explicar la baja tasa de financiacion de los
farmacos oncolégicos aprobados recientemen-
te por la EMA.

En enero de 2022, se habia financiado en
Espana (completa o parcialmente) un 53%
de nuevos farmacos aprobados por la EMA
entre 2017 y 2020 (n = 160). En cuanto a los
farmacos oncoldgicos, se habian financiado
un 61% de los nuevos farmacos oncolégicos
(n = 41) aprobados por la EMA en el mismo

Como se observa en dicho informe, del total periodo (Grafico 12).

de nuevos farmacos oncoldgicos aprobados
por la EMA entre 2017 y 2020, hasta enero
de 2022, solo se habian financiado un 61% de
ellos en Espafna. De acuerdo con el informe,
Espana es el decimoctavo pais respecto a la
tasa de financiacion de farmacos oncoldgicos,

Comparando los resultados con los de los infor-
mes de afos anteriores, Espana ha disminuido
su tasa de incorporacion de innovacion oncolé-
gica en el informe de 2021, frente al de 2019,

con un grado de incorporacién de la innova-
cién oncolégica muy por debajo de los paises
europeos analizados.

aunque la ha recuperado ligeramente frente al
informe de 2020. De los paises de analizados,
Italia y Portugal destacan por haber logrado
una mejora sustancial en el grado de incorpo-
racion de innovacién oncoldgica (Grafico 13).
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Grafico 12. Comparacién del porcentaje de nuevos farmacos oncolégicos financiados,

total o parcialmente, entre los estudios publicados en 2019, 2020 y 2021.

100% B Farmacos totales [l Farmacos Oncoldgicos
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Fuente: Adaptado de IQVIA/ EFPIA Patients W.A.L.T. Indicator 2021 Survey, abril 202212,

Las tendencias sugieren un Espafia presenta la menor
\/\ empeoramiento de la tasa de (P s de financiacién de
J].D.[I.EL incorporacién de innovacién % medicamentos innovadores sin
oncolégica en Espana. restricciones entre los paises
europeos analizados, con

Espafa ha disminuido su tasa de incorpora- tendencia al empeoramiento.

cion de innovacion oncolégica frente al in-

forme de hace dos afos, aunque la ha re- Hasta enero de 2022, solo se habia financia-
cuperado ligeramente frente al ano anterior do en Espana, sin ninguna restriccion en la
(Gréfico 13). indicacién, un 37% de los farmacos oncoldgi-

cos aprobados por la EMA entre 2017 y 2020
(Gréfico 14).

Ademas, Espana ha incrementado sustancial-
mente las restricciones a la indicacion finan-
ciada en farmacos oncoldgicos frente a la in-
dicacidén aprobada por la EMA (Gréafico 14),
posicionandose como el vigésimo segundo
pais con un mayor porcentaje de restricciones
entre los farmacos oncoldgicos financiados.
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Grafico 13. Comparacién del porcentaje de nuevos farmacos financiados, total o parcialmente,

entre los estudios publicados en 2020 vs. 2021.

[ Informe 2019 (2015-2018) - Informe 2020 (2016-2019) - Informe 2021 (2017-2020)
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Nota: El estudio de 2019 cubre los afios de 2015- 2018. El estudio 2020 cubre los afnos 2016-2019. El estudio 2021 cubre los afios 2017-2020.
Fuente: Adaptado de IQVIA/ EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2020 Survey; IQVIA/ EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2021 Survey, abril 20222,

Grafico 14. Comparacién del estado de financiacion de farmacos oncoldgicos, entre
los estudios publicados en 2019, 2020 y 2021.

[l Financiado (total) [l Financiado (parcial/con restriccién) ll No financiado/no disponible
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Nota: El estudio de 2019 cubre los afos de 2015- 2018. El estudio 2020 cubre los afos 2016-2019. El estudio 2021 cubre los afios 2017-2020.
Fuente: Adaptado de IQVIA/ EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2020 Survey; IQVIA/ EFPIA Patients W.A.L.T. Indicator 2021 Survey, abril 20222,
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A la hora de hablar sobre el acceso a la in-
novacién oncoldgica no debemos centrarnos
solo en el estado de financiacion. Otro aspec-
to clave para determinar el grado de incor-
poracion de la innovacién es el tiempo de fi-
nanciacion, es decir, el tiempo necesario para
que un pais financie un medicamento desde
el momento en el que recibe la autorizacién
de comercializacion por parte de la EMA. La
obtencién de la financiaciéon de un nuevo me-
dicamento de forma rapida genera la posibi-
lidad de que el paciente pueda acceder antes
a mayores opciones terapéuticas y, por tanto,
tenga mayores posibilidades de obtener un
tratamiento efectivo para su enfermedad.

A pesar de la relevancia de un acceso tempra-
no, los resultados muestran retrasos conside-
rables en los tiempos de financiacién de medi-
camentos. De acuerdo con el informe, Espana
tarda un promedio de 517 dias en financiar un
medicamento y un promedio de 469 dias en
financiar un medicamento oncoldgico. Estos
tiempos posicionan a Espana como el decimo-
sexto pais respecto al tiempo que se tarda en
aprobar la financiacién de farmacos oncolégi-
cos. Tal y como podemos observar en el Grafi-
co 15, Portugal, Francia y Espafa son los pai-
ses que tardan mas en aprobar la financiacion
entre los analizados. Paises como Reino Unido*
y Francia pueden conseguir la disponibilidad
de productos innovadores antes de la decisién
de financiacién y precio gracias a programas
especificos de estos paises. Estos programas
no se tienen en cuenta en el andlisis, publicado
en el informe Patients W.A.L.T Indicator 2021
Survey resultando en un promedio de dias real
seria menor al publicado™.

* Datos referentes a Inglaterra.

Espafa tarda aproximadamente
15 meses en financiar un
medicamento oncolégico
innovador (Gréfico 15).

Ademas, los datos observados en el Grafico 16,
muestran cémo Alemania e Italia han disminui-
do el nimero de dias necesarios para financiar
un farmaco oncoldgico desde su aprobacién
por la EMA. Sin embargo, en Espafa, el retraso
en el acceso ha aumentado.

[ XX
oo
(]

o

Espana presenta una tendencia
al alza y continuada en la
financiacién de farmacos
oncolégicos.

En el informe de 2019, el promedio de dias
necesarios para financiar un farmaco onco-
l6gico era de 414 dias; en cambio, los datos
del informe de 2021 muestran un aumento
hasta los 469 dias (Gréafico 16).
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Grafico 15. Tiempo promedio en financiar los farmacos desde su aprobacién por la EMA,

total de farmacos vs. farmacos oncolégicos (2017-2020).
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ND: No Disponible. Paises como Reino Unido y Francia pueden conseguir la disponibilidad de productos innovadores antes de la
decision de financiacion y precio debido a programas especificos. Estos programas no se tienen en cuenta en el analisis publicado en
el informe Patients W.A.I.T Indicator 2021 Survey motivo por el cual no se presentan los datos para estos paises. Nota: Periodo en dias
entre la autorizacién de mercado por parte de la Comisién Europea y la aprobacién de la financiacién, en los casos en que se aprueba.
Fuente: Adaptado de |IQVIA/ EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2021 Survey, abril 20222,

Grafico 16. Comparacion del tiempo promedio en financiar los farmacos oncolégicos desde su

aprobacion por la EMA, entre los estudios publicados en 2019, 2020 y 2021.
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ND: No Disponible. Paises como Reino Unido y Francia pueden conseguir la disponibilidad de productos innovadores antes de la
decision de financiacion y precio debido a programas especificos. Estos programas no se tienen en cuenta en el analisis publicado
en el informe Patients W.A.I.T Indicator 2021 Survey motivo por el cual no se presentan los datos para estos paises. Nota: El estudio
de 2019 cubre los anos de 2015- 2018. El estudio 2020 cubre los afios 2016-2019. El estudio 2021 cubre los afios 2017-2020.
Fuente: Adaptado de IQVIA/ EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2020 Survey; IQVIA/ EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2021 Survey,
abril 2022'2.
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Datos del Observatorio ECO para Espafna cion de un 38% de los medicamentos oncoldgi-
cos aprobados por la EMA en el periodo analiza-
do. Para llegar a completar el proceso y obtener
esta aprobacion y la financiacion en Espana, se
necesitd una media de 16,2 meses. El tiempo
superior al del informe Patients W.A.I.T Indicator

El presente analisis del Observatorio ECO tiene
como objetivo conocer la situacion de finan-
ciacion y tiempos en cada etapa del proceso
de evaluacién de la innovacion y decision de
precio y financiacion en Espana, analizando

también nuevas indicaciones oncoldgicas. Los 2021 Survey se justifica por los productos incor-
analisis que se presentan a continuacion estan porados en el andlisis. Los mayores retrasos se
basados en los productos e indicaciones apro- observan en productos lanzados en 2019, posi-
bados por la EMA entre el 01/01/2018 y el blemente por el impacto de la pandemia.
30/06/2021, y datos publicados por la Agencia

Espariola de Medicamentos y Productos Sani- El porcentaje de farmacos oncoldgicos innova-

tarios (AEMPS), la Comision Interministerial de
Precios de Medicamentos (CIPM) en sus actas y
datos en el Nomenclator, hasta el 12/01/2022.

dores en Espaia es mayor en productos lanza-
dos hace mas tiempo, lo que refleja este perio-
do extenso hasta la financiaciéon (Figura 5). Se

Teniendo en consideracion estos datos, se obser- observa que, entre los lanzamientos produci-
va que en Espafia se ha producido un empeo- ~ dos durante el primer semestre de 2021, solo
ramiento en la incorporacién y acceso de far- el 27% tuvieron alguna resolucion de la CIPM
macos oncoldgicos en los Ultimos afios. Desde  publicada en enero de 2022, ninguno de ellos
2018 se ha conseguido la aprobacién y financia-  con una decisidn de financiacién favorable.

Figura 5. Tiempo y tasas de aprobacién en Espaina desde la aprobacién por la EMA
hasta su financiacién de nuevos productos oncoldgicos (01/2018-06/2021)

EMA AC CIPM (1a resolucién) CIPM (resolucién positiva
# = IED & Dias , BIES i IED

N SRR
2018 12 11 (92%) 155 10 (83%) 391 9 (75%) 419 9 (75%) 486
2019 8 8 (100%) 172 7 (88%) 579 3 (38%) 579 3 (38%) 624
2020 11 10 (91%) 33 5 (45%) 311 4 (36%) 370 4(36%) 417

2021® 1 7 (64%) 36 3(27%) 284 0 (0%) - 0 (0%) -

Oliota: 42 36 (86%) 102 25 (60%) 415 16 (38%) 436 16 (38%) 495

06/2021
],x, M CIPM (resolucién negativa:

tiempo hasta la dltima resolucién)

1(8%) 783
4 (50%) 675
1 (9%) 314
3 (27%) 284
9 (21%) 516

Abreviaturas: EMA AC: Autorizacion de Comercializacién por la Unién Europea. AEMPS AC: Autorizaciéon de Comercializacion por la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (Cédigo Nacional). CIPM: Comisién Interministerial de Precios de Medicamentos.

a) Desde la fecha de autorizacién de comercializacion por la Comisiéon Europea. Datos de Espafia actualizados a 13/01/2022.

b) Primer semestre.

Fuente: Andlisis IQVIA basado en los productos aprobados por EMA entre el 01/01/2018 y el 30/06/2021. Se han utilizado datos
publicados por la AEMPS, Actas CIPM y Nomenclator extraidos a 12/01/2022.
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Para las nuevas indicaciones
oncoldgicas, aunque la tasa
de financiacién sea similar a la de

Ademas de los nuevos farmacos aprobados,
también es importante conocer las tasas y tiem-
pos de aprobacion de nuevas indicaciones de

los farmacos, es decir, farmacos que se estan nuevos productos oncolégicos,
utilizando para una indicacién y que obtienen el proceso es mas largo,

la aprobacién para utilizarse en otra indicacion. suponiendo una media de 3,5
Esto aporta nuevas opciones de tratamiento meses mas hasta la resoluciéon
para otra poblacion de pacientes. positiva (Figura 6).

En cuanto a las nuevas indicaciones, el 36% de Se haob q laro d bac
las nuevas indicaciones oncoldgicas aprobadas € ha observado un claro descenso en aprobacio-

por la EMA entre enero de 2018 y junio de 2021 nes de ﬁ.rjanciacié‘n en ?l ?920' produciér?dose la
estaban financiadas en Espafia en enero de 2022, aprobac?lor) de.la financiacion de Ig mayoria de las
necesitando una media de 17,8 meses hasta la re- nuevas indicaciones en el 2021 (Figura 7).
solucién positiva por la CIPM (Figura 6), tiempo

superior a lo de los nuevos farmacos (Figura 5).

Figura 6. Tiempo y tasas de aprobacién en Espaia desde la aprobaciéon por la EMA hasta la

financiacién de nuevas indicaciones oncoldgicas (01/2018-06/2021).

EMA AC CIPM (1a resolucién) CIPM (resolucién positiva

“ . #_nue_vas # nuevas indicaciones (%) Dias promedio(@ # nuevas indicaciones (%) Dias promedio(@
indicaciones
559

2018 20 18 (90%) 13 (65%) 504
2019 28 20 (71%) 528 11 (39%) 599

2020 18 11 (61%) 357 6 (33%) 406
2021® 19 2 (11%) 175 1 (5%) 69
01/2018-06/2021 85 51 (60%) 488 31 (36%) 542
5 (25%) 772

9 (32%) 651

5 (28%) 321

1 (5%) 280

20 (24%) 580

Abreviaturas: EMA AC: Autorizacién de Comercializacion por la Unién Europea. CIPM: Comisiéon Interministerial de Precios de Medicamentos.
a) Desde la fecha de autorizacién de comercializacién por la Comisién Europea. Datos de Espana actualizados a 13/01/2022.

b) Primer semestre.

Fuente: Analisis IQVIA basado en los productos aprobados por la EMA entre el 01/01/2018 y el 30/06/2021. Se han utilizado datos publicados
por la AEMPS, Actas CIPM y Nomenclator extraidos a 12/01/2022.
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Figura 7. Estado de financiacion en enero de 2022 de los nuevos productos y nuevas

indicaciones oncoldgicas autorizadas por la Comisiéon Europea entre enero de 2018 y
junio de 2021, por aino de la autorizacién y por afio de la aprobacién de la financiacidn.

Estado de financiacion en 01/2022, de la innovacién oncolégica autorizada por la EC entre 01/2018-06/2021, por afio de la autorizacién (")

Nuevos farmacos oncolégicos (n=42) : Nuevas indicaciones oncolagicas (n=85)
1
8 '

12 1 1 42 20 28 18 19 85

Il Sin resolucién CIPM
" No financiado

I Financiado (parcial/
con restriccion)

I Financiado (fotal)
1

: 5% .
2018 2019 2020 20211S  01/18-06/21 1 2018 2019 2020 20211S  01/18-06/21
Afio en el cual se ha aprobado la financiacion en Espafia de la innovacién oncolégica autorizada por la EC entre 01/2018-06/2021 ()
I
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§ 1
§ : 19
& 6 i 1
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1
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Abreviaturas: CE: Comision Europea. CIPM: Comisién Interministerial de Precios de Medicamentos.

a) Desde la fecha de autorizacion de comercializacion por la Comisién Europea. Datos de Espafa actualizados a 13/01/2022.

b) Primer semestre.

Fuente: Analisis IQVIA basado en los productos aprobados por la EMA entre el 01/01/2018 y el 30/06/2021. Se han utilizado datos
publicados por la AEMPS, Actas CIPM y Nomenclator extraidos a 12/01/2022.

Respecto al Informe de Posicionamiento Tera- En Espana, el porcentaje de
péutico (IPT), se estima que se ha publicado un nuevos farmacos oncolégicos
mayor porcentaje de IPT para los nuevos farma- aprobados por la EMA que tenian
cos oncoldgicos que para las nuevas indicaciones el IPT terminado y publicado
oncoldgicas (48% y 38% de las autorizaciones de (48%) es superior al porcentaje
comercializacidn, respectivamente). La publica- de las nuevas indicaciones

cion oficial del IPT suele ser posterior a la fecha de oncoldgicas con IPT publicado
resolucidon de financiacién, motivo por el cual no (38%) (Figura 8).

se incluyen andlisis de los tiempos de elaboracion
de IPT en este informe*.

* Desde su creacién, el Grupo Coordinador REvalMed SNS publica en las minutas de sus reuniones la informacién de los IPT que se han
realizado, aunque no estén todavia publicados. No obstante, esta informacién no esta disponible desde 2018.
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Figura 8. Porcentaje de nuevos productos y

evas indicaciones oncoldgicas con IPT publicado.

Nuevos farmacos oncoldgicos

2018 12 10 (83%)
2019 8 5 (63%)
2020 1" 3 (27%)
2021@ 11 2 (18%)
%16’,";%1;:' 42 20 (48%)

Nuevas indicaciones oncoldgicas

# nuevas # nuevas indicaciones con IPT
indicaciones publicado (%)
2018 20 12 (60%)
2019 28 16 (57%)
2020 18 4 (22%)
2021%@ 19 0 (0%)
01/2018-
06/2021 85 32 (38%)

Abreviaturas: AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. EMA AC: Autorizacion de Comercializacion por la

Unién Europea. IPT: Informe de Posicionamiento Terapéutico.
a) Primer semestre.

Fuente: Andlisis IQVIA basada en los productos aprobados por EMA entre 01/01/2018 y 30/06/2021. Se han utilizado datos de los IPT

publicados por la AEMPS

Otros datos disponibles

El informe Evolucién de la financiacién y fijacion
de precio de los medicamentos oncoldgicos en el
SNS (2016-2021), del Ministerio de Sanidad, co-
rrobora los resultados de los anélisis de tiempos
previamente presentados. Aunque cada fuente
presenta distintos horizontes temporales y dife-
rencias en el nimero de productos incluidos, am-
bas estiman un promedio de catorce meses hasta
la primera resolucién (Figura 9). De acuerdo con
los datos presentados por el Ministerio de Sani-
dad, se tardan aproximadamente 147 dias, desde
la autorizacion de comercializaciéon por la CE, has-
ta que el laboratorio presenta el dosier en Espa-
fia, momento en el cual se inicia la evaluacion y
negociacion por parte de la Direccion General de
Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia.
Esta informacion es importante para conocer de
forma mas completa las diferentes causas de los
retrasos en el proceso y para buscar soluciones
que puedan permitir agilizar el proceso previo y
posterior al envio del dosier.

Respecto al porcentaje de farmacos oncoldgicos
financiados no es posible una comparacién di-
recta de los resultados entre el andlisis realizado
en este informe en base a informacién publica y
el informe Evolucién de la financiacién y fijacion
de precio de los medicamentos oncoldgicos en
el SNS (2016-2021) del Ministerio de Sanidad, ya
que este indicador es muy sensible al tiempo de
intervalo en el andlisis (entre la fecha de aproba-
cion por la CE y la fecha de andlisis del estado de
financiacion) y en el informe del Ministerio de Sa-
nidad se indica el total de farmacos oncoldgicos
financiados, pero no en funcién de su fecha de
autorizacion por la CE.
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Figura 9. Datos comparativos de indicadores de tiempos desde la autorizaciéon de

comercializacién por la Comisidon Europea hasta la resolucion de financiacion de nuevos
farmacos oncoldgicos en Espana.
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Abreviaturas: AC: Autorizacion de comercializacion. AEMPS: Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. CE: Comisién
Europea. CIPM: Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos.

a) Adaptado de IQVIA/EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2021 Survey, abril 2022. Comprende el anélisis de 41 nuevos farmacos
oncoldgicos autorizados por la CE entre 2017 y 2020 y su estado de financiacién en enero de 2022.

b) Andlisis IQVIA. Comprende el andlisis de los 42 productos aprobados por EMA (AC por la CE) entre el 01/01/2018 y el 30/06/2021. Se han
utilizado datos publicados por la AEMPS, Actas CIPM y Nomenclator extraidos a 12/01/2022 para valorar su situacién de financiacién en Espana.
c) Adaptado del Ministerio de Sanidad, Direccién General de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia. Informe Evolucién de la
financiacién y fijacién de precio de los medicamentos oncolégicos en el SNS (2016-2021). Comprende el anélisis de 79 nuevos principios
activos oncoldgicos autorizados por la CE desde el afio 2016.

d) No disponible en el anélisis de IQVIA ya que no es informacién publica.

Fuente: Analisis IQVIA.

Resumen

En resumen, los diversos indicadores analizados
indican que, frente a los paises europeos seleccio-
nados para la comparacién, Espana se encuentra
entre los que tienen menos gasto publico en sa-
lud, entre los que dedican un menor porcentaje
de sus gastos en salud en el tratamiento del can-
cery entre los que presentan una menor inversion
en la incorporacién de innovacién oncoldgica.

Destacan como factores muy positivos el creci-
miento de inversion en ensayos en el pais, con Es-
pana liderando en el nimero de EECC en el area
de Oncologia por habitante, y los resultados de
salud de Espafa a nivel de incidencia, mortalidad
y discapacidad causada por el cancer por habitan-
te (Figura 10).
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Figura 10. Resumen de los principales indicadores de contexto analizados.

Impacto de la enfermedad Gastos en salud

e Espafa se encuentra entre los
paises con menor gasto publico
en salud.

Ademas, dedica un porcentaje
de sus gastos en salud en el
tratamiento del cancer muy por
debajo de paises como Alemania,
Francia o Reino Unido.

® Se estima que Espafia presenta
unos niveles de incidencia,
mortalidad en afios de vida
ajustados en funcién de la
discapacidad causada por
el cancer inferior a los de
los otros paises analizados

Indicadores de
contexto

Investigacion clinica en salud Incorporacién de la

» . innovacién oncoldgica
¢ Espana es el pais que presenta

una mayor proporcién de
ensayos clinicos en el rea de

Oncologia, del total de ensayos
realizados en el pais.

La inversion en ensayos clinicos ha
crecido en los Ultimos diez afos.

La incorporacién de farmacos
oncolégicos innovadores en
Espafa es muy inferior a la del
resto de paises analizados, y la
tendencia es de empeoramiento
de tiempos hasta su aprobacion.
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Figura 11. Resumen de los principales datos de los indicadores de contexto analizados.

Impacto de la enfermedad

S cador | Es | oe | F | Ru || 7]

Incidencia de cancer por
100,000 habitantes (2020) 540,5 5699 621,1 623,1 5944 5101

Mortalidad por cancer por
100.000 habitantes (2020)

DALY por 1.000 habitantes
(2019)

2279 2555 262,1 269,0 237,0 256,9

2242 4821 3694 3.258 3315 594

Gasto en salud

= indondor | &s | bE | Fr | Ru | | PT_

S;ifnf:j’;'t:;'l°£;b('§§1g’)‘ 6,4% 99% 93% 80% 64% 58%
Coste directo total en el
tratamiento del cancer en
porcentaje del gasto total en
salud (2018)

49% 68% 7,1% 50% 6,7% 54%

Investigacion clinica

I N T N

EECC en oncologia por
100.000 habitantes (2020) 2 06 09 06 07 09

Dias necesarios para iniciar
un EECC en oncologia 206 191 199 265 204 307
(2021)

Incorporacion de la inovacion oncoldgica

= dcador s | oE [/ | Ru | | PT_

Al TR mes0s 61% 100% 80% 85% 90% 71%

@ oncoldgicos financiados*

Promedio de dias desde la
aprobacion de farmacos
oncolégicos por EMA hasta
su financiacion*

469 100 ND ND 405 753

ND: No Disponible. Paises como Reino Unido y Francia pueden conseguir la disponibilidad de productos innovadores antes de la decision de
financiacion y precio debido a programas especificos. Estos programas no se tienen en cuenta en el anélisis publicado en el informe Patients
W.A.LT Indicator 2021 Survey motivo por el cual no se presentan los datos para estos paises. Abreviaturas: DALY: Disability Adjusted Life
Years; DE: Alemania. EECC: Ensayo clinico. ES: Espafa. EMA: European Medicine Agency. FR: Francia. IT: Italia. PIB: Producto interior bruto.
PT: Portugal. UE: Unidn Europea. * Situacién en enero de 2022 de la financiacion de los farmacos oncoldgicos aprobados por la EMA entre
2017 y 2020 (n = 40).
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PERSPECTIVA DE LOS
CLINICOS Y PACIENTES SOBRE
LA SITUACION ACTUAL

Y POSIBLES AREAS DE
MEJORA EN EL ACCESO A LA
INNOVACION ONCOLOGICA

Introduccidon

Los oncdlogos y los pacientes juegan un papel
clave en el entendimiento del impacto causado
por barreras al acceso a la innovacién de farma-
cos oncoldgicos. Por ello, es fundamental conocer
sus perspectivas respecto a la situacion de acceso
actual y entender de qué forma pueden impactar
los cambios que se han producido recientemente,
tanto en el proceso de evaluacidon como en el en-
torno econémico en el acceso a la innovacion.

Para poder valorar las actuales expectativas y ne-
cesidades e identificar potenciales areas de me-
jora, se han realizado un total de ocho entrevistas
estructuradas de un minimo de 45 minutos de
duracién, a seis oncdlogos de diferentes provin-
cias y expertos en distintas indicaciones, con el
fin de tener la mayor representatividad geogréfi-
cay arepresentantes de pacientes con cobertura
nacional (Figura 12).

Figura 12. Metodologia de las entrevistas

con expertos.

8
entrevistas

Oncédlogos de alto
prestigio a nivel
nacional (n = 6)

Representantes
de pacientes (n = 2)

(Jefes de Servicio de
distintas CCAA)

Entre los principales temas abordados durante
las entrevistas se incluyen:

* El proceso de evaluacién de la innovacion y
decision de precio y financiacidn en Espana.

* Laincorporacion de la innovacion oncolégica.

* La investigacion clinica en Oncologia.

e El acceso a la evidencia del mundo real.

* Principales prioridades y recomendaciones
de los expertos.

Proceso de evaluacion de la
innovacion y decisiéon de precio
y financiacién

Recientemente en Espaia se ha creado un nue-
vo plan de consolidaciéon para los IPT, REval-
MED, con el objetivo de lograr que estos infor-
mes sean el instrumento de referencia para el
posicionamiento y la evaluacion econdémica de
los medicamentos en el SNS. La finalidad de los
nuevos IPT es que se utilicen como la herramien-
ta para la toma de decisiones de fijacion de pre-
cio e inclusion de los medicamentos en el SNS y
para elaborar recomendaciones para el posicio-
namiento de medicamentos en una misma pato-
logia y en las guias farmacoterapéuticas'™.

Entre los principales cambios introducidos se
encuentra la inclusién explicita de la evalua-
cidon econdémica de los farmacos. Ademas, se
han creado nodos de evaluacién por areas te-
rapéuticas formados por profesionales y clini-
cos designados por las distintas CCAA y se han
establecido criterios para la priorizacion de los
IPT de determinados farmacos con el objetivo
de cubrir las principales necesidades que hay
en el SNS™.

No obstante, los resultados de las entrevistas
realizadas a los expertos muestran como a dia
de hoy se siguen percibiendo necesidades no
cubiertas en el proceso, que afectan al acce-
so de los pacientes a la innovacién oncolégica
(Figura 13).
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Figura 13. Necesidades no cubiertas en el proceso de acceso a la innovacién oncoldgica.

00 Q®

~

1 2

Falta de alineamiento Falta de
entre percepcién de representatividad de
innovacion vs. criterios  clinicos y pacientes en

IPT. el proceso.

Restricciones que
limitan el uso de
acuerdo con guias de
referencia cientifica.

4 S
Falta de criterios
transparentes para la
disponibilidad a pagar.

Persiste la inequidad
en el acceso, incluso
con IPT.

Abreviaturas: IPT: Informe de posicionamiento terapéutico. Fuente: entrevistas realizadas en el &mbito del estudio™.

1. En general, los expertos consideran como
innovador cualquier producto que aporte
valor a los pacientes, medido a través de
variables como la mejora de la superviven-
cia global, mejora de la calidad de vida, me-
jora del perfil de seguridad o mejora en la
tasa de respuesta. Sin embargo, la mayoria
de los expertos coinciden en que los crite-
rios utilizados en Oncologia para valorar un
producto como innovador no siempre estan
alineados con los criterios que establece el
IPT. En general, creen que, en este tipo de
evaluaciones, los aspectos econémicos su-
peran a los clinicos y destacan la dificultad
para valorar terapias complejas, como pue-
den ser los tratamientos tumor agnosticos.
Algunos expertos han mencionado que, una
vez que la EMA ya ha valorado el farmaco y
aprobado su uso (valoracién clinica) la préxi-
ma etapa ya deberia ser la econémica, don-
de se valora la disponibilidad a pagar por los
beneficios aportados por el farmaco.

2. Por otro lado, a pesar de la creacién de no-
dos de evaluacién formados por expertos en
el area terapéutica, se sigue percibiendo en
los entrevistados una falta de representati-
vidad por parte de los clinicos, sociedades
cientificas y pacientes en el proceso. Los
principales agentes encargados de la evalua-
cion son farmacéuticos, farmaco-economistas
o profesionales de la administracién, lo que

consideran que puede producir un sesgo en
la evaluacion al atribuir mayor peso sobre el
componente econémico. Ademas, se desta-
ca la necesidad de tener pacientes formados
involucrados en el proceso.

Los datos del apartado Incorporacién de la
innovacién oncolégica han ilustrado cémo
cada vez aumentan mas las restricciones
en las indicaciones financiadas frente a las
aprobadas por la EMA, derivadas del IPT.
Estas restricciones en la indicacién tienen
un impacto directo en la practica clinica, li-
mitando el tratamiento en comparacién con
las guias de referencia.

Muchos de los expertos consideran que el IPT
no es necesario ya que la EMA ya realiza una
evaluacion clinica por lo que seria suficiente
realizar una valoracién de la disponibilidad a
pagar por la innovacién en Espaia, con cri-
terios claros y transparentes para todos.

A pesar de que los expertos consideran que
uno de los beneficios de este nuevo mode-
lo de IPT seria el de unificar criterios y evitar
la duplicacién de recursos de evaluacién, y
asi obtener un documento vinculante a ni-
vel nacional, actualmente sigue existiendo
inequidad en el acceso a la innovacién ya
que se siguen realizando evaluaciones re-
gionales, cuyas conclusiones difieren entre
cada comunidad.
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Incorporacién de la innovacién
oncoldgica

De acuerdo con los indicadores internacionales
nombrados anteriormente en el apartado de
Incorporacién de la innovacion oncoldgica, la
tasa de financiacion por parte del SNS de far-
macos oncolégicos innovadores aprobados por
la EMA en Espaia, es bastante inferior a la de
paises europeos como Alemania, Francia, Reino
Unido, Italia y Portugal, entre otros. Ademas, se
observa un aumento de los tiempos en la toma
de decision de financiacién, tanto de los nuevos
farmacos como de las nuevas indicaciones.

En Oncologia esto tiene una alta relevancia ya
que tanto la no financiacién como el retraso
en la aprobacién de la financiacién de los far-
macos puede llegar a condicionar la vida de
los pacientes, muchos de los cuales no pueden
esperar dos anos a tener el farmaco disponible.

Se considera que estas situaciones se producen
de forma generalizada en todas las areas de
Oncologia. Sin embargo, hay expertos que han
comentado que el impacto puede ser mayor en
dreas que afectan a grupos pequefios de pa-
cientes o en los afectados por patologias para
las que no existe tratamiento de segunda linea.

Los resultados de las entrevistas muestran que,
de forma generalizada, la percepciéon de los
expertos es que el principal motivo de la baja
tasa de aprobacién de la financiacién, de los
retrasos en la toma de decisién y de la aplica-
cién de restricciones en las indicaciones es un
motivo econémico. Se destaca la importancia
de tener criterios transparentes respecto a la
valoracién de la disponibilidad a pagar por el
beneficio clinico aportado para que el motivo
pueda ser comprendido y aceptado por quien
conoce el valor que la innovacién podra tener
para los pacientes.

—) Los expertos opinan que, si

V= existiese una razén clinica relevante
para no utilizar el farmaco, no
habria una aprobacién por parte
de la EMA en primer lugar.

Son necesarios criterios transparentes que
permitan comprender y aceptar el motivo
de la no financiaciéon del farmaco tras su
aprobacién por la EMA.

Se entiende la necesidad de
asegurar un acceso adecuado

de los farmacos de alto impacto
social y econémico. Sin embargo,
los entrevistados no estan de
acuerdo con la forma en la que
se realizan las restricciones a las
indicaciones.

A veces, consideran que carecen de sufi-
ciente justificacion clinica.

Investigacion clinica en Oncologia

Por otro lado, los resultados expuestos anterior-
mente (investigacion clinica), muestran como en
Espafa se ha producido en los dltimos afos un
aumento en el nimero de EECC en Oncologiay
en el nUmero de pacientes reclutados, aspecto
que ha sido valorado como muy relevante por
los expertos (Figura 14).

Los entrevistados consideran que la Oncologia
es un campo en el que hay muchas necesidades
por cubrir y los EEECC tiene una repercusién
positiva muy importante para los pacientes,
tanto para los que participan en los EECC, como
para los futuros pacientes que se beneficiaran
de estos tratamientos.

Los EECC suponen, muchas veces, nuevas opor-
tunidades para los pacientes, permitiéndoles
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el acceso a farmacos a los cuales no podrian
acceder por otra via. Ademas, el aumento en
investigacion supone elevadas inyecciones fi-
nancieras, con beneficios econémicos directos
e indirectos, y contribuye al reconocimiento de
los clinicos que participan en los mismos favore-
ciendo a la vez que estén en constante forma-
cién y aprendizaje.

Sin embargo, a pesar del aumento de inversion
en investigacion por parte de las compaiias far-
macéuticas, del impacto positivo que tiene la
investigacion para los pacientes y del esfuerzo
realizado por los clinicos a pesar de disponer de
pocos recursos para desarrollar EECC, los ex-
pertos han mencionado algunas barreras y ries-
gos que se deben valorar. Por un lado, el hecho
de que la mayor parte de la inversién proven-
ga de la industria farmacéutica conlleva a que
esté centrada en productos farmacolégicos.
Los expertos consideran que existen cuestiones
interesantes, no vinculadas a ningin producto
farmacoldgico en concreto, que actualmente no
pueden investigarse por la ausencia de fondos.
Por otro lado, algunos expertos temen que la
creciente dificultad de aprobacién de la finan-
ciaciéon de nuevos farmacos, incluso entre los
que han incluido a pacientes espafoles en sus
ensayos clinicos, pueda tener un impacto nega-

tivo en la inversién en investigacion por parte
de las compaiiias a medio plazo.

Muchos de los expertos entrevistados afirman
haber tenido situaciones en las que han tenido
experiencias positivas con un producto duran-
te el desarrollo del EC que ha sido aprobado
por la EMA y que, posteriormente, no ha sido
financiado en Espafia. Ademas, consideran que
estd situacion se ha incrementado en los ulti-
mos anos, produciendo frustraciéon en los cli-
nicos e impactando de forma negativa en los
pacientes que no podran recibir el tratamiento
a pesar de estar obteniendo beneficios.

En general, los expertos consideran que el
aumento en la investigaciéon y la dificultad de
aprobacién de nuevos farmacos no estan rela-
cionadas, ya que la financiacién de los farmacos
y la investigacién van por caminos separados,
como debe ser. No obstante, refieren que es
importante que se valore el impacto que pue-
dan tener a medio plazo las politicas demasia-
do restrictivas en la financiacion de farmacos
que han demostrado su valor clinico, incluyen-
do el riesgo de menor inversidn por parte de
la industria farmacéutica en Espafa, que, a su
vez, tendria un importante impacto econémico
y social (Figura 15).

Figura 14. Valoracion de los expertos sobre la realizacidon de ensayos clinicos.

Posiciona a Espana en la vanguardia
.en la investigacion oncolégica

Contribuye al reconocimiento
y formacién de los clinicos y
aumenta su conocimiento y
manejo de nuevos
.tratamientos innovadores

Genera beneficios econémicos
indirectos ya que supone una
.elevada inyeccion econémica

Valoracion del
crecimiento en la
realizacion de
ensayos clinicos en
el area de oncologia
en Espaia

Posibilita una via para aquellos pacientes
que necesitan farmacos que por otra via
no podrian tener acceso

Facilita el acceso a innovaciones no
farmacoldégicas necesarias para el
ensayo (ej. andlisis genomicos)

Genera importantes ahorros y otros
beneficios econémicos directos para el SNS

Abreviaturas: EECC: Ensayo Clinico. SNS: Sistema Nacional de Salud.
Fuente: entrevistas realizadas en el ambito del estudio™.
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Figura 15. Areas de mejora en la investigacién clinica en Espafa.

Casi toda la inversion en
EECC proviene de la
industria farmacéutica

En general, no se considera
que haya relacion entre el
hecho de que los EECC se

hagan en Espafia y la
decision de financiacion

<]

Algunos temen que las
dificultades en financiar los
farmacos pueda suponer
una reduccién de la
inversion en investigacion.

La mayoria afirma haber
obtenido resultados positivos
con un farmaco en EECC en

Espafia que posteriormente
no ha sido financiado.

Abreviaturas: EECC: Ensayos clinicos.
Fuente: entrevistas realizadas en el ambito del estudio™.

Acceso a la evidencia
del mundo real

VALTERMED es el sistema de informacién del
SNS para determinar el valor terapéutico en la
practica clinica real de los medicamentos. El ob-
jetivo de este sistema es disponer de informacion
optima para la adecuada toma de decisiones en
la gestion de la prestacion farmacéutica, en las
distintas etapas de ciclo del medicamento™. Ac-
tualmente, existen varios productos aprobados
bajo la condicién de incorporarse a este sistema,
donde la informacién es recogida por los médi-
cos o farmacéuticos de los hospitales publicos.
Este programa es un protocolo farmacoclinico
en el que se recogen aquellos datos de caracter
administrativo, clinico y terapéutico que permi-
tan conocer el estado inicial y la evolucién de un/
una paciente tras iniciar un tratamiento farmaco-
l6gico que deben ser recogidos por médicos/as
o farmacéuticos/as de hospital.

En general, los expertos valoran de forma positi-
va la recogida de evidencia del mundo real (RWE,
por sus siglas en inglés) para permitir evaluar si
los resultados obtenidos en la vida real son com-
parables a los obtenidos en los EECC. Sin embar-
go, consideran que, al ser un programa asociado
a un pago por resultados, es un sistema dificil de
implementar en Oncologia por el tipo de resul-
tados que se evaluan. Por otro lado, creen que

es necesario automatizar el sistema y permitir el
acceso a la informacién recogida en otros hospi-
tales. En este contexto, se ha valorado positiva-
mente el modelo aleman, y mencionado que los
datos de RWE deberian utilizarse para agilizar la
financiacién inicial y modificar los precios a pos-
teriori, en funcién de los resultados alcanzados.

de automatizacién en la recogida

g El sistema VALTERMED carece
° de datos.

En general, creen que VALTERMED no esta
preparado para este tipo de acuerdos por
la complejidad actual de la recogida de da-
tos. Serian necesarios sistemas de recogida
de informacién automatizados que permi-
tiesen agilizar el registro.

El acceso a los datos de
VALTERMED es limitado,
reduciendo sus potenciales
beneficios para la comunidad
clinica.

Actualmente, los oncdlogos solo tienen acce-
so a los datos de VALTERMED que registran.
Consideran que seria Util poder acceder a da-
tos a nivel de CCAA y nacional para poder
hacer una valoracién conjunta de la informa-
cion y poder mejorar la toma de decisiones.
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Los datos de RWE deberian
utilizarse para agilizar la
financiacién inicial y modificar los
precios a posteriori, en funcién
de los resultados alcanzados.

=102

En general, creen que esta evidencia debe-
ria usarse para modificar los precios a pos-
teriori, en base a los resultados alcanzados,
asi como para reforzar su evidencia y com-
prender su utilizacién. Una de las opciones
propuestas seria usar VALTERMED durante
el primer afio, como paso previo a la finan-
ciacién. Esto supondria una forma de acce-
so a la innovacién de subpoblaciones que
generan incertidumbre.

Principales prioridades y
recomendaciones de los expertos

Finalmente, los entrevistados han indicado lo que
consideran que deben ser las prioridades para
los préximos tres anos en Oncologia en Espana
(Figura 16).

Los resultados obtenidos en este analisis mues-
tran como el aumento de la participacion de los
clinicos, sociedades cientificas y pacientes a lo
largo del proceso es el aspecto con mayor prio-
ridad para los expertos, seguida de la necesi-
dad de aumentar la transparencia del sistema 'y
lograr reducir los tiempos de introduccién de la
innovacion, para lo que consideran, que puede
ser necesario invertir mas recursos o mejorar la
gestion de los actuales de cara a apoyar al sis-
tema para conseguir tiempos mas cortos y eva-
luaciones de calidad. En relacién a este Gltimo
punto, se comentd que el potencial aumento
de recursos para evaluaciones nacionales po-
dria ser compensado por la eliminacion de las
evaluaciones regionales.

Por otro lado, existen distintas opiniones en
cuanto a la accién de crear mecanismos de fi-
nanciacion especificos, debido a la complejidad
que esto supone en Espafa. Sin embargo, se ha
considerado una prioridad explorar esta posibili-
dad por el impacto social del cancer, teniendo en
cuenta la existencia de este tipo de modelos en
otros paises, como Francia, ltalia o Reino Unido.

Figura 16. Principales prioridades para los expertos en el proceso durante los 3 préximos anos en Espana.

Alcanzar una mayor participacion de los
clinicos, sociedades cientificas y pacientes a lo
largo del proceso de evaluacién.

Lograr un proceso de precio y financiacién
transparente, previsible y con tiempos mas
cortos de introduccién.

Asegurar que hay suficientes recursos durante el
proceso de evaluacién de la innovacién y estan
gestionados de forma adecuada para evitar los

actuales retrasos de los IPT.

Crear mecanismos de financiacién
especificos para la innovacién.

Separar o mejorar la conciliacién entre las
funciones de evaluacién, financiacién y
compra de nuevos medicamentos.

Prioridad baja Prioridad alta

B Prioridad alta [ Prioridad media

Abreviaturas: IPT: informe de posicionamiento terapéutico.
Fuente: entrevistas realizadas en el ambito del estudio™.
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En cuanto a la separacién de funciones de eva-
luacién, financiaciéon y compra, los expertos
consideran que la parte de evaluacion clinica
ya estd separada, teniendo en cuenta que la
realiza la EMA. Aunque, a nivel nacional, se
pueda buscar separar a los responsables de la
cuantificacién del beneficio clinico para el en-
torno espanol, de los responsables de la ne-
gociacion de precio, se considera que lo mas
importante es que exista transparencia en los
criterios utilizados para definir la disponibilidad
a pagar por la innovacién, ya que no es posible
separar en absoluto la dimension clinica de la
econdémica en la definicion del precio.

En base a las prioridades nombradas anterior-
mente, se han establecido una serie de reco-
mendaciones:

Creacién de un érgano
independiente para la evaluacién
con participacion de clinicos.

Se recomienda crear una comisién indepen-
diente formada por clinicos expertos en las
patologias, economistas, farmacéuticos y
pacientes para la toma de decision de fi-
nanciacion. Esta comision haria el arbitraje
en caso de que se produzca una falta de
acuerdo entre el ministerio y el laboratorio
en la negociacion.

Mejorar la trasparencia y
establecer criterios que permitan
una decisién nacional vinculante.

Se recomienda definir criterios de dispo-
nibilidad que existe para pagar que per-
mitan tomar una decisién a nivel nacional
que se aplique al resto de comunidades de
forma vinculante, para mejorar la equidad
de acceso al tratamiento y suprimir los in-
formes regionales.

* En el Anexo |I: Modelos de acceso a la innovacién alternativos,
podran encontrar informacién sobre los modelos de negociacion
en otros paises.

Fomentar la participaciéon de
& los pacientes y su adecuada

formacion.

Se recomienda incluir a los pacientes a lo lar-
go del proceso, de forma estructurada, sien-
do necesaria una formaciéon adecuada para
ellos que les permita aportar el maximo valor.

Buscar modelos de acceso

a la innovacién con buenos
resultados que permitan acelerar
el acceso.

Se pone de ejemplo el modelo de Alemania
(el cual permite utilizar el farmaco desde el
momento de la autorizacidon de comercializa-
cion por la Comision Europea) y el modelo de
Francia, aunque los modelos son distintos.

Crear grupos de colaboracién
que garanticen el acceso
equitativo del farmaco en la
comunidad auténoma.

Se recomienda valorar la creaciéon de meca-
nismos para la reduccidon de inequidades,
como, por ejemplo, el de la Comunidad
Valenciana, que consiste en un organismo
dentro de la Conselleria de Sanidad forma-
do por oncélogos.

.Q.-l Aumentar la inversién en sanidad
LG% y valorar la creacién de fondos
_

para farmacos de alto impacto.

Se recomienda incrementar la inversion en
sanidad, que se considera actualmente in-
fravalorada, asi como valorar la creacién de
mecanismos especiales de financiacién para
farmacos de alto impacto, de forma que se
asegure un acceso temprano y sostenible,
como el fondo de cancer de Reino Unido.




Observatorio ECO

CONCLUSIONES

Este informe se ha elaborado para poner de ma-
nifiesto la importancia del acceso de los farma-
cos oncoldgicos innovadores para los pacientes.
Para ello, se ha descrito la situacién actual en
Espana en comparacién con otros paises euro-
peos en base a varios indicadores (impacto de
la enfermedad, gastos en salud, inversidn en
investigacion clinica e incorporacién de la inno-
vacion oncolégica). El objetivo de este analisis
es poder identificar las potenciales areas de me-
jora, donde a dia de hoy es necesario seguir tra-
bajando e invirtiendo para favorecer el acceso
de los pacientes a la innovacién oncoldgica, y
buscar soluciones en las que participen todas las
partes involucradas en el proceso.

Es cierto que, en los Ultimos anos, se ha incre-
mentado el nimero de diagndsticos de cancer
en nuestro pais, y gracias a los avances tera-
péuticos y las medidas preventivas se ha conse-
guido disminuir la tasa de mortalidad. No obs-
tante, es importante tener en cuenta la gran
carga, tanto fisica como psicoldgica, que tiene
la enfermedad oncolégica para los pacientes.
También hay que considerar el gran impacto
negativo que produce en la calidad de vida de
los pacientes y sus cuidadores y la importancia
de seguir trabajando para mejorar las expecta-
tivas de calidad y cantidad de vida.

Uno de los indicadores clave en la lucha con-
tra el cancer analizado en este informe es la
incorporaciéon de innovaciéon farmacoldgica.
Este indicador proporciona informacién sobre
la situacion de acceso de los pacientes a tra-
tamientos novedosos y potencialmente bene-
ficiosos para el cancer. A pesar de la relevancia
que tiene aumentar el acceso de los pacientes
a la innovacién oncoldgica, los resultados ex-
puestos anteriormente, extraidos del informe
W.ALT., muestran cémo en relacién a la tasa
de financiaciéon de farmacos oncoldgicos pre-
viamente aprobados por la EMA, Espafa es el
decimoctavo pais (de 39) respecto a la tasa de

financiacién. Ademas, es el vigésimo segundo
pais con mayor porcentaje de restricciones en
las indicaciones financiadas y el decimosexto
en funcién del tiempo que se tarda en financiar
los farmacos'>. Ademas de la inequidad en el
acceso a farmacos oncoldgicos innovadores a
la que los pacientes con cancer en Espana es-
tédn expuestos frente a otros paises europeos,
los clinicos y pacientes han senalado su pre-
ocupacion por el sustancial incremento de la
misma entre regiones y hospitales espanoles,
ya sea por la aplicacién de restricciones adicio-
nales a nivel local sobre la indicacion financiada
a nivel nacional, o por los diferentes abordajes
respecto al acceso a la innovacién durante el
tiempo que el farmaco se encuentra pendiente
de la resolucién de precio y financiacion.

Aunque los datos muestren que, con el tiempo,
la innovacién se va incorporando en Espana,
los meses que tardan los pacientes en acceder
a ella es preocupante, teniendo en cuenta que
en el campo de la Oncologia el acceso tem-
prano es fundamental porque la vida de mu-
chos pacientes va a depender de esto. Aunque
los tiempos de aprobacién en Espafia son mas
cortos que los de la media europea se ha ob-
servado un aumento en los Gltimos anos. Esta
situacion preocupa a los expertos ya que con-
sideran que el factor tiempo es determinante
para muchos de estos pacientes que no dispo-
nen de tanto tiempo para poder esperar hasta
la aprobacién del farmaco. Se considera que
estas situaciones se producen de forma gene-
ralizada en todas las areas de Oncologia. Sin
embargo, hay expertos que han comentado
que el impacto puede ser mayor en éareas que
afectan a grupos pequenos de pacientes o en
los afectados por patologias para las que no
existe tratamiento de segunda linea.

Por otro lado, los resultados del proyecto BEST
muestran cémo en los Gltimos diez afios la in-
versiéon en EECC en Espana ha crecido un 2,5%
y los datos obtenidos del Observatorio Global
de I&D en salud de la OMS reflejan como Espa-
fia es el pais con el mayor nimero de EECC en
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oncologia por habitante. Estos datos han sido
valorados de forma muy positiva por parte de
los expertos ya que consideran los EECC como
una via de acceso a tratamientos innovadores
que benefician, no solo a los pacientes que
participan en ellos, sino a todos los pacientes
que se podran beneficiar de este tratamiento
en un futuro’.

No obstante, puede ser dificil entender, y sus-
tentar a medio plazo, que un pais que esté en el
liderazgo del desarrollo clinico de la innovacién
oncoldgica sea un pais donde estas innovacio-
nes no llegan, o tardan en llegar a los pacientes,
incluso después de tener una valoracién positiva
por parte de la EMA en cuanto a su seguridad
y beneficio clinico. Teniendo en cuenta que los
farmacos habian recibido una valoracién positi-
va en cuanto a beneficio clinico por parte de la
EMA, la percepcion de los expertos es que el
principal motivo de la baja tasa de aprobacion,
de los retrasos en la toma de decisiéon y de la
aplicacion de restricciones en las indicaciones es
un motivo econémico. Estos mismos expertos
destacan la necesidad de tener criterios transpa-
rentes respecto a la disponibilidad a pagar por el
beneficio clinico aportado.

En relacidn a la inversidén que se realiza en Es-
pana, los resultados del analisis muestran como
Espafa presenta uno de los porcentajes mas
bajos de PIB destinado al gasto sanitario publi-
co entre los paises analizados, lo que podria su-
gerir que la sanidad publica no esté recibiendo
los suficientes recursos econémicos para poder
aportar toda la atencién sanitaria requerida en
comparacion con otros paises europeos. El he-
cho de que los recursos destinados a la lucha
contra el cancer sean escasos podria generar
que los pacientes no puedan recibir toda la ayu-
da que necesitan. Aunque, afortunadamente, los
resultados a nivel de salud posicionan a Espafa
favorablemente frente a otros paises, los datos
de acceso a farmacos innovadores son un factor
que preocupa a los clinicos y pacientes, y que
llevan, necesariamente, a que el tratamiento de
los pacientes que necesiten estas innovaciones

esté comprometido. Por todos estos motivos, es
urgente incrementar el gasto en salud publica y,
en concreto, en el tratamiento de pacientes con
cancer, para reducir las actuales inequidades y
posicionar a Espafa como un referente en el tra-
tamiento del cancer, en todas sus dimensiones.

Es cierto que asegurar el acceso a nuevos farma-
cos de forma sostenible es un gran reto para las
economias a nivel global, en gran parte motivado
por el envejecimiento poblacional, factor al que
la Unidn Europea es particularmente vulnerable.
Esto lleva a que haya varias iniciativas que tienen
como objetivo ayudar a los paises a asegurar que
los beneficios de los avances cientificos llegan a
los ciudadanos que los necesitan de forma equi-
tativa y sostenible, como es el caso del Addres-
sing Challenges in Access to Oncology Medici-
nes', informe de la OECD, cofinanciado por la
Unidn Europea. Esta prioridad se refleja también
en el Plan Europeo del Cancer (Europe’s Beating
Cancer Plan) que incluye el objetivo de garantizar
acceso a elevados niveles de cuidados a todos los
ciudadanos europeos: el acceso a la innovacion.
Este plan, elaborado por la Comisién Europea
en 2021, plantea destinar una gran financiacién
econdmica a la mejora de los recursos sanitarios
relacionados con el cancer, obtenida a través de
iniciativas como Next Generation, EU4Health e
InvestEU, iniciativas a nivel europeo focalizadas
en prestar apoyo a paises miembros de la UE para
combatir esta enfermedad. Una de las iniciativas
previstas en el Plan es la de adoptar una regula-
cion de evaluacion de tecnologias de la salud a
nivel de la Unién Europea, que pueda, entre otros
beneficios, ayudar a los estados miembros a in-
crementar el grado de cooperacion, compartien-
do recursos, expertise y capacidad para asegurar
evaluaciones de calidad y tempranas.

Esta iniciativa europea es consistente con la pers-
pectiva de los clinicos entrevistados, los cuales
consideran que, en el caso de que se realicen IPT,
deberian, como minimo, ser de caracter vincu-
lante a nivel nacional, de forma que se evitase la
duplicidad de recursos de evaluacion y se reali-
zasen con mayor independencia y mayor partici-
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pacién de los clinicos y pacientes para asegurar
que todas las dimensiones de la valorizacion del
beneficio del farmaco para los pacientes estan
debidamente contempladas. Se considera que,
a través de procesos de evaluacién transparentes
y realizados por un érgano independiente, debe-
ria ser posible establecer criterios que permitan
tomar una decisién nacional que se aplique al
resto de comunidades de forma vinculante para
mejorar la equidad de acceso al tratamiento y la
supresion de los informes regionales.

La importancia de situar al paciente en el cen-
tro de la atencion sociosanitaria también ha sido
una de las principales conclusiones del informe
publicado por la Plataforma de Organizaciones
de Pacientes (POP), en el que se destaca tam-
bién la importancia de aumentar y fomentar una
mayor participacion del paciente en la investiga-
ciéon sanitaria'. Estas conclusiones también son
apoyadas por los expertos entrevistados, quie-
nes recomiendan aumentar la participacion de
los pacientes a lo largo del proceso, de forma
estructurada y teniendo en cuenta que es nece-
sario proporcionarles una formaciéon adecuada
que les permita aportar el maximo valor.

Otra de las areas en la que los fondos europeos
pueden ser determinantes es en la mejora del
actual sistema de recogida y utilizaciéon de los
datos del programa VALTERMED. Este progra-
ma, cuyo objetivo es ayudar a determinar el va-
lor terapéutico en la practica clinica real de los
medicamentos y disponer de la informacién 6p-
tima para la adecuada toma de decisiones, es
valorado positivamente por clinicos y pacientes.
Sin embargo, los expertos consideran que son
necesarias bastantes mejoras para que pueda
cumplir su cometido. Aunque los expertos va-
loran de una forma positiva la recogida de da-
tos basados en la vida real o RWE, consideran
que en el &mbito de la Oncologia es un sistema
dificil de implementar, por un lado, por el tipo
de resultados que se evallan y, por otro, por la
complejidad actual de la recogida de la infor-
macion, que no estd automatizada. Ademas, el
acceso a resultados de VALTERMED por parte

de los oncdlogos para fines de investigacion se
considera limitado. Con un modelo de recogida
de datos automatizado, los clinicos creen que la
utilizacion de RWE podria servir para acelerar el
proceso inicial de decision de precio y financia-
cion, y en el caso de que se utilizara de forma
consistente, para modificar precios a posteriori,
en funciéon de los resultados alcanzados.

Actualmente, en Europa, existe una serie de ini-
ciativas recogidas en el informe Oncology data
landscape in Europe, elaborado por la Federa-
cion Europea de la Industria y Asociaciones Far-
macéuticas (EFPIA) enfocado en la importancia
de los datos de RWE en Oncologia'. Ademas,
la iniciativa European Cancer Information System
incluird nuevos indicadores sobre el cancer, lo
que supondra una gran ayuda para supervisar los
avances en la lucha contra la enfermedad?. Tam-
bién en el Informe La causa principal de la falta de
disponibilidad y el retraso de los medicamentos
innovadores de la EFPIA viene detallada la ini-
ciativa Time to Patient Access (TPA), la cual trata
de identificar los factores que causan retrasos en
el acceso a medicamentos y de crear soluciones
que puedan acelerar el tiempo de acceso de los
pacientes'. Otra de las iniciativas desarrolladas a
nivel europeo es la estrategia farmacéutica para
Europa. Esta iniciativa incluye entre sus objetivos,
reducir y homogeneizar los tiempos de aproba-
cion y acceso de todos los medicamentos e im-
pulsar la innovacién en Europa. Ademas, dentro
de esta iniciativa se incluye el programa de inves-
tigacion Horizonte Europa, donde se han identi-
ficado cinco tareas complementarias necesarias
para la misién contra el cancer, entre las que se
incluyen: comprender, prevenir lo que se pueda
evitar, optimizar el diagndstico y el tratamiento,
apoyar la calidad de vida y garantizar el acceso
equitativo a los tratamientos®. Es importante que
todos los agentes colaboren y utilicen soluciones
exitosas para lograr alcanzar un acceso temprano
y equitativo en Espana.

En resumen, los expertos consultados han iden-
tificado cinco prioridades para los proximos tres
anos en Oncologia (Figura 17).
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Figura 17. Prioridades para los préximos tres anos en Oncologia.

Alcanzar una mayor
participacién de los clinicos,
sociedades cientificas y
pacientes a lo largo del
proceso de evaluacién.

Asegurar que hay suficientes
recursos durante el

proceso de evaluacién

de la innovacion y estan
gestionados de forma
adecuada para evitar los
actuales retrasos de los IPT.

Separar o mejorar la
conciliacién entre las
funciones de evaluacién,
financiacién y compra de
nuevos medicamentos.

7

Lograr un proceso de precio
y financiacién transparente,
previsible y con tiempos mas
cortos de introduccion.

Crear mecanismos de
financiacién especificos
para la innovacién.

IPT: Informes de Posicionamiento Terapéutico.

Fuente: Elaboracion propia en base a las entrevistas realizadas en el ambito del estudio.

Segun las prioridades nombradas anteriormente, se han establecido seis recomendaciones (Figura 18).

Figura 18. Recomendaciones de los expertos consultados.

&] Crear un érgano independiente para la evaluacién con participacién de clinicos.

nacional vinculante.

Mejorar la trasparencia y establecer criterios que permitan una decision

Fomentar la participacion de los pacientes y su adecuada formacién.

A
‘Qre)

Buscar modelos de acceso a la innovacién que permitan acelerar el acceso.

Crear grupos de colaboracién que garanticen el acceso equitativo del farmaco
en la Comunidad Auténoma.

i

Aumentar la inversion en sanidad y valorar la creacién de fondos para
farmacos de alto impacto.

Fuente: Elaboracién propia en base a las entrevistas realizadas en el ambito del estudio.
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Con la iniciativa del observatorio, que se realizara
con periodicidad semestral, la Fundacién ECO
tiene como objetivo contribuir, proporcionando
informacién actualizada, a fomentar la colabo-
racién entre los diversos interlocutores y partes
interesadas en el proceso de acceso a la inno-
vacién farmacolégica en Espana para lograr una

mejora continua en el proceso, y contribuir a
garantizar el acceso temprano, adecuado, equi-
tativo y sostenible de los pacientes a los trata-
mientos disponibles. Es importante que no nos
olvidemos que, si es cierto el famoso aforismo
que dice Tiempo es dinero, en Oncologia, Tiem-
po es vida.

ANEXOS

Anexo |: Modelos alternativos de acceso a la innovacidén

ALEMANIA

En Alemania, todos los nuevos medicamentos innovadores estan sujetos a la evaluaciéon temprana
de Beneficios. Esto implica que todos los nuevos farmacos de prescripcion se financian automatica-
mente con un precio libre cuando reciben la autorizacién de comercializacién por parte de la EMA?".

Posteriormente a recibir la financiacién automatica, el Comité Nacional Conjunto (G-BA) junto al
asesoramiento del Instituto para la Calidad y la Eficiencia de la Atencién Sanitaria (IQWiG) evaluara
el farmaco en un plazo de un afo segun el nivel de beneficio adicional que aportara este nuevo me-
dicamento por medio del dosier del fabricante?'.

Si el resultado de esta evaluacion confirma el beneficio que aporta, el fabricante ya puede negociar
el precio de reembolso con el seguro de enfermedad obligatorio (GKV SV), en el caso contrario, el
farmaco puede perder la financiacién. Si durante la negociacién no se ha llegado a ningln acuerdo
en un plazo de tres meses, la decision final sobre el precio del medicamento la tomara la junta de
arbitraje. Existe la posibilidad de solicitar una reevaluacién del beneficio terapéutico y del coste-be-
neficio tras un ano de la decisidon del GKV SV?'.

Se observa un mecanismo especial de financiaciéon de medicamentos por medio de un listado de farma-
cos de alto de impacto con tarifas especificas, como por ejemplo, tratamientos bioldgicos y oncoldgicos?'.

Figura 19. Resumen de las principales caracteristicas de los modelos de acceso
a la innovacion en Alemania.

Alemania

e Los farmacos de prescripcion se financian automaticamente al tener la autorizacién de comercia-
lizacién. La financiacién puede perderse tras la evaluacion.

¢ Luego, recibiendo el dosier del fabricante, la G-BA (basandose en el asesoramiento del IQWiG)
decide el nivel de beneficio adicional [seis escalas]. Si se determina que aporta beneficio, el fa-
bricante negocia el precio de reembolso con el GKV SV.

Proceso general
de financiacién

e Hasta que se llegue a un acuerdo, el producto puede tener un precio libre (méximo un afno). La
junta de arbitraje tomara la decision final en tres meses si no se llega a un acuerdo.

Evaluacion e Evaluacién temprana del beneficio dentro de <6 meses, realizado por la G-BA. Esta evaluacion
clinica final es precedida de una preliminar por la IQWiG (<3 meses).
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— Alemania

e Las reglas de definicién de precio varian en funcién del grado de beneficio atribuido.

Evaluacién e Se puede realizar una evaluacidon coste-beneficio (IQWiG).
economicay e |a G-BA o el fabricante pueden solicitar una reevaluacién, incluida la renegociacién, basada en
negociacion nuevos datos. Se puede solicitar una reevaluacién del beneficio terapéutico y coste-beneficio un
ano después de la decision del GKV SV.

Mecanismo
especial de
financiacion

e Aunque las tarifas hospitalarias por GRD incluyan costes con farmacos, existe un listado de farma-
cos de alto impacto con tarifas especificas (por ejemplo, tratamientos bioldgicos y oncolégicos).

¢ Todos los nuevos medicamentos innovadores estan sujetos a la evaluacién temprana de benefi-

Procedimientos cios, que se ha mencionado previamente y permite una financiaciéon automatica por un afio con
especiales (ej. precio libre mientras se negocia el precio.
fast tracks) ® Se asume que hay un beneficio clinico para los farmacos huérfanos con estimacién de ventas <50

millones €/afo, por lo cual solo se determina la extension del beneficio.

Fuente: IQVIA Pharma Pricing & Reimbursement Country Guide - Germany. 2021.

FRANCIA

Francia cuenta con un sistema de seguridad social obligatorio a través del cual todas las personas
que trabajan o viven en el pais se benefician de una proteccién universal contra la enfermedad: pro-
tection universelle maladie (PUMa). Ademas, la casi totalidad de la poblacién cuenta con un seguro
médico privado complementario (95%)%.

La decisidon sobre la financiacion recae directamente sobre el Ministerio de Sanidad, organismo que
basa esta decision en la recomendacién del Comité de Transparencia (CT). El CT es la comisidn en-
cargada de realizar la evaluacion clinica de los nuevos medicamentos, basdndose en las escalas SMR
y ASMR. Por medio de estas escalas se valora el beneficio clinico que aporta este nuevo medica-
mento y asi elaborar un dosier de reembolso en un periodo que dura alrededor de 90 dias. Una vez
evaluado clinicamente, la Comisién Econdmica de Productos Sanitarios (CEPS) utilizara el dosier de
reembolso para realizar una evaluaciéon econémica del producto y establecer el precio del farmaco,
el cual variara en funcién del grado de beneficio atribuido y otros factores, como la produccién na-
cional. La politica de precios aplicada por el CEPS se determina por ley, en acuerdos entre el CEPS y
la asociacion de la industria farmacéutica (Accord-cadre). El proceso de financiaciéon no puede durar
mas de 180 dias.

Los fabricantes pueden solicitar inclusién en un listado de farmacos de alto impacto (Liste en Sus)
en que los hospitales reciben una financiacion especifica a 100%. El listado se hace por indicacién e
incluye productos huérfanos, de Oncologia, entre otros?.

En Francia existe una serie de procedimientos especiales que sirven para agilizar los tiempos y el ac-
ceso a la innovacién, como son la pre-submission, la evaluacién temprana por el CT, que permite una
evaluacion de un farmaco en quince dias, y un proyecto piloto para un procedimiento de arbitraje en
aquellos casos en los que no se llegue a un acuerdo en la negociacion?.




Observatorio ECO

Figura 20. Resumen de las principales caracteristicas de los modelos de acceso
a la innovacién en Francia.

e La decisidon de financiacion es del Ministerio de Sanidad. Se basa en la recomendacion de la
Comisién de Transparencia (CT).

e La CT evalla todos los farmacos de forma clinica para elaborar un dosier de reembolso. Este
dosier servira para que luego el CEPS evalue econémicamente el producto para definir el precio
del farmaco. El proceso no puede durar méas de 180 dias.

Proceso general
de financiacién

e La politica de precios aplicada por el CEPS se determina por ley, en acuerdos entre el CEPS y la
asociacion de la industria farmacéutica (Accord-cadre).

Evaluacién e Evaluacion del beneficio por la CT. Se utilizan dos escalas (SMR y ASMR) para valorar el beneficio
clinica clinico y el proceso tarda ~90 dias.

¢ Las reglas de definicion de precio y financiacion varian en funcién del grado de beneficio atribui-

Evaluacion do y otros factores, como la produccién nacional.
econdémicay | Los fabricantes envian un dosier al CEPS y CEESP para solicitar precio y, en algunos casos, una
negociacion evaluacion econémica. El CEESP estima el ICER y el CEPS lo utiliza para la negociacién.

e Algunos farmacos innovadores reciben una garantia de cinco afios a precio europeo.

Mecanismo e Los fabricantes pueden solicitar inclusién en un listado de farmacos de alto impacto (Liste en Sus)
especial de en que los hospitales reciben una financiacién especifica al 100%. El listado se hace por indica-
financiacién cién e incluye productos huérfanos, de Oncologia, entre otros.

e En 2021 Accord-cadre se introdujeron medidas para reducir tiempos y promover el acceso a la
innovacién, como son ejemplos: la evaluacién temprana por el CT (fast tracking, con una eva-
luacidn en quince dias), presubmision para acelerar el proceso, proyecto piloto para un procedi-
miento de arbitraje en casos en que no se llegue a acuerdo en la negociacién; extensién de las
garantias de precio durante cinco afos, etc.

Procedimientos
especiales (ej.

fast tracks) e También se han aprobado medidas para promover la inversién, como criterios especiales de
precios cuando las etapas principales de produccién se hagan en Francia.

e Ademas, desde 2020 existe la posibilidad de financiacién condicionada y, en 2021, dos nuevos
programas (de acceso precoz y de uso compasivo) han sustituido el anterior ATU.

Fuente: IQVIA Pharma Pricing & Reimbursement Country Guide - France. 2021.

ITALIA

El Sistema Nacional de Salud (SSN) italiano proporciona acceso universal a la sanidad a todos los
residentes. El sistema de salud estd descentralizado en 19 regiones y 2 provincias auténomas y se
financia principalmente con los impuestos nacionales y regionales®.

La Agencia Italiana del Farmaco (AIFA) es el maximo responsable en la decision en la admisién de
nuevos medicamentos en el sistema de reembolso. La aprobacién de los medicamentos se basa en
las evaluaciones de la Comisién Cientifico-Técnica (CTS) y el Comité de Precio y Reembolso (CPR).
Primero se realiza una evaluacion clinica por parte del CTS para evaluar el valor terapéutico del pro-
ducto y elaborar un dictamen que proporciona la clasificacion para el reembolso y el grado de inno-
vacion que aporta. Esta evaluacién clinica sirve para que el CPR valore el mismo farmaco de forma
econdémica y negocie el precio con el fabricante. Estas negociaciones siguen criterios establecidos y
publicados en un decreto de ley en 2020, poniendo mayor enfoque en el valor terapéutico anadido.
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Se observa un mecanismo especial de financiacién de medicamentos por medio de un listado de
farmacos de alto impacto financiados directamente por las autoridades sanitarias regionales?.

La AIFA utiliza también Managed Entry Agreements para controlar el gasto en los productos innova-
dores de alto impacto y procedimientos para acortar los tiempos de financiacién en productos huér-
fanos o con relevancia terapéutica excepcional, de forma que se pueden presentar los expedientes
de fijacion de precios y reembolsos a la AIFA tan pronto como reciban un dictamen positivo?.

Figura 21. Resumen de las principales caracteristicas de los modelos de acceso
a la innovacioén en ltalia.

* La AlFA es quien decide qué medicamentos nuevos se admiten en el sistema de reembolso. Los
fabricantes presentan un expediente combinado de fijacién de precios y reembolso. La aproba-
cién se basa en las evaluaciones de dos comités de la AIFA (CTS y CPR).

Proceso general

de financiacién i L L . o . o .
e Los farmacos con autorizacién de comercializacion pero sin resolucion de financiacion se clasifi-

can como clase C y pueden ser adquiridos sin financiacién por pacientes y hospitales.

e El Comité Cientifico-Técnico (CTS) evalta el valor terapéutico del producto y emite un dictamen
Evaluacion que proporciona la clasificacion para el reembolso y el grado de innovacién. Se utiliza un algorit-
clinica mo de innovacién que clasifica en: innovador; innovador condicional; no innovador.

e El CTS puede definir limites a la financiacion del farmaco.

e El Comité de Precio y Reembolso (CPR) es quien negocia el precio con el fabricante, proceso que

) empieza una vez terminada la evaluacién hecha por el CTS.
Evaluacion

econdémica y
negociacion

e Las negociaciones entre AIFA y los fabricantes respecto al precio de los farmacos financiados
siguen criterios establecidos y publicados en un decreto de ley en 2020. Estos criterios ponen un
mayor enfoque en el valor terapéutico anadido.

e Los precios acordados son validos durante 24 meses o 36 en farmacos innovadores.

e Aunque las tarifas por GRD incluyan costes con farmacos, existe un listado de farmacos de alto

Mecanismo impacto financiados directamente por las autoridades sanitarias regionales.

especial de ~ S . . -
financiacion ® Dos fondos con un presupuesto de 500 M€/ afo: uno dirigido a innovacién oncoldgica y el otro
a no oncoldgica. Se prevé una unificacion de ambos fondos en el futuro.

e AIFA utiliza Managed Entry Ageements para controlar el gasto en productos innovadores de
alto impacto. Pueden ser esquemas basados en resultados o puramente financieros. Los datos

o necesarios para valorar estos acuerdos se registran en el Registri di Monitoraggio.
Procedimientos

especiales (por
ejemplo, fast
tracks)

e Existen procedimientos de fast track para productos huérfanos o con relevancia terapéutica o so-
cial excepcional, en los cuales la presentacion de expedientes de fijacién de precios y reembolso
a la AIFA puede suceder tan pronto como reciban un dictamen positivo del CHMP.

¢ Se han establecido reglas claras y estandardizadas para el formato del dossier de precio y finan-

ciacion en funcién del tipo de farmaco y puesto en marcha un nuevo servicio de expedientes
electrénicos con dosier digital para acelerar el proceso.

Fuente: IQVIA Pharma Pricing & Reimbursement Country Guide - Italy. 2021.
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REINO UNIDO

El Servicio Nacional de Salud (NHS) del Reino Unido, permite a los residentes legales acceder a toda
la gama de servicios de Atencion Primaria y Secundaria, de forma gratuita. El sistema se financia a
través de los impuestos generales y de las cotizaciones a la Seguridad Social (que pagan todos los
residentes con empleo que superan un determinado umbral anual)?.

En Inglaterra, los nuevos farmacos se financian automéaticamente por el NHS una vez reciben la auto-
rizaciéon de mercado, aunque pueden existir ciertas barreras por las evaluaciones de coste-efectividad
que realiza el Instituto Nacional de Excelencia Sanitaria y Asistencial (NICE). Para la fijacion de los pre-
cios de los farmacos por parte del NHS se sigue un esquema de precio voluntario (VPAS), el cual se ne-
gocia entre el Departamento de Sanidad y Seguridad Social (DHSC) y la asociacién de la industria far-
macéutica (ABPI). Se puede renegociar con el VPAS cada cinco afios. En el caso de que el fabricante no
desee participar en el proceso anterior se seguirad un esquema mandatorio para la fijaciéon de precios?.

Para aquellas nuevas sustancias activas y nuevas indicaciones en su lanzamiento se permite que ten-
gan un precio libre durante 36 meses y deberan informar de dicho precio al DHSC para que se afada
al listado de farmacos®.

En Reino Unido existe una serie de programas destinados a acelerar el acceso a farmacos innovado-
res, como:

* Programa de Acceso Precoz a los Medicamentos (EAMS): programa que aporta acceso a los
farmacos antes de que reciban la autorizacidon de comercializacion.

e Via de acceso acelerado: programa que permite dar prioridad a un farmaco para su rapida im-
plementacién en el NHS.

® Proyecto Orbis: un plan que permite a las autoridades reguladoras participantes poner en comdn
sus recursos para aprobar mas rapidamente los medicamentos innovadores contra el cancer.

e Via de Acceso y Licencias Innovadoras (ILAP): cuyo objetivo es facilitar una colaboraciéon mas
estrecha entre la MHRA y los fabricantes para acelerar la aprobaciéon de nuevos medicamentos.

Figura 22. Resumen de las principales caracteristicas de los modelos de acceso a la
innovacioén en Reino Unido.

al ke

A5

e En teoria, los farmacos se financian automaticamente por el SNS una vez reciben la autorizacion
de mercado, aunque en realidad hay muchas barreras por las evaluaciones de coste-efectividad,
sobre todo las del NICE (Inglaterra).

e EI NICE utiliza procesos especificos para Oncologia, incluido el inicio de la evaluacién antes de
la autorizacién de mercado.

Reino Unido/Inglaterra

Proceso general
de financiacién

Evaluacion e Los precios de farmacos de prescripcion utilizados por el SNS siguen dos esquemas distintos:

clinica a) un esquema de precio voluntario (VPAS) negociado entre el Departamento de Sanidad y Se-
guridad Social (DHSC) y la asociacién de la industria farmacéutica (ABPI); b) un esquema manda-
torio que cubre los casos en los cuales el fabricante no quiere participar en el anterior.

Evaluacion
econdmica y e Estos precios son validos en todo el territorio del Reino Unido, aunque luego los precios puedan
negociacion variar en funcién de las decisiones de financiacion en cada pais. El VPAS se renegocia a cada cinco

anos. No define controles directos sobre el precio, solo sobre el lucro y limite de gasto del SNS.
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;II :ﬁ Reino Unido/Inglaterra

Proceso general
de financiacién | Se permite un precio libre para nuevas sustancias activas en su lanzamiento y nuevas indicaciones
(durante 36 meses). Los fabricantes tienen que informar a DHSC del precio que luego se afade

Evsllii?(f;on al |istadf>l de tarifas de férrr)a.cos. Los fgbricantes se comprometen a un preci.o que rgsulte en una
evaluacion de coste-efectividad positiva por el NICE (se pueden renegociar precios u ofrecer

Evaluacion descuentos al NHSE/1 tras la evaluacién del NICE). Caso el NICE no haya evaluado un farmaco,

econdmica y hay mecanismos de evaluacién especificos en cada pais.

negociacion

Mecanismo e En Inglaterra, ademés de la decision de financiacién regular por los Clinical Commissioning

especial de Groups, existe un érgano especifico para decidir |a financiacion de farmacos huérfanos y un fon-

financiacion do especifico para el cancer, que se utiliza cuando hay dudas sobre su coste-efectividad.

¢ Se han lanzado nuevos programas para acelerar el acceso como: a) el Programa de Acceso Pre-
coz a los Medicamentos (EAMS), acceso antes de que se conceda formalmente la autorizacion

Procedimientos de comercializacién; b) la via de acceso acelerado, en virtud de la cual se da prioridad para su
especiales (por rapida implantacion en el SNS; ¢) el Proyecto Orbis, un plan que permite a las autoridades re-
ejemplo, fast guladoras participantes poner en comin sus recursos para aprobar mas rapidamente los medi-
tracks) camentos innovadores contra el cancer; d) la Via de Acceso y Licencias Innovadoras (ILAP), cuyo

objetivo es facilitar una colaboracién mas estrecha entre la MHRA y los fabricantes para acelerar
la aprobacion de nuevos medicamentos.

Fuente: IQVIA Pharma Pricing & Reimbursement Country Guide - UK. 2021
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ABREVIATURAS Y ACRONIMOS

ABPI: Asociacion de la industria farmacéutica
AC: Autorizacion de Comercializacion

AEMPS: Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios

AIFA: Agencia Italiana del Farmaco
CCAA: Comunidades Auténomas
CE: Comision Europea

CEPS: Comisién Econdmica de Productos
Sanitarios

CIPM: Comision Interministerial de Precios de
Medicamentos

CPR: Comité de Precio y Reembolso
CT: Comité de Transparencia
CTS: Comisién Cientifico-Técnica

DALYs: Anos de vida ajustados en funcién de la
discapacidad

DGCYF: Direccion General de Cartera Comun
de Servicios del SNS y Farmacia

DHSC: Departamento de Sanidad y Seguridad
Social

EAMS: Programa de Acceso Precoz a los
Medicamentos

EC: Ensayo Clinico

ECIS: Sistema Europeo de Informacién sobre el
Céncer

ECO: Excelencia y la Calidad de la Oncologia

EFPIA: Federacion Europea de la Industria y
Asociaciones Farmacéuticas

EMA: Agencia Europea de Medicamentos
G-BA: Comité Nacional Conjunto
GKYV SV: Seguro de enfermedad obligatorio

I&D: Investigacion y desarrollo

IHE: Instituto Sueco de Economia de la Salud
ILAP: Via de Acceso y Licencias Innovadoras
IPT: Informe de Posicionamiento Terapéutico

IQWIG: Instituto para la Calidad y la Eficiencia
de la Atencién Sanitaria

NHS: Servicio Nacional de Salud del Reino
Unido

NICE: Instituto Nacional de Excelencia Sanitaria
y Asistencial

OCDE: Organizacién de Cooperacién y
Desarrollo Econémico

OMS: Organizacién Mundial de la Salud
P&F: Precio y Financiacion
PIB: Producto Interior Bruto

POP: Plataforma de Organizaciones de
Pacientes

PUMa: Proteccidn Universal contra la
Enfermedad

REvalMed: Red de Evaluacién de
Medicamentos del SNS

RU: Reino Unido

RWE: Evidencia del Mundo Real (Real World
Evidence)

SEOM: Sociedad Espafola de Oncologia Médica
SNS: Sistema Nacional de Salud

SSN: Sistema Nacional de Salud italiano
TCAC: Tasa de Crecimiento Anual Compuesto

TAP: Tiempo de acceso al paciente (Time to
Patient Access)

UE: Union Europea

VPAS: Esquema de precio voluntario
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