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* Importancia de la seleccion de los medicamentos

- De lainvestigacion a la comercializacion del medicamento
- Las agencias reguladoras
- Razones que justifican la seleccion

- Actividades de seleccion de medicamentos en Espana:
Hospitales y CFTs
Comunidades Auténomas
Estatal: Ministerio e IPT

- Las propuestas de GENESIS a la sociedad



Agencias Reguladoras:
EMA, AEMPS, FDA

El medicamento desde su sintesis ‘

© INVESTIGACION/DESARROLLO ~ REGSTRO  CICLODEVIDA

10 (11) afios

-

Genéricos



- Nivel nacional y autonémico » @ Nivel hospitalario ————p

/
|
¢
E
i

Proceso general de acceso y mapa de agentes. Cap 4. Estudio sobre la accesibilidad de los pacientes a los tratamientos biolégicos
Artritis Reumatoide. Revista Economia de la Salud. Disponible en: mmmmwmmmmm_mm




Agencias reguladoras del medicamento:

EMA, FDA, AEMPS

LN

eCreation in 1995 as unification of
the National Agencies of the EU
eHeadquarters in London

*300 employees

*3.000 experts national agencies

v o BOn el

:{ FoA FoﬁandDrﬁEthinis(mﬁon

eCreation in 1938

*40 buildings (FDA Headquarters)
*9.000 employees (60% budget)
eInternal assessors

» Evalian la documentacion

* Definen les indicaciones

* Aprueban la Ficha Técnica

» Responsables de la aprobacion

En Europa:
* Procedimiento de registro centralizado..
* Procedimienta de registro nacional.

* Procedimiento de registro de mutuo
recanocimiento.



Agencias reguladoras del medicamento:
EMA, FDA, AEMPS

-
......

1 or 0 the pe Aue
Ldcrneve ol the Areer
Avsestrrier? regort
e —— et ——— e w——— b Ay At S——
Sy S . b — e . A b g Su
mn v m Lo S e T T a W  ——
B L L L T R
TR MR — 00 S — ———— . —— A
N—— . — — 4 > — - — ] v —~ o ‘--‘—‘ -—:;. ——
B - . - ————— . - ——— - -
v b -t com—
B SONEEE ML VEINCAMIOYTO
L Br— A - — ———, " — —
18— — —  —— —— —— e — LR e ‘
PSR p—— e e m e e e ee A e —— —— - -
ey W — o—— o
o b T T
. — |

- ‘. - - -
....... —_ s b e ot 170 “
e s . — Y 8 — 0 —— “' o R P TR
e a Tmmr w— - -

r——m - ———— v TTE gt - -
-

= regul@ el

1“’
e
}.
|
!
i
1
z
'
y
i

—— -
Lawwmeng maten g .-
s - — - ¢ T—— s < N8 =y TV o
-._1——.- Dats 1 e e S S  —
— -—— oL
~ W ——— - ——— - —

ey 0

‘Informe Publico Europeo

_- de Evaluacién EPAR




30.4.2004

Diario Oficial de la Unién Europea

(Actos cuya publicacién e¢s una condicion para su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CE) N* 726/2004 DEL PARLAMENT(
de 31 de marzo de 200

por el que se establecen procedimientos comunitarios par
medicamentos de uso humano y vererinario y por el que st

(13)

mentos

En interés de la salud publica, las |
una autorizaciéon en el marco del
lizado deben adoptarse a partir |
objetivos sobre la calidad, la segu
medicamento de que se trate, excl
sideraciéon econémica o de otro ti
darse a los Estados miembros la p«
excepcional, de prohibir la utilizac
medicamentos de uso humano q
principios de orden publico o «
definidos objetivamente. Ademas,

(34)

Los Estados miembros han desarrollado una evaluacion
de la eficacia relativa de los medicamentos con objeto de
situar los nuevos medicamentos respecto a los ya exis-
tentes, en la misma clase terapéutica. De igual modo, en
sus Conclusiones sobre medicamentos y salud pu-
blica ('), adoptadas el 29 de junio de 2000 el Consejo
subray6 la importancia de la identificacion de medica-
mentos con un destacado valor terapéutico anadido. No
obstante, no debe efectuarse este tipo de evaluacién en

el procedimiento de concesion de la autorizacion de

comercializacion, en el que deben primar los criterios

fundamentales. Conviene a este respecto prever la posi-

bilidad de recabar informacion sobre los métodos em-
pleados por los Estados miembros para determinar el
beneficio terapéutico aportado por cada nuevo medica-
mento.



seleccionar

verbo fransitivo

Elegir una o varias personas o cosas entre un conjunto por un determinado criterio o motivo.
"para seleccionar el canal simplemente hay que pulsar una de las teclas; su novela ha sido
seleccionada entre los mas de siete mil trabajos recibidos"




¢, Debemos seleccionar?

¢, Quien debe seleccionar?

Las agencias/estado Los profesionales Nadie/libre acceso

¢, Como profesionales
seleccionamos?

Nada Poco Habitualmente



Criterios...




Razones que justifican la seleccion de
medicamentos y su posicionamiento terapéutico

De tipo terapéutico.

* No todas las opciones son de eleccidn clinica
* Hay muchas opciones redundantes (me too)
« Hay opciones injustificadas

Relacionadas con la Salud Publica

 Hay medicamentos con perfil beneficio riesgo desfavorable frente a otras
opciones
De tipo econémico

« Se comercializan medicamentos con una relacion de coste efectividad muy
dudosa

* Determinadas opciones pueden poner en riesgo el presupuesto de un hospital o
de un sistema sanitario
De tipo logistico, docente y asistencial

 Es imposible gestionar un hospital, una consulta, un protocolo sin hacer
seleccion de medicamentos.



Innovacion...




"El precio es lo que
pagas. El valor es lo que
obtienes'

-Warren Buftett







ESTRATEGIAS PARA LA COMERCIALIZACION DE
“NOVEDADES":

® MODIFICACIONES DE FORMA FARMACEUTICA
» ESTEROISOMEROS
# ASOCIACIONES DE PRINCIPIOS ACTIVOS

» METABOLITOS Y ANALOGOS




Innovacion

:POR FIN!

N’
iUna taza de cafe
para zurdos!




Razones que justifican la seleccion de medicamentos y su
posicionamiento terapéutico

IRetos para el sistema sanitario

i Hacer lo que no hacen las agencias: seleccionar
DE LABUENA
PRESCRIPCION

1.- Valorar las aportaciones del nuevo
medicamento en términos de beneficio clinico

2.- Comparar el nuevo medicamento con los
existentes. Definir su papel en terapéutica.

3.- Valorar la relacion coste-efectividad
4.- |ldentificar situaciones clinicas especificas,




Comites de

farmacoterapia

Guia practica

OMS 2003

1.2 Metas y objetivos del CFT

La finalidad de un CFT es asequrar que se proporciona a los pacientes una asistencia de la
mejor calidad y con el menor costo posible, determinando qué medicamentos deben estar
disponibles, y a qué costo, y como deben utilizarse.

Para ello, un CFT tendré los objetivos siguientes:

e Elaborar y poner en practica un sistema de formulario eficiente y costoefectivo que com-

prende protocolos terapéuticos normalizados y coherentes, una lista de formulario y un
manual de formulario.

® Asequrar que se utilizan Gnicamente medicamentos eficaces, sequros, con un costo equili-
brado y de buena calidad.

e Garantizar la mayor seguridad posible de los medicamentos, por medio de la vigilancia y
evaluacion, y, por consiguiente, en la medida de lo posible, la prevencion de las reacciones
adversas a los medicamentos (RAM) y los errores de medicacion.

e Elaborar y ejecutar medidas destinadas a mejorar el uso de los medicamentos por los
prescriptores, los dispensadores y los enfermos; para ello debera investigarse y vigilarse el
uso de medicamentos.




¢ Quién y como?
La seleccion de medicamentos en los diferentes
niveles g

Micro
Hospital

Desde 1968 :CFT en hospitales
Desde 2005 : Grupo Génesis SEFH

Meso — Macro
CCAA \EstatzD

2002: Culminan transferencias a CCAA 2012: Regulaciéon CIPM Ministerio
+Legislan especialmente a partir de 2009 2013: Creacion GCPT -> IPT
+Normativas de los sistemas de salud




Seleccion de medicamentos =
ign los hospitales y CFT Micro

Circuito y modelo de QS p i ta'
evaluacion de farmacos informes de evaluacién de nuevos

medicamentos

en un hospital

« Solicitud
« Informe de evaluacion
« CFT: Decision
» Aprobacion: si, no,
« Equivalente
= Condiciones de uso




Composicion de las Comisiones de Farmacia y terapéutica de
los hospitales en Espana

alobalde Hospitales
(n:200)
Media
Total CFT 11.84
200 hosplta'es Multidisci 'inar Composicién detallada
Dic 2007-Ene 200 P Sl 1.82
iIC ne Hos pitalaria ’
Area Médica 2.91
Medicina Interna 1.17
2% Hematologia 0.31
A : : Oncologi 0.28
Areas asistenciales Oncologia :
Cardiologia 0.26
Area Ouirniirgica 1.15
BF armacia
@Direccion Cirugia general 0.61
DOtros Sery Traumatologia 0,29
| ONo contesta 2 Otros seyvicios 3.09
- Y 4 clinicos hos pital x
presidente Areas de direccion Cudados  gga
Intensivos e
Anestesiologia 063
6 (3%)
15 (7%) Pediatria 0.55
5(3%)
Psiquiatria 0.40
FP Farmacologia 0.15
Otras comisiones = -
oFarmacia ] C||nlcas hospnd
mDirecclin Enfermeria 1.02
OOtroes Serv Area de atencion 053
ONo contesta [primaria
Otras areas (§) 0.32

» o Fiee—



EN ES I S 9, Sociedad Espanola de
’ Farmacia He l\lHl.![.\l ia

Ano 2005: Ante la falta de iniciativas centralizadas a nivel estatal para la evaluacién y seleccion
de medicamentos, en los hospitales se ha desarrollado un sistema colaborativo y horizontal, en
base a un método que incorpora la evaluacion econémica y un procedimiento participativo y
transparente;

TN Crupo de Trabojo  Bases Metadologicas  Infarmes Hlabomedos  Investigecion  Endecss de wrds  NOVIDADES

CENESIS B uztingbs i\, N

Crupo de Trabege

r Presentacin

r F‘Tm:cvf'. Sasces . Modelo

r Otpetvos Generiies - . 2

r onmesmmenises  rupo de Evaluacion de Novedades, metodolégico

r Grupo Coordnador

r emecoessmey  EStandarizacion e Investigacion

r Coma patcpx L P 2
en Seleccion de medicamentos ; e
P 3] Publicacién

r Modelos de Doboud

o S de informes

: o GRUPO DE TRARAIO
F Programa MADRS SOCIEDAD ESPASOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA 2
v Ssocmands Tunplatca de Hospitales
r Evatuacin Compansda
Informes Ulaber sdos
¢ Informes Moagtae . pita ultena mod
5]

£ Colaboracién

r Medc Hom = 30 3 mis de 200 informes :

Inveatigecin e i horizontal
Proyecos

[nfaces de nterds

> Acceso a mds de 500 informes: §

B  Transparencia

E5ta obra estd b0 s

e wioamun sotre acceson o S http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/genesis/

an
v\




Genesis logra ser referente
en evaluacion de farmacos

MEl grupo de la SEFH elabora 590 evaluaciones de medicamentos en tres anos
W Es modelo de coordinacion @ intercambio de informacion entre 39 hospitales

'I UCIA GALLARLY)

Barcelona ,_?'}
La oferta de medicamentos que AMUNCIO DESDE (A SETHM
T T o e El 85% de hospitales usa el método 'Madre' para
A W evaluar y seleccionar farmacos

POUTICES O DpOTLan Yo ntajas signilh
cativas sobre Jos disponibles. Pos
1 MOTIVO, 80 hace necesark ) e

lon hoapitides evalien que apocts
eealmente  civda Blrmaco.  para

poder ofvecer 8l l:'l o ""l'l"" QAABAN veiw 4 “TENEMOS EL ARSENAL TERAPEUTICO MAS AMPLIO DE EUROPA™

DPOCTON IR VEIMAas Y aosicio - g

OIoN 010 ko 05U VO 11 Los hospitales sélo utilizan entre el 7 y 10% de los
con, slgudendo una metodologie S S ) F . 1 - - [*53

e i eeninass Evmnevcncin s mussosnd fArMacos que se financian en Espafia

de 13 Jormada Evauscon o0 Ledcameniog 4

MeSCHINENIoE, que 5& S80uen an (a3 Com[ = E
Directoric  Scoedad Expafols Farmaca Hospitalana Actualmente Sisterna Nacional Salug

Segun han ephca00. 50 rata Oe U acuaigy Agencia Escafcia Medicamentss Produstcs Sanitanos

UMD WrSIon me 0rada o0 a5 3 13 expenenc
INCOFPOFACKIN 00 MURDS 3D IMII08. MIYUCCH
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Q imorrme ) Ervar
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La Sociedad Espafola de Farmacia
Hospitaiaria defiende La Linanciacion
selectiva de medicamentos en funcidn de
su coste-efectividad

MADRID, 21 May. (EUROPA
PRESS) -

Los hospitales espafioles sélo
requieren entre un 7 y 10 por ciento
Qe 0 de los medicamentos que actualmente financia el Sistema Nacional de

Salud (SNS) para cubrir 13s necesidades terapéuticas de sus

CENESIS H =z | aid et ik Eainia




Value-based healthcare in Spain: Regional experimentation in
a shared governance setting
Economist Intelligence Unit (EIU) report. Octubre 2015

Los hospitales publicos, por su parte, tienen sus propios presupuestos anuales
fijados por la consejeria de salud de cada autonomia, que pueden utilizar para
“racionalizar la introduccién y difusion de tecnologias’.

Los hospitales también cuentan con comisiones farmacoterapéuticas con aquellos
hospitales universitarios o de tecnologia avanzada, especialmente susceptibles de
asumir la responsabilidad de asesorar sobre la compra de farmacos de gran valor.

Asimismo, evaluan el valor anadido de aquellos farmacos innovadores aprobados
por la AEMyPS, tras una revision de las pruebas respecto a la seguridad, la eficacia y
el coste.

Ademas de eslas agencias, cada autonomia tiene su comision en materia de
farmacos regional.

Las dltimas iniciativas para perfeccionar este proceso incluyen la creacion del Grupo
GENESIS, un grupo de trabajo destinado a estandarizar una metodologia para la
evaluacion del valor anadido de innovaciones farmacologicas hospitalarias aprobadas
por la AEMyPS

http://www.economistinsights.com/sites/default/files/ValuebasedhealthcareSpain Spanishversion.pdf




Comunidades Autonomas y servicios de salud:
Legislacion y normativas: Comisiones de evaluacion reguladas

Estructuras de Evaluacion y Seleccion de medicamentos de las CCAA
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2. AuToRIDADES ¥ PERSONAL

Consejeria de Sanidad y Politica Soclal

12236 Orclen de 26 de Jullo 2012 de la Consejeria de Sanidad y Palitica
social por In que se crean y <o astablece In composicion,
organizacion y funclopamiento del Comité Reglonal de
Evaluacion de Tecnologlas Sanitarias y de ta Comisdon Regional
e Farmacia y Terapéutica,

L& Ley 16/2003 Se Cohesidn y Calidad del Setema Naoooal e Salad busca
1a colaboracktn de 1as AdMiniStraciones PULKCaS sautarnas con b Nnakdad de

http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/genesis/Enlaces/leqislacion_1.htm
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CCAA: Comisiones de Evaluacion de Medicamentos

Asturias

+ Comiside Uso Racional de Medicamerton y
Productos Senitarios Aragon
+  Cominidn de [vakiacion del Medicament s de 108 NOpitakes del
Sistema Sanitario Pitico de Acagda.  ANULADS per ST)
Galicka. + Comiutn de Seguimients de Lho Racional del Medicaments

»  Comisidn Autordmica Central de Farmac v
Terapéutica (CACFT)

*. u'.rm~ saon /

Asescr de Farmacis  ANULADO por TS,
. Dhecion en Farmacoterapls dof SERMAS
(Reschucidn 169/201%5 de la Direcodn Genersl de
Gestidn Econdemica y de Compras de Producios
Sanftanios y Farmacéuticos)

Comunion Reguonal de
Farmacia v Terapéutcs

Canaras

o Conmuudn Gr 2p0V0 Bi 8 B & MONLICON de
oL (1 Reries de WBIaciOn de los
oS avwstos hasgntalaion

Fuente Farmaindustria

http /'www farmaindustria es/idc/groups/public’documents/observatorioccaafarma 131388 pdf




ACCESO A LA INNOVACION. HOSPITALES

Acceso centralizado.
Prescripcion supeditadaa la aprobacion por
. la Comision Regional e inclusién en GFT.

Existe un procedimiento extraordinario para
solicitar tratamientos individualizados antes
de la aprobacion por |a Comision Regional

Acceso descentralizado.

AUNQUE EL ACCESO A LA INNOVACION ES MUY VARIABLE EN FUNCION DEL MEDICAMENTO, DEL HOSPITAL Y DE LA COMUNIDAD
. Prescripcién supeditada a la aprobacion por
laComision Farmacoterapéutica de cada

PUEDEN DARSE LAS SIGUIENTES SITUACIONES:
hospital e inclusién en GFT. ’

Acceso mixto.

Prescripcion supeditadaa la aprobacion en la
. Comision Farmacoterapéutica Regional

(CCAA), vinculada a la decision de cada CFT

hospitalaria.

v
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Evaluacioén a nivel estatal M acro

P@ Estatal
1-Ministerio

—~ Direcciéon General de Cartera Basica de Servicios SNS y Farmacia

— Comisién Interministerial de Precios. CIPM (Ministerio Sanidad, Hacienda,
Industria y 2 CCAA rotatorio)

* Financiacion selectiva. Inciusién, exclusion del SNS

* Indicaciones mas limitadas que las de la ficha técnica. Propone qué indicaciones de
las contempladas en la ficha técnica deben financiarse, o define condiciones de uso especificas

* Precio para el SNS y precio industrial o notificado
» Contratos de riesgo compartido y otros

2-Consejo interterritorial SNS
- Comision Permanente de Farmacia

Grupo de Coordinacion Posicionamiento Terapéutico (GCPT)
Informes de posicionamiento terapéutico 17 CCAA+AEMPS+Ministerio

2.1.0bjetive general

El objetivo de lo propuesta es e establecimiento de un marco de trabajo conjunto entre
DGCBSF, CCAA y la AEMPS para la realizacion de los Informes de posicionamiento
terapéutico de jos medicamentos de uso humano, que han de servir como una de las
bases para la financiacion selectiva y, en su caso, filacion del precios de Ios mismos y
también como referencia para cualquier actuacion relacionada con la adquisicion Yy
promocion del uso racional de 08 mismos




1- Ministerio y CIPM: .... Evaluacion econémica?

Sanidad anuncia guias de tratamientos con
recomondacionos do costo-ofectividad
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2- Consejo interterritorial SNS: GCPT

IPT

Grup Coardinador de Posiconament Terapeutik (GCPT)
17 CCAA « AEMPs + Ministort
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IPT:

CGPT: Puntos fuertes y débiles 2016

Excelente sistema de
comunicacion y
participacioén por e-
room

Acceso precoz a la
informacién de la EMA

Muy activo en
discusion y abierto
continuamente a los
miembros del GCPT
Reuniones periddicas
participativas i notas
informativas a la
prensa

Participacion de
sociedades
cientificas,
asociaciones de
pacientes, industria
Abierto a participacion
formal de la SEFH

AEMPS

i
CCAA, S\ CCAA,
N ; U

info = GCPT
/Sodododen’ ' |
| Padentes ‘) /
o 4 DGCSF

*  Fundamentalmente
descriptivo del EPAR

« Sin PNT de
evaluacion clinica
publicado

= Estructura narrativa

« En muchos casos la
expresion es poco
vinculante

«  Envarios casos el
posicionamiento es
incompleto

« Carece de analisis
econdmico

“Resulta adecuada una
concrecion final el
posicionamiento a
nivel local o

autonémico”



Necesidad de regulacion y de seleccion a favor de la salud

e Disponibilidad de evaluacion de referencia para el SNS, para lo que es
necesario un liderazgo cientifico-técnico profesional e independiente

e Financiacion selectiva de medicamentos, para lo que se requiere la
creacion de una agencia de evaluacion independiente y de marcado
caracter técnico y el uso de criterios de financiacion basados en el valor
terapéutico anadido.

e Potenciar las actuales estructuras del SNS dedicadas a evaluacion y
seleccion de medicamentos en los diferentes niveles y generar sinergias en
cascada y retro-alimentacion dentro del SNS

e Necesidad de incorporar conocimiento técnico, de procedimientos y de
transparencia. Incorporar la evaluacion econémica

e Necesidad de iniciativa politica y de gestion. El futuro no esta sélo en
manos de los profesionales que ya han hecho casi todo lo posible, sino en la
capacidad de las instituciones de utilizar las potencialidades que tiene el
sistema vy dirigirlas hacia los retos que a fecha de hoy hay planteados.



THM

Es necesaria una valoracion critica,
asi como un posicionamiento
terapéutico bajo unos criterios
claros, definidos, accesibles vy
transparentes



