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Las reformas bajo el microscopio

Debate:
Murcia, 15 al 17 de junio de 2016 Pregunta 1: ;Debemos tener un umbral en Espaiia?. En caso

. afirmativo, ;en base a qué informacién debe establecerse dicho
www.aes.es/jornadas umbral?

Pregunta 2: ;Debemos tener diferentes umbrales o modificadores
del umbral en diferentes contextos?
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ANEW DARK FANTASY FROM THE CREATORS OF WAS TEIAND

Pregunta 1: ; Debemos tener un umbral en Espana?.
En caso afirmativo, ;en base a qué informacion debe
establecerse dicho umbral?




6 argumentos



Argumentos a favor del umbral

1. De todos modos, ya se
utilizan umbrales en las
recomendaciones de EE,
aunque no sean
reconocidos




Argumentos a favor del umbral

2. Faro (referencia)
Transparencia

Cultura de Priorizacion

Disciplina

Ayuda a regulacion
(negociacion) de precios




Argumentos a favor del umbral

3. Condicidon necesaria (no
suficiente) para cambiar
la arquitectura
institucional de la toma
de decisiones de
¢ cobertura publica y
® financiacion (HispaNice)

[Sin umbral, ;tiene sentido la EE?]




Argumentos a favor del umbral
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Argumentos a favor del umbral
4. Cumplir la Ley

RDL9/2011 Art.89

La inclusidbn de medicamentos en la financiacion del
Sistema Nacional de Salud se posibilita mediante la
financiacion selectiva y no indiscriminada teniendo en
cuenta criterios generales, objetivos y publicados y
concretamente los siguientes:

a) Gravedad, duraciéon y secuelas de las distintas
patologias para las que resulten indicados.

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

c) Valor terapéutico y social del medicamento y
beneficio clinico incremental del mismo teniendo en
cuenta su relacion coste- efectividad.

d) Racionalizacion del gasto publico destinado a
prestacion farmacéutica, e impacto presupuestario en
el Sistema Nacional de Salud

e) Existencia de medicamentos u otras alternativas
terapéuticas para las mismas afecciones a menor
precio o inferior coste de tratamiento.

f) Grado de innovacion del medicamento.

Ley 29/2006 (LGURM): Sorpresa(!): no regula
evaluacidon econbmica

Con la crisis, timidos avances:

CISNS 18 marzo 2010 menciona la “necesidad de
progresar en los estudios... red AETS... para
viabilidad del SNS”

RDL9/2011: criterios para inclusion de
medicamentos en la prestacion farmaceéutica del
SNS: modifica la LGURM para mencionar C-E

RDL16/2012: anade un nuevo articulo 89bis:
Para la decision de nuevos medicamentos [se
tenga en cuenta] el correspondiente analisis
C-E y de impacto presupuestario




Argumentos a favor del umbral
4. Cumplir la Ley

Ley 29/2006 (LGURM): Sorpresa(!): no regula
evaluacidon econbmica

Con la crisis, timidos avances:

«Articulo 89 bis.
farmacéutica.

Criterios fundamentales de inclusion en la prestacion

1. Corresponde al Gobierno establecer los criterios y procedimiento para la
fijacion de precios de medicamentos y productos sanitarios financiables por el
Sistema Nacional de Salud, tanto para los medicamentos de dispensacién por
oficina de farmacia a través de receta oficial, como para los medicamentos de
ambito hospitalario, incluidos los envases clinicos, o dispensados por servicios de
farmacia a pacientes no ingresados.

2. Para la decision de financiacion de nuevos medicamentos, ademas del
correspondiente analisis coste-efectividad y de impacto presupuestario, se tendra
en cuenta el componente delinnovacion, para avances terapéuticos indiscutibles
por modificar el curso de la enfermedad o mejorar el curso de la misma, el
pronéstico y el resultado terapéutico de la intervencion y su contribucién a la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud si, para un mismo resultado en salud,
contribuye positivamente al(Producto Interior Bruto.

3. Se tendran en consideracion los mecanismos de retorno (descuentos
lineales, revision de precio) para los medicamentos innovadores.

4. La Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos tendra en
consideracion los analisis coste-efectividad y de impacto presupuestario.»

CISNS 18 marzo 2010 menciona la “necesidad de
progresar en los estudios... red AETS... para
viabilidad del SNS”

RDL9/2011: criterios para inclusion de
medicamentos en la prestacion farmaceéutica del
SNS: modifica la LGURM para mencionar C-E

RDL16/2012: anade un nuevo articulo 89bis:
Para la decision de nuevos medicamentos [se
tenga en cuenta] el correspondiente analisis
C-E y de impacto presupuestario
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... Pero los IPT siguen sin mencionar la palabra coste
} L = = M

La AEMPS | Medicamentos de uso humano | Medicamentos veterinarios = Productos sanitarios | Cosméticos e higid

Portada Medicamentos de uso humano

CIMA: Centro de Informacion Online de
Medicamentos de la AEMPS (%

Observatorio de uso de medicamentos
Medicamentos no sustituibles
Farmacovigilancia

Investigacion clinica con medicamentos
Arbitrajes de la Unién Europea

Notas informativas

RoACe Sopsaicad * Amiloidosis hereditaria
Alertas

Medicamentos ilegales

Problemas de suministro de
medicamentos

Acceso a medicamentos en situaciones
especiales

R Informes de posicionamiento
terapéutico

Vacunas
Estupefacientes y psicotropos
Terapias avanzadas
Fabricacion de medicamentos
Distribucion de medicamentos y

Inicio + Medicamentos de uso humano

» Informes de posicionamiento terapéutico

indice de informes

Antibiéticos

Anticoagulantes orales

Antieméticos

Asma / EPOC

Céncer colorrectal

Céncer de ovario
Céncer de préstata

Catalogo de entidades de distribucion

Farmacopea

Formulacion Magistral
Donaciones de medicamentos

Circulares

Cancer de pulmén

Cancer de tiroides

Cancer gastrico

Colitis vicerosa y Enfermedad de Crohn
Depresién mayor




Argumentos a favor del umbral

5. Previene la improvisacion del
Salvese Quien Pueda

[INo es buena idea tomar un curso
de natacion durante un naufragio]

.. 6. Previene la siloficacion de la
~asignacion de recursos
sanitarios

[Hepatitis C]







Riesgo de que si se muestra la DAP
todos los precios (endogenos)
.~ terminen situados sobre el umbral

Antidoto: Restricciones
presupuestarias. Premiar a los
candidatos con RCEI menor (subasta)




Control treatment is
preferred (dominates)

Alternative treatment is
prefereed if ICER < Rc

Alternative treatment is
prefereed if ICER > Rc

Alternative treatment is
preferred (dominates)




Control treatment is
preferred (dominates)

Alternative treatment is
prefereed if ICER < Rc

Alternative treatment is
prefereed if ICER > Rc

Alternative treatment is
preferred (dominates)




Control treatment is
preferred (dominates)

Alternative treatment is
prefereed if ICER < Rc

Alternative treatment is
prefereed if ICER > Rc

Alternative treatment is
preferred (dominates)




Pregunta 2: ; Debemos tener diferentes umbrales o
modificadores del umbral en diferentes contextos?







¢.Un solo umbral o umbrales diferenciados por
CCAA?

Cartera basica: umbral
estatal

Cartera complementaria:
umbrales especificos

; Contradiccion? El concepto de equidad
(territorial) es normativo. Y no
parece haber acuerdo o
consenso




De nuevo la arquitectura
institucional

El YO INVITO, TU PAGAS




¢ Mismo umbral para invertir (aumento
presupuestario) y para desinvertir?

Contexto de
Y suma cero
Y aumento de recursos [de acuerdo con Laura.

Similar a tests de
especificacion automatica
de modelos]




. Umbral estatico o dinamico?

¢;,Revisarlo cada cuanto tiempo?
., Independiente del ciclo econoOmico?




Un umbral para invertir y otro para desinvertir

Contexto de
Y suma cero
Y aumento de recursos

Los dos umbrales marcarian un minimo y un maximo

Podrian basarse en estimaciones de oferta (coste de oportunidad de los
recursos abandonados) y de demanda (DAP)

Si la sociedad prioriza o prima los AVACs ganados a determinados grupos
poblacionales, fijar umbrales especificos mas elevados para ellos




No solo la Esperanza

1. La variabilidad entre
pacientes deberia tenerse en
cuenta

2. Binomio rentabilidad-riesgo

3. Primar las tecnologias home
run sobre las tipos Il (alta
Variabilidad en outcomes) y
tipo Il (incertidumbre sobre

eficacia)




Summary of technology appraisal decisions

From 1 March 2000 to 31 May 2016, NICE published 218 single technology appraisals and 173 multiple
technology appraisals; 391 appraisals in total, containing 658 individual recommendations.

Overall, 81% of decisions made by NICE (506 of 625) were ‘recommended’ or ‘optimised”.

1 March 2000 to 31 May 2016

Recommendation
categories

Recommended

Single Technology
Appraisal

120 (56%)

Multiple Technology Appraisal

260 (63%)

380(61%)

Optimised

44 (21%)

82 (20%)

126 (20%)

Only in Research

Not Recommended

4 (2%)

45 (21%)

22 (5%)

48 (12%)

26 (4%)

93(15%)

213(100%)

412 (100%)

625 (100%)

https://www.nice.org.uk/news/nice-statistics
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