numerosesenta y cinco

septiembre 2017

arkov

Nuevos medicamentos: ¢ Cuanto estamos dispuestos a pagar?

La financiacion de medicamentos nuevos de alto impacto econdmico esta poniendo en peligro la
sostenibilidad de los sistemas sanitarios. El precio de estos medicamentos es cada vez mayor y en
algunas patologias el coste anual del tratamiento alcanza cifras realmente desorbitadas (ej. ivacaftor
para la fibrosis quistica cuesta 211.000 €/afio tratamiento; lenalidomida en mieloma multiple e
ipililumab en melanoma cuestan unos 71.000 €/afio de tratamiento).

Los 20 medicamentos hospitalarios con mayor facturaciéon en Espafia en 2015
(Total 3.933.653.920€)
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Fuente El economista

En torno a un tercio de los nuevos farmacos son antineopldsicos. Los avances en los tratamientos
oncoldgicos han logrado alcanzar tasas de supervivencia e incrementos en la calidad de vida que hace
afios eran impensables. La incidencia del cancer estd creciendo y el aumento de la supervivencia alarga
las terapias en el tiempo; esto, sumado al alto precio de los farmacos, hace que la oncologia consuma
gran cantidad de recursos.

Sin embargo, los medicamentos de elevado precio no solo se comercializan en el drea oncoldgica, en
otras especialidades médicas esta ocurriendo algo similar. Los nuevos fdrmacos para tratar la
hipercolesterolemia, alirocumab y evolocumab, suponen unos 5.000 €/afio de tratamiento. La
hipercolesterolemia es muy prevalente y, a pesar de que estos fdrmacos no son una alternativa de
primera linea, los pacientes candidatos a recibir estas terapias son muy numerosos. Por lo general, los
precios de los medicamentos nuevos no se ajustan a su valor terapéutico sino a la rentabilidad
esperada para el periodo que dura la patente. En la actualidad, los nuevos farmacos destinados a
enfermedades raras y graves son los que tienen los precios mas exagerados, algunos ejemplos son:
idursulfasa en la enfermedad de Hunter o eculizumab en la hemoglobinuria paroxistica nocturna,
sindrome urémico hemolitico atipico y miastenia gravis.



http://www.eleconomista.es/sanidad/noticias/7350871/02/16/los-20-farmacos-mas-caros-para-el-estado.html

El elevado precio de los medicamentos no se puede explicar racionalmente

Durante afos se ha tratado de justificar los altos precios de los medicamentos por la inversién en
investigacion y desarrollo (1+D) requerida, pero hoy en dia este argumento carece de credibilidad.
Algunos medicamentos nuevos son “me too”, otros se realizan con financiacién publica por lo que la
inversién en [+D no tiene el mismo impacto para unos farmacos que para otros. El Gltimo nimero de
Boletin y Farmacos: economia y salud (péagina 1y 2) ha traducido un articulo del Public Citizen titulado
“Los beneficios de la industria farmacéutica superan el gasto que auto-reportan en I+D”. En este
articulo se observa que en la mayoria de empresas farmacéuticas las estimaciones de coste en I+D son
muy inferiores a los beneficios obtenidos.

Beneficio anual e inversion en I+D y en marketing de las mayores compafiias farmacéuticas.
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Fuente: Nature Reviews Clinical Oncology. 2017; 14:381-90

Por otra parte, la investigacion en ciertas dreas como la oncologia o la hepatitis C, reporta altos
beneficios econdmicos lo que impulsa, mas aun, la inversion en estas dreas en detrimento de otras
menos rentables como son las infecciosas. Debido a que gran parte de la financiacién es privada, la
investigacion farmacéutica no siempre responde a las necesidades de la poblacidn. Es necesario
fomentar la investigacidon clinica publica, en especial en aquellas patologias que no disponen de
alternativas terapéuticas eficaces.

El alto precio de los medicamentos es un problema mundial, pero no afecta a todos los paises por
igual. Vinay Prasad, un onco-hematélogo de elevada reputacion por su denuncia ante esta situacion,
afirma que la variabilidad es enorme y ha estimado que en 16 paises desarrollados la variabilidad en
los precios de los fadrmacos esta entre el 28-388% (Nature Reviews Clinical Oncology, 2017). Ademas de
las diferencias de precio, existen diferencias muy notables segin el modelo de financiaciéon adoptado.
El sistema de salud de Espafia, donde la financiacion de medicamentos es publica, se ve muy afectada
por los precios elevados de los medicamentos, probablemente en mayor medida que otros sistemas
de salud que cuentan con financiacidon privada.

Para garantizar la sostenibilidad y el acceso a la innovacion farmacoldgica, la normativa vigente en
Espafia (RDL 1/2015) recoge que en la toma de decisiones de financiacidn de los nuevos medicamentos
se debe tener en cuenta, ademas del valor terapéutico y social, su relacién coste-efectividad (ver
criterios de financiacién).
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Evaluacion farmaco-econdmica de los medicamentos. éQué son los AVAC?

Los analisis farmaco-econdmicos mds comunes para la toma de decisiones de financiacién y fijacion de
precio, son los de coste-efectividad y los de coste-utilidad. En los analisis de coste-efectividad, los
beneficios en la salud se miden en unidades clinicas de eficacia o efectividad, bien como resultados
intermedios o como resultados finales: afios de vida ganados o incremento de supervivencia,
supervivencia libre de enfermedad, dias de dolor evitados, disminucion de la presion medida en
mmHg, disminucién de la mortalidad, etc. En los analisis coste-utilidad, los efectos sobre la salud de las
intervenciones sanitarias se miden en una unidad que integra la calidad y la cantidad de calidad de
vida. Esta unidad se denomina AVAC (afos de vida ajustados por calidad) o en inglés QALY(quality-
adjusted life year).

Para poder incorporar la evaluacién econdmica en la toma de decisiones sobre financiacidn sanitaria,
es necesario conocer la cantidad maxima que se considera apropiada invertir por unidad de
efectividad en salud en el sistema sanitario, es decir, el umbral de coste-efectividad.

Una de las claves para adoptar decisiones de financiacién estd en definir lo que se esta dispuesto a
pagar por cada unidad de efectividad en salud, es decir, el umbral de coste-efectividad. Desde hace
afios, los expertos en economia de la salud y otros colectivos profesionales reclaman la necesidad de
fijar un umbral monetario por cada AVAC que dictamine si la incorporacién de un medicamento al SNS
es coste-efectiva.

En el caso del Reino Unido, a diferencia de la situacion espafiola, existe un umbral fijado de forma
oficial ( Documento PDF Ver nota del Parlamento, 2015 (310.7 KB) ). Se situa alrededor de los
20.000£/AVAC; las tecnologias con umbral mas elevado (20-30.000£/AVAC) son analizadas por un
comité evaluador; y las que superan este intervalo, por lo general son rechazadas. No obstante, se
contemplan excepciones en las que se aceptan umbrales mayores para tratamientos “end of life”. Son
enfermedades terminales en las que se cumplan los siguientes criterios: esperanza de vida menor a 24
meses, ausencia de tratamientos alternativos, aumento de supervivencia de al menos 3 meses con
tratamiento y una prevalencia maxima de 7.000 pacientes en todo Reino Unido; el NICE en estos casos
acepta un umbral de 50.000 £/AVAC (20.000 £ x 2,5 = 50.000 £).

Situacion en Espaiia. ¢ Cudl es el umbral de coste-efectividad?

En Espafia no se ha adoptado formalmente un umbral de coste-efectividad. En los Gltimos afos se han
realizado varios estudios para calcular este umbral pero hay controversia sobre cudl debe ser su valor,
asi como en el método para estimarlo ( Documento PDF Borja Garcia-Lorenzo, 2015 (257.3 KB) ).

La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) propone un umbral de 21.000 €/ AVAC y asi lo
recoge en la Guia de Evaluacion Econdmica e Impacto Presupuestario en los Informes de Evaluacion de
Medicamentos ( Documento PDF Guia_EE_IP_Ortega Eslava A, et al. 2016 (3.1 MB) ). Recomienda
realizar analisis de sensibilidad tomando como referencia un umbral de rango superior a 30.000
€/AVAC y uno de rango inferior a 11.000 €/AVAC; para medicamentos considerados “end of life”,
huérfanos o ultrahuérfanos proponen realizar este analisis considerando un rango superior de 50.000
€/AVAC.

Un pequefio estudio, financiado por Lilly (ONCOVALOR), ha determinado el valor que pacientes (n=60),
oncélogos (n=53), poblacién general (n=50) y decisores sanitarios (n=25) otorgan a la innovacién en
oncologia. El estudio plantea la disponibilidad a pagar en dos escenarios: un fdrmaco que aumenta la
supervivencia y otro que aumenta la calidad de vida.

Los resultados indican diferencias entre los colectivos incluidos. Los oncélogos y decisores sanitarios
valoran en mayor medida los incrementos en la supervivencia, mientras que los pacientes valoran mas
los tratamientos que mejoran la calidad de vida. En el primer escenario (aumento de supervivencia), el
coste-efectividad incremental (RCEl) estimado a partir de la valoracién de los de pacientes (73.520
€/AVAC) y de la valoracién de la poblacion general (66.074 €/AVAC), estd mas préximo al de los
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decisores sanitarios (57.471 €/AVAC) que al de los oncdlogos (106.000 €/AVAC). Si bien, hay que tener
en cuenta el pequefio tamafio de muestra analizado y el sesgo que esto puede suponer en los
resultados.

Ademas, existe un estudio que el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad encargé a la Red
Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias para estimar el umbral de coste-
efectividad incremental por AVAC ( Documento PDF Valor monetario_Vallejo-Torres L, et al., 2015
(860.9 KB) ). El objetivo del estudio es estimar el coste de oportunidad promedio de las decisiones de
financiacion sanitaria en el contexto espaniol.

...El modelo estimd un efecto positivo y estadisticamente significativo del gasto sanitario sobre la
esperanza de vida ajustada por calidad. En base a dicha estimacién se calculé un coste promedio por
AVAC entre los 21.000 € y 24.000 € (expresado en Euros en 2012) en el SNS espafiol.

Este informe ofrece por primera vez una estimacién empirica del coste de oportunidad en términos de
AVAC que pueda ser empleado como herramienta para la fijacion del umbral de coste-efectividad en
Espafia en contextos de presupuestos previamente asignados. Esta estimacion se basa en la mejor
evidencia disponible, pero no puede ser considerada como una cifra exacta. Por ello, se recomienda
emplear un rango de entre 20.000 € y 25.000 € como umbral de coste-efectividad en dichos contextos.
La actualizacién de esta cifra de manera periéddica utilizando informacidon mas reciente, se considera
ademads necesaria para su uso 6ptimo como referencia para el umbral de coste-efectividad.

Es necesario fijar un umbral de coste-efectividad para evitar la financiacién de medicamentos con
escaso beneficio y elevado coste, pero ademas deben considerarse criterios adicionales. Por ejemplo,
si un medicamento va a ser muy utilizado, aunque esté por debajo del umbral, puede tener un elevado
impacto presupuestario. Por otra parte, algunos expertos opinan que el valor de este umbral no
deberia hacerse publico para evitar que se tienda a negociar precios mas altos que estén por debajo
del umbral de coste-efectividad pero préximos a él.

En cualquier caso, en un entorno de presupuesto fijo, las decisiones deben basarse siempre
comparando las ganancias en salud asociadas a la nueva incorporacién con el beneficio perdido por no
utilizar esos recursos en otra alternativa, es decir, lo que se conoce como coste de oportunidad.

Conclusiones

Los elevados precios de los medicamentos nuevos suponen un problema de sostenibilidad para
los sistemas sanitarios.

En Espafia, las decisiones de financiacion y fijacion de precios contemplan criterios de eficacia,
seguridad, asi como criterios econémicos.

El Sistema Nacional de Salud deberia definir la cantidad maxima que considera apropiada invertir
por unidad de efectividad en salud y fijar un umbral de coste-efectividad.

Un informe del Ministerio de Sanidad ha estimado que este umbral podria estar en el rango
entre 20.000 € y 25.000 €/AVAC.

Fijar un umbral de coste-efectividad podria evitar la financiacién de medicamentos con escaso
beneficio y elevado coste. De momento, en Espaia, no se ha adoptado formalmente ningln
umbral.

La fijacion de precios y decisiones de financiacidon requiere conocer si los medicamentos son
coste-efectivos seglin el umbral definido, pero también hay que considerar otros aspectos como
el coste-oportunidad. Se debe comparar si las ganancias en salud asociadas al nuevo
medicamento compensan con el beneficio perdido por no utilizar esos recursos en otra
alternativa.
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