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Moderador
Notas de la presentación
Durant les últimes dècades, la salut poblacional dels països desenvolupats ha experimentat una millora sense precedents, i cada vegada vivim més anys i amb una millor qualitat de vida. Els avenços s'han produït en gran mesura gràcies a les innovacions biofarmacèutiques, que han revolucionat el maneig de les malalties més difícils de tractar.
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- La condicié de medicament biologic, ve determinada pel seu procés productiu
“El proces és el producte”

- S’obtenen d’organismes vius o per bioprocessos

- Molecules grans, complexes, inestables.

- Gran heterogeneicitat

Biotecnologics
Eritropoietina, hormona
creixement, anticossos
monoclonals

'~

Biologics :
Monoclonal
vacunes,  \ Ll 0 Antibody
derivats de
sang 0
plasma

Terapia a avancada
Terapia genica
Terapia cel-lular
Enginyeria tissular

Azpirin
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Moderador
Notas de la presentación
Biològics
Principi actiu extret directament d'un altre organisme.
Ex: vacunes, derivats de sang o plasma, …
Biotecnològics
A partir de virus, llevats i cèl·lules animals o bacterianes, que han estat modificades genèticament perquè produeixin substàncies que de forma natural no fabriquen.
Ex: eritropoietina, hormona de creixement, anticossos monoclonals
Teràpia a avançada
Teràpia gènica: obtingut mitjançant transferència, d'un gen a cèl·lules humanes / animals
Teràpia cel·lular: cèl·lules vives, autòlogues, al·logèniques o xenogèniques , característiques biològiques alterades per obtenir efecte terapèutic.
Enginyeria tissular: cèl·lules o teixits manipulats per enginyeria.
IMMUNOMODULADORS
Substàncies que tenen la capacitat d'augmentar o disminuir la resposta immune
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;9\3’» 22 4

2016: 0% nous medicaments autoritzats per la FDA eren Py |
productes biologics. g

+,
"Hg‘%
iy

.

2011-2016, precios de fabrica

80 . T

i o £ Les malalties autoimmunes, diabetis i

;E * # oncologia, suposen més de la meitat d'ingressos
§ % E totals generats pels biologics

= Crecimlento del mercado farmacéutico global == Crecimiento del mercado de farmacos tradicionales

Quota dels productes biologics: del 16% al 2006 a un 25% el 2016

_ "
E?‘im e M= CIMA QUEESCIMA NOMENCLATOR  GLOSARIO

'I'I 6 63 PARA I’_.i\ BUSQUEDA
IESULTADOS BIOLOGICOS
—— I Cicle debats CSSC 2018
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Més de la meitat del pipeline* de biologics
e pertany a arees terapeutiques amb pocs o cap

M Oncologia

tractament biologic comercialitzat.

Nimero de acuerdos sobre bioldgicos por la fase del producto principal
2006-2010 frente a 20112015

Pipeline en 2015 (PIl - Reg)

0 [T

1015 ] )

Pipeline de biolégicos: indicaciones no tratadas tradicionalmente con biolégicos o 1000 ]7 ‘
{Desde la Investigacian preclinica hasta el reglstro) 4 8 ’IJ
Enfermedad de Alzheimer I 12 E.g
Asma I 26 0 &0
ViH I —— E'u
Alergia I —— 07 g'.ﬁ
Enfermedad de Parkinson I 25 Ry &0
Ebcla II—— 21 %‘G
Dolor I 14 o 3
Insuficiencia cardiaca [ININGGNN 14 E‘E 400
EPOC I 14 £
Malaria NI 13 3
Artrosis I 12 Z
lctus I 12
Ostecporosis  [INNIINIEGN 10
Dengue NN © 0
Uveilis I © Descubrimiento/ Fase| Fase Fasell Antes del registra/
0 5 10 15 20 25 30 35 40 a5 Preclilca Regisiio

Nimero de candidatos en el pipeline por indicacién

H2005200  W2012005

Fuente: IMS Health R&D Focus, cuarto trimestre de 2015; Andlisls de Liderazgo del Pensamiento.

Fuente: Acuerdos de la Industria farmacéutica, cuarto tnmestre de 2015

flux de nous productes que es troben en fase de desenvolupament
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Moderador
Notas de la presentación
Això representa un signe que s'estan ampliant les àrees terapèutiques dels biològics, obrint noves àrees de creixement.
La majoria de biològics de gran potencial es troben en fases preclíniques
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NIH) L1.5. National Library of Medicine

ClinicalTrials.gov

Find Studies ¥ About Studies ¥ Submit Studies *  Resources  About Site ¥

Home > Search Resuits Sared Studies (2)

Modfy Search — Start Orvar

Nund for. Recruiting, Mot yet recruiting, Active, not recruiting, Enrolling by invitation Studies | Arthritis, Rheumatoid | Phase Early
P 23

Also searched for Rheumatoid arthritis. §ee Search Detals

Active netretruting ¢ Enrolling by invitation ¥ EarlyPhase 1 ¢Phase
?Phase? ¥ Phased

Applied Fiters: ¥/ Recruiting ¢ Not yet ré

U.5. National Library of Medicine

ClinicalTrials.gov

Find Studies *  About Studies *  Submit Studies *  Resources~  About Site »

{0mE *  3BErCh Results

Stat Over

ch

65 Studies foynd for: Reetuiting, Not yet recruiting, Active, not recruiting, Enrolling by invitation Studies(| Atrial Fibrillation | Phase Early Phase
11,23

Epplied Fikers: ¢ Recruiting ¢ Notyet recruiting ¢ Active notrecruiting ¥ Enrolling by invitation ¥ EarlyPhase1 ¢ Phase 1
Y Phase2 ¥ Phased
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Moderador
Notas de la presentación
La FA afecta un 1-2% de la població general i està previst un increment en els propers anys
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NIH} L5, National Library of Medicine

ClinicalTrials.gov

Find Studjes = About Studies = Submit Studies = Resources = About Site =

Home >  Seanch Resuits Saved Studies (2) |

hodify Search Start Crvear

141 Stydies found for: Recruiting, Mot yet recruiting, Active, not recruiting, Enrolling by invitation Studies | Psoriasis | Phase Early Phase 1, 1,
2,3

Applied Filters:  # Reeruiting = Mot yet recruiting + Active not recruiting # Enrolling by invitation = Early Phase1 # Phase1
* Phase2 + Phase3

PSORIAS;
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i Malaltia de Crohn

QD) u.s. National Library of Medicine
. . . Find Studies = About Studies - Submit Studijes - Resources -
ClinicalTrials.gov

Home Search Fesults

Search Start Crver

1148 Studies

1,.1,2,3

&)so searched for Condition. See Search Details

Applied Filters:  # Recruiting # Mot yetrecruiting </ Active not recruiting
* Phase2 « Phased

. ]

28€

Consorci de Salut i
Social de Catalunya

About Site ¥

Saved Studies ()

nd for: Recruiting, Mot yet recruiting. Active, not recruiting. Enrolling by invitation Studies | Crohn Disease | Phase Early Phase

# Enrolling by invitation # Early Phase1 ¥ Phase
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> El 43% de les llicencies a Europa estan actualment en situaciéo de
vulnerabilitat enfront de la competencia dels biosimilares

M Europa 1.200
W América del Norte
B Asia Pacifico 1.000

B Criente Medio y Africa
W América del Sur y Central

600
400
200
Namero estimado de pérdidas
de patentes O | ) | b

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

800

El mismo farmaco puede tener multiples pérdidas de patentes dependiendo de los tipos individuales
de patentes y/o patentes en diferentes paises; estas patentes se contabilizan de forma separada.

» S'introduiran en arees terapeutiques no tractades

.. -
tradicionalment amb aquests productes (asma, -«
dislipémia, al.lergies, ...) =

> La finestra d’oportunitat per al primer producte biologic
en el mercat sera meés curta, amb menys diferenciacio

. ] Cicle debats CSSC 2018
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» Indicacions amb una gran necessitat medica no coberta

» La innovacio en productes biologics no esta limitada a les terapies en si
mateixes. També es pot veure a les vies d'administracié dels productes
biologics.

Administracio mes simple, rapida i amb major compliment terapeutic.

Intravenosa Subcutanea Intramuscular Inhalacion

Intranasal Transdérmica
(microaguja)

Cicle debats CSSC 2018
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10-15% del consum total de medicaments en els hospitals

Tabla 6-25 Quince primeros subgrupos farmacoldglcos de mayor gasto hospltalario, 2015

Gasto PVL % PVL sobra el % A
Subgrupo Farmacologico ATC4 :
(millones de auros) total 201413
JOBAX  Otros antivirales 13617 18,3 13038
LO4AB  Inhibidores del factor de necrosis tumeral alfa (TNF-a) 7196 87 6,0
LOXC  Anticuerpos monoclonales 497 8 8,7 120

Combinacion de antivirales para ol tratamiento de
JOSAR 4570 6,2 128
infecciones por VIH

LHXE Inhibidores directos de la protein-quinasa 3634 Tabla 6-26 Quince primeros principlos actlvos de mayor gasto hospltalario, 2015
ibi o
e N R A S o . Gasto PVL (millonas % sobre total
LO4AA  Inmunosuprasorss selsctivos 2330 Principio activo ATCS % &
de auros) PVL
B0O3XA  Oiros preparados antianémicos 1842 201514
BO2BD Factoras de la coagulacion sanguinea 1827 JOSAXES Sofosbuviry Ledipasir 6678 7.6 =
JOSAXAS Sofosbuwir 3642 49 -
LOZAB  Interfarcnes 1662
. LO4ABO4 Adalimumab 303.7 44 B2
JOGBA  Inmunoglobulinas humanas normales 1206
JOSAXET Ombitasvir, Paritaprevir y Ritonavir 2302 3.1 =
LO4AC  Inhibidores de la intefeucina 118.1
LO4ABOH Etanercept 1740 23 186
i o
LO4AX Ofros inmunosuprasores 114,2 LO4ABO2 Infliximab 707 23 48
A1BAB  Enzimas 124 josaEia Simaprovir 1623 29 5477
Oftros agentes contra padsecimiantos obstructives de las
RO3DX ) . o . o 868 LOAXCO03 Trastuzumab 136,7 18 20
vias respiratorias, inhalatorios para uso sistémico LO1XC02 Rituximab 1210 16 6.4
% sobre el Total LO1XCO7 Bevacizumab 118,1 18 8.3
Obsarvacionss: ATC4 = Clasificacion Anatomica, Terapéutica y Quimica Nivel 4, subgrupo farma  J06BAD2 Inmunoglobulinas hum. Norm. adm. Intravascular 118,0 18 16.8
Laboratorio. LA XEO0 Imatinib 115,7 16 1.6
Fasmembem. Blimimbmrim e Cmmidad Covvimime Comimloam o Lmspmldmsd lenfmemnmmimem Ao lmm AR -~ KL LDSAB'}? |I'I‘tB|"f9fDl'i bgta__la 112 8 1 5 _3 6
JOSARD3 Tenofovir disoproxilo y emtricitabina 1126 16 -b,7
BO2BDO2 Factor Vill de la coagulacion 106,0 14 -0.0
% sobre el Total 38,0

Obsarvacionas: ATCS = Clasificacion Anatdmica, Terapautica y Quimica Nivel 5, principio activo. PVL= Precio Venta Laboratorio.

Fuanta- Minietarin da Sanidad Sarvirine Sncialae o lnnaldad infoarmacinn da laz comomidados aotannmas o INGFSA
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Immunomoduladors s

Consum estimat Consum estimat Consum estimat Increment

Espana 2015 Espaina 2016 Espana 2017 16/17
REUMATOLOGIA 484.277.040 506.890.140 542.134.194 7%
DIGESTIU 256.638.298 280.563.279 341.882.359] 22%
DERMATOLOGIA 145.164.564 173.316.443 211.719.733  22%

Font: IMS Health&Quintiles - IQVIA

- e
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=272 Immunomoduladors

TRACTAMENTS AMB
MEDICAMENTS
IMMUNOSUPRESSORS 6.542
AMB INDICACIO
REUMATOLOGICA

7.792 8.387 9.249

25.538.748,00 59.316.156,00 63.587.978,00 66.698.780,00 5%

Font: Servei Catala de la Salut
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=272 Immunomoduladors

TRACTAMENTS AMB
MEDICAMENTS
IMMUNOSUPRESSORS AMB
INDICACIO DERMATOLOGICA

2.004 2.47/0 2.935 3.324

13%

8.658.268,00 21.358.158,00 24.474.034,00 27.477.026,00 12%

Font: Servei Catala de la Salut
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=272 Immunomoduladors

TRACTAMENTS AMB
MEDICAMENTS
IMMUNOSUPRESSORS AMB
INDICACIO DIGESTIU

2.344 2.945 3.398 3.919 15%

12.287.956,00 29.540.692,00 35.875.608,00 43.426.356,00 21%

Font: Servei Catala de la Salut
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= Immunomoduladors

TRACTAMENTS AMB
MEDICAMENTS

IMMUNOSUPRESSORS AMB

INDICACIO HIDRADENITIS

— 830.700,00 2.573.713,00 210%

Font: Servei Catala de la Salut
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MEDICAMENTS EN INDICACIONS

(0)
NO INCLOSES A TARIFA 671 1.053 57%

35%

1.408.923,31 4.725.621,98 4.186.691,69 5.645.005,00

Font: Servei Catala de la Salut
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Biosimilars o similar biological medicinal products
Follow-on biologics o follow-on protein products
Similar biotherapeutic products

Subsequent entry biologics

Biosimilar medicines

Biotechnological drug products

Cicle debats CSSC 2018
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Alta similitud amb el medicament de referéencia

Sense diferencies clinicament rellevants

Mateixos estandards de qualitat,
seguretat | eficacia

Baixa variabilitat permesa a biosimilar

Comparatwe. clu.ncal studies . OEM\N FRREPO ST m European I
» Pharmacokinetic/pharmacodynamic e CIRIMESIOR
» Efficacy + safety + immunogenicity

Comparatlve non-clinical studies

- » Pharmacodynamic ]
: » Toxicology
Comparatlve quality studies
v Analytical: physical + chemical properties
» Functional: biological/pharmacological activi = == =
Sl 9 Y ~ Biosimilars in the EU
Information guide for healthcare professionals
N 1
Vi
Reference medicine Biosimilar medicine
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Moderador
Notas de la presentación
El biosimilar tiene propiedades físicas, químicas y biológicas muy similares a las del
medicamento de referencia. Puede haber diferencias menores, siempre que no sean
clínicamente relevantes en términos de eficacia y seguridad.
No se esperan diferencias en el resultado clínico. Los ensayos clínicos que apoyan
la aprobación del biosimilar confirman que las diferencias no tienen efectos sobre la
eficacia y seguridad.
Solo se permite una pequeña variabilidad cuando la evidencia científica demuestra
que no existen efectos sobre la seguridad y eficacia del biosimilar. El rango de
variabilidad permitida al biosimilar es el mismo que el permitido entre los lotes del
producto de referencia.
Los biosimilares son aprobados siguiendo los mismos estrictos requisitos de
calidad, seguridad y eficacia que se aplican a cualquier otro medicamento.
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loSimilars

Nombre Primcipio
comercial | active
Anzeamed | epoeting alffa 2007
Binocrit* epoeting alfa 2007
Enoetin epoeting alfa 2009
Aifa Hexa!
Retacrit® Epoeting zsta 2007
Silepo Epoeting zsta 2007
Inflectra® infiimah 03
~ Remszima® infiimah 03
Floehi* infiimah 2016
Bengzpali* ERE N 2016
Erelzi ERE N 17
Abzzaglar® | inzulina glarg. 2014
Luzduna inzuling glang. 17
Amgesita adalimumzh 07
Sodymbic adalimumzd 017
Omrnitrope* | zometroping 2006
Inhixa ERENES 2016
sid.
Thorinane ERENES 2016
sid.

Indicacién

28€

Consorci de Salut i
Social de Catalunya

HNombre Principic | Fecha de Indicacion
comencial active autorizacion

filgrastim

filgrastim

filgrastim

filgrastim

filgrastim

filgrastim

filgrastim

teroaratida

teroaratida

Trumima* rituzimah

Rixathon rituzimah

Riimyo rituximal

Blitzima rituximah

rituximah

rituximah

follitroping
lfa

fofitropina
lfa

Mote: bicsimilares autorizados por |z EMA hasta el 1 de agosto de 2017 * Biosimilar comercializado en Espafia.

Fuente: EMA™
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240 biosimilars en desenvolupament

7 dels 20 biologics principals a Europa han perdut I'exclusivitat. Al 2020, aquestes
xifres augmentaran a 14 de 20.

B Artritis reumatoide
% Psoriasis

Des de 2011 fins 2016 ha hagut un fort
creixement en el volum de biosimilars en
fase de desenvolupament (de 71 a 240)

B Cancer colorrectal

B8 Artritis psoriasica

W Artritis juvenil

% Tumor cerebral

[ ] Espondilitis anquilosante

B Colitis ulcerosa

8 Espondiloartritis axial
Cancer de mama

Enfermedad de Crohn

Les arees terapeutigues en les que
s'estan desenvolupant meés biosimilars
son oncologia i malalties inflamatories.

. ] Cicle debats CSSC 2018
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Cubrir nuevas Resultados en
enfermedades / |l salud (esperanza
indicaciones de vida, calidad

de vida)
Liberacion de

TECUrsos no Tratamiento
sanitarios . mas rapido

(cuidados)
SEQ e /

INNOVACION (mayor
FARMACEUTICA | Bl g tolerabilidad,
menos efectos

adversos)

Liberacion
de recursos
sanitanos
(ahorro)

Mejora de la . Interaccion
productividad . con oiros
laboral " medicamentos

Conveniencia
paciente /
cuidador

Subpoblaciones
tratadas

Fuente: Adapiado de Mestre-Ferrandiz (2012)= q}
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TIPO
DE INNOVACIGN MEDICAMENTOS INCLUIDOS

+ Medicamentos que traten enfermedades graves gue carecian de tratamiento.
I . + Medicamentos que permitan que determinados subgrupos de pacientes intolerantes o resistentes
HIIIJFBII.:II]I'I | a los medicamentos existentes puedan tratarse de manera satisfactoria.
excepciona ) _ _
radial ! + Medicamentos que traten enfermedades menos graves para k2s gue no hay tratamientos activos
- : ue aparten un balance beneficio-riesgo muy positiv.
o significativa ¥a _ p _ : ..g. _ m, _ )
# Medicamentos con ventajas y mejoras significativas en eficacia, seguridad y otros resulttados en
salud en enfermedades para las que ya hay tratamiento.

# Medicamentos que impliguen un avance relativo y una ventaja moderada sobre otra opcion
terapeutica en términos de eficacia, sequridad, calidad de vida, satisfaccidn, conveniencia, costes,
productividad, etc.

Innovacion # Medicamentos gue modifiguen factores de riesgo de enfermedades potencialmente graves
incremental debido a sus complicaciones en la salud (hipertensidn, ostecperosis, diabetes, etc.) o dirigides a
enfermedades con un gran impacto y coste social (dolor, etc.).

# Medicamentos importantes para algdn subgrupo de pacientes porgue pueden generar un balance
beneficio/riesgo mas favorable que las alternativas existentes.

#+ Medicamentos que producen una mejora modesta, pera real, sobre otras opciones terapéuticas
en términos de mejor seguridad ¥ tolerabilidad, menos interacciones con alimentos u otros medi-
Innovacidn camentos, mejor perfil farmacocinétice, via de administracion mas comoda, menor necesidad de
modesta mionitorizacion, etc.
# Formulaciones galénicas/farmacéuticas gue mejoren la biodisponibilidad, faciliten Ia toma del
miedicaments y permitan bz ingesta en subpoblaciones especiales.

# Farmacos sin ninguna ventaja significativa sobre otra alternativa, similares en eficacia, seguridad,
conveniencia o CdV a pesar de poder ser de una nueva familia farmacoldgica o haberse sintetiza-
do con una tecnologia novedesa (“novedad”, no Sinnovacicn”).

Innovacidn
minima o nula

Fuente: Sotc (2009 @y
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Tiempos de acceso regional segun el afio de comercializacion

Tiempos de acceso regional segin el area terapéutica

8,0

Hepatitis C
w7y HH 04

N0l
(n=22) 23

80

0 VIH
(n=g) N .6

85
64

B0

Biologicos enf.auonn. I 0

(n=T) :
50
Escl is Multi
" 41 sclerosis MEtPS - I .6
30 30 heabadidecel  _______________________JH}
30
0,0 0 20 30 40 50 8,0
20 !

2 Tiempo (meses)
00

1EA=2011 2013 14 b W16 011 Tiempos de acceso regional — biolégicos vs biosimilares

w68 ) )RR (%) ()

Tiempo (Mmeses)

[=1

=1

Biologicos
(n=4) _ >
Biosimilares
(n=3) _ T

0,0 1.0 20 30 4.0 5.0 60 7.0 80

(]
(=}

Miriam Solozabal, Sonia Fraile, Vanessa Gomez
QuintilesIMS; Hospital Offering development, QuintilesIMS

Tiempo (meses)
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Social de Catalunya

Els biosimilars promouen la innovacié?

> Sistemes d’administracio
»Formats primaris i secundaris
» Molécules

» Legislacio

M Reduccidn precio 20% @ Reduccion precio 30% W Reduccion precio 40%

‘dﬂdﬂ

Alemania Francia taia Reino Unido

8.000
7.000
6.000
5.000
4000 -
3.000
2.000
1.000

0

> Alliberament de recursos

Grafico 7. Ahorro potencial acumulativo esperable en 2020 por la
entrada de 8 biosimilares de alto impacto (millones de €)

Cicle debats CSSC 2018



Y

Fundacié
Salut Emporda

Servei de Farmacia

Foment biosimilars

Intercambiabilidad y Sustitucién

Intercambiabilidad
(Por parte del prescriptor)

Sustitucion
(Porparte del farmacéutico)

Evaluacidén

Tipo de
Proceso

Proceso de Financiacion y Reembolso de Biosimilares

SPR
Biosimilares

Descuentos
de precio

Aspectos clave

Politicas de Fomento
de Biosimilares

28€

Consorci de Salut i
Social de Catalunya

. ]

Espafia I, bajo su conecimiento y Mo permitida por ley sin una Mo Estandar Si s *La reforma de 2014 del SPR incluye la Indicaciones de prescripeién,
autorizacion expresa autorizacidn expresa del (-30%) ion de grupos de biosimilares Beneficios financieros dentro
prescriptor. iones de precio del 30% con de laorganizacién, Sesiones de
respecto a los biolégicos de referencia formacion
Italia Principio de continuacian No si Abreviado Si s *Acceso rapido al mercado (60 dias) El 50% de los ahorrros
deltratamiento, Sustitucion (al menos si se aplica al biosimilar un descuento generados por los biosimilares
recomendada para pacientes -20%) preespecficado en funcion de sus sedestinan a aumentarel
naive, pero se deja a criterio del ventas. presupuesto dedicado a
médico. *En caso contrario, se requieren medicamentos innovadores.
negociaciones completas de P&R con
AIFA (180 dias) y, céma los genéricos
deben fijar su precio al menos un 20%
por debajo del original
Alemania | Mormalmente no recomendado, No Mo Abreviado Si S *Los biosimilares no son sometidos a Cuotas variables por regiones
excepto para algunos grupos (Individualesy | evaluacion de su beneficio porpartedel | y asociaciones locales de
especilicos de biosimilares confidenciales) | GBA médicos (10-50%) Objetivos
*Los biosimilares y sus originales de presupuesto regional o para
pueden ser incluidos en el mismo grupo | médicos. Monitorizacion de las
de precios de ref. de nivel 1 pautas de prescripcion médica.
Canales de comunicacion con
los prescriptores, Sanciones
sobre la diferencia entre el
presupuesto abjetivoy el
loarado si se supera el 125% del
UK S, siempre que asegure la No Si Estandar No S *Los mﬂm““! cion Evaluacién de fin ny de Bi lares Politicas de Fomento
sequrifa del paciente  su v Intercambiabilidad Sustitucion Tipode =~ SPR Descuentos Aspectos clave de Blosimilares
acecuanamantarzacion. ﬁi‘ (Por parte del prescriptar) (Porparte del farmacéutico) Proceso  Blosimilares ~ deprecio
©C | Dinamarca | S, ya quese definen como No, salvo para bioldgicos Siperono | Esténdar No S *Se introducen en los hospitales a través
Francia | Principio de cantinuacidn del ; ierto grado de si Estandar Si Si Lot Intercamblables, A menudo duplicados abligatoriamente (hasta-70%) | de concursos publicosy se les aplican
tratamiento. Sustitucion solo sustitucion para pacientes indiy - d ol tantes descuentos de prec
para DBCEHTES nave. nawe, sino ha\, oposicion Tran .Se.f_..‘ﬁm'eﬂ[:a €l Usode ‘mpm anes F..S.le_ﬂ 0sde pl“_"m
clinica, pero no una vez tera biosimilar, a no ser que haya *Grupos mullidisciplinares emien
comenzado el tratamiento :gfr razones clinicas en contra directrices de uso por patologias
)
del! Suecia No recomendado, excepto No §i Estdndar No No *E| TLV eval(a todos los medicamentos | Cantrol del presupuesto
para productos incluidos en sujetos areembolso por el objetivo. Incentivos regionales
la lista de sustitucion (mismo Pharmaceutical Benefit Scheme. 5 se alanzan los objetivos de
productor). El cambio es posible *Serequiere un modelo de minimizacion | prescripeion
bajo la responsabilidad de de costes vs la marca original,
medicos
EEUU 51,51 la FDA lo declara Distintas normas regionales No Abreviado No S *Leqislacion especfica contenida Polticas regionales: campafias
intercambiable Normalmente s/,3 no ser en la reforma sanitaria de 2010, con de informacion a médicos y
que el clinico especifique procedimiento abreviado, farmacéuticos, asesoramiento
lo contrario, infomanda al *Medicaid reembolsa el precio del através de comités
pacientey rgistrando los biosimilar mds el 6% del precio del
casos durante 1 afio. original
Auatralia S, bajo su conocimiento y | No, sin la autorizacion expresa S Estindar S Si(por *Regulacion especifica aprobada en
autorizacion expresa del prescriptor compras al por | 2008y actualizada en 2013
mayor) *En promedio, precio del original.
Japon | No. Serecomienda no cambiar No §i Estdndar §i S *Reforma requlatoria de 2009,
el tratamiento una vez que ha *Diferencial de precio del 20-30% con
comenzado. respecto al biolgico de reft

Fuentes: Elaboracidn propia a partir de Fowon (201 5)%, Dylst (2012, Fubr {2015/ Eur. Blopharmaceutical Enterprises (20151 INS (201

Rémuzat (2017)%

EvaluatePhama (207

S WHO (2016)"™ IMS [2016)7, Eur. Lawyer’s Canference (2016)™ Rovira (2011}

nfamed®,
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PROTECCIO DE LA SALUT

No obstant aixo, la millor
manera en que es pot
mesurar i recompensar

aquest valor sanitari i social
<,:'> és encara un tema de

debat.

Pagar pels medicaments en
relacio al valor que aquests
aportin al sistema sanitari i a la
societat.

Cicle debats CSSC 2018


Moderador
Notas de la presentación
L'important volum de recursos invertits per països del nostre entorn i el nostre propi en mesures de caràcter preventiu i tractaments sanitaris que tracten d'evitar o pal·liar, en la mesura del possible, el dolor i el sofriment que ocasionen les malalties i els problemes de salut és, sens dubte, reflex del grau de prioritat que concedim com a societat a la protecció de la salut.
els reguladors han de tractar de pagar pels medicaments en relació al valor que aquests aportin al sistema sanitari i a la societat4. No obstant això, la manera en què es pot mesurar i recompensar aquest valor sanitari i social de la millor manera possible és encara un tema de debat.




il::;}"* , Fundacié . .
% Noves estratégies financament e

Social de Catalunya

» Per equilibrar les limitacions pressupostaries, amb un accés rapid als
tractaments, caldra replantejar-se els actuals esquemes de regulacid, avaluacio
| financament de les innovacions farmaceutiques

» Recerca de resultats que descriguin en major mesura el seu valor terapeutic i
social

»L'avaluacié economica ha d’anar introduint conceptes relacionats com:

= Grau d'innovaci6

= Necessitat medica no coberta
= Gravetat de la malaltia

= Qualitat de vida del pacient

= Estalvi en costos

= Repercussio social

Objectives / Transparents / Sistematiques / Eficients

. ] Cicle debats CSSC 2018
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Servei de Farmacia

Noves estrategies financament

28€

Consorci de Salut i
Social de Catalunya

v Els ciutadans manifesten que el sistema sanitari és
aquell del qual es fa pitjor Us i el que té més marge de

millora

v Rigideses
entorn canviant

v Noves exigencies de la poblacié

WWW.N0Eessano.org

rmusven la campadia:

SALUIJ

IJElECIlII

Con el apoyo de: IW 9 DXFAM Campafa financiada por: ) ?’:ﬁ:‘FOFETI

Suscriben @l manifiesto de la campana:

, _ S MM

Coordinadora estatal de VIH y sida (CESIDA), Escuela Andaluza de Salud Plblica, Coordinadora de ONGDs de Espafia (CONGDE), Universities Allied for
Essential Medicines (UAEM), Unidn Sindical Obrera (US0), Equipe CESCA, Apoyo Positivo, Federacidn de Asociaciones para la Defensa de la Sanldacl

Publica, Anesvad, de E ia Familiar y C de Asturias (SEAPA), Mundo Sano, CIVIO, de
la Hepatitis C (PLAFH), Asociacién de Usuarios de la Sanidad de la Regién de Murcia, Consejo Estatal da Estudiantes de Medicina ECEEM) IFMSA- Soall'l.
Medicus Mundi, Infancia Sin Fronteras, Comision Espafiola de Ayuda al Refugiade (CEAR), Comité 1D, | i ina de Familia

v Comunitaria (SEMFYC), Asoclacién de Afectadas por la Vacuna del Papiloma (AAVP), Sociedad EsDaﬂola de Mddu:us de Atencidn Prlmana (SEMERGEN).

— N _ES SANO

problemes d'adaptacidé del sistema a un

Cormpartin oo :5;

QUE PEDIMOS

Sl EL MODELO DE ACCESO A LOS
MEDICAMENTOS ESTA ROTO, HABRA

QUE SANARLO.

Elazceso universal a los medicamen os no pusde serun
5. Tenemos bs op orturidad ds
uir un sistema de invesigacion madica eficiente,
sostaniblz v qus garantics 2| derscho universs| a ks salud
y &l accezs a las medieamantas que Is poblacion

Iujoal alcancs de unos poc
const

necesita o un precie asequilbile,

éCOMO VAMOS

A CONSEGUIRLO?

<on un debate publico informado
= introduciendo transparencia entoda
&l sisernn pare conocer: los precios
reales de transaccion snla compra de
medicamentas; bas inversiones

publicas & incsntives flscalss en i +D
que resulten en tecnalagias
comercializadas: los datas clinices. los
resultaclos. dI Imlwddﬂ ¥ Iw

Thn:ludnu con dinero publice.

MODELOS DE
INNOVACION

Con Gchlimw. Imatitucionss y centros

de
modslos da invesigacion y desamalia
de medicamentos que no dependan
sxclusivaments da las patentss como
incentivo y madelo de negacia.

Cicle debats CSSC 2018
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TABLA 38. PERCEPCION ACTUAL DE LOS AGENTES DEL SISTEMA SOBRE EL VALOR DEL MEDICAMENTO

i Cuéles de estos factores influyen en mayor grado en cémo su organizacion evalla actualmente el valor de un nuevo medi-
camento? Se permite una respuesta miltiple.

Empresa Empresade Aseguradora Pagador Agencia
biofarmacéutica genéricos sanitaria gubernamental  regulatoria
Eficacia sobre productos existentes m 26% 36%

Mejora de la esperanza de vida 14% 20%
Mejora de la calidad de vida 25% L 52% |

Resultados totales en los pacientes “ 29% 26% 20%
Necesidad médica no cubierta 27% 15%

Costes relativos a sus comparadores 14% 20% 21%
N® potencial de pacientes 23% 10% 25%

W 50% y superior M 30% - 50% © Menos de 30%

Fuente: Economist Intelligence Unit (2012)% ‘}

. ] Cicle debats CSSC 2018
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Social de Catalunya

Objectiu: Esqguemes Alternatius de Financament:

» Compartir els riscos i costos de les innovacions

» Basats en resultats (clinics o financers): reduir la incertesa sobre la
relacio cost-efectivitat

» Financers: per controlar I'impacte pressupostari.

» Especifics per producte o subpoblacio: incertesa en efectivitat

Cicle debats CSSC 2018


Moderador
Notas de la presentación
Basats en resultats (clínics o financers) per reduir la incertesa sobre la relació cost-efectivitat, vinculant el preu pagat pel sistema amb el resultat del producte.


E, Fundacio

Salut Emporda

Servei de Farmacia

28€

Consorci de Salut i
Social de Catalunya

Noves estrategies financament

Acuerdos basados en resultados entre financiadores e industria

- - - - -"—-"—-"=-"-"-=-—-=- = = |
Acuerdos basados en resultados financieros Acuerdos basados en resultados clinicos o de salud

A nivel de poblacion A nivel de paciente Cobertura condicional Reemboloso vinculado
a resultados

| | [ 1 |

Participacion Bretic
en al : ) _
volumen Cobertura bajo Continuacion . Esquema o
mercado la busqueda del tratamiento de%ea;ﬂﬂggas proceso
de evidencia condicionada del cuidado

Limite de

utilizacién Industria
financia el inicio
del tratamiento

Estudios
experimentales

$c:|am:er1te.l en
investigacion

Resultados
clinicos
finales

Resultados
intermeadios

Esquemas innovadores de mejora del acceso al mercado de nuevas tecnologias: los acuerdos de riesgo compartido . Gaceta
Sanitaria. Jaime Espin, Juan Oliva, José Manuel Rodriguez-Barrios

Cicle debats CSSC 2018
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Social de Catalunya

Acords addicionals per a la sostenibilitat del sistema:
SOSTRE MAXIM DE DESPESA / ACORD PREU-VOLUM
COST MAXIM PER PACIENT (Capping)

e Determinar el sostre/ Poblacio

candidata

* No ha de suposar una barrera pels

competidors

» Carga de gestio

e Cost tractament
———

» Afavoreixen l'accés a la poblacié
objectiu del medicament

* Redueix la incertesa del
financador

A —

Cicle debats CSSC 2018
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ARC financers

Medicament Indicacié Laboratori Tipus d’acord Data imici Estat de situacio

Fibrosi Pulmonar ) 1 de juny 2018 . . )
Respiratori | Nintedanib (Ofev®) | Idiopatica (FPI) m’:: ﬁiﬁ“::; (signat 23 de maig de Ww$11 dejuny | No *:d":zm
lleu i CVF=80 % 2018)
Paliguistosi renal 1 de gener 2018 . )
: Tolvaptan .. ARC financer: . e Vigéncia fing 1 de Mo &= necessaria
Mefrologia ; autostmica Citzuka (signat 23 o'abril de N
[Jinarc) doxrinant Sostre de despesa 2018) gener 2021 adhesit
Oncologia Mivolumak CPMM no escatds Bl ARC financer: 1 ::!1' deﬁg‘f;:ja Vigéncia (31 de marg Mo &= necessaria
(Opdivo®) il Descompts simple :a:: 2016) 2019) adhesid

Font: Servei Catala de la Salut

. ] Cicle debats CSSC 2018
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Social de Catalunya

Acords addicionals per a la sostenibilitat del sistema:

RISC COMPARTIT / ESQUEMA de PAGAMENT per RESULTATS

« Us d'acord amb fitxa técnica.

« Variable principal d'eficacia mesurable
| consensuada.

e Seguiment adequat i transparencia
d'informacio.

» Afavoreixen l'accés a la poblacié
objectiu del medicament

 Limita l'augment del cost si no
milloren els resultats de salut

* Redueix la incertesa del

financador

Cicle debats CSSC 2018
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EPR- SISCAT Vigents

estrategies financament

Estat de Nombre Nombre de
Area Terapéutica Medicament Indicacio Laboratori Data imici si o, d’hospitals pacients
adherits desembre 2017
Cetuximab Signat Abril Vigent: Abril
(Erbitux®) CCRm1alL Merck SL 2016 2018 28 130M57
Panitumimab Signat Marg Wigent: Marg
(Vectibix®) CCRm1alL Amgen 2017 2018 21 2878
. Pembrolizumab Melanoma no Signat Marc Vigent: Marg
Onco-hematologia -
g (Keytruda®) ressecable o metasiatic MSD 2017 2018 3 30/a8
Pertuzumab Necadyuvancia cancer Signat Maig Wigent: Maig
(Perjeta®) mama HER-2+ Roche 2017 2018 32 12088
Trametinib .
L Melanoma no i Signat Juny Yigent: Juny
(Mekinist®) — | secable o metastatic | OvaTlS 2017 2018 ° 128
Dabrafenib
| Famprndina N . Signat Marg Wigent: Marg
Meurclogia
0g (Fam 9) Esclerosis multiple Biogen 2017 2019 15 4141

Font: Servei Catala de la Salut

28€

Consorci de Salut i
Social de Catalunya
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eeeee - Models de pagament Innovadors gz

Preus basats en el valor

Tenir en compte el valor terapeutic dels medicaments per a la fixacio de preus.

O Malalties amb un alt nivell d’afectacio als pacients (gravetat)
O Rectifica de forma important I'evolucio de la malaltia (efectivitat)
O Adequada i segura (seguretat)

Requereix una acurada definicio de
resultats d'interes per als pacients, que
poden ser particularment problematics en
el cas de condicions cronigues o
intervencions sanitaries que tenen un
efecte a molt llarg termini.

. ] Cicle debats CSSC 2018
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Preus no lineals / Pagament per serveis

Transparencia de preus i costos

Canviar les regles de proteccido de lainnovacio6

Financament d‘l+D

Canvis en la governanca

Desenvolupar metodoloqgies per mesurar el valor social de les innovacions
(Offset effect)

Establir millors recompenses per obtenir un major valor afegit terapeutic

Crea plataformes de dialeg

. ] Cicle debats CSSC 2018


Moderador
Notas de la presentación
Preus: (preus reals, situació patents, decisions regulatòries i negociacions)
I+D: subvencions, exempcions d'impostos, premis, o mitjançant la concessió de drets de comercialització exclusius als innovadors

Governança: interrelació dels organismes encarregats de la direcció política d'un territori i la societat civil, per donar poder, autoritat i influència a la societat sobre les decisions que afecten la vida pública
Valor social: El efecto compensación (offset effect) de los nuevos medicamentos se refiere a que el ahorro en costes que generan las innovaciones farmacéuticas es superior al gasto adicional que supone su adquisición, generando ahorros netos a la sociedad y/o al sistema sanitario (cirurgia, hospittalización, …)
Patents:Una de las fuentes de ineficiencia del sistema de patentes relacionada con la transparencia, es que el innovador intentará mantener el máximo secreto sobre sus actividades de investigación y sobre los resultados de la misma hasta que presente la solicitud de patente, 


,gulntdEacié y . . - s m
e Reptes filnangament Innovacio  geees.

Per assolir-ho cal:

a) Determinar |'efectivitat addicional d'una intervencio per a la salut

b) Abordar acces a la innovacio i assignacio de recursos

c) Informacié sobre la implementacio de les intervencions per a la
salut en la practica clinica

. ] Cicle debats CSSC 2018
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L'ds dels medicaments en condicions de practica clinica habitual
aporta el coneixement sobre el seu impacte en termes d’efectivitat |
seguretat, per la qual cosa disposar d’'informacio sobre I'impacte clinic i

sanitari-del seu Us i de I'evidéncia i coneixement clinic actualitzat, és una
prioritat i una necessitat del sistema sanitari public

Cicle debats CSSC 2018
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Salut Emporda .
servel de Farmacla cquinones@salutemporda.cat Consorci de Salut i

Social de Catalunya
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