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L’entorn

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 condició de medicament biològic, ve determinada pel seu procés productiu
“El procés és el producte”

- S’obtenen d’organismes vius o per bioprocessos
- Molècules grans, complexes, inestables.

- Gran heterogeneicitat

Medicaments biològics

Biològics
vacunes,
derivats de
sang o
plasma

Biotecnològics
Eritropoietina, hormona
creixement, anticossos
monoclonals

Teràpia a avançada
Teràpia gènica
Teràpia cel·lular
Enginyeria tissular

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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2016: 50% nous medicaments autoritzats per la FDA eren 
productes biològics.

Medicaments biològics

Les malalties autoimmunes, diabetis i 
oncologia,  suposen més de la meitat d'ingressos 

totals generats pels biològics

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

Més de la meitat del pipeline* de biològics 
pertany a àrees terapèutiques amb pocs o cap

tractament biològic comercialitzat. 

*flux de nous productes que es troben en fase de desenvolupament

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




Servei de Farmàcia

Cicle debats CSSC 2018

Artritis Reumatoide

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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Psoriasi
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Malaltia de Crohn
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Nous reptes dels biològics
 El 43% de les llicències a Europa estan actualment en situació de
vulnerabilitat enfront de la competència dels biosimilares

 S'introduiran en àrees terapèutiques no tractades 
tradicionalment amb aquests productes (asma, 
dislipèmia, al.lèrgies, …)

 La finestra d’oportunitat per al primer producte biològic 
en el mercat serà més curta, amb menys diferenciació
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Nous reptes dels biològics

 Indicacions amb una gran necessitat mèdica no coberta

 La innovació en productes biològics no està limitada a les teràpies en si
mateixes. També es pot veure a les vies d'administració dels productes
biològics.

Administració més simple, ràpida i amb major compliment terapèutic.
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Impacte pressupostari
10-15% del consum total de medicaments en els hospitals
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Consum estimat
España 2015

Consum estimat
España 2016

Consum estimat
España 2017

Increment
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%

Immunomoduladors

Font: IMS Health&Quintiles - IQVIA
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Pacients diferents 
d'activitat facturada

Any 2014 2015 2016 2017
Increment 

16/17
TRACTAMENTS AMB
MEDICAMENTS
IMMUNOSUPRESSORS
AMB INDICACIÓ
REUMATOLÒGICA

6.542 7.792 8.387 9.249 10%

Import activitat MHDA

2014 2015 2016 2017
Increment 

16/17
25.538.748,00 59.316.156,00 63.587.978,00 66.698.780,00 5%

Immunomoduladors

Font: Servei Català de la Salut
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Pacients diferents d'activitat 
facturada

Any 2014 2015 2016 2017
Increment 

16/17
TRACTAMENTS AMB
MEDICAMENTS
IMMUNOSUPRESSORS AMB
INDICACIÓ DERMATOLÒGICA

2.004 2.470 2.935 3.324 13%

Import activitat MHDA

2014 2015 2016 2017
Increment 

16/17
8.658.268,00 21.358.158,00 24.474.034,00 27.477.026,00 12%

Immunomoduladors

Font: Servei Català de la Salut
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Pacients diferents 
d'activitat facturada

Any 2014 2015 2016 2017
Increment 

16/17
TRACTAMENTS AMB
MEDICAMENTS
IMMUNOSUPRESSORS AMB
INDICACIÓ DIGESTIU

2.344 2.945 3.398 3.919 15%

Import activitat MHDA

2014 2015 2016 2017
Increment 

16/17
12.287.956,00 29.540.692,00 35.875.608,00 43.426.356,00 21%

Immunomoduladors

Font: Servei Català de la Salut
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Pacients diferents 
d'activitat facturada

Any 2014 2015 2016 2017
Increment 

16/17
TRACTAMENTS AMB 
MEDICAMENTS 
IMMUNOSUPRESSORS AMB 
INDICACIÓ HIDRADENITIS

-- -- 117 203 74%

Import activitat MHDA

2014 2015 2016 2017
Increment 

16/17
-- -- 830.700,00 2.573.713,00 210%

Immunomoduladors

Font: Servei Català de la Salut
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Pacients diferents d'activitat 
facturada

Any
2014 2015 2016 2017

Increm
ent 

16/17
MEDICAMENTS EN INDICACIONS 
NO INCLOSES A TARIFA 288 687 671 1.053 57%

Import activitat MHDA

2014 2015 2016 2017
Increment 

16/17
1.408.923,31 4.725.621,98 4.186.691,69 5.645.005,00 35%

Immunomoduladors

Font: Servei Català de la Salut
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Innovació vs BioSimilars
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BioSimilars
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
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BioSimilars
Alta similitud amb el medicament de referència

Sense diferències clínicament rellevants

Baixa variabilitat permesa a biosimilar

Mateixos estàndards de qualitat,
seguretat i eficàcia

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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BioSimilars
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BioSimilars
240 biosimilars en desenvolupament

7 dels 20 biològics principals a Europa han perdut l’exclusivitat. Al 2020, aquestes 
xifres augmentaran a 14 de 20.

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

Les àrees terapèutiques en les que
s'estan desenvolupant més biosimilars
són oncologia i malalties inflamatòries.
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Innovació
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Innovació
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Innovació

Míriam Solozabal, Sonia Fraile, Vanessa Gómez 
QuintilesIMS; Hospital Offering development, QuintilesIMS 
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Innovació i foment biosimilars
Els biosimilars promouen la innovació?

 Sistemes d’administració

Formats primaris i secundaris

 Molècules

 Legislació

 Alliberament de recursos
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Foment biosimilars
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Noves estratègies finançament

PROTECCIÓ DE LA SALUT

Pagar pels medicaments en 
relació al valor que aquests 

aportin al sistema sanitari i a la 
societat. 

No obstant això, la millor 
manera en què es pot 
mesurar i recompensar 

aquest valor sanitari i social 
és encara un tema de 

debat.

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.
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 Per equilibrar les limitacions pressupostàries, amb un accés ràpid als
tractaments, caldrà replantejar-se els actuals esquemes de regulació, avaluació
i finançament de les innovacions farmacèutiques

 Recerca de resultats que descriguin en major mesura el seu valor terapèutic i
social

L'avaluació econòmica ha d’anar introduint conceptes relacionats com:

 Grau d'innovació
 Necessitat mèdica no coberta
 Gravetat de la malaltia
 Qualitat de vida del pacient
 Estalvi en costos
 Repercussió social

Noves estratègies finançament

Objectives / Transparents / Sistemàtiques / Eficients
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Noves estratègies finançament

 Noves exigències de la població

 Els ciutadans manifesten que el sistema sanitari és
aquell del qual es fa pitjor ús i el que té més marge de
millora

 Rigideses i problemes d'adaptació del sistema a un
entorn canviant

www.noessano.org
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Noves estratègies finançament



Servei de Farmàcia

Cicle debats CSSC 2018

Noves estratègies finançament

Objectiu: Esquemes Alternatius de Finançament:

 Compartir els riscos i costos de les innovacions 

 Basats en resultats (clínics o financers): reduir la incertesa sobre la 
relació cost-efectivitat

 Financers:  per controlar l'impacte pressupostari.

 Específics per producte o subpoblació: incertesa en efectivitat  

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.
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Noves estratègies finançament

Esquemas innovadores de mejora del acceso al mercado de nuevas tecnologías: los acuerdos de riesgo compartido . Gaceta 
Sanitaria. Jaime Espín, Juan Oliva, José Manuel Rodríguez-Barrios
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Noves estratègies finançament

Acords addicionals per a la sostenibilitat del sistema:
SOSTRE MÀXIM DE DESPESA / ACORD PREU-VOLUM

COST MÀXIM PER PACIENT (Capping)

• Afavoreixen l'accés a la població 
objectiu del medicament

• Redueix la incertesa del 
finançador

• Determinar el sostre/ Població 
candidata
• No ha de suposar una barrera pels 
competidors
• Carga de gestió
• Cost tractament
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Noves estratègies finançament

Font: Servei Català de la Salut
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Noves estratègies finançament

Acords addicionals per a la sostenibilitat del sistema:

RISC COMPARTIT / ESQUEMA de PAGAMENT per RESULTATS

• Afavoreixen l'accés a la població 
objectiu del medicament
• Limita l'augment del cost si no 
milloren els resultats de salut
• Redueix la incertesa del 
finançador

• Ús d'acord amb fitxa tècnica.
• Variable principal d'eficàcia mesurable 
i consensuada.
• Seguiment adequat i transparència 
d'informació.
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Noves estratègies finançament

Font: Servei Català de la Salut



Servei de Farmàcia

Cicle debats CSSC 2018

Models de pagament innovadors

Preus basats en el valor

Tenir en compte el valor terapèutic dels medicaments per a la fixació de preus.

 Malalties amb un alt nivell d’afectació als pacients (gravetat)
 Rectifica de forma important l’evolució de la malaltia (efectivitat)
 Adequada i segura (seguretat)

Requereix una acurada definició de
resultats d'interès per als pacients, que
poden ser particularment problemàtics en
el cas de condicions cròniques o
intervencions sanitàries que tenen un
efecte a molt llarg termini.
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Models de pagament innovadors

Preus no lineals / Pagament per serveis

Transparència de preus i costos

Canviar les regles de protecció de la innovació

Finançament d‘I+D

Canvis en la governança

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

Establir millors recompenses per obtenir un major valor afegit terapèutic

Crea plataformes de diàleg

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, 
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Reptes finançament innovació

Per assolir-ho cal:

a) Determinar l'efectivitat addicional d'una intervenció per a la salut

b) Abordar accés a la innovació i assignació de recursos

c) Informació sobre la implementació de les intervencions per a la
salut en la pràctica clínica
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Resultats en salut

L’ús dels medicaments en condicions de pràctica clínica habitual
aporta el coneixement sobre el seu impacte en termes d’efectivitat i
seguretat, per la qual cosa disposar d’informació sobre l’impacte clínic i
sanitari del seu ús i de l’evidència i coneixement clínic actualitzat, és una
prioritat i una necessitat del sistema sanitari públic
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cquinones@salutemporda.cat
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