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Cicle de vida d’un medicament
1. Autorització de comercialització:

– Avaluació del benefici/risc

– Condicions d’ús autoritzades - fitxa tècnica

2. Decisions de preu i condicions de 
finançament:

– Avaluació cost - efectivitat

– Impacte pressupostari

– Valor terapèutic

– Condicions d´ús finançades

3. Polítiques d’ús racional del 
medicament:

– GPC, pautes d’harmonització, GFT

– Seguiment resultats, indicadors de 
qualitat de la prescripció

– Condicions d’ús racional
WHO Regional Office for Europe. Access to new medicines in Europe: technical review 
of policy initiatives and opportunities for collaboration and research. March 2015

Intervencions accés
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Qui decideix quins medicaments es comercialitzen 
a Catalunya, a quin preu i com es financen? 

• “Early access”
• “Parallel consultation”

• Decisions preu i 
finançament

• Posicionament 
terapèutic (IPT)

• Accés gestionat 
(ARC)

• PHF
• Accés gestionat (ARC)
• Polítiques de compres
• Polítiques ús racional
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1. Autorització de comercialització
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“Early access”

• Eines regulatòries EMA per facilitar l’accés precoç a nous 
medicaments que cobreixen necessitats mèdiques no cobertes i 
malalties greus

• ACCELERATED ASSESSMENT:
– Reducció del temps avaluació < 150 dies (vs. 210)

• CONDITIONAL MARKETING AUTHORISATION
– Compromís generació dades post-autorització període temps acordat

• ÚS COMPASSIU (Opinió CHMP)
– Harmonització condicions ús medicaments en investigació per pacients 

que no poden participar en assaigs clínics
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“Early access” – riscs?

Sistemes regulatoris poden posar a risc la sostenibilitat dels SNS

Accés precoç/ràpid a nous medicaments amb evidència marginal 
i/o limitada beneficis rellevants en supervivència/QoL

Cost del tractaments molt elevats
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“Early access”

Orphanet Report Series - Lists of medicinal products for rare diseases in Europe. October 
2017 http://www.orpha.net/orphacom/cahiers/docs/GB/list_of_orphan_drugs_in_europe.pdf
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“Parallel Scientific Advice”     “Parallel Consultation”

• PSA 2010: Projecte pilot d’assessoria científica en paral·lel EMA i 
agències avaluació tecnologies sanitàries (HTA) per a generar 
dades d’evidència adequades pels dos agents per a determinar el 
balanç benefici-risc (EMA) i el valor dels nous medicaments (HTA)

• PC 2017: Substitueix el procediment previ, millor interacció i major 
coordinació EMA - HTA (coordinació EUnetHTA), millores 
logístiques i procedimentals pels sol·licitants.



9

2. Preu i finançament
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Legislació preu i finançament

• Ley 10/2013:

– IPT’s com a eina d’avaluació de l’efectivitat i benefici clínic com 
a base de decisió preu i finançament

• RDL 1/2015:

– Finançament de medicaments sota criteris de cost-efectivitat

• Nou RDL de preus i finançament 2017?
– Models de finançament lligats a resultats i models financers  

(ARC)
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CIPM - Aspectes econòmics en les 
decisions de preu i finançament

Relacionats amb preu
• Càlcul cost-efectivitat incremental

• Expectatives de vendes del 
laboratori

• Contribució al PIB (només per 
criteri finançament) i balança 
comercial

• Valoració del grau d’innovació

• Preu i condicions de finançament 
a altres EEMM

• Informació sobre activitats I+D+i

Relacionats finançament
• Preu - volum

• Sostre de despesa

• Descomptes

• Sostre de despesa individual 
(“capping”)

• Cost 0 (inicis tractament)

Risc compartit



12

Acords de Risc Compartit – una 
varietat de noms...
• Managed Entry Agreements (MEA)

• Outcomes Based Schemes

• Risk-Sharing Agreements

• Coverage with Evidence Development (CED)

• Access with Evidence Development

• Patient Access Schemes (PAS)

• Pay-for-Performance (P4P)
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... per un concepte “clàssic”
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Terminologia ARC
Acords basats en resultats entre finançadors i indústria

Acords basats en resultats clínics o de salutAcords basats en resultats financers

Nivell 
poblacional

Nivell 
individual
(pacient)

Quota de 
mercat

Preu 
Volum

Límit 
d’utilització 
individual 

(utilization caps)

Indústria 
finança l’inici 

del 
tractament

Reemborsament o 
cobertura 

condicional

Reemborsament 
vinculat a resultats

Garantia de 
resultats

Garantia 
d’esquema 
o processos

Resultats 
clínics finals

Resultats 
intermedis 
(variables 

subrogades)

Cobertura 
condicionada a 

generació 
d’evidència

Continuïtat del 
tractament 

Condicionada

En condiciones 
d’Investigació

(estudis 
experimentals)

Amb 
investigació 

(estudis 
observacionals)

Moderador
Notas de la presentación
Dos grans subgrups d'ARC: els vinculats a resultats financers i els vinculats a resultats clínics o sanitaris. En ambdós casos, la diferència fonamental amb els esquemes tradicionals és que les condicions inicials de preu i pagament es poden veure modificades en funció del comportament i els resultats del medicament al mercat i a la pràctica clínica real.Exemples en el MSSSII. Models Financers:Nivell poblacional: condicions de participació en el mercat o de volum, de manera que el preu inicial (o cost) es veurà modificat progressivament en funció d'unes valors pactats previament. Preu volum Sovaldir-Harvoni, a mesura que s’anava passant de tram de pacients, el cost tractament dismunuïa (però el preu notificat mai es va tocar).Nivell individual: límits d’utilització de tractament o de facturació. Un exemple són les tarifes CatSalut de cost màxim facturable per pacient i mes (VHI, immunosupressors selectius: reumatologia, dermatologia, digestiu, hormonona creixement, nutrició parenteral, hidradenitis, Ipcsk9), i el màxim tractaments de 24 setmanes amb el mateix cost que el de 12 per a Sovaldi/HarvoniII. Models vinculats a resultats clínics: Models de cobertura o reemborsament condicional: acord temporal revisable a partir de l’assoliment o no d’uns objectius predeterminats i que determinarà la continuació o no del finançament d’un medicament. Dos situacions:Pagament condicionat a generació d’evidència: medicaments en l’última fase d’investigació i/o accés al medicament a un monitoratge de resultats en pràctica real. En aquest grup trobaríem els medicaments que tenen aprovació en fase II i que també han rebut P&R. Cas Espanya i Catalunya: pertuzumab amb un fase II com tractament en neoadjuvància per càncer de mama. Darzalex també es un fase II. Caldria veure si les condicions de P&R estan condicionades als estudis de fase III. En el cas d’Anglaterra, l’estudi d’esclerosi múltiple crec que està sota aquesta categoria.Continuïtat del tractament condicionada: esquemes que pacten la continuïtat d'un tractament en funció dels resultats obtinguts. Poden anar acompanyats de models en què la indústria finança de manera total o parcial l'inici de les teràpiesModels de  reemborsament vinculats a resultats: Garantia de resultats prèviament pactats entre les parts – EPRs CatSalutGarantia d’esquemes o processosPoden haver-hi diferències en el moment en el que es produeixen les transaccions (abans o després de l’obtenció de resultats, després sembla que pugui tenir més sentit) i si aquestes es fan en espècie mitjançant producte o si son abonaments comptables o línies de crèdit.
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Els ARC com a eina per a gestionar 
l’accés a la innovació

Ferrario A, Kanavos P. Managed entry agreements for 
pharmaceuticals: the European experience. EMiNet, Brussels, 
Belgium. 2013.

Grups terapèutics (ATC)
• L agentes antineoplásicos e inmunomoduladores: 37,3%
• A tracto alimentario y metabolismo:14,7%
• N sistema nervioso: 10%. 
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Impacte dels ARC per a gestionar 
l’accés a la innovació
• Malgrat l’elevat nombre d’acords de risc compartit implementats, hi ha 

molt poca evidència del seu impacte en aconseguir els seus objectius1,2

• 29 ARC a Itàlia implementats fins octubre 2012 (11 financers,18 basats en 
resultats): retorns de 31.3 M € (5% total de la despesa)3

• 79 ARC a Itàlia implementats fins els 2015 (27 financers i 52 basats en 
resultats): sense dades rellevants de l’impacte en salut després de 10 
anys d’experiència4

• Catalunya: 1er EPR (gefitinib – càncer de pulmó): retorns de 36.000 €
(4.15% total de despesa)5

1. Ferrario A, Kanavos P. Managed entry agreements for pharmaceuticals: the European experience. EMiNet, Brussels, Belgium. 2013.
2. Gerkens S et al. How to improve the Belgian process for Managed Entry Agreements? An analysis of the Belgian and international experience. Health Services Research (HSR) Brussels: Belgian Health 

Care Knowledge Centre (KCE). 2017. KCE Reports 288
3. Garattini L, Curto A, van de Vooren K. Italian risk-sharing agreements on drugs: are they worthwhile? European Journal of Health Economics. 2015;16(1):1-3.
4. Garattini L, Curto A. Performance-Based Agreements in Italy: 'Trendy Outcomes' or Mere Illusions? Pharmacoeconomics. 2016;34(10):967-9.
5. Clopés a et al. Financial consequences of payment-by-results scheme in Catalonia: gefitinib in advanced EGFR-mutation positive non-small-cell lung cancer. J Med Econ 2016.
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3. Accés a la innovació - CatSalut
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Pla de Salut 2016 -2020
Línia 5: Política Farmacèutica i del medicament
Projecte 5.1. Accés a la innovació farmacològica

Accés a la innovació farmacològica
A través del Programa d’Harmonització 
Farmacoterapèutica del CatSalut es 
garanteix la utilització equitativa i eficient 
dels nous medicaments, la qualitat i 
seguretat en la prescripció i l’optimització 
de recursos.

Principals objectius
• Garantir l’equitat en l’accés als tractaments 

a tot Catalunya
• Dictàmens comuns per a tot Catalunya
• Mateixos criteris d’ús per un mateix 

medicament per a tots els pacients
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Organització PHF

CAMH CAMAPCE

CFT SISCAT

RPT IQF

CatSalut
OT 
2

OT 
3

OT  
1

Consells assessors (CA)
• Medicació hospitalària (CAMH)
• Medicació d’atenció primària, 

comunitària i especialitzada 
(CAMAPCE)

Comissió Farmacoterapèutica 
(CFT)
• CFT del SISCAT

Avaluació de compliment i 
resultats en salut

OT 
Epi

Sistem
es d’accés gestionati com

pra 
coordinada   
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Metodologia del PHF

• Eficàcia / Seguretat
• Avaluació

econòmica

Avaluació dels
nous

medicaments

•Recomenacions d’ús
•Sistemes d’accés
gestionat (ARC)

Posicionament
terapèutic

• RPT (MHDA)
• IQF (Recepta)
• Control 

pressupostari

Implementació

•Adherència dictamens
•Resultats en salut
•Cumpliment acords

Seguiment
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Posicionament terapèutic
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Pautes d’harmonització terapèutica
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Esquemes de pagament per resultats

• 2011 - 2015: Pla pilot EPRs: 19 acords signats,  7 indicacions,  9 laboratoris, 28 hospitals
• 2016 - actualitat : ARC sistèmics: extensió tot el SISCAT, 5 EPR signats, 3 en negociació, 2 

ARC financers en negociació
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Polítiques de compra

• Compra mancomunada

• Tarifes farmacològiques: VIH, hepatitis C, ISS, 
hormona creixement

• Acords amb companyies farmacèutiques 
segons volum de negoci?
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Polítiques ús racional: IQF
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Polítiques ús racional: Pla de 
sostenibilitat

• Identificació de prioritats consensuades 
amb professionals del territori (2016)

• 4 grups de fàrmacs 29% despesa total
• 14 principis actius entre els 20 primers 

en despesa
• EPOC
• Opioides i lidocaïna
• Antipsicòtics
• Antidiabètics

• Accions consensuades amb 
professionals del territori (2017)
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4. Accés a la innovació, preus dels 
medicaments i sostenibilitat dels 
SNS
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Preu dels medicaments

• La innovació és important, però a qualsevol preu?

• El preu dels medicaments, s’ajusta al seu valor?
– Disponibilitat a pagar: necessitat definir dentells C-E

– Impacte pressupostari

• En entorns amb contenció pressupostària…

• …el finançament de nous medicaments amb alt 
impacte econòmic posa en perill la sostenibilitat dels 
SNS
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És realment tan elevat el cost de la 
R+D?

The Dutch Policy position Timely Access to innovative Drugs but with Affordable Prices
Dr. Marcel van Raaij, Dutch Ministry of Health. 
Affordable Drugs Congress Cinderella and Inspire2Live, Amsterdam April 15th 2016
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És realment tan elevat el cost de la 
R+D?

256 %

Moderador
Notas de la presentación
Abstract Importance: A common justification for high cancer drug prices is the sizable research and development (R&D) outlay necessary to bring a drug to the US market. A recent estimate of R&D spending is $2.7 billion (2017 US dollars). However, this analysis lacks transparency and independent replication.Objective:To provide a contemporary estimate of R&D spending to develop cancer drugs.Design, Setting, and Participants: Analysis of US Securities and Exchange Commission filings for drug companies with no drugs on the US market that received approval by the US Food and Drug Administration for a cancer drug from January 1, 2006, through December 31, 2015. Cumulative R&D spending was estimated from initiation of drug development activity to date of approval. Earnings were also identified from the time of approval to the present. The study was conducted from December 10, 2016, to March 2, 2017.Main Outcomes and Measures: Median R&D spending on cancer drug development.Results: Ten companies and drugs were included in this analysis. The 10 companies had a median time to develop a drug of 7.3 years (range, 5.8-15.2 years). Five drugs (50%) received accelerated approval from the US Food and Drug Administration, and 5 (50%) received regular approval. The median cost of drug development was $648.0 million (range, $157.3 million to $1950.8 million). The median cost was $757.4 million (range, $203.6 million to $2601.7 million) for a 7% per annum cost of capital (or opportunity costs) and $793.6 million (range, $219.1 million to $2827.1 million) for a 9% opportunity costs. With a median of 4.0 years (range, 0.8-8.8 years) since approval, the total revenue from sales of these 10 drugs since approval was $67.0 billion compared with total R&D spending of $7.2 billion ($9.1 billion, including 7% opportunity costs).Conclusions and Relevance: The cost to develop a cancer drug is $648.0 million, a figure significantly lower than prior estimates. The revenue since approval is substantial (median, $1658.4 million; range, $204.1 million to $22 275.0 million). This analysis provides a transparent estimate of R&D spending on cancer drugs and has implications for the current debate on drug pricing.
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Informe Cabezón

• Recomienda que haya más transparencia en el coste de la I+D, en 
particular en lo que se refiere a la parte de la investigación financiada con 
fondos públicos y la comercialización de medicamentos

• Observa que, en caso de necesidades médicas no satisfechas, el acceso 
rápido a nuevos medicamentos innovadores redunda en interés de 
los pacientes; hace hincapié, no obstante, en que la tramitación 
acelerada de autorizaciones de comercialización no debe convertirse 
en la norma, sino que debe utilizarse únicamente cuando sea necesario 
satisfacer una importante necesidad médica y no debe estar motivada 
por consideraciones de índole comercial
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Informe Cabezón

• Hace hincapié en que una política de precios para los medicamentos 
basada en el valor podría utilizarse indebidamente como estrategia 
económica para la maximización de los beneficios y conllevar la fijación 
de unos precios desproporcionados con respecto a la estructura de 
costes, en detrimento de la óptima distribución de la previsión social

• Observa con preocupación que los datos en los que se fundamenta la 
evaluación del valor añadido de los medicamentos innovadores son, 
a menudo, escasos y no lo suficientemente convincentes como para 
constituir una base sólida para la toma de decisiones sobre los precios
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Informe Cabezón

• Considera que, a la hora de determinar los procedimientos de fijación de 
precios y de reembolso de los medicamentos, hay que tener en cuenta 
el verdadero valor añadido terapéutico de un medicamento, el impacto 
social, la rentabilidad, el impacto presupuestario y la eficiencia para los 
sistemas sanitarios públicos.

• Pide a la Comisión que promueva el comportamiento ético y 
la transparencia en el sector farmacéutico, en particular en lo 
que se refiere a los ensayos clínicos y el coste real de la I+D 
en el procedimiento de autorización y de evaluación de la 
innovación.
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Accés a innovació

Moltes gràcies
jdelgadillo@catsalut.cat

Sostenibilitat

Equitat, transparència i valor clínic afegit en 
les decisions de preu i finançament

Conclusions


	GESTIÓ DE L’ACCÉS ALS MEDICAMENTS
	Cicle de vida d’un medicament
	Qui decideix quins medicaments es comercialitzen a Catalunya, a quin preu i com es financen? 
	Número de diapositiva 4
	“Early access”
	“Early access” – riscs?
	“Early access”
	“Parallel Scientific Advice”     “Parallel Consultation”
	Número de diapositiva 9
	Legislació preu i finançament
	CIPM - Aspectes econòmics en les decisions de preu i finançament
	Acords de Risc Compartit – una varietat de noms...
	... per un concepte “clàssic”
	Terminologia ARC
	Els ARC com a eina per a gestionar l’accés a la innovació
	Impacte dels ARC per a gestionar l’accés a la innovació
	Número de diapositiva 17
	Número de diapositiva 18
	Organització PHF
	Metodologia del PHF
	Posicionament terapèutic
	Pautes d’harmonització terapèutica
	Esquemes de pagament per resultats
	Polítiques de compra
	Polítiques ús racional: IQF
	Polítiques ús racional: Pla de sostenibilitat
	Número de diapositiva 27
	Preu dels medicaments
	És realment tan elevat el cost de la R+D?
	És realment tan elevat el cost de la R+D?
	Informe Cabezón
	Informe Cabezón
	Informe Cabezón
	Número de diapositiva 34
	Conclusions

