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LA EVALUACION ECONOMICA DE REINO UNIDO SEDUCE A ESPANA

Entre Remo Unido y Alemania ;que modelo
es “mejor” para incorporar la innovacion?

11 anuncio del Gobierno de su apuesta por
== |a evaluacidn econdmica y las propues-
I tas del Comité Asesor para la Financia-
cion de la Prestacion Farmacéutica ha marcado
una estrategia clara para el periodo 2020-2021.
Y esa estrategia pasa por seguir el modelo de
Reino Unido en materia de financiacién de la
innovacion.

Y es que no resulta facil establecer claramente
qué es y qué no es innovacion. Incluso el bene-
ficio incremental de un nuevo medicamento es
complejo de evaluary asignar un valory,atin mas,
un precio. Desde el ministerio ofrecen la version
de que se sigue la estrategia de los paises "mas
avanzados" del entorno espafiol.

¢Es Reino Unido el pais mas avanzado en ma-
teria de precios y financiacion? Los datos del
informe anual de la Efpia en tiempos de apro-
bacién en la UE en 2019 que publica EG ofrecen
informacion relevante al respecto.

La financiacion en Reino Unido

Segun el informe WAIT, un 88% de las innova-
ciones oncoldgicas son aprobadas en Reino
Unido tras el visto bueno de la EMA (European
Medicines Agency). De éstas, sélo el 44% es-
tan disponibles con financiacién publica y sin
limitaciones En Reino Unido, ademas, se tarda
una media de 374 dias tras la aprobacion de la
EMA en disponer de los nuevos medicamen-
tos.

Reino Unido siempre ha gozado de prestigio
en materia de evaluacion y financiacion. Pero
Reino Unido ha aprendido la leccion: establecer
un coste por afo de vida ajustado por calidad
(AVAC) te puede llevar a excluir de la financia-
cién medicamentos oncoldgicos que "sélo”
prolongan la vida 6 meses.

Alemania: la otra alternativa

Alemania es el pais de la UE donde el acceso
a la innnovacion es mas amplio y mas rapido.
Se financia el 98% de las innovaciones aproba-
das por la EMA'y se hace en 134 dias de media.
Espafia se situa en la actualidad en un 58% de
medicamentos oncoldgicos innovadores finan-
ciados de los aprobados por la EMA. Y se tardan
450 dias en disponer de ellos de media, tras su
aprobacién.

La evaluacion econémica: experiencias
Las conclusiones del PSOE-UP del grupo de tra-
bajo de sanidad y salud publica de la Comision
para la Reconstruccion del Congreso menciona en
el punto 48 la evaluacién econdémica. En el mismo
se habla de la evaluacién de la eficiencia, la finan-
ciacion selectiva y la intervencion de precios.
Plantear el uso del coste-utilidad parece ra-
zonable, en principio. Se trata de un parametro
que utilizé el NICE pero que ocasioné que mu-
chos medicamentos innovadores no pasaran
el corte exigido. Los expertos aseguran que
eso dejo fuera de la financiacion publica a me-

dicamentos innovadores. Por esa razon, Reino
Unido cre6 el Cancer Drugs Fund con objeto
de dotar de recursos adicionales al sistema
publico de salud. Desde la coalicion de Gobier-
no en el Congreso, y ahora desde el ministerio,
se quiere apostar por la evaluacion econdmica.
Reino Unido utiliza los andlisis coste efectivi-
dad y Alemania no. Alemania antepone el bene-
ficio clinico y no considera el coste efectividad.

¢Qué es "mejor"?

Lo que concluyen los expertos es que todas las
estrategias de financiacion puede ser mas o me-
nos validas. Pero no hay nada que indique la con-
veniencia de una sobre otra por el hecho de que
la utilice un pais y no otro.

Pero los expertos coinciden en que el coste
por AVAC es simplista. Se puede incorporar,
como ha hecho el NICE, pero no debe ser el tni-
co mecanismo de evaluacion. Y ya sabemos el
riesgo que tiene. Ir hacia atras no deberia ser
una alternativa en una nueva politica farma-
céutica. Al menos, no sin un amplio consenso.
Ya se tiene experiencia de utilizar el modelo de
Reino Unido, como para no repetir el mismo
procedimiento que ocsionara problemas de
financiacion, como aseguran algunos exper-
tos. De hecho, Reino Unido tuvo que ampliar
su presupuesto en medicamentos oncoldgicos
para atender aquellos que no contaban con el
“aprobado” del NICE

Y es que el mundo es mas complejo de lo que
queremos pensar, y hay que considerar otras
aportaciones. Por ejemplo, los pacientes que
reciben los tratamientos. Quizas sepamos me-
jor qué necesitan si se tienen en cuenta sus ne-
cesidades. Como lo hace ya la Agencia Europa
del Medicamento, por ejemplo.
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T 1llunes 6 dejulio se publicé en el BOE el Real Decreto-Ley 25/2020,
= de medidas urgentes para apoyar la reactivacion econémicay el
JAdempleo. Entre las muchas medidas adoptadas por el Gobierno,
queremos destacar aqui las contenidas en la Disposicion Adicional 52
a favor de reforzar los mecanismos de colaboracién publico-privada.

La Disposicion Adicional 52 promueve la colaboracion publico-pri-
vada con el objetivo de superar los obstaculos y dificultades con que
puedan encontrarse los procesos de escalada y produccion de me-
dicamentos o productos sanitarios, sus productos intermedios, o los
equipamientos, modelos, prototipos, sistemas o ingenierias de proce-
s0 necesarios para su desarrollo, cuando éstos sean el resultado de
un proyecto de I+D+l financiado con dinero publico y respondan a las
necesidades derivadas de la emergencia sanitaria por el coronavirus.

Ante la previsién de posibles dificultades en los procesos de escala-
day produccion, el Real Decreto-Ley establece unas reglas para arbi-
trar los mecanismos de colaboracion publico-privada de los proyectos
sanitarios relacionados con el coronavirus.

Los acuerdos de colaboracion publico-privada podran adoptar cual-
quier forma permitida en Derecho, y deberan suscribirse entre el agente
financiador publicoy la entidad privada que desarrolle el proyecto. Para
el caso de que se opte por la formalizacion de un contrato éste habra

de ajustarse a lo dispuesto en la Ley de Contratos del Sector Publico.

El acuerdo de colaboracidn publico-privada contemplara que la ex-
portacion de los medicamentos o productos sanitarios del proyecto
estard sujeta a la autorizacion de la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (Aemps), si bien dicha sujecion solo podra
incluirse en el acuerdo de colaboracién cuando la Aemps haya deter-
minado que el nivel de produccién o existencias de tales medicamen-
tos o productos sanitarios no basta para satisfacer lademanda interna.

Igualmente, para garantizar una mejor distribucién de tales medica-
mentos o productos sanitarios, cuando haya excepcionales dificulta-
des de abastecimiento, la Administracién Sanitaria del Estado podra
determinar el suministro centralizado de aquéllos.

En todo caso, el acuerdo de colaboracion que se suscriba habra de
ajustarse al principio de proporcionalidad y limitarse a garantizar el
objetivo de la adecuada proteccion de la salud publica mediante un
suministro suficiente de tales medicamentos o productos sanitarios,
mientras persistan las dificultades o problemas de abastecimiento.

Parece adecuado y razonable que en estos momentos complicados
se fomente la colaboracion de todos los sectores sociales, publicos y
privados, para dar la mejor respuesta posible a las necesidades asis-
tenciales que pueda exigir la lucha contra el coronavirus.



