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EVALUACION: DE DONDE VENIMOS Y
HACIA DONDE VAMOS

“Retos en la evaluacion”

EDUARDO LOPEZ BRIZ
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CONFLICTO DE INTERESES

e Con el sistema publico de
salud.

e Con |os Cciudadanhos y/o
pacientes.

* Con el grupo GENESIS-SEFH.

“éSOY yo e| UnhiCco que Ve aqui un Claro
CONhflicto de intereses?”




: - { g
: o USSR
R )

8

e venhimos

-
-






ReforRMU(a

s0
\;B“ES NAQOA’
th @
‘ yciedad Espaiola g
de Farmacia Hospitalaria

&
2ue¥

HacCia donde vamos

GOCOMICS . CON\ / NONGEQUITUR

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria









Sesefh (67) ReforRMU|2

e

“f

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria



Nesefh ® RefoRMUL2

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria



67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria



oY
t

sefh

e Farmacia

1
sspitalaria

SO N,

e"“ﬁ 4%4
& %
8

:

N
‘\ﬁ
4@
|
5
[

RefoRMULa

i

CUANDO CREIAMOS TENERTO
BE PRONTO DAS LAS RESPUEST,

CAI"BW TODAS LAS PRE
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3 Comité Asesor para la

Financiacién de la Prestacion
Farmacéutica del SNS

DOCUMENTO DE CONSENSO ( )

RECOMENDACIONES SOBRE LOS CRITERIOS Y PROCEDIMIENTO
PARA ORIENTAR LA FIJACION DE PRECIOS Y LA INCLUSION Y

EXCLUSION, A LA ENTRADA EN EL MERCADO O CON POSTERIORIDAD,
DE UN MEDICAMENTO EN LA COBERTURA PUBLICA
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RECOMENDACIONES SOBRE LOS CRITERIOS Y PROCEDIMIENTO PARA ORIENTAR LA FIJACION DE

PRECIOS Y LA INCLUSION Y EXCLUSION, A LA ENTRADA EN EL MERCADO O CON POSTERIORIDAD,
DE UN MEDICAMENTO EN LA COBERTURA PUBLICA

generales. Principios de buen

gobierno y éticos.

Regulaciéon completa y seguridad juridica.

Guias técnicas metodoldgicas.

Transparencia.

Derechos de participacién, audiencia y apelacidn.
Incoporacion de la opinion del paciente/ciudadano.
Rendicién de cuentas.

Evaluacidn “ex post” de la aplicacion del sistema de
precios y financiacidn.

Calidad y eficiencia como servicio publico.

Observancia de principios éticos e incorporacién de
expertos en bioética.

Participacion de las CCAA.

Sistema de intervencion de precios.

Combinacién de modelos.

Criterio base = beneficio clinico adicional relevante
(BCAR)

Analisis de la eficiencia.

Impacto presupuestario (IP) e incertidumbre.
Referencia de precio de otros paises.

Consideracion de los costes justificables.

Criterios de financiacion

medicamentos.

* Revision y definicién de los criterios de inclusién,
no inclusién y exclusién de la financiacién.

* Criterios prioritarios: BCAR, eficiencia, 1P,
incertidumbre.

Criterios y disposiciones comunes a la intervencién

de precios y la financiacion publica de los

medicamentos.

* BCA

* Incertidumbre.

* Acuerdos de precio y financiacidon especiales y
flexibles.

* Criterios de eficiencia e impacto presupuestario.

* Datos, registros y métodos cuantitativos.

* Evaluacion y decisiones de precio y financiacion
continuadas y dinamicas.

* Criterios de fomento de la competencia en el
mercado.

* Resiliencia, diversificacion y seguridad de las
cadenas de suministro.

Gestion, organizacion, recursos, personal técnico,

refuerzo del liderazgo del Ministerio de Sanidad.

publica de los

https://www.sanidad.gob.es/Va/profesionales/farmacCia/pdf/20220615_Recoms_Finales_[LE2 1L.E2 2 CAPF_Vi5.pdf
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POR UN HISPA-NICE: AHORA O NUNCA

La actual pandemia ha puesto en evidencia diversas debilidades del Sistema Nacional de Salud
(SNS). Entre ellas, las relacionadas con la arbitrariedad en la toma de decisiones sobre la
provision y financiacion de diferentes medicamentos, pruebas diagndsticas, programas o
intervenciones sanitarias, sobre la creacion de algunas infraestructuras sanitarias y sobre el
establecimiento de prioridades en politicas de salud de amplio espectro.

Nada de esto es nuevo. Todos los sistemas de salud enfrentan la necesidad de valorar
objetivamente la efectividad, la seguridad y los costes de las tecnologias, medicamentos e

intervenciones sanitarias, especialmente cuando en algunos casos estas intervenciones tienen BARCELONA
LINGUAE GUARANI costes extraordinariamente elevados, con precios que no se corresponden con sus beneficios upf SCHOOL OF
en términos de salud. MANAGEMENT

GRrRAMMATICA HISPANICE
A REVERENDO PATRE

HACIA UNA AUTORIDAD
INDEPENDIENTE DE
R 2 Vit 20 EVALUACION DE
. INTERVENCIONES SANITARIAS
Y POLITICAS DE SALUD

Jesuita PauLo REsTIVO

BARRERAS A LA INTRODUCCION DE UNA AGENCIA EVALUADORA PARA INFORMAR LA
FINANCIACION O LA DESINVERSION DE PRESTACIONES SANITARIAS
DELSISTEMANACIONAL DE SALUD (%) Juan Oliva Moreno

Juan José Artells (1), Salvador Peir (2,3) y Ricard Meneu (3). Jaume Puig-Junoy

(1) Fundacion Salud, Innovac ociedad. Barcelona. Curs 2020 - 2021
(2) Centro Superior de Investigacion en Salud Pablica (CSISP-FISABIO). Red de Investigacion en Servicios urs -

de Salud en Enfermedades Cronicas (REDISSEC). Valencia. Espaiia.

(3) Fundacién Instituto de Investigacion en Servicios de Salud.

Sorgotten ‘ooks
(*) El proyecto fue financiado por la Fundacion Salud, Innovacion y Sociedad, dependiente de Novartis
Farmacéutica. Los miembros del pancl no recibieron ningin tipo de remuneracion por su participacion en
el mismo.

Working Paper Series No.9

Conflicto de intereses: JJA estaba contratado por la Fundacién Salud, Innovacién y Sociedad en el momento de

larealizacion del panel. Los participantes en el panel no comparten necesariamente el contenido de este manus-
crito ni las opiniones expresadas por el conjunto del panel

C.a. 1600 T —
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I FIGURA 7. Mediana de tiempo (en dias) entre la autorizacion de la EMA y la disponibilidad efectiva en
el pais (2016-2019)
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La informacion clave de la farmacia y del med

Politica  Profesion  Gesti6 Terapéutic

Piden acabar con la voluntariedad de
los evaluadores de ReValMed y
avanzar en sinergias con la RedETS

so Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria



>¥€ sefh

i

€50 Nag,
o 0,
0* 4‘1
[ Sociedad Espanola

RefoRMUIATE
diariofarma

La informacién clave de la farmacia y del medicamento

5
de Farmacia Hospitalaria

B

%
2
N 9212

Politica  Profesion  Gestién

Terapéutica Opinién  Farmacia Asistencial ~ F. Hospitalaria ~Documentacién  Registro a la newsletter

La RedETS afronta su ‘Camino’ para
responder a las necesidades del SNS

;Quieres saber lo dltimo de...

Agencia de Evaluacién

Avalia-t
Cataluna

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (Aemps)
Asociacién de Economia de la Salud

Barcelona Carolina Darias Cartera de Servicios
César Hernandez Economia de la Salud

IX JORNADAS

Rt [agrarsols che &p—wmarvhmmanm

Camw= © B8 ReCETS EN CANVBNO
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DIy U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

+Home / News &Events / FDA Newsroom / Press Announcements
/ Statement from FDA Commissioner Scott Gottlieb, M.D. and Peter Marks, M.D., Ph.D., Director of the Center for Biologics Evaluation and Research on new policies to advance development of safe and effective cell and gene therapies

FDA STATEMENT

Statement from FDA Commissioner Scott
Gottlieb, M.D and Pater Marke M N Ph D ]
Di re ct or of tl We anticipate that by 2020 we will be receiving more than 200 INDs per year, building
upon our total of more than 800 active cell-based or directly administered gene therapy

and Resea INDs currently on file with the FDA. And by 2025, we predict that the FDA will be

d eve I obme approving 10 to 20 cell and gene therapy products a year based on an assessment of the
p current pipeline and the clinical success rates of these products. During this period

without a FY19 appropriation for FDA, we've been focused on making sure that we

» continue critical aspects of our work, to the extent permitted by law. At this time, for
products covered by a user fee program, including cell and gene therapy products, our
review of existing medical product applications and associated policy development is
funded by limited carrvover user fee balances. We’ll continue to update the public on how

we're approaching our work.
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Table 2. Design features of pivotal clinical trials for the approved advanced therapy medicinal products in the EU

Trade name Pivotal stody Non -randomized MNon-controlled Historical control Intermediate endpoints Population/no. of
patients (enrolled)

Gene therapy medicinal products

Kymriah (ALL) Phase II - l L el Childrem/o2
Kymriah (DLBCL) Phase II L - - - Adules/ 147
Yescarta Phase LI - l L el Adulesf111
Tecarbas Phase II L - Adulrs/ 105
Imlygic Phase 111 e Adulesf437
Glybera 3 Phase II/II1 L - - Adulrsi4s
Strimwelis Phase LI - e - Childrem/12
Luxmrna Phase 11 - Children and adults/31
Fymeglo Phase I/II and Phase III - e e Children and adults 41
Folgensma Phase 11 - - - Children/22
Libmeldy Phase LI - e e Childrem/22
Skysoma Phase [I/II1 - - Children/32*
Abecrma Phase II - e - e Adules/ 140
Somatic cell therapy medicinal products
Provenge Phase II1 Adules/512
Fal moxis Phase I/11 and Phase I11 o (Phase I/IT) [ Phase I/IT) - Adules/71
Alofisel Phase 111 Adulesf212
Tissue-engineered medicinal products
Chondrocelect Phase II1 el Adules/138
MACT Phase 11 - Adules/ 144
Spherox Phase II and Phase IT1 = (Phase II} - Adulesf 177
Haoloclar Observational retrospectve - - Adules/104*

ALL, refractory B cell acute lymphoblastic leukemia; DLBCL, diffuse large B cell lymphoma.
“*Number of patients in the intervention arm.

18lesias-Lopez C et al. Mol Ther Methods Clin DeVv. 2021;23:606-18.
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El articulo «Los beneficios de la cerveza» del
doctor Miguel Mahou Ambar, del Instituto
Heineken, podria no ser imparcial

LA VERDAD IMPORTA,
SUSCRIBETE A EL MUNDO TODAY

Necesitamos tu apoyo para mantener
el periodismo independiente,

sin censura,

sin banners

y con dosis extras de objetividad.

32¢ALAR0 / 3€ALMES =

l'mlmx publicaciones

Diversas asociaciones de médicos han publicado un
comunicado esta mafiana para sefialar que el articulo “Los

ETIQUETAS beneficios de la cerveza: vitaminas, salud y sabor”, del que se
alcohol ha hecho eco recientemente toda la prensa, podria no ser del
cerveza  salud todo imparcial. “Esta firmado por el doctor Miguel Mahou
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La informacion clave de la farmacia y del medicamento

Politica  Profesion  Gestion Terapéutica Opinion  Farmacia Asistencial  F. Hospitalaria ~Documentacion  Registro a la newsletter

Los IPTs: de Sorolla a la Cueva del
Tesoro =« ==

Articulo de Raquel Ballesteros Pomar, socia en Simmons & Simmons

En efecto, si realmente se pretende que las decisiones de la Administracion sobre los
medicamentos a financiar por el Sistema Nacional de Salud descansen en la valoracién de estos
IPTs, su realizacion debera asignarse a evaluadores técnicos jerarquicamente independientes
del financiador, inevitablemente condicionado por las restricciones presupuestarias y los recursos
escasos, pues otra cosa seriaalgo que nuestros Tribunales ya han reprochado: seria “utilizando las
palabras de Lafontaine, como poner a una zorra a cuidar de las gallinas” (Sentencia del Tribunal
Superior de Justicia de Castilla-La Mancha, de 21 de mayo de 2009, Recurso 71/2008).

Aun asi, la presuncion de acierto de esos IPTs, absolutamente condicionada a tal independencia e
inexistente sin ella, ni siquiera sera plena, debiendo poder desvirtuarse con otros informes

técnicos que los laboratorios deberian poder aportar sin restricciones y sin repeticiones respecto de
los ya aportados para la autorizaciéon del medicamento.
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Un estudio asocia los nuevos farmacos
una reduccion del 29% de muertes por
cancer en Espana en un ano

¢Quieres saber lo dltimo de... (:‘C\e

Comunidad de Madrid Consejo Econémico y Social (CES) Discapacidad Efectividad Farmaindustriy B

i
Gasto sanitario  Innovacién  Investigaciéon Investigacion Desarrollo e Innovacion (1+D+i) ‘

Investigacion y Desarrollo (1+D) es
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“Srtrmitlyor patte de los profesionales cree necesario un proceso de evaluacion sistematizado y
transparente para identificar el verdadero valor de los medicamentos

Por Mario Ruiz - 2 junio 2021
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EhCIETY Search Login / Register
JDURNALS

JOURNALS v

CONCISE GUIDE TO PHARMACOLOGY Society Member login bps.ac.uk

e BJ c British Journal of .‘ﬁ Early View
Clinical Phal’maCDngy “‘v' Online Version of Record
a'in before inclusion in an issue

ORIGINAL ARTICLE

NO-INNO 12 INNO 12
(32%) (33%)

Using GRADE methodology to assess innovation of new
medicinal products in Italy

Filomena Fortinguerra i, Giovanni Tafuri, Francesco Trotta, Antenio Addis
First published: 27 October 2019 | https://doi.org/10.1111/bep.14138

Read the full text > S poF R} TOOLS < SHARE

C-INNO 13
(35%)

g |0 30 mediCamentos

37 indicaciones

Ke; (42017 a 2-2019)

Fortinguerra F et al. Br J Clin Pharmacol. 2019 Qct 27. doi: 10.1212/bCp.14138. (Epub ahead of print)
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A Randomized Trial Testing US Food and Drug
Administration “Breakthrough” Language
In colloquial terms, “breakthrough” connotes an important,
definitive advance. Since the 2012 US Food and Drug Admin-
istration (FDA) Safety and Innovation Act became law, how-
ever, the FDA can assign the breakthrough designation toa drug
that “treats a serious or life-
<] threatening condition” and
“may demonstrate a substan-
tial improvement...over available therapies” based only on pre-
liminary evidence (eg, uncontrolled studies, surrogate
outcomes).! Such drugs often receive “accelerated approval ”2*
All FDA press releases announcing approval of break-
through-designated drugs use the term breakthrough; about
half use promising.*> Patients can easily find these press re-
leases searching the Internet or hearing about them in the news.
Unless patients understand the FDA’s usage of breakthrough,
they may have unwarranted confidence in the evidence
supporting drug claims. In a randomized trial, we test how
these terms affect lay judgments (NCT02428556).

Editor's Note

JAMA Interh Med. 2015;175(11):1856-8
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Table 1. Distinguishing Text by Vignette

Vignette

Distinguishing Text®

Facts-only

Promising

Breakthrough

Breakthrough
+ tentative
explanation

Breakthrough
+ definitive
explanation

New lung cancer drug approved by the FDA

The FDA recently approved a new lung cancer drug named
Zykanta. The safety and effectiveness of the drug were
established in a clinical trial of 163 patients with a type of
lung cancer that usually does not respond to treatment.
All participants were treated with Zykanta. Results showed
that about half of the participants had their tumors shrink,
and this effect lasted an average of about 7 months.
Common side effects of Zykanta include gastrointestinal
symptoms, such as diarrhea, nausea, vomiting, and
abdominal pain. Laboratory abnormalities, such as increased
liver enzymes, pancreatic enzymes, and increased glucose
levels, were observed.

New lung cancer drug approved by the FDA

The FDA recently approved a new lung cancer drug named
Zykanta. The FDA called the medication a “promising” drug.
All groups read the “facts-only” vignette text. The
“breakthrough” groups and “promising” group also read
additional text detailed in Table 1 .

New lung cancer drug approved by the FDA

The FDA recently approved a new lung cancer drug named
Zykanta. The FDA called the medication a "breakthrough”
drug.

+ Facts

New lung cancer drug approved by the FDA

Breakthrough + facts

The FDA pointed out that the drug was approved based on
tumor shrinkage but that an improvement in survival or
disease-related symptoms has not been established.
Continued approval for this indication may be contingent on
verification and description of clinical trial benefit in
confirmatory trials.

New lung cancer drug approved by the FDA

Breakthrough + facts

The FDA pointed out that the drug was approved based on
tumor shrinkage but than an improvement in survival or
disease-related symptoms has not been established.
Continued approval for this indication is contingent on
verification and description of clinical trial benefit in
confirmatory trials.

RefoRMUATE

El medicamento es muy o
completamente efectivo

10%

14%
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LEGISLACION CONSOLIDADA

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
«BOE» nim. 177, de 25 de julio de 2015
Referencia: BOE-A-2015-8343
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SITUACIONES ESPECIALES

Uso de
Uso de medicamentos Acceso a
mgdlcament9§ en. condiciones medicamentos
en investigacion diferentes de extranjeros

las autorizadas
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1nsuficiencCia
finahcCiera aguda

“El impacto de la suma de |0s factores que presionhah el
£asto sanitario, mas la fragilidad de la salud financiera, nos
sitlan en un escenario que pone en duda |3 Viabilidad del
sector ¥y que nos conduce a hacer uha revision de la
configuracion del sistema en su totalidad.”

Deusto Business School Health. Las Claves de |a sostenibilidad del sistema sahitario. 2015
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ANO RECETAS A PVL HOSPITALES COSTE
2017 6.568.409,04 6.093.234,70
2018 6.763.417,77 o 6.613.000,40
2019 6.964.752,55 7.373.219,60
2020 7.147.588,72 7.891.464,60
2021 7.579.684,23 8.550.003,80
2022 7.709.307,92 8.653.867,90

https://theobjective.com/sociedad/2022-07-31/preCio-mediCamentos-hospitales/
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ANO RECETAS A PVL HOSPITALES COSTE
2017 6.568.409,04 6.093.234,70
2018 6.763.417,77 6.613.000,40
2019 6.964.752,55 7.373.219,60
2020 7.147.588,72 7.891.464,60
2021 7.579.684,23 8.550.003,80
2022 7.709.307,92 8.653.867,90
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#7. Trasladar la informacioén a los Ciudadanos
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FARMACEUTICO

QVE TIENE APROBACION DEL PROTOMEDICATO
POR HABER DEMONSTRADO CONOSCIMIENTOS SVFICIENTES
EN EL ARTE DE ESCOGER DROGAS Y VENENOS,

PERICIA EN SV PESADA Y CANTIDADES
y saber svministrarlas a heridos y enfermos en salas de cura
o camas de reposo en hospitales gremiales, de sangre o caridad.
No precisa de botica ni de mangcebo para egercer, no comercia
con solimanes, f6rmuvlas mdgicas
nt ahvyenta al Diablo con oraciones,
cosas de gran respeto pero improprias de sv oficio.
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Eduardo l6pezBriz et al. “, I Vol 45 1 N° 1 145 -471: 45

Farmacia

HOSPITALARIA

@rgano oficiol de expresian denfifica de lo Sociedod Espafiola de Farmacia Hospilalaria

 ARTICULO ESPECIAL : Autor para correspondencia
Asticulo bilingie inglés fespafiol : Eduardo Lopez-Briz
- ¢ Avenida F do Abril Martorell, 106
Evaluar medicamentos también es una actividad | 46026 Valencio Espaia.
Cﬁnlca ¢ Correo electrnico:

. . . . . lopez_edubri@gva.es
Drug evaluation is also a clinical activity ° ¢

Eduardo Lopez-Briz', M° Dolores Fraga-Fuentes?, Ana Clopés-Estela?,

Ana Ortega-Eslava®, Emilio JesOs Alegre-del Rey®;

Grupo Coordinador GENESIS-SEFH [Anexo 1)

"Servitia de Farmacio, Haspitol Universi écnico lo Fe, Valencin. Espofia. “Subdireccion General de Farmaci, Direccin Generol de Cartera Comén de ! Recibido el 14 de sepﬁembre de 2020:
Senvicios del Sistemn Nocional de Solud y Fnrnuxm Ministeia de Sonidud, Modrid Espaiio. “Direccion de Farmodia, Institut (otola d'Oncologia, Borcelonn. ucepmdo &l 22 de septiem bre de 2026

Espaio. *Servicio de Farmacia, Clinico Universidad de Novaro, Pomplana (ilnuurlu! Espafin. *Servitio de Famacin, Hnspllnl Universitorio Puerto Reol, Puerto .
Real (Cadiz). Espodn. . DOl 10.7399/fh.11560

‘Cémo citar este frabajo
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LEGISLACION CONSOLIDADA

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
«BOE» nim. 177, de 25 de julio de 2015
Referencia: BOE-A-2015-8343
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SITUACIONES ESPECIALES

Uso de
Uso de medicamentos Acceso a
mgdlcament9§ en. condiciones medicamentos
en investigacion diferentes de extranjeros

las autorizadas
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“LLO que para la oruga es el final, para el
resto del mundo es uha mariposa”
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Estandarizacion e Investigacion en Seleccion
de Medicamentos de la sefh

genesis
Grupo de Evaluacion de Novedades, ‘
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[La haturaleza es probabilistiCa.
[La informacion, incompleta.

[,Os resultados, esencCiales.

[,OS recursos, limitados.

Pero las decCisiones son inevitables.

Weinstein, MC ¢ Fiheberg HV (1980)
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