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CONCLUSION DE LA EVALUACION

En el marco del Spending Review, llevado a cabo en Espana en 2018 por la Autoridad
Independiente de Responsabilidad Fiscal se ha evaluado el gasto puUblico en recetas
dispensadas en oficina de farmacia. En este proceso de gasto intervienen muchos
agentes, desde que se inician las primeras fases de investigaciéon hasta que el fdrmaco
es retirado por el paciente en la farmacia con una receta publica. Por ello, el andlisis
realizado en este estudio implica tener en consideracion una amplia variedad de
cuestiones.

Para que el lector se haga idea de la dimensidn de la partida de gasto analizada,
resulta interesante dimensionarla en relacion al Producto Interior Bruto de Espana, en
relacion al gasto total en salud y en relaciéon al gasto publico total en medicamentos,
donde no solo hay que considerar el gasto en medicamentos dispensados en
farmacias sino también en medicamentos hospitalarios. En el ano 2017 el gasto publico
en salud en Espana fue de 72.813 millones de euros, de los que alrededor de 16.264
millones, el 1,4% del Producto Interior Bruto, se destind a medicamentos y mds del 62%,
alrededor de 10.171 millones, a gasto en recetas dispensadas en oficina de farmacia.

En este estudio, la AIReF centra su atencidén en aquellos aspectos tanto de oferta como
de demanda que lo determinan y en los que las autoridades sanitarias tienen la
capacidad de influir. Se considera una amplia variedad de cuestiones, como la
autorizacién de medicamentos y su inclusion en la financiacion publica, la fijacion de
sus precios, los procedimientos de compra y seleccion publica de medicamentos, asi
como otros aspectos de politica farmacéutica que influyen en los profesionales
sanitarios -fundamentalmente en las prescripciones de los médicos y en la
dispensacion de los farmacéuticos - y en los pacientes, que son en Ultima instancia
quienes consumen los medicamentos.

El andlisis realizado por la AIReF concluye que hay aspectos mejorables para el Sistema
Nacional de Salud desde el punto de vista de:

- La gobernanza

- Aspectos procedimentales, relacionados sobre todo con el proceso de fijaciéon
de precios de los medicamentos

- La eficiencia

- Laequidad

En relacion a la gobernanza, la representacion de las Comunidades Auténomas en la
determinacion de qué medicamentos se financian y a qué precio no es acorde al
impacto que estas decisiones tienen en sus presupuestos;

En relacién a las cuestiones procedimentales, hay una falta de sistemdtica para
establecer el precio que el Sistema Nacional de Salud paga por los medicamentos y
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la evaluacidn coste-beneficio no es un aspecto que sea vinculante a la hora de
determinar dicho precios. Ademds, la carencia de recursos humanos y tecnoldgicos
necesarios para apoyar estas decisiones hace que el sistema se centre en la entrada
y dedigue menos esfuerzo a la revaluacion de los medicamentos en cartera; Por ofro
lado, esquemas de reembolso diferentes permitirian conseguir niveles de gasto puUblico
en medicamentos menores, al superar algunos de los inconvenientes derivados de que
nuestro pais sea comUnmente incluido en las cestas que sirven de referencia
internacional para la fijacion de los precios de financiacion publica de los
medicamentos;

Desde el punto de vista de la eficiencia del sistema nacional de salud:

- El Sistema de Precios de Referencia, un instrumento creado para reducir el
precio de los medicamentos para los que existen equivalentes, no ofrece una
vision global del precio de los tratamientos y terapias financiadas, ya que solo
considera la equivalencia en términos de principio activo y no de indicaciéon
terapéutica.

- Se detecta una falta de contraste de las prescripciones realizadas y gran
heterogeneidad entre las Comunidades Autdbnomas en sus pautas de
prescripcion, lo que también repercute negativamente en la eficiencia del
sistema.

- La superposicion de las actividades de evaluacion de medicamentos en las
Comunidades Autdnomas, tampoco favorece resultados éptimos desde el
punto de vista de la eficiencia: la dispersidon de criterios dificulta la labor de los
prescriptores y no favorece la racionalidad en el uso de los medicamentos.

- La experiencia desarrollada en Andalucia, donde el sistema de seleccion de
medicamentos (subasta) se ha revelado exitoso para conseguir ahorros sin
comprometer la salud de los ciudadanos, pone de manifiesto que es posible
alcanzar mejoras de eficiencia con la definicidon de un sistema de seleccion de
medicamentos a escala nacional

Finalmente, desde el punto de vista de la equidad del Sistema Nacional de Salud, se
observa que el actual modelo de copago penaliza a los tfrabajadores activos de bajos
ingresos, frente a los pensionistas de ingresos similares, y es desigual en el tratamiento
de las personas especialmente vulnerables, como los perceptores de rentas minimas
de insercién; ademds, favorece comportamientos estratégicos con coste para el SNS;

En consecuencia, la AIReF propone al Gobierno, entre otras:

1) Modificar la composicion actual de la Comision Interministerial de Precios de
Medicamentos y Productos Sanitarios, corresponsabilizando a las Comunidades
Autdnomas de las decisiones que en ella se fomen;

2) Crear una Autoridad Independiente que apoye con los medios humanos y
tecnoldgicos adecuados la toma de decisiones sobre financiacién, incorporando la
informacién sobre coste-beneficio y la previsidon de las nuevas terapias en los informes
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que reciben las autoridades sanitarias, al fiempo que garantice la sistematica
reevaluacion de los medicamentos y seguimiento de las condiciones de financiacion;

3) Definir de un nuevo Sistema de precios de Referencia donde, ademds del principio
activo, la indicacién terapéutica sea considerada;

4) Aplicar procesos de seleccion de medicamentos a nivel nacional, con algunos
aspectos de mejora respecto al sistema de seleccion de medicamentos de Andalucia;

5) Modificar el esquema de copago actual, infroduciendo mejoras en términos de
equidad y de eficiencia;

é)Incorporar los sistemas de copago evitable, permitiia concienciar al ciudadano
sobre el impacto de sus decisiones de consumo y obtener mejoras en los precios de
facturacion del Sistema Nacional de Salud;

7) Vincular las prescripciones a las resoluciones de la Comision Interministerial de Precios
del Medicamento e infroducir programas generalizados de seguimiento de su
consumo;

8) Incrementar la cooperacién entre las Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y las Agencias de Evaluacién Regionales en la evaluacion de
medicamentos y en la elaboracion de guias clinicas;

9) Desarrollar planes de educacion sanitaria para fomentar el uso racional de los
medicamentos y la adherencia a los fratamientos, con la participacion del
farmacéutico de atencion primaria y de las oficinas de farmacia.

Las propuestas de la AIReF podrian generar ahorros significativos y mejoras de
eficiencia para el SNS. Concretamente la aplicacion de un sistema de seleccidon de
medicamentos a escala nacional, unos 412 millones de euros acumulados hasta 2022;
la definicion de un nuevo Sistema de precios de referencia que considere principio
activo e indicacion terapéutica, alrededor de 507 millones de euros hasta 2022; la
implementacion de sistemas de revision y seguimiento farmacoterapéutico de las
prescripciones realizadas 485 millones de euros hasta 2022; y la infroduccion de
sistemas de control periddico para mitigar desviaciones de consumo de grupos de
medicamentos de alto impacto 492 millones de euros hasta 2022. Elimpacto de cada
una de las propuestas enumeradas se cuantifica de forma aislada. Ya que algunas
reducen las mismas bolsas de ineficiencia, su aplicacion conjunta daria lugar a ahorros
mds modestos. No obstante, el ahorro potencial derivado de la aplicacion del abanico
de propuestas de la AIReF es aun mayor, si se considera el impacto presupuestario del
resto de propuestas en este estudio, cuya concrecidon de ahorros no es posible, dada
la informacién existente.
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e RESUMEN DE LA EVALUACION

1.1. Antecedentes

El proyecto 2 tiene como objetivo analizar los factores que determinan el gasto publico
en medicamentos dispensados con receta médica en oficina de farmacia (en
adelante, OF) en Espanay ofrecer propuestas que permitan garantizar la sostenibilidad
y la eficiencia global del Sistema Nacional de Salud (en adelante, SNS) en relacion con
esa partida.

Concretamente, se analiza el gasto de medicamentos' recogido dentro de la
prestacion farmacéutica, no financiado mediante la aportacion del usuario? sino con
cargo a los presupuestos sanitarios publicos. Por ello, las referencias a lo largo del
informe relativas a gasto OF se entenderdn realizadas a la subvencion? por el sector
puUblico del gasto en medicamentos prescritos con receta médica publica vy
dispensados en oficina de farmacia. El proyecto 2 ofrece propuestas que permiten
mejorar la eficiencia del gasto OF y por lo tanto la sostenibilidad del SNS.

Para la realizacion de este estudio se ha utilizado una amplia variedad de fuentes de
informacion. Principalmente procedente de la Administracion General del Estado (en
adelante, AGE), tanto del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social (en
adelante, MSCBS)#4 de la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(en adelante, la AEMPS)5; como del Ministerio de Hacienda y Administraciones PUblicas
(en adelante, MINHAP)¢; asi como informacion de las Comunidades Autdbnomas (en
adelante, CCAA)7

Ademds de las fuentes de informaciéon cuantitativas de las diferentes Administraciones
PUblicas (en adelante, AAPP) mencionadas anteriormente, se han readlizado
entrevistas: (i) a expertos en el dmbito de la Direccion General de Farmacia del MSCBS

! Quedan fuera los productos sanitarios, que también se incluyen en la prestacion farmacéutica

2 Art. 94.bis Real Decreto-ley 16/2012, y art. 102 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios

3 Alos efectos del SR en la definicion del Plan de Accién se entendio por subvencion cualquier salida de fondos sin contraprestacion directa o
en condiciones distintas a las de mercado en el caso de préstamos

* Nomenclator de medicamentos (2004-2017), Alcantara, desglosado por CCAA y por Cédigo de Tarjeta Sanitaria (adelante TSI); Base de
Datos de Centros de Atencion Primaria (en adelante, BDCAP) afios 2014, 2015 y 2016 (en adelante BDCAP). Para 2016, contiene informacion
sobre prescripciones realizadas en centros de atencion primaria de 7 CCAA (Aragoén, Galicia, Canarias, Asturias, Navarra, Cantabria y
Extremadura) a alrededor de un millon de pacientes, sus problemas de salud, informacion socioeconémica y de sus visitas a atencién primaria
y especializada.

% Informacién sobre el pipeline de medicamentos, que perderan proteccién de patente o de autorizacion previsible en el corto plazo

¢ Informacién sobre gasto publico en medicamentos y productos sanitarios disponible desde 2014, elaborados con la informacién remitida por
las CCAA, INGESA, MUFACE y MUGEJU

7 Cuestionario sobre uso de recursos, por CCAA y por Zona Bésica de Salud (en adelante ZBS) informacién 2016 y 2017; Cuestionario sobre
de politicas de control y racionalizacién de la prescripcion. Con la informacion de las resoluciones del Servicio Andaluz de Salud de las
convocatorias de seleccion de medicamentos, se ha elaborado una base de datos utilizada para la evaluacion de este procedimiento.
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y del Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS, asi como de las
direcciones de farmacia y presupuestos de las 17 CCAA, (i) a representantes del
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (en adelante, CGCOF), de
Farmaindustria y de la Asociacién Espanola de Medicamentos Genéricos (en adelante,
AESEG), ademds de (iii) ofros expertos en el dmbito de la farmacologia clinica, de la
economia de la salud y del derecho, que ejercen sus responsabilidades en diferentes
dmbitos. Adicionalmente, se han consultado informes y estadisticas sanitarias para las
diferentes evaluaciones, asi como literatura académica y cientifica que se detallard
de forma mas especifica a lo largo de documento cuando sea preciso.

Ademds, la AIReF ha contado con la colaboracion de PwC consultorest y el
asesoramiento cientifico de la Fundaciéon de Estudios de Economia Aplicada (en
adelante, FEDEA), concretamente de Sergi Jimenez y Juan Oliva, para la realizacion
de este proyecto.

También se ha contado con la colaboracion de la Agencia Estatal de Administracion
Tributaria (en adelante, AEAT). Agradecemos a todas las AAPP y demds
organizaciones, que amablemente han colaborado con la Autoridad Independiente
de Responsabilidad Fiscal (en adelante la AIReF), y aportado su conocimiento y
experiencia sobre muchas de las cuestiones analizadas en este informe cuya
responsabilidad Ultima es exclusivamente de la AIReF.

1.2. Visidon general

En Espana la sanidad, la educacién y las pensiones constituyen junto con la atencién
social y a la dependencia, los cuatro pilares bdsicos del Estado del Bienestar, con
consideracién de servicios publicos de cardcter fundamental.

La proteccion de la salud y la atencidén sanitaria son derechos de todos los ciudadanos
reconocidos en el articulo 43 de la Constitucion Espanola. La responsabilidad de la
ejecucion, administracion y gestién sanitaria recae en las CC AA, que son las que
soportan en sus presupuestos la mayor parte del gasto vinculado a la provision de este
servicio. Por su parte la AGE, a fravés del MSCBS, ejerce las competencias de
ordenacién bdsica que le asigna el marco juridico’.

Asi, el SNS se configura como “el conjunto coordinado de los servicios de salud de la
AGE vy los servicios de salud de las CCAA, que integran todas las funciones y

8 La confratacion del consultor estuvo financiada por el Structural Reform Support Service (en adelante, SRSS) de la
Comisién Europea.

9 Las Competencias del Estado en sanidad son: Bases y Coordinacion General de la sanidad, sanidad exterior y
definicién de la normativa bdsica sobre productos farmacéuticos y sanitarios, y la vinculada al régimen econdmico de
la seguridad social. La regulacién del derecho a la proteccion de la salud queda recogida en la Ley General de
Sanidad (1986), la Ley de Cohesion y Calidad del SNS (2003), la Ley de Garantias y Uso Racional del medicamento
(2006), la Ley General de Salud Publica (2011) asi como el Real Decreto-ley 16/2012, junto las que regulan materias
especificas de naturaleza sanitaria recogidas en el Codigo Sanitario y en el resto de normas y reglamentos que las
desarrollan.
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prestaciones sanitarias que de acuerdo con la ley son responsabilidad de los poderes
publicos”.

En este marco, el SNS ofrece a los ciudadanos un conjunto de servicios, entre los que
se encuentra la prestacién farmacéutical®,

En estudio se centra en el andlisis, tanto de factores de oferta, donde la mayoria de las
decisiones que determinan la oferta son responsabilidad de la AGE -por ejemplo, la
autorizacién de comercializacion de medicamentos, el registro y la financiaciéon vy
fijacion publica de sus precios, la regulacién de las condiciones de distribucion,
dispensacion, etc.- como de factores de demanda cuya determinacidon depende
fundamentalmente de la actuacion de las CCAA.

En 2017 el gasto publico en salud ascendié en Espana a 72.813 millones de euros,
aproximadamente el 70,7% del gasto total en salud y el 6,26% del Producto Interior
Bruto (en adelante, PIB). El gasto publico total en medicamentos superd los 16.264
millones de euros , 1,4% del PIB, de los que mds del 62% , alrededor de 10.171 millones
de euros, fue gasto OF.

Desde el ano 2009 el gasto publico en medicamentos ha evolucionado siempre por
encima de la tasa de crecimiento del PIB real. Este hecho viene determinado por
factores no solo vinculados a la propia evolucion del ciclo sino también por factores
de indole estructural, demogrdficos y socioecondmicos como la progresiva entrada
de innovaciones terapéuticas de alto coste, el envejecimiento de la poblacién, o la
mayor incidencia de la cronicidad.

En este contexto, el objetivo es ofrecer propuestas que permitan incorporar mejoras en
la gobernanza del sistema y en la gestidn del presupuesto destinado a farmacia, con
impacto en precios, decisiones de financiacion, desfinanciacién, evaluaciéon vy
seleccidon de medicamentos, asi como en el dmbito de la prescripcion y otros aspectos
relativos a la gestion de las CCAA.

El cuerpo del andlisis de este estudio se ha estructurado en torno a los siguientes
componentes:

- Revision sistemdtica de la informacion disponible en los diferentes niveles de la
administraciéon publica sobre consumo y/o gasto en medicamentos en Espana, con
objeto de identificar elementos de mejora en su recopilacion y uso que permitan
mejorar la gestion e infroducir de manera sistemdtica la evaluacion de las iniciativas
y de las decisiones con impacto en precios, y/o cantidades consumidas.

- Situacion actual y evolucién esperada del consumo y gasto OF en Espana,
considerando los diferentes elementos que lo determinan, su distribucion regional y
su composicion. Se contextualiza este andlisis, considerando la situacién de otros
paises y se identifican algunos factores relevantes para elaborar las proyecciones
de gasto OF (2018-2022).

10 Que se presta dentro de la cartera comun suplementaria del SNS
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- ldentificacion de alternativas para asegurar el acceso a la prescripcion y controlar
el crecimiento del gasto farmacéutico publico (politicas de control de precios,
politicas de control de productos y politicas de control de gastos).

- Andlisis pormenorizado de la lista de medicamentos financiados y dispensados en
oficina de farmacia. Estudio de los procedimientos de autorizacién, financiacion y
fijacion de precios, de evaluacion de nuevos medicamentos y de reevaluacion de
los ya financiados. El andlisis se contextualiza considerando la situacién de otros
paises (Alemania, Canadad, Francia, Italia, Portugal y Reino Unido).

- Estudio del marco juridico nacional/regional de adquisicion de medicamentos en el
gue tienen cabida los diferentes modelos de compra y contratacion centralizada.
De forma especifica, se analiza el sistema de seleccion de medicamentos de
Andalucia.

- ldentificaciéon y andlisis de las diversas politicas regionales en materia de
prescripcion de medicamentos, con el fin de elaborar una taxonomia de las politicas
de racionalizacién de consumo de farmacos y estudiar su efecto sobre el gasto y el
consumo.

- Simulacién de cambios en el modelo de aportaciéon al precio de los medicamentos
determinado por el sistema de copago actual en Espana.

1.2.1. Hallozgos

Funcionamiento Comision Interministerial de Precios del Medicamentos y Productos
Sanitarios (CIPM)

|.  Baja corresponsabilidad de las CCAA en la toma de decisiones de financiacion,
desfinanciacién y precios. La estructura de la CIPM no estd equiliorada con las
responsabilidades presupuestarias de los agentes que intervienen en ella. Las
CCAA tienen una influencia baja en la toma de decisiones (3 de 11 votos) a
pesar de que soportan el 95% del gasto.

Il.  Insuficiente dotacién de medios humanos y tecnoldgicos para apoyar la toma
de decisiones de financiacién. Falta de integraciéon de informacién y carencia
de herramientas para monitorizar gasto. La falta de recursos conduce a los
técnicos a centrar su esfuerzo Unicamente en la entrada de medicamentos.

lll.  Falta de sistemdtica en algunos procesos que deberian ser recurrentes y casi
automdticos. La revision sistemdtica de las condiciones de reembolso y precios
no es prdactica comun. Se hacen revisiones de precios si se detectan aumentos
significativos de gasto, pero no recurrentes, sin pautas de priorizacion, ni
planificacion estratégica presupuestaria.

Fijacion de Precios

IV.  Inexistencia de un proceso sistemdatico de evaluacion coste-beneficio de los

medicamentos vinculante en la fijacion de precios y financiacion.
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VI.

VII.

VIII.

No se dan reevaluaciones de precios de forma sistemdtica cuando se
infroducen innovaciones terapéuticas, por lo que pueden coexistir en la cartera
de medicamentos financiados alternativas en la que los precios no reflejan
adecuadamente su posicion en el arsenal terapéutico disponible. Estas
diferencias en precios, que no reflejan diferencias en valor terapéutico, tienen
relevantes implicaciones en gasto y distorsionan la prescripcion.

El sistema de precios de referencia (en adelante, SPR) no ofrece una visidn
global por indicacion terapéutica del precio de los medicamentos financiados,
por lo que, de forma similar al punto anterior, existen discrepancias en precios
que no reflejan diferencias en valor terapéutico.

Ausencia de procedimientos reglados para considerar entradas de nuevos
medicamentos en la planificacién presupuestaria. El MSCBS y la AEMPS realizan
seguimientos y analizan perspectivas del pipeline (medicamentos en el proceso
de aprobacion), pero sin reflejo en la planificacion del gasto.

Espana es un pais muy utilizado como referencia internacional en precios,
hecho que endurece las negociaciones con las farmacéuticas.

El SPR podria tener consecuencias sobre el acceso a determinados
medicamentos. La presion a la baja que genera sobre el precio el SPR,
compromete la viabilidad econdmica de alguno de ellos y su comercializacion
Espana.

Mejoras en el sistema

X.

XI.

XII.

XIII.

Superposicion de las actividades de evaluacion de medicamentos de las CCAA
y heterogeneidad en sus criterios sobre valor clinico, lo que resulta en un
funcionamiento ineficiente del sistema actual.

Las politicas transversales de recorte de precios (RD 08/2010) ya no tienen el
efecto buscado al perder el componente de excepcionalidad y haberse
internalizado por las farmacéuticas.

El actual modelo de copago puede mejorarse en términos de equidad
(penaliza a los activos de bajos ingresos que hacen uso intensivo del sistema de
salud) y de eficiencia (los topes de aportacion mensuales pueden fomentar
comportamientos estratégicos con coste para el SNS).

El sistema de seleccion de medicamentos de Andalucia se ha mostrado exitoso
para conseguir ahorros sin comprometer la salud de los ciudadanos.

Prescripcion de medicamentos

XIV.

XV.

XVI.

Gran heterogeneidad entre las CCAA en sus pautas de prescripcion. La falta de
contraste y consolidacién en las prescripciones puede facilitar la inadecuacion
de tratamientos (abuso o déficit de medicamentos) o problemas en su
administracién (via y dosis inadecuadas).

Se aprecia un insuficiente conocimiento por parte de los ciudadanos acerca de
la importancia del uso racional de medicamentos.

La labor de las oficinas de farmacia se limita en gran medida a la dispensacion
de medicamentos, con baja presencia en otfras tareas de mayor valor.

Spending Review: gasto publico de Espafia en medicamentos sujetos a prescripcién Pg.16



1.3. Conclusiones sobre hallazgos y lecciones aprendidas

En base al andlisis realizado y a los hallazgos obtenidos, se realizan las siguientes
propuestas clasificadas en funcién de la administracién a la que van dirigidas

1.3.1. Propuestas

1.3.1.1 Que afectan a la gestion del MSCBS

1-  Sustitucion de la CIPM por una Autoridad Independiente que mejore la toma de
decisiones que afectan a precios, financiacion y desfinanciacion. Se necesita
resolver los problemas relacionadas con la falta de recursos, la inexistencia de
sistemdatica en la revision de precios, las mejoras en la documentacioén técnica a
aportar, la coordinacién de las agencias de evaluacién regionales, y para la
infroduccién de mecanismos que tengan en cuenta la informacion sobre el
pipeline de innovadores y perdida de proteccion de patente en la planificacion
presupuestaria. El drgano de instruccidon de este organismo se responsabilizaria de
documentar y presentar las propuestas a la comision que tome decisiones de
precios y financiaciéon. Su financiacién, podria resolverse mediante el cobro de
tasas a los laboratorios vinculadas a cualquier procedimiento administrativo que
estos inicien.

2- Actuadlizacion e integracion de los sistemas de informacion para el seguimiento y
revision sistemdtica de las condiciones de financiaciéon y reembolso, la evolucion
de los precios internacionales, la congruencia entre la prdctica observada de
prescripcion y la indicacion para la que se financidé un medicamento, prevision
de la autorizacidon de nuevos medicamentos y la consideracion de los impactos
presupuestarios.

3- Revisidon sistemdtica de las condiciones de financiacion. Inclusidon de cldusulas
automdaticas de revision de las condiciones de financiacion cuando baje el
precio en paises de referencia, se incumplan las condiciones aprobadas o
accedan nuevos equivalentes terapéuticos.

4- Integracién de esfuerzos de agencias evaluadoras para evitar duplicidades y
falta de coherencia. Fomento de una mayor coordinaciéon entre la AEMPS vy las
agencias autondmicas cuando se analice la contribucion de medicamentos
innovadores.

5- Definicion de un nuevo SPR considerando indicacion terapéutica (ATC 4) y
principio activo (ATC 5 ) simultdneamente.

6- Revision del SPR y su aplicacion. Implantar un sistema de precios notificados y
definir de forma clara los criterios de seleccidon de la cesta de paises
comparables.

7- Aplicar criterios de coste-efectividad vinculantes al fijar el precio de
medicamentos innovadores.
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8- Revisidn de las politicas trasversales de reduccidon de precios, intfroducidas en el
RD 08/2010. Supresion de la deduccién obligatoria del 7,5% y aumento en 5
puntos de la deduccion del 15%.

9-  Aumento del precio de los medicamentos con problemas de suministro por bajo
precio (patentados, genéricos y biosimilares).

10- Implementacién de un sistema de copago evitable, por el que el paciente
pagaria la diferencia entre el precio del principio activo hasta el importe de
financiacién y el precio de venta al publico del medicamento que retire en la
farmacia (en caso de que el medicamento tenga un precio de venta al publico
superior).

11- Intfroduccidén de un sistema de seleccion de medicamentos nacional, con Unica
puja por laboratorio, tfransparente, precio uniforme, y empezando por los grupos
de medicamentos con menor impacto sobre la industria nacional y para
patologias leves, division en lotes, y duracién de 2 anos de la concesion.

1.3.1.2 Que afectan ala gestion de las Comunidades Autdénomas

12- Implementacion de un protocolo de mejores prdcticas en la supervision de la
prescripcion.

13- Revision y seguimiento fdrmaco-terapéutico de los medicamentos con receta.

14- Introduccidon de un sistema de control peridédico para mitigar desviaciones
relevantes en el consumo de medicamentos.

15- Implementaciéon de planes de educacion sanitaria y uso racional de
medicamentos dirigidos a la poblacién en su conjunto.

1.3.1.3 Que afectan a la labor de los farmacias

16- Modificacion del modelo de remuneraciéon de farmacias de mdrgenes por venta
de medicamentos a remuneracidn por servicios prestados a los usuarios para
mejorar el uso racional de los medicamentos prescritos (seguimiento fdrmaco-
terapéutico y fomento de la adherencia).

1.3.1.4 Que afectan los pacientes

17- Redefinicion de un nuevo modelo de copago en Espana. Sustitucion de los topes
mensuales de aportacién a los pensionistas por topes equivalentes a los anuales.
Redefinicién de los tramos de aportacion al precio de los medicamentos para
hacerlos mds graduales, considerando la eliminacién de la distincion entre
activos polimedicados y pensionistas, para hacer el sistema mds equitativo.

1.3.1.5 Medidas frasversales

18- Mejora de la informacion disponible en las diferentes bases de datos
consideradas, promoviendo su conexién para el seguimiento del gasto y la
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transparencia entre las diferentes administraciones, con el objeto de obtener
mejoras en la gestion de la prestacion farmaceéutica.

1.3.2. Impacto

Las propuestas formuladas tienen plazos variados de ejecucion, presentan diversos
grados de detalle en su definicidbn, requieren mayor o menor consenso entre
administraciones y su cuantificacion econdmica puede ser mds © menos precisa en
funcion de la informacioén disponible. De ahi que se hayan agrupado en fres marcos
de cardcter general con arreglo a estos factores.

Los fres grupos de propuestas, de las que solo se han cuantificado aquellas cuya
estimacioén es razonablemente objetiva, son los siguientes:

- Propuestas de consenso técnico con factibilidad elevada y rdpida capacidad
de implementacion, que requieren del impulso del MSCBS. Permiten ahorrar
hasta 1500 millones de euros en 2022.

- Dentro de ese grupo de propuestas estdn incluidas las numeradas como 5, 8,
11,13y 14

Implantacién de modelo de compra de
medicamentos tipo subasta a escala 2020 Hasta 1000 M €
nacional

Definicion de nuevo sistema de precios
de referencia en base a ATC4 y ATC5 2020 210M€

Revisién y seguimiento
farmacoterapéutico de las 2020 213M €
prescripciones realizadas

Implantar sistemas de control periddico
para poder mitigar desviaciones 2018 202 M€
relevantes en el consumo de farmacos

Medidas de recorte de precios 2018 50M€
transversales

- Propuestas de consenso politico requieren la concurrencia de todas las
administraciones con competencias en salud. Supondria optimizar el sistema
actual y dotarlo de mayores niveles de corresponsabilidad y homogeneidad a
la par que generar eficiencias.

- Dentro de este grupo de propuestas estdn las numeradas como 1,2, 3,4, 6y 7
(todas estas incluidas dentro de la propuesta de creacidén de una Autoridad
Independiente), asi como la 9, 10, 12y 17.

Mejoras en términos de eficiencia

@ Nuevo modelo para la toma de decisiones de financiacion y fijacion de precios de
gobierno compartido
Mayor corresponsabilidad en la toma de decisiones
Reforzamiento de los recursos y los procesos de decision de financiacion y fijacion de precios

@ Implementacion de protocolos de mejores practicas en la tutela de la prescripcién
Mejoras en términos de equidad
@ Nuevo modelo de copago con mayor equidad
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- Propuestas de consenso social, con implantaciones de largo plazo y alto
impacto social y presupuestario. Requieren involucrar a otros agentes clave del
SNS cuya actividad no se desarrolla en la propia AAPP, como son los
prescriptores, los farmacéuticos y los pacientes, por lo que es dificil determinar
el horizonte temporal en el que podrian ponerse en funcionamiento de forma
plena. Suponen una transformacion del sistema actual.

Dentro de este grupo de propuestas estdn las numeradas como 15, 16y 18.

Mejoras en términos de eficiencia

@ Educacion sanitaria para el fomento del uso racional de los medicamentos

@ Cambio del modelo de remuneracién de ’ De margenes a servicios de valor
las oficinas de farmacia afnadido

@ Optimizacion a través del uso Agregacion y explotacion de bases de
inteligente de la informacion (Big data) datos hoy dispersas

A lo largo del documento, se indicard con detalle el impacto presupuestario de las
medidas propuestas. Algunas, impactan sobre dmbitos similares y es posible que de su
aplicacién conjunta se deriven ahorros inferiores a la suma de los estimados para cada
una de las medidas individualmente.
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e INFORME DE LA EVALUACION

2.1. Infroduccioén de la politica a evaluar. Patrones de consumo y
de gasto en medicamentos en Espana

El gasto publico en salud tiene una relevancia notable tanto desde el punto de vista
estratégico como presupuestario. En 2017, el gasto pUblico en salud en Espaia fue de
72.813 millones de euros, aproximadamente el 70,7% del gasto en salud y el 6,26% del
PIB. El gasto puUblico en medicamentos superd los 16.264 millones de euros en 2017, de
los que alrededor del 63% corresponde a gasto OF. En 2017, el gasto OF ascendié a
10.171 millones de euros, alrededor del 0,87% del PIB y en torno al 2,13% del gasto
publico.

En Espafa, la sanidad se financia a través de impuestos y su presupuesto esta
determinado en la financiacion general de cada CCAA. Los medicamentos
financiados, estan incluidos en la cartera comun de servicios del SNS, dentro de lo que
se denomina cartera comun suplementaria y sujetos a aportacion del ciudadano en
un porcentaje — determinado en funcidn de su renta y de su situacién laboral- de su
precio de venta al publico (en adelante, PVP) segun lo establecido en el RD 16/201211,
Enelano 2017, las CCAA gestionaron alrededor del 95 % del total del gasto en farmacia
del SNS.

En esta seccidn, se describen los factores mas relevantes que caracterizan el gasto OF
en Espafia. Ademds se compara la posicion relativa de Espana con la de otros paises
de nuestro entorno econdmico (similares niveles de rentas, resultados en salud
similares). También se ofrecen previsiones a corto plazo sobre su evolucion, bajo la
hipotesis de mantener inalteradas las actuales politicas nacionales y autondmicas que
lo determinan.

" El copago de medicamentos existe en Espana desde mediados de los anos 60. Desde diciembre del 1966 y hasta
abril de 1978 estaba determinado por el precio del medicamento con limite mdximo de aportacién de 50 ptas; En 1978
se infrodujo la distincidon entre activos y pensionistas (diferencia 20%, 1978; 30% 1979). Entre 9/1980 y hasta 4/ 2012 los
activos 40%, pensionistas: exentos; cronicos 10%).En 2012 se introdujo el sistema actualmente vigente.
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2.1.1. Evolucion del gasto en medicamentos dispensados en oficina de
farmacia entre 2003-2017

El gasto farmacéutico publico!? tiene un comportamiento marcadamente prociclico,
tanto en términos absolutos como per capita. Se pueden distinguir, por tanto tres
periodos en la evoluciéon tendencial del gasto farmacéutico OF desde 2003 hasta 2017.
Una primera etapa, durante la fase expansiva del ciclo, de 2003 a 2009, en la que el
gasto farmacéutico crecid ininterrumpidamente a un ritmo medio ligeramente inferior
al 6% anual. Durante ese periodo, la tasa de crecimiento media del gasto
farmacéutico fue ligeramente inferior a la del gasto sanitario en su conjunto. Una
segunda etapa, a partir de 2010 y hasta 2014, donde el gasto publico en farmacia
experimentd una contraccién significativa, resultado de las medidas de contencion
del gasto puestas en marcha. Ese periodo la contraccidn presupuestaria afectd en
mayor medida al crecimiento medio del gasto OF que al resto de partidas de gasto
sanitario. Desde 2014, coincidiendo con la recuperacion econdmica se inicia una
tercera etapa en la que el presupuesto sanitario vuelve a crecer. El crecimiento de la
poblacion y la intfroduccidén de nuevas terapias innovadoras, especialmente a partir
de 2015, son factores importantes a la hora de explicar la dindmica del gasto OF.

En 2009 la serie de gasto OF alcanz6 su maximo histérico: 12.506 millones de euros. En
2017, se situdé en 10.171 millones de euros, alrededor del 63% del gasto publico en
farmacia, 16,8 puntos porcentuales menos que en 2003.

ILUSTRACION 1. GASTO FARMACEUTICO AMBULATORIO EN ESPANA. 2003 — 2017 (MILLONES DE €)

10.636
10.051 9.771 9913 10.171
9.515 . 0183 9.360 9.535

8.941
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Fuente: elaboracion propia a partir de los datos del MSCBS

La evolucién demografica y la inflaciéon son relevantes para entender la dinamica de
la serie de gasto OF. En Espana, tanto el crecimiento de la poblacién ajustada como
la evolucién de la inflacién han contenido el crecimiento del gasto OF per cdpita
durante el periodo 2003-2017.

12 Se considera gasto farmacéutico de dispensacion ambulatoria y de dispensacion en farmacia hospitalaria. Se
analizard con mayor detalle el gasto farmacéutico hospitalario en la préxima edicion del Spending Review 2019 de la
AlReF.
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Los equivalentes farmacéuticos genéricos (en adelante, EFG) han multiplicado por
cuatro (23,9%) su peso relativo en gasto OF frente a los medicamentos de marca entre
2004-2017, mientras que los medicamentos biosimilares y huérfanos mantienen una
importancia relativa pequena (0,1% y 0,05% respectivamente). El gasto OF en EFG ha
crecido de manera ininterrumpida desde los 579 millones de euros en 2004 (6,3% del
gasto OF) hasta llegar a mds de 2.300 millones en 2017

ILUSTRACION 2 GASTO FARMACEUTICO OF PER CAPITA REAL EN ESPANA. 2004-2017
(MILLONES DE € DE 2016)

215

214
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193 199

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Fuente: elaboracion propia a partir de los datos del MSCBS, AIReF e INE

El 63% del gasto OF se concentra en tres grupos del Sistema de Clasificacion
Anatdmica, Terapéutica, Quimica de los medicamentos (en adelante, ATC)13
Concretamente el Grupo A (enfermedades del sistema digestivo y metabolismo)
representa el 18% del gasto OF (diabetes, cdiculos biliares y celiacos), el Grupo C
(sistema cardiovascular) que representa el 19% del gasto OF (arritmias e insuficiencia
cardiaca) y el Grupo N (sistema nervioso) que representa el 26% del gasto OF (Parkinson
y determinadas formas de epilepsia).

El 82,8% del gasto OF esta ligado con prescripciones a ciudadanos que aportan el 10%
o menos del precio de venta al publico (en adelante PVP) del medicamento. En 2017
el 73% del gasto OF se generd por prescripciones a pensionistas con contribucion del
10% del PVP y limites de aportaciéon mensuales de 8 euros (rentas <=18.000 euros) o 18
euros (rentas <100.000 euros), el 9,8% por prescripciones exentas de aportacion, el
12,6% por prescripciones a activos con copago del 40% del PVP y menos del 5% con
prescripciones con copago superior al 50% del PVP.

13La clasificaciéon Anatémica, Terapéutica y Quimica (ATC) es un sistema de codificacion de medicamentos, segin
efecto farmacoldgico, indicacién terapéutica y estructura quimica., con cinco niveles: el primero (ATC1), el mds
general, y el quinto (ATCS5) el mds detallado. Primer nivel (ATC1), érgano o sistema sobre el que actua el fdrmaco, con
14 grandes grupos, identificados por una letra. Segundo (ATC2), subgrupo terapéutico, Tercero (ATC3), subgrupo
terapéutico o farmacolégico, Cuarto (ATC4): subgrupo terapéutico, farmacoldgico o quimico, Quinto (ATCS5): principio
activo especifico o asociacion farmacoldgica
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2.1.1.1 Gasto OF de las CCAA

Las CCAA gestionaron en 2017 el 95,4 % del total del gasto en farmacia del SNS'4. El
resto corresponde a los sectores Mutualidades de Funcionarios (4,1%) y al Sistema de
la Seguridad Social (0,2%). Cuatro CCAA (Andalucia, Cataluna, Madrid y Valencia)
concentran mds del 50% del gasto farmacéutico, tanto gasto OF como gasto
hospitalario.

ILUSTRACION 3. GASTO FARMACEUTICO OF POR CCAA. 2017 (MILLONES DE € Y % SOBRE EL
TOTAL NACIONAL)

Andalucia 1.761 (17,3%)
Cataluiia 1.421 (14,0%)
C. Valenciana 1.232 (12,1%)
Madrid 1.187 (11,7%)
Galicia 696 (6,8%)
Castilla y Leén 593 (5,8%)
Castilla la Mancha 495 (4,9%)
Pais Vasco 484 (4,8%)
Canarias 471 (4,6%)
Murcia 344 (3,4%)
Aragon 321 (3,2%)
Extremadura 315 (3,1%)
Asturias 274 (2,7%)
Baleares 200 (2,0%)
Cantabria 141 (1,4%)
Navarra 134 (1,3%)
La Rioja 71 (0,7%)
Ceuta 15 (0,2%)
Melilla 114 (0,1%)

Fuente: elaboracion propia a partir de los datos del MSCBS

La concentracion regional del gasto se explica por las caracteristicas de edad de la
poblacién, su distribucién en el territorio y las diferencias de tamafo entre CCAA.
Concretamente el 55,1% del gasto OF se reparte entre Andalucia (17,3%), Cataluina
(14%), Valencia (12,1%), Madrid (11,7%) y Galicia (6,8%). De igual forma, el 56,1% del
gasto hospitalario se reparte entre Madrid (15,4%), Andalucia (15,3%), Cataluna (14,9%)
y Valencia (10,5%).

14 Estadistica de Gasto Sanitario PUblico, 2017. MSCBS
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TABLA 1: GASTO FARMACEUTICO OF PER CAPITA POR CCAA. 2017 (€)
Gasto per capita ajustado por poblacién 2017

CCAA (€/hab.)
Extremadura 276,5
Comunidad Valenciana 2589
Asturias 2499
Murcia 241.8
Galicia 240,7
Cantabria 239.,3
Castilla la Mancha 229,5
Aragoén 228,9
Castilla y Ledn 224,7
La Rioja 222,0
Pais Vasco 220,6
Espafia (media) 219,7
Canarias 218,1
Andalucia 2170
Navarra 207,1
Cataluna 194,7
Madrid 191,8
Ceuta 191.4
Baleares 179,2
Melilla 174,3

Fuente: elaboracién propia a partir de los datos del MSCBS y AIReF

Sin embargo al comparar el gasto per capita ajustado de las CCAA, las diferencias
persisten tanto en gasto OF -con un rango de variacion del 54% entre la CCAA de
mayor y menor gasto OF per cdpita - como en gasto hospitalario’ -con un rango de
variacion del 45% entre la CCAA de mayory menor gasto H per cdpita - La variabilidad
regional en el gasto de farmacia per cdpita, es mucho mds elevada que la variabilidad

15 La CA con mayor gasto farmacéutico hospitalario son Asturias (161,8 € por hab.) y Madrid (152 € por hab.). En el
extremo opuesto (sin considerar Ceuta y Melilla) Canarias (111,5€ por hab.) y Castilla la Mancha (113,2 € por hab.)
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del estado de salud de la poblacién, medido tanto a través de indicadores de salud
percibida de la poblacion como a partir otros indicadores clave del SNS (en adelante,
INCLAS). Por otro lado, las CCAA que mds gastan per cdpita en farmacia OF no son las
que se encuentfran en las mejores posiciones de los indicadores INCLAS'¢. Estas
diferencias entre CCAA podrian denotar diferencias en sus politicas sanitarias y en la
prestacidon de servicios sanitarios'”.

Durante el periodo considerado (2004 -2017) el gasto ambulatorio per cépita en las
CCAA se ha reducido un 2%, Cataluna(-17,2%), Navarra (-4,1%) y la Comunidad
Valenciana (-3,9%) son las tres CCAA que mds han contribuido a esta reduccién. En el
extremo opuesto, el gasto per cdpita de Ceuta (14%) y Melilla (22,7%), Extremadura
(15,9%), Cantabria (8,2%) o Madrid (7,6%) ha crecido. Asturias (0,4%), Galicia (-0.1%),
Andalucia (-0,6%), y Baleares (-0,6%) ha mantenido précticamente inalterado el gasto
per capita en farmacia con tasas de variacion pequenas.

Existen diferencias relativas entre regiones en la composicion del gasto OF derivadas
de sus politicas de incentivacién de genéricos. Las CCAA con mayor proporcion de
gasto OF en genéricos son Andalucia (31,1%), Cataluna (26,9%) y Castilla-Ledn (26,9%).
Algunas de las regiones con mayor penetracién de genéricos (en términos de gasto)
coinciden con las de menor gasto farmacéutico OF per cdpita, sin embargo no existe
una relacién clara entre ambas variables (coeficiente de correlacion: 0,22).

2.1.2. Comparacion internacional. Gasto en medicamentos.

Para evaluar la situacion de Espafa respecto al gasto OF es relevante saber si al
compararnos con otros paises nuestro nivel de gasto es superior o inferior. Para que la
comparacion sea adecuada deben considerarse paises con caracteristicas similares
en los factores con incidencia sobre el gasto farmacéutico. Se han considerado los
siguientes para elegir el grupo de comparables: i) organizacién, financiacion y
cobertura del sistema sanitario, el SNS en Espana es tipo Beveridge's, se financia con

16 Esperanza de vida al nacer, esperanza de vida a los 65 anos, anos de vida saludable al nacer, anos de vida saludable
desde los 65. Mientras que Asturias (249,9 € gasto OF per cdpita) y Extremadura (276,5 € gasto OF per cdpita) son de las
CCAA con gasto OF per cdpita mds elevados su esperanza de vida es de las mds bajas (82,6 anos), solo por encima
de Andalucia (82,16 anos), Ceuta y Melilla (81,3 anos). Lo mismo sucede con el indicador esperanza de anos vida con
buena salud desde los 65 (Asturias, 8 anos y Extremadura 8,26 anos)

17 Ademds de diferencias en las politicas regionales, las diferencias en el gasto per cdpita podrian estar reflejando
también otros factores de demanda. La penetraciéon del aseguramiento privado es muy desigual entre CCAA y esto
puede explicar algunas de las diferencias observadas en el gasto vinculado a la prescripcién a través de receta
publica. Segun la estimacion de IDIS en su informe n® 9. Andlisis de situacion 2019: Cantabria (6%), Navarra (8%),
Extremadura (12%), Murcia (12%), Asturias (14%) y Castilla-La Mancha (14%) tienen las tasa de penetracion mds bajas
de aseguramiento privado en 2018.

18 £l modelo Beveridge es el propio del Sistema Nacional de Salud en diferentes paises europeos, como Reino Unido,
Suecia, Finlandia, Noruega, Dinamarca, Italia, Espafa y Portugal. En él la financiacién de la sanidad publica procede
directamente de los presupuestos generales del Estado, se financia con impuestos, y es prestada en condiciones de
universalidad, equidad y gratuidad (frente al modelo Bismarck en el que la sanidad se financia a través de las
cofizaciones sociales de los trabajadores que pagan el seguro obligatorio feniendo que constituirse redes paralelas de
beneficencia para aquellos que no cotizan). En el modelo Beveridge la financiacién es total o mayoritariamente
dependiente de los fondos del Estado. En Espana el presupuesto sanitario publico estd fijado por los presupuestos
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impuestos y tiene cobertura universal; i) renta per cdpita (38.016,58 US$ PPP) vy
esperanza de vida (83,1 anos), se elegirdn paises que tienen valores hasta un cinco por
ciento por encima y por debajo de los indicadores seleccionados para Espana.
Ademds, como criterio discriminante se ha valorado iii) la disponibilidad de
informacion’?.

ILUSTRACION 4: GASTO PUBLICO OF 20 EN PAISES EUROPEOS DE LA OCDE, CON
SISTEMA DE SALUD BEVERIDGE. 2015 (% SOBRE EL PIB)

Italia 1.00
CEspaiia ] 0.98
Portugal 0.76

Irlanda 0.71
Finlandia 0.66
Suecia 0.56

Noruega 0.45

Islandia 0.40 B Ssistema de salud Beveridge
=] Sistema de salud Bismarck
Dinamarca 0.30

Fuente: elaboraciéon propia a partir de los datos OCDE

ILUSTRACION 5: VARIACION EN PUNTOS PORCENTUALES DEL GASTO FARMACEUTICO
AMBULATORIO EN PAISES DE LA OCDE. 2007 — 2015 (% SOBRE EL PIB)

Italia 0.21
Noruega
Finlandia
Dinamarca
Suecia

Islandia

] Sistema de salud Beveridge

Portugal B Ssistema de salud Bismarck

Irlanda -0.42

Fuente: elaboraciéon propia a partir de los datos OCDE

El gasto OF como porcentaje del PIB en Espafia esta (0,98% puesto octavo de un
ranking de 22 paises) por encima de la media de paises la OCDE con caracteristicas

generales del Estado. La planificaciéon y la salud publica quedan en manos del Estado y a través de los diferentes
procesos de descentralizacion, la prestacion y la gestion de la asistencia sanitaria recae en las CCAA.

19 De los 36 paises de la OCDE solo 22 tenian informacion disponible y compartian con Espaia al menos uno de los
criterios considerados: Australia, EEUU, Austria, Bélgica, Canadd, Rep. Checa, Dinamarca, Finlandia, Francia, Alemania,
Grecia, Hungria, Islandia, Ilanda, Italia, Japdn, Corea, Luxemburgo, México, Noruega, Portugal, Espana, Suecia, Chile,
Estonia, Israel, Letonia, Lituania, Paises Bajos, Nueva Zelanda, Polonia, Rep. Eslovaca, Eslovenia, Suiza, Turquia y Reino
Unido. Considerando solo paises europeos que reunen dos o mds criterios, la seleccion se restringe a 9: Dinamarca,
Finlandia Islandia, Ilanda, Italia, Noruega, Portugal, Suecia y Espana.

20 E| gasto farmacéutico engloba los medicamentos con prescripcion. En algunos paises ofros productos sanitarios no
duraderos también se incluyen. Los fdrmacos consumidos en hospitales en otros sistemas de salud estdn excluidos. El
gasto final incluye los mdrgenes comerciales y los impuestos sobre el valor anadido.
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econémico-sanitarias similares (0,8% del PIB). Entre los paises con sistema de salud
Beveridge, es el tercero con mayor gasto farmacéutico. Ademds, desde 2007 ha
logrado una mejor contencion en términos porcentuales (-0,11 p.p. frente a -0.08).
Concretamente Espana (después de Irlanda, Portugal e Islandia) es el pais europeo
con modelo de salud tipo Beveridge con mejor contencion del gasto farmacéutico
ambulatorio desde 2007, con niveles de variacion cercanos a Dinamarca (-0,08),
Suecia (-0,08) e Islandia (-0,13). A pesar de ello, nuestro nivel de gasto OF en porcentaje
del PIB es muy superior al de estos paises, por lo que hay alun mucho margen de mejora.

2.1.3. Determinantes del gasto en medicamentos dispensados a través
de receta. Previsiones a corto plazo.

El objetivo de esta seccidn es modelizar las principales palancas que han determinado
la evoluciéon del gasto en medicamentos dispensados en oficina de farmacia con
receta médica durante el periodo 2004-2017 y en base a ello estimar la evolucion
futura del gasto farmacéutico en el horizonte temporal de 2018-2022. A pesar de que
existe una amplia bibliografia que estudia los determinantes del gasto sanitario y del
gasto privado de los hogares en farmacia?' hay menos tfrabajos que analicen cuales
son los factores que determinan la evolucidon del gasto publico farmacéutico en
medicamentos sujetos a prescripcion.

A modo de resumen, se han identificado en la literatura consultada las siguientes
palancas: i) ciclo econdmico, ii) la estructura sanitaria (atencién y la practica médica,
el niUmero de visitas ambulatorias, la introduccidon de nuevas terapias de alto coste
etc.) iii) aspectos demogrdficos, socio-econdmicos, medioambientales, de estilo de
vida y acceso a los servicios de la poblacién, que determinan variables como la
esperanza de vida al nacer, la incidencia de enfermedades cronicas y la morbilidad,
iv) la evolucién de los precios de los medicamentos, v) el componente privado del
gasto, vi) la normativa vigente, de forma especifica las diferentes medidas de
contenciéon del gasto farmacéutico introducidas, vi) otros factores, como la
investigacion en nuevos farmacos o la informacidn existente acerca de los
medicamentos disponibles.

Para modelizar la evolucion del gasto OF se han considerado la mayoria de los factores
identificados como relevantes en la revision bibliografica. Se han incluido solo aquellas
variables para las que habia informacidn disponible y para las que era posible su
parametrizacion?2. La evolucion del gasto farmacéutico per cdapita se modeliza
alternativamente mediante 1) modelos con datos de panel con efectos fijos (en
adelante, EF) de CCAA en la especificacion con datos anuales y con efectos fijos de

21 Ver Seccién, donde se analiza el modelo de aportacién de los usuarios al precio de los medicamentos

22 Para incluir prevalencia de enfermedades se requieren datos mensuales y anuales para las CCAA pero enla Encuesta
Nacional de Salud, ENS solo estdn disponibles 2006, 2012, 2017. Dificultades de parametrizacion han impedido
incorporar otras variables como incidencia de la cronicidad: la falta de variabilidad no permite distinguir del efecto fijo
de CCAA.
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CCAA y mes (en la especificacion con datos mensuales) y 2) modelos de series de
fiempo.

2.1.4. Proyecciones de gasto OF

De acuerdo con las estimaciones realizadas el gasto OF alcanzaria en 2022 los 9.849
millones de euros. Esto supondria un aumento progresivo del 9,08% sobre el valor de
2017 en cinco anos y situaria la cifra de gasto por encima de los 9.238 millones de euros
alcanzados en 2012. El crecimiento medio anual, seria por tanto de un 1,8%, un 0,5 pp
inferior al observado en 2013-2017. La informacién para el escenario futuro sobre del
porcentaje de poblacidn extranjera y poblacidn mayor de 65 anos proviene de los
datos demogrdficos publicos de la AIReF y del Instituto Nacional de Estadistica (en
adelante INE)23 mientras que las proyecciones de inflacién provienen del informe PwC
(2018)24

ILUSTRACION 6: GASTO FARMACEUTICO OF, VALORES OBSERVADOS Y PREDICHOS, 2003 - 2022
(MILLONES DE € corrientes)

12.318 45 g

11.718

10.918

10.387

9.707

9 9.683 9.849
9.246 9.238

9.359 9.51
g 9.184

9.02!
8.820
8.000 8339 8.473
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Fuente: elaboracién propia a partir de datos de INE, AIReF, Alcdntara 'y PwC

De acuerdo con las previsiones realizadas, el envejecimiento de la poblacién es un
factor clave para entender la evolucion del gasto farmacéutico en los proximos afios.
La contribucion de cada una de las palancas al incremento de 820 millones de euros

2 Tanto para la variable de porcentaje de poblacidn mayor de 65 ainos como para la de porcentaje de poblacion
extranjera utilizamos el dato total de poblacién en Espaia de la AIREF para los afios 2018-2022. La informacién del INE
se ha ufilizado para determinar la distribucién de la poblacion en las CCAA. Es decir, las tasas de crecimiento de ambas
variables son las que proceden de los datos de la AIREF y aplicamos esas tasas a los datos por CCAA del INE.

24 Global Economy Watch - Projections (2018). PwC UK
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del gasto OF corriente previsto durante el periodo 2018-2022 aparece recogida en la
Figura 8.

ILUSTRACION 7. CONTRIBUCION MEDIA DE CADA VARIABLE SOBRE LA EVOLUCION DEL
GASTO FARMACEUTICO AMBULATORIO POR CADA 1M€ DE VARIACION. 2018 - 2022
(%)

% polacion mayor de 65 afios 122,1%
% poblacion extranjera 35,2%
RD 8/2010 -23,8%

RD 16/2012 -33,6%

- Contribucion media

Fuente: elaboracidén propia a partir de datos de INE, AlIReF, Alcdntara y PwC

2.1.4.1 Impacto del pipeline y de los cambios en el canal de dispensacion
sobre el gasto OF (2018 - 2022).

Para analizar posibles variaciones del gasto OF y realizar previsiones acerca de su
evolucién es necesario considerar ademas de los medicamentos que actualmente
estan financiados, también las posibles entradas y salidas de farmacos (en adelante,
drug pipeline o pipeline). Por otro lado, es esencial determinar el impacto sobre el
gasto OF de ofras actuaciones, como los cambios de canal de dispensacion. El
desplazamiento de fadrmacos para su dispensacion hospitalaria desde el canal oficina
de farmacia pueden reducir el gasto OF, al igual que las desfinanciaciones, la
expiracion de patentes y la entrada de genéricos. Las refinanciaciones, la entrada de
innovaciones terapéuticas a la cartera de financiados y el trasvase de medicamentos
desde la farmacia hospitalaria a la farmacia ambulatoria pueden elevar el gasto OF.

Analizadas todas las posibles causas que pueden alterar el pipeline, Unicamente
tenemos certeza para considerar que dos aspectos de los anteriormente senalados
podrian afectar a la prevision del gasto OF en Espana durante el periodo 2018-2022
(Ver detalle en el Anexo 4): i) la entrada de medicamentos innovadores (elevandolo)
y ii) la pérdida de patente de medicamentos originales con la enfrada de sus
respectivas EFG y la consiguiente reduccion del PVP de un 40% (reduciéndolo).

En la llustracién 8, se recoge el impacto estimado de ambas actuaciones. Se estima que
el impacto del ahorro generado por la entrada de EFG cuando expire la proteccion
de patentes serd mayor al gasto que se producird debido a la llegada de
medicamentos innovadores dentro del canal oficina de farmacia.
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ILUSTRACION 8. IMPACTO EN EL PIPELINE: APARICION DE MEDICAMENTOS INNOVADORES Y
ENTRADA MEDICAMENTOS GENERICOS. 2018 — 2022 (MILLONES DE €)

Ahorro entrada genéricos Gasto medicamentos innovadores

-378,0 212,7

-400 -300 -200 -100 0 100 200 300

Millones de €

Fuente: elaboracion propia a partir de datos de AEMPS, Nomencldtor y Alcédntara

El efecto pipeline reducira la tasa de crecimiento del gasto OF, que sera del 1,4%
durante todo el periodo de previsidbn considerado, 2018-2022. En cualquier caso, el
gasto OF continuard la senda de crecimiento experimentada desde el ano 2014
aunque de una forma mds suave. El crecimiento de la poblacidn mayor de 65 anos a
un ritmo menor del esperado también explica esta evolucidn mds moderada del gasto
OF. En la TABLA 2 se comparan las previsiones realizadas en este estudio con las de
otros organismos. En términos reales las predicciones obtenidas con el modelo en el
que se considera el efecto del pipeline son inferiores a las que proporcionaba hasta
ahora la AIReF?5, excepto para el ano 2021. En llustracién 9, se puede ver la proyeccion
del gasto OF una vez tenidos en cuenta todos estos factores.

25 La AIReF hace proyecciones para las CCAA a largo plazo (2017-2025) utilizando el perfil de uso sanitario, el coste
unitario de uso sanitario y la evolucidén demogrdfica. Adicionalmente se desglosa el gasto en atencién primaria, receta
médica, hospital y especidlista. Las tasas de crecimiento del gasto sanitario total varian entre un -0,1% y 0,8% para 2016
2020y entre 0% vy 1,1% para 2021 — 2025 y proyecciones a medio plazo (2017- 2020) utilizando una regresion del log del
gasto observado sobre el gasto estructural (componente ciclico del gasto sanitario) e incorporando las variables
explicativas de PIB per cdpita (con poblacion djustada) y una tendencia. La proyeccién del gasto en recetas per
cdpita (con poblacion ajustada) serd de entre 285 y 350 euros en 2020. Por otro lado, en términos corrientes las
predicciones de IQVIA son inferiores a las presentadas en este documento durante todo el periodo en todos los anos;
no obstante, es importante tener en consideracion que las estimaciones de IQVIA son a precio de venta al laboratorio
(en adelante, PVL) y se refieren a consumo no a gasto
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TABLA 2: COMPARACION DE LAS TASAS DE CRECIMIENTO. 2018 - 2022
2018 2019 2020 ‘ 2021 2022

Tasa de crecimiento gasto corriente — SR 2018 | 1,58% 1.16% 0,33% | 250% | 1,49%

Tasa de crecimiento del gasto real - SR 2018 -0,12% | -0.53% | -1.05% | 1,08% | 0,09%

Tasa de crecimiento del consumo corriente a
PVL-IQVIA

1,20% 0,20% 0.30% | 0.60% -

Tasa de crecimiento del gasto real - AIReF 0,70% 0,70% 0.70% | 0,75% | 0,75%

Fuente: elaboracién propia a partir de datos del INE, AIReF, Alcdntara, PwC, AEMPS, Farmaindustria y Nomencldator e
IQVIA

ILUSTRACION 9. GASTO FARMACEUTICO AMBULATORIO, VALORES OBSERVADOS Y PREDICHOS
CON PIPELINE. 2003 - 2022 (MILLONES DE € CORRIENTES)

12318 45 066C9.7%)

11.718

10.918

10.387

207 9.278 9.30
9.246 9.238 9.171 9. -
8820 9029

8.200 8339 8.473

9.684
g 9.541

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018P 2019P 2020P 2021P 2022P

Fuente: elaboracion propia a partir de datos del INE, AlIReF, Alcdntara, PwC, AEMPS, Farmaindustria y Nomencldtor

2.2. Politicas que aseguran el acceso y confrolan el gasto OF

Los paises cuentan con una amplia gama de politicas para controlar las variables que
determinan el gasto farmacéutico publico (precio, volumen o gasto) y para asegurar
a la vez el acceso a los medicamentos. En el dmbito internacional, su aplicaciéon es
muy heterogénea. En el Anexo 5 se ofrece mayor detalle de algunas de ellas,
considerando su aplicacidon en paises con caracteristicas similares a Espana.
Concretamente, serdn de interés en esta seccidn tfres tipos de politicas:

- Politicas de control precios: sistemas de precios de referencia externos (en adelante,
SPRE) y sistemas de precios de referencia interna (en adelante, SPRI)
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- Politicas de reembolso, basados en el cumplimiento de diferentes estdndares de
eficacia clinica y econémica, que llevan a la definicion de las carteras de
medicamentos financiados

- Politicas de control de gastos, relacionadas con mdrgenes y el potencial de ahorro
de los EFG (incentivos a médicos, farmacéuticos, pacientes).

En base al andlisis desarrollado a lo largo de esta seccién, haremos las
siguientes propuestas:

- Revisar del sistema de fijacion de precios de referenciay su aplicacion:
e Adopcion de un sistema de precios notificados
e Definir de forma clara los criterios que definen la cesta de paises
comparables

- Definir un nuevo modelo de fijacidn de precios de referencia
considerando los niveles ATC 4y ATC 5

- Implementar un modelo de aportacion al PVP de los medicamentos
en el que el esquema actual se combine con un esquema de copago
evitable

- Revisar las politicas transversales de reduccién de precios de los
medicamentos del RD 8/2010

e Retirar la aplicacién de una deducciéon del 7,5%
e Incrementar la deduccién de un 15% a porcentajes del 20%.

- Aumentar el precio de los medicamentos con problemas de suministro
debido a su bajo precio, para evitar posibles impactos en la salud de
los pacientes (tratamiento y seguimiento farmacoterapéutico).

- Modificacion del modelo de remuneracion de farmacias. De
mdargenes por expedicidn de medicamentos a remuneracidén por
servicios de valor anadido

En la UE el proceso de autorizacion de la comercializacion de los medicamentos esta
armonizado?’ y las decisiones de fijacion de precios y reembolso son una competencia
nacional?8. En Espana todos los medicamentos que se quieran comercializar deben
contar con una autorizacién de comercializacidn que concede la AEMPS, previa
evaluaciéon de su seguridad, calidad y eficacia. El tiempo que tardan los
medicamentos en acceder al mercado espanol fras su primer lanzamiento

26 Durante la realizacién de este estudio ha entrado en vigor la Orden SCB/1244/2018, de 23 de noviembre, por la que
se procede a la actualizacion en 2018 del SPR de medicamentos en el SNS. Esta orden ha articulado mecanismos
excepcionales a la regla general de cdiculo del SPRI vigente en Espana para garantizar el abastecimiento de
determinados medicamentos y su permanencia en la cartera del SNS, 1) se ha establecido un precio de referencia
ponderado?2é, 2) se ha fijado un PR minimo para esas presentaciones de 1,60 € y 3) se ha acordado la no revision de
los precios de medicamentos considerados esenciales por la

27 Existen criterios técnicos comunes en la UE para la evaluacién y autorizacién de los medicamento Ningin
medicamento puede comercializarse en Espafia sin la autorizacion previa de la AEMPS o de la comision europea.

2 Los Estados de la UE estdn obligados a cumplir la Directiva 89/105/EEC: las decisiones de precios y reembolso de
medicamentos se han de producir en un periodo de 90 dias tras la presentacion de cada dossier (o en 180 dias para la
fijacion de precios y reembolso conjuntal).
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internacional estd en la media de la UE (1,6 anos) inferior al tiempo observado en ltalia
y Portugal, pero superior al de Finlandia?.

Espafia es un pais con niveles de gasto farmacéutico aceptables®, y de precios dentro
de la media UE3!, ligeramente por debajo en términos relativos32, El hecho de que
seamos un pais de referencia, con precios ancla para la fijacion en otros paises,
repercute sobre el gasto farmacéutico, via precios. En ese sentido, como veremos, las
EFG han confribuido notablemente a la contencidn de los mismo en los Ultimos quince
anos. Especialmente relevante ha sido su contribucion dentro del SPRI - aunque auln
estamos lejos de converger tanto en precios, como en penetracion de los genéricos
con la mayoria de paises europeos.

2.2.1. Politicas de control de precios, SPRE

El Sistema de precios de referencia externos (SPRE), referenciacion externa de precios
0 comparacion internacional de precios es la practica consistente en usar el precio de
un medicamento en uno o varios paises para obtener valores de referencia para fijar
0 negociar el precio nacional. Es una prdctica generalizada, aunque los SPRE de los
paises pueden ser (muy) diferentes, entre siy el uso de los SPRE no siempre es claro o
sigue un protocolo legal. En el caso espanal, los precios externos se consultan cada vez
que se trata de establecer el precio de un nuevo medicamento, pero su uso no se
define formalmente.

Benchmark. Podemos caracterizar los SPRE en cuanto a: 1) La cesta de paises que se
utiliza. Espana utiliza 16 paises, pero el tamano de la cesta es diferente en cada pais.
Los criterios para seleccionar los intfegrantes de la cesta suelen ser similitud
socioeconémica y proximidad geogrdfica. Alemania, Espana, Reino Unido y Francia
son los paises mds referenciados en SPRE; 2) Sistema para el cdiculo del precio de
referencia, suele ser el precio medio, el mds bajo, o un promedio de los precios mdas
bajos. En Espana se utiliza el precio mds bajo; 3) Relevancia del SPRE, para algunos
paises es el criterio principal de fijacién de precios y reembolso (p.ej. Noruega y
Portugal) mientras que en otros es un criterio de apoyo (Espana); 4) El SPRE estd sujeto
a las oscilaciones de tipos de cambio, en Espana se utiliza tipo de cambio fijo pero en
otros paises se utilizan otros criterios (p.ej. promedio de Ultimos 3 meses, Noruega);5)
Descuentos: La mayoria de los paises no tienen en cuenta los descuentos concedidos
alos pagadores publicos en el SPRE, de forma que los precios publicamente disponibles
se convierten en “precios faciales” que pueden facilitar mejores acuerdos a los

2 Copenhagen Economics report. 2018. Study on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe. Available here: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29521
30| opez-Lopez-Casasnovas, G. Kanavos P. “Controlling pharmaceutical expenditure and improving efficiency within the
Spanish pharmaceutical market. Macro - and micro-level policy approaches.” 2018. CRESWP#201802-103. Disponible
aqui: https://www.upf.edu/documents/3223410/7582912/CRESWP201802103.pdf/483e6547-125a-d0a7-41e5-
31ed63523%fa

31 Europe Economics (2013)

32 Carone G, Schwierz C and Xavier A. 2012. Cost-containment policies in public pharmaceutical spending in the EU.
European Commission (Directorate General for Economic and Financial Affairs)
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laboratorios. En Espana tampoco, puesto que no se tiene acceso a esta informacion;
6) Alcance: la proporcion de medicamentos incluidos en el SPRE puede ser muy
diferente: en Francia, solo un 8% de los medicamentos introducidos entre 2007 y 2011,
mientras que en Espana hasta un 80% han estado sujetos al SPRE; 7) Frecuencia de las
revisiones, varia entre paises, en Espana estas suelen ser ad hoc y no existe un protocolo
sistematizado; 8) Precio comparado, la mayoria de los paises utilizan el precio de
fabrica, 9) Fuente de informacion, la mayoria obtienen informacion confidencial a
través de los fabricantes o/y a través de Euripid, que es una plataforma en la que los
paises adheridos comparten informacién de la que disponen sobre los precios de los
medicamentos. Parece ser que Espana es uno de los pocos paises que investiga para
complementar la informacién que recibe de los fabricantes.

Hallazgos. El impacto de los SPRE, aun no estd claro. Aunque que hay literatura que
mide el impacto, no es concluyente®: A grandes rasgos, podemos resumirlo asi: los
precios caen en paises con SPRE, pero a costa de refrasar la llegada de innovaciones.
Existen pruebas aun mas limitadas sobre el impacto a largo plazo y sus efectos sobre
los resultados sanitarios de los paises. Tampoco parece que el SPRE haya dado lugar a
la convergencia de precios entre paises.

Espafa tiene posicion intermedia en la lista de los paises segun el orden de llegada de
medicamentos novedosos. Como consecuencia los precios de los medicamentos son
relativamente elevados ya que cuando se fijan precios en Espana aun se ha
negociado en pocos paises y ademdads Espana es un “pais de referencia” para otros
paises.

2.2.2. Politicas de genéricos (EFG)a

En general, las politicas de genéricos varian mucho entre paises. En Europa se han
desarrollado medidas para favorecer su entrada (prescripcién voluntaria/obligatoria,
incentivos a la prescripciéon y a la dispensacion), bajar precios (sistemas de precios de
referencia interna) y mejorar su aceptacion (incentivos e informacién a los pacientes
para que los adquieran) con un “éxito” desigual, OMS (2018).

Benchmark. La penetracién de las EFG ha crecido en los Ultimos quince anos en Europa
(p.€j. Espana, Francia, Alemania, Italia, Portugal y Reino Unido), si bien las diferencias
son importantes: Reino Unido, Alemania y los Paises Bajos tienen las cuotas mdas altas
dentro de EFG (en términos de volumen)3s,

33 Por ejemplo, la OMS (2015) indica que “Se ha afirmado que el ERP ha sido eficaz en la reduccidn de los precios de
los medicamentos. Sin embargo, la revisién de las politicas no encontrd pruebas de ello en los informes de seguimiento
ni en estudios analiticos rigurosos.”.

34 En el Apéndice 3, se ofrece informacién de detalle.

35 Por ejemplo, en 2016 los genéricos representaban mds de tres cuartas partes del volumen de medicamentos cubiertos
por seguro médico bdsico en Reino Unido, Alemania y Nueva Zelanda, mientras que en Grecia, Luxemburgo, Italia y
Suiza representaban menos de una cuarta parte del mercado.
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Espana se encuentra en una posicion intermedia en cuanto a su cuota de mercado
de genéricos, alcanzd casi el 50% en volumen y el 23% en valor en 2016, partiendo de
cifras de un solo digito en el ano 2000. Aun asi, el margen de mejora es amplio hasta
acercarnos a cifras de paises de nuestro entorno, tanto en términos de penetracion
(el 32,1% de las moléculas tienen genéricos lanzados 24 meses después del
vencimiento de la patente frente al 46,4% en Portugal y el 46,7% en Reino Unido; el 76%
de la ventas del mercado después del vencimiento de patente corresponde a EFG
frente a 90,4% en Dinamarca, el 88,6% en Reino Unido y 85,3% en Alemania), como de
precios (estamos lejos de converger a los precios de Portugal, Italia, Iranda, Finlandia
y Suiza). Para detalle adicional, ver Anexo 3.

Los EFG en Espafia tienen un papel muy relevante en la contencion del gasto OF, si bien
es cierto que el primer genérico entra siempre aplicando la reduccidon de precio
exigida por la legislacién vigente, los posteriores genéricos que entran en el mismo
conjunto de referencia no siempre aplican mayores reducciones de precio

Por otro lado, se han detectado estrategias comerciales de algunos laboratorios para
dominar el mercado y restringir la competencia con medicamentos genéricos. Existe
correlacion entre el final de la patente de un medicamento, la reduccidn de volumen
de negocio del principio activo (fanto en valor € - como en volumen - DDD
dispensadas-) y la entrada de nuevos principios activos del grupo terapéutico.
Concretamente comienzan a comercializarse nuevas moléculas dentro del mismo
grupo terapéutico (ATC 4 o, incluso, ATC 3), o se desvia consumo a ofros principios
activos dentro del mismo grupo ATCA4. Esta estrategia de acceso por parte de las
compania puede provocar incremento de gasto, dado que se "desvian” pacientes a
tfratamientos con medicamentos que no estdn en PR y que no siempre cuentan con
mejoras terapéuticas claras.

2.2.3. Devoluciones, reembolsos, descuentos y recuperaciones

Las devoluciones, reembolsos, descuentos, y recuperaciones (conocidas como
clawbacks) tienen como objetivo el control directo del gasto. Pueden incluir
descuentos y reembolsos obligatorios de los precios medicamentos concedidos por los
productores, mayoristas y farmacéuticos a los consumidores.

Benchmark. El objetivo de las politicas de limite de gasto es evitar exceder el
presupuesto al reclamar devoluciones a los fabricantes una vez se ha rebasado el limite
previsto. Su uso estd muy generalizado por su facilidad de implementacion y sus
efectos positivos sobre el gasto farmacéutico publico, como alternativa a otras
politicas de contencion. Sus principales inconvenientes se derivan del hecho de que si
se fijan niveles de reembolsos/devoluciones muy elevados pueden dar lugar a
consumos excesivos y también desincentivar o dilatar la realizacion reformas
estructurales, lo que no facilita la mejora real de la eficiencia del sistema sanitario,
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ademds de generar posibles desincentivos para la entrada de innovaciones y la
competencia en el mercado.

La eficacia del protocolo con Farmaindustria de diluirA a medida que el FLA
desaparezca. En Espana la experiencia mds reciente de limitacion del presupuesto
farmacéutico estd en el Protocolo firmado entre el MSCBS y Farmaindustria para limitar
el crecimiento del gasto publico farmacéutico en medicamentos no genéricos,
ligdndolo a la evolucion de la tasa de referencia del PIB en Espana a medio plazo
(2014). Este protocolo estd vinculado al Fondo de Liquidez Autonédmica (FLA), una linea
de crédito ofrecida en 2012 para prestar dinero a las CCAA que ha concedido creditos
hasta 2017 (excepto en el caso de Valencia y Murcia).

2.2.4. Recorte/Congelacion de precios

En muchos paises como respuesta a la crisis (Bélgica, Finlandia, Francia, Grecia,
Irlanda, Italia, Portugal y Espafia) se han introducido medidas de recorte de precios
para contener el gasto farmacéutico de forma directa e inmediata, bien mediante
acuerdos con productores o mediante leyes que establecen reducciones de precios,
aplicadas de forma generalizada o especifica (a un determinado canal de
distribucién, a medicamentos con proteccion de patente, a EFG, etc.) asi como
complemento o alternativa a otras medidas de control del gasto farmacéutico.

En Esparfia el RD 8/2010 del 20 de mayo estableci6é una reduccion de los precios para
los medicamentos innovadores y biosimilares del 7,5% con antigiedad de
comercializacion menor a 10 anos, del 15% para fdrmacos comercializados durante
mas de 10 anos y del 4% para los medicamentos huérfanos. Su aplicacion ha supuesto

una reduccion del gasto OF de unos 4.307,4 millones de euros durante el periodo 2010-
2017.

ILUSTRACION 10: NUMERO DE PRESENTACIONES QUE SALIERON DEL NOMENCLATOR
DURANTE EL PERIODO ANALIZADO

% sobre total de
medicamentos
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Fuente: Elaborado internamente mediante los datos extraidos de Alcantara
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Esta medida de recorte de precios transversal ha diluido parte de su potencial ahorro.
En Espana se planted como una actuacion de cardcter puntual durante la crisis que a
dia de hoy sigue vigente, por lo que los laboratorios que solicitan financiacion al SNS
estdn sujetos a ella y ya la tienen en cuenta cuando negocian los precios. La medida,
qgue en el momento de su implementacion podria haber causado la retirada de
algunos distribuidores y puesto en riesgo el acceso a medicamentos, no alterd sin
embargo el comportamiento de los laboratorios. A la luz de los andlisis realizados no
existe evidencia que indique el RD 8/2010 provocase la salida de medicamentos, entre
los 12 meses anteriores y posteriores a su entrada en vigor (ver Figura 11).

2.2.5. Sistemas de precios de referencia internos

Los Sistemas de precios de referencia Internos (SPRI)%, son otra herramienta para
controlar el gasto farmacéutico que se utiliza en la mayoria de los paises europeos?®,
con la que se establece un precio interno de anclaje basado en el precio de
medicamentos idénticos®®, parecidos®® o de tratamientos terapéuticamente
equivalentes. Son, por tanto, un sistema de control del gasto farmacéutico a través del
que se determina el precio de reembolso. Los pacientes estdn obligados a pagar la
diferencia entre el nivel del precio de referencia (en adelante PR) y del PVP del
medicamento (ademds de cualquier ofro copago que les sea aplicable). Con ello,
se consiguen ahorros para el sector publico sin perjudicar el acceso a los
medicamentos, se fomenta el consumo de genéricos y la competencia en precios.

Benchmark. Los SPRI, que se introdujeron por primera vez en Alemania en 1981, difieren
entre paises bdsicamente por 1) la composicion del GR (suelen incluir al medicamento
original que ha perdido la patente y a sus sustitutos genéricos)4!, 2) los mecanismos
para fijar el precio de reintegro (la mayoria, suele fijar como PR el precio mdas bajo del
grupo)#? y 3) la existencia o no de copagos evitables (el paciente suele pagar la

3  OMS Glosario del Centro Colaborador de Politicas de Precios y Reembolso Farmacéutico:
http://whocc.goeg.at/Glossary/PreferredTerms

37 En 2012, 20 paises usaron el SPRI en la UE (en 2016, 22). Suecia abandond el SPRI en 2002, tras 9 afos, por su
complejidad administrativa y no lograr el ahorro esperado. Utilizan lo que denominan "producto preferido del mes" con
un sistema de sustitucién obligatoria por la alternativa genérica de reembolso mds barata (independientemente de la
prescripcion del médico). La farmacia de Suecia estaba nacionalizada en ese momento, por lo que garantizar la
sustitucion obligatoria era mds facil de ordenar y seguir.

38 Mismo principio activo, Nivel ATC 5 — llamado también PR genérico-

39 Mismo subgrupo terapéutico, farmacolégico o quimico, Nivel ATC 4

4 Como se sefiala mds adelante, este no es el caso en Espaia

41 Alemania y Eslovenia incluyen imitaciones y productos terapéuticos competidores en los GR. Alemania también
marcas patentadas. Italia avanzd hacia un "sistema terapéutico de precios de referencia” en 2006 (opcién aplicable
por las regiones), desde el sistema de PR genéricos introducido en 2001. En 2007 lo suprimid por razones de equidad, sin
cardcter retroactivo, lo que permitié mantenerlo a regiones que lo habian activado. Desde 2014 se aplica Unicamente
a los inhibidores de bomba de protones en 9 regiones.

4 Bulgaria, Islandia, Italia, Letonia, Lituania, la Federacién Rusa, Eslovaquia y Espaia establecen el PR igual al del
medicamento con el precio mds bajo del GR. Croacia y Hungria exigen que el producto con el precio mds bajo tenga
un minimo de cuota de mercado durante un periodo. En Grecia, el PR es la media ponderada del genérico con la
dosis diaria de menor precio (las EFG deben tener el 20% del volumen total de ventas del grupo en los seis Ultimos
meses). En Alemania, el PR de cada GR se calcula considerando dosis, tamano de paquete y precio medio (para
grupos ATC de nivel 5) o dosis y dosis diaria definida (para ATC de nivel 4). Portugal fija su PR como la media ponderada
de los 5 precios mds bajos de cada GR, Estonia en funcién del medicamento con el segundo precio mds bajo del GR.
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diferencia entre el PRy el PVP, en el caso de que el medicamento tenga un PVP mayor
al PR).

Espafa es uno de los pocos paises (si no el Unico) en el que no existe copago evitable,
ya que no se incluye ningun medicamento en la cartera de servicios del SNS cuyo PVP
sea superior al PR. Cuando el PVP de un medicamento supera el PR, si el paciente
quiere esa presentacion, tiene que abonar el precio completo, al no estar incluido el
medicamento en la cartera del SNS. El copago evitable podria aportar los siguientes
beneficios: 1) fomentar la innovacion, al ofrecer a la marca la posibilidad de obtener
beneficios extra y un retorno de inversibn mas rdpido; 2) fomentar la entrada de
genéricos, al generar incentivos para su consumo como forma de evitar el copago, 3)
implicar al paciente en la toma de decisiones.

La literatura coincide en sefialar que los SPRI tienen impacto limitado en el acceso a
medicamentos, incentivan la innovacién (aparicién de nuevas terapias) pero pueden
desincentivar la innovacion incremental (mejoras en las terapias ya existentes).
Ademds fomentan la competencia en precios, si bien los laboratorios pueden intentar
compensar la disminuciéon de ingresos como consecuencia del SPRI incrementando el
precio de los medicamentos no sujetos a él. En cualquier caso, a pesar de los mayores
costes administrativos y los posibles problemas de suministro hay consenso, acerca de
que los SPRI generan ahorros para los sistemas publicos de salud. Por otro lado, no hay
evidencia clara sobre su efecto en la salud de los ciudadanos.

El SPRI en Espaiia fija el PR del GR a nivel ATC5 (mismo principio activo, el mayor nivel
de detalle) para medicamentos sin patente (sean o no de marca) distribuidos en
farmacias minoristas. Para crear un GR debe existir al menos un medicamento
genérico o biosimilar en el GR. Desde el RD 177/2014, el PR se iguala al precio mas bajo
por tratamiento diario de todas las presentaciones del GR en la misma agrupacion
homogénea (igual dosis, via de administracién, contenido farmacéutico vy
presentacion). Conforme lo establecido en el RD 09/2011 el farmaceéutico dispensard
dentro del grupo, la presentacion que tenga el precio mds bajo. Si el precio del
medicamento recetado es superior al precio mds bajo del conjunto, debe dispensarse
el de precio mas bajo. Estos “precios menores” se actualizan cada tres meses y serdn
equivalentes a los de la presentacién con precio mds bajo en ese momento. Esto
implica que, en el mes de actualizacion, los "precios menores” coincidirdn con el precio
mds bajo y durante los meses siguientes las companias pueden reducir
voluntariamente su precio*, dando lugar a un nuevo "precio mds bajo" para el
conjunto. Este precio mdas bajo (silo hubiera) estableceria el "precio menor" revisado
(mds bajos) cada tres meses.

43 Las reducciones voluntarias del precio pueden solicitarse durante los 4 primeros dias del mes, deben ser al menos del
10%. En caso de aceptarse, los nuevos precios se publicardn en los 3 dias siguientes. El resto puede reducir sus precios
correspondientemente, si asi lo desea. Si la competencia elige no reducir sus precios, la presentacion con el "precio
mds bajo" serd la que se dispense; es decir, tendrd la "exclusividad". Dado que los precios no se actualizan durante el
primer mes, esta exclusividad no tendrd una duracion superior a 55 dias
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Utilizar un nivel de clasificaciéon para comparar mayor reduciria mas los precios y
favoreceria un mayor control del gasto farmacéutico. Se ha analizado el impacto que
tendria utilizar en Espana otros procedimientos de fijacién del PR, considerando otros
niveles de la clasificacién ATC, como ocurre en Italia, o en Alemania, donde los GR se
fijan considerando los niveles ATC5, ATC4 (subgrupo terapéutico, farmacoldgico o
quimico) y ATC3+(subgrupo terapéutico o farmacoldgico).

Segun los datos facilitados por la AEMPS durante el ultimo trimestre de 20184 alrededor
de 561 presentaciones presentaron problemas de suministro*>. Se ha analizado el
impacto que genera el descenso recurrente en los precios motivado por el SPR en
Espana sobre el acceso a determinados medicamentos, ya que se ha detectado que
algunas baojadas de PVP han comprometido el umbral de rentabilidad de los
laboratorios, amenazando su interés en comercializar ciertos fdrmacos.. Esto, lleva a
adquirirlos a fravés del procedimiento de medicamento extranjero, con
consecuencias a nivel sanitario, social y econdmico — no disponibilidad inmediata de
fratamientos, deterioro de las condiciones de salud de los ciudadanos que los
necesitan con urgencia, y mayor gasto, al adquirirse a precios internacionales, que
suelen ser mds altos-. Es de destacar que la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios no fija un suministro obligatorio para la industria

Uno de los grupos terapéuticos mas afectados fue el de los antibidticos, cuya viabilidad
se vio comprometida en algunas presentaciones. La Orden SCB/1244/2018, de 23 de
noviembre, por la que se procede a la actualizacion en 2018 del SPR de medicamentos
en el SNS, que resuelve este aspecto, estableciendo un precio de referencia
ponderado?, fijando un PR minimo para esas presentaciones de 1,60 € y acordando la
no revision de los precios de medicamentos considerados esenciales por la OMS

2.2.6. Acciones dirigidas a farmacéuticos y mayoristas

Son politicas de control del gasto OF aplicables a mayoristas y farmacéuticos.
Centramos la atencidn en las politicas dirigidas a controlar mdrgenes (mayoristas) y a
promover la sustitucion de genéricos (farmacéuticos).

Benchmark. Los mdrgenes y otros elementos de la remuneracion de los mayoristas y
farmacéuticos estdn muy regulados en Europa, al menos para medicamentos

4 Datos considerados hasta noviembre de 2018. Problemas de suministro de medicamentos, disponible en:
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/home.htm. Algunos de los
medicamentos que presentaron problemas de suministro fueron: la penicilina G, la penicilina G benzating, la Penicilina
G procaing, la penicilina V benzatina, la amoxicilina-clavuldnico en presentacion inyectable, la teicoplanina, la
vancomizina ceftazidima y la estreptomicina, asi como la amoxicilina/acido clavuldnico, un antibidtico asequible
catalogado como "necesario” por la OMS, cuya desaparicion daria lugar a su sustitucion por ofros medicamentos
similares, a un precio mds elevado, que quizds no sean tan eficaces para el tratamiento de las mismas patologias

45 Estas situaciones se informan por las CCAA o los titulares de derechos de comercializacién. Con el fin de hacer un
seguimiento de estos problemas, y dado que la informacién varia continuamente, la AEMPS ha creado una lista de
problemas actuales o potenciales de suministro que se actualiza constantemente. Algunas de las razones de esta
escasez enrelacion con la fabricacion radican en el limitado nimero de proveedores, la falta de demanda o la escasez
de materias primas, aungque predominan los motivos econdmicos

46 Se aplica a las presentaciones con dosificaciones especiales, para enfermedades graves o cuyos precios hayan sido
revisados en los Ultimos 2 anos por falta de rentabilidad por la Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos.
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reembolsables. La regulacion difiere tanto en el tamano fijado como en el modo de
cdlculo (ver Anexo 5). Los mdrgenes mayoristas en la UE oscilan entre el 2% - 8% del
precio al por menor de los medicamentos, mientras que en Espana estaria entre el
7,6%* -3,5%48 Los mdrgenes en farmacia son menos transparentes y pueden alcanzar
hasta el 50% (casos aislados) del precio al por mayor. La mayoria de paises los regula
con factores de regresividad (para desincentivar la dispensacion de medicamentos
caros¥), y en algunos casos los combina con tarifas de dispensacién. La sustitucion por
genéricos estd permitida en todos (excepto en Austria, Bulgaria, Luxemburgo y el Reino
Unido) y, es obligatoria en 12 paises (ver Apendice)°. Es dificil comparar los margenes
"medios" en las oficinas de farmacia en Europa debido a la dispar regulacion (su valor
oscila segun la fuente consultada entre el 17-48%5') y mdas complejo aun es concluir si
son comparativamente altos en Espana (se estima estdn alrededor del 26%2).

En Espafa las oficinas de farmacia tienen un papel muy relevante en el SNS al ser el
farmacéutico, especialmente en algunas zonas rurales, el profesional sanitario mas
préximo al ciudadano. Ademds, las oficinas de farmacia tienen un papel esencial para
el éxito de determinadas politicas de contencion de gasto, como el control de la
dispensacion y la “sustitucion de medicamentos” (para dispensar los mas baratos). Con
el desarrollo del SPR, la sustitucion de medicamentos ha perdido relevancia en Espana
pero aun asi las farmacias han continuado contribuyendo a mejorar el funcionamiento
y la eficiencia del SNS, gracias a su buena disposicion y su capacidad de adaptacion
a los cambios (p. ej. receta electrénica, cambio del esquema de aportacién de los
usuarios, y otras medidas).

Es recomendable aprovechar el potencial que aporta la capilaridad del modelo de
farmacia espafiol (el pais con mayor nUmero de farmacias por cada 100.000
habitantes, concretamente 47,2, para continuar avanzando en el desarrollo de un SNS
mdas eficiente. Al igual que ocurre en otros paises europeos las farmacias podrian jugar
un papel relevante para favorecer la adherencia y el cumplimiento de los tratamientos
y realizar seguimiento farmacolégico a los pacientes. Esta actividad que contribuiria a
generar ahorros®, podria ser remunerada como un servicio prestado por estos
profesionales al SNS

47 Panteli et al. (2016), Kanavos et al. (2011)

48 Carone et al. (2012)

4 Carone et al. (2012) argumentan que reducir los mdrgenes de beneficio de las farmacias de una forma que neutralice
los estimulos de vender medicamentos mds caros, puede ser una herramienta de contencién del gasto adecuada. En
este sentido, se han implementado medidas en Espana como limitar los mdargenes de beneficio cuando los precios
sobrepasen los 91,63 €

50 Otros informes que proporcionan informacién similar: Copenhagen Economics (2018), Panteli et al. (2016), Carone et
al. (2012).

S1Carone et al., 2012), Panteli et al. (2016)

52 En Espana el RD 823/2008, regula el margen de los farmacéuticos que se establece en un 27,9% sobre el PVP, y se
limita cuando supera los 91,63 €52. A lo largo de los Ultimos aios, los porcentajes regulados de mdargenes han caido
aungue los margenes fijados para medicamentos mds caros han empezado a aumentar. Adicionalmente, se aplican
deducciones progresivas en funcion de la facturacidon mensual de las farmacias (contribuciones al SNS). La escala de
descuentos actualmente oscila entre un 7,8% (ventas entre 37.501-45.000 €) y un 20% (ventas superiores a 600.000 €)
S3El Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF) desarrolldé un proyecto denominado
“conSIGUE". Segun los resultados de este estudio, podrian ahorrarse mds de 2.272 millones de € al afo a través de la
implementacion de protocolos de seguimiento farmacoterapéutico y fomento de la adherencia promovidos en las
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2.3. Cartera de medicamentos del SNS. Autorizacion, financiacion,
fjacion de precios

En esta secciodn se analizan los procedimientos y las decisiones de autorizacion, fijacion
de precios y de financiaciéon, que son competencia de la Administracion Central,
ejercida a través del MSCBS. Al mismo tiempo, se analiza el papel de las CC.AA en el
proceso de toma de decisiones y en la evaluacion del valor terapéutico de los
medicamentos, a través de sus Comités Autondmicos de Evaluacion.

Este andlisis resulta en las siguientes propuestas de la AIReF:

e Revisar la estructura de la Comision Interministerial de Precios de
Medicamentos (CIPM)

e Actudlizar los sistemas de informacién que dan soporte a las decisiones de
precios, financiacién, desfinanciacion. Esto permitiia  intfroducir
mecanismos para la revisidon sistemdtica de las condiciones de
financiacion

e Incorporar criterios de coste efectividad en la fijacidon de precios de los
medicamentos

e Fomentar una mayor colaboraciéon entre la AEMPS vy las agencias
regionales para:

o Prever la entrada de nuevos medicamentos e incorporar esta
informacidon en el proceso de toma de toma de decisiones.
o Realizar andlisis de aportacion clinica de los medicamentos

Adicionalmente en el Anexo 12, se ofrece un andlisis detallado respecto a la prdctica
en otros paises de nuestro entorno en relacion a estas cuestiones.

2.3.1. Autorizacidon de comercializacion de medicamentos

En Espafia hay mas de 17.400 medicamentos autorizados (cerca de 30.000
presentaciones o formatos) de los que el 72% estan sujetos a prescripcion y el 14% son
de uso hospitalario. Desde las primeras fases de investigacion de un medicamento
hasta su comercializacidon, deben superarse varias etapas que pueden suponer mas
de una década desde el registro de patente hasta la solicitud de aprobaciéns+
Después, para comercializar es necesario solicitar registro de autorizacién®s. En ese

oficinas de farmacia, que generarian ahorros principalmente por dos vias, reduccién en el uso de medicamentos
(racionalizacion del consumo) y una reduccion en el nUmero de hospitalizaciones (por complicaciones evitadas).

54 Ensayos clinicos de fase |, Il y Il (10 anos), tras los que se produce el registro del fdrmaco, y posteriormente estudios
fase IV, donde se analiza la seguridad a largo plazo del medicamento nuevas indicaciones, formulaciones y formas de
dosificacion, o se compara con ofros fdrmacos ya conocidos

55 Directiva 2001/83/EC y Regulacion 2004/726/EC
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proceso desde la autorizacion inicial hasta la comercializacion efectiva intervienen
multiples agentes con distinta implicacion (AEMPS, MSCBS, CCAA, etc.)

La AEMPS, una vez que concede o reconoce’ la autorizacién de comercializacion, 7
fija las condiciones de prescripcidn (sujeto o no a prescripcion médica)38, dispensacion
y uso® (hospitalario o en oficinas de farmacia a través de la receta médica oficial), asi
como la indicacién del fdrmaco, el contenido del envase (adecuado a las
indicaciones y duracion del tratamiento previsto), su prospecto, etiquetado, las
condiciones especiales de distribucién (si procede) y le asigna un nUmero de registroso,

ILUSTRACION 11: CICLO DE VIDA DE LOS NUEVOS MEDICAMENTOS QUE ACCEDEN AL MERCADO

Fijacién de

y [ L R P R R LB L et | - | W
= precio técnicos financiacion marca
Procedimientos de La AEMPS Documentacién a  Contemplando: ~ Acuerdos de Criterios de + Funcién CAE: + Comercializacion «+ Entradade
autorizacion: notifica a la aportar: « Lugar precio entre el inclusion: evaluar de los genéricosy
* Centralizado DGCBSF la « Memoria (info. medicamento  MSSSI y la + Gravedad nuevos medicamentos aplicacion del
(EMA) autorizacion y sobre el med.: enla fi i i de marca SPR
* Nacional éstase lo dosis, terapéutica farmacéutica + Necesidad para definir su + Procesos de
g (AEMPS) notifica a la mecanismo de (IPT) solicitante ciertos lugar en reevaluacion
E * Reconocimient  compaiiia accion) + Grado de colectivos terapéutica y post-
g 0 mutuo far Suti . P! PVL i i6 « Valor controlar el comercializacion
ﬂ solicitante + Epidemiologia + Coste terapéutico gasto
e + Prevision ventas efectividad * Racionalizacién
+ Farmaco- comparado gasto publico
economia + Impacto « Existencia de
« Benchmarking presupues alternativas
* Informacién tario  Grado de
+D+i innovacién
z 0 AEMPS
i agonca y Lo nGoose  yiporarios  CPM  awonomeerss  Labororo Laborsorios de
0s pe Pt solicitantes Evaluacin)

General Cartera
Basicade SNS y
Farmacia)

FUENTE: elaboracién propia a partir de informaciéon recolectada en entrevistas con oficiales del MSCBS. Expertos en el
proceso de fijacién de precio y condiciones de financiacion y “Access to new medicines in Europe” (OMS, 2015)

No se ha identificado ningun mecanismo especifico para el seguimiento y control de
los medicamentos en pipeline. En esta etapa, se ha detectado en el andlisis de la AIReF

una carencia importante de prevision en términos de impacto presupuestario de la
enfrada de nuevos medicamentos.

5 Segun indica la AEMPS en su memoria de actividad 2017, el procedimiento Comunitario fue el mds seguido
representando el 57% del total de solicitudes (1.332).

57 La autorizacién podrd denegarse cuando la relacién beneficio-riesgo no sea favorable, no se justifique la eficacia
terapéutica,  solicitud de autorizacion contenga informacion errénea o que incumpla la normativa, haya
incongruencia en la composicion cualitativa y cuantitativa declarada o carezca de la calidad adecuada

58 L ey 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios

59 Esta decision le corresponde al MSCBS y, normalmente se basa en consideraciones clinicas y terapéuticas, y de
confrol del gasto

¢ Cada numero de registro se referird Unicamente a una composicion, una forma farmacéutica, una dosis por unidad
de administraciéon y una presentacion para la venta. Si existieran en un mismo registro varios formatos o tamanos de

envases autorizados, a cada uno se le asignard un Cédigo Nacional. A los 5 afos la autorizacién por parte de la AEMPS
se revalida con cardcter indefinido, salvo que por razones de farmacovigilancia se justifique la re-evaluacion.
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La AEMPS, si da internamente seguimientoé’ a los medicamentos en vias de
investigacion (fase | o fase ll) y estima su fecha de lanzamiento, pero actualmente no
existe un procedimiento reglado para hacerlo, aunque entre las lineas de su Plan
Anual de Trabajo 2018¢2, tienen el objetivo de finalizar una propuesta de metodologia
de Horizon Scanning en el contexto de la Red Europea de Innovacién de
Medicamentos y la International Coalition of Medicines Regulatory Authorities™ ¢3.

En el marco de este Spending Review, la AEMPS ha facilitado a la AIReF informaciéon
sobre posibles lanzamientos de fdrmacos, pero sin incluir datos relativa a su valor ni al
impacto presupuestario derivado de su entrada en financiacién. Dada la relevancia
de esta informacion, establecer procedimientos reglados en los que sea una elemento
mds en el que basar las decisiones de financiacion y fijacién de precios, parece
recomendable. Permitiia a las autoridades sanitarias planificar con criterios de
priorizacion, ademds de seguridad y valor terapéutico, y considerar no solo el corto
plazo sino también el horizonte presupuestario y el de innovaciones en el medio plazo.

2.3.2. Financiacion vy fijacion de precios

La Direccion General de Cartera Basica de Salud y Farmacia (en adelante, DGCBSF)
solicita a las compafiias la documentacién necesaria® para fijar precio y condiciones
de comercializacion. Una vez resuelta la autorizacion, la AEMPS se lo comunica a la
DGCBSF para la inclusion del fdrmaco en la prestacion farmacéutica del SNS.

La legislacion establece que la decisidon sobre precio y financiacion de un nuevo
medicamento debe tomarse en un plazo de 180 a 270 dias. Por lo general, Espana es
un pais “inclusivo”, la mayoria de los medicamentos terminan financiados (si cumplen
los requisitos establecidos). Por otro lado, los laboratorios pueden presentar su
medicamento a consideracién tantas veces como crean oportuno.

Para determinar el valor del medicamento, tanto en términos clinicos (valor
terapéutico) como econdmicos (estudios coste-efectividad), en otros paises, hay
agencias especializadas con procesos de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS),

61 El horizon scanning es la identificacién sistemdatica de tecnologias de salud que son nuevas, emergentes o que se
estdn quedando obsoletas y que tienen potencial para afectar la salud, los servicios de salud y / o la sociedad.
Definicion proporcionada por EUNetHTA

62 Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), 2018.Plan anual de trabajo 2018

63 Espana participa en iniciativas internacionales bajo la red EuNetHTA - identificacion y priorizacién de los temas de
salud mds relevantes-, y desarrolladas en el marco de la Declaracion de Valetta (2017), alianza firmada en 2017 por
los EEMM de la UE para compartir informacién de precios y negociar conjuntamente con las farmacéuticas. Por otro
lado, en 2016 Bélgica, Alemania, Luxemburgo y Austria, forman la BeNelLuxA para colaborar en politica farmacéutica
en lo relacionado al horizon scanning y la Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS).

64 Esta documentacion incluye: 1) Modelo de solicitud de precio (datos bdsicos de la empresa y del medicamento, 2)
precio solicitado por la compania (PVL), 3) previsién de ventas de los tres primeros anos, 4)escandallo de costes, 5)
similares terapéuticos, 6) precios en otros paises - comprobardn su validez consultando EURIPID-, 7) ficha técnica,
prospecto y etiquetado, 8) dossier del valor terapéutico -Informacion de la enfermedad, epidemiologia, arsenal
terapéutico disponible, valor e impacto del medicamento-, 9)estudios farmaco-econdmicos en base al PVL propuesto
y 10) impacto presupuestario, basado en previsiones de ventas de la compania.
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cuya valoracion es vinculante en las decisionesss. Por el contrario, aungque Espana
cuenta desde 1994 con la Agencia de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias (AETS) que
colabora con los Centros Autondmicos de Evaluacion (CAEs), estas no evalian
medicamentos, su actuacion se restringe solo a prdcticas clinicas.

Las evaluaciones se hacen por la DGCBSF. Esta utiliza ademds de la documentacion
gue aportan los laboratorios, el informe de posicionamiento terapéutico (en adelante
IPT)¢¢, un documento definido a nivel nacional” competencia de la AEMPS¢, para
determinar el valor terapéutico del medicamento (seguridad y eficacia comparada,
sin considerar su impacto econdmico). El IPT presta especial atencion a la gravedad,
incidencia y prevalencia de la enfermedad, asi como a la existencia de ofras
alternativas terapéuticas y a la posibilidad de que existan grupos especialmente
vulnerables que se puedan beneficiar del fratamiento.

Los técnicos de la DGCBSF evaluan el nuevo medicamento en un informe que servira
de apoyo a la CIMP en su decisién. Se inicia la negociacion para establecer un precio
alineado con los criterios de financiacion de la CIPM¢?. En el informe se tiene en cuenta:
1) valor terapéutico incremental del medicamento frente a equivalentes, en base a
estudios coste-efectividad; 2) el posicionamiento del medicamento (IPT); 3) precio
solicitado y precio en otros paises de la UE’°. 4) Costes de fabricacion e Impacto
presupuestario estimados por la compania farmacéutica.

Existen areas de mejora en este proceso. Durante las reuniones que el equipo de
trabajo ha mantenido con expertos sectoriales y técnicos del MSCBS se han podido
constatar relevantes dreas de mejora que afectan a la valoracién contenida en sus
informes o al proceso posterior de seguimiento de las condiciones de financiacion: 1)
aunque los estudios coste-beneficio existentes se pueden incluir en el informe técnico
estos no fienen un impacto directo (reglado) sobre el precio final ya que no son
vinculantes y solo tienen impacto en otros niveles (al definir el posicionamiento de

65Es el caso del NICE en Reino Unido, es el que emite ETS, recomendaciones vinculantes al organismo decisor sobre la
fijacién de precio y condiciones de financiacion.

66 Hasta junio de 2015, la produccién de IPT ha sido de 117, de los cuales 76 se han enviado a la DGCBSF antes de la
decisién de precio y se han publicado 45 IPT después de la decisidon de financiacion y fijacion de precio

&7 Para permitir la correcta toma de decisiones tienen una estructura cerrada con: 1) Descripcidn general de la
indicacién. 2) Farmacologia. 3) Eficacia y seguridad del fdrmaco en comparacién a alternativas ya comercializadas,
4) Discusion sobre los resultados de eficacia y seguridad descritos en el apartado anterior, 4) Conclusion. Y 5)
Consideraciones finales del GCPT. Recomendacién de uso.é) Referencias

6 “Propuesta de colaboraciéon para la elaboracion de los Informes de Posicionamiento Terapéutico de los
medicamentos del 23 de mayo de 2013"; Ley 10/2013 que modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, en su Disposicion adicional tercera establece que el
Posicionamiento de los medicamentos es una labor coordinada vy liderada por la AEMPS y que tendrd cardcter
vinculante. La competencia de elaboracién la tiene la AEMPS, que realiza el primer borrador del IPT, que después es
circulado entre los expertos de las CCAA, revisado después por el Grupo Coordinador de Posicionamiento Terapéutico
liderado por la AEMPS, donde hay un experto de cada una de las 17 CCAA, asociaciones de pacientes, sociedades
cientificas y compania farmacéutica titular del medicamento objeto de evaluacién para comentarios que son
integrados (o no) en el informe final que es sometido a discusion.

¢ También se pueden establecer o acuerdos para facilitar el acceso de medicamentos No se cuenta con datos
concretos sobre el nUmero de acuerdos que se pueden dar, pero expertos sectoriales sefalan que se aplican mds en
el dmbito hospitalario. Entre ellos cabe destacar: la fijacidén de techos de gasto y de coste mdximo por paciente,
acuerdos de Riesgo Compartido, el SNS solo abona el precio estimado en aquellos pacientes donde el tratamiento
funciona), acuerdos precio-volumen.

70Se consulta Euripid para validar la informacion de las companias, pero son precios de lista de los medicamentos, que
no permiten conocer descuentos confidenciales obtenidos en las negociaciones entre otros paises y los laboratorios
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medicamentos o de redlizar la prescripcion), 2) no hay cldusulas de revision
automdticas y sistemdaticas para revisar el precio de los medicamentos, 3) la
informacién del escandallo de costes es poco fiable, dificil de verificar y por tanto no
es considerada en el proceso evaluador, 4) la gestion de los expedientes se produce
con medios humanos muy escasos (apenas 4 personas conforman el equipo de la
DGCBF encargado de estas tareas) y con un sistema de informacion limitados, ello
impide la verificacion automdtica del cumplimiento de los factores que determinan el
precio(indicacion terapéutica, previsiones de demanda, precios en otfros paises,
etc..),5) no hay estdndares, ni de paises comparables ni de horquillas de precios
negociables, lo que infroduce cierta discrecionalidad en el proceso de negociacion
previo a la CIPM, 6) los ensayos clinicos que proporcionan las companias no siempre
proporcionan la informacién necesaria para valorar adecuadamente innovaciones
incrementales sobre tratamientos ya existentes. Por lo que lo técnicos deben realizar
estudios adicionales lo que dificulta el proceso).

2.3.2.1 CIPM

El informe, se remite a la CIPM, el 6rgano colegiado que decide en materia de fijacion
del precio industrial maximo (PVL). Considerando el informe técnico vy los criterios
establecidos en el RD Ley 485/2017, evalia cada mes si el precio propuesto para los
medicamentos cuya infroduccion en cartera se esté valorando es adecuado o no, y
su inclusion en cartera. Cada miembro de la CIPM fiene un voto (Presidente,
Vicepresidente en representacion del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social, Ministerio de Hacienda, Ministerio de Economia y Empresa, Ministerio Industria,
Comercio y Turismo, Subdireccion General de Calidad de Medicamentos y Productos
Sanitarios y un Vocal asesor de la DGCBSF, ademds de tres CCAA que participan en
turnos rotativos y otras 3 CCAA que asisten en calidad de oyentes, sin voto).

Los acuerdos de financiaciéon alcanzados en la CIPM se resuelven de forma unanime,
con propuesta favorable o desfavorable de financiaciéon y fijacion de precio. Es de
destacar en relacion con la composicion de la CIPM, que a pesar de que las CCAA
disponen de las competencias en la planificaciéon y gestion de la prestacion
farmacéutica, y son las que asumen en sus presupuestos el gasto farmacéutico, tienen
un bajo poder de decisidon regional en el mecanismo de fijacion de precios y en las
condiciones de financiacién de los medicamentos (solo 3 de los 11 votos, 27%).

El escaso peso del voto de las CCAA contrasta con la situacién de otros paises, como
Italia 0 Canada. Elsistemaitaliano de salud estd financiado con impuestos y comparte
ademds con Espana la caracteristica del alto nivel de descentralizacion, aunque en
este pais las regiones son responsables con su voto del 40% (4 de 10 votos) de las
decisiones de financiaciéon y precios. En Canadd, las regiones pueden decidir qué
medicamentos financiar y las provincias son las responsables en exclusiva de fijar el
precio de los medicamentos genéricos, competencia que no existe en Espana ya que
la decisidén se toma a nivel nacional.
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El precio de venta al publico (PVP IVA) de los medicamentos financiadas por el SNS se
fija sumando al precio industrial maximo, los margenes correspondientes a la
distribucion mayorista (7,6%) y dispensacion conforme a lo dispuesto en el RD
823/20087!, ademds del IVA correspondiente (4%) Una vez fijado el precio del
medicamento, éste pasa a comercializarse. El precio de comercializacién de los EFG72
puede determinarse sin pasar por la CIPM, si descuentan al menos el 40% del precio
del producto innovador (segun el RDL 4/2010). Para los biosimilares, el precio se
negocia. En Espana suele ser 25-30% inferior al precio del medicamento de referencia.

2.3.2.2 Decisiones de reevaluacion y desfinanciacion de medicamentos

Tanto la reevaluaciéon como la desfinanciacién de medicamentos son herramientas
muy poderosas para contener el gasto farmacéutico, aunque en Espana las revisiones
de precios a la baja, fuera de las que se producen como resultado del SPR no suelen
ser algo habitual: entre 2008 y 2018, ha subido el precio de un 3% de los medicamentos
en nomencldator y se ha reducido el de un 86%73. La ley 29/2006 74, determina las
condiciones en las que el precio de un fdrmaco puede revisarse’s de forma periddica,
en base a criterios de uso racional, cientificos, aparicion de nuevas terapias o de
efectos adversos que modifiquen su relacién beneficio/riesgo. Si la compania
farmacéutica solicita subida de precio, la utiidad terapéutica y la rentabilidad
econdmica del medicamento es reevaluado por el CIPM.

Cuando se emite el informe de resolucién por la CIPM, no se incluyen clausulas pre-
establecidas para la revision automatica del precio si las condiciones presentadas por
la compafia farmacéutica en el momento de solicitar financiaciéon y precios, no se
cumplen (efectividad del medicamento, prevision de tratamientos, indicaciones, etc.).
Las revisiones se redlizan en casos excepcionales con no cumplimientos muy
significativos. La mayoria de las revisiones se producen como resultado de controles
de precios (garantizar el menor de la UE), de volumen (desviacion ventas anuales
frente a previstas del 10%); temporales (desplazamientos de consumos); de

71 En términos generales, los elementos de remuneraciéon de mayoristas y minoristas estdn regulados en todos los paises
europeos. En el caso de la distribucion, estos mdrgenes se encuentran entre el 2% y el 8% sobre el PVL; mientras que
para las farmacias oscilan entre el 17% y el 48%.

72 Su comercializacién estd sujeta a que la patente y los certificados complementarios de proteccion (CCP) que
protegen al producto de referencia hayan caducado

73 En relacion con las bajadas de precio debido a entradas en el Sistema de Precios de Referencia, se han analizado
los 86 medicamentos que han bajado de precio mediante la base datos Alcdntara para determinar en cudintos se ha
producido este hecho. Un 91% de los 86 medicamentos de andlisis tienen en la actualidad medicamentos genéricos
comercializados, mientras que para un 9% de los mismos (un total de 8 medicamentos) ain no han accedido
medicamentos genéricos. La bajada de precio de este 9% de medicamentos podria deberse presuntamente a
revisiones de precio, aunque para afirmarlo se deberia analizar cada uno de ellos. Adicionalmente, también se han
analizado, uno a uno, los diez medicamentos que mds gasto supusieron en el ano 2017. Solamente en el caso de Lantus
Solostar, se observa una bajada de precio coincidente con la enfrada de un biosimilar. Analizando el resto de los diez
medicamentos de mds gasto en 20017, desde 2008 Unicamente Forsteo ha variado su precio, con un incremento de
5€ (pasando de 400,18€ a 405,38€). Los 8 medicamentos restantes no han sufrido variacién de precio.

74 Ley 29/2006 de 26 de julio de Garantias y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios, en su articulo 91,
cambios en circunstancias econémicas, técnicas, sanitarias o en la valoracién de su utilidad terapéutica

75 RD-L 4/2010 del articulo 91.6 de la Ley de garantias, en el articulo 92.5 del titulo VIl De la financiacion publica de los
medicamentos y productos sanitarios
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asociaciones de medicamentos (si alguno de los principios activos estd en SPR, y su
precio es objeto de actualizacion); o de coste efectividad.

Se ha detectado una importante carencia de recursos y una falta de sistematica en la
revision de precios. Los sistemas de informacidon del MSCBS no soportan
adecuadamente esos procesos de revision y la escasez de recursos en la DGCBSF
provoca gue el seguimiento no se produzca de forma exhaustiva’s, ni automdtica (p.
ej, el seguimiento de las desviaciones de ventas, de bajadas de precios en otros paises,
y de ofras de cldusulas que condicionaron la financiacidon, deberia ser inmediato con
automatismos en los sistemas de informacion, pero se produce ad-hoc, cuando los
técnicos pueden).

El proceso concentra la revision en los nuevos medicamentos, pero la cartera también
es importante. Por otro lado, la falta de recursos hace que el proceso actual de fijacion
de precio y condiciones de financiacion esté excesivamente orientado a los nuevos
medicamentos, destindndose menos recursos (aungue cada vez mds) a la revision de
los medicamentos ya incluidos en la prestaciéon (que es la partida que representa un
mayor porcentaje del gasto farmacéutico). Los nuevos medicamentos incluidos en la
prestacion farmacéutica entre 2008-2017 han supuesto entre un 1% y un 4% sobre el
total del gasto farmacéutico durante su primer ano de comercializacién, pero suponen
aproximadamente el 40% del gasto a los cinco anos, o que pone de manifiesto la
importancia de controlar las revisiones de los medicamentos en cartera.

En cuanto a las desfinanciaciones, la Ultima (RD-ley 16/2012) supuso la salida de 417
medicamentos (374 millones de euros, 3,2% del gasto puUblico total). Enfendiendola
como una medida coyuntural, y dado el potencial en términos de eficiencia de
infroducir mejoras en el proceso de revision de las condiciones de financiacioén, la AIReF
considera que no seria necesario aplicar nuevas medidas de urgencia.

2.3.2.3 Elrol de los Comités Autondmicos de Evaluacion

La estructura de comités y organismos encargados de velar por el correcto uso de los
medicamentos es muy compleja. Cada servicio regionales de salud ha desarrollado
sus propias herramientas surgiendo asi la figura de los Comités Autondmicos de
Evaluacion (CAE) de nuevos medicamentos de uso ambulatorio y ofros entes
autondmicos. El Comité Mixto de Evaluaciones de Nuevos Medicamentos (CMENM)77
se cred en 2003 con idea de avanzar en la homogeneizacién de la utilizacion de los
medicamentos en las distintas CC.AA, analizar y evaluar la aportacion terapéutica de
los nuevos medicamentos y proporcionar recomendaciones especificas a los

76 Durante las reuniones de trabajo con los oficiales del MSCBS se preguntd por el nimero de revisiones de precio
llevadas a cabo por desviaciones en el impacto econémico estimado, pero no se facilitdé informacidn sobre si esta
prdctica es habitual o no.

77 incluye varios Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos (CENM), en concreto, los CAE de Andalucia ,
Cataluia, Pais Vasco , Aragdn, Navarra y Castilla Ledn
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profesionales para su utilizacion. Ademds evalla todos los nuevos autorizados por el
MSCBS desde 2004, priorizando los financiados por el SNS

Se han encontrado ciertas duplicidades en las actividades desarrolladas por las CAE.
Cada una elabora su propio documento, aungue todos ellos contienen las mismas
recomendaciones. Por ofro lado, si bien los expertos de las diferentes CCAA cada vez
tienen mayor presencia en la elaboracién de los IPT, seria deseable una mayor
coordinacion enfre la AEMPS y las diferentes agencias regionales

El reino Unido es un buen ejemplo de coordinaciéon entre los niveles regionales y la
administracion central. A nivel internacional, destaca el caso de Reino Unido, donde
el National Health Service, en 2017 constituyéd cuatro Comités Regionales de
Optimizacion de Medicina que operan conjuntamente como parte de un Unico
sistema para aconsejar y elaborar recomendaciones para un uso Optimo de los
medicamentos.’®

2.4. |dentificacion de opciones para mejorar el proceso de compra
de medicamentos con receta médica

En Espafia todas las decisiones relativas a la fijacion de precios en el ambito
farmacéutico estan centralizadas y son competencia Unicay exclusiva del Estado, que
determina un precio Unico para cada medicamento a nivel nacional. Sin embargo, el
precio al que se adquieren los medicamentos en las farmacias y en los hospitales
difiere. La razén estd en que las farmacias, aungque pueden beneficiarse de rappels,
compran a un precio regulado (y fijo) alas farmacéuticas, distribuidores y cooperativas
(determinado por las resoluciones de la CIPM y las érdenes de PR), mientras que para
la adquisicion de medicamentos en los hospitales se establecen precios mdximos y
después cada hospital puede negociar con las farmacéuticas para conseguir mejoras.
Los centros de salud no pueden comprar y los ciudadanos adquieren 10s
medicamentos que les prescriben los médicos en la farmacia.

7#nttps://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2017/04/regional-medicines-optimisation-committees-operating-
model.pdf
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En esta seccidén analizaremos algunos aspectos relacionados con la adquisicidon de
medicamentos con prescripcion médica. De forma especifica, los modelos de
compras centralizadas y el sistema de seleccion de medicamentos por principio activo
(en adelante PA) en Andalucia, que no es un proceso de compra publica sino de
seleccion de medicamentos.

Del andlisis de esta seccidén se propone implantar el modelo de seleccidén de
medicamentos a escala nacional, con una transicién gradual y supervisada que:
1) mejore el SESME, 2) fomente la transparencia respecto al precio definitivo, 3)
elimine el elemento de exclusividad 4) y publique las convocatorias a nivel
europeo. Se propone que el nuevo sistema tenga las siguientes caracteristicas:

Unica oferta

Precio Unico.

Division en lotes.

Término de concesidon 2 anos (al menos mas de 6 meses y menos de 3 anos).
Eliminar el elemento de exclusividad

Para minimizar posibles efectos negativos, se limitaria a medicamentos:
Empleados en la prdctica clinica habitual, para patologias leves

Con elevado impacto en términos de gasto

Con buenos resultados en Andalucia (ahorro y porcentaje de adjudicacion)
Preferiblemente sin impacto sobre |la industria nacional

2.4.1. Modelos de compras

Se pueden distinguir dos tipos diferentes de modelos de compras para la adquisicién
de medicamentos: modelos de compras centralizadas y descentralizadas, que es el
caso de las OF. Un ejemplo de compras descentralizada seria el que hacen las
farmacias, que son las responsables de la adquisicibon de medicamentos a los
laboratorios o distribuidores. Una vez vendidos (con prescripcion médica) envian los
justificantes a los servicios regionales de salud que les reembolsan la fraccién del PVP
no cubierta por la aportacién del ciudadano (“gasto publico™). Como los precios y
mdadrgenes estdn regulados, las farmacias sélo pueden mejorar su margen de beneficios
negociando descuentos en el precio por unidad de cada medicamento por volumen.

La contratacién publica centralizada para la compra de medicamentos, supone la
puesta en marcha de procedimientos en los que un organismo o entidad reguladora
asume la responsabilidad de la adquisicién. En Espana, Ias principales experiencias en
el sector ambulatorio han sido: 1) Acuerdos Marco, de cardcter nacional. El Instituto
de Gestion Sanitaria (en adelante, INGESA), a través de la plataforma de compras
centralizada’?, es el responsable de la gestion de estos acuerdos puestos en marcha

79 Factor VIII (2013),inmunodepresores (2014); epoetina, factor VIII, inmunosupresores y antirretrovirales, y vacunas(2015)
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por la Administraciéon Central con el objetivo de controlar gastos y reforzar la cohesion
del SNS. Los Acuerdos Marco ofrecen importantes beneficios al SNS: a)estdndares
comunes en todo el SNS, b) mayor eficiencia y ahorro en las compras, b) garantias a
los proveedores y estabilidad al mercado, al proporcionar un modelo comuin de
compras. A pesar de que este sistema de permite alcanzar precios mds competitivos,
Andalucia y Pais Vasco no se han unido; 2) Adquisicion de medicamentos en geriatria,
con iniciativas con diferente nivel de éxito o aln en desarrollo en Andalucia, Pais
Vasco, Valencia y Catalunaso,

2.4.2. Seleccidon de medicamentos del Sistema Andaluz de Salud

Andalucia tiene un sistema de seleccion de medicamentos que ahorra costes. El
Decreto Ley 3/2011 (13 de diciembre), en el que se aprueba el sistema de seleccion
de medicamentos del servicio andaluz de salud (en adelante SEMSAS), supuso una
innovacion de politica farmacéutica. El SEMSAS es un procedimiento de seleccién de
medicamentos con el mismo principio activo (en adelante PA), que obliga a dispensar
los farmacos elegidos en las farmacias andaluzas cuando los profesionales del SAS
recetan por PA.

El SEMSAS consiguié reducir el gasto redireccionando directamente al SAS las mejoras
en el precio unitario que las compariias daban hasta ese momento a las farmacias.
Estas continuan siendo las responsables de la adquisicidon, como en el resto de CCAA,
pero en Andalucia tienen que dispensar los medicamentos seleccionados. Desde el
2012 se han readlizado 14 convocatorias que han implicado a mds de 1330
medicamentos y que han permitido ahorrar al SAS alrededor de 570 millones de euros.

80 En Andalucia, la Seccién Primera del TSJ de Andalucia declard nula la cldusula del Decreto 512/2015 que otorgaba
la distribucién de medicamentos a las farmacias hospitalarias para geridtricos argumentando que la modificacién de
las condiciones de distribucién ya existentes eran competencia exclusiva del Estado. En Cataluiia y Pais Vasco se
trabaja en diferentes iniciativas que implicarian también centralizar la prestacién farmacéutica en geridtricos a través
de las farmacias hospitalarias (y centros de atencidn primaria también en Cataluia). En Valencia, el programa Resi-
EQifar, abandonado en 2018, planteaba centralizar la distribucién a los centros de asistencia social y socio-sanitaria
de dosis unitarias de medicamentos, eliminando de la distribucién a las farmacias.
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ILUSTRACION 12: INGRESOS (EN MILLONES DE € Y PORCENTAJE SOBRE GASTO PUBLICO
EN MEDICAMENTOS PRESCRITOS) DEL SISTEMA DE SELECCION DE MEDICAMENTOS EN
ANDALUCIA

Millones de €

16.0 155.0 r 160
14.0 1 F 140
12.0 F 120
10.0 F 100
8.0 1 F 80
6.0 F 60
4.0 F 40

2.0 1 r 20

0.0 Fo

2012 2013 2014 2015 2016 2017

Fuente: elaboracién propia basada en informacion proporcionada por el SAS

El procedimiento esta disefiado para garantizar el cumplimiento de la normativa. El
SEMSAS, que es un procedimiento administrativo para la seleccidon de
medicamentos?!, que funciona asi: 1) El SAS publica la convocatoria con la lista de PA;
2) Las farmacéuticas interesadas presentan propuestas indicando el descuento que
ofrecen; 3) El laboratorio con mayor tasa de descuento para el SAS es seleccionado.
Disfrutard de dos anos de distribucion del medicamento en “exclusiva” en Andalucia
o en la zona asignada®?, 4) El precio de los medicamentos no cambia (el mismo que
en las demds CCAA), y las companias seleccionadas pagan mensualmente al SAS el
descuento ofertado.

Por tanto: 1) No afecta a la libre prescripcion, solo a la dispensacion; 2) No afecta al
precio ni al proceso que lo determina, 3) No se incumplen las normas de dispensacion:
las farmacias solo distribuyen el medicamento seleccionado si cuando se dispensa es
el de menor precio de su grupo homogéneo, 4) Complementa la regulacion estatal
para alcanzar mdargenes de eficiencia mayores y fomenta la competencia: dejaria de
ser efectivo si el Estado selecciona para todo el pais un Unico medicamento de cada
grupo; 5) Las companias participantes tienen que tener las autorizaciones en regla, el
medicamento autorizado y haberse aprobado su precio y reembolso; 6) Se exige para
participar como garantia demostrar capacidad de produccion suficiente y
compromiso de suministro®. El proceso se seleccidon se articula por medio de lotess4
ATCS5, para favorecer el acceso, el interés del paciente y la adaptacion de los

81 En el Decreto Ley 3/2011se indica que el SAS firma un convenio para la seleccidén de los medicamentos a dispensar
cuando se prescriban o indiquen por principio activo.

82| os medicamentos de alto consumo se distribuyen en lotes por zonas.

83 Cuando el SAS tiene que escoger mds de un medicamento con la misma composicién para garantizar el suministro
se indicard en la oferta la forma y el alcance de los suministros de los medicamentos seleccionados

84 Los descuentos mds alfos se producen en las licitaciones en las que participaban mds empresas y el descuento estd
relacionado con el nUmero de candidatos. El méximo descuento (47%) con 7 candidatos, el minimo (10%) con uno..
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suministros a la prescripcion. Ademds, en caso de desabastecimiento las companias
(también las farmacias) estdn sujetas a sancién. Las penalizaciones impuestas, hasta la
décima convocatoria, sumaban 16,9 millones de euros.

Este sistema no esta exento de criticas. Las criticas a este sistema de seleccion se
suelen centrar en dos aspectos: que produce mayor niumero de faltas, con el
consiguiente efecto en adherencia e impacto en la salud de los pacientes, y que
reduce los margenes de las oficinas de farmacia, poniendo en peligro de
supervivencia a las de mayor tamano, con el consiguiente efecto negativo en la
capilaridad del sistema, uno de los pilares de nuestro SNS.

Las faltas de medicamentos seleccionados y no seleccionados son similares,
situandose Andalucia por encima de la media nacional. Segun el Centro de
Informacién sobre Suministros de Medicamentos (en adelante, CISMED), en 2017 unas
667.614 farmacias experimentaron faltas de stocks®, 42% en Andalucia. En cuanto alas
faltas, es cierto que las farmacias andaluzas son las que mayor nUmero de faltas
reportan al CISMED, pero también Andalucia es la CCAA con mas farmacias
reportando al sistema. Si ajustamos los datos de niUmero de farmacias reportando faltas
con el numero de farmacias que notifican faltas en el CISMED, Andalucia sigue en la
banda alta de CCAA en cuanto a faltas. Si bien no es la de mayor incidencia, se
encuentra algo por encima de la media (26% vs 23,6%). El hecho de que la incidencia
de reportes de faltas de medicamentos seleccionados para la subasta sea muy similar
al de medicamentos no seleccionados (26,5% vs 25,5%) hace concluir que el motivo
de la mayor incidencia de faltas en Andalucia no puede vincularse con el sistema de
seleccion de medicamentos.

El SEMSAS no ha afectado ni a la capilaridad ni a la sostenibilidad de las farmacias en
Andalucia. Por ofro lado, aunque el ritmo de recuperacion del margen de las
farmacias tras la crisis ha sido mds suave que en otras CCAA, este hecho ha afectado
en mayor medida a la OF mds rentables. Segun la informacién de la Agencia Estatal
Tributaria (AEAT)®, desde 2012 la tasa de crecimiento medio de sus mdargenes brutos
sobre volumen de negocio ha sido alrededor de un 1 p.p. inferior que en el resto de
Espana. Sin embargo, no ha disminuido el nUmero de farmacias en Andalucia: al
acabar 2017 habia 3.878 farmacias, un 8.5% mds que en 2011. Al mismo tiempo,
aungue el porcentaje de farmacias andaluzas mds grandes (en el percentil 80 o mas
de volumen de negocio en Espana) desde 2012 se ha distanciado respecto a la media
del resto de CCAA (15% frente al 20%), no ha ocurrido lo mismo con las de menor
margen®.  Esto Ultimo podria explicarse por una pérdida de la capacidad
negociadora de las farmacias mds grandes con las empresas farmacéuticas tras la
implementacion del SEMSAS (ya no obtienen las mismas ventajas y descuentos que

85 Farmacias con faltas de stock. Informacién a 2017 proporcionada por el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos. Faltas cuando un medicamento no puede ser dispensado por problemas de distribuciéon o fabricacion
8¢singresos declarados por actividades econdmicas en el Impuesto sobre la Renta de las Personas Fisicas

87 El nimero de farmacias sujeto alos porcentajes de correccion en mdrgenes por viabilidad econdmica comprometida
(CFV) ha crecido (129 respecto a 75 que habia en 2012). Ha habido una reduccién notable desde 2015 en ese ano,
habia 159 farmacias con CFV en Andalucia, 30 mds que las existentes en 2017
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antes), mientras que las farmacias mds pequenas (que no obtenian descuentos antes),
no se han visto afectadas.

Con todo, el SEMSAS no ha estado libre de controversia. Ninguna de las 10 companias
de genéricos espanolas mads importantes ha participado, a excepcidén de Krka
Farmacéutica, S.L8, en ninguna convocatoria. En media, el 76,1% de los
medicamentos ofertados no recibieron oferta. Por otro lado, desde el punto de vista
juridico, el SEMSAS ha sido cuestionado ante el Tribunal Constitucional por la AGE vy
algunas CCAA (reparto competencial y ruptura de la equidad dentro del SNS), y ante
los Tribunales de Justicia por las farmacias (limitacion de la libre circulacion de
mercancias en la UE) y la industria (compra publica). Sin embargo, tanto el Tribunal
Constitucional como los Tribunales del orden jurisdiccional contencioso-administrativo
siempre se han pronunciado a favor del SEMSAS, al entender que: (i) el modelo estd en
linea con el reparto de competencias entre el Estado y las CCAA, vy (ii) que no resulta
de aplicacion la normativa sobre contratacion publica (no se trata de un contrato de
suministros). Aun cuando el modelo no estd completamente exento de riesgos juridicos,
estos podrian evitarse si se elimina el elemento de exclusividad en la seleccion vy si se
publica la convocatoria a nivel europeo.

Teniendo en cuenta que el SESME ha conseguido ahorros sin consecuencias negativas
para el SNS, parece interesante valorar su implementacion a nivel nacional. Se
propone una transicion gradual y supervisada con el fin de prevenir efectos
indeseados, que: 1) lo mejore, 2) fomente la transparencia del precio del
medicamento, 3) elimine el elemento de exclusividad y 4) publicar las convocatorias
a nivel europeo.

El nuevo sistema deberia tener las siguientes caracteristicas: 1) Unica oferta. El
procedimiento se plantearia de forma marginalista, cada una de las empresas
competidoras emitiria una Unica oferta, que se ordenarian de mejor a peor oferta,
hasta alcanzarse el volumen que determina la AGE, y que no es conocido hasta que
se reciben todas las ofertas; 2) Precio Unico. Se propone el establecimiento de un
precio Unico (en lugar de un descuento respecto el precio), que conduciria a un nivel
mds bajo de complejidad para los potenciales competidores. La seleccidon debe
centrarse en un precio definitivo y no en descuentos sobre un precio rebajado que
puede cambiar, e introducir incertidumbre, y ofertas mds conservadoras. El precio se
estableceria como la diferencia entre la Ultima oferta necesaria para alcanzar el
volumen fijado por la AGE vy el precio del medicamento, hasta la subasta; 3) Division
en lotes. Para fomentar el acceso y la adaptacion de los suministros, un aspecto
relevante seria establecer lotes iguales sobre los que existiia preferencia en la
dispensacién que asegurardn que no hubiera un Unico adjudicatario, eliminando el
elemento de exclusividad del SESME 4) Término de la concesidon, en el que los

8Es |a segunda con mds candidaturas seleccionadas, y en el ranking del Top 10 compaiiias nacionales de genéricos
estd en novena posicion. Las companias que participan son un pequeno numero de productores genéricos, que
incluyen farmacéuticas multinacionales como KrKa (Eslovenia) o Aristo Pharma (Alemania), y algunas espanolas como
Uxafarma o Arafarma, la mayoria con capacidad productiva propia.
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laboratorios seleccionados operarian. Es preferible un término largo que incentive a
participar en el proceso, e impacte lo minimo en la adherencia a los tratamientos.
Consideramos un periodo adecuado dos anos (al menos deberia ser no inferior a 6
meses y no superior a 3 anos); 5) Permitir estar incluidos en la lista de medicamentos
con preferencia en la dispensacion por cantidades limitadas -y por el orden de las
pujas excluidas- el acceso al mercado de otras companas farmacéuticas al precio
pactado, estas cantidades deberian tener un limite global en relacién a la cantidad
fijada en la subasta y un limite individual que deberia ser significativamente inferior al
tamano de cada lote. De esta forma se ampliarian las companias proveedoras sin
comprometer los incentivos para la competencia en la fijaciéon de precios y 6)
Publicidad en la UE, esto incrementard la competencia; 7) Medicamentos propuestos
para la seleccidén. Para minimizar efectos negativos, deberia cubrir solo medicamentos
con estas caracteristicas: 1)Utilizados en la prdactica clinica habitual y con efectos
documentados asociados a patologias comunes de naturaleza moderada; 2) Alto
impacto en el SNS; 3) Seleccionados en Andalucia con resultados exitosos (concedidos
en el 100% de los casos y grandes mejoras)l'l. Seria importante evitar medicamentos
con un solo suministrador o que no posean un nUmero significativo de competidores;8)
Origen de produccidn. La experiencia internacional con sistemas de seleccion de
medicamentos indica que hay un riesgo de que caiga el nUmero de fabricantes
domeésticos al reemplazarse por extranjeros.

Para un andlisis pormenorizado de los resultados del SESME, del contexto legal, ver
Anexo 8

2.5. Politicas farmacéuticas en materia de prescripcion

En Espafa, tanto la Ley 4/2003, como el RD Legislativo 1/2015, y diferentes sentencias
del Tribunal Supremo garantizan y respaldan la libertad de prescripcion del médico,
recogida también en el art. 14 del Cddigo de Deontologia Médica. En cuanto a la
regulaciéon de la prescripcidon por PA, la legislacion ha sufrido importantes vaivenes. La
Ley 48/2015, de 29 de octubre, establece la prescripcidén por PA como principio general
no obligatorio para agudos y nuevos tratamientos. La prescripcidon por marca es
posible bajo el principio de mdaxima eficacia, que actualmente ocurre siempre, ya que
marcas y EFG tienen igual precio. Los farmacéuticos conforme establece el RD
legislativo 1/2015, deben dispensar los farmacos recetados por el médico.

1 se proponen: Omeprazol, lansoprazol, rabeprazol y pantoprazol (entre otros IBP); Atorvastatin, lovastatin, simvastatin
y pravastatin, among (enfre ofras estatinas para el fratamiento de hipercolesterolemia); Propranolol, candesartan and
fosinopril/hct (antihipertensivos)
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En esta seccion detallaremos las mejores prdcticas nacionales e internacionales
encontradas en materia de politicas de prescripcidon de medicamentos y ofreceremos
propuestas de posibles reformas en este dmbito.

Del andlisis desarrollado se derivan las siguientes propuestas:

1. Desarrollar un protocolo basado en las mejores prdcticas en lo relativo a la
tutela de la prescripcidn, en el que sea obligatorio ligar la prescripcién al
diagndstico, y que se vinculen ademds a las resoluciones de la CIPM.

2. Diseno de guias de prescripcion e implementacion de una metodologia de
sugerencias de prescripcion

3. Establecimiento de indicadores de rendimiento y de incentivos a la
prescripcion

4, Realizar un seguimiento farmacoterapéutico de las prescripciones realizadas,
con la participacion del farmacéutico de atencidn primaria.

5. Implantar controles periddicos en grupos de pacientes o medicamentos de
alto impacto, para detectar desviaciones en el consumo de farmacos.
6. Implantar planes de educacion sanitaria para concienciar a la poblacién

sobre la importancia del uso racional de los medicamentos.

Para paliar las consecuencias de una mala prescripcion (indicaciones inadecuadas,
mala eleccién y errores en la administraciéon de los tratamientos, mayor gasto OF, etc.),
existen diferentes politicas orientadas a homogeneizarla respetando la libre
prescripcién. Analizaremos tres: 1) Politicas de incentivos (financieros, no financieros,
como los indicadores de rendimiento, y combinados etc.), 2) Politicas de
homogeneizaciéon de la prescripcion: Agencias de evaluacion con sus guias clinicas,
Métodos de prescripcion guiada, politicas de control y seguimiento de la prescripcion
a grupos de pacientes y medicamentos de alto impacto y 3) Politicas de educacion
sanitaria.

2.5.1. Politicas de incentivos

Los sistemas de incentivos estan muy extendidos y pueden tomar muchas formas.
Alguna de ellas son el pago por servicio (nUmero de pacientes), por rendimiento
(alcanzar ciertos estdndares de calidad), por capitacién, o por reduccion de
presupuesto (o0 de reembolso en farmacéutico). Los incentivos no financieros
comprenden desde la difusion de material educativo hasta la formacion orientada a
modificar el comportamiento de los prescriptores.

En ocasiones resultan muy efectivas las politicas de incentivos combinadas, como p.€].
en Francia donde se utilizan las Refferences Medicales Opposables , guia de
prescripcion, sobre los medicamentos que conviene prescribir, que se combina con
incentivos financieros asociados al seguimiento de sus recomendaciones; en Irlanda
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los Incentive Medicine Targets establecen un objetivo de ahorro farmacéutico anual
para los prescriptores, a los que alcanzan el objetivo se les permite reclamar hasta el
50% del ahorro para sus prdacticas medicas; en Inglaterra las NICE guidance orientan a
los prescriptores para el uso de medicamentos, incentivdndoles para la prescripcion
rentable y homogénea.

En Espafa existen diferentes iniciativas en las CCAA para incentivar mejoras en la
prescripcion médica (la mayoria financieras o combinadas) pero su impacto se ha
revelado poco exitoso en el largo plazo(incluso en algunas CCAA no se ha evaluado).
La heterogeneidad en los patrones de prescripcién es elevada: al comparar las cuotas
de prescripcion por grupos ATC4, la alternativa terapéutica mdas coste-efectiva, no es
siempre la que concentra la mayor cuota de prescripcion. La aplicaciéon de modelos
analiticos para mejorar la efectividad y la seguridad de las prescripciones, minimizar
costes, personalizar los tratamientos y facilitar la des-prescripcion de terapias
innecesarias u obsoletas, la monitorizacién de las prescripciones, y la informacion a los
médicos del impacto de sus actuaciones, son elementos que debe considerarse.

2.5.2. Politicas regionales para homogeneizar la prescripcion

En las CCAA se han desarrollado diferentes acciones para homogeneizar la
prescripcion:

1) Agencias de evaluacion, que evalian los nuevos medicamentos, en el marco de
los Comités Autondmicos de Evaluacién. Aunque hay variabilidad en los
medicamentos que los CAE de cada CCAA eligen evaluar, las herramientas de
evaluacion que utilizan son similares (fuentes de informacion y criterios). En 2003,
Andalucia, Aragdén, Cataluna, Pais Vasco, Navarra y Castilla y Ledn crearon un
organismo comun en CMENM para evaluar los nuevos medicamentos y ofrecer
recomendaciones especificas a los profesionales. Ademds algunas CCAA tienen
comisiones regionales que reevalian medicamentos calificados como de gran
impacto sanitario, social y econdmico para establecer criterios comunes de consumo
para las Guias Farmacoterapéuticas de sus hospitales o CCAA.

2) Programas de Armonizacion de la prescripcion, para homogeneizar pautas de los
facultativos, y patrones de prescripcion, que en Espana son muy heterogéneos.®’.
Destacan iniciativas como las  desarrolladas en i) Cataluna, Programa de
Armonizacién Terapéutica, que proporciona una clasificacién unificada de los
medicamentos en cuatro grupos proporcionando informacion sobre el valor anadido
y utilidad terapéutica, i) las Guias de prescripcion, destacan la  Guia
Farmacoterapéutica de referencia para la prescripcion en receta, en Andalucia, y su
equivalente en Galicia, Guia farmacoterapéutica de centros socio sanitarios. Ambas

89 Si se compara por ejemplo por grupos ATC4 los medicamentos de primera eleccidn, alternativa terapéutica de menos
coste y equivalencia terapéutica con otras alternativas del grupo, definidos segun la guia CADIME y las cuotas de
mercado que estos fienen respecto a su grupo, se observa que en muchos casos la prescripcién de estos no es
mayoritaria.
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proporcionan apoyo profesional a los médicos en la seleccidn de los PA mads
adecuados para cada indicacidn con criterios de uso racional de los medicamentos
(eficacia, seguridad, adecuacion y coste) y ayudan a evitar la variabilidad
injustificada de la prdctica médica, a través del concepto de Alternativa Terapéutica
Equivalente (Andalucia) o Alternativa Terapéutica Eficiente (Galicia);iii)los métodos de
sugerencia en la prescripcion, como el Programa de consenso de algoritmos de
decisién terapéutica (ADT) en la Comunidad Valenciana, el Sistema de Ayuda a la
prescripcion segura (SAPE) en Navarra, con informacion a prescriptores sobre el PA mas
rentable y posibles alertas sanitarias y los sistemas de historia clinica digital, con registros
unificados de cada paciente (citas, intervenciones, pruebas, prescripciones) para
complementar los sistemas de prescripcién guiada

3) Indicadores de rendimiento de los profesionales sanitarios (nUmero de recetas, gasto
por recetas, innovacion, adherencia al tratamiento, prescripcion de EFG, coste por
DDD) o indicadores de prevalencia, de seleccion, etc. En Espana se combinan todas
estas modalidades, algunos ejemplos de buenas prdacticas en este dmbito son el i)
indice de calidad de la Prescripcion farmacéutica (IQF) en Cataluiia, que mide la
calidad de los medicamentos prescritos por cada médico en base a indicadores
universales, de prevalencia y de seleccion; el indice sintético de utilizacion de
medicamentos eficientes, en Madrid, que analiza la prescripcién médica de genéricos
y por PPA; ii) Farmaindex, en Comunidad Valenciana, que mide la desviacion en el
importe real de los fdrmacos prescritos respecto alimporte tedrico que corresponderia
dada la carga de morbilidad de la poblacion clasificada por su carga de enfermedad
y riesgo clinico; iii) Indice sintético de calidad de la prescripcion (ISCO), en Andalucia,
que tiene como objetivo reducir la variabilidad de la prescripcion y fomentar el uso de
medicamentos eficientes, tanto en atencidon primaria como en hospitalaria; iv) los
indicadores de rendimiento de farmacias de atencidon primaria, en Madrid, para
cuantificar la cobertura de programas, como el de atencion al mayor polimedicado,
de revision de tratamientos a pacientes cronicos complejos, etc.

4) ldentificacion de lideres clinicos, en base a los resultados que obtienen en varias
métricas, para que lideren actuaciones para mejorar la prescripcion. En Andalucia, se
designa al lider clinico como miembro de la Comisidon sobre el Uso Racional de
Medicamentos, y ocasionalmente como director de Unidad Clinica.

2.5.3. Politicas regionales de conftrol y seguimiento de la prescripcion

En el control y seguimiento de la prescripcion hay potencial de ahorro y de eliminacion
de bolsas de ineficiencia. El seguimiento puede llevarse a grupos de poblacién de alto
consumo o centrarse en fdrmacos de alto impacto. Los responsables del seguimiento
pueden ser los profesionales sanitarios (farmacéuticos de atencidn primaria, médicos,
enfermeros, o farmacéuticos), apoyados por herramientas informdticas que integren
informacion del paciente, de seguridad farmacoldégica y las guias terapéuticas
existentes.
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Todas las CCAA desarrollan programas de seguimiento de los tratamientos. Cabe
destacar: 1) el programa de revision parcial de los tratamientos de mayores de 80 anos
que consumen mds de 13 medicamentos, realizado por farmacéuticos de atencion
primaria en Madrid; 2) los programas tipo Brown Bag de revision en consulta de la bolsa
de medicamentos de los pacientes: en Madrid desde 2009, (Programa de Atencién al
Paciente Polimedicado, dirigido a personas mayores de 75 anos con tratamientos que
incluyen seis o mds PA) con muy buenos resultados con la colaboracién de las
farmacias, al combinarlo con formacion para fomentar el cumplimiento terapéutico;
3) los Programas de formacién a profesionales de la Escuela Andaluza de Salud
PuUblica; 4) el Programa Observa, en Navarra, para mejorar la seguridad de los
tratamientos, con una herramienta informdtica que integra informacion
farmacolégica y del paciente, y 5)el Proyecto Consigue, promovido por el Consejo
General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, para determinar el potencial de
ahorro de los programas de seguimiento farmacoterapéutico, con una estimacion de
2.272 millones de euros si se aplicara de forma a todos los pacientes crénicos
polimedicados; 6) El Programa REFAR, en la Comunidad Valenciana, que se lleva a
cabo por parte de los FAP, y que a través del sistema de informacion ambulatoria se
comunican con los facultativos ante cualquier problema detectado con la
medicacidén de los pacientes.

También es importante la monitorizacion de grupos de alto impacto econémico. Entre
esta iniciativas destacan: 1) el Plan de Calidad y Sostenibilidad de la prestacion
farmacéutica, del Catsalut con indicadores de prescripcion y dispensacion, para
promover y optimizar el uso racional y eficiente de 4 grupos de medicamentos de alto
consumo’; 2) o el Indicador Farmaindex, de fterapias de alto impacto en la
Comunidad Valenciana; 3)el Comité Autondmico de Evaluacion de Medicamentos
de Alto impacto en Canarias, para el asesoramiento sobre usos terapéuticos; 4)en
Galicia, se han desarrollado actuaciones orientadas a optimizar el consumo de
Inhibidores de Bomba de Protones, con el uso de alternativas coste-eficientes, cuya
implementacién a nivel nacional podria suponer 285 millones de euros de ahorros en 4
anos; 5) en Madrid se han desarrollado iniciativas similares, un ejemplo enmarcado en
los Objetivos y Planes Estratégicos de 2018 para optimizar el tratamiento de la
Enfermedad Pulmonar Obstructiva Créonica (EPOC) supondria un ahorro de 8,32
millones de euros en cuatro anos si se implementara a nivel nacional; y 6) la
implementacién nacional de las politicas de control de gasto en el fratamiento de la
osteoporosis en el Pais Vasco supondria 6,31 millones de euros, en los primeros cuatro
anos.

% En concreto son: (i) tratamientos de inhaladores para la patologia respiratoria obstructiva, (i) hipoglucemiantes
insulinicos y no insulinicos, (iii) antipsicoticos y (iv) analgésicos opioides y parches de lidocaina.
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2.5.4. Educacion sanitaria a la poblacion para fomentar el uso racional

La falta de adherencia a los tratamientos supone un coste elevado para el SNS. De
acuerdo con la Encuesta de Adherencia terapéutica (2016), esta incidencia oscila
entre en las CCAA entre el 40%-52%°1. Segun las estimaciones de la Sociedad Espanola
de Farmacia Hospitalaria (SEFH), alrededor de 11.250 millones anuales?. Las CCAA,
conscientes de la importancia de reducir la falta de adherencia y los problemas que
se derivan de ella, desarrollan e implementan planes de educacién y formacién a
pacientes para inculcar un correcto uso de los medicamentos. En las secciones
anteriores se han destacado algunos desarrollados en el dmbito del FAP, como el
Programa de Atencion al Paciente Polimedicado, el Programa REFAR, y ofros en las
oficinas de farmacia, como el Programa Concilia. Otfras iniciativas desarrolladas por las
farmacias, que ponen de manifiesto su potencial son: 1) el Programa Adhiérete, con
prestacion de servicios sanitarios y de refuerzo a la adherencia, la duplicd (hasta el
75%), y disminuyo los problemas de salud; y 2) el Programa Concilia Medicamentos,
para mejorar la seguridad de los pacientes tras el alta médica, aumentd su adherencia
(mdas de 20% en 6 meses) y su calidad de vida después de 3 meses.

2.5.5. Andlisis de pautas de prescripcion y tendencias futuras

El andlisis de las diferencias en las pautas de prescripcidon en Espana se recoge en el
Anexo 6., junto con el cuestionario remitido a las CCAA para conocer las
caracteristicas de las politicas regionales en materia de gestion de la prestacion
farmacéutica y la taxonomia que se deriva de él.

91 Llegando en algunas patologias al 80,2% los no adherentes (alergia crénical).
22https://www.elglobal.es/hemeroteca/la-falta-de-adherencia-supone-un-coste-al-sns-de-11-250-millones-de-euros-
anuales-JREG_815792

Spending Review: gasto publico de Espafia en medicamentos sujetos a prescripcién Pg.60



2.6. Aportacion del usuario al precio de los medicamentos

En esta seccion se analiza una medida de politica farmacéutica que despierta siempre
gran interés mediatico en Espafia: el copago. Se analiza su evolucion y se describe la
situacion en otfros paises. Por ofro lado, en base a la literatura disponible se analiza su
impacto sobre: el gasto OF y el consumo de medicamentos, la adherencia a los
tfratamientos y la salud de los ciudadanos. Del andlisis realizado en esta seccidn se
derivan las siguientes propuestas, que redundardn en mejoras de eficiencia y de
equidad en la gestion de la prestacion farmacéutica del SNS.

Modificar el actual sistema de copago en la prestaciéon farmacéutica, con la
infroduccién de mejoras, de equidad:

e Eliminar la diferenciacion entre activos y pensionistas

e Aumentar el nUmero de tframos de aportacion por niveles de renta

e Revisar las exenciones a personas con Rentas Minimas de Insercién (RMI)

De equidad y eficiencia

e Establecer tratamientos gratuitos o casi-gratuitos con un ratio coste-
efectividad socialmente aceptable para pacientes créonicos y para grupos
vulnerables

e Establecer limites méximos anuales de copago

De eficiencia:

e Establecer porcentajes de copago en funcién de la efectividad de los
tratamientos

e Establecer porcentajes de copago en funcidn de la adherencia al
tratamiento

e Posibilidad de copago evitable

TABLA 3: SISTEMA DE APORTACION A LA PRESTACION FARMACEUTICA EN ESPANA (COPAGO

Antes julio 2012 Después julio 2012
Nivel de Nivel de
. . 03
renta Copago | Limites renta Copago Limites TSI
< €18,000 10% 8,23 €/mes | TSI002
. No > €18,000
Pensionistas aplicable 0% No < €100,000 10% 18,52 €/mes | TSI002

> €100,000 60% 61,75 €/mes
> €100,000 60% No aplicable | TSIO03

. No > €18,000 .
Activos aplicable 40% No < €100,000 50% No aplicable | TSI004
Otros casos 40% No aplicable | TSIO05
Aportaqon 10% 10% Aportacion maxima
reducida por envase

Nota: “Aportacién reducida” se refiere a tratamientos para pacientes crénicos, sujetos a una contribucion del 10%,
independiente de su situacién laboral. Fuente: adaptado del RDL16/2012; Gonzdlez Lépez-Valcdrcel (2016); Ministerio
de Sanidad.

% Siglas de Tarjeta Sanitaria Individual.
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2.6.1. Politicas de copago. Contexto nacional e internacional

El copago farmacéutico lleva vigente en Espafa desde finales de los 60, pero hasta
1979 no se introdujo la distincion entre activos y pensionistas. Desde 1980, hasta 2012
ademds se considerd el nivel de enfermedad, con aportaciones mdas bajas para los
enfermos cronicos (10%) que para el resto de activos (40%), y excepciones para
poblaciones de riesgo que, como los pensionistas, no pagaban.

La configuracion del sistema actual data de 2012. El RDL16/2012 infroduce dos
cambios fundamentales: 1) define la aportacion en funcidn de la renta,
independientemente de la situaciéon laboral aungue los pensionistas conservan un
tratamiento mds favorable (copago inferior y limites mdximos de aportacion
mensuales) y 2) amplia la categorizacién de usuarios y sus beneficiarios exentos?+
(incorpora, entre ellos, a los parados sin subsidio que antes pagaban). Se aplicd de
manera general en toda Espana desde el 1 julio de 2012, con dos excepciones: Pais
Vasco (desde el 1 de julio de 2013) y Cataluna (a la poblacion activa desde el 1 de
agosto de 2012, y a los pensionistas desde el 1 de octubre de 2012). De manera
también general los usuarios con limites mensuales (excepto en Andalucia, Canarias,
Cataluna y Madrid) pagan independientemente del limite mensual, y reclaman
después su reembolso.

El nuevo sistema convivié con el pago de un euro adicional por receta, con un limite
anual en Catalufiia (entre el 23 de junio de 2012 y el 15 de enero de 2013) y en Madrid
(entre el 1y el 29 de enero de 2013)%. El euro por receta fue suspendido cautelarmente
en enero de 2013, y anulado ese mismo ano por el Tribunal Supremo, disponiendo que
la financiacién de la sanidad es competencia bdsica estatal. Cinco CCAA ofrecen
ayudas para evitar el potencial efecto negativo del copago en la adherencia de
grupos de poblacién desfavorecidos: Pais Vasco, Comunidad Valenciana,
Extremadura, Navarra y Castilla la Mancha. Es importante recordar que el copago
entrd en vigor el mismo ano que se desfinanciaron mas de 400 medicamentos (es decir,
un copago del 100% para ellos).

El copago ha sido eficaz en la reduccién del gasto farmacéutico. Son multiples los
estudios que analizan el impacto del RD16/2012 en Espana. Analizan su efecto gasto
farmacéutico, consumo y también en adherencia a los tratamientos. A modo de
resumen, coinciden en senalar que el nuevo copago redujo alrededor del 12% el
consumo y el gasto en farmacos (con diferencias entre CCAA y grupos de

24 Afectados de sindrome téxico y personas con discapacidad en los supuestos en su normativa especifica,
Personas perceptoras de rentas de integracién social, Personas perceptoras de pensiones no contributivas,
Parados que han perdido el derecho a percibir el subsidio de desempleo en tanto se mantenga su
situacién y Personas con tratamientos derivados de accidente de trabajo y enfermedad profesional.

95 En Cataluna quedaron excluidas del euro por receta con rentas muy bajas, o sin renta y en Madrid las personas con

discapacidad, perceptores de rentas de integracién social, los parados que habian perdido el derecho a percibir
subsidio y las personas que necesitaban un tratamiento por un accidente de trabajo.
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medicamentos), y tuvo efectos nulos en la adherencia (o temporales y concentrados
en medicamentos de mayor precio)?.

La mayoria de paises de nuestro entorno tienen algun tipo de copago para los
medicamentos dispensados en las farmacia, aunque con diferencias en cuanto a: 1)
porcentaje de aportacion al precio, 2) existencia de cuantias fijas y 3) existencia de
deducibles o franquicias (se paga hasta una cantidad fija, el llamado deducible).
Comparando esquemas de copago de 45 paises, segun la OMS (2018) 17 paises utilizan
un copago “fijo” — por receta o por medicamentos incluidos en una receta-, y en la
mayoria (32) los pacientes pagan un porcentaje del precio final, aunque de manera
diferente en cada pais (p. €j., puede depender de la gravedad o indicacién). Como
aspecto comun, todos han establecido mecanismos para proteger a los grupos de
poblacion vulnerables frente a gastos de su propio bolsillo excesivos (exenciones o
menores copagos), y durante la crisis mayoria han infroducido cambios que implican
una contribucién mayor, con algunas exenciones para la poblacidon con rentas mdas
bajas. El sistema espanol es singular en lo relativo a la definicién de las aportaciones
vinculadas a la renta, ningun pais tiene un sistema de copago basado en tramos de
renta. Por ofro lado, los limites al copago (por paciente), se establecen generalmente
en términos absolutos (por afo o por mes) o como porcentaje de la renta. En Espana,
las aportaciones de los pensionistas estdn sujetas a unos limites que se establecen
mensualmente en funcidén de su renta mientras que, salvo en Irlanda, en el resto de
paises europeos en los que hay un limite de gasto es anual (en Suecia el limite anual es
de 238 €, en Holanda de 385 € y en Finlandia de 612 €). Por ofro lado, algunos paises
definen el porcentaje de copago en funcidn del valor terapéutico de los
medicamentos (en Francia, el ‘valor médico absoluto’ determina el porcentaje de
reembolso, y en Bélgica y Portugal el copago es especifico para cada medicamento).
Ademds, para medicamentos sujetos a PR en algunos paises el paciente puede pagar
un copago adicional si quiere que se le dispense un medicamento original cuando
existe un genérico mdas barato (copago evitable).

2.6.2. Propuestas

En base a la prdctica internacional en otros paises y al andlisis de la situacion en
Espana, se propone considerar algunas modificaciones en el esquema actual de
aportacion del paciente al precio de los medicamentos (copago) que o mejorarian,
tanto en términos de equidad como de eficiencia:

1. Eliminar la distincion entre activos y pensionistas. Se trata de una particularidad
del sistema espanol, que no comparte ningun pais, excepto Portugal. Por ofro lado, la
distincién es inequitativa y lesiva para grupos de poblacién con menor capacidad

9 Ver apéndice, con tabla comparativa.
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econdmica, como los jovenes o las personas que reciben prestaciones por
desempleo?”.

Para analizar el efecto de esta medida sobre el gasto publico se ha calculado el gasto
asociado al escenario actual y al alternativo en el que el copago dependieraq,
Unicamente de la renta y sin limites. El esquema de aportacion seria:1) las rentas
inferiores a 18000 euros aportarian el 40% del PVP, las rentas_entre 18.000 € y 100.000 €
aportarian el 50% del PVP vy las rentas por encima de 100.00 euros aportarian el 60% del
PVP. Se han considerado dos supuestos para la elasticidad del consumo de
medicamentos: 1) es igual a -0,13 para toda la poblacién y 2) es en media igual a -
0,13 en media para el conjunto de la poblacién, pero cero para personas con mds de
30.000 € de rentas. Ademds, se ha limitado la caida del consumo de los pensionistas al
15,1%78. La eliminacion de la distincion entre personas activas y pensionistas supondria
un ahorro entre 3.137,5 millones de € y 3.084,5 millones de € para el SNS, en funcion del
supuesto de elasticidad considerado. En términos relativos, estas cifras suponen entre
un 34,7% y un 34,2% del gasto publico total en medicamentos ambulatorios en 201799,

2. Aumentar el niumero de tramos de aportacion, del esquema actual de tres framos,
en el que el 70% de las personas estdn en el primer framo de menos de 18.000€, pasar
a un esquema con el doble de tramos, seis tramos, en el que la poblacién se repartiera
de forma mds gradual: menos de 12.000 € con un 48,1% de la poblacién; 12.000 € -
18.000 € con un 21,8% de la poblacion; 18.000€ - 30.000 € con un 16,7% de la poblacion;
30.000 € - 60.000 € con un 11,5% de la poblaciéon; 60.000 € - 100.000 € con un 1% de la
poblacién; > 100.000 € con un 0,8% de la poblacién. Esto supone una importante
mejora en términos de equidad y acceso. Implicaria una modificacion de los
porcentajes de aportacion, que se abordard con mds detalle, al final de este informe.

3. Establecer limites de copago anuales. Dado que en la mayoria de paises europeos
los limites se establecen anualmente, excepto en Irlanda, y que los pacientes cronicos
y polimedicados suelen tener patrones de consumo constantes y homogéneos a lo
largo del ano, mientras que el resto experimenta picos de consumo en meses
puntuales, se propone establecer limites al copago anuales. Con ello, se evitarian
situaciones de inequidad por la estacionalidad y se conseguirian mejoras de eficiencia,
al evitar comportamientos de ‘“acumulacién” una vez superado el limite.
Considerando los mismos supuestos para la elasticidad que en la seccidén anterior y

97 Segun la Encuesta de Estructura Salarial el salario medio de un joven entre 20 y 24 aifos era de unos 11.316 € anuales
en 2016, inferior a la pensidn media contributiva para ese mismo afo (unos 911,25 € al mes, unos 12.757 € afo). La
diferencia se agrava si consideramos a un joven desempleado que hubiera percibido un salario medio o inferior en ese
tramo de edad - su prestacién seria el 70% de su base reguladora en los primeros 180 dias y del 50% de entonces-. En
ambos casos, el joven, a pesar de su menor capacidad adquisitiva aportaria mds (40% sin ningun limite) que el
pensionista (un 10% con un limite mdximo de 8,23 euros al mes). Esto sucederia también con cualquier persona
desempleada durante mds de 180 dias, con un salario en la media (23.156 € anuales)o inferior, ya que su prestacion
por desempleo (como mdaximo a unos 11.578 euros) seria menor a la pension media.

98 En linea con la caida estimada por Puig-Junoy et al. (2014) del porcentaje de reduccién medio del consumo después
de 12 meses (se permite un descenso del consumo como mdximo.

% Por tramos de renta, los mayores ahorros se alcanzarian en el grupo de personas con rentas inferiores a los 18.000 €
anuales (2.338,7 M€), siendo los principales potenciales afectados por un cambio como el propuesto. Para las personas
con rentas entre 18.000-100.00 euros al ano el ahorro oscilaria entre 792,6 M€ -740,3 M€, y para las personas con rentas
por encima de 100.000 euros al ano seria de entre 6,2 M€-5,4 M€, en funcién del supuesto de elasticidad considerado
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unos limites anuales equivalentes a los actuales -de 98,76 €/ano para rentas de menos
de 18.000 € de 222,24 €/ano para rentas inferiores a 100.000 € y superiores a
18.000€/ano y de 732,96 €/ano para rentas superiores a 100.000 euros al ano- el ahorro
en el gasto publico en medicamentos en Espafia seria de entre 142,4 millones de € y
los 147,9 millones de €, dependiendo del supuesto de elasticidad considerado. En
términos relativos, entre un 0,58% y un 1,64% del gasto publico total en medicamentos
a nivel nacional.

4. Revisar las exenciones relacionadas con las personas perceptoras de Rentas
Minimas de Inserciéon (RMI). En la actualidad las cuantias mensuales del RMI varian
entre CCAA. Bagjo la estructura actual de copago, las personas que se encuentren en
una situacion de percepcion de este tipo de rentas estdn exentas de aportaciones al
copago, pero dadas las divergencias en las RMI entre CCAA, se propone armonizar
los criterios de exencidn y establecer una cuantia uniforme para todo el territorio
espanol (por ejemplo, la cuantia media), para evitar situacion de inequidad.

5. Vincular el copago a la efectividad y el valor terapéutico de los medicamentos y
tratamientos. El precio incorporaria la informacion del beneficio terapéutico de los
fadrmacos y los pacientes dispondrian asi de toda la informaciéon. Los fratamientos
menos efectivos deberian tener un copago elevado o mdximo, que se iria reduciendo
conforme se incrementase la efectividad farmacoldgica. Asi, aquellos medicamentos
o tratamientos mds efectivos tendrian un coste minimo o nulo para el paciente.
Aungue la implementacién practica esto no es sencilla, algunos paises como Francia
o Bélgica incorporan este tipo de consideraciones, haciendo el copago es “producto-
especifico”. En Francia, los medicamentos se clasifican por categorias en funcién de
un criterio llamado Valor Médico Absoluto, que considera la gravedad de la patologia
e informacién del medicamento (eficacia, efectos adversos, posicionamiento en la
estrategia terapéutica, etc.). A cada medicamentos le corresponde una tasa de
reembolso en funcidon de su categoria: Medicamento insustituible para condiciones
graves e incapacitantes (tasa de reembolso100%); Medicamento de ASMR alto o
preparaciones magistrales (65%); Medicamento de ASMR moderado (30%) vy
Medicamento de ASMR bajo (15%). Ademds se contempla la posibilidad de
exenciones al copago (enfermedades cronicas exonerantes, personas con ciertas
discapacidades, etc.)

6. Establecer tratamientos con un ratio coste-efectividad socialmente aceptable para
pacientes cronicos y para grupos vulnerables sean gratuitos o casi-gratuitos. Al fijar los
niveles del copago se debe estar seguro de que los pacientes mds vulnerables y los
crénicos no dejan de tomar farmacos esenciales por no tener recursos. En este sentido,
Gonzdlez Lopez-Valcdrcel, B. et al. (2016), basdndose en una revision, sostienen que el
copago nulo para pacientes cronicos ha demostrado favorecer la adherencia a los
fratamientos. Por ofra parte, para evitar que se produzcan desviaciones de consumo
de unos fdrmacos a otros en funcidn del porcentaje de contribucidon que aplica,
resultaria mds sencillo establecer bloques de medicamentos a nivel ATC4 a los que se
les apliquen las mismas tasas de copago. Otra cuestion a tener en cuenta en esta
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misma linea son las excepciones. hay que tener en cuenta que un mayor niUmero de
excepciones complica el diseno y la gestion del copago. La experiencia europea
(véase seccion 5) muestra que la mayor parte de los paises contemplan exenciones.

7. Establecer porcentajes de copago en funcién de la adherencia al tratamiento.
Segun la tasa de adherencia comprobada para cada persona se deberia establecer
un porcentaje de copago diferente, de manera que se beneficie en mayor medida a
aquellos pacientes que demuestran realizar un mayor seguimiento de los tfratamientos.
Un sistema con estas caracteristicas resultaria beneficioso para los pacientes y evitaria
que dejasen de utilizar los recursos terapéuticos efectivos y necesarios como
consecuencia del copago, asi como una mayor involucracién. Para implementar esta
medida es necesario contar con un sistema de medicion de adherencia . Es
importante el papel que podria desempenar el farmacéutico, desde su posicion
proxima a los pacientes, para identificar las causas de la falta de adherencia vy
establecer pautas para mejorarla.

8. Valorar la posibilidad de copago evitable, frente al copago tradicional y obligatorio
deberia permitirse que los pacientes puedan aportar la diferencia entre el precio
financiado y el precio del medicamento que ellos prefieren, en caso de que el precio
fuera diferente. En otros paises europeos se han implementado diversas férmulas de
copago evitable. Es importante destacar, no obstante, que esta medida no supone
efecto sobre el gasto publico, ya que no se producen modificaciones de ningun fipo
en la aportacion de los medicamentos financiados
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2.7. Propuestas, plazo y responsables

En base al andlisis realizado la AIReF propone al Gobierno, en el dmbito del MSCBS:

- Puntuacion por criterios
Medidas
[___mpacto ] Factiviidad |

Revisar la estructura de la Comision e@

1 Interministerial de Precios de [ T l@} [ T lole] 00080 2020
Medicamentos

2 Actualizar los sistemas de informacion 00 [T Teol®) @O000 2022

4 Revisar sistematicamente las condiciones G@
de financiaciény precios 00 0000 ®0000 2021
Mayor colaboracion entre las agencias de e@

4 evaluacion en la prevision de entrada de OO0 O000 0OV 2020
nuevos medicamentos
Definicidn de un nuevo sistema de precios e@

5 de referencia considerando los niveles o009 9000 [ 1 19100 2021
ATCA4-ATCS
Definicién de un sistema de precio G©

6 R eeO @000 'Y telole 2020

notificado

En relacién a la propuesta 1, en la actualidad la composiciéon de la CIPM parece no
estar adecuadamente equilibrada: las CCAA tienen una influencia baja en la toma de
decisiones (sélo 3 de 11 miembros votantes), a pesar de que asumen mayoritariamente
el gasto farmacéutico a través de sus presupuestos.

ILUSTRACION 13: COMPOSICION DE LA NUEVA CIPM

Comision Interterritorial de
Determinacion de Precios de los
Medicamentos

Organo de
Instruccion

Funciones  ° gﬁiﬁ{ga + Toma de
* : decisiones - Secretaria
equidad técnica
* Proyecciones
del gasto
» Anélisis
técnicos
: Composiciénié AGE CC.AA. Autoridadide
...................................................... j (MSCBS y farmacia
MINHAP) reforzada o
transformada
en autoridad |
independiente |

Se propone revertir esta situacion con la creaciéon de una Comisidon que actie como
érgano colegiado de resolucidon en las decisiones de financiacion, desfinanciacion
y fijacion de precios, con mds representacion de las CCAA, para que la
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Administracion que ejerce la competencia y a la que afecta la restriccion
presupuestaria, sea la que tenga capacidad de decisidon. La Administracién Central,
MSCBS y MINHAP, deberian presidir la Comision , con voz pero sin voto. Su funcion
seria ejercer el arbitraje, facilitar los acuerdos y garantizar la equidad. A fitulo
ilustrativo los votos podrian repartirse de la siguiente forma. Supongamos 100 votos:
1/3 votos (33) para las 17 CCAA (2 votos para cada una, repartidos entre las
Consejerias de Hacienda y Sanidad) y 2/3 votos (66) se distribuirian en funcién de la
poblacién de cada CCAA. Las decisiones de la CIPM se apoyarian en la
documentacioén elaborada por un nuevo érgano de instruccion, que deberia nutrirse
de los recursos técnicos y humanos de la DGCBSF, pero necesita mayor dotacion.
Para conseguirlo, podria tomar la forma de autoridad independiente conforme a lo
establecido en la Ley 40/2015 (arts. 109, 110, 118 y ss, y 147 y ss). Puede financiarse a
partir de una tasa cargada a los laboratorios. Los principios rectores que guiarian la
actuacion de este dérgano serian independencia politica, recursos suficientes,
capacidad técnica, seguridad juridica, transparencia y rapidez en la toma de
decisiones. Tendria las siguientes funciones: 1) Secretaria Técnica de la CIPM; 2)
Elaboracion de proyecciones del gasto y presupuesto farmacéutico, considerando
la informacién del pipeline de medicamentos; 3) Apoyo a la toma de decisiones:
elaboracion de andlisis técnicos y presentacion a la CIPM.

Este organismo ademds, seria responsable de ejecutar las propuestas 2) y 3) de
actualizacion e integracion de sistemas de informacion y de revision sistematica de
las condiciones de reembolso, con la incorporacién de clausulas de revision
automatica y revisiones periodicas de condiciones de financiacion de
medicamentos ya financiados e incorporar a su vez de forma sistemdatica el andlisis
coste-efectividad en la determinacion del reembolso y condiciones de financiacion
de los medicamentos. Todo ello supondria mejorar notablemente los procesos, la
toma de decisiones y la eficiencia del SNS.

Impacto de las propuestas 1), 2) y 3). La revision del CIPM para reforzar la implicaciéon
de las CCAA y mejorar el proceso de toma de decisiones tendria efecto en el precio
de los medicamentos. La mayor presencia de las CCAA daria visibilidad a sus
problemas con el gasto y la dispensaciéon de medicamentos. No hay evidencia que
permita evaluar qué efecto en precios se derivaria de un cambio de esta naturaleza,
pero considerando las entrevistas y las sesiones de trabajo realizadas, es de esperar
una potencial mejora en el procedimiento actual, que redundaria en una mejor
toma de decisiones, y tendria un impacto alto.

Por otro lado, el érgano de instrucciéon mejoraria los procesos y permitiria resolver
ineficiencias detectadas en los actuales. La actualizacion de los sistemas de
informacién, con herramientas tecnoldgicas para evaluar adecuadamente los
medicamentos, monitorizar el gasto y las decisiones de reembolso, asi como considerar
el pipeline de medicamentos, realizar proyecciones de gasto y compararlas con las
previsiones presupuestarias, aportaria elementos de valor anadido para tomar

Spending Review: gasto publico de Espafia en medicamentos sujetos a prescripcién Pg.68



decisiones y priorizar. Ademds, la integraciéon de la informacién en bases de datos que
actualmente se utilizan como GESFARMA, EURIPID y Alcdntara facilitaria la preparacion
de los andlisis e implicaria mejoras notables de eficiencia: la informacién seria mas
accesible y se podria utilizar para mejorar los acuerdos, y revisar los precios ya fijados.

La revision sistematica de las condiciones de reembolso y precios de los
medicamentos no es una prdctica comun en Espana. El MSCBS cenfra la mayor parte
de su esfuerzo en la entrada, y ocasionalmente se llevan a cabo revisiones si se
detectan aumentos significativos de gasto. Se propone una revision sistemdtica que
incluya cldusulas de aplicaciéon automdtica si: 1) hay caidas de precios en los paises
de referencia; 2) se incumplen previsiones en la financiacion y fijacién del precio
(impacto presupuestario, desviacion del volumen ventas, eficacia del tratamiento,
indicacion terapéutica, etc.); 3) se financian equivalentes terapéuticos con aportacion
adicional (o menor precio). La implantacidn de un sistema de revision de las
condiciones de reembolso y precios tendria impacto significativo en los precios y en el
consumo de medicamentos.

En cuanto a la propuesta 4) la mejor coordinacion entre las agencias de evaluaciéon
en la prevision de entrada de nuevos medicamentos, actualmente no hay un
procedimiento regulado para supervisar las previsiones de los nuevos medicamentos
que llegaran al mercado en Espafia. Tanto el MSCBS como la AEMPS (en particular esta
Ultima) realizan algun tipo de seguimiento de las perspectivas a partir de la informacion
de la Agencia Europea de Medicamentos (en adelante, EMA), la informacion de las
farmacéuticas y mediante su propia labor de identificacion de los medicamentos en
fase de investigacion (para los que estiman fechas de lanzamiento). Pero ese
seguimiento no respaldan adecuadamente la planificacion para la llegada de nuevos
medicamentos. Por esta razén, seria conveniente fomentar la coordinacion entre la
Agencia Europea de Medicamentos, la AEMPS vy otras agencias nacionales
comparables de ofros paises europeos con el objetivo de obtener informacién sobre
los medicamentos que se encuentran en fase de autorizacion y pronosticar futuros
lanzamientos farmacéuticos. También seria conveniente tener en cuenta esta
informacién a la hora de disenar y planificar los presupuestos.

Impacto de la propuesta 4), se espera que tengo efecto sobre el precio de los
medicamentos —al anticipar la llegada de innovaciones—, aunque no es posible
cuantificarlo -la opinidn de los expertos consultados indica que seria muy bajo-. En
cualquier caso, mejoraria la planificacion presupuestaria.

En cuanto a la propuesta 5), se propone la redefiniciéon del modelo de precios de
referencia que considere el nivel de principio activo (ATC 5) y de equivalente
terapéutico (ATC 4) para vincular los precios de los medicamentos del mismo grupo de
equivalencia terapéutica, ya que el actual modelo, al comparar principio activo no
proporciona una vision global sobre el precio de los tratamientos disponibles para una
patologia. Esto favorece la gran dispersion que hay en el precio de fdrmacos con valor
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terapéutico similar y misma indicaciéon terapéutical®: Con el nuevo SPR, cuando un
medicamento entre en el mercado su precio tendrd en consideracion el precio de los
medicamentos del mismo grupo. Si poseyera un valor terapéutico adicional los precios
del grupo deberian agjustarse segun aportacidén terapéutica. La existencia de
experiencias similares en ofros paises (ltalia o Alemania) facilitaria su potencial
implantacion en Espana.

Impacto de la propuesta 5) Para cuantificarlo, se han seleccionado los principales
grupos ATC 4 en términos de gasto y consumo (2.215 millones de euros, el 25% del gasto
total en términos relativos). De ellos se ha seleccionado los 23 grupos ATC 4 en los que
se define con claridad el concepto de alternativas terapéuticas equivalentes (ATE),
segun la Guia Farmacoterapéutica de Referencia para la Prescripcion en Receta del
Sistema Sanitario PUblico de Andalucia. Para los principios activos dentro de cada
grupo ATC 4, se ha calculado el gasto publico en cuanto a €/DDD, observando para
todos los grupos el medicamento de primera linea con el menor gasto en €/DDD.
Posteriormente, se reajustaron los €/DDD de las ATE, aplicando una reduccion del
15%101- El ahorro estimado, con las hip6tesis anteriores seria de unos 232,5 millones de
€ el primer afo (2021) y 236,5 millones de € el segundo (2022).

En cuanto a la propuesta 6), su implementaciéon deberia realizarse considerando una
revision del sistema de precios de referencia y su aplicacion en Espafia. Cuando el
MSCBS fija los precios de medicamentos que se financian tiene en cuenta la situacion
en ofros paises. Igual lo hacen la mayoria, por lo que las decisiones tomadas en un pais
de referencia para la fijacién de precios afecta al resto (y los laboratorios lo tienen en
cuenta en sus negociaciones de precios). Con el fin de evitar la presion sobre el precio,
ya que Espana es pais de referencia, se propone: a) adoptar un sistema de precios
notificados, donde coexistan dos precios, el notificado (PVP con IVA incluido), que
serviria para la referenciacion internacional y que se aplicaria en la compra de
medicamentos sin receta puUblica, y el de facturacién (menor que el notificado) con
condiciones mds favorables pactadas para el medicamento que serdn de aplicacion
para la financiacidn publica. Este sistema requiere definir qué indicaciones se
reembolsardn, de forma que si el medicamento se adquiriera para fines no
reembolsables (o sin receta publica) se le aplicase el precio notificado. El precio
notificado ademds de permitir alcanzar mejores descuentos y precios, fomentaria la
entrada mds temprana de nuevos medicamentos, debido a que los laboratorios
podrian vender a un precio notificado (mds alto) a cambio de un menor precio de
facturaciéon para el SNS; Ademas se propone, b) Definir la cesta de paises
comparables, con sistemas sanitarios y caracteristicas socioecondmicas similares a

100 Por ejemplo, se ha observado que dentro del grupo terapéutico ATC4 con el gasto mds alto (IPBs), Omeprazol, que
es el medicamento de preferencia, tiene un precio de 0,08 € por DDD (el mds barato). Por otro lado, el precio de
Rabenprazol es de 0,87 € por DDD. Asi, aunque ambos medicamentos tienen un valor terapéutico similar, sus precios
son muy diferentes..

101 Hay un amplio espectro de alternativas para llevar a cabo este ajuste. La propuesta (15%) se ha considerado
aceptable, ya que genera ahorros para el sistema sanitario a la vez que garantiza un acceso asequible y sostenible de
los pacientes a los medicamentos. Ademds, no hay suficiente informacién de precios en cuanto a niveles ATC en otros
paises como para establecer un vinculo (es decir, hay informacién sobre su funcionamiento, pero no hay informacion
precisa respecto a los ajustes en los precios).
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Espana (en las reuniones con el MSCBS se observd que no hay una “cesta” concreta
de paises,) Por otro lado, como se indicd en las propuesta 2) seria necesario incluir
“cldausulas de mejores precios”, que en el caso de bajadas en los paises de referencia
permitan revisar precios automdticamente. En estas cldusulas deben considerarse
aspectos adicionales, como excepciones por circunstancias extraordinarias (p.ej.
intervenciones econdmicas urgentes).

Impacto de la propuesta 6) reduciria el gasto publico en medicamentos por las mejoras
en la negociacion del precio de facturacion entre el MSCBS vy las empresas
farmacéuticas. No obstante, debido a la naturaleza de esta medida, y a la falta de
datos no puede determinarse con precision su impacto. Teniendo en cuenta que no
se espera una entrada significativa de nuevos medicamentos en los préximos cinco
anos, esta medida tendra un impacto moderado. Por otro lado, ala hora de fijar precio
de facturacién y reembolso, la horquilla entre ambos debe ser razonable para evitar
desplazamientos hacia la prescripcion publica de aquellos ciudadanos que hasta
ahora asumian el 100% del PVP (al consumir el medicamento sin receta publica).
Puesto que la elasticidad-demanda de este se estima baja, no es de prever
desplazamientos elevados con horquillas de precios razonables.

Por otro lado, la AlReF hace al Gobierno y a las CCAA, las siguientes propuestas para
mejorar la evaluacién de las innovaciones terapéuticas en el dmbito de sus
competencias:

z Puntuacion por criterios
Medidas
Factibiidad

Incorporacion de criterios de coste G@
7 efectividad en la fijacion de precios de los [ lee] @000 [ lool8®] 2022
medicamentos
Mayor coordinacion entre la AEMPS vy las e@
agencias regionales en la realizacion de
8 analisis de aportacion clinica de los 0O 0000 00000 2019
medicamentos GO
Q
9 Revision de las medidas de recorte de QoD 9000 020000 2019

precios transversales de medicamentos

7) Incorporar de criterios de coste-efectividad en la fijacion de precios de los
medicamentos, en la actualidad los estudios de evaluacidn econdmica no son
vinculantes en la fijacién de precios y solo se aplican a otros niveles en la toma de
decisiones (prescriptores). No hay un proceso sistemdtico de evaluaciéon de la
aportacion terapéutica de los nuevos farmacos financiados al SNS para determinar el
precio. Se propone: a) Clasificar los medicamentos segun su valor terapéutico en base
a estudios de coste/beneficio; b) Solicitar la presentacién de ensayos clinicos que
empleen comparables adecuados (medicamentos equivalentes existentes) para
justificar la innovacion incremental y establecer el mejor precio; c)Reembolso de los
medicamentos sujeto a estudios observacionales para verificar en "condiciones reales"
la "innovaciéon incremental’ declarada; d) Creacion del Comité Asesor para la
Financiacion de la Prestacidon Farmacéutica del SNS, tal y como se estipula en el Real
Decreto RDL 16/2012, aun por instaurar.! Este érgano se encargaria de prestar
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asesoramiento, evaluacién y consultoria sobre la pertinencia, la mejora y el
seguimiento de la evaluacion econdmica necesaria para las decisiones del CIPM.

Impacto de la propuesta 7) Tendria impacto en precios, que es dificil de determinar.
La realizacion de estudios y ensayos clinicos frente a terapias ya existentes, podria
retrasar la entrada de innovaciones. Por otfro lado, la propuesta ¢) podria suponer un
ahorro sustancial, al no reembolsarse los nuevos medicamentos con resultados
desfavorables. Sin embargo, como no se espera que en los proximos anos entre en el
mercado un gran nUmero de medicamentos, estimamos un impacto moderado en el
corto plazo.

En cuanto a la propuesta 8) actualmente, cada centro regional de evaluacion emite
sus propias recomendaciones sobre el valor clinico de los nuevos medicamentos.
Puede haber valoraciones diferentes para un mismo medicamento de cada agencia,
lo da lugar a una falta de homogeneidad en los criterios de las CCAA y a la
superposicidon de las actividades de evaluacion, resultando en un funcionamiento
ineficiente del sistema. Por ello se propone mejorar la coordinacion e integracion entre
la AEMPS y las agencias regionales, reforzar la evaluaciéon conjunta de medicamentos
(IPT) y la preparacion de guias clinicas conjuntas.

Impacto de la propuesta 8). Se espera que esta medida tenga una repercusion
media en cuanto a reduccidn del gasto publico, aungque por su naturaleza es dificil
cuantificarlo, ya que dependiendo del nivel y de la estructura de la colaboracién,
podrian darse muchas alternativas. En cualquier caso, es previsible que lo reduzca
al eliminar duplicidades.

En cuanto a la propuesta 9), se propone revisar las medidas transversales de recorte
de precios, en el RD 08/2010, en los siguientes términos: a) Retirar la aplicaciéon de la
deduccién del 7,5% para nuevos medicamentos que entran en el mercado, ya que ha
dejado de ser efectiva, puesto que los laboratorios la trasladan a su estructura de
costes; b) Incrementar la deduccion del 15% para genéricos. Ya que parece no haber
comprometido la viabilidad de ningun medicamento en el mercado, pensamos que
hay recorrido para obtener algun ahorro adicional, se propone incrementarla hasta el
20%; c) Introducir mecanismos adicionales de control para evitar que los laboratorios
utilicen modificaciones en las presentaciones que Unicamente busquen un cambio de
codigo nacional que les permitan evitar la aplicaciéon de la deduccién del 15%.

Impacto de la propuesta 9) los ahorros previstos aumentan hasta el segundo ano (87,2
millones de € el primer ano y 97,7 millones de € el segundo), y luego disminuyen en los
anos restantes (se estimaron ahorros de aproximadamente 82 millones de € y 54
millones de € para 2021 y 2022, respectivamente).
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Por ofro lado, la AIReF hace al Gobierno las siguientes propuestas con impacto sobre
el gasto en medicamentos fuera de patente, genéricos y biosimilares:

: Puntuacion por criterios
Medidas
Factibilidad

Incremento de precios de medicamentos con 9@

10 problemas de abastecimiento debidos a sus [ T ] [ 19/0]®] 20000 2019
precios bajos
Implementacion del copago evitable en OI@

1 Esparia 000 0000 00000 2020
Definicion de un sistema de seleccidn de 0©

12 200 0000 [ | [0/00)] 2021

medicamentos a escala nacional

10) Aumentar el precio de los medicamentos con problemas de suministro debido a su
bajo precio, para evitar posibles impactos en la salud de los pacientes y problemas de
acceso a los tratamientos. Durante la fase final de desarrollo de este estudio ha entrado
en vigor la Orden SCB/1244/2018, de 23 de noviembre, por la que se procede a la
actualizaciéon en 2018 del SPR de medicamentos en el SNS. Esta orden, articula
mecanismos excepcionales a la regla general de cdlculo del SPRI vigente en Espana
para garantizar el abastecimiento de determinados medicamentos y su permanencia
en la cartera del SNS, e intenta solventar esta cuestion.

Impacto de la propuesta 10) Aumentar el precio de medicamentos con problemas de
suministro debido a su bajo precio eleva el gasto publico en medicamentos en el corto
plazo, pero garantiza el acceso a los tratamientos y evita un aumento del gasto en el
futuro por el empeoramiento de las condiciones de salud, y el derivado de la
importacion de tratamientos a través del procedimiento de medicamento extranjero
(mas caro).

11) Mediante el esquema de aportacion del copago evitable, los pacientes pagarian
la diferencia entre el precio reembolsado y el precio del medicamento de primera
eleccion. Los medicamentos de marca (y genéricos del mismo grupo homogéneo si
lo determina el fabricante) tendrian un recargo adicional sobre el precio de referencia.
Otros paises como Alemania, Francia, Italia o Bélgica implementan este tipo de
esquemas de aportacion en combinacidén con sus SPR.

Impacto de la propuesta 11) Esta medida no tiene efectos a corto ni medio plazo en
el gasto publico, ya que no supone cambiar la contribucidon del paciente para
medicamentos reembolsados. Sin embargo fomentard la competencia en precios y se
concienciard al ciudadano sobre el efecto de sus decisiones de consumo en el gasto.

12) Definicién de un sistema de seleccién de medicamentos a escala nacional, se
propone un sistema de seleccién de medicamentos con algunas mejoras respecto al
andaluz. Tendrd que tener las caracteristicas indicadas en este estudio: a) Oferta Unica
de cada farmacéutica; b) Precio Unico para reducir complejidad y evitar desincentivar
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la participacion de farmacéuticas mds pequenas. Ese precio Unico se definird en base
a la Ultima mejor oferta que ordenadas todas las pujas satisfaga la cantidad licitada;
c) Divisiébn en lotes, para favorecer el acceso y la adaptacion de los suministros; d)
Plazo de concesiéon. El mismo que en Andalucia (2 anos); e) Medicamentos
seleccionados, para minimizar posibles impactos negativos, inicialmente serian
farmacos contrastados clinicamente, con alto impacto en gasto, con resultados
satisfactorios en Andalucia y sin impacto negativo en la industria nacional.

Impacto de la propuesta 12) se han considerado 57 presentaciones para el sistema de
seleccion de medicamentos en Espana, 42 en 2021 y 15 en 2022. Las del primer ano,
fueron seleccionadas en las dos primeras convocatorias de Andalucia y adjudicadas
en el 100% de los casos. El ahorro esperado se ha estimado considerando la PPA en
cada CCAA. Se ha supuesto que todas incrementarian PPA hasta el 95%. Se ha
aplicado el porcentaje de descuento obtenido en Andalucia al tamano del mercado.
En términos agregados, el ahorro previsto seria de : de 187 millones de euros en el primer
ano (2021) y de 197,5 millones de euros en el segundo ano (2022). Como se esperaba,
el ahorro aumenta cuando aumenta también el nUmero de medicamentos para la
seleccion.

Por otro lado, la AIReF propone al Gobierno trabajar con las CCAA para que en el
dmbito de sus competencias consideren:

- Puntuacién por criterios
Medidas
Factibilidad

Desarrollar e implementar un protocolo G@

13 comiin de mejores practicas en lo relativo [T @) (Y] I [T 1 loe)] 2020
a la tutela de la prescripcion
Llevar a cabo una revision y seguimiento G@

14  farmacoterapéutico de las prescripciones 'Y o 0000 [alslelale] 2020
realizadas
Implantar sistemas de control periédico 0@

15 para poder mitigar desviaciones Q00 0000 00000 2019
relevantes en el consumo de farmacos.
Implementar planes de educacién e@

16 sanitaria a la poblacion, para concienciar [ lo/e] [ le/e]e)] L0000 2019

sobre el uso racional de los medicamentos

13) Desarrollar e implementar un protocolo de mejores practicas para asistir a los
médicos en la prescripcion de forma que sea lo mds coste- efectiva posible. Dado la
alta heterogeneidad observada en las prescripciones de las CCAA se propone: a) Ligar
obligatoriamente la prescripcion con el diagnéstico de manera que se garantice la
homogeneidad de las prescripciones entre diferentes centros de salud y facultativos.
Dado que la ley espanola garantiza la libertad de prescripcion, seria necesario
concienciar a los médicos para que se comprometan con esta medida; b) Vincular la
resolucion y la documentacion empleada por la CIPM para el proceso de financiacion
y de fijacion de precios y la prescripcion. Se observan situaciones en las que un
medicamento financiado para unas necesidades terapéuticas acaba recetdndose a
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otras'®?; en las que se financian medicamentos a un precio superior que no suponen
beneficio clinico incremental®d, desviaciones entre las cifras observadas y las
previsiones c) Disefiar guias de prescripcion, e implementar una metodologia de
sugerencias de prescripcion, para reducir la heterogeneidad. Los programas de ayuda
a la prescripcidn serian una posible herramienta, e)establecer indicadores de
rendimiento, y f) incentivos a la prescripcion para su evaluacion y mejora.

Impacto de la medida 13) . Se ha cuantificado solo b) y ¢), ya que las otras acciones
son de dificil cuantificacion. La primera daria lugar a un ahorro de10,5€ millones en
2020, 10,7€ millones en 2021 y 10,8€ millones en 2022, mientras que la segunda de 68,3€
millones en 2020, 196,8€ millones de € en 2021 y 300,6€ millones en 2022.

En relacion a la medida 14),actualmente existe una falta de contraste y consolidaciéon
de las prescripciones , y los nuevos medicamentos prescritos por sector publico vy
privado no estdn integrados. Se propone llevar a cabo una revisién y seguimiento
farmacoterapéutico de las prescripciones realizadas con la participacion del
farmacéutico de atencién primaria (y/o farmacéuticos comerciales) en la revision de
los planes farmacoldgicos a nivel nacional.

El impacto de la medida 14, se ha estimado en base a los resultados obtenidos en el
proyecto Consigue. La aplicacién a nivel nacional de esta medida implicaria unos
ahorros de 85,2€ millones en el primer ano de implantaciéon (2020), 173,3€ millones en
2021y 176.3€ millones en 2022

15) Implantacién de sistemas de control periédicos en grupos de pacientes o
medicamentos determinados, con objeto de poder mitigar desviaciones relevantes en
el consumo de medicamentos, varias CCAA ya han implementado politicas eficientes
para resolver problemas en el tratamiento, que puede derivar en abuso o déficit de
uso de medicamentos; problemas en la eleccion (duplicacion innecesaria de
productos similares). Los resultados de estos sistemas de control apoyan la idea de
implementar esta politica a nivel nacional.

Impacto de la propuesta 15) afectaria a precios y consumo. Para cuantificar su
impacto para cada grupo de ATC4 se ha aplicado una transferencia progresiva del
consumo al medicamento de primer nivel, de forma que su cuota de mercado crece
progresivamente 3 p.p. cada ano, hasta alcanzar la maxima cuota de mercado que
es un 90%104. El resto se divide entre los demds medicamentos segun su peso en el
grupo. Con estos supuestos, esta medida supondria un ahorro de aproximadamente 36

102 Citilona en pais Vasco se evalud la idoneidad de seguir recetdndolo mds de 3 meses,
provocd una disminucion del gasto en la prescripcién de Citicolina del 35% de 2015 a 2016, y
una disminucion del 22% de 2016 a 2017

103 Vortioxetina en 2016 no supone una ventaja en términos de eficacia antidepresiva: si se
hubiera recetado Desvenlafaxina en 2017 para tratar todos los casos de depresion, los ahorros
en gasto publico habrian sido de 3.525.688¢€

104 Este porcentaje se fijo seglin diferentes estudios clinicos que determinaron que un margen del 10% para las prescripciones de

medicamentos de primer nivel era suficiente y justificaba las necesidades terapéuticas de determinados pacientes.
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millones de euros el primer afio, 111,1 millones de euros, 141,6 millones de eurosy 175,6
millones de euros en los afios siguientes, respectivamente.

16) Implementacion de planes de educacion sanitaria a la poblaciéon, que fomenten
un uso mas racional de los medicamentos.

Impacto de la medida 16) Afectaria a la cantidad de medicamentos dispensados, ya
que la poblacidén se sensibilizaria con las cuestiones referentes al gasto en
medicamentos y fomentaria un uso mds eficiente de los recursos y una mejora de los
resultados sanitarios. Su impacto seria moderado en el corto plazo.

17) Adaptacion del modelo de remuneracién de las farmacias a los servicios sanitarios
de valor afiadido Las farmacias tienen un papel importante en el SNS: son el Unico
punto de contacto entre los pacientes y el SNS en determinados lugares. Todas las
medidas orientadas a la reduccién del gasto farmacéutico afectan a sus ingresos vy
podrian comprometer su viabilidad econdmica. Se propone un modelo de
remuneracion de pago por servicio que permita ingresos adicionales, compense las
pérdidas en el margen de beneficio y de incentivos para que se conviertan en agentes
que promuevan la adhesion de los tfratamientos y el seguimiento farmacoterapéutico.

Impacto de la medida 17) se estima en 70,7 millones de € en 2020; 141,4 millones de €
en 2021 y 141,4 millones de € en 2022.

18) Redefinicion de un nuevo modelo de copago en Espafia. En base al andlisis
realizado en las secciones anteriores se propone un nuevo modelo de copago para
Espana. Mds especificamente, la propuesta de AIReF para el copago se basa en lo
siguiente: eliminar la distincidén entre jubilados y poblacién activa, estratificar en mds
rangos de rentas e incluir un mdximo de contribucidén anual, sustituyendo los limites
mensuales actuales por otros de cardcter anual.

Impacto de la medida 18). La implementacion de nuestra propuesta especifica de
copago en Espana conllevaria unos ahorros significativos para el sistema de salud. En
sU primer ano, se alcanzaria un ahorro de, aproximadamente, 134,6 millones de €,
dependiendo de la suposicion de elasticidad. A partir de 2020, los ahorros variarian
entre 136,9 v 64,4 millones de € y entre 139,2 y 65,5 millones de €, respectivamente,
dependiendo de la suposicidon de elasticidad.

19). Mejora de la informacién en las bases de datos. La informacion que las distintas
AAPP proporcionan fiene limitaciones tanto cuantitativas como cudalitativas. Se
detecta también heterogeneidad de fuentes para la misma informacién y falta de
transparencia sobre la informacién disponible y el uso por parte de la AAPP de esa
informacion. Es importante destacar que a pesar de que el MSCBS tiene gran cantidad
de datos por CCAA, estdn mayoritariamente fuera del acceso publico y algunas de
ellas, tienen poca visibilidad, a pesar de estarlo. Seria necesario también una
integracion mayor entre bases de datos de diferentes CCAA y una desagregacion de
la informacién de gasto. Con el fin de mejorar la calidad y la comprension general de
las bases de datos, debe incluirse documentacién técnica con una descripcion
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detallada de cada variable (por ejemplo, silos resultados de algunas variables incluyen
impuestos o no, una explicacién en detalle de cada variable, relaciones entre
variables, etc.)

Impacto de la medida 19) Sin impacto directo sobre los precios ni medicamentos
dispensados. Estas mejoras facilitarian la realizaciéon de andlisis sanitarios y econdmicos
y permitirian una medicién mds cercana de las variables de consumo y gasto.

2.7.1. Impacto de las medidas cuantificadas sobre la prevision de
medicamentos en farmacia en Espana

A continuacion se ofrece la cuantificacion del impacto de las propuestas sobre la
evolucion del gasto OF. Con anterioridad se destacaron dos factores que determinan
la prevision de gasto OF19; 1)La entrada de medicamentos novedosos el Nomenclator
con precios altos (se espera 9 principios activos de aqui hasta 2022). 2) La pérdida de
medicamentos con patente y la entrada de los genéricos respectivos, con la
consecuente reduccion en un 40% del PVP (se espera la perdida de patente y la
posterior entrada en PR de 52 PA hasta 2022). El resultado sobre las predicciones de
impacto econdmico se presenta en los siguientes graficos.

105 Aunque hay mas factores o casos posibles que podrian alterar la lista de medicamentos en farmacia en el futuro, sélo hay suficiente
informacidn para considerar estos dos aspectos.
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RESULTADO DE PROYECCIONES DE IMPACTO ECONOMICO
NUEVO MODELO DE FIJACION DE PRECIOS CONSIDERANDO LOS NIVELES ATC4 Y ATC5

ILUSTRACION 14 IMPACTO EN GASTO FARMACEUTICO POR IMPLEMENTAR LOS NUEVOS MODELO DE FIJACION DE PRECIOS CONSIDERANDO LOS
NIVELES ATC4-ATCS

Millones de €
9.800 -
9.700 -
9.600 -
9.500 -
9.400 - /
9.300 -
9.200 -
9.100 - - . .
Ao de implementacion
9.000 . . . v .
2017 2018P 2019P 2020P 2021P 2021P
@m===_Valores observados (2004 — 2017) y prediccion con la situacion actual (2018F — 2022F) === Prediccion (Implementacion de la medida)

Fuente: Elaboracion propia basada en el INE, AIReF y Alcdntara
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REVISION DE POLITICAS TRANSVERSALES DE RECORTES DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS

ILUSTRACION 15.IMPACTO SOBRE EL GASTO EN FARMACIAS POR IMPLEMENTAR LA REVISION DE POLITICAS TRANSVERSALES DE
RECORTES DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS

Millones de €
9.800

9.700 -
9.600 -
9.500 -
9.400 -

9.300 -

9.200 -

9.100 -
Ao de implementacién

9.000 T 1 r T :
2017 2018P 2019P 2020P 2021P 2021P

- Valores observados (2004 — 2017) y prediccion con la situacion actual (2018F — 2022F) = Prediccion (Implementacion de la medida)

Fuente: Elaboracion propia basada en el INE, AIReF y Alcdntara
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SISTEMA DE SELECCION DE MEDICAMENTOS A ESCALA NACIONAL

ILUSTRACION 16.IMPACTO SOBRE EL GASTO PUBLICO DE MEDICAMENTOS EN FARMACIA AL IMPLEMENTAR EL SISTEMA DE SELECCION DE
MEDICAMENTOS A ESCALA NACIONAL

Millones de €
9.800 -
9.700 -
9.600 -
9.500 -
9.400 - /
9.300 -
9.200 -
9.100 - Ao de implementacion
9.000 - T T v .
2017 2018P 2019P 2020P 2021P 2021P
=== \/alores observados (2004 — 2017) y prediccion con la situacion actual (2018F — 2022F) ==== Prediccién (Implementacién de la medida)

Fuente: Elaboracion propia basada en el INE, AIReF y Alcdntara
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PROTOCOLO DE MEJORES PRACTICAS RESPECTO A LA SUPERVISION DE PRESCRIPCIONES
Establecer una vinculacién entre las resoluciones y la documentacion utilizada por el CIPM para el reembolso y procesos de
] _ fijacion de precios y prescripciones )
ILUSTRACION 17. IMPACTO SOBRE EL GASTO PUBLICO DE MEDICAMENTOS EN FARMACIAS POR IMPLEMENTAR LA VINCULACION ENTRE LA
RESOLUCION Y LA DOCUMENTACION UTILIZADA POR EL CIPM PARA LOS PROCESOS DE REEMBOLSO, FIJACION DE PRECIOS Y PRESCRIPCION

Millones de €
9.800 -

9.700 -
9.600 -
9.500 -
9.400 -
9.300 -

9.200 -

9.100 -

Ao de implementacién

9.000 . | v . |
2017 2018P 2019P 2020P 2021P 2021P

e==\/alores observados (2004 — 2017) y prediccion con la situacion actual (2018F — 2022F) === Prediccion (Implementacion de la medida)

Fuente: Elaboracion propia basada en el INE, AIReF, Alcdntara, MSCBS e informacidn proporcionada por las Comunidades Auténomas
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Disefiar una guia de prescripcion
ILUSTRACION 18. IMPACTO DE IMPLEMENTAR UNA GUIA DE PRESCRIPCION SOBRE EL GASTO PUBLICO DE MEDICAMENTOS EN FARMACIAS

Millones de €
9.800 -
9.700 -
9.600 -
9.500 -
9.400 - —
9.300 - /
9.200 -
9.100 -
Ano de implementacion
9.000 . . ¥ T 1
2017 2018P 2019P 2020P 2021P 2021P
e== V/alores observados (2004 — 2017) y prediccion con la situacion actual (2018F —2022F) | e=== Prediccion (Implementacién de la medida)

Fuente: Elaboracion propia basada en el INE, AIReF, Alcdntara, MSCBS e informacidn proporcionada por las Comunidades Auténomas
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SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO DE LAS PRESCRIPCIONES
ILUSTRACION 19. IMPACTO POR IMPLEMENTAR UN SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO DE LAS PRESCRIPCIONES SOBRE EL GASTO PUBLICO DE
MEDICAMENTOS EN FARMACIAS

Millones de €
9.800 -

9.700 -
9.600 -
9.500 -

9.400 -

9.300 -

9.200 -

9.100 -

Ano de implementacién

9.000 T T Jv‘ T T
2017 2018P 2019P 2020P 2021P 2021P

e====_Valores observados (2004 — 2017) y prediccion con la situacion actual (2018F — 2022F) === Prediccion (Implementacion de la medida)

Fuente: Elaboracion propia basada en el INE, AIReF, Alcdntara, el Proyecto conSIGUE y CGCOF
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SISTEMAS DE CONTROL PARA MITIGAR DESVIACIONES RELEVANTES EN EL CONSUMO DE MEDICAMENTOS

ILUSTRACION 20. IMPACTO POR IMPLEMENTAR SISTEMAS DE CONTROL PARA MITIGAR DESVIACIONES RELEVANTES EN EL CONSUMO DE
MEDICAMENTOS SOBRE EL GASTO PUBLICO DE MEDICAMENTOS EN FARMACIAS

Millones de €

9.800 -
9.700 -
9.600 -
9.500 -
9.400 -

9.300 -

9.200 - —

9.100 Ano de implementacion

\
2017 2018F 2019F 2020F 2021F 2022F

== Observed values (2004 - 2017) & Forecast values with current situation (2018F - 2022F) e===Forecast values (Implementation of the measure)

9.000

Fuente: Elaboracion propia basada en el INE, AIReF y Alcdntara
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NUEVO MODELO DE COPAGO

ILUSTRACION 21. IMPACTO POR IMPLEMENTAR EL NUEVO MODELO DE COPAGO SOBRE EL GASTO PUBLICO DE MEDICAMENTOS EN FARMACIAS
Millones de €

9.800 -
9.700 -
9.600
9.500
9.400 -

9.300

9.200

9.100
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9.000 T T T T T
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@mmm==_ Valores observados (2004 — 2017) y prediccion con la situacién actual (2018F — 2022F)
e=m=  Prediccion — Hipétesis de elasticidad 2 (Implementacion de la medida)
e Prediccion — Hipdtesis de elasticidad 1 (Implementacién de la medida)

Ahorros acumulados : (2020 — 2022): [229 — 456] M€

Fuente: Elaboraciéon propia basada en el INE, AlReF, Alcdntara y BDCAP
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RESUMEN DE LOS IMPACTOS DE MEDIDAS CUANTIFICABLES

ILUSTRACION 22. IMPACTO DE MEDIDAS CUANTIFICABLES EN 2022 SOBRE EL GASTO PUBLICO DE MEDICAMENTOS EN FARMACIAS

De menor a mayor impacto esperado
(Millones de €)
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Fuente: Elaboraciéon propia basada en el INE, AlReF, Alcdntara, BDCAP, MSCBS, Proyecto conSIGUE y CGCOF e informacién proporcionada por las Comunidades Auténomas
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ILUSTRACION 23. IMPACTO ACUMULADO DE LAS MEDIDAS CUANTIFICABLES EN 2022 SOBRE EL GASTO DE MEDICAMENTOS EN FARMACIA

De menor a mayor impacto esperado
(Millones de €)

®

Control desviaciones
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\
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\
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Fuente: Elaboracién propia basada en el INE, AIReF, Alcdntara, BDCAP, MSCBS, Proyecto conSIGUE y CGCOF e informacién proporcionada por las Comunidades Auténomas
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2.8. Conclusion

A modo de conclusién, las propuestas podrian generar ahorros significativos para el
SNS e introducir mejoras de eficiencia. Las propuestas no cuantificadas tendrdn
también impacto pero, como ya hemos indicado determinar su impacto
presupuestario es complejo con la informacién disponible. Por ofro lado, la posible
interaccioén entre algunas de ellas puede distorsionar las cuantias e infroducir un riesgo
de recuento doble. Por simplicidad, se ha estimado de forma aislada el impacto de
cada una sobre el gasto publico y su proyeccion.

Dicho esto, se deriva la existencia de tres grupos de medidas diferenciados.

En primer lugar, las dos enfoques o alternativas de copago, respaldados por pruebas
solidas, pero con la viabilidad politica mds baja, por el fuerte rechazo social que
podrian despertar. En términos del impacto esperado, esta propuesta de copago
podria dar lugar a ahorros bajos o medios en comparacion con otras propuestas. Asi,
bajo el primer supuesto de elasticidad, se espera unos ahorros de 174 millones de euros
en 2022 y 456 millones de euros de ahorro acumulado. Bajo el segundo supuesto, los
ahorros disminuyen hasta 96 millones de euros y 229 millones de euros,
respectivamente.

En segundo lugar, medidas fdciles de implementar, como la definicion de un nuevo
sistema de seleccidn de medicamentos a nivel nacional, elaboracién de guias de
prescripcion unificadas y el nuevo modelo de precios de referencia, teniendo en
cuenta los niveles ATC4-ATCS. La existencia de experiencias anteriores, ya sea a nivel
regional o internacional, sin duda representan apoyos clave que lo facilitan. Sin
embargo, estas son medidas con diferentes posibilidades de generar ahorros para el
SNS. La implementacién de una guia de prescripcion y de un nuevo modelo de precios
de referencia en los niveles ATC4-ATC5 generaria el mayor impacto esperado, de 329
millones de euros el primero y 270 millones el Ultimo en 2022, y de 596 millones de euros
y 507 millones de euros de ahorro acumulativo, respectivamente. Por otro lado, el
sistema de seleccion de medicamentos generaria ahorros de € 224 millones en 2022 y
un total de € 412 millones acumulados.

Por Ultimo, enconframos el grupo de medidas que dependen para su implementacion
de las competencias de las CCAA: los sistemas de control para mitigar las desviaciones
en el consumo, asi como los programas para el seguimiento farmacoterapéutico de
las prescripciones y de educacién para la poblacién en el consumo racional de
medicamentos. Al igual que en el grupo anterior, la existencia de experiencias previas
(internacionales o regionales) o proyectos de prueba piloto aumenta su factibilidad.
En términos del impacto esperado acumulativo, generarian ahorros muy importantes
para el sistema.

Las propuestas constituyen un menu amplio de opciones, con diferentes implicaciones,
que se pueden aplicar en el sector farmacéutico ambulatorio para garantizar la
sostenibilidad financiera a largo plazo y un acceso adecuado a los medicamentos, sin



comprometer la salud de los ciudadanos. Sin embargo , deberdn considerarse las
limitaciones y los principales desafios identificados y discutidos en este estudio.



ANEXO 1. LISTA DE ACRONIMOS

e AAPP

e AEAT

e AEMPS
e AESEG
e AGE

e ATC

Administraciones PUblicas

Agencia Estatal de Administracion Tributaria

Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
Asociacion Espanola de Medicamentos Genéricos
Administracion General del Estado

Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica, Quimica de los

medicamentos

e BOJA

o CAEs

e CCAA

e CE

e CGCOF

e CIPM
Sanitarios

e CISMED

e CITS

e DDD

e DGCBSF

e EFG

e EMA

e ETS

e FEDEA

e INCLAS

e |INE

e INGESA

o |TP

e la AlReF

e LCSP

e MINHAP

Boletin Oficial de la Junta de Andalucia

Centros Autondmicos de Evaluacion

Comunidades Autébnomas

Constitucion Espanola

Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos

Comisidon Interministerial de Precios de Medicamentos y Productos

Centro de Informacién sobre Suministros de Medicamentos
Comité Tecnico Cientifico

Dosis diarias definidas

Direccion General de Cartera Bdsica de Salud y Farmacia
Equivalentes Farmacéuticos Genéricos o genéricos,
European Medical Agency, Agencia Europea de Medicamentos
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

Fundacién de Estudios de Economia Aplicada

Indicadores clave del Sistema Nacional de Salud

Instituto Nacional de Estadistica

Instituto de Gestion Sanitaria

informe de posicionamiento terapéutico

La Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal

Ley de Contratos del Sector PUblico

Ministerio de Hacienda y Administraciones PUblicas



MSCBS
MUFACE
MUGEJU
NICE
OCDE
OF

Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado
Instituciones Penitenciarias y Mutualidad General Judicial
National Institute for Health & Care Excellence

Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico

Gasto publico en medicamentos dispensados con receta médica

en oficina de farmacia

oMC
oTC

PA

pp

PPA
PPP

PR

PVP
QALY
SAS
SEMSAS
Salud
SNS
SPR
SPRE
SPRI
TRLCSP
TSI

ZBS

Organizacion Médica Colegial

Over the counter, Medicamentos sin prescripcion

Principio Activo

Punto(s) Porcentual(es)

Prescripcion por Principio Activo

Parity Purchase Price, Paridad de Poder de Compra

Precios de referencia

Precio de Venta al Publico

Quality Adjusted Life Years, Anos de Vida Ajustados por Calidad
Servicio Andaluz de Salud

Sistema de Seleccidon de Medicamentos del Servicio Andaluz de

Sistema Nacional de Salud

Sistema de Precios de Referencia

Sistemas de Precios de Referencia Externos

Sistemas de Precios de Referencia Internos

Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector PUblico
Tarjeta Sanitaria Individual

Zona Bdsica de Salud



ANEXQO 2. FUENTES DE INFORMACION
PARA EL ANALISIS DEL GASTO PUBLICO EN
MEDICAMENTOS DISPENSADOS EN OFICINA
DE FARMACIA

En Espana existen numerosas fuentes de datos con informacion relativa a los
medicamentos sujetos a prescripcion médica. Estos datos son recopilados en su
mayoria por diferentes organismos puUblicos. Con ocasién de este estudio, la Autoridad
Independiente de Responsabilidad Fiscal (en adelante, AlReF) ha tenido acceso a la
siguiente informacién necesaria para llevar a cabo el proyecto de revision de gasto
farmacéutico a través de receta en Espana (en adelante, el Proyecto).

Por tanto, en este Anexo se realiza un andlisis exhaustivo de las fuentes de informacién
disponibles relacionadas con el gasto y el consumo de medicamentos a través de
receta con el objetivo de identificar mejoras que permitan evaluar el impacto de
potenciales reformas. En este sentido se analizardn tanto las bases de datos a las que
se ha tenido acceso, la informacién de cardcter publico, asi como aquellos datos de
los que se sabe de su existencia, pero alos que por diferentes motivos no ha sido posible
acceder.

En este sentido, cabe remarcar que no se ha tenido acceso a la totalidad de la
informacion que potencialmente seria Util para abordar una revision de gasto
farmacéutico ambulatorio. Esto hace que no se puede asegurar que se hayan
identificado todas las posibles dreas de mejora.

Las propuestas en este documento han sido identificadas en el proceso de tratamiento
de los datos facilitados, en los andilisis que se desarrollan a largo de todo el Proyecto
de revision de gasto farmacéutico, en los diferentes ejercicios de buUsqueda de
informacién y en las reuniones de frabajo mantenidas con diferentes agentes del
sector (Administraciones, expertos sectoriales, empresas privadas, asociaciones
empresariales, etc.).

En concreto, la metodologia empleada es la siguiente:

= Andlisis de la informacién facilitada por el Ministerio de Sanidad, Consumo vy
Bienestar Social, solicitada por la AlIReF.

= Andlisis de la informacion facilitada por las Comunidades Autdbnomas, solicitada
por la AIReF.



= Desarrollo de un cuestionario de las bases de datos con informacion de las
Comunidades Autbnomas

* |dentificacion y andlisis de datos detectados mediante investigacion.

*= Entrevistas con representantes de las Comunidades Autdnomas.

= Reuniones con varias instituciones: Farmaindustria, el Consejo General de
Colegios Farmacéuticos (en adelante, CGCOF), la Asociacion Espanola de
Medicamentos Genéricos (en adelante, AESEG).

El presente documento se estructura como sigue. En la segunda seccién se analiza la
informacién relacionada con el gasto farmacéutico a través de receta. Dentro de este
apartado, en primer lugar, se lleva a cabo una descripcién y andlisis de las diferentes
bases de datos y a continuaciéon se plantean propuestas con objeto de mejorar la
informacion disponible de cara a futuros ejercicios de revision de gasto farmacéutico.
A continuacién, se realizan las tareas descritas anteriormente para las bases de datos
no utilizadas en el estudio. Por Ultimo, en la seccidén tercera se analiza la informaciéon
relacionada con el gasto farmacéutico hospitalario.



1.1 Metodologia

A continuacion, se presenta una tabla resumen de las bases de datos, tanto utilizadas
como no utilizadas en el Proyecto, asi como su alcance y caracteristicas de acceso:

TABLA 4: RESUMEN DE BASES DE DATOS CONSIDERADAS PARA EL PROYECTO

ALCANCE — rcceso BASE DE DATOS

GEOGRAFICO

Organizacion para la
Internacional Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico (OCDE)

PUb
ublico Ministerio de Sanidad, Consumo

y Bienestar Social

Bases de datos Ministerio de Hacienda
utilizadas en el
Proyecto Base de datos Alcdntara

Nacional

Base de datos clinicos de
atencion primaria (BDCAP)

Peticion de informacion de
AlIReF a las Comunidades
Autdbnomas

Privado
Internacional EURIPID

IQVIA
Bases de datos Q

no utilizadas en ‘ Base de datos para la
el Proyecto Nacional Investigacion

Farmacoepidemioldgica en
Atenciéon Primaria (BIFAP)

Para el desarrollo del estudio, se ha considerado la inclusion de las bases de datos en
funcidén de la informacion que se encuentra disponible y que contiene informacién de
calidad suficiente para ejecutar los andlisis. Considerando este doble criterio se ha
decidido incluir tres bases de datos de libre acceso y fres de acceso privado;
rechazando la inclusidon de otras tres bases de datos de acceso privado por diferentes
motivos que se encuentran explicados en secciones posteriores de este documento.

Las bases de datos de acceso publico son consideradas como tal dado que cualguier
usuario puede acceder a las mismas. Las bases de datos clasificadas como de acceso
privado, por su parte, lo son dado que su acceso se encuentra restringido por estar
destinadas y Unicamente disponibles para ciertos colectivos, como por ejemplo



doctores registrados en la asociacidn correspondiente o  reguladores
gubernamentales en el caso de la base de datos de EURIPID.

1.2 Bases de datos e informacion utilizada en el estudio

En primer lugar, se realiza un andlisis exnaustivo de las bases de datos empleadas en el
estudio.

1.2.1 OCDE

TABLA 5: RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE LA BASE DE DATOS DE LA OCDE

OCDE Data Pharmaceutical Spending (pdgina web de Ia

Nombre OCDE)

Entidad que lo

gestiona OCDE

Desagregacion

geogréfica Paises miembros de la OCDE

Acceso Acceso publico || Acceso privado

Rango temporal 1970 — Presente

Frecuencia | | Mensual Anual | Bianual

Nombre Informe Health at a Glance OECD

Entidad que lo

gestiona OCDE

biEsslgEEEeiern Paises miembros de la OCDE

geografica

Acceso Acceso publico || Acceso privado

Rango temporal 2007 - 2015

Frecuencia [ | Mensual [ | Anual Bianual




Descripcion

La Organizaciéon para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico (en adelante, OCDE)
publica informaciéon relacionada con el gasto en medicamentos a través de receta
mediante dos fuentes diferentes.

Por una parte, la seccion de la pdgina web de la OCDE ‘OECD Data Pharmaceutical
Spending’ es la base de datos que proporciona informacion sobre las cifras de gasto
farmacéutico de los paises de la OCDE de forma que el organismo pueda disponer de
informaciéon del estado de dicha variable en los distintos paises para poder llevar a
cabo una comparaciéon internacional. Esta pdagina contiene datos que permiten su
utilizacion por parte de los propios miembros del organismo para la elaboracion vy
publicacion de informes, y por parte de otros agentes externos a la OCDE (otras
instituciones, academia, empresas privadas, etc.) para la elaboracion de estudios vy
andlisis.

Por ofra parte, los informes bianuales Health at a Glance publicados por la OCDE
proporcionan la Ultima informacidén disponible sobre datos y tendencias de diferentes
dmbitos de actuacidén de los sistemas de salud de los paises miembros de la OCDE. El
informe proporciona evidencias destacadas de amplias variaciones entre paises de
indicadores de estado de salud y riesgos de salud, asi como en los inputs y outputs de
los sistemas sanitarios. Los datos aqui contenidos permiten también la elaboracion de
estudios y andlisis por parte de terceros.

Andlisis

Por un lado, dentro de la pagina web de la OCDE se encuentra la seccién OECD Data
Pharmaceutical Spending que contiene datos anuales de gasto farmacéutico desde
1970. En este caso el gasto farmacéutico incluye gasto en medicamentos sujetos a
prescripcion, en medicamentos over the counter (en adelante, medicamentos OTC) y
en algunos paises también se incluye el gasto en otros productos médicos
perecederos, mientras que los farmacos consumidos en hospitales y otros gastos de
sanidad quedan excluidos. Las variables que incluye la base de datos son: (i)
proporcion del gasto farmacéutico sobre PIB; (ii) porcentaje del gasto farmacéutico
sobre el total del gasto sanitario; y (i) gasto farmacéutico per cdpita.

Por ofro lado, la OCDE publica el informe Health at a Glance, que se ha utilizado Ila
informacién relativa al gasto farmacéutico. Su publicacion es bianual y Unicamente
estd disponible para los afos 2009, 2013, 2015y 2017. Las variables que se proporcionan
son: (i) porcentaje del gasto farmacéutico sobre el PIB, vy (ii) gasto farmacéutico per
cdpita. Por Ultimo, cabe destacar que la definicidon de gasto farmacéutico es idéntica
a la que redliza la base de datos OECD Data Pharmaceutical Spending, por lo que
ambas incluyen los mismos conceptos.

Por ofra parte, en lo que respecta a los datos de consumo farmacéutico en unidades
fisicas existe una gran variabilidad en la forma de presentacion de los datos que hacen
gue éstos no sean homogéneos y por tanto no se puedan establecer comparativas



robustas. Mds concretamente, los datos de consumo farmacéutico estdn expresados
en dosis diarias definidas (en adelante, DDDs) y las cifras que proporcionan pueden
incluir ademds del consumo farmacéutico ambulatorio ofros consumos
(medicamentos hospitalarios, no financiados, OTC) en funcién del pais. En el caso de
Espana, la informacién disponible Unicamente incluye datos sobre gasto farmacéutico
ambulatorio.

Conclusiones

A la luz de la informacidon a la se ha tenido acceso vy tras el pertinente andilisis, se han
obtenido las siguientes conclusiones:

e Con la informacién que proporciona la OCDE no es posible tener el dato de
gasto publico farmaceéutico por receta. El dato de la OCDE incluye el gasto en
medicamentos OTC vy, segun el pais, comprende también los gastos en
productos médicos perecederos.

e En la medida de lo posible es conveniente no utilizar informacién de ambas
bases de datos: OECD Data Pharmaceutical Spending y Health at a Glance,
dado gue la informacién que contienen no es completamente homogénea. A
pesar de que la variable ‘gasto publico farmacéutico como porcentaje del PIB’
se define de la misma manera en ambas bases de datos, los valores de OECD
Data Pharmaceutical Spending difieren de los de Health at a Glance.

e Al utilizar los datos proporcionados por la OCDE para realizar comparativas
infernacionales existen problemas de heterogeneidad en la informacién entre
los diferentes paises. Segun se indica en las notas metodoldgicas, los conceptos
incluidos en la variable de gasto farmacéutico difieren en funcién del pais. Por
ejemplo, algunos paises incluyen los gastos en productos médicos y otros no. En
este sentido, Health at a Glance proporciona detalle sobre los conceptos
considerados en la cifra de gasto farmacéutico en cada uno de los paises. Sin
embargo, este detalle no se proporciona en OECD Data Pharmaceutical
Spending.

e En algunos anos, el dato de gasto farmacéutico como porcentaje sobre el PIB
hace referencia al gasto publico mientras que en el caso de ofros anos se refiere
al gasto total. En los casos en los que el dato facilitado es el de gasto total, para
poder llevar a cabo la comparativa internacional es necesario hacer un ajuste
con la parte del gasto que es publica. Este ajuste puede realizarse a partir de
informacion proporcionada por la propia OCDE.



1.2.2  Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social

TABLA 6: RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE LA BASE DE DATOS DEL MINISTERIO DE SANIDAD,
CONSUMO Y BIENESTAR SOCIAL

Facturacion de recetas médicas del Sistema Nacional de

Nombre Salud  (CC. AA. e INGESA)

Entidad que lo

e Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social

Desagregacion . ,
greg Todas las Comunidades Autonomas

geografica

Acceso Acceso publico || Acceso privado

Rango temporal 2004 - Presente

Frecuencia Mensual || Anual | Bianual

Descripcion

El Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social (en adelante, MSCBS) proporciona
informacion sobre la facturacion de recetas médicas de todas las CC. AA. y el Instituto
Nacional de Gestion Sanitaria (en adelante, INGESA) con el objetivo de disponer de
estos datos para el correcto desarrollo de las politicas publicas. Por ofro lado, la
publicacién de esta informacién permite su utilizacidon por parte de terceros para la
elaboracion de estudios.

Andlisis

La informacidon incluida en la base de datos del Ministerio de Sanidad, Consumo vy
Bienestar Social se presenta de forma mensual desde el ano 2014 hasta la actualidad
y las variables para que las que existe informacion son: (i) niUmero de recetas
facturadas; (i) gasto farmacéutico a través de receta; y (i) gasto medio por receta
facturada. Esta informacién hace referencia al gasto y a las recetas que se prescriben

en el dmbito de atencidn primaria y especializada en el sistema publico de salud y
cuya dispensacion se produce en las oficinas de farmacia.

Propuestas/opciones de mejora

e El nivel de desagregacion de esta informacion es insuficiente para hacer
determinados andlisis'®: evolucién del gasto desagregado por grupos del
Sistema de Clasificacion Anatdmica, Terapéutica, Quimica (en adelante, ATC),
por fipologia de medicamento (genérico, biosimilar, de marca), por fipo de
aportacion (copago), en funcidén del precio de los medicamentos. Por este
motivo seria deseable disponer de un mayor detalle.

106 En el caso del presente Spending Review, dado que se ha tenido acceso a la base de datos Alcantara. ha sido posible llevar a cabo estos
analisis.



e La variable ‘numero de envases’ no es la mds adecuada para hacer andlisis
relacionados con el volumen consumido. En su lugar se podria ahadir la variable
DDDs que permitiria hacer andilisis en términos homogéneos de la evolucion del
consumo de medicamentos en términos de unidades fisicas.

e No existe homogeneidad en cuanto a la consideracion de incluir el gasto
publico de productos sanitarios dispensados en oficinas de farmacia. Seria
necesario especificar si los datos incluyen este concepto o no.

e De lainformacién publicada parece deducirse que el importe de gasto publico
estd contabilizado a PVP con IVA. Convendria aclarar este aspecto, asi como
conocer el criterio de contabilizacidn que se utiliza para computar el gasto
(criterio de devengo o de caqja).

1.2.3 Ministerio de Hacienda

TABLA 7: RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE LA BASE DE DATOS DEL MINISTERIO DE HACIENDA

Nombre Indicadores sobre gasto farmacéutico y sanitario

Entidad que lo

e Ministerio de Hacienda

Desagregacion

geogréfica Todas las Comunidades Autbnomas

Acceso Acceso publico || Acceso privado

Rango temporal Junio 2014 - Julio 2018

Frecuencia Mensual | | Anual || Bianual

Descripcion

El Ministerio de Hacienda publica indicadores sobre el gasto farmacéutico y sanitario,
entre los que se incluye el gasto en productos farmacéuticos y sanitarios por recetas
médicas u orden de dispensacién. La finalidad de esta base de datos se encuentra en
linea con los objetivos de la base de datos del MSCBS, es decir, proporcionar
informacion para la correcta elaboracion de politica publicas y habilitar los datos para
que sea posible su estudio por parte de terceros.

Andlisis

Los datos que proporciona el Ministerio de Hacienda estdn disponibles desde junio de
2014 hasta la actualidad con una periodicidad mensual. Los datos son elaborados a
partir de la informacion remitida por las CC. AA. y por INGESA, Mutualidad General de

Funcionarios Civiles del Estado (en adelante, MUFACE), Instituciones Penitenciarias y
Mutualidad General Judicial (en adelante, MUGEJU). El Ministerio de Hacienda define



el gasto en productos farmacéuticos y sanitarios por recetas médicas u orden de
dispensaciéon como: “el gasto devengado derivado de medicamentos y/o productos
sanitarios que, financiados con fondos publicos, se dispensen en oficinas de farmacia
a través de receta oficial u orden de dispensacién del Sistema Nacional de Salud en
territorio nacional. En esta rdbrica se consideran, a efectos de su fratamiento
homogéneo, los posibles reintegros por ingresos de terceros asociados a la misma
(computando, por tanto, como menor gasto) asi como las prestaciones econdmicas
a favor de terceros relacionadas inequivocamente con este concepto (computando,
por tanto, como mayor gasto)”.

Por otro lado, la serie histérica es corta por lo que no permite hacer andilisis evolutivos
y determinados andlisis econométricos.

Propuestas/opciones de mejora

e Disponibilidad de datos de volumen, idealmente DDD. Al no estar disponibles
datos sobre cantidad existen numerosas limitaciones de andlisis. Por ejemplo, no
es posible llevar a cabo andlisis homogéneos sobre la evolucion del consumo
de medicamentos en términos de unidades fisicas.

e El nivel de desagregacion es insuficiente para hacer determinados andilisis:
evolucion del gasto desagregado por ATC, por tipologia de medicamento
(genérico, biosimilar, original), por tipo de aportacién (copago), en funcién del
precio de los medicamentos. Por ello seria deseable disponer de informaciéon
con un mayor nivel de desagregacion.

e Necesidad de un mayor detalle en la definicion de la variable de gasto, en
particular sobre los reintegros por ingresos de terceros asociados a la misma
(implican un menor gasto), asi como las prestaciones econdmicas a favor de
terceros (suponen un gasto mayor).



1.2.4 Alcdntara

TABLA 8: RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE LA BASE DE DATOS ALCANTARA

Nombre Base de datos Alcdntara

Entidad que lo

gestiona Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social

Desagregacion
geografica

Todas las Comunidades Autonomas

Acceso | Acceso publico Acceso privado

2004 - 2017 / 2004 - Ter tfrimestre de 2018 para los datos

Rango temporal mensualizados

Frecuencia Mensual Anual || Bianual

Descripcion

La base de datos Alcdntara facilitada por el Ministerio de Sanidad, Consumo vy
Bienestar Social contfiene los datos relativos al consumo de medicamentos de Espana.
El objetivo de uso de la base de datos Alcantara es analizar variables relacionadas con
el consumo de medicamentos en el dmbito ambulatorio: gasto publico, consumo de
medicamentos a PVP, consumo de medicamentos en volumen (DDDs), nUmero de
envases consumidos, aportacion de los usuarios, deducciones establecidas por el RDL
8/2010'%7 de los medicamentos. Teniendo en cuenta la informacion que contiene la
base de datos, se pueden realizar andlisis de las variables de interés mencionadas
desagregando por comunidad autébnoma, mes/ano, forma base total, agrupacion
homogéneaq, etc.

Andlisis
Los datos han sido proporcionados a la AlReF en 4 grupos de ficheros distintos,

atendiendo a la temporalidad o a si son datos de mutuas, de CC. AA. o INGESA (esta
agrupacion aplica tanto a los datos anualizados como a los mensualizados):

» Grupo 1: Datos de consumo de CC. AA. e INGESA enftre los anos 2004 y 2007. En
esto grupo se reciben dos ficheros distintos por ano, uno para medicamentos y
otro para productos sanitarios.

» Grupo 2: Datos de consumo de CC. AA. e INGESA desde 2008 hasta el primer
semestre de 2012. Se recibe un fichero Unico por ano que incluye medicamentos
y productos sanitarios.

» Grupo 3: Datos de consumo de CC. AA. e INGESA desde el segundo semestre
de 2012 hasta 2017 (en el caso de los datos mensualizados hasta abril de 2018).

107 Real Decreto Ley 08/2010, de 20 de mayo. Disponible en; https://www.boe.es/buscar/pdf/2010/BOE-A-2010-8228-consolidado.pdf



Al igual que en el grupo 2 se recibe un Unico fichero por ano que incluye
medicamentos y productos sanitarios.

=  Grupo 4: Datos de consumo de las mutuas, desde el ano 2009 hasta 2017 (en el
caso de los datos mensualizados hasta abril de 2018). Se recibe un Unico fichero
por ano que incluye todas las mutuas y los medicamentos y productos sanitarios.

La informacion comun a todos los grupos mencionados es la siguiente:

= Ano de consumo

* Comunidad autbnoma de consumo

= Codbdigo nacional del medicamento o producto sanitario
= Nombre de presentacion

*= Tipo de aportaciéon

= PVL Comercial

= PVP Comercial

= Genérico

= NUmero de envases

= |mporte PVP

Adicionalmente, en los datos de cardcter mensual también hay informacion de ofras
variables que son comunes a todos los grupos:

= DDD (numero de DDDs por presentacion)
= N°DDD (nUmero de DDDs totales para cada presentacion)

= ATC1
*= Descripciéon ATCI
= ATC2
=  Descripcion ATC2
= ATC3
= Descripcion ATC3
= ATCH4
= Descripcion ATC4
= ATCS

= Descripcion ATC5

En cuanto a la descripcidn de las variables analizadas, seria necesario clarificar si los
datos de precios incluyen el IVA.

Ademds, la base de datos no contiene informacidon sobre los limites mensuales de
copago, por lo que no es posible estimar con precision las aportaciones de los usuarios.
Por ello, PwC harealizado las estimaciones de los datos de aportacion de usuarios para
obtener las cifras de gasto publico. La metodologia empleada para calcular estas
cifras de gasto publico ha sido validada por el Ministerio de Hacienda.



Por ofra parte, la base de datos no es homogénea ya que no contiene informacion
para mutuas previa a 2009, por lo que para realizar andlisis evolutivos es necesario
realizar ajustes relevantes que pueden cambiar ligeramente los resultaos.

A continuacién, se detalla el contenido de cada uno de los archivos recibidos
diferenciando entre medicamentos y productos sanitarios.

GRUPO 1

Corresponde al grupo de datos mds antiguo (2004 a 2007). El listado de variables
disponibles para estos ficheros de informacién es la siguiente:

TABLA 9: VARIABLES DEL GRUPO 1 DE LA BASE DE DATOS ALCANTARA
GRUPO 1

Productos

Variable Medicamentos .
sanitarios
ANno de consumo v v

Comunidad auténoma de
consumo

<

NUmero de registro definit
Cod. Nac. Esp farm
Cod nac EA
Aportacion

PVL Comer Nomencl
PVP Comer Nomencl
Genérico

Tipo de producto
Cod Nivel 4

NUmero de envases
Importe a PVPIva
Grupo de régimen
Cod Grupo Regimen
Aportacion (€)

NN NN ®x x SR XN *» XX
AN NI N N NN Y R T N N N N R

Cobdigo Aportacion

En el caso de los datos mensualizados de medicamentos también se incluyen las
variables ATC1, ATC2, ATC3, ATC4, ATC5 vy sus descripciones. Ademds, se incluyen las
variables DDD y N°DDD.



GRUPO 2

Corresponde al archivo que contiene informacién comprendida entre el ano 2008 vy el
primer semestre de 2012. Se incluye en un Unico fichero que contiene informaciéon tanto
de medicamentos como de productos sanitarios, y las variables recibidas son las
siguientes:

TABLA 10: VARIABLES DEL GRUPO 2 DE LA BASE DE DATOS ALCANTARA

Year

Autonomous Region Code
Autonomous Region
Registration number
National Code
Presentation name
Generic medicine's name
Reimbursed

State in the Nomenclator
Nomen. entry date

Nomen. leaving date
Contribution type
Inspection visa

Reference Group
Reference Group Code
Ref. retail price

Med. Homogeneous Group
Med. Homogeneous Group Code
PS Homogeneous Group

PS Homogeneous Group Code

NI S S N N N U U N N N W N N S N N N N NN
NN N x x x o ox o ox SN N0 8 xS 8 N8 xS N

Ex-factory price



Retail price

Lowest price

Lower price

% deduction RDL 8/2010
Generic medicine

DH

ECM

Orphan

Biosimilar

ATC1

Description ATC1
ATC2

Description ATC2
ATC3

Description ATC3
ATC4

Description ATC4
ATC5

Description ATC5
Total base form
Therapeutic Group
Therapeutic Group Code
Number of packages
Amount at retail price

Regime Group

DN N N S S N N N U N N N N N N N W N N N N W N NN

NN N N X X X X X ¥ X X ¥ ¥ ®¥ ¥ X x x©x ©x x N x A



Regime Group Code

N
<\

Contribution Amount (€) v v

En los datos mensualizados se nos han proporcionado ademds las variables DDD y N°
DDD.

GRUPO 3

Es el grupo de ficheros que contienen los datos mds recientes, desde el segundo
semestre de 2012 hasta el 2017 (para los datos mensualizados se han recogido datos
hasta abril de 2018). Al igual que el anterior grupo, nos proporcionan un fichero por
ano gue contiene informacion tanto de medicamentos como de productos sanitarios
y las variables recibidas son las siguientes:

TABLA 11: VARIABLES DEL GRUPO 3 DE LA BASE DE DATOS ALCANTARA
GRUPO 3

ANo

Cod CC.AA.

CC.AA.

NUmero de registro
Cdodigo Nacional
Nombre Presentacion
Nombre Genérico
Financiado

Estado Nomencldtor

Fecha alta nomen

LN N X X X X X X X
NN N x X X ® X X X

Fecha baja nomen



GRUPO 3

Tipo Aportacion

Visado inspeccion

Conjunto Referencia

Cdbd. Conjunto Referencia

PVP Refer

Agrupacion Homogénea Med
Cod. Agrupacion Homogénea Med
Agrupacion Homogénea PS
Cod. Agrupacion Homogénea PS
PVL Comer

PVP Comer

Precio mds bajo

Precio menor

% deduccion RDL 8/2010
Genérico

DH

ECM

Huérfano

Biosimilar

ATCI

Desc. ATCI

ATC2

Desc. ATC2

ATC3

X X X X X X ¥ & X ¥ ¥ ¥ [\ ¥ \ \ A\ N\ x ¥ x v x N\

AN N N NN Y N N N N N N W N N N TR S N N U N N N

Desc. ATC3



GRUPO 3

ATC4

Desc. ATC4

ATCS

Desc. ATCS

Forma Base total

Grupo Terapéutico

Cod. Grupo Terapéutico

Tipo Aportaciéon Usuario
Cod. Tipo Aportacion Usuario

NUmero de envases

> UL U N N S S N N N N N
N N N N XN ®¥ ¥ ¥ x x

Importe PVP

En el fichero de datos mensualizados también se incluyen las variables DDD y N° DDD.

GRUPO 4

Este es el grupo de ficheros exclusivo para las mutuas (en los anteriores grupos no habia
informacion de mutuas). En estos ficheros tenemos informacion desde el ano 2009
hasta el 2017 (para los datos mensualizados se han anadido los datos hasta abril de
2018). En el mismo fichero se tienen los datos de medicamentos y productos sanitarios.
Las variables proporcionadas son las siguientes:

TABLA 12: VARIABLES DEL GRUPO 4 DE LA BASE DE DATOS ALCANTARA

GRUPO 4
ARO v v
Entidad v v
Céd CC.AA. v v
CC.AA. v v
NUmero de registro v X



GRUPO 4

Codigo Nacional
Nombre Presentacion
Nombre Genérico
Financiado

Estado Nomencldator
Fecha alta nomen
Fecha baja nomen
Tipo Aportacioén
Visado inspeccidén
Conjunto Referencia
Cdéd. Conjunto Referencia

PVP Refer

X X x x N N X X\ x X X

Agrupacion Homogénea Med

AN N NN Y U U N N N R (SN NN

Cdéd. Agrupacion Homogénea
Med

x

Agrupaciéon Homogénea PS
Cdéd. Agrupacion Homogénea PS
PVL Comer

PVP Comer

Precio mds bajo

Precio menor

% deduccion RDL 8/2010
Genérico

DH

X X X x X < K L X

SN 8 S X N X N\ x x

ECM



GRUPO 4

Huérfano

Biosimilar

ATCI

Desc. ATC1

ATC2

Desc. ATC2

ATC3

Desc. ATC3

ATC4

Desc. ATC4

ATCS

Desc. ATCS

Forma Base total
Grupo Terapéutico
Cod. Grupo Terapéutico
NUmero de envases

Importe PVP

D N N NI S S NEED N N N N N N N N N N NN

L N N NN X X X X X X X ®x ® ¥ ©x x %

Importe Aportaciéon

En los datos mensualizados se han anadido las variables DDD y N° DDD.

Respecto al nUmero de registros con los que se cuenta de esta base de datos, se
desglosan de la siguiente forma:

TABLA 13: NUMERO DE REGISTROS DE LA BASE DE DATOS ALCANTARA
Datos anualizados 15.334.696

Datos mensualizados 84.323.620




Ademds, a continuacion, se presenta una descripcion mas exhaustiva del significado
de algunas de las variables relevantes de los cuatro grupos de ficheros:

Cod nac EA: cddigo Nacional asignado por el Ministerios de Sanidad, Consumo
y Bienestar social para identificar la presentacion de un medicamento.

Importe PVP: variable de los grupos de datos del 2008 al 2017 que indica el
importe total agregado de los medicamentos, incluyendo el IVA.

Importe PVPIva: variable del grupo de datos del 2004 al 2007 que indica el
importe total agregado de los medicamentos, incluyendo el IVA.

Aportacion: variable del grupo de datos del 2004 al 2007 que indica el fipo de
aportacion (normal, Especial o sin aportacion).

PVP Comer: PVP comercial del medicamento que incluye los mdrgenes de
mayoristas y las farmacias.

PVL Comer: PVL comercial del medicamento, fijado por el Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social y que es el precio de venta de las companias
farmacéuticas.

% deduccién RDL 8/2010: variable que indica el porcentaje de deduccion que
aplica a un medicamento, establecido por el RDL 8/2010.

Cod Nivel 4: cédigo del grupo terapéutico para los productos sanitarios.

DH (Diagndstico hospitalario): los medicamentos DH son aquellos que se utilizan
en el tratamiento de enfermedades que deben ser diagnosticadas en el medio
hospitalario, o en establecimientos que dispongan de medios de diagndstico
adecuados o por determinados médicos especialistas, aunque la
administraciéon y seguimiento puedan realizarse fuera del hospital.

ECM (Especial Control Médico): los medicamentos ECM son aguellos destinados
por sus indicaciones a administrarse a pacientes ambulatorios, pero cuya
utilizacion puede producir efectos adversos muy graves, por lo cual la
Administracion ha establecido condiciones especiales para su prescripcion,
dispensaciéon y administracion.

Financiado: variable que indica si el medicamento estd sujeto a financiacion o
no.

ATCx (Clasificacion Anatémica, Terapéutica, Quimica): es un indice de
sustancias farmacolégicas y medicamentos, organizados segun grupos
terapéuticos y que estd estructurado en niveles del 1 al 5.

Propuestas/opciones de mejora

Como aspectos de mejora para la base de datos Alcdntara proponemos los siguientes:



1.2.5

El gasto publico en medicamentos deberia proporcionarse directamente. Con
la informacién que contiene no es posible estimar cudl es el gasto publico de
manera exacta. A pesar de tener informaciéon sobre el consumo en PVP en
euros, las aportaciones de los pacientes y las deducciones derivadas del RDL
08/2010, no es posible estimar las aportaciones de los pacientes correctamente
y no se pueden tomar en consideracion otros factores que podrian afectar al
cdlculo (medicamentos consumidos por pacientes con VIH, ingresos por
prestaciones, por ejemplo del sistema de seleccion de medicamentos de
Andalucia, escala de deducciones que se aplica a las oficinas de farmacia,
compensaciones a farmacias cuya viabilidad econdmica estd comprometida).

Aclarar e informar con claridad si las variables monetarias incluyen impuestos
(IVA) vy si el criterio de contabilizacion empleado es el de devengo o caja. En
concreto, nos referimos a las siguientes variables de gasto y precio: importe a
PVPIva, Aportacion (€), PVP Comer, Importe PVP, Importe Aportacion (€).

En relacion a la aportaciéon de los usuarios (copago) para algunos anos la
canfidad aportada estd directamente calculada, y en otros casos se
proporciona el dato sobre el tipo de aportacion (en porcentaje) que realizan
los pacientes. La informacion sobre esta variable deberia proporcionarse como
cifra absoluta, ya que cuando se indica en términos de porcentaje no es posible
estimar de manera precisa el importe que efectivamente aportan los pacientes.
Esta cuestion es de suma importancia ya que a la hora de determinar las cifras
totales de gasto publico, la informacidon de la que se dispone no refleja la
influencia de los limites de gasto de los pacientes que son pensionistas.

En el caso de las variables para las que no se dispone de informacidn, seria
conveniente especificar/distinguir aquellas para las que no la hay debido a que
para un determinado periodo de tiempo el concepto fratado no era de
aplicacién (por ejemplo, en el caso de los biosimilares, de las aportaciones por
copago, etc.). Esto ayudaria a interpretar con mayor exactitud los datos.

Proporcionar el cédigo numérico de variables de texto que pueden ser utilizadas
para cdlculos (por ejemplo: comunidad autébnoma, genéricos, biosimilares,
huérfanos, etc.).

La base de datos deberia estar acompanada de una ficha técnica o
diccionario que contenga informacién de detalle sobre las variables.

BDCAP

TABLA 14: RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE LA BASE DE DATOS BDCAP

Nombre Base de Datos Clinicos de Atencién Primaria (BDCAP)




Entidad que lo

gestiona Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social

5 Comunidades autdénomas (Aragon, Asturias, Canarias, Galicia
y Navarra). En los ficheros de 2016, se anaden ademds de estas
5 Comunidades Autébnomas, Cantabria y Extremadura.108

Desagregacion
geografica

Acceso || Acceso publico Acceso privado

Rango temporal 2014 -2015-2016

Frecuencia | Mensual Anual || Bianual

Descripcion

Esta base de datos contiene informacion sobre los problemas de salud y las
prescripciones que reciben los usuarios de atencidon primaria. Asimismo, contiene
informacidn sobre las visitas que hacen los pacientes alos centros de atencidn primaria
y sobre datos de variables socioecondmicas relativas a cada uno de los pacientes.

Segun la informacién publicada por el MSCBS la utilidad de esta base de datos es
elevada dado que permite dar respuesta a diversas cuestiones relacionadas con la
atencidn primaria prestada a la poblacion: permite informar a la ciudadania y dar
respuesta a las peticiones de informacién de ofros grupos de interés relevantes
(poderes publicos, profesionales del sector sanitario, investigadores, etc.).

Andlisis

Esta base de datos proviene del MSCBS y estd constituida por cuatro tipos de ficheros
distinfos que conforman la Base de Datos Clinicos de Atencion Primaria (BDCAP). La
informacion tiene como origen la historia clinica de los pacientes y es importante

senalar que los datos estdn anonimizados. La informacion que contiene cada uno de
los cuatro archivos que componen BDCAP es la siguiente:

v Visitas: visitas a los centros de atencién primaria solicitadas en el ano de estudio.

v' Personas: informacidon de cardcter socioecondmico de personas fisicas
asignadas a una Zona Bdsica de Salud (en adelante, ZBS).

v' Prescripcion: farmacos prescritos y dispensados en el ano de estudio.

v Problemas de salud activos en el ano de estudio: problemas de salud cronicos
con cualquier fecha de apertura y episodios agudos abiertos en el ano de
estudio.

v' Interconsultas: visitas interconsultas a especialidades. Este fichero sélo estd
disponible para el ano 2016.

Estos cuatro ficheros que contienen informacién diversa, se pueden unir por la clave
Unica “ldentificador del paciente” y “Ano". Las Comunidades Auténomas para las que

1% 5610 se nos ha facilitado informacién para las regiones mencionadas. Segtn el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social la calidad
de los datos del resto de regiones no era adecuada.



disponemos de datos son: Aragon, Asturias, Canarias, Galicia y Navarra, y Unicamente
para los anos 2014 y 2015. En noviembre de 2018 se recibieron los ficheros
correspondientes al ano 2016 que incluyen ademas registros para las Comunidades
Auténomas de Cantabria y Extremadura. En referencia al resto de regiones, cabe
mencionar que no se dispone de informacién con un minimo de calidad.

En lo referente a la calidad de los datos, entre sus puntos fuertes destacan los
siguientes: se identifican todas las visitas, problemas de salud y prescripciones que
recibe un paciente a lo largo de todo el afo, ademds de contar con informacién de
cardacter socioeconémico del mismo (edad, nivel de renta, CCAA, etc.)

Por ofra parte, los datos tienen otras carencias relevantes; fundamentalmente no hay
una variable de enlace que permita asociar las prescripciones que recibe un paciente
con cada problema de salud concreto. Ademds, la variable de elevacién de
resultados que tiene la base de datos (“peso”) no estd recalculada para la submuestra
a la que se ha tenido acceso, lo que imposibilita el cdlculo de cualquier variable a
nivel nacional utilizando las variables de elevacién que contiene la base de datos. Por
ultimo, la informacién sobre la renta de los pacientes no se encuentra desglosada a
nivel de individuos sino que se proporciona por tframos, 1o cual supone un problema a
la hora de cuantificar los impactos de los diferentes escenarios de simulacion de
Copago.

Las variables que contfiene cada uno de los ficheros son las siguientes:



TABLA 15: VARIABLES DE LA BASE DE DATOS BDCAP
PROBLEMA DE

PERSONAS VISITAS PRESCRIPCION SALUD INTERCONSULTAS
ANO Ano ANno ANo ANO
|dentificador del Identificador del Identificador del Identificador del |dentificador del
paciente paciente paciente paciente paciente

, , . . . Fech
Pais - Capitulo Fecha de la visita | Cdodigo Nacional |Fecha de apertura |, echa
interconsulta

Pais - Subregion DDD Envase Fecha de cierre Especialidad
Comunidad ATC] Problema de salud

auténoma BDCAP
ZBS ATC2 Seccién BDCAP
T —

ramo MUnIcipio ATC3 Capitulo BDCAP

Original

Agrupacion

Sexo ATC4 BDCAP

Edad - Grandes ATCS
grupos

Fecha de

Edad - Decenios

prescripcion

Edad -
Quingquenios

Edad

Ano de
nacimiento

Ano de
fallecimiento

Nivel de renta

Situacion laboral

Atendido

Peso

A continuacion, se explicita con mayor detalle el significado de algunas de las
variables relevantes:

e Pdis capitulo: indica si la persona nacié en Espana o en el extranjero.
e Tramo municipio original: hace referencia al tamano, en niUmero de habitantes,

del municipio de la persona fisica.
e Nivel de renta: determina el nivel econdmico de cada persona fisica (se

engloba en una de las siguiente 5 categorias diferentes) y se realiza a través del
codigo de aportaciéon farmacéutica contenido en la base de datos de Tarjeta
Sanitaria Europea (en adelante, TSI):



TABLA 16: CATEGORIAS DE NIVEL DE RENTA DE LA BASE DE DATOS BDCAP

COD _Nivel .
- Nivel Renta
Renta

A > 100.000 €

B 18.000 — 99.999 €
C < 18.000 €

D Muy baja

YA Sin clasificar

e Situacién laboral: refleja el estado laboral de cada persona fisica (activo,
pensionista, desempleado, no activos, otfros). Se realiza a partir del titulo por el
gue se ha accedido al derecho ala condicién de asegurado o beneficiario que
consta en la base de datos de TSI segun establece el RDL 16/2012.

e Atfendido: variable binaria que indica si la persona ha sido atendida o no
durante un ano concreto.

e Peso: este valor ha de utilizarse en el programa estadistico para ponderar vy
elevar los casos (que son muestrales) a la poblacion asignada (con tarjeta
sanitaria individual). Es estrictamente necesario tener en cuenta este peso, pues
permite balancear la muestra en funcidon de la comunidad auténoma, sexo,
edad quinquenal y pais de nacimiento.

Respecto a la volumetria de BDCAP, tenemos los siguientes registros en cada uno de
los ficheros:

TABLA 17: VOLUMETRIA DE LA BASE DE DATOS BDCAP

2014 2015 2016
765.863 769.827 980.103
12.951.093 12.787.658 16.647.103
5.042.792 5.478.922 6.883.496
5.858.418 6.060.421 8.218.008

n.a. n.a. 340.974

Como se puede observar en la jError! No se encuentra el origen de la referencia., en el
mejor de los casos (ano 2016) se dispone de una muestra de 980.000 pacientes de siete
Comunidades Autdbnomas, lo que supone gue no se ha contado con datos de una
parte muy relevante de la poblacion. Concretamente, las doce Comunidades
Autdnomas para las que en ese ano no se ha dispuesto de informacidn representan un
79.,6% de la poblacién total de Espana y un 76,9% en términos de gasto ambulatorio



per capita. Por tanto, los resultados derivados de la sub-muestra con la que se ha
trabajado podrian carecer de representatividad, ya que no se tiene informacion de
las regiones mds importantes en términos de volumen de gasto farmacéutico
ambulatorio y de poblacién, ademds de que no se recogen las singularidades que
presentan algunas de ellas en relacién al resto.

Propuestas/opciones de mejora

Una mejora de esta base de datos permitiria evaluar y monitorizar las variables de gasto
y consumo de medicamentos de forma mds precisa. Ademds, proporcionaria la
posibilidad de evaluar los efectos econdmicos y sobre los resultados en salud de las
diferentes politicas sanitarias de manera rigurosa. Las opciones de mejora identificadas
son las siguientes:

» Seria conveniente disponer de un periodo temporal mds amplio de datos. Ello
posibilitaria hacer andlisis mds exhaustivos sobre el impacto de determinadas
medidas sobre el gasto farmacéutico a través de receta.

= Con objeto de mejorar la representatividad de la base de datos seria
conveniente disponer de informacidén de un mayor niUmero de Comunidades
Autdbnomas.

» Una mejora muy potente en la base de datos vendria de incrementar la muestra
de pacientes. Actualmente se dispone de informacién de alrededor de 800.000
pacientes, una cifra que no es suficientemente representativa para obtener
resultados robustos a la hora de realizar el escalado a nivel nacional.

» Se deberia establecer un criterio de pertenencia a una comunidad auténoma
de los pacientes, dado que hay algunos casos en los que el paciente ha
recibido prescripciones o ha realizado visitas a centros médicos en diferentes
Comunidades Auténomas.

* Para cada uno de los problemas de salud que presenta el paciente, se deberia
establecer una relacién entre cada problema en concreto y los medicamentos
prescritos, ya que actualmente no es posible establecer esa relacion.

En relacion con los datos de BDCAP (microdatos con informacion de paciente,
diagndstico, y prescripcion), algunas CC. AA. disponen de una informacion similar,
aungue el nivel de transparencia es dispar'o?,

Por ejemplo, la Comunidad de Madrid cuenta con un sistema para el andlisis de la
provision farmacéutica llamado farm@drid que contiene datos sobre la facturacion
como: ID por cada paciente, edad, sexo, ATC, dosis, empaquetado, precio, copago,
etc. Esta base a su vez podria combinarse con OMII-AP, un sistema de registros

199 Tras |a elaboracién de un cuestionario para conocer la informacién de que disponen las CC. AA. sobre datos de gasto y microdatos sobre
problemas de salud, finalmente la AIReF decidié no enviar dicho cuestionario. Desde la AIReF se consideré mas apropiado centrar los esfuerzos
en obtener una visién clara de los datos a nivel nacional, aunque ello suponga no conocer la existencia de informacion que poseen las regiones
y que pudiera resultar interesante para los objetivos del proyecto.



electronicos de la atencion primaria que proporciona informacion médica de los
pacientes, tales como diagndsticos, analiticas o tratamientos, para poder asi realizar
andlisis que vinculen el gasto sanitario y los resultados en salud.

Por ofro lado, la Consejeria de Salud de la Comunidad Valenciana opera con un
sistema de informacién sobre consumo farmacéutico (ABUCASIS). Originalmente el
objetivo de la base era disponer de datos para el control del gasto farmacéutico
ambulatorio, aungque se ha ampliado el uso al dmbito clinico. Las variables que se
incluyen son: datos del paciente, fratamiento, dispensacién, datos clinicos, etc.

1.2.6 Peticion de informacion de la AlReF a las Comunidades Autdnomas

TABLA 18: RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE LA PETICION DE INFORMACION DE LA AIREF A LAS
COMUNIDADES AUTONOMAS

Peticion de informacion de la AIReF a las Comunidades

Nombre ,
Autonomas

Entidad que lo

gestiona AlReF

Desagregacion . ,
greg Todas las Comunidades Autobnomas

geografica

Acceso | Acceso publico Acceso privado

Rango temporal 2016 -2017

Frecuencia | Mensual Anual || Bianual

Descripcion

La informacidon de esta base de datos procede de una solicitud remitida por la AIReF
alas Comunidades Autdénomas en la que se han pedido datos sobre diversas variables
sanitarias y econdmicas, y que serd utilizada para llevar a cabo un andlisis mediante
fronteras de produccion eficientes.

Esta base de datos contiene informacién sobre la utilizacion de recursos sanitarios de
todas las Comunidades Auténomas para dos anos a nivel ZBS (consumo de
medicamentos, recursos humanos, presupuesto, etc.)

Andlisis

La informacién obtenida con esta base de datos proporciona un valor anadido en
relacion a otras bases, ya que proporciona datos relacionados con la utilizacion de
recursos (nUmero de médicos, empleados, presupuestos, poblacion atendida, etc.)
que permite evaluar las eficiencias. Ademdas, la informacion se encuentra desglosada

por ZBS, lo cual supone contar con un gran nivel de capilaridad que permite llevar a
cabo andlisis mds precisos en comparacidén con ofras bases de datos.



La peticion de informacion consta de cuatro ficheros que contienen la siguiente
informacion:

* Fichero 1:identificacion de las variables de observacion, es decir, los ZBS con sus
caracteristicas, como el coédigo postal al que pertenecen o el drea de salud.

= Fichero 2: consumo de medicamentos, desglosado por ZBS.

= Fichero 3: gasto agregado de productos sanitarios.

* Fichero 4: informacién demografica y otras variables de control.

Los Ficheros 1, 2 y 4 se pueden vincular por la ZBS, mientras que el fichero 3 es
independiente y no se enlaza con los otros ficheros.

Se ha solicitado informacién de los anos 2016 y 2017 para todas las Comunidades
Auténomas (Ceuta y Melilla estén excluidas), y cada variable se reporta desagregada
por ZBS. Respecto a la volumetria de los datos solicitados a las CC. AA. por la AIReF,
tenemos los siguientes registros en cada uno de los ficheros

TABLA 19: VOLUMETRIA DE LA PETICION DE INFORMACION DE LA AIREF A LAS COMUNIDADES

AUTONOMAS
Fichero/s N° registros
6.643
50.539

Por otfro lado, todas las CC. AA. han remitido informacioén por lo que la base de datos
estd completa casi en su totalidad y todas las regiones estdn representadas en la
misma. Los gaps de informacién no son significativos y en ningun caso imposibilitan
ejecutar los andlisis para los que se ha desarrollado esta base de datos

En las proximas pdginas se incluye la definicidon de las principales variables incluidas en
los ficheros.



Fichero 1: Identificacion de las variables de observacion

Las variables contenidas dentro de este fichero son Ias siguientes:

(0]

V1: Area de salud: variable alfanumérica que identifica las circunscripciones
administrativas donde se agrupan un conjunto de centros y profesionales de
atencién primaria bajo su dependencia organizativa y funcional. Hay
diferentes denominaciones para las dreas sanitarias en funcidn de la
comunidad auténoma: Distrito / Area de gestion Sanitaria / Area de salud /
Regién Sanitaria / Departamento de salud / Direccién asistencial / Comarca
Sanitaria / OSI.

V2: Cédigo Postal del area de salud: variable numérica que contendrd el
codigo postal del drea de salud (o los codigos postales del drea de salud, si
son varios, separados por “,”).

V3: Cédigo ZBS: variable alfanumérica asociada a una ZBS que identifica el
marco territorial de la atencidén primaria donde desarrollan su actividad
sanitaria los centfros de atencion primaria. La ZBS se define como la
delimitacion geogrdafica sanitaria mdas bdsica que es referencia para la
planificacion y organizaciéon del trabajo de los Equipos de Atencién Primaria
(EAP).

V4: Cédigos postales del ZBS: variable numérica que contendrd el codigo
postal del drea en el que se enmarque territorialmente la actividad sanitaria
de los EAP. Si son varios irdn separados por “,".

V5: Numero de consultorios en ZBS: nUmero de centros sanitarios, que, sin
tener consideracion de centros de salud, proporcionan atencion primaria no
especializada en el dmbito de la atencidn primaria de salud. Se incluye bajo
esta denominacion exclusivamente a los consultorios rurales, consultorios
locales, consultorios periféricos o cualquier otra denominacion que haga
referencia a centros asistenciales de atencidn primaria “mayoritariamente
dependientes o relacionados funcionalmente con un centro de salud”.

Fichero 2: Consumo de medicamentos desglosado por ZBS

Las variables principales del consumo de medicamentos (Fichero 2) se encuentran
desglosadas por zona bdsica de salud y son las siguientes!1°;

(0)

V3: Cdédigo ZBS: es la misma que la del fichero 1, y serd por la que se una la
informacion.

V6: Niumero de envases dispensados en oficinas de farmacias con cargo al
Sistema Nacional de Salud, por ZBS. Nos referimos a envase de venta, es

110

El detalle completo de las variables y su codificacion puede verse en el Anexo.



decir, el disenado para constituir una unidad destinada al consumidor o
usuario final.

V7: DDD por ZBS. Variable numérica que identifica la dosis diaria definida,
conforme a la clasificacion del nomenclator del MSSSI para el ano de
referencia del dato. Una DDD corresponde a la dosis de mantenimiento en
la principal indicacién para una via de administracion determinada en
adultos.

V8: PVP: importe total en euros del gasto anual en medicamentos a precio
de venta al publico por ZBS.

V9: Gasto neto de aportacion del usuario. gasto publico de la comunidad
auténoma, total en euros, de medicamentos dispensados en oficina de
farmacia. Se entiende gasto neto de aportacién del usuario el importe total
en euros gastado anualmente en medicamentos a precio de venta al
publico (V9) detrayendo la aportacién de los usuarios por ZBS.

V10_bis: Gasto liquido: gasto publico de la comunidad autbnoma en euros
en medicamentos dispensados en oficina de farmacia. Se entiende por
liguido el importe total en euros gastado anualmente en medicamentos a
precio de venta al publico (V9) detrayendo la aportacién de los usuarios y
ademds los descuentos/deducciones (Real Decreto-ley 8/2010).

V10: Gasto neto de aportacion de usuario TSI001l: gasto en euros de
accidentes de frabajo y enfermedades profesionales. Pensiones no
contributivas de renta de integracién social, parados sin subsidio de
desempleo, sindrome tdéxico y discapacidades contempladas (sin
aportacion).

V11l: Gasto neto de aportacion de usuario TSI002: gasto en euros de
pensionistas. Aportacion 10%.

V12: Gasto neto aportacion de usuario TSI003: gasto en euros. 40% de
aportacion. Activos con rentas inferiores a 18.000 euros.

V13: Gasto neto aportacion de usuario TSI004: gasto en euros. 50% de
aportacion. Activos con rentas entre 18.000 euros y 100.000 euros.

V14: Gasto neto aportacion de usuario TSIO05: gasto en euros. 60%
aportacion. Activos con rentas superiores a 100.000 euros

Estas variables ademds de por zona bdsica de salud también irdn desglosadas por:

Medicamentos
Medicamentos genéricos
Desagregacion por ATCH

o Tracto alimentario y metabolismo



Sangre y érnanos hematopoyéticos

Sistema cardiovascular

Dermatoldgicos

Sistema genitourinario y hormonas sexuales
Preparados hormonales sistémicos, excluyendo hormonas sexuales e insulinas
Anfiinfecciosos

Agentes antineopldsicos e inmunomoduladores
Sistema musculoesquelético

Sistema nervioso

Productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes
Sistema respiratorio

Organos de los sentidos

©O O OO0 OO0 O O o0 OoO o o

Ademds, las cuatro primeras variables: ‘NUmero de envases', ‘DDD’, ‘PVP' y ‘Gasto
Total’ se desagregan por un segundo nivel:

Anfidepresivos

Subgrupo NO6AB
Citalopram
Fluoxetina
Paroxetina
Sertralina

O O O O O

IBP

o Subgrupo A02BC
o Omeprazol

Hipolipemiantes

o Subgrupo C10
o Simvastatina
o Pravastafina

o Aforvastatina

Antidiabéticos

Grupo A10B
Metformina
Gliclazida
Glimepirida
Glipizida

O O O O O

Antipsicoticos

o Grupo NOSA
o Sulpirida (NO5ALOT)

Anticoagulantes orales



Grupo BOTA

Antagonistas de la Vitamina K (BOTAA)
Inhibidores directos de frombina (BO1AE)
Inhibidores directos de factor Xa (BOTAF)

O O O O

Fichero 3: Gasto agregado de producto sanitarios

La informaciéon proporcionada en este fichero no va desglosada por ZBS, sino que se
agrega por producto sanitario y ano para cada una de las Comunidades Auténomas.

Las variables que comprenden el fichero 3 son las siguientes:

o PS V1: Nombre del producto sanitario. Se incluirdn todos los productos
sanitarios que se dispensen en oficina de farmacia y que por lo tanto estén
sujetos a participacion en el precio por parte del usuario final.

o PS_V2: Gasto total anual en euros PVP de cada producto sanitario.

o PS V3: Gasto total anual en euros PVP-aportacion usuario de cada producto
sanitario

Ademds, tfambién se les ha solicitado el codigo nacional del producto sanitario.

Fichero 4: Variables demogrdficas y otras variables de control

La informacidon proporcionada en este fichero es referente a variables demogrdaficas
de poblacién asignada a cada ZBS en el ano de referencia conforme a la informacion
de la tarjeta sanitaria.

o V3: Cdédigo ZBS: Variable que identifica el marco territorial de la Atencion
Primaria donde desarrollan su actividad sanitaria los centros de atenciéon
primaria. Es la misma variable que la del fichero 1.

Para cada ZBS se indicard el nUmero de personas que corresponden a esa categoria
de poblacion.

= Edad

V225: NUmero de personas entre 0y 14 anos.

V226: NUmero de personas entre 15y 44 anos.
V227: NUmero de personas entre 45y 64 anos.
V228: NUmero de personas entre 65y 74 anos.
V229: NUmero de personas con 75 anos o mas.

O O O O O

= Grupo de TSI de aportacion

o

V230: NUmero de personas con grupo TSI001.
V231: NUmero de personas con grupo TSI002.
V232: NUmero de personas con grupo TSI003.
V233: NUmero de personas con grupo TSI004.
V234: NUmero de personas con grupo TSI00S5.

O O O O



Estado de salud: se utilizard la clasificacion de Grupos de Morbilidad Ajustada
(GMA\). Existen 5 niveles de complejidad. Para cada ZBS se reportardn las siguientes
variables para cada GMA:

V235: NUmero de personas con neoplasias activas

V236: NUmero de personas con patologias cronicas en 4 o mds sistemas
V237: NUmero de personas con patologias en 2-3 sistemas.

V238: NUmero de personas con patologias crénicas en 1 sistema.

V239: NUmero de personas con patologias agudas.

V240: NUmero de personas en situacion de embarazo o parto.

V241: NUmero de personas clasificadas como sanas.

O O O O O 0O O

Pacientes atendidos

o V242: NUmero de pacientes distintos a los que, a lo largo de todo el ano, se
les ha atendido al menos una vez, independientemente de origen.

0 V243: NUmero de pacientes distintos a los que, a lo largo de todo el ano, se
les ha atendido al menos una vez, que estdn empadronados en la
comunidad auténoma y por lo tanto asignados a un centro de Atencion
Primaria de la comunidad auténoma.

NUmero de consultas

o0 V244: Total de consultas, con independencia de su modalidad, ya sea a
demanda, concertada/programada, o urgentes/sin cita. Acumulado a 31
de diciembre de todas las visitas que ha tenido una ZBS durante fodo el ano.

o0 V245: Total de visitas médico de familia, con independencia de su
modalidad: ya sea a demanda, concertada/programada o urgentes/sin
cita. Acumulado a 31 de diciembre de las visitas que ha tenido una ZBS
durante todo el ano.

o V246: Total de visitas pediatria, con independencia de su modalidad: ya sea
a demanda, concertada/programada o urgentes/sin cita. Acumulado a 31
de diciembre de las visitas que ha tenido una ZBS durante todo el ano.

o V247: Total de visitas enfermeria, con independencia de su modalidad: ya
sea a demanda, concertada/programada o urgentes/sin cita. Acumulado
a 31 de diciembre de las visitas que ha tenido una ZBS durante todo el ano.

NUumero de dosis de vacunas

0 V248: NUmero de dosis de vacunacion (pinchazos) que se han administrado
alo largo de un ano.

Personal Sanitario

0 V249: NUmero de médicos total promedio anual (12 meses) del nUmero de
personas (equivalente a jornada completa) contratadas en las ZBS.



o V250: NUmero de enfermeros total promedio anual (12 meses) del nUmero
de personas (equivalente a jornada completa) contratadas en las ZBS.

= Presupuesto asignado

o V251: Total del presupuesto en euros, previsto (inicio del ano) asignado a la
ZBS.
0 V252: Presupuesto en farmacia en euros, previsto en la ZBS.

Propuestas/opciones de mejora

* En caso de que se vuelva a solicitar esta misma informacién en el futuro serd
necesario hacer hincapié en laimportancia de reportar las siguientes variables, que
han sido omitidas por un gran numero de Comunidades Autdnomas. Son las
siguientes:

o Presupuesto (total y de farmacia).

o V203,V207,V211,V215, V219 y V223 que corresponden al PVP de los grupos
de antipsicoticos y anticoagulantes orales.

o Listado de todos los productos sanitarios identificados correctamente



1.3 Bases de datos e informaciéon no utilizada

1.3.1 EURIPID

TABLA 20: TABLA RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE LA BASE DE DATOS EURIPID

EURIPID
Nombre
(European Integrated Price Information Database)

Entidad que lo

sEsiiare Comisién Europea

Desagregacion ,
greg Paises

geografica

Acceso | Acceso publico Acceso privado

Rango temporal Octubre 2015 - presente

Frecuencia || Mensual || Anual || Bianual

EURIPID es una de las bases de datos que se ha decidido no emplear en el estudio. A
esta base de datos Unicamente tienen acceso los Ministerio de Salud de los paises
colaboradores. Dado que Espana uno de los paises colaboradores en el estudio
EURIPID se solicité acceso al Ministerio de Sanidad, Consumo vy Bienestar Social, pero
no ha sido posible acceder a los datos.

Descripcion y andlisis

EURIPID es una iniciativa de cardcter voluntario y sin dnimo de lucro en la que
colaboran 27 paises europeos proporcionando informacién acerca de los precios de
los fdrmacos de cada pais con un formato Unico. EURIPID cuenta con informaciéon de
precios notificados para farmacos financiados por los paises colaboradores. Los
precios que se publican son los oficiales del Nomencldtor y por tanto no tienen en
cuenta los posibles descuentos que puedan existir. También existe informacién sobre
precios de venta del laboratorio (PVL).

Esta base de datos sirve de herramienta a las autoridades nacionales para la toma de
decisiones a la hora de fijar el precio de un medicamento mediante la provision de
informacion segura y comparable de precios de medicamentos. El objetivo Ultimo es
conseguir mejorar la coordinacién a nivel europeo para facilitar el control del gasto
farmacéutico por parte de los paises miembros de la Unidn Europea y para mitigar el
potencial impacto negativo sobre el acceso de los pacientes a los medicamentos. Es
posible que en algunos casos las comparativas de precios que se efectien no se
ajusten al precio que efectivamente tienen los medicamentos en cada pais, puesto
que los precios reportados a EURIPID son precios notificados, por lo que no tienen en
cuenta los potenciales descuentos que pudieran tener esos medicamentos derivados



de sistema de seleccion de medicamentos, negociaciones, efc. No obstante, en el
caso del dmbito ambulatorio, supone un problema relativamente pequeno, al
contrario de lo que ocurre en el canal hospitalario.

En definitiva, el acceso a esta base de datos podria resultar de especial interés en el
futuro para llevar a cabo andlisis comparativos de precios de medicamentos a nivel
europeo. Por ello, consideramos que poder acceder a estos datos permitiria sacar
conclusiones interesantes acerca de la efectividad de la politica de fijacidon de precios
en Espana en relacion a otros paises.

1.3.2 IQVIA

TABLA 21: RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE LA BASE DE DATOS DE IQVIA

Nombre IQVIA

Entidad que lo

gestiona IQVIA

Desagregacion

geografica Todas las Comunidades Autbnomas

Acceso | Acceso publico <] Acceso privado

Rango temporal Se desconoce el ano de inicio

Frecuencia Mensual || Anual || Bianual

En este caso, se ha decidido no utilizar esta base datos en el estudio ya que es de
acceso privado y junto con la AlIReF se ha considerado no hacer uso de la misma.

Descripcion y andlisis

IQVIA es una compania de servicios innovadores de informacion, tecnologia e
investigacion cuya mision es la de ayudar a los stakeholders del cuidado de la salud a
encontrar mejores soluciones para sus pacientes. IQVIA publica mensualmente un
informe con datos sobre la situacion del mercado de la farmacia espanola en el que
analizan la evolucion del mercado farmacéutico diferenciando dos categorias
principales: prescripcion y Consumer Health.

Estos informes son un resumen de los datos que extrae IQVIA de una muestra de 5.600
farmacias en todo el pais. Este muestreo que vienen realizando desde hace anos les
ha permitido disponer de una amplia base de datos de cardcter privado que contiene
un registro de la facturacion (consumo a PVP), unidades vendidas y unidades en stock
de los medicamentos de farmacia en Espana. Esta informacion documentada es de
cardcter mensual y estd desglosada por comunidad autbnomas, ademds de por las
subcategorias de medicamentos (reembolsado/no reembolsado, ATC, genérico o de
marca, etc.) y de Consumer Health (OTC, cuidado personal, cuidado paciente,



nutricion y posteriores desagregaciones). En resumen, disponer de los datos de IQVIA
podria ser un buen complemento a la informacidn de la que ya se dispone. A pesar de
que los datos de IQVIA son muestrales, su presencia internacional hace que disponga
de informacidén de precios, gasto farmacéutico, etc. de otros paises que podria permitir
llevar a cabo mejores comparativas internacionales. Asimismo, IQVIA podria
proporcionar informacion valiosa de cara a entender cudl es pipeline de
medicamentos dispensados en oficina de farmacia en los proximos anos en Espana.

1.3.3 BIFAP

TABLA 22: TABLA RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE LA BASE DE DATOS BIFAP

BIFAP

Nombre (Base de datos para la Investigacién Farmacoepidemioldgica

en Atencidén Primaria)

Entidad que lo

Sestona Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social

Desagregacion L
greg Centro médico

geografica

Acceso | Acceso publico Acceso privado

Rango temporal Desconocido

Frecuencia ] Mensual [ | Anual || Bianual

En lo referente a esta base de datos, se ha decidido no hacer uso de la misma en el
estudio dado que la AIReF decidié, aconsejada por la Agencia Espanola del
Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), que el proceso de formacion se
extendia demasiado en el tiempo y no era posible cumplir los plazos establecidos del
estudio en caso de decidir adoptarlo.

Descripciéon y andlisis

BIFAP es una base de datos informatizada de registros médicos de Atencién Primaria
que se utiliza para realizar estudios farmacoepidemioldgicos. Pertenece a la Agencia
Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) y cuenta con la
colaboracion de Comunidades Auténomas, asi como el apoyo de las sociedades
cientificas mds importantes.

Las estadisticas de BIFAP proceden de la informacion volcada por 6.857 médicos de
familia y pediatras, con unas 9.389.877 historias clinicas anonimizadas y 67.895.478
personas-ano de seguimiento. El objetivo de BIFAP es evaluar la efectividad vy
seguridad de los medicamentos mediante los estudios realizados por la AEMPS. Para
ello utiliza la informacién facilitada por los médicos de familia y los pediatras de
atencion primaria del Sistema Nacional de Salud. Estos colaboradores, a cambio,



pueden acceder a las estadisticas y los datos BIFAP para realizar sus propios estudios
de investigacion. Disponer de esta informacion podria constitutir un complemento ala
informacion de BDCAP para realizar fundamentalmente andlisis relacionados con la

prescripcion



ANEXO 3. PROYECCIONES DE GASTO

En este anexo se detalla informacién adicional de gasto y consumo de medicamentos.
La Tabla 2A. 6 y 2A.7 ofrecen las proyecciones por CCAA y por ATC1"incluyen los
resultados estimados considerando el pipeline, que se describe con detalle en el Anexo
1, para cada CCAA y grupo ATCI.

TABLA 23: GASTO PUBLICO FARMACEUTICO PER CAPITA EN FUNCION DE LA TIPOLOGIA DEL
MEDICAMENTO EN ESPANA. 2010 - 2017 (MILLONES DE €)

Gasto per capita Gasto per capita
CCAA ajustado por poblaciéon ajustado por poblacién
2017 (€/hab.) 2017 (€/hab.)
Originales Genéricos

Andalucia 128,80 58,16
Aragon 161,09 43,22
Asturias 189,50 41,68
Baleares 123,61 32,59
Canarias 164,17 38,61
Cantabria 182,90 37,01
Castilla la Mancha 154,03 47,40
Castilla y Ledn 148,39 54,73
Cataluna 119,67 44,14
Ceuta 140,99 37,25
C. Valenciana 190,98 40,78
Extremadura 201,91 42,10
Galicia 172,96 50,10
Madrid 124,79 43,34
Melilla 135,35 26,63
Murcia 195,52 36,32
Navarra 134,60 45,85
Pais Vasco 151,48 51,61
La Rioja 162,22 34,41
Espana 148,16 46,54

Fuente: elaboracion propia a partir de los datos de Alcdntara y AlReF

11 se proporcionan las proyecciones para los seis ATC1 mds relevantes en términos de gasto (80.3% del gasto total)



TABLA 24. GASTO PUBLICO FARMACEUTICO POR ATC1 EN ESPANA. 2008 - 2017 (MILLONES DE €)
- 2004 | 2005 2006 2007 2008 2009 | 2010 | 2011 2012 2013 @ 2014 | 2015 2016 2017

S 1.139,91.203,2[1.324,7(1.373,6| 1.464,7|1.561,0[1.632,2|1.595,8|1.410,5[1.292,9|1.363,3| 1.442,0|1.552,1|1.641,0
B 412,0 | 439,5 | 471,7 | 503,4 | 546,6 | 580.,8 | 560,1 | 473,5 | 418,4 | 402,9 | 430,5 | 474,6 | 526,0 | 581,56
(S 2.382,8|2.480,3|2.622,8|2.640,0|2.835,6|2.975,8|2.823,62.326,5|1.882,7 | 1.655,6 | 1.628,7 | 1.629,2|1.692,2|1.682,0
D 163,8 | 1648 | 166,7 | 173,6 | 184,1 | 1950 | 188,6 | 1763 | 143,9 | 1155 | 121,1 | 1258 | 131,9 | 138,7
G 390,2 | 420,3 | 429,9 | 434,5 | 457,4 | 471,4 | 4632 | 438,9 | 390,0 | 369,92 | 3740 | 391,3 | 419,4 | 439.2
H 2049 | 186,7 | 173,4 | 182,2 | 211,7 | 230,1 | 233,5 | 227,6 | 191,9 | 150,3 | 156,4 | 162,6 | 167,5 | 174,8
J 382,8 | 369,9 | 350,1 | 354,0 | 339,7 | 3282 | 2858 | 2397 | 208,1 | 198,4 | 206,0 | 206,9 | 203,4 | 200,7
L 466,7 | 531,6 | 617,56 | 707,2 | 7893 | 789.1 | 713,4 | 593,0 | 432,4 | 360,1 | 367,8 | 379.8 | 390,8 | 410,4
M 601,1 | 602,7 | 6454 | 683,6 | 729.7 | 766,9 | 733,2 | 6400 | 5154 | 420,5 | 367,3 | 335,6 | 337.4 | 326,1
N 1.972,412.127,1|2.363,0|12.532,82.737,2|2.889,4[2.919,4|2.788,1 |2.418,1|2.242,12.313,3|2.278,0|2.350,7 | 2.383,6
P 3.8 4,0 4,2 4,5 52 11,4 11,7 11,8 2.6 8.2 8.3 8.9 10,0 11,0
R 902,5 | 943.7 | 972,6 |1.062,2]1.121,6|1.202,8[1.181,5|1.146,1| 967,.8 | 790,9 | 803,0 | 830,5 | 829,3 | 828,2
S 1941 | 202,9 | 214,6 | 231,3 | 252,6 | 270,9 | 274,8 | 2650 | 208,2 | 154,2 | 160,6 | 169.8 | 1698 | 172,3
\ 28,5 | 30,2 | 304 | 351 42,6 | 452 | 454 | 46,1 40,9 | 384 | 390 | 379 | 389 | 395

Nota: A (fracto digestivo y metabolismo), B (sangre y érganos hematopoyéticos), C (sistema cardiovascular), D
(dermatoldgicos), G (sistema genitourinario y hormonas sexuales), H (preparados hormonales sistémicas, excluyendo
hormonas sexuales e insulinas) ), J (anti infecciosos para uso sistémico), L (antineopldsicos e inmunomoduladores), M



(sistema musculoesquelético), N (sistema nervioso), P (productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes), R (sistema
respiratorio), S (6rganos sensoriales) y V (varios)

Fuente: elaboracién propia a partir de los datos de Alcdntara

TABLA 25: N° DE DDDS POR ATC1 EN ESPANA. 2008 - 2017 (MILLONES

- 2004 2005 2006 2007 2008 2009 @ 2010 | 2011 2012 2013 | 2014 @ 2015 2016 2017

A 2.734,712.862,6|3.202,93.458,5|3.791,74.048,8 | 4.229,4|4.371,4|4.230,0|4.022,7 | 4.084,4|4.214,1 |4.411,4]4.588,5
B 1.286,911.422,5(1.545,0|1.673,4[1.764,6|1.890,9(2.072,0|2.132,1]2.110,0|2.116,2|2.179,0|2.239,2|2.440,9 | 2.607 .4
c 4.887,115.139,215.507,5|5.850,5|6.304,4|6.654,316.915,0|7.039,6|6.847,6|6.717,3|6.845,2|6.924,2|7.039,3|7.094,1
D 4.967,514.912,215.307,7|5.423,0|5.639,8|5.826,3[5.661,7 | 5.406,3|4.850,8 | 4.458,2|4.506,3 | 4.464,4|4.499,1 |4.527,5
G 520,6 | 4982 | 5156 | 530,6 | 555,6 | 582,1 | 608,4 | 632,0 | 714,7 | 737.3 | 684,5| 7242 | 7653 | 789.8
H 300,1 | 330,0 | 348,1 | 376,9 | 411,6 | 4338 | 452,5 | 4764 | 4832 | 4971 | 527,5 | 567,0 | 599,2 | 632,5
J 343,0 | 332,5| 3404 | 369.4 | 3679 | 370,7 | 3599 | 371,7 | 3492 | 350,7 | 371,2 | 383,5| 372,4 | 3630
L 1130 | 121,3 | 1321 | 141,7 | 1537 | 1602 | 1656 | 168,6 | 1622 | 1623 | 1656 | 1698 | 1725 | 179.8
M 1.047,711.115,4|1.226,9]11.333,7[1.431,0|1.506,4[1.505,0|1.470,1|1.321,6|1.207,1|1.129,8|1.053,1|1.034,4|1.001,6
N 2.637,412.752,7|2.977,0{3.209,9[3.476,2|3.690,4|3.864,8|4.008,9 [3.951,1]4.014,3[4.175,5|4.272,5|4.409,0|4.497 4
P 6,3 6,6 6.8 7.4 8,0 9.2 9.9 10,9 13.4 13,9 16,0 17,9 | 20,6 23,5
R 1.339,1]1.366,2|1.400,1]1.525,5[1.525,1]1.625,0{1.625,7|1.653,5|1.452,8|1.267,4]1.302,1|1.373,6|1.411,3|1.451,2
S 6.223,615.936,2|5.739,1(5.645,7|5.663,95.517,6|5.477,215.495,5|3.973,8| 937.6 | 937,2 | 982,3 [1.000,1| 966,7
M 2,8 8.7 7,6 58 6,1 59 6,3 6.7 63 63 6.4 63 6,5 6,4

Fuente: elaboracion propia a partir de los datos de Alcéntara




TABLA 26: DATOS DE PANEL DE EFECTOS FIJOS. 2004-2017 (DATOS MENSUALES POR CCAA
(1) (2) (3) (4)

lpgastor lpgastor lpgastor lpgastor
lpodpoblext 0,131 0,159 0,288™ 0,289
(0,0134) (0,0142) (0,0187) (0,0187)
lpodpoblmasé5 0,365™ 0,336™ 0,830 0,762
(0,0710) (0,0715) (0,0753) (0,0782)
[tasaparo -0,04777 -0,0296™
(0,00827) (0,00835)
lp_generico -0,118™ -0,107™
(0,0111) (0,0113)
RD8 2010 -0,156™ -0,131™ -0,114™ -0,103™
(0,00711) (0,00855) (0,00822) (0,00910)
RD16_2012 -0,266™ -0,258™ -0,222" -0,221™
(0,00741) (0,00746) (0,00854) (0,00854)

ARAGON -0,0325 -0,0699"" 0,286 0,283
(0,0247) (0,0249) (0,0315) (0,0314)
ASTURIAS 0,177 0,184 0,0324 0,0510°

_ (0,0288) (0,0288) (0,0302) (0,0308)
BALEARES -0,272" -0,327" -0,416™ -0,435™

(0,0153) (0,0182) (0,0206) (0,0216)
C. VALENCIANA 0,108 0,0771° -0,125™ 0,121
(0,0172) (0,0181) (0,0264) (0,0263)
CANARIAS 0,00432 -0,0197 0,119 0,121
(0,0136) (0,0147) (0,0182) (0,0184)
CANTABRIA 0,0693" 0,0533" -0,0374' -0,0365°
(0,0194) (0,0192) (0,0208) (0,0206)
CASTILLA 0,00464 -0,0101 -0,138™ 0,133
MANCHA
(0,0161) (0,0162) (0,0199) (0,0199)
CASTILLA LEON -0,0445 -0,0507° 0,222 -0,207"
(0,0303) (0,0301) (0,0319) (0,0323)
CATALURA -0,130" 0,171 -0,310™ 0,316
(0,0301) (0,0294) (0,0325) (0,0317)
CEUTA 0,0332 0,0310 0,149 0,135™
(0,0270) (0,0267) (0,0291) (0,0289)
EXTREMADURA 0,247 0,275 0,212 0,233
(0,0233) (0,0237) (0,0230) (0,0238)
GALICIA 0,202 0,211 0,0425 0,0638"
(0,0294) (0,0295) (0,0309) (0,0317)
LA RIOJA -0,0692"* 0,112 -0,333™ -0,333"™
(0,0214) (0,0224) (0,0307) (0,0307)
MADRID -0,220™ -0,269™ -0,342"™ -0,360"
(0,0145) (0,0170) (0,0183) (0,0192)
MELILLA -0,190" -0,215™ -0,108"™ -0,133"™
(0,0320) (0,0323) (0,0310) (0,0321)
MURCIA 0,156 0,119 -0,00845 -0,0151
(0,0133) (0,0154) (0,0206) (0,0210)
NAVARRA -0,0761° 0,119 -0,240™ -0,250™
(0,0160) (0,0170) (0,0210) (0,0210)
PAIS VASCO 0,0661°" 0,0456° -0,0526™ -0,0533"
(0,0205) (0,0204) (0,0216) (0,0216)
FEBRERO -0,0404" -0,0410™ -0,0415™ -0,0418™
(0,00504) (0,00502) (0,00496) (0,00495)
MARZO -0,0153" -0,0165™ -0,0154™ 20,0161
(0,00597) (0,00595) (0,00586) (0,00586)
ABRIL -0,0266™ -0,0288" -0,0270™ -0,0282"
(0,00631) (0,00629) (0,00618) (0,00620)
MAYO 0,00143 -0,00170 -0,00192 -0,00341

(0,00645) (0,00646) (0,00633) (0,00636)



JUNIO 0,00321 -0,00224 -0,00252 -0,00619

(0,00651) (0,00658) (0,00640) (0,00648)
JULIO -0,0293™ -0,0357™ -0,0379™ -0,0408™
(0,00651) (0,00660) (0,00643) (0,00652)
AGOSTO -0,0772 -0,0829 -0,0832™ -0,0860™
(0,00650) (0,00656) (0,00639) (0,00646)
SEPTIEMBRE -0,0470™ -0,0518™ -0,0502™ -0,0527
(0,00645) (0,00649) (0,00633) (0,00639)
OCTUBRE -0,0110° -0,0153" -0,0122" -0,0147"
(0,00633) (0,00635) (0,00621) (0,00625)
NOVIEMBRE -0,0403™ -0,0433™ -0,0392™ -0,0411™
(0,00601) (0,00601) (0,00590) (0,00592)
DICIEMBRE -0,0326™ -0,0343™ -0,0303™ -0,0315™
(0,00513) (0,00512) (0,00505) (0,00507)
Constant 1,846™ 2,011 0,647 0,879
(0,200) (0,204) (0,207) (0,219)
Observations 3192 3192 3192 3192
R2 0,976 0,974 0,980 0,978

Fuente: elaboracion propia a partir de datos del INE, AIReF y Alcdntara



TABLA 27: ESTIMACIONES DE DATOS DE PANEL DE EFECTOS FIJOS. 2004-2017 (DATOS
ANUALES POR REGIONES

(1) (2 (3 4) (%)
Ipgastor Ipgastor Ipgastor Ipgastor Ipgastor
lpodpoblext 0,0899 0,123 0,239 0,230™ 0,211
(0,0204) (0,0212) (0,0323) (0,0306) (0,0259)
lpodpoblmasés 0,186 0,168 0,600 0,494 0,244~
(0,110) (0,107) (0,129) (0,129) (0,114)
ltasadeparo -0,0480™ -0,0335™
(0,0121) (0,0123)
lpgenerico -0,109™ -0,0888™ -0,103™
(0,0191) (0,0189) (0,0162)
lppibr 0,614
(0,0675)
RD8_2010 -0,157™ -0,142 -0,117™ -0,114™ -0,0697
(0,0110) (0,011¢) (0,0127) (0,0128) (0,012¢)
RD16_2012 -0,229™ -0,219™ -0,194™ -0,193™ -0,156™
(0,0112) (0,0112) (0,0119) (0,0119) (0,0113)
ARAGON 0,0387 -0,00506 -0,195™ -0,176™ -0,303™
(0,0394) (0,0381) (0,0563) (0,0531) (0,0494)
ASTURIAS 0,222 0,227 0,0951" 0,126 0,122
(0,0460) (0,0446) (0,0522) (0,0515) (0,0433)
BALEARES -0,241™ -0,301™ -0,381™ -0,394™ -0,589™
(0,0229) (0,0265) (0,0356) (0,0342) (0,0367)
C. VALENCIANA 0,159 0,123 -0,0604 -0,0401 -0,0977
(0,0264) (0,0276) (0,0471) (0,0450) (0,0406)
CANARIAS 0,0109 -0,0157 -0,113™ -0,108™ -0,210™
(0,0242) (0,0263) (0,0323) (0,0325) (0,0407)
CANTABRIA 0,101 0,0846™ 0,00568 0,0145 -0,0418
(0,0319) (0,0304) (0,0360) (0,0341) (0,0314)
CASTILLA- 0,0453" 00271 0,0871" 0,0713" 0,0475"
MANCHA ! ! ! ! !
(0,0243) (0,0234) (0,0344) (0,0325) (0,0273)
CASTILLA LEON 0,0212 0,0115 -0,137" -0,109™ -0,125™
(0,0470) (0,0453) (0,0542) (0,0528) (0,0456)
CATALUNA -0,0770 -0,123" -0,247™ -0,243™ -0,471™
(0,0615) (0,0578) (0,0672) (0,0632) (0,0648)
CEUTA -0,0304 -0,0289 0,0663 0,0441 -0,104™
(0,0449) (0,0414) (0,0534) (0,0493) (0,0491)
EXTREMADURA 0,257 0,288 0,232 0,259 0,359
(0,0462) (0,0460) (0,0472) (0,0473) (0,0343)
GALICIA 0,237 0,246 0,0980" 0,133~ 0,130™
(0,0471) (0,0465) (0,0516) (0,0517) (0,0479)
LA RIOJA -0,00734 -0,0558 -0,253™ -0,236™ -0,372™
(0,0328) (0,0343) (0,0552) (0,0528) (0,0487)
MADRID -0,187 -0,239™ -0,305™ -0,317 -0,639™
(0,0239) (0,0293) (0,0322) (0,0325) (0,0457)
MELILLA -0,219™ -0,236™ -0,165™ -0,194™ -0,312™
(0,0841) (0,0928) (0,0692) (0,0743) (0,0692)
MURCIA 0,176™ 0,135™ 0,0170 0,0196 -0,0395
(0,0217) (0,0275) (0,0369) (0,0375) (0,0342)
NAVARRA -0,0345 -0,0812™ -0,187™ -0,187™ -0,421™
(0,0243) (0,0248) (0,0368) (0,0345) (0,0405)
PAIS VASCO 0,0918™ 0,0713" -0,0127 -0,00448 -0,257™

(0,0376) (0,0358) (0,0396) (0,0380) (0,0432)



Constant 4,859 4,984 3,784 4,124 -1,281"
(0,310) (0,305) (0,355) (0,358) (0,655)
Observations 266 266 266 266 266
R2 0,999 0,999 0,999 0,999 0,999

TABLA 28: ANALISIS UNIVARIANTE DE LA SERIE MENSUAL DE GASTO FARMACEUTICO PER
CAPITA EN TERMINOS REALES. ENERO DE 2004 - DICIEMBRE DE 2017.

Dependent Variable: D(GASTO_PER_CAPITA_REAL,2,12)

Method: ARMA Maximum Likelihood (BFGS)

Date: 12/05/18Time: 11:29

Sample: 2005M03 2017M12

Included observations: 154

Convergence achieved after 68 iterations

Coefficient covariance computed using outer product of gradients
Variable Coefficient  Std. Error t-Statistic

C 0.000301 0.000397 0.757861 0.4498
D(RD16_2012,2,12) -5.038395 0.384312 -13.11015 0.0000
D(RD8_2010,2,12) -2.737607 0.985013 -2.779260 0.0062
-0.884079 0.063761 -13.86548 0.0000
-0.571968 0.078079 -7.325494 0.0000
-0.999981 171.6891 -0.005824 0.9954
-0.735233 0.082095 -8.955935 0.0000
0.508991 9.768880 0.052103 0.9585
0.915333 Mean dependent var -0.006255
Adjusted R-squared 0.911273 S.D. dependent var 2.459867
S.E. of regression 0.732721  Akaike info criterion 2.392474
Sum squared resid 78.38454  Schwarz criterion 2.550238
-176.2205 Hannan-Quinn criter. 2.456558
225.4853  Durbin-Watson stat 1.921442
0.000000
Inverted MA Roots 1.00 .97 .84+.49i .84-.49i
A9+ .84i A49-.84i .00+.97i -.00-.97i
-.49-.84i -.49+.84i -.84-.49i -.84+.49i
-.97

Standard errors in parentheses
*p <0.1,* p <0.05 **p<0.01
Fuente: elaboracion propia a partir de datos del INE, AIReF y Alcdntara



ILUSTRACION 24: VALORES ACTUALES DEL GASTO FARMACEUTICO PER CAPITA EN TERMINOS REALES HASTA

DICIEMBRE DE 2017, Y VALORES PREDICHOS. ENERO DE 2018 - DICIEMBRE DE 2022
26
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2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018 2020 2022

—— Gasto_per_capita_real
—— Gasto predicho

Fuente: elaboracién propia a partir de datos del INE, AIReF y Alcdntara
La llustracién 24 muestra la evolucién observada (linea azul) y a partir del Ultimo valor se incorpora la prediccién hasta
el 2022 (linea roja). Esta prediccién es la misma que aparece posteriormente en la llustracion 25 salvo que esta Ultima
incluye las bandas + dos veces el error estdndar con una confianza del 95%.

ILUSTRACION 25: Valores predichos del gasto farmacéutico per cdpita en términos reales con desviacién
tipica. Enero de 2018 - diciembre de 2022

50

2018 2019 2020 2021 2022

—— GASTO_PER F_2022 - +2S.E.
Fuente: elaboracién propia a partir de datos del INE, AIReF y Alcdntara




ILUSTRACION 26: VALORES OBSERVADOS Y PREDICHOS DEL GASTO FARMACEUTICO PER CAPITA

EN TERMINOS REALES CON DESVIACION TIPICA. ENERO DE 2018 - DICIEMBRE DE 2022
50
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—— Gasto_per_capita_real
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————— Gasto predicho+2*S.E.
————— Gasto predicho-2*S.E.

Fuente: elaboracion propia a partir de datos del INE, AIReF y Alcdntara




ILUSTRACION 27: GASTO PUBLICO FARMACEUTICO POR CCAA, OBSERVADO Y PREDICCION CONSIDERANDO EL PIPELINE. 2004 - 2022

I 00/ 2005 2006 | 2007 | 2008 | 2009 2010 2011 2012 2013 | 2014 2015 | 2016 | 2017 | 2018 P | 2019 P 2020P | 2021 P 2022 P

LGCEVCCRIN 1.530 [ 1.514 | 1.678 | 1.766 | 1.895|1.991|1.922|1.735|1.509 | 1.366|1.400 | 1.422 | 1.475| 1.521 | 1.557 | 1.574 | 1.578 | 1.614 | 1.636

Aragon 296 | 315 | 336 | 355 | 383 | 400 | 386 | 347 | 295 | 261 | 264 | 270 | 284 287 282 284 284 291 294
Asturias 270 | 284 | 302 | 316 | 338 | 352 | 345 | 319 | 260 | 229 | 235 | 239 | 249 254 247 248 247 251 253

BV 162 | 173 | 182 | 192 | 205 | 216 | 215 | 200 | 170 | 153 | 158 | 162 | 169 | 175 | 186 | 190 | 193 | 201 | 206
PRSI 1.137 | 1.217(1.2941.372|1.505 | 1.617 | 1.552 | 1.401 [ 1.154 [ 1.001 | 1.025| 1.014{1.085| 1.105 | 1.151 | 1.166 | 1171 | 1.202 | 1.222
CNESNN 397 | 429 | 455 | 480 | 524 | 562 | 560 | 507 | 418 | 378 | 394 | 404 | 423 | 439 | 473 | 483 | 489 | 506 | 519
CWEW 116 | 123 | 131 | 139 | 150 | 157 | 151 | 140 | 122 | 109 | 113 | 119 | 126 | 129 | 128 | 129 | 128 | 131 | 133
FoOboanall 432 | 455 | 489 | 520 | 565 | 593 | 580 | 525 | 459 | 398 | 403 | 407 | 425 | 435 | 433 | 435 | 434 | 442 | 446

sl 552 | 582 | 610 | 642 | 688 | 722 | 711 | 654 | 533 | 478 | 492 | 503 | 520 | 536 | 529 | 529 | 526 | 534 | 537

Ledn
(o=VCIVHENN 1.500 [ 1.557 | 1.640(1.679 [1.7792 11817 |1.771[1.607 |1.310|1.109 | 1.132|1.144|1.170| 1.197 | 1.22] 1.240 | 1.248 | 1.283 | 1.307
Ceuta 11 12 13 14 15 15 15 15 13 11 12 13 14 14 14 14 14 15 15
DUEINECTE 258 | 272 | 288 | 302 | 321 | 349 | 350 | 322 | 272 | 250 | 261 | 267 | 276 278 276 277 276 281 283
Galicia 700 | 751 | 803 | 840 | 902 | 962 | 9264 | 847 | 693 | 645 | 634 | 629 | 640 647 645 648 646 658 664

La Rioja 62 67 72 76 83 88 87 78 65 58 59 61 63 63 63 63 63 65 65
Madrid 936 | 997 [1.071|1.143]|1.207 | 1.265|1.253 | 1.168| 989 | 873 | 923 | 964 [1.013| 1.042 | 1.065 | 1.075 | 1.086 | 1.119 | 1.143
Melilla 8 9 10 10 12 12 12 12 10 10 11 12 12 13 13 13 13 14 14
Murcia 299 | 326 | 352 | 380 | 413 | 434 | 442 | 403 | 335 | 299 | 302 | 308 | 323 331 337 341 343 352 358
Navarra 124 | 131 | 140 | 146 | 155 | 161 | 1567 | 145 | 121 | 106 | 110 | 113 | 117 117 120 122 122 125 128

IRl 455 | 492 | 522 | 545 | 579 | 604 | 592 | 544 | 511 | 467 | 411 | 424 | 438 446 442 446 447 457 462
(MILLONES DE €)

Fuente: elaboracion propia a partir de datos del INE, AIReF y Alcdntara

Revision del gasto publico de medicamentos sujetos a prescripcion médica en Espafia Pg.139



TABLA 29: GASTO PUBLICO FARMACEUTICO POR ATC1, OBSERVADO Y PREDICCION CONSIDERANDO EL PIPELINE. 2004 - 2022
(MILLONES DE €)

- 2004 2005 2006 ‘ 2007 ‘ 2008 2009 2010 2011

2014 ‘ 2015 ‘ 2016

1,561.0 | 1,6322 | 15958 | 1,410.5 | 1,292.9 | 1,363.3 | 1,442.0 | 1,552.1 1,641.0

412.0 439.5 471.7 503.4 546.6 580.8 560.1 473.5 418.4 402.9 430.5 474.6 526.0 581.5 602,0 626,1 6254 648,5 676,1
2,382.8 | 2,480.3 | 2,622.8 | 2,640.0 | 2,835.6 | 29758 | 2,823.6 | 2,326.5 | 1,882.7 | 1,655.6 | 1,628.7 | 1,629.2 | 1,692.2 | 1,682.0 1.700,0 1.709.3 1.708,9 1.713.1 1.708,6

163.8 164.8 166.7 173.6 184.1 195.0 188.6 176.3 143.9 115.5 121.1 125.8 131.9 138.7 142,0 145,0 147,0 151,3 157.,6
1.972.4 | 2,127.1 | 2,363.0 | 2,532.8 | 2,737.2 | 2,889.4 | 2919.4 | 2,788.1 2,418.1 | 2,242.1 | 2,313.3 | 2,278.0 | 2,350.7 | 2,383.6 2.428,8 2.478,0 2.532,1 2.696,8 2.704,3

902.5 943.7 972.6 1,0622 | 1,121.6 | 1,202.8 | 1,181.5 | 1,146.1 967.8 790.9 803.0 830.5 829.3 828.2 840,0 850,4 8577 867.5 878,8

Source: own figures based on data published by the INE, AIReF and MSCBS
Pg.140
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ANEXO 4. PROYECCIONES: EFECTO
PIPELINE

A continuacién se detallan las diferentes hipdtesis y los cdlculos realizados en relacién a
las actuaciones vinculadas al pipeline de medicamentos y los posibles cambios en el
canal de dispensacién de medicamentos que pudieran tenerimpacto sobre la previsidon
del gasto en OF durante el periodo 2018-2022.

1. Desfinanciacion!i? y refinanciacion de farmacos

En Espana, se han dado 3 procesos de desfinanciacion de medicamentos en los Ultimos
35 anos. En 1983 se desfinanciaron 740 medicamentos (RD 83/1993), en 1998 unas 834
medicamentos (RD 1663/1998) y en 2012 se desfinanciaron 417 medicamentos mds (RD
16/2012). Basdndonos en la opinidn de expertos sectoriales, no se espera que se vaya a
producir ninguna desfinanciacion de medicamentos masiva a corto plazo. Por tanto, a
efectos de la proyeccion del gasto OF se ha considerado nulo el efecto de la
desfinanciacion.

En relacién a la refinanciacién de farmacos en 2018 se publicd!? que el Gobierno
preparaba un Real Decreto-Ley con el objetivo de “proceder a la eliminaciéon” del RD-
Ley 16/2012 y en esa linea, la ministra de Sanidad, M? Luisa Carcedo anuncié en el
Senado gue revisaria los medicamentos desfinanciados en 2012. Por el momento no se
ha producido tal refinanciacion. A efectos de determinar el impacto del pipeline sobre
el gasto farmacéutico ambulatorio se asume en este estudio que el gasto OF no
experimentard ninguna variacion en el corto plazo debido a la refinanciacion de
medicamentos.

2. Expiracion de patentes y entrada de genéricos

Las especialidades farmacéuticas genéricas (genéricos o en adelante EFG) desde 1997
han fomentado la competencia en precios en Espanal'4, ademds de ser la piedra
angular del SPR. Su uso ha generado mdas de 20.000 millones de €% de ahorro para los
ciudadanos y el sistema. Para analizar el impacto de la entrada de EFG sobre el gasto
OF se ha readlizado un minucioso andlisis farmaco-econdmico a partir de un listado

112 No inclusion de un farmacos dentro del sistema de financiacion publico

|13 Noticia de DiarioFarma disponible en: https://www.diariofarma.com/2018/06/ | 5/el-gobierno-anuncia-un-real-decreto-ley-
para-derogar-el-16-2012

114 En la actualidad, el primer genérico entra ofreciendo, como minimo, un 40% de descuento sobre el precio del medicamento
de original equiparandose el precio de ambos tras la entrada del mismo

115 Ordieres, E. Diariofarma. (2017). El papel de los genéricos después de 20 afios en Espafia. Disponible en:
http://www.diariofarma.com/docs/Informes/Informe_El_papel_de_los_genericos_despues_de_20_anos_en_Espana.pdf
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facilitado por la AEMPS'é con los medicamentos que perderdn la proteccion de
patente entre 2018-2022. El andlisis realizado ha implicado:

1) Calcular el tiempo medio de sustitucion de los innovadores por EFG. Para determinarlo
se ha calculado el tiempo de entrada de EFG tras la pérdida de patentes en los Ultimos
3 anos, a partir de informacién del nomencldtor de medicamentos del MSCBS. Este
tiempo es de 6 meses y 18 dias (1er escenario)'”. En un 2° escenario se asume un periodo
mdas dilatado para la entrada de las EFG, de 9 meses, ya que se observa que el tiempo
medio de enfrada de EFG estd aumentando;

2)Seleccionar los medicamentos relevantes. Se han seleccionado solo medicamentos
de dispensacion en oficina de farmacia (se excluyen medicamentos de dispensacion
hospitalaria) con fecha potencial de enfrada de EFG anterior al 31 de diciembre de
2022. De los 543 medicamentos en el listado de la AEMPS sélo 54 serian relevantes en el
primer escenario (y 50 en el segundo)''s;

3) Determinar el tamano de mercado relevante. No en todos los casos se produce la
entrada de EFG cuando se pierde la patente. En media, para mercados con volUmenes
de negocio inferiores a 53.800 euros''? no entran EFG tras la pérdida de proteccion de
patente. Por tanto, se han excluido dos medicamentos mdas del andlisis. Del andlisis en
1), 2) y 3) se seleccionan 52 fGrmacos en el primer escenario (48 en el segundo).

4) Finalmente se ha calculado el volumen de gasto (PVP x nUmero de envases),
suponiendo que el consumo permanece estable y que el SPR actual permanece
vigente, lo que implicaria formar conjuntos de referencia y reducciones del PVP de un
40% con la entrada de EFG. Para calcular el gasto publico, se minora del gasto en
medicamentos lo que aportan los pacientes (copago) y la deduccién del RD 08/2010 a
innovadores se elimina, dado que a los EFG no se les aplica.

El potencial ahorro derivado de la enfrada de EFG se detalla en la Figura TA. Se
contemplan dos escenarios: el primero, implica la entrada de las EFG 6 meses después
de expirar la patente y el segundo, la entrada de las EFG 9 meses después. El ahorro en
cada uno de los escenarios seria la diferencia entre el gasto publico con proteccién de
patente aln efectiva y el gasto publico en cada escenario. La diferencia entre ambos,
seria el efecto de la enfrada de las EFG en el SNS 3 meses antes.

116 Se ha supuesto que la fecha de expiracion de datos clinicos coincide con la perdida de la proteccion industrial, momento a
partir del que puede entrar a competir una EFG. Aunque ambas fechas no coinciden siempre, los expertos sefalan que es supuesto
razonable.

17 Dada la gran variabilidad en los datos, se ha utilizado la mediana en lugar de la media para calcular el tiempo
trascurrido desde la pérdida de la proteccién del medicamento innovador hasta la llegada del genérico. La mediana es
un indicador estadistico que refleja la media de manera mds precisa en casos de gran dispersion de los datos.

118 E| niUmero de medicamentos que cumplen ambas condiciones es menor en el segundo escenario dado que cuando
consideramos nueve meses hasta la entrada en el mercado, cuatro medicamentos sobrepasan la fecha 31 de diciembre
de 2022.

119 Se ha utilizado la mediana en lugar de la media debido a la gran dispersidon de los datos.
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ILUSTRACION 28: AHORRO POR LA ENTRADA DE MEDICAMENTOS GENERICOS TRAS LA FECHA DE
EXPIRACION DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL DEL MEDICAMENTO INNOVADOR. 2018 - 2022
(MILLONES DE €)

378,0

2018 2019 2020 2021 2022
Il Escenario 1 [ Escenario 2

Fuente: elaboraciéon propia a partir de informacion facilitada por la AEMPS y Alcdntara

3. Cambio de canal de dispensacion de medicamentos

Entre 2008 y 2017, han pasado del canal de dispensacion de las oficinas de farmacia all
hospitalario 345 presentaciones'?, que pueden dispensarse en oficina de farmacia con
prescripciéon privada. Este procedimiento genera ahorros al eliminar el margen de las
farmacias e infroducir la posibilidad de que el hospital obtenga descuentos. A pesar de
que se han producido trasvases recurrentes y recientes de la farmacia comunitaria al
hospital es dificil determinar qué presentaciones se derivarian en los proximos anos. Por
ello se asume que no habrd ahorro por el trasvase de fdrmacos hacia la farmacia
hospitalaria en el periodo 2018-2022.

Por otfro lado parece poco probable segin los expertos sectoriales consultados que en
el medio plazo se produzca un cambio en el sentido inverso, desde el dmbito
hospitalario hacia la oficina de farmacia. Y por tanto, en esta direccidon asumimos que
el impacto serd nulo.

120 E| nUmero de presentaciones que han pasado a ser dispensadas en las farmacias de los hospitales ha sido: 29 en 2008,
dos en 2010; 21 en 2011; en 87 en 2012; 42 en 2013; 18 en 2014; 36 en 2015; 62 en 2016y 48 en 2017.
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4, Entrada de medicamentos innovadores

Para realizar una adecuada proyeccion del gasto OF es clave considerar el efecto que
tendrd la entrada de medicamentos innovadores ya que suelen entrar a financiacion
publica del SNS a precios elevados -en relacién al precio medio de los ya financiados- y
tienden a suponer un elevado gasto. Desde 2011 se observa una paulatina disminucién
en la entrada fdrmacos en oficina de farmacia'?! que ha venido acompanada de una
caida en el nUmero y proporcidn que representan dentro de esas entradas los nuevos
medicamentos innovadores (en adelante innovadores, nuevos principios activos,
nuevos PPA)'22 . Concretamente, desde 2011 han accedido 2.410 nuevos
medicamentos al canal oficina de farmacia de los que 56 son nuevos PPA'23, En 2017
tuvieron lugar 271 entradas de las que sélo tres medicamentos eran nuevos PPA (1,1%).

En los proximos anos se espera que la tendencia de disminucidon de nuevos PPA se
suavice. La Figura A1.2 ilustra las previsiones para la entrada en los préximos anos de
nuevos PPA de dispensacion en oficinas de farmacia en base a un andlisis
pormenorizado de la informacidon facilitada por Farmaindustria y la  AEMPS.
Concretamente, de los 49 nuevos PPA considerados, se prevé que siete (14,2%) serdn
dispensados en oficina de farmacia en 2019-2022. Adicionalmente, a partir de
informacion de la base de datos Nomencldator del MSCBS, se han anadido otfros dos
medicamentos con nuevos principios activos que han accedido al mercado en 2018.

ILUSTRACION 29: NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS EN OFICINA DE FARMACIA

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Fuente: elaboracién propia a partir de datos de Farmaindustria, AEMPS y Nomencldator

Con el fin de estimar el posible impacto en el gasto OF durante el periodo 2018-2022 por
la autorizaciéon y entrada a la financiacion del SNS de los 9 fdrmacos innovadores124

121414 en 2011, 452 en 2012, 425 en 2013, 345 en 2014, 282 en 2015, 221 en 2016y 271 en 2017.

122En 2011 eran el 5,6%, en 2012 el 0,0%, en 2013 el 1,9%, en 2014 el 2,0%, en 2015 el 2,8%, en 2016 el 3.2% y en 2017 el 1,1%
123 La mayoria de fdrmacos que no son nuevos PPA y entran a financiacién son EFG y Especialidades Farmacéuticas
Publicitarias.

124 Estos 9 farmacos son (1) Propiverina indicado para tratamiento de incontinencia urinaria en pacientes adultos con
vejiga hiperactiva, se prevé su entrada en 2018; (2)Ozenoxacino indicado para el tratamiento a corto plazo de las
afecciones cutdneas del impétigo no bulloso, se prevé su entrada en 2018; (3)Cannabidiol indicado para el fratamiento
de convulsiones en esclerosis tuberosa compleja, se prevé su enfrada en 2019; (4) Lipromatasa indicado para el
fratamiento de la Insuficiencia pancredtica exocring, se prevé su entrada en 2020; (5) Setmelanotide indicado para el
tratamiento de la obesidad por déficit de proopiomelacortina, se prevé su entrada en 2020; (6) Galcanezumab indicado
para el tratamiento profildctico de la migrafa, se prevé su entrada en 2020; (7) Lenabasum indicado para el tratamiento

Revisidn del gasto publico de medicamentos sujetos a prescripcion médica en Espafia Pg.144



entre 2018-2020 se ha supuesto que desde la fecha de aprobacién de la autorizacién
por parte de la AEMPS trascurrird un ano hasta el acceso del medicamento!?s,

Para cada uno medicamentos considerados se plantean distintfos escenarios de gasto
por unidad consumida y DDD'%: 1) escenario A, que es el mds conservador, los
medicamentos que entran nuevos en el mercado tendrdn el mismo precio por DDD que
el de los comparadores ya existentes'?; 2) escenario B , tanto los medicamentos
sustitutivos128 como los considerados novedosos'? tendrdn un precio por DDD un 25%
superior a sus comparadores; 3) escenario C, el precio por DDD de los que suponen una
alternativa terapéutica serd un 25% superior al de sus comparadores mientras que para
los que son innovadores serd un 50% superior al del comparador.

A continuacion, se estiman las cantidades consumidas en DDD de medicamentos para
cada una de las patologias realizando algunos supuestos sobre el volumen de mercado
asociado a cada una de ellas y la cuota de participacion que tendrdn tanto los
principios activos novedosos como los sustitutivos cuando accedan al mercado'30 y se
calcula el gasto adicional que van a suponer estos nuevos medicamentos sobre el gasto
ya existente. En el caso de nuevas demandas (novedosos), todo el gasto generado serd
gasto nuevo y para el caso de medicamentos que se prescriben para patologias que
tienen alternativas de fratamiento (sustitutivos), el gasto adicional se deriva de la
diferencia de precio enfre estos medicamentos y sus comparadores.

Segun el andlisis realizado, se estima que estos nueve medicamentos van a suponer un
gasto adicional al sistema para el ano 2022 de entfre 136,92 y 212,2 millones de euros,
segun el escenario seleccionado. A continuacioén, la Tabla A1.1 ilustra el gasto adicional
gue supondrdn estos medicamentos durante el periodo 2018-2022.

de la esclerosis sistemdatica cutdnea difusa, se prevé su entrada en 2021; (8)Volixibat indicado para el tratamiento de la
Esteatohepatitis no alcohdlica, se prevé su entrada en 2021;(9) Seladelpar indicado para el tratamiento de la Cirrosis biliar
primaria, se prevé su entrada en 2021.

125 Este supuesto estd basado en la opinidn de expertos en base a las experiencias previas para ofros medicamentos en
lo que a tiempos de acceso se refiere La informacién sobre la fecha de aprobacion de autorizacién para los
medicamentos ha sido proporcionada por la propia AEMPS y se trata de una fecha orientativa.

126 Se ha obtenido la informacién a partir de las alternativas terapéuticas en base a los datos de la base de datos
Alcdntara y a las fichas del Centro de Evaluacion Autondmico de Andalucia (en adelante, CADIME).

127 Se entiende por comparador aquel fdrmaco empleado actualmente en el tratamiento de una patologia en cuestion,
pero sin ser especifico para el tratamiento directo de esta; o bien a posibles medidas sintfomdticas empleadas para ella
128 Suponen una alternativa terapéutica mds que no reporta beneficio clinico superior para el tratamiento de una
patologia: Cannabidiol, Seladelpar, Lipromatasa, Galcanezumalb, Propiverina y Ozenoxacino

122 Suponen el primer tratamiento especifico disponible para la indicaciéon a la que se dirigen: Lenabasum, Volixibat,
Setmelanotide.

130 En relacién al volumen de mercado de cada patologia, se asume: 1) si actualmente todo el mercado le corresponda
a un solo medicamento el consumo total de la patologia es igual al consumo de ese farmaco. 2) si la patologia se trata
con varias alternativas se calcula la cantidad consumida a partir de datos de prevalencia. Respecto a la cuota de
participacion, se asume que si el medicamento entrante: 1) es el Unico disponible para una patologia, el 100% del
consumo serd para él, 2) tiene alternativas, se determina la cuota de mercado segun el nUmero de competidores y el
grado de innovacién que suponga el nuevo medicamento sobre los existentes.
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TABLA 30: GASTO FARMACEUTICO AMBULATORIO SEGUN ESCENARIOS

Escenario 2018 2019 2020 2021 2022
A 186.526 € 511.864 € 4.669.477 € 95.031.627 € 137.513.039 €
B 189.512 € 519.699 € 7.655.273 € 143.714.063 € 199.387.286 €
C 189.512 € 519.699 € 7.673.355 € 144.867.915 € 212.724.354 €

Fuente: elaboracién propia a partir de datos de AEMPS, Nomencldtor y Alcéntara

El gasto se incrementa notablemente a partir del ano 2021 debido a la entrada de dos
farmacos con un importante cardcter innovador, que ocupardn vacios terapéuticos
actualmente no fratados o tratados con poca especificidad. Se frata de Volixibat para
el tfratamiento de la esteatohepatitis no alcohdlica y de Galcanezumab para el
tratamiento profildctico de la migrana.

5. Conclusion. Efecto neto del pipeline de medicamentos

La agregacion de los diferentes efectos de pipeline analizados en este apéndice,
indican que en términos netos este impactard sobre el gasto OF reduciéndolo en 610
millones de euros. Especialmente relevante serd el efecto del pipeline a partir del ano
2020.

TABLA 31: IMPACTO NETO SOBRE EL GASTO FARMACEUTICO AMBULATORIO DEL PIPELINE
DE MEDICAMENTOS. 2018 — 2022 (MILLONES DE €)

-209,9

2018 2019 2020 2021 2022

Fuente: elaboracion propia a partir de datos de AEMPS; Nomencldtor; Alcdntara
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ANEXQO 5. CLASIFICACION DE POLITICAS
DE CONTROL DEL GASTO FARMACEUTICO.
BENCHMARK INTERNACIONAL

A continuacion se resume la clasificacion de las politicas de control de gasto
farmacéutico realizada por Carone et al (2012)13' y Belloni et al (2016)132,

TABLA 32: POLITICAS RELACIONADAS CON EL PRECIO, REEMBOLSO, PENETRACION EN EL
MERCADO Y CONTROL DE GASTOS

Regulaciones de precios

Sistema de precios de referencia externos: SPRE - también llamado sistema de precios de referencia entre
paises y comparacién de precios internacionales — se aplica en 24 Estados Miembro de la UE (excepto
Dinamarca, Suecia y Reino Unido). Compara el precio de un producto en un pais con el precio de este
mismo producto dentro de una muestra de paises.

Sistema de precios de referencia internos: 20 Estados Miembro de la UE fijan el precio a pagar por los
agentes publicos mediante la comparacién de precios de productos equivalentes o similares en un grupo
quimico, farmacoldgico o terapéutico. Este es el Sistema de precios de referencia internos a partir del cual
se determina el precio mdéximo a reembolsar por un tercer pagador (“precio de referencia”). El paciente
paga la diferencia entre el precio minorista y el “precio de referencia”, ademds de cualquier acuerdo de
copago. El “precio de referencia” se aplica en todas las farmacéuticas dentro del grupo de productos al
que corresponda.

Modificacion de precios: Los precios deberdn modificarse regularmente en funcién de la regulacién de
precios.

Reembolso de productos

Evaluacion de la tecnologia sanitaria: El reembolso puede estar condicionado al cumplimiento de criterios
especificos de eficacia (rentabilidad) clinica y/o econdmica. La evaluacién de la tecnologia sanitaria
consiste en evaluar la rentabilidad de medicamentos innovadores relacionados con tratamientos
alternativos ya existentes. Proporciona una guia de precios basada en evidencics.

Listas positivas/negativas: Todos los Estados Miembro de la UE fienen listas positivas en las que se
especifican qué productos farmacéuticos se reembolsan. Pocos son los paises que también tienen una

lista negativa, en la que se excluyen ciertos productos del reembolso.
Control de gastos

Descuentos/reembolsos: Los descuentos y reembolsos se imponen a productores y farmacéuticos, dado
que tienen que devolver parte de sus ingresos.

Clawback: Las politicas de clawback se aplican a farmacias, requiriéndoles que otorguen parte de su
volumen de ventas a terceros pagadores.

Devoluciones: Las devoluciones requieren que los productores devuelvan una parte de sus ingresos si se
supera el limite presupuestario preestablecido del gasto farmacéutico publico

Recortes y congelacion de precios: Los precios se congelan o se reducen ante modificaciones de la ley
0 acuerdos.

Fuente: Carone et al. (2012)

131 Carone G, Schwierz C and Xavier A. 2012. Cost-containment policies in public pharmaceutical spending in the EU. European
Commission (Directorate General for Economic and Financial Affairs) f

132 Belloni A, Morgan D and Paris V. 2016. “Pharmaceutical Expenditure And Policies: Past Trends And Future Challenges”, OECD
Health Working Papers, No. 87, OECD Publishing, Paris.
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TABLA 33: POLITICAS DE CONTENCION DE COSTES FARMACEUTICOS IMPLEMENTADAS DESDE 2008

EN DETERMINADOS PAISES DE LA OECD

Politicas Ejemplos Alcance de la aplicacion
. L AUS, AUT, BEL, CZE, FRA,
Fecorle pucl de os precios 4 10160 A2 | oEy, GRC, RL 1A, PR 5P
P CHE, GRB
Implementaciéon de sistema de precios de
referencia externos o cambio en el método o GRC, PRT, SVK, ESP, CHE
en el conjunto paises elegidos
Variacion porcentual del Impuesto sobre el AUT(-), CZE(-), GRE (-), EST
Politicas de , Valor Anoqldo (IVA) (+/-) (+), PRT(+)
precios Reduccion de los mdargenes de beneficio de | AUS, CAN, CZE, EST, GRC,
los distribuidores HUN, IRE, IT A. PRT. ESP
Aumento de los descuentos pagados por GER
fabricantes o distribuidores
Revision de precios extraordinarios GRC, IRL, PRT, SVK, ESP, CHE
Presidn sobre los precios de medicamentos
con marca (por ejemplo, grupo de compras CAN
0 Negocios)
Cambios en el sistema de precios de
referencia (mdximo precio de reembolso por | EST, GRC, IRL, PRT, SVK, ESP
cluster)
Eliminacion de productos de la lista CZE, GRC, IRL, PRT, ESP
Politicas de Aumento de la participacion en la AUT, CZE, EST, FRA, GRC, IRE,
reembolso financiacion de los gastos ITA, PRT, SVN, SVK, ESP, SWE
Intfroduccion de evaluaciones sobre la
tecnologia sanitaria en la foma de decisiones DEU
sobre precios/cobertura
Acuerdo de Gestidon de Entrada BEL, GBR, ITA
Implemgn’romoh de un sistema de rece"rgs EST, FRA. ITA, LUX, PRT, SVK,
voluntario u obligatorio de Denominacion
; ) ESP
Comun Internacional (DCI)
Politicas para Incentivos para queer:cé)?iggscfores prescriban BEL, FRA, GRC, HUN, JPN
explotar el I o 9 o5 f o
potencial de los ncen 'Voé.poro que los farmaceuticos BEL, FRA, IRE, JPN
medicamentos ispensen genericos
sin patente Incentivos e informacion para que los AUT, EST, FRA, ICE, IRL, LUX,
pacientes compren genéricos PRT, ESP
Pre.S{on en los precios .d’e genericos (e]. CAN, FRA, GRC, PRT
licitaciones, reduccidon de precios)

Fuente: Belloni et al. (2016).
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TABLA 34: PRECIOS FARMACEUTICOS (RELATIVOS) Y NIVELES DE INGRESOS EN 2005, EU25 = 100
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Nivel de precios Nivel relativo de precios (precio/PIB per capita)
Fuente: Carone et al. (2013)
TABLA 35: RETRASOS TRAS EL PRIMER LANZAMIENTO INTERNACIONAL
Variacion
0.8 - 0.4 anos
Average 1.6

1,2
0,9

Suiza Finlandia Francia Espana Irlanda Italia Portugal

Fuente: Copenhagen Economics (2018)
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1. Sistemas de precios de referencia (SPR)

A contfinuacion se recoge la informacion que se ha obtenido en cuanto a las
diferencias en los SPRE en el dmbito intfernacional:

TABLA 36. SISTEMA DE PRECIOS DE REFERENCIA EXTERNOS: ALCANCE, CESTA DE PAISES, METODO
DE CALCULO, Y REFERENCIADO POR OTROS PAISES (2016
NUmero
de paises

Alcance del SPRE

de
referencia

Paises de
referencia

Método de cdlculo

NUmero de
paises que
lo
referencian

Medicamentos de Paises Promedio de todos
Austria farmacia 27 miemlbro s DAises 16
reembolsables de la UE P
. Paises Promedio de todos
o Medicamentos de . .
Bélgica . 27 miembro los paises (no 18
farmacia e
de la UE explicitamente)
Dinamarca No aplicable, véase Tabla 4. 18
Medicamentos m?grl‘;isro
Finlandia reembolsables (de 29 | No fijado 15
farmacia) de la UE,
IS, NO
Medicamentos
reembolsables (de o
. No especificado
farmacia) y algunos o A
. (“precios similares
medicamentos ,
. . . DE, ES, IT, a los del pais de
Francia hospitalarios (no 4 ) 20
) . , UK referencia y no
financiados a través inferiores al precio
del sistema DRG, . .p..
) u mas bajo")
denominado “liste
en sus”)
Medicamentos AT, BE, CZ, Ponderacién
DK,ES, FI, basada en el
recetados -
. FR, GR, tamano del
Alemania reembolsables con 15 16
SR [E, IT, NL, mercado y la
beneficio anadido .
. PT, SE.SK, | paridad de poder
(de farmacia) o
UK adqguisitivo
Medicamentos Paises Promedio de los
. reembolsables (de . : X
Grecia . 27 miembro tres precios mas 14
farmaciay ;
. . de la UE bajos
hospitalarios)
Medicamentos AT, BE, DE,
reembolsables (de DK,ES, Promedio de todos
Ilanda ; 9 . 13
farmaciay FI, FR, los paises
hospitalarios) NL,UK
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AT, BE, CY,
CZ,DK, EE,
Medicamentos ES, FR,
reembolsables (de GR, HU, IE,
[talia ; 24 IS,LI, LT, LV, No fijado 17
farmaciay NL
hospitalarios) NO. PL, PT,
RO,SE, SI,
SK, UK
Paises Medm:omerﬂos de BE, DE, FR, | Promedio de todos
; farmaciay 4 , 15
Bajos . . UK los paises
hospitalarios
Medicamentos de Paises de
Polonia farmaciay 30 la UE, No fijado 12
hospitalarios CH, IS, NO
Medicamentos .
Farmacia:
recetados y de romedio del pais
Portugal venta libre 3 ES, FR, SK pror L pal 15
Hospitalario: precio
reembolsables (de . .
: mas bajo
farmacia)
AT, BE, CY,
Medicamentos DE,EE, FI,
- recetados FR, GR, . , .
Espana reembolsables (de 16 E T, LU, El precio mas bajo 18
farmacia) MT,NL, PT,
SI, SK
Suecia No aplicable 14
Reino .
Unido No aplicable 17

TABLA 37. SISTEMA DE PRECIOS DE REFERENCIA EXTERNOS: ELECCION DE PAISES

CRITERIOS PARA LA SELECCION DE LA CESTA

Fuente: Panteli et al., 2017

Austria Todos los paises de la UE
Bélgica Proximidad geogrdfica y niveles de PIB comparables
. Criterios no totalmente definidos; generalmente paises con un PIB
Bulgaria e
similar

Republica Todos los paises de la UE
Checa
Estonia Proximidad geogrdfica y niveles de PIB comparables
Francia Proximidad geogrdfica y niveles de PIB comparables
Alemania Proximidad geogrdfica y niveles de PIB comparables
Grecia Todos los paises de la UE
Hungria Proximidad geogrdfica
Italia El Sistema ERF es cada vez mds redundante
Letonia Criterios socioeconémicos
Polonia Todos los paises de la UE

Los paises seleccionados para la cesta deben tener un PIB per
Portugal (o T

cdpita similar al de Portugal

Rumania No se utilizan criterios claros para seleccionar la cesta de paises
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Eslovaquia Proximidad geogrdfica

Eslovenia Proximidad geogrdfica
Espafia Paises donde los medicamentos estdn disponibles
. Proximidad geogrdfica, niveles comparables de PIB y pais de
Egipto .
origen del producto
Libano El precio de un medicamento importado se basa en el coste en el

pais de origen

Brasil Paises con un perfil similar a Brasil

Paises con niveles de PIB per cdpita similares y consideracion del
pdais de origen

Corea del| Corea del Sur no especifica los paises de la cesta y decide sobre

Rusia

Sur una base ad-hoc
Turquia El mds bajo de la UE + criterios geogrdficos

e Paises donde los precios son accesibles y estdn regulados. Las
Sudafrica

normas de calidad de los paises también tienen que ser similares.
Fuente: Kanavos et al. (2017a)

TABLA 38. PERSPECTIVA GENERAL DE LAS CESTAS POR PAISES!33

Paisesde referencia Tamafio,
de la cesta
AUT | BEL [BGR | HRV | CYP | CZE [DNK | EST | FIN | FRA [DEU | GRC|HUN] ISR | ISL | IRL | ITA | LVA |LTU | LUX |MLT |MDA [NLD NOR | POL | PRT [ROU [RUS |SRB [SVK [SVN |ESP |CHE |TUR |SWE |GER | ™ 2%
[AUT 5
BEL 2%
BGR 10)
HRV 3
CcYP 10)
CZE 17,
DNK 9
EST 3
FIN 28
FRA 4
BDEU 0
GRC 22
] HUN 29
] SR 8
o [EN 4
o[ 9
° i oT
S LVA S
FLTU 8
LUX 0
MLT T
o] MDA 3
PNLD 4
NOR 9
s poL 0
PRT 3
ROU 2
RUS 4
SRB 3
SVK 27
SN 3
ESP T
CHE o
TUR 9
SWE 5
GER 9
N ;‘,;fo 15 16 11| 7| 10| 14| 14| 11| 13| 20| 20| 13| 4| -| 2| 12| 17| 12| 15| 9| 8| -| 15| 5| 10] 15| 10| -| 1| 15| 15| 19 3| -| 12| 17
referencia

Fuente: Kanavos et al., 2017a

'3 Tenga en cuenta que otros informes proporcionan Tablas similares; aqui presentamos la correspondiente al dltimo informe publicado, que
deberia ser el mas actualizado.
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ILUSTRACION 30: USO DEL SPRE EN LOS PAISES EUROPEQS, 2016

s

I SPR extemo como criterio principal e intemo
[T sPR extemo como criterio sscundarioe intemo
SPR extemo como criterio principal, nointemo
- Solo SPRintemo

7] soloSPRintemo

Fuente: Panteli et al., 2017
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TABLA 39: FIJACION DEL PRECIO DE REFERENCIA
METODO DE CALCULO DEL PRECIO DE REFERENCIA

Austria Media de la cesta
Bélgica Media de la cesta
Bulgaria Precio mds bajo de la cesta

Republica Checa

Promedio de los fres precios mds bajos de la cesta

Estonia

El precio no puede exceder el precio mds alto de la cesta

"Precios similares a los paises de referencia y no inferiores que el precio mds

Francia bajo"
. Ponderacion basada en el tamafo del mercado y la paridad de poder
Alemania S
adquisitivo
Grecia Promedio de los tres precios mds bajos de la cesta
Hungria Precio mds bajo de la cesta
Italia Media de la cesta
. Tercer precio mds bajo entre Dinamarca, la RepuUblica Checa, Rumania,
Letonia . .
Eslovaquia y Hungria
Polonia Precio mds bajo de la cesta
Sigue diferentes métodos de cdlculo dependiendo del sector. Farmacia:
Portugal : . . o : : .
promedio del pais, Hospitalario: precio mas bagjo
Rumania Precio mds bajo de la cesta
Eslovaquia Promedio de los tres precios mds bajos de la cesta
Eslovenia Precio mds bajo de la cesta
Espana Precio mds bajo de la cesta
Egipto Precio mds bajo de la cesta
Jordania Media de la cesta
El precio de un medicamento importado se basa en el coste en el pais de
origen. El precio final debe ser inferior a uno de los siguientes: (i) El precio
, de fdabrica en el pais de origen. (i) Precios de importacién cobrados por la
Libano . . . . S ; .
misma marca en siete paises de Oriente Medio. {iii) El precio medio de los
fabricantes en siete paises europeos, o (iv) El precio de importaciéon de
medicamentos similares que ya se comercializan en el Libano.
Arabia Saudi Precio mds bajo de la cesta
Emiratos Arabes L
. Precio mds bajo de la cesta
Unidos
Brasil Precio mds bajo de la cesta
Rusia Precio mds bajo de la cesta
Corea del Sur Media de la cesta
Turquia Precio mds bajo de la cesta
Suddfrica Precio mds bajo de la cesta

Fuente: Kanavos et al., 2017a
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TABLA 40.SISTEMA DE PRECIOS DE REFERENCIA EXTERNOS: METODOS PARA HACER FRENTE A LAS

FLUCTUACIONES DEL TIPO DE CAMBIO

Métodos para hacer frente a las fluctuaciones del
fipo de cambio

Bulgaria v (Tipo de cambio fijo)

Republica Checa v' (Promedio de los tipos de cambio de los tres
meses previos al andlisis)

Estonia v (Tipo de cambio al contado)

Francia v (Utiliza paises con tipos de cambio estables)

Alemania v (Precios basados en la PPA proporcionados por
Eurostat)

Grecia v (Tipo de cambio al contado)

Hungria v (Media mévil de los 3 meses previos)

Letonia v (Media movil de los 60 dias previos)

Polonia v (Tipo medio mensual del Banco Nacional de
Polonia del mes previo a la presentacion)

Rumania v (La metodologia Quest Il se utiliza para
establecer el tipo de cambio entre el RON — Euro)

Eslovaquia v (Media mévil de los 12 meses previos)

Espana v (Tipo de cambio fijo)

Egipto v (Utiliza el tipo de cambio del momento en que se
toma la decisién de fijacion de precios)

Jordania v (Utiliza la media moévil del mes previo)

Brasil v (Media movil de los 60 dias previos)

Rusia v (Tipo de cambio al contado)

Turquia v (Los precios de referencia se convertirdn al 70%
del tipo de cambio medio del ano anterior entre el
Euro y la Lira turca)

Suddfrica v (Media mévil de anos anteriores)

Fuente: Kanavos et al. (2017q)
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TABLA 41. SISTEMA DE PRECIOS DE REFERENCIA EXTERNOS: ALCANCE

Medicamentos sujetos al SPRE

Todos los Solo Todos los

medicamentos medicamentos | Solo medicamentos,

(independientemente |incluidos enla | medicamentos |independientemente

de su inclusién en la lista nacional patentados del estado de la

lista nacional positiva) | positiva pafente
Austria 0 0o 0 [a]
Bélgica oo \ oo
Bulgaria O [E] 0 oo
Republica

O od O og
Checa
Estonia O [w [N o
Francia O [n [N 0
Alemania 0 0o [8] 0
Grecia o 00 00 0
Hungria O oo oo 0
Italia o 00 00 0
Letonia \ oo oo
Polonia 0 [a] 0 [a]
Portugal D oo o oo
Rumania oo \ oo
Eslovaquia w oo oo
Eslovenia O oo 0 oo
Espana 0 [a] 0o 0
Egip’ro oo \ oo
Jordania 0o o o u[w
Kuwait 0 0 0 0
Libano [ [ 0o
Estados
Arabes oo o o oo
Unidos
Brasil \ \ oo
Rusia o oo 0 oo
Corea del
O 0 og O

Sur
Turquia oo o oo 0
Suddfrica O O oo 0

Fuente: Kanavos et al. (2017q)
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ILUSTRACION 31: FIJACION DE PRECIOS DE REFERENCIA EXTERNOS: REVISIONES REGULARES

Anual

- Oftra frecuencia

- No regular

Mo aplicable

T mT

BG: bi-annual revision for reimbursed medicines with no alternative at ATC 5 level, all other reimbursed medicines are revised annually. ES: the law requires regular
revisions only for off-patent medicines. For those medicines to which EPR is applied to i.e. new reimbursed medicines, revisions are made on a case by case basis. IE:
yearly price re-alignments apply to medicines in the reference price system. SE and UK (and in DK in the out-patient sector): other pricing policies are in place. DE:
EPR is not applied in practice.

Source: GO FP, based on bi-annual surveys with competent authorities represented in the PPRI network and a survey as of spring 2015

Fuente: Vogler et al., 2015
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PRECIOS

Frecuencia de las revisiones de precio

Dos evaluaciones adicionales en intervalos de seis meses si los
precios de referencia estuvieran disponibles en menos de 12

Austria Estados Miembros de la UE en el momento de la evaluacion inicial;
revisiones ad hoc
Bélgica Soélo durante el lanzamiento
Bulgaria Para fdrmacos reemb(?lsodos -cada é meses; para no
reembolsados - sélo durante el lanzamiento
Republica Anualmente
Checa
. Para dmbito ambulatorio: en base a la duraciéon del precio
Estonia ) Lo ; L
acordado; Para dmbito hospitalario: una vez anualmente
Francia Cada 4 ¢ 5 ainos en la revaluacion del producto
. Durante el lanzamiento; a peticidon de los fabricantes y si hay
Alemania . .
nuevas pruebas disponibles
Grecia Revisidn bienal tras 4 anos de comercializarse
Hungria Sdélo durante el lanzamiento
Italia Ad hoc y peribédicamente dependiendo de acuerdos especificos
Letonia Cada 2 anos
. Ad hoc y peridédicamente en intervalos escalonados: (cada 2, 3 6
Polonia 5 Gfios)
Portugal Anualmente
Rumania Anualmente
Eslovaquia Dos veces al afo
Eslovenia Dos veces al afo
Espana Cada 2 anos y ad hoc
Egipto Durante el lanzamiento, A peﬂcién‘de los fabricantes y de forma
aleatoria
. Cada 2 anos (ademds, cuatro meses tras la reduccién de precios
Jordania en un pais de referencia)
Kuwait Sélo durante el lanzamiento
Libano Cada 5 anos
Qatar Sélo durante el lanzamiento
Brasil Sélo durante el lanzamiento
Rusia A peticidn de los fabricantes
Suddfrica A peticién de los fabricantes

Fuente: Kanavos et al. (2017)

TABLA 42: FIJACION DE PRECIOS DE REFERENCIA EXTERNOS: FRECUENCIA DE LAS REVISIONES DE
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ILUSTRACION 32: FIJACION DE PRECIOS DE REFERENCIA EXTERNOS: TIPO DE PRECIO
COMPARADO

| D i
PVP

Mo aplicable

DE: the actual ex-factory price (after deducting any discounts that the manufacturer has to grant) is taken into account. LV: ex-factory prices are usually compared
but in some cases the pharmacy purchasing prices are taken into account. LU: takes into account ex-factory prices, but does not have specific regulations for wholesale
and pharmacy margins and thus also considers pharmacy purchasing prices and pharmacy retail prices in the reference country. Therefore technically all price types
are considered. SE and UK (and in DK in the out-patient sector): other pricing policies are in place. DE: EPR is not applied in practice,

Source: GO FP, based on bi-annual surveys with competent authorities represented in the PPRI network and a survey as of spring 2015

Fuente: Leopold et al. (2012)

ILUSTRACION 33: FIJACION DE PRECIOS DE REFERENCIA EXTERNOS: FUENTES DE INFORMACION DE
PRECIOS

- Compafiia farmacéutica

Autondad competente

Ambos

No aplicable

SE and UK (and in DK in the out-patient sector): other pricing policies are in place. DE: EPR is not applied in practice.

Fuente: Leopold et al. (2012)

Revision del gasto publico de medicamentos sujetos a prescripcion médica en Espafia Pg.159



TABLA 43. FIJACION DE PRECIOS DE REFERENCIA EXTERNOS: FUENTES DE INFORMACION

Fuentes de informacién para decisiones sobre fijacién de precios

Austria Fabricantes
Bélgica Fabricante y fuentes de informacion publica (p.ej. sitios web)
Bulgaria Acceso a informacion confidencial sobre precios - EURIPID

Republica Checa

Fabricantes y fuentes de informacion publica (p.egj. sitios web)

Fabricantes y fuentes de informacion publica (p.ej. sitios web) y

Estonia . - . . .
acceso a informacidn confidencial sobre precios
Francia Fuentes de informacion publica (p.ej. sitios web)
Alemania Fabricantes y fuentes de informacion publica (p.ej. sitios web)
Grecia Fabricantes y fuep’res de ir)formocién pL'J'bHCO (p.€j. si’rips web) y
acceso a informacion confidencial sobre precios
, Fuentes de informacidén publica (p.ej. sitios web) y acceso a
Hungria ; o ! - .
informacioén confidencial sobre precios
Italia Fabricantes y fuentes de informaciéon publica (sitios web)
Letonia Fabricantes
Polonia Fabricantes y acceso a informacion confidencial sobre precios
Portugal Fabricantes y fuentes de informacion publica (sitios web)
Rumania Fabricantes
Eslovaquia Fuentes de informacion publica (p.ej. sitios web)
Eslovenia Informacién publica y fuentes confidenciales (sitios web)
Espana Acceso a informacion confidencial sobre precios
Egipto Fabricantes y fuemes de ir)f,ormocién pL’J.b”CO (p.€j. siﬁps web) y
acceso a informacion confidencial sobre precios
Jordania Fabricantes
Libano Fabricantes y fuentes de informacién publica (p.gj. sitios web)

Emiratos Arabes Unidos

Fabricantes y fuentes de informacion publica (p.ej. sitios web)

Base de datos de precios actuales a través de UNASUR en los

Brasi medios de comunicacién
RUSIG Fabricantes y fuep’res de ir?flormoci.c')n pL'J.bHCO (p.€j. si’rips web) y
acceso a informacion confidencial sobre precios
Turquia Autoridades Nacionales de poises de referencia (informacién
publica)
Suddfrica Fabricantes y fuentes de informacion publica (p.egj. sitios web) y

acceso a informacién confidencial sobre precios

Fuente: Kanavos et al. (2017q)
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TABLA 44. TENDENCIA GENERAL Y CALIDAD DE LAS PRUEBAS SOBRE EL IMPACTO DE LOS SPRE

Pardmetros del
estudio

DENTRO DE LAS FRONTERAS DEL PAIS
Calidad de
las pruebas
p de
empiricas Fortaleza de . S
. . las evidencias:

sobre el las evidencias

. . Corto plazo

impacto del en el impacto

del SPRE** IS © leige
plazo (L)

Impacto del
SPRE
Cuestiones identificadas Positivo(+)

Duracidn

a partir de los pardmetros Negativo(-)
o ambiguo SPRE
(+/-) (cuando
aplique) **

Contencion de Generacién de ahorros + — —
gastos Los gh9rros dependen /- . . C
del diseno del SPRE
Precios de productos + . 9
farmacéuticos bajos
Los precios de
medicamentos +/- - 9
Precios dependen del SPRE C/L
‘5 Los ahorros  sanitarios
a dependen de las . N
[0) - /- 9
o] caracteristicas del
8 mercado
5'&) Uso . de Contencién del consumo +/-* 0 - C
S medicamentos
“: Retirada del mercado + — -
O | . - Retrasos, programacion o
8 Disponibilidad falta de lanzamiento de + - 9 CiL
o productos
= Asequibilidad en HICs +/- — -
§ Viabilidad Asequibilidad en LICs - - - N/A
o Alcance para aumentar + . _
= la asequibilidad
© Mejoras en el bienestar -* 0 -
g Capital Priorizacion de los . _ N/A
o objetivos de las politicas )
8 Viabilidad de precios (a
£ partir de la revision de +* - -
precios)
% del gasto en
Eficiencia medicamentos sobre el + - - C
gasto sanitario total
Contencién de costes a
la vez que se garantiza el +/-* - -
acceso a medicamentos
Aumento de la
innovacion y la inversion - - -
en |+D
Industria, Enfraday penetracion de _ .
Politica e | genéricos ) C
Innovacion Inversiones en las
decisiones en fabricacién +* - -
y/o en|+D
Premio a la innovacién + _ _
Totdl + — - C

0 Evidencia no disponible 1 Calidad baja 9 Calidad media 4: Calidad alta

Fuente: Kanavos et al. (2017b)
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TABLA 45. TENDENCIA GENERAL Y CALIDAD DE LAS PRUEBAS SOBRE EL IMPACTO DEL SPRE FUERA

Impacto internacional del SPRE

Pardmetros

del estudio

Impacto  del
SPRE fuera de
las fronteras

Cuestiones
identificadas a
partir de los
pardmetros

Impacto fuera
de las fronteras

DE LAS FRONTERAS DEL PAIS

Impacto  del
SPRE Positivo
(+) Negativo (-
) o ambiguo

(+/-)

Calidad de
las  pruebas
empiricas

sobre el
impacto del
SPRE (cuando
aplique)*

Fortaleza ..
Duracion de las
de las

evidencias evidencias:
Corto plazo (C)

en = o Largo plazo
impacto (L)

del SPRE*

Consecuencias
de los efectos
secundarios

+/-

Estabilidad de
precios

Capacidad del
SPRE para
promover la
estabilidad de
precios en los
paises

+/-

La estabilidad
de precios
depende de
las
caracteristicas
del mercado

+/-

La estabilidad
de precios
depende del
diseno del SPRE

+/-

Demora en el
lanzamiento

Impacto del
SPRE en el
lanzamiento de
medicamentos

+/-

Impacto del
SPRE en la
secuencia de
lanzamiento de
medicamentos

+/-

Las demoras en
el lanzamiento
dependen de
otros factores

+/-

Convergencia
de precios

Capacidad del
SPRE de unificar
precios entre
paises

+/-

La
convergencia
de precios
depende del
diseno del SPRE
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La
convergencia
de precios
depende de
otros factores
exdgenos

Total +/-

0 Evidencia no disponible 1 Calidad baja 9 Calidad media 4: Calidad alta Fuente: Kanavos et al. (2017b)

2.

Politicas de genéricos (EFG)

ILUSTRACION 34. CUOTA DE MERCADO DE MEDICAMENTOS GENERICOS, EN TERMINOS DE VALOR,

EN LOS PAISES

Cuota de mercado de genéricos (valor)

DE LA UES (2000 - 2016)

40

35

w
o

N
wi

N
o

-
w

10

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Francia Alemania Italia Reino Unido

Espafia

Fuente: OCDE: https://stats.oecd.org/Index.aspxeDataSetCode=HEALTH PHMC
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ILUSTRACION 35. CUOTA DE MERCADO DE MEDICAMENTOS GENERICOS, EN TERMINOS DE
VOLUMEN, EN LOS PAISES DE LA EU5 (2000 - 2016)

90

Generics market share (volume)
N w D w1 D ~ [0
o o o o o o o

=
o

o

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Francia = Alemania Italia Espafia Reino Unido

Fuente: OCDE: https://stats.oecd.org/Index.aspxeDataSetCode=HEALTH_PHMC
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TABLA 46. RESUMEN DE LOS PRINCIPALES RESULTADOS (POLITICAS DE GENERICOS: SPRI Y
SUSTITUCION GENERICA)

Fuente: OMS (2018)

Politica de reembolso Pais analizado ‘ Resultado
Contribucién a una reduccién de los
Finlandia costes diarios (para el pagador) de

medicamentos antipsicoticos
Reduccién del gasto y volumenes de
todos los medicamentos

Suecia — . .
Reduccion del precio medio de los
medicamentos
Politicas de genéricos Espafa™** No eficaz en la contencién del gasto

(Sistema de precios de a medio o largo plazo
referencia infernos y No eficaz en el control del gasto

sustitucion genérica) Portugail farmacéutico
. Impacto positivo en la asequibilidad
Dinamarca .
de los medicamentos
Aumento de la proporcién del gasto
total empleado en medicamentos
. genéricos, aumento de la
Austria

prescripciéon de medicamentos

genéricos y reduccion del gasto por
receta
*** Esta afirmacion hecha por la OMS (2018) se basa en una interpretacion de los resultados de Moreno-
Torres et al. (2011)134, que evalua elimpacto de medidas de contencidn de costes sobre el gasto per capita,
la prescripcion per cdpita y el precio medio de los productos farmacéuticos financiados por el sector
publico en Cataluia (Espana), de 1995 a 2006. Los autores agrupan en 5 categorias, las 16 medidas que
analizan: 1) gjustes de los mdrgenes de beneficio de los distribuidores mayoristas y minoristas; 2)exclusién de
los medicamentos de la financiacién publica; 3) reduccion obligatoria de los precios de fdbrica; 4) sistema
de fijacién de precios de referencia; 5) incentivos para mejorar las prdcticas de prescripcidn siendo las
Ultimas las relacionadas con los medicamentos genéricos Encuentran que cuatro medidas de las dieciséis
medidas consideradas si fueron efectivas (la reduccién de los mdrgenes de beneficio tanto para mayoristas
como para minoristas en Marzo de 1997, la reduccidn obligatoria de los precios de fdbrica en Noviembre
de 1999, la reduccién de los mdargenes de beneficio al por mayor y al por menor en Agosto de 2000), y que
una (la revision del sistema de fijacidn de precios de referencia de Enero de 2004) no lo fue a largo plazo
“lo gue supuso un ahorro anual moderado”

134 Moreno-Torres |, Puig-Junoy J, Raya JM. 2011. The impact of repeated cost containment policies on pharmaceutical
expenditure: Experience in Spain. European Journal of Health Economics.12:563-73.
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TABLA 47. PENETRACION DE GENERICOS 24 MESES DESPUES DEL VENCIMIENTO DE LA PATENTE EN

LA UE
Moléculas con Ventas totales Proporcion ae
Il ventas con
genéricos lanzados al aréicos
Estado Miembro (nUmero hasta 24 meses vencimiento 9
I . ’ lanzados 24 meses
de moléculas analizadas) después del de la patente -
52 después del
vencimientode la  (en US$000 e
vencimiento de la
patente constantes)
patente
NUmero total de moléculas con patente vencidas
Reino Unido (%0) 42(46,7%) 2.990.465 88,6%
Dinamarca (64) 30(45.5%) 178.193 90,4%
Tier | Alemania (87) 41(47 1%) 2.300.528 85,3%
Paises Bajos (53) 23(43,4%) 261.210 64,3%
Finlandia (67) 26(38,8%) 209.774 81,2%
Austria (94) 36(38,3%) 175.471 71.7%
' Francia (101) 33(32,3%) 2.992.032 67.8%
Tier |l
Espana (84) 27(32.1%) 1.298.675 76.3%
Suecia (88) 30(34,1%) 408.664 72,4%
ltalia (97) 31(32%) 1.293.162 74.3%
Tier Ii Grecia (57) 14(24,6%) 318.468 41,2%
Portugal (56) 26(46,4%) 256.050 70,1%
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TABLA 48. INDICES DE PRECIOS MEDIOS DE LOS PRODUCTOS GENERICOS EN LA UE A LOS 12 Y 24
MESES DEL VENCIMIENTO DE LA PATENTE

indice de precios de medicamentos genéricos

Todas las Todas las
’ Todas las moléculas con moléculas con
Indice de | y\5i6culas con oo EiFECis
precios a entrada generica generica
vencimiento genérica (excepto la (excepto la
de la patente excepto la marca or|g|r)o|) marca orlglr_ml)
marca original en el'decn en el‘decn
superior por superior por
ventas ventas
12 24 12 24 12 24
Meses Meses Meses Meses Meses Meses
Reino Unido 100 60,6 34,9 54,3 26,5 76,7 56,5
Dinamarca 100 42,9 31,2 18,6 19,4 43,3 34,8
Alemania 100 61,8 56,1 48,4 43,4 93,8 85,6
Paises Bajos 100 61,7 58,5 42,9 45,6 77,1 69,4
Finlandia 100 50,5 36,9 30,3 22,7 59.8 45,1
Austria 100 61,5 59.9 53.6 53.3 66.4 64,8
Francia 100 69,5 66,3 56,8 53,8 85,2 80,4
Espana 100 68,1 61,3 66,5 58,0 68,8 62,1
Suecia 100 40,6 29.4 32,5 15,6 55,2 52,1
Italia 100 84,2 79.0 85,5 78.0 93.0 89.0
Grecia 100 81,2 79.8 82,2 73,3 94,1 87,2
Portugal 100 67,9 66,8 57,7 55,5 82,7 72,4

Fuente: Lopez-Casasnovas y Kanavos (2018)

2.1. Acceso al mercado de nuevas moléculas por motivos comerciales tras
finalizacion de patentes

Una vez se aprueba la comercializacion y las condiciones de financiaciéon de un
medicamento, este no enfra en el sistema de precios de referencia hasta que vence el
periodo de patente. Durante este tiempo, al tratase del Unico medicamento con ese
principio activo, cuenta con la totalidad de la cuota de mercado y un precio estable.

Una vez ha vencido la patente del medicamento innovador, y entra en el Sistema de
Precios de Referencia, se detecta que comienzan a comercializarse nuevas moléculas
dentro del mismo grupo terapéutico (ATC 4 o, incluso, ATC 3), cayendo la cuota de
mercado del innovador y desvidndose el consumo a otros principios activos dentro del
mismo grupo ATCA4. Esta estrategia de acceso por parte de las compania farmacéuticas
puede provocar que se encarezcan los fratamientos, dado que se “desvian” pacientes
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a tratamientos con medicamentos que no estdn en Precios de Referencia y que no
siempre cuentan con mejoras terapéuticas claras.

Ademds, durante la revisidn bibliografica llevada a cabo para la elaboracion de esta
seccion, se ha encontrado informacién que indica que las companias farmacéuticas
aplican diferentes estrategias comerciales para dominar el mercado vy restringir la
competencia con medicamentos genéricos.

La European Commission Pharmaceutical Sector Inquiry de la Comisidn Europea
identifica que la entrada de medicamentos genéricos no siempre tiene lugar tan pronto
como podria. Las empresas de medicamentos de marca asumen diferentes estrategias
para dificultar la entrada de medicamentos genéricos. Las estrategias observadas
incluyen la presentacién de un gran numero de patentes en relacién con un solo
medicamento o la participacion en disputas con companias genéricas que llevan a
cerca de 700 casos de litigios de patentes

Caso 1. Duodart (dutasterida/ tamsulosina). En relaciéon a este fdrmaco, que se prescribe
como sustitutivo del tfratamiento con los dos principios activos por separado, se ha
detectado que «algunas fichas terapéuticas consultadas indican que la
comercializacion de esta asociacion parece obedecer mds a intereses comerciales que
clinicos, ya que en el momento en que accedié estaba préxima la caducidad de la
patente de dutasterida, con la consiguiente bajada de precio

Para evidenciar este hecho, se ha procedido a analizar los consumos de estos dos
farmacos: dutasterida en monoterapia (Avidart) y dutasterida/ tamsulosina asociacion
(Duodart). Cabe citar qgue ambos medicamentos son comercializados por la misma
compania farmacéutica y que el Duodart accedié al mercado en 2010 y la fecha de
fin de patente del Avidart fue en 2017. A continuacién, se incluye una grafica que ilustra
la evolucion de la participacion de mercado (medida en porcentaje sobre DDD totales)
de estos dos fdrmacos:
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ILUSTRACION 36. PARTICIPACION DE MERCADO (MEDIDO EN DDD) DE AVIDART Y DUODART

<+— 100%
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73.9%
81.5% 0
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100.0%  100.0%
93.1%
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26.1%
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14.8% 12.7% 11.0% 9.3%

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Il DUODART AVIDART

Fuente: elaboracién propia a partir de la base de datos Alcdntara

Como se puede apreciar, parece haberse dado un frasvase en el consumo desde
Avidart a Duodart. En 2010, ano de acceso de Duodart, se consumian mds de 43 millones
de DDD de Avidart, mientras que, en 2017, el consumo de Avidart y de los tres
medicamentos genéricos de igual composicion tan solo alcanzd los 11 millones de DDD,
lo que supone una reduccidén en el consumo del 73,6%. Por el contrario, el consumo de
Avidart ha mostrado una tendencia creciente de consumo a lo largo de todo el periodo,
alcanzando los 111 millones de DDD en 2017.

Parte de los 111 millones de DDD de consumo de Duodart podria ser nuevo, entiendo
pOr NUeEVO A que se refiere a su Uso para pacientes que anteriormente no eran tfratados.
Sin embargo, una parte importante del mismo parece haber sido trasvasado desde los
farmacos en monoterapia que conforman la asociacién, dutasterida y tamsulosina.
Desde 2010, el consumo de estos dos fdrmacos en monoterapia ha caido en casi 70
millones de DDD que, presumiblemente, se han trasvasado al Duodart.

Caso 2. Asociacion metformina/ sitagliptina. En este caso, al estar proxima la fecha de
patente de uno de los principios activos que conforman la asociacion (sitagliptina), la
propia compania farmacéutica parece haber lanzado un nuevo medicamento para
evitar negociar un precio mds bajo cuando sitagliptina pierda la patente y entre en
precios de referencia. A continuacion, se incluye una grafica que ilustra la evoluciéon de
la participacion de mercado (medida en porcentaje sobre DDD totales) de los farmacos
objeto de estudio:
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ILUSTRACION 37. PARTICIPACION DE MERCADO (MEDIDO EN DDD) DE LA ASOCIACION
METFORMINA/ SITAGLIPTINA Y SITAGLIPTINA EN MONOTERAPIA

<— 100%
32.7%
56.9%)
66.2%
70.5% 72.8% 73.1% 72.9% 72.4% 71.5%
99.2%
67.3%

43.1%

33.8%
29.5% 27.2% 26.9% 27.1% 27.6% 28.5%
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Il METFORMINA/ SITAGLIPTINA SITAGLIPTINA

Fuente: elaboracién propia a partir de la base de datos Alcdntara

En esta ilustracion, se aprecia una reduccion en la cuota de mercado de sitagliptina en
monoterapia, pudiéndose justificar este descenso de cuota a un posible trasvase hacia
la asociacion. Cabe citar que ambos medicamentos son comercializados por la misma
compania farmacéutica y que la asociacion accedié al mercado en 2008 y la fecha
de fin de patente de la sitagliptina en monoterapia fue en 2017. Previsiblemente, los
primeros medicamentos genéricos de sitagliptina accederdn al mercado a lo largo del
2018.

Caso 3. Inhibidores ARA-II, grupo relevante por referirse al tratamiento de la hipertension,
una de las patologias mds prevalentes en Espana. En este grupo se han identificado
bajadas de consumo una vez vence la patente de los fdrmacos originales no genéricos.
En concreto se han analizado tres casos dentro de este grupo: valsartan, telmisartan y
irbesartan.

En primer lugar, el valsartan, que es uno de los medicamentos de primera linea para el
tratamiento de la hipertensién y que se suele utilizar como comparador en la mayoria
de los ensayos clinicos en 2010 alcanzd su mdaximo de consumo con mds de 4,6 millones
de envases. En 2011 finaliza la patente y baja levemente su consumo, llegando a los 4,4
millones de envases en 2012. Al ser un fdrmaco de primera linea el descenso en este
Caso NO €s Muy acusado.
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ILUSTRACION 38: EVOLUCION CONSUMO EN N° ENVASES VALSARTAN
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Fuente: elaboracion propia a partir de la base de datos Alcdntara

El consumo del telmisartan, también del grupo de inhibidores ARA-Il, mostrdé una
tendencia creciente desde 2004 a 2011, alcanzando los 2,5 millones de unidades. En
2011 pierde la patente y comienza a descender el consumo, bajando a los 2,1 millones
de unidades en 2017 (16% menos respecto a 2011).

ILUSTRACION 39. EVOLUCION CONSUMO EN N° ENVASES TELMISARTAN
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Fuente: elaboracién propia a partir de la base de datos Alcdntara

Por Ultimo, el irbesartan desde 2004 hasta 2009 mantiene una tendencia creciente hasta
alcanzar los 2,8 millones de envases dispensados. En 2009 pierde la patente y en 2010
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comienza un descenso en el nUmero de envases dispensados hasta los 2,1 millones de
envases en 2017 (-24% respecto a 2010).

ILUSTRACION 40. EVOLUCION CONSUMO EN N° ENVASES IRBESARTAN

Lab. Genéricos 14 19 24 27 27 29 29 28 28
Lab. Marca 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
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Fuente: elaboracion propia a partir de la base de datos Alcantara

Caso 4. Inhibidores de la HMG CoA reductasa (estatinas), que ha sido analizado en
profundidad en la Seccion 1.3.1 del presente documento. En este grupo ATC 4, en 2008
perdieron la patente dos principios activos: la atorvastatina (tratamiento de primera
eleccion junto con la simvastatina) y la fluvastatina, con un consumo ese ano de 443,8
millones de DDD y 96,5 millones de DDD respectivamente. Desde entonces, la
atorvastatina ha mantenido siempre una tendencia de consumo creciente,
comportamiento que se podria justificar por el hecho de ser uno de los fdrmacos de
primera eleccién del grupo.

Por su parte, la fluvastatina ha registrado caidas desde 2009 hasta llegar a los 22,8
millones de DDD en 2017. Desde la fecha de vencimiento de patente de estos dos
farmacos han surgido dos nuevas alternativas: rosuvastatina (lanzada en 2009) vy la
pitavastatina (lanzada en 2011). Aunque ninguno de estos principios activos presenta
beneficios terapéuticos adicionales frente a los medicamentos ya existentes; desde su
fecha de acceso al mercado ambos medicamentos muestran una tendencia de
consumo creciente. Senalar que el coste DDD de la rosuvastatina es de 0,83 € vy la
pitavastatina es de 0,99€, mientras que la fluvastatina es de 0,54€.
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ILUSTRACION 41: EVOLUCION MERCADO EN DDD DE ESTATINAS SELECCIONADAS

DDD (millones)

1.050 1
Lanzamiento Lanzamiento

1 i " .
| rosuvastatina pitavastatina Atorvastatina
900 -

750 A

600 4

300 -
150 4 Rosuvastatina
S Pitavastatina
: Fluvastatina
] | ! ‘ : : : : : s
2098 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

\

‘\:, Fin de patente atorvastatinay fluvastatina

FUENTE: elaboracién propia a partir de base de datos Alcdntara
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3.

Limitaciones devoluciones y descuentos (LDDD)

TABLA 49. MARGENES DE DISTRIBUCION EN EL SECTOR FARMACEUTICO Y DESCUENTOS

Mark-up / remuneracién  Mark-up / remuneracién Medidas
del mayorista del farmacéutico L
especificas
Clawbacks oara
y/o
Tipo Tamano Tipo Tamano reembolsos  importacion
es paralelas
Varia segun
precio de
Varia segun mc?é%r;sto
precio de esquemas: Mayoristas
fabricante N : (descuento
37-3,9% en
(dos esquema para
Mark-u esquemas: Mark-u qoro farmacias)
Austria regresich)) 15,5-7%; regresich)) "cﬁi)en tes Farmacéuticos No
17.5%-9%) ¥ preferentes” reembolso al
clasificacién como los contribuyente
de contribuvent publico. 2010-
medicament 1ouy 2015)
o en EKO es publicos,
55-12,5%
para clientes
privados)
. Mark-up
Mark-up lineal Variable (con| lineal o fijo Variable
L o fijo L L "
Bélgica limite (depende (con limite | Farmacéuticos No
(depende del .
: regulado) del precio) regulado)
precio) .
importe total
2.304 por
envase (ind.
14 importe
Negociacion total por
Ninguno es receta), 9,1%
Dinamarc | (negociacion | individuales | Suma total * adicional Mayoristas Si
a es con los (principio de | Margen lineal para Farmacéuticos
fabricantes) | competenci farmacias
a) mdads
pequenas y
furno de
noche *
Varia con el
Margen precio
Ninguno regresivo mayorista;
Finlandia (negociacion 043% (diferente por 033,3%. Mayoristas No
es con los recetay (porcentaje
fabricantes) medicament | del precio
0s 0TC) de venta al
por menor)
. 6,68% del Varia con el | Sobrecoste .
. Mark-up lineal . . Mayoristas
Francia (con limites) precio del precio - calculado Farmacéuticos No
fabricante | importe total | +1,02€ por
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Medidas

Mark-up / remuneracién  Mark-up / remuneracion
del mayorista del farmacéutico -
especificas
Clawbacks oara
y/o . .
Tipo Tamano Tipo Tamano reembolsos  importacion
es paralelas
(min. 0,30%€. (nueva cada
max. 30,03€) | férmula de | medicament
cdlculo o
segun 2015) | dispensado
(+0,51€ por
receta
compleja)
3% 8.35€ por
envase.
Mark-up lineal 3,15% (max. Margen lineal chf)
. g * 37.80¢€) . excepcional - .
Alemania | (con limites) importe Farmacéuticos Si
0,70€ per de 0,16€ por
suma total total(s) .
package servicios
fuera de
horario
Margen:
4,9% para
precio de
Grecia Mark-up fabricante Mark-up 2-30% Farmacéuticos No
regresivo hasta €200, regresivo
1.5% si el
precio
>200,01
Cargo por
prescripcion
(importe
Importe total total)
Iranda | Mark-up lineal | Margen 8% con bgsodo en Ninguno No
elemento numero de
regresivo prescripcion
es
dispensadas
(regresivo)
11,35-26,6%
Margen lineal (30.35% con
descuentos
con oscilando
. descuentos Mayoristas
. . 3% de precio . entre 3.75% y o
[talia Mark-up lineal . progresivos Farmacéuticos No
negociado (importe fotal 19%) de la p
1oor lista de
anadido en :
debate) precios
negociados
(sin IVA)
. , Variable con _—
. ) . . varia segun . Farmacéuticos
Varia segun el | Variable (sin ) precio de . ; ,
Holanda precio + o (Varia segun Si
pagador regular) . adquisicion
importe total . pagador)
en farmacia
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Mark-up / remuneracion
del mayorista

Tipo

Tamano

Mark-up / remuneracion

del farmacéutico

Tipo

Tamano

Clawbacks

y/o
reembolsos

Medidas
especificas
para
importacion

es paralelas

Paleta con
precio de .
5% sin regular fabricante, Moyotlsfgs
. Mark-up Mark-up Farmacéuticos
Polonia . para OTC . No No
regresivo regresivo . (sector
(~14,3%) relacionado hospitalariol
para OTC P
(~25%)
Porcentaje .
Porcentaje
escalonado
: escalonado
(por precio (por precio
Mark-up de porp
. . Mark-up de
regresivo fabricante), . . .
. regresivo + fabricante), Mayoristas
Portugal + importe a modo . o No
; s e importe a modo Farmacéuticos
total (varia indicativo: L T
, : . total(s) indicativo:
segun precio) | <5€:2,24% + .
0.95€ <5€:5,58% +
>50€:1,18% 2%2?;3%% c
+3,68€ e
Margen lineal
(con limites), Mayoristas
Espafia Mark-up 7.6% precios > 1€ 26% Farmacéuticos* No
regresivo margenes -
fijos
diferenciados
Ninguno
Suecia (negociacion 25% Mork-pp 21% Moyor)s’rgs Si
es con los regresivo Farmacéuticos
fabricantes)
Ninguno Pago por
. s volumen de .
Reino (negociacion . . Mayoristas .
. Variable ventas, Variable - Si
Unido es con los e Farmaceéuticos
: beneficio e
fabricantes) .
importe total

Fuente: Panteli et al., 2016

4. Recortes/congelacion de los precios

Evaluacid

TABLA 50.RECORTES Y CONGELACION DE PRECIOS

Control de gastos

ndela Listas Recortes y
, " Descuentos Acuerdos 7,
tecnologi Positivas/ / Reembol- recio- congelacio
a Negativas SOS P n de
. reembolsos volumen :
Nelglifelgle] precios
Austria Positivo Si
Bélgica Si Positivo Si Si Si
Bulgaria Positivo
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Evaluacio Control de gastos

ndela Listas Recortes y
tecnologi Positivas/ Eseuenies Reembol- Acuer.dos congelacié
a Negativas / 505 precio- n de
. reembolsos volumen )
Nelglifelgle] precios
Chipre Positivo
R%%Uebcl'go i Positivo
Alemania Si Negativo Si Si Si
Dinamarca Si Positivo Si
Estonia Si Positivo Si
Grecia Posmv.o, Si Si Si
Negativo
Espana Si Negativo Si Si
Finlandia Si Positivo Si
Francia Si Positivo Si Si Si Si
Hungria si Posifivo, i i i i
negativo
Ilanda Si Positivo Si Si
Italia Positivo Si Si Si Si
Lituania Si Positivo Si
Letonia Si Positivo Si
Luxem- Positivo
burgo
Malta Positivo
Paises Bajos Si Positivo Si
Polonia Si Positivo
Portugal Si Si Si Si Si
Rumania Positivo Si Si Si
Suecia Si Positivo Si
Eslovenia Positivo Si
Eslovaquia Si Positivo Si
Reino Unido Si Negativo Si Si Si

Fuente: Carone et al. (2012)
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ANEXQO 6. TAXONOMIA POLITICAS DE
PRESCRIPCION DE LAS CCAA.

En este anexo se incluye:

1. Andlisis de las pautas de prescripcion de las diferentes CCAA

2. Cuestionario remitido a las CCAA para llevar a cabo una taxonomia de sus pautas de
prescripcion
3. Cuadro resumen, donde se recoge la clasificaciéon de las CCAA en relacion a las

diferencias en sus pautas de prescripcion.

El andlisis de la informacion recogida en el cuestionario recibido por parte se analizara en mayor
profundidad, considerando informacién que la AIReF espera recabar para el desarrollo del
Spending Review de 2019

1. Andlisis de las pautas de prescripcion de las diferentes CCAA

A continuacidn, se revisan los datos cuantitativos de los modelos de prescripcidn a nivel nacional,
detallando diferencias por CCAA. Se describen fres aspectos relacionados con la prescripcion:
el niUmero de recetas, el gasto medio por receta y se compara el consumo de medicamentos
genéricos y de marca. Para el andlisis, se ha utilizado informacién recogida en: 1)Base de datos
Alcdntara; 2) procedente del Ministerio de Sanidad, Consumo vy Bienestar Social; 3)IQVIA y 4)
Informes Health at a Glance de la OCDE

NUmero de prescripciones a través de receta.

En primer lugar, realizamos un andlisis de la cifra de recetas facturadas, empezando con el
estudio de la tendencia nacional agregada entre 2004 y 2017.
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ILUSTRACION 42: EVOLUCION DEL NUMERO DE RECETAS EN ESPANA (2004-2017, MILLONES DE
RECETAS)
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Fuente: Elaboracién propia basada en datos del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social

Entre 2011 y 2013 se produjo una reduccion significativa en el nimero de medicamentos
dispensados, observdndose una recuperacién a partir de 2014. Actualmente, el nUmero de
recetas (908,52 millones de recetas) se acerca al nivel de 2009 (934 millones).

Ademds, esta variable varia considerablemente entre comunidades autbnomas, como se
muestra a continuacién con los datos del afo 2017.
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ILUSTRACION 43: NUMERO DE RECETAS EN ESPANA POR COMUNIDAD AUTONOMA (2017,
MILLONES DE RECETAS)
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Fuente: Elaboracion propia basada en los datos del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social

Cabe destacar gue seis de las comunidades autébnomas (Aragdén, Navarra, La Rioja, Asturias,
Extremmadura y el Pais Vasco) facturaron menos recetas en 2017 que en 2016, destacando
Aragdn, ya gque en esta comunidad auténoma la cifra disminuyd un 5,67%.

Para realizar un andlisis mds preciso del nimero recetas a nivel regional, es necesario analizar la
cantidad de recetas facturadas per cdpita.
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ILUSTRACION 44: NUMERO DE RECETAS EN ESPANA POR COMUNIDAD AUTONOMA EN 2017 PER
CAPITA CON POBLACION AJUSTADA (2017, RECETAS PER CAPITA)

Recetas per capita
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Nota: Respecto a las variables per cdpita, no estdn calculadas directamente con la poblacién residente en Espana, sino
que se utiliza los residentes ponderados por el gasto sanitario realizado por estos residentes. Esto se realiza por framos de
manera que las personas mayores de 65 aios tienen una mayor ponderacidon que los jovenes, dado que las personas de
edad avanzada suponen un mayor gasto sanitario

Fuente: Elaboracién propia basada en datos del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social

Las cifras de 2017 muestran que aproximadamente la mitad de las comunidades auténomas (9)
estdn por encima de la media nacional, siendo que la variabilidad de la que ocupa la primera
posicién (Extremadura, 23,2 recetas per cdpita) respecto a la media nacional es del 18,4%. Por el
contrario, once de ellas se encuentran por debajo de la media nacional y muestran una mayor
variabilidad. La comunidad auténoma con la cifra mds baja (Melilla, 13,2 recetas per cdpita)
muestra un valor un 32,7% mds bajo que la media nacional.

La evolucién de recetas per cdpita de 2004 a 2017 por comunidad autbnoma también muestra
una distribucioén similar, ya que diez comunidades estdn por encima de la media nacional.
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ILUSTRACION 45: VARIACION EN EL NUMERO DE RECETAS PER CAPITA CON POBLACION
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Nota: Respecto a las variables per cdpita, no estdn calculadas directamente con la poblacién residente en Espana, sino
que se utiliza los residentes ponderados por el gasto sanitario realizado por estos residentes. Esto se realiza por tramos de
manera que las personas mayores de 65 aios tienen una mayor ponderacién que los jovenes, dado que las personas de
edad avanzada suponen un mayor gasto sanitario!3s.

Fuente: Elaboracién propia basada en datos del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social

En todas las comunidades auténomas aumentd el nUmero de recetas per cdpita. La comunidad
autdbnoma que experimentd la mayor variacion, las Islas Canarias (29,98%), sufrié un incremento
de 14,65 p.p. mds que la media nacional. El incremento de la comunidad auténoma que
experimentd la variacion mds pequena, Cataluna (3,04%), fue de 11,29 p.p. mds bajo que la
media nacional.

Finalmente, al analizar la variacién del nUmero de receptas per cdpita por comunidad auténoma
desde 2013 hasta 2017 se aprecia que la situacion no ha cambiado significativamente a lo largo
de estos anos. Se ha producido una variacion similar del nUmero de recetas de las comunidades
auténomas tanto al compararlo con la cifra de la media de Espana en 2017 como con la

135 Esta variable ha sido desarrollada y proporcionada por la AIReF.
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variacidén media para Espana desde 2013 hasta 2017, lo cual muestra que la tendencia
permanecié estable.

ILUSTRACION 46: COMPARACION ENTRE COMUNIDADES AUTONOMAS DE LA VARIACION EN EL
NUMERO DE RECETAS PER CAPITA CON POBLACION AJUSTADA
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Nota: Respecto a las variables per cdpita, no estdn calculadas directamente con la poblacién
residente en Espana, sino que se utiliza los residentes ponderados por el gasto sanitario realizado
por estos residentes. Esto se realiza por tramos de manera que las personas mayores de 65 anos
tienen una mayor ponderacidon que los jdvenes, dado que las personas de edad avanzada
suponen un mayor gasto sanitario’3é,

Fuente: Elaboracién propia basada en datos del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social

Gasto medio por receta

Estos andlisis ilustran el gasto medio por receta!¥, observando la tendencia entre 2004 y 2017 a
escala nacional agregada.

136 Esta variable ha sido desarrollada y proporcionada por la AlReF.

137 Esta variable se expresa en euros PVP, por lo que incluye el precio PVL, los margenes de los distribuidores y los mayoristas y el IVA (Impuesto
sobre el Valor Afiadido).
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ILUSTRACION 47: EVOLUCION EN EL GASTO POR RECETA EN ESPANA (2004-2017, €)
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Fuente: Elaboracién propia basada en datos del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social

En 2017, el gasto medio por receta fue de 11,2€, cifra que comenzd a recuperarse tras el
decremento sufrido de 2009 a 2012. Sin embargo, sigue por debajo del gasto registrado en 2004
(13 anos antes) cuando era de 13,1€.

El andlisis de esta variable para 2017, desglosada por comunidad auténoma, prueba una vez
mdas la heterogeneidad que existe entre las comunidades.

ILUSTRACION 48: GASTO POR RECETA EN ESPANA POR COMUNIDAD AUTONOMA (2017, €)
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Fuente: Elaboracién propia basada en los datos proporcionados por el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social

No obstante, esta heterogeneidad muestra una distribucion diferente ala del nUmero de recetas
dado que, actualmente, la mayoria de las comunidades auténomas estdn por encima de la
media nacional; sélo cuatro de ellas (Galicia, Islas Canarias, Catalufa y Andalucia) estdn por
debajo. El hecho de que sdlo estas cuatro comunidades se encuentren por debajo de la media
podriaindicar que llevan a cabo mejores prdacticas de prescripcion que el resto de comunidades
autébnomas.

ILUSTRACION 49: COMPARACION ENTRE COMUNIDADES AUTONOMAS DE LA VARIACION EN EL
GASTO MEDIO POR RECETA
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Fuente: Elaboraciéon propia basada en los datos proporcionados por el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social

Al igual que sucede con los andilisis previos sobre la evolucidon del nUmero de prescripciones, la
tendencia del gasto medio por receta tampoco ha variado en los Ultimos anos en las
comunidades autbnomas. Todas excepto Andalucia y Cataluna aumentaron mds que la media
nacional tanto si se analizan de forma independiente para 2017 como si se comparan con la
variacion media nacional de 2013 a 2017.

Medicamentos genéricos vs medicamentos de marca

Por Ultimo, dado que los patrones de prescripcién varian segun las politicas que adopte cada
comunidad auténoma, se realiza un andlisis del nUmero recetas comparando las cifras de
medicamentos genéricos y de los medicamentos de marca.

En primer lugar, realizamos un andlisis de las cifras de penetracion de cada tipo de medicamento,
feniendo en cuenta la tendencia de 2004 a 2017 a nivel agregado nacional.
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ILUSTRACION 50: EVOLUCION DEL NUMERO DE DDDS DE MEDICAMENTOS GENERICOS VS
MEDICAMENTOS DE MARCA EN ESPANA (2004-2017, MILLONES DE DDDS)
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Fuente: Elaboracioén propia basada en los datos proporcionados por Alcdntara

Como se observa en la llustracién 50, entre 2004 y 2013 el consumo de medicamentos genéricos
y de medicamentos de marca ha convergido. El nUmero de DDDs de medicamentos de marca
consumidos disminuyd (-36,68%) al mismo tiempo que aumentd el de los genéricos (+422,83%).
Esta evolucidn se puede deber a las politicas de incentivos para potenciar el consumo de los
genéricos lanzadas por las diferentes comunidades auténomas. Desde 2013 en adelante, las
diferencias se han mantenido relativamente estables.

ILUSTRACION 51: EVOLUCION DEL NUMERO DE DDDS DE MEDICAMENTOS GENERICOS VS
MEDICAMENTOS DE MARCA EN ESPANA (2004-2017, %)
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Fuente: Elaboracion propia basada en los datos proporcionados por Alcdntara

La evoluciéon de los genéricos en el mercado farmacéutico espanol muestra una tendencia al
alza que, aunque desigual a lo largo de los anos, se estabilizé y comenzd a disminuir en los Ultimos
dos anos. Este desarrollo se ha visto propiciado por los cambios en la regulacién que afecta a la
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prescripcion, la distribucion y las condiciones de fijacidon de precios de los medicamentos
genéricos.

En el siguiente grdfico, analizamos la evolucion de la prescripcion de genéricos y de
medicamentos de marca por comunidad auténoma.

ILUSTRACION 52: PORCENTAJE DE MEDICAMENTOS DE MARCA Y GENERICOS POR COMUNIDAD
AUTONOMA (DDDS DE 2017, %)
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Fuente: Elaboracion propia basada en los datos proporcionados por Alcdntara

El consumo de medicamentos de marca es superior que el de genéricos en todas las
comunidades auténomas, incluso en Cataluia y Andalucia, donde las cifras de prescripcion se
encuentras mds equilibradas. Esta situacion se puede deber al hecho de que estas comunidades
son las que tienen un mayor gasto en recetas y a la implementaciéon de politicas para
promocionar los medicamentos genéricos
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ILUSTRACION 53: CUOTAS DE PRESCRIPCION POR COMUNIDADES AUTONOMAS (% DE RECETAS)
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* Datos de recetas electrénicas a mayo de 2018. Las recetas electrénicas ain no estaban implementadas en las Islas
Canarias (25 de junio de 2018), Andalucia (18 de julio de 2018), Madrid (principios de septiembre de 2018), Ceuta y Melilla.
Fuente: Elaboracién propia basada en los datos proporcionados por el Diariofarma y IQVIA

En este caso, la heterogeneidad es mds evidente que en el resto de los andlisis. Mientras que en
Andalucia el 95% de las recetas se prescriben por principio activo, en Cataluiia no se realiza este
tipo de prescripcién.

En cuanto a las pautas de prescripcion, Andalucia a finales de los anos 90 empezd a promover
la prescripcién por principio activo mediante la estrategia de uso racional de los medicamentos
Esta estrategia se puso en funcionamiento para proporcionar informacién y formacién a los
médicos, y no debido a motivaciones econdmicas. Si bien el programa generd controversia, no
se puede negar su importancia. Hasta ahora, la estrategia ha supuesto que el 95% de las recetas
en Andalucia se emitan por principio activo (datos de 2017). El programa incluye medidas como
acuerdos con farmacias, campanas informativas dirigidas a médicos y pacientes, material
informativo (catdlogos, folletos y carteles), herramientas informdticas para prescribir recetas,
incentivos para los profesionales sanitarios (incentivos vinculados a objetivos de prescripcidn),
informacion sobre farmacias vy sistemas de monitorizacion.

En términos de valor y de volumen la cuota de mercado de los genéricos en los paises de la
OECD es superior a la espanola.
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llustracién 54: Cuota de mercado de medicamentos genéricos en el mercado farmacéutico
europeo, 2015 o ano mds proximo disponible (Valor, %)
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Fuente: “*Health at a Glance”: Europa 2017. OECD
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En la OECD, los medicamentos genéricos sélo representan, de media, el 25% de la cuota de
mercado en términos de valor, o cual se debe a los bajos precios con los que entran al mercado.
Los paises con mayor cuota de genéricos (Austria 48% y Letonia 45%) casi doblan la media de la
OECD, mientras que los que tienen la menor cuota son Italia con un 8% y Luxemburgo con un 6%.

ILUSTRACION 55: CUOTA DE MERCADO DE MEDICAMENTOS GENERICOS EN EL MERCADO
FARMACEUTICO EUROPEO, 2015 O ANO MAS PROXIMO DISPONIBLE (VOLUMEN, 9%)238
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Fuente: "Health at a Glance": Europa 2017. OECD

138 No contamos con la fuente de detalle de los datos del Informe Health at a Glance, por lo que no se puede concluir a qué se deben las diferencias
con respecto a los datos previos presentados para Espafia (llustracion 19)
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En términos de volumen, las cifras casi se duplican, aunque el orden de la clasificacion de paises
varia. Por ejemplo, en Austria, los medicamentos genéricos representan el 48% de la cuota de
mercado en términos de valor, lo que le situa en la primera posicion de la clasificacion, y el 53%
en términos de volumen, casi al nivel de la media de la OCDE (52%). Una de las variaciones mds
significativas es la de Estados Unidos dado que los genéricos representan el 28% de la cuota de
mercado en términos de valor, y el 86% en términos de volumen. Italia y Luxemburgo contindan
siendo los paises con la menor cifra, un 8% y un 6%, en términos de valor, y un 19% y un 11% en
términos de volumen, respectivamente.

Andlisis de patrones de prescripcién basado en datos del BDCAP

Esta seccién presenta un andlisis de los patrones de prescripcidn a partir de los datos de BDCAP
con el objetivo de conocer las diferencias en las pautas de prescripcion de los centros de salud
de atencidn primaria, segin la comunidad auténoma. Este andlisis se ha desarrollado usando las
siguientes variables de la base de datos:

= Problemas de salud

= Mesyano

= Comunidad auténoma

= Top 5 de cddigos nacionales de los medicamentos recetados
= ATCS5 correspondiente a los coédigos nacionales anteriores

= NUmero de envases prescritos de cada cédigo nacional

= Edad de los pacientes (agrupados por décadas)

En primer lugar, para cada comunidad auténoma, aino y mes se ha contabilizado la cantidad
de envases recetados de cada cddigo nacional a los pacientes con problemas de salud
especificos. Una limitacién importante para el andlisis realizado es que la estructura de los datos
originales imposibilita establecer relaciones directas entre los problemas de salud y el cédigo
nacional de los medicamentos prescritos. Por ejemplo, si un paciente sufre dos problemas de
salud diferentes en un mes en concreto, y se le han prescrito cuatro medicamentos no es posible
conocer con certeza qué medicamento se emplea para cada enfermedad o dolencia. Sin
embargo, se podrian realizar aproximaciones aplicando la Ley de los Grandes NUmeros
asociando los cddigos nacionales mds frecuentes con cada problema de salud.

De la combinacién de comunidad auténoma, mes y problema de salud, se han seleccionado
los cinco cdédigos nacionales mds prescritos. Con el fin de medir el grado de similitud, se han
determinado el niUmero de coincidencias para cada par de regiones y después se han
ponderado segun el grado de similitud (es decir, si coincide el Top 1 de la Comunidad A con el
Top 1 de la Comunidad B, o con el Top 4). Una vez se ha calculado para todas las combinaciones
de comunidades auténomas, se determina la media por comunidad. Por Ultimo, se calcula una
tercera media por mes y problema de salud para cada comunidad autdénoma para obtener un
indicador final del grado de similitud entre las comunidades. El indicador final se pondera por la
suma de las prescripciones incluidas en el Top 5 de recetas por mes y problemas de salud; el valor
del indiciador oscila enfre 0y 1, tomando como valor 1 cuando existe una coincidencia exacta
entre el cddigo nacional y el lugar que ocupa en el Top 5 (es decir, Top 1 con Top 1, Top 2 con
Top 2, ...).
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La llustracion 56 muestra el indice de similitud de las prescripciones de los cédigos nacionales. En
2016, todas las comunidades auténomas tuvieron un indice similar (media: 0,28), siendo Aragdn
la mas similar a la media (0,31) y Extremadura la mds diferente (0,22). En general, existen
diferencias relevantes entre comunidades auténomas en los patrones de receta por cédigo
nacional. En otras palabras, existen diferencias entre las comunidades autébnomas en cuanto a
los medicamentos prescritos para una misma enfermedad.

llustracién 56: indice de similitud de las prescripciones para los cédigos hacionales. Ao 2016

0,35 -
0,30 -
0,25 -
0,20 -
0,15 -
0,10 -

0,05 -

0,00 -

Aragon Asturias Canarias Cantabria Extremadura Galicia Navarra

Fuente: Elaboracion propia basada en los datos proporcionados por el BDCAP

Adicionalmente, el andlisis no sélo estudia si las comunidades autdnomas recetan los mismos
codigos nacionales, sino que también estudia si se recetan los mismos principios activos. Por
tanto, se realiza el mismo andilisis de similitud para el nivel ATC5 (Ver llustracién 57). Cuando se
lleva a cabo el andlisis a nivel ATC5 en lugar de por cédigo nacional, el indice de similitud
aumenta (media en 2016: 0,51). Extremadura continda siendo la comunidad con menor indice
(0,44) y Galicia con mayor (0,54).
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llustracion 57: indice de similitud de prescripciones para el ATC5. Ao 2016
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Fuente: Elaboracion propia basada en los datos proporcionados por el BDCAP

Globalmente, los medicamentos genéricos suponen la mayor parte de las recetas emitidas,
debido al gran nimero de patentes caducadas y a los incentivos para la distribucion de

genéricos.

llustracion 58: Volumen total de recetas (Millones de prescripciones, ajustado a 90 dias, global)

Millones de recetas

7.000 - 6.683
6.124 Total
6.000 - 5.520 5110 Genéricos
5.000 - 5.568
4.654
4.000 -
3.000 -
2.000 -
866
1.000 - 556 573
De marca
0 T T 1
2012 2017 2020

Fuente: Elaboracion propia basada en los datos proporcionados por IQVIA

En 2017, los medicamentos genéricos supusieron mds del 90% del mercado de prescripciones
realizadas, cifra que seguira aumentando hasta 2020 (incremento de 0,56 p.p.). Ademds, la tasa
de crecimiento de los genéricos se mantendra estable en torno al 3% hasta 2020, segun datos
publicados por IQVIAZ2, Por otra parte, a pesar de que se prevé que la cuota de mercado de los
medicamentos de marca para 2020 disminuya ligeramente, la cifra absoluta de prescripciones
de estos medicamentos se incrementard aproximadamente en un 3%, pasando de 556 millones
a 573 millones de recetas, segun datos publicados por IQVIA3. Esto puede estar motivado por el
lanzamiento de nuevos medicamentos, por ejemplo, para el tratamiento de la hepatitis y de las

migranas.
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2. CUESTIONARIO REMITIDO A LAS CCAA ADOPTADAS EN MATERIA
DE PRESCRIPCION POR LAS COMUNIDADES AUTONOMAS

El objetivo de la presente peticidn de informacién es conocer las politicas regionales de
prescripcidon de medicamentos que tienen implantadas las comunidades autdnomas y
recabar informacién sobre las mismas, incluyendo informacién de su impacto sobre el
gasto farmacéutico y/o los resultados en salud. Con ello AIReF podrd tener una vision
clara y completa de las medidas adoptadas en relacidn a la prescripcion de
medicamentos en el dmbito ambulatorio.

Informacién del contacto

Comunidad Autébnoma

Organismo/Institucion

Persona responsable

Cargo

Correo electréonico

Teléfono

Politicas de prescripcion identificadas

Derivado de la revision de literatura nacional e internacional realizada se han
identificado 9 ftipologias diferentes de politicas de prescripcién que se presentan a
continuacion.

Tipologias de politicas:

1. Obligatoriedad de ligar la prescripcion con el diagnoéstico médico
Establecimiento de un vinculo entre la resolucion de la Comisidon Interministerial
de Precios de los Medicamentos (CIPM) y la prescripcion
Desarrollo de una guia de prescripcion
Implementacion de una metodologia de sugerencias de prescripcion
Establecimiento de indicadores de “performance” en los facultativos
Establecimiento de incentivos a la prescripcion
Realizacion de seguimiento farmacoterapéutico de las prescripciones realizadas
Implantacion de sistemas de control peridédico en determinados grupos de
pacientes o medicamentos

9. Implementacion de planes de educacion sanitaria a la poblaciéon
En caso de que en su comunidad auténoma se encuentre implantada alguna politica
de prescripcidén que se enmarque en alguna de estas dreas de actuacién, se solicita la
siguiente informaciéon en relacion a la/s misma/s:

n

© N gk w
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e Indicar el nombre y realizar una breve descripcidon de la politica, su objetivo e
impacto.

e Indicar la fecha de implantacién o inicio, asi como la de cese o fin, en caso de
que aplique.

e Incluir cualguier documentacién con informacidn sobre la descripcion de la
politica o su impacto sobre el gasto farmacéutico y/o los resultados en salud.
(Nota: en caso de adjuntar un documento en el cuerpo del email, indicar en la
caiilla correspondiente el titulo del mismo para poder identificarlo.)
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¢Se encuentra implantada en su comunidad autbnoma alguna politica relacionada
con la obligatoriedad de ligar la prescripcién con el diagnéstico, de manera que se

garantice la homogeneidad de las prescripciones?

¢Estd implantado en su C. A.? S NO

En caso afirmativo...

Nombre de la politica

Fecha de
inicio

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

11
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de Fecha de fin
Nombre de la politica L (en caso de que
inicio B
1.2 . o . . q
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de Fecha de fin
Nombre de la politica L (en caso de que
inicio —
1.3

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos
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La Comisiédn Interministerial de Precios de los Medicamentos (CIPM) financia cada uno
de los farmacos para el fratamiento de patologias especificas para unas indicaciones
concretas, pero en ocasiones ocurre que dichos farmacos se terminan prescribiendo

para ofras indicaciones.

Para evitar estos casos, ¢existe en su comunidad autbnoma algiin mecanismo o
politica que vincule la resolucion de la CIPM y la prescripcion?

¢Estd implantado en su C. A.? SI NO

En caso afirmativo...

Nombre de la politica

Fecha de
inicio

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

2.1
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de Fecha de fin
Nombre de la politica L (en caso de que
inicio —
2.2 . o . : q
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de Fecha de fin
Nombre de la politica L (en caso de que
inicio leE)
2.3

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos
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Para homogeneizar y ordenar la prescripcion y reducir la variabilidad en la prdctica
clinica entre facultativos, ¢ cuenta su comunidad autbnoma con guias de prescripcion

0 programas de armonizacion de la prescripcion?

¢Estd implantado en su C. A.? S NO

En caso afirmativo...

Nombre de la politica

Fecha de
inicio

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

3.1
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de Fecha de fin
Nombre de la politica L (en caso de que
inicio B
3.2 o " L . .
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de Fecha de fin
Nombre de la politica S (en caso de que
inicio —
3.3

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos
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¢Tiene su comunidad autbnoma implementada una metodologia de sugerencias de

prescripcion?

Como por ejemplo: programas informdticos de ayuda a la prescripcién, politicas de

fomento de la figura del farmacéutico de atencidon primaria, planes de

informacidén/formacién para los facultativos.

¢Esta implantado ensu C. A.? Sl NO

En caso afirmativo...

Nombre de la politica

Fecha de
inicio

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

4.1
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de Fecha de fin
Nombre de la politica ... (en caso de que
inicio BTG
4.2 L » . ) )
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de Fecha de fin
Nombre de la politica L (en caso de que
inicio BTG
4.3

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos
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¢Existen en su comunidad autbnoma indicadores de “performance”, que permitan
valorar e interpretar las prescipciones realizadas por los facultativos?

¢Esta implantado ensu C. A.? Sl NO

En caso afirmativo...

Nombre de la politica

Fecha de
inicio

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

51
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de Fecha de fin
Nombre de la politica L (en caso de que
inicio s
5.2 o » . . .
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de Fecha de fin
Nombre de la politica . (en caso de que
inicio —
5.3

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos
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¢Tiene implantados su comunidad autbnoma incentivos a la prescripcion para
6. | fomentar la utilizacién de las mejores prdcticas de prescripcion?

¢Estd implantado en su C. A.? SI NO

En caso afirmativo...

Fecha de fin
Nombre de la politica Tipo de politica Fe.cha_. de (en caso de que
inicio o)
Financiera
No financiera
Combinada
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de fin
Nombre de la politica Tipo de politica !:e_-cha ClE (en caso de que
inicio )
Financiera
No financiera
Combinada
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
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Fecha de fin
Nombre de la politica Tipo de politica Fe.cf‘? o= (en caso de que
inicio )
Financiera
No financiera
Combinada
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de fin
Nombre de la politica Tipo de politica !:e_c_ha o (en caso de que
inicio )
Financiera
No financiera
Combinada
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos

Revision del gasto publico de medicamentos sujetos a prescripcion médica en Espafia Pg.201




En el caso concreto de de que su comunidad autbnoma tenga implantados incentivos
econdmicos a la prescripcion se pide definir:

¢De qué cuantia son los incentivos
que tienen implantados en su
comunidad? (€/afo o % de sueldo)

ii. | ¢Consideran que son eficaces?
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Con el objetivo de revisar los tratamientos de determinados pacientes, y

7 especialmente los pacientes polimedicados, ¢se lleva a cabo en su comunidad
" | autbnoma un seguimiento farmacoterapéutico de las prescripciones realizadas?

¢Esta implantado ensu C. A.? Sl NO

En caso afirmativo...

Nombre de la politica

Fecha de
inicio

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

7.1
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de Fecha de fin
Nombre de la politica L (en caso de que
inicio s
7.2 L o . ; q
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de Fecha de fin
Nombre de la politica . (en caso de que
inicio —
7.3

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos
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En relacién a la figura del farmacéutico de atencidn primaria en su comunidad
autébnoma...

5Cudntos farmacéuticos de
atencién primaria hay en su
comunidad auténoma?

sEntre sus funciones se encuentra
ii. | el disefo y revision de los Sl NO
tratamientos farmacoldgicos?

jii. | 3Es esa su Unica funcion? Sl NO

En caso de que NO sea su Unica
funcién, 3qué porcentaje de su
fiempo de trabajo dedican a
dicha labor?
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Como estrategia de seguimiento para prevenir y detectar problemdticas en
determinados conjuntos de patologias de gran impacto econdémico y sanitario,
¢estan implantados en su comunidad auténoma sistemas de control periédico en

determinados grupos de pacientes o medicamentos?

¢Esta implantado ensu C. A.? Sl NO

En caso afirmativo...

Nombre de la politica

Fecha de
inicio

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

8.1
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
_ Fecha de Fecha de fin
Nombre de la politica . (en caso de que
inicio BTG
8.2 . » L . .
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de Fecha de fin
Nombre de la politica . (en caso de que
inicio BTG
8.3

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos
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¢Se encuentran implementados en su comunidad autbnoma planes de educacion
sanitaria a la poblacion, para fomentar el uso racional de les medicamentos por

parte de los pacientes?e

S| NO

¢Esta implantado en su C. A.?

En caso afirmativo...

Nombre de la politica

Fecha de
inicio

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

9.1
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de Fecha de fin
Nombre de la politica . (en caso de que
inicio B
9.2 . o o : q
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
_ Fecha de Fecha de fin
Nombre de la politica L (en caso de que
inicio e
9.3

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos
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Oftras politicas de prescripcion

Finalmente, en caso de que en su comunidad autbnoma hayan implantado alguna
politica que se enmarque en un drea diferente a las identificadas anteriormente, se
solicita indicar la siguiente informacion sobre la misma:

e Indicar el nombre de la politica y su objetivo y realizar una breve descripcion.

e Indicarla fecha de implantaciéon o inicio, asi como la de cese o fin, en caso de
que aplique.

e Incluir cualguier documentacién con informacidén sobre la descripcion de la
politica o su impacto sobre el gasto farmacéutico y/o los resultados en salud.
(Nota: en caso de adjuntar un documento en el cuerpo del email, indicar en la
caiilla correspondiente el titulo del mismo para poder identificarlo.)

e Incluir también cualquier comentario al respecto de la situacidén de cada una
de las politicas en su comunidad autdnoma que se considere relevante.

Fecha de Fecha de fin
Nombre de la politica L (en caso de que
inicio oleE)
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos

Comentarios adicionales
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iMuchas gracias por su colaboracion!

Revisidn del gasto publico de medicamentos sujetos a prescripcion médica en Espafia Pg.208



2. Taxonomia Politicas de prescripcion de las CCAA
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ANEXQO /. LEGISLACION

1. LEGISLACION SOBRE POLITICAS FARMACEUTICAS

A continuacién se enumeran algunas de las reformas clave en materia de politica
farmacéutica 2008-2018, por su relevancia en el dmbito de la prescripcion vy
dispensacion de medicamentos y su impacto en el gasto OF.

ILUSTRACION 59.LEGISLACION SOBRE POLITICAS FARMACEUTICAS (CLAVE) IMPLANTADAS EN
ESPANA DESDE 2008

{R.D.09/2011 | |R.D. 16/2012

Generalizaci()n Exclusion de

i de la medicamentos; ajustes
del gasto prescripcion por f§ de precios; cambios en
farmacéutico con f principio activo y j la financiacion; y Precio referencia Tiovito el ey 6l
cargo al Sistema | dispensacion del g fijacion del precio de medicamentos garantias y uso racional
Nacional de g medicamento nuevos medicamentos; sin patente de los medicamentos

h mas barato

{R.D. 823/2008
Establecimiento
de nuevos
margenes,
deducciones y
descuentos para
la distribucion y
dispensacion.

2009

123/05/2013

Propuesta de Protocolo de
para medicamentos colaboracién para Colaboracion con
bajo patente (4% para elaboracion de Farmaindustria: limite
medicamentos Informes de al gasto total de

huérfanos) Posicionamiento medicamentos
Terapéutico i

Fuente: Elaboracién propia

Real Decreto 823/2008 (mayo de 2008), por el que se establecen los margenes,
deducciones y descuentos correspondientes a la distribucion y dispensacion de
medicamentos de uso humano (Ultima modificacién el 27 de diciembre de 2012), definid
entre otfros, nuevos mdrgenes para las farmacias en funcién del precio de fdbrica
(precio de venta del laboratorio (PVL))13?

Real Decreto 04/2010, (marzo de 2010), de racionalizaciéon del gasto farmacéutico con
cargo al Sistema Nacional de Salud. En respuesta a la crisis econdmica, busca modificar

13 Cuando el PVL < 91,63 €, el margen = 27,9% del Precio venta pUblico (PVP) (“precio oficial”) .Cuando el PVL > 91,63 €, el margen fijo por
envase = 38,37 €; Cuando el PVL entre 200€ y 500€, el margen fijo por envase = 43,37€;Cuando el PVL > 500€, el margen fijo por envase =
48,37€
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la financiaciéon publica de medicamentos, facilitar la aplicacion del SPRI e introducir
descuentos y limites para reducir el gasto publico farmacéutico. Introduce seis cambios
relevantes:

- Reducciéon de los precios de los medicamentos genéricos hasta el 30%, si no estdan
incluidos en el SRP. Para los incluidos en SPR la reduccion del precio es proporcional
en funcidon de la distancia del PVP al precio de referencia (a mayor distancia menor
porcentaje de reduccion). Ahora bien, la reduccidon del precio se limita dado que el
PVP (tasas incluidas) no puede ser inferior a 3,12€.

- Calculo de los precios de referencia europeos: se considerardn todos los precios
disponibles en Europa, en vez de la media.

- Sistema de precios de referencia internos, el precio de referencia debe ser igual al
menor coste/tratamiento/dia (en términos de dosis diarias DDDs). Ningun precio de
referencia se puede fijar por debajo de 1,56€ mds IVA.

- Reduccion del precio de medicamentos dentro del mercado espanol durante 10
anos o mds sin competidores de genéricos o biosimilares (a no ser que estuvieran
patentados en Europa) aumentd al 30%140,

- Deducciones para los productores'¥!, dependiendo de las ventas frimestrales (a
precios de fdbrica). Los productores deben reembolsar un 1,5% de las ventas
(trimestrales) cuando estas sean inferiores a 3 millones de euros; y el 2% cuando las
ventas sean superiores. Estas reducciones pueden disminuir hasta un 25% en funciéon
de la clasificacion PROFARMA'™#2 de cada Compania

Ademds, este Real Decreto aumenta la cantidad minima para poder beneficiarse de
una exencién (deducciones) en el pago de las deducciones (de 32.336€ a 37.500€ en
ventas al PVP mds IVA).

El Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas
extraordinarias para la reduccioén del déficit publico, infrodujo medidas en el dmbito de
farmacia, como nuevos descuentos y reducciones de precios. Entre ellas, descuento del
7.5% para todos los medicamentos originales(se aplica en el sistema de distribucion, y a
los productores) y los adquiridos en farmacias hospitalarias, 4% para medicamentos
“huérfanos” y 15% para aquellos medicamentos que han estado en el mercado espanol
durante mds de 10 anos sin competidores de genéricos o de biosimilares (a no ser que
estén patentados en Europa) y un 20% en los productos para la incontinencia

El Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la calidad y
cohesion del sistema nacional de salud, de contribucién a la consolidacion fiscal, y de
elevacion del importe méximo de los avales del Estado para 2011 (agosto de 2011),

10 Esta politica se aplico por primera vez en 2006, aplicando un recorte del 20%

"I Este Sistema de descuento se introdujo en 2006 (Ley 29/2006). Disponible en: https://www.boe.es/buscar/pdf/2006/BOE-A-2006-13554-
consolidado.pdf

"2 http://www.mincotur.gob.es/PortalAyudas/Profarma/Paginas/index.aspx.
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infrodujo, entre otras medidas para generalizar las prescripcion por principio activo
(PPA), modificar el SPR y los criterios para la financiacion selectiva de farmacos:

- Fomentar la prescripcion de genéricos, establece la obligatoriedad para los
farmacéuticos de dispensar el producto disponible mds barato de acuerdo con el
sistema de precios de referencia.

- Apoyar la viabiidad de las oficinas de farmacia y la contfinuidad del servicio
asistencial que prestan. Modificd el RD 823/2008, en cuanto a los mdrgenes,
deducciones y descuentos para la distribucion y dispensacion de medicamentos de
uso humano. Infrodujo un indice corrector, inversamente proporcional a la
facturacion de las oficinas de farmacia con cargo a fondos publicos, con el fin de
conftribuir a su viabilidad y ala continuidad en la prestacion de sus servicios en nucleos
poblacionales singulares.

- Creacion del comité de Coste-Efectividad de los Medicamentos y Productos
Sanitarios, senalando que uno de los criterios para determinar la inclusion de
medicamentos en la lista de productos reembolsables seria el “Valor terapéutico y
social del medicamento y su beneficio clinico incremental teniendo en cuenta su
relacion coste-efectividad”.

Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus
prestaciones:

- Modificé  las condiciones de aportacidn de los usuarios al precio de los
medicamentos (copagos) que pasaron a depender del nivel de ingresos
(independientemente de la situacion de activo o pensionista, con limites de
aportacién para los Ultimos) mejord con ello el sistema mantenido inicialmente por la
Ley 29/2006, de 26 de julio, vigente desde los anos 80 del siglo pasado.

- Desfinanciacidn de mds de 400 presentaciones143 destinados al tratamiento de
sinfomas menores

- Modificaciones en el sistema de precios de referencia, supuso una modificacion
estructural al sistema de fijacion de precios de los medicamentos, con un esquema
innovador de precios seleccionados.

- Reforzar la prescripcion por PPA, siempre buscando la alternativa con menor precio.

- 'Y, en quinto lugar, se subraya la necesidad de realizar evaluaciones econdémicas y de
coste-efectividad (asi como el impacto presupuestario).

El Real Decreto 177/2014 (marzo de 2014), por el que se regula el sistema de precios de
referencia y de agrupaciones homogéneas de medicamentos en el Sistema Nacional

143 En Espafia se han producido otras desfinanciaciones, RD 83/1993 740 medicamentos eliminados de la lista; RD 1663/1998 mas de 834 productos
excluidos de la lista. En 2012 se eliminaron medicamentos que convivian con otros que se dispensaban sin receta con los que compartian principio
activo y dosis; medicamento considerados como publicitario en nuestro entorno europeo; aquellos que tenian un principio activo con un perfil
de seguridad y eficacia favorable y suficientemente documentado a través de afios de experiencia y un uso extenso y los indicados para para el
tratamiento de sintomas menores. A estas consideraciones se afiadia una mucho mas general, que su financiacion no se considerara necesaria
para cubrir las necesidades basicas de la poblacion espaiola o que no respondieran a las necesidades terapéuticas del momento.
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de Salud, y determinados sistemas de informacién en materia de financiacion y precios
de los medicamentos y productos sanitarios. Infroduce importantes reformas desde el
lado de la demanda, entre las que se podrian destacar las orientadas a mejorar el
proceso de toma de decisiones y reforzar el concepto de financiacion selectiva, usando
el criterio de coste-efectividad. De forma concreta se incorporan los biosimilares de una
manera similar a los genéricos para alcanzar los propdsitos del SPRI (fambién se forman
agrupaciones con el medicamento biolégico original); y se permite que los
medicamentos sin competencia de precios efectiva después de haber estado en el
mercado durante mds de 10 anos (en Espana) estén sujetos al SPRI™#4. Asimismo, se
garantiza la dispensacién alternativa mds barata y se refuerza la importancia de
garantizar la disponibilidad del suministro.

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
consolida todos los cambios anteriormente mencionados en la “Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios”

Otras reformas relevantes de politicas farmacéuticas en Espana que es importante
destacar:

- El precio de los medicamentos con amoxicilina se incrementd un 10-20% para prevenir
retiradas del mercado (2010)

- Campana nacional de genéricos (2010)

- Infroduccién de la dispensacion de dosis Unicas (2011)

- Aumento del IVA del 8 al 10% (2011) (Nota: el IVA aumentd del 8% al 10%, pero el tipo
superreducido (del 4%) no cambid, siendo este el que se aplica alos medicamentos).

- A finales de 2012, se publicd el primer Informe de Posicionamiento Terapéutico
(IPT)145 (con la “Propuesta de Colaboraciéon” publicada en mayo de 2013 (Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, 2013)). El propdsito del IPT es analizar el
valor terapéutico de los medicamentos. Estos informes contienen un resumen sobre
la efectividad de los medicamentos analizados, asi como de seguridad y efectividad,
comparada con los productos recetados para la misma enfermedad, y basada en
la evidencia empirica.

- Protocolo firmado en 2016 entre el Gobierno y la industria (con marca) (representada
por su asociacidn comercial, Farmaindustria), donde el crecimiento del gasto
farmacéutico (en medicamentos con marca) se limitado al crecimiento del PIB.

La Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento juridico espanol
las Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de

'** En este caso, el grupo de referencia esta formado por un conjunto de medicamentos con marca con mismo principio active para la misma via
administrativa.

145 La lista completa de IPTs publicadas se puede encontrar en:
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/home.htm#barra
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8 de junio de 2011, sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la
cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, subraya al mismo tiempo en
su articulo Unico de modificacién de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, enfatiza la necesidad de que las
CCAA eviten politicas que pudieran dar lugar a diferencias en los beneficios y/o precios
farmacéuticos, distorsionando el principio del "mercado Unico" en el pais y aumentando
las desigualdades: «Las medidas tendentes a racionalizar la prescripcion y utilizacion de
medicamentos y productos sanitarios que puedan adoptar las CCAA no produciran
diferencias en las condiciones de acceso a los medicamentos y productos sanitarios
financiados por el Sistema Nacional de Salud, catalogo y precios. Dichas medidas de
racionalizacion seran homogéneas para la totalidad del territorio espafiol y no
produciran distorsiones en el mercado Unico de medicamentos y productos sanitarios.»

2. AUTORIZACION DE MEDICAMENTOS

En la UE existen tres procedimientos de autorizacion de medicamentos segin la agencia
sanitaria que se encargue de validar el nuevo medicamento y el dmbito en el que se
aplique: nacional, centralizado o reconocimiento mutuo. A continuacion, se incluye una
breve descripcién de estos tres procedimientos:

- Procedimiento nacional. El solicitante presenta a la Agencia nacional el expediente
con toda la informacién de calidad, seguridad y eficacia necesaria para la
autorizacién de comercializacion del medicamento, y por el que se obtiene la
autorizacién de comercializacidon en un pais concreto4. En el caso de Espana la
autorizacion de una especialidad farmacéutica la concede la Agencia Espanola
del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), érgano adscrito al Ministerio de
Sanidad. Para ello cuenta con comités y érganos de asesoramiento que incorporan
a expertos cualificados del mundo cientifico y profesional

- Centralizado. El solicitante puede obtener una autorizacién de comercializacion
concedida por la Comisidon Europea vdlida para todos los Estados miembros. Este
procedimiento estd coordinado por la EMA y la evaluacion cientifica le corresponde
a las Agencias nacionales. Este procedimiento es obligatorio para determinados
medicamentos innovadores destinados a tratar enfermedades con un elevado
interés sanitario (bioldégicos, oncoldgicos, VIH/SIDA, diabetes, enfermedades
neurodegenerativas, autoinmunes, inmunoldgicas, viricas y para los medicamentos
designados huérfanos'#¢)

- Reconocimiento mutuo o descentralizado. Permite a la compania farmacéutica
presentar una solicitud de autorizacidn de comercializacion para el mismo
medicamento de forma simultdnea en varios paises de la Unidn Europea y de esta

146 ) procedimiento comunitario es obligatorio para aquellos medicamentos que figuran en la parte A del anexo del Reglamento 2309/93 de la

EMA
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forma obtener distintas autorizaciones de comercializacidon nacionales para dicho
medicamento. También se utiliza cuando un medicamento tiene ya una
autorizacién de comercializacion en un Estado miembro y presenta la solicitud de
registro para otro Estado miemlbro, reconociendo este segundo la autorizacion de
comercializacion del Estado miembro de referencia.
En este procedimiento, el Estado miembro de referencia evalia el dossier de
autorizacién de comercializacion y prepara un informe de evaluacidon en favor del
Estado miembro que desea incluir el medicamento en su sistema.
En Espana, cuando un Estado miembro de referencia remita un informe de evaluacion
de un medicamento para obtener su autorizacion, es la AEMPS quien ha de evaluar la
informacion facilitada y quien reconoce, si procede la autorizacidon de comercializacion
inicial>. Segun indica la AEMPSé en su memoria de actividad 2017, el procedimiento
Comunitario fue el mds seguido representando el 57% del total de solicitudes (1.332).

A continuacion, se incluye la normativa fundamental relacionada con la autorizacién
de medicamentos, dmbito en el que tanto la AEMPS y la European Medicines Agency
(de ahora en adelante, EMA) juegan un papel relevante:

- Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden
Social. En sus articulos del 89 al 98 se define la constitucion de la AEMPS como
organismo publico con cardcter autbnomo adscrito al Ministerio de Sanidad

- Real Decreto 520/1999, de 26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la
AEMPS. En este texto legislativo se determina su estructura organizativa y su régimen
juridico

- Real Decreto 204/2010, de 26 de febrero, por el que se desarrolla la estructura
orgdnica bdsica del Ministerio de Sanidad y Politica Social. Desde la aprobacién de
este texto, la AEMPS queda adscrita a la Secretaria General de Sanidad

- 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. Es la actual norma bdsica para las actividades de la Agencia, entre las
que destacan la autorizacién de medicamentos para su puesta en el mercado, la
incorporacion al Registro de Medicamentos espanol de las autorizaciones
otorgadas por la Comision Europea conforme al Reglamento (CE) n.° 726/2004/CE,
el control de calidad de los medicamentos, la farmacovigilancia, etc.

- Directiva 2001/83/EC, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un coddigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano. Los medicamentos para uso
humano deben seguir unos estrictos procedimientos de autorizacién para demostrar
qgue cumplen las normas de alta calidad y seguridad. Asimismo, indica que deben
eliminarse las diferentes disposiciones nacionales con el fin de garantizar que estos
estén disponibles en toda la Unidn Europea (UE)

- Regulacion (EC) No 726/2004, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen
procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos

Revisidn del gasto publico de medicamentos sujetos a prescripcion médica en Espafia Pg.215



de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos

FIJACION DE PRECIOS

La fijacion de precio de los medicamentos es un proceso regulado a nivel nacional,
competencia del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social (MSCBS) como
queda descrito en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios. A continuacion, se incluye el marco regulatorio
de referencia:

Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero, sobre reorganizacién de la intervencion de
precios de las especialidades farmacéuticas de uso humano, donde se establecen
nuevos mecanismos para la fijacion de los precios de las especialidades de nueva
comercializacion, asi como la revision de las ya comercializadas. El criterio bdsico
sobre el que gira el nuevo sistema, recogido en el articulo 3° del Real Decreto, es el
cdlculo del precio de venta a través del coste, mds un porcentaje de beneficio
situado dentro de una banda establecida anualmente por la Comision Delegada
del Gobierno para Asuntos Econémicos (C.D.G.A.E.)

Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de Medicamentos y
Productos Sanitarios. Constituye el insfrumento institucional que permite abordar los
problemas relativos a los medicamentos y define el papel de los agentes sociales
(médicos, farmacéuticos, etc.) involucrados en su manejo. En su titulo VIl se regula
el régimen de fijaciéon y revision de precios industriales y de mdrgenes de distribucién
y dispensacién, incorporando, como criterio para la fijacidon de precio, la valoracién
de la utilidad terapéutica del medicamento y el grado de innovacion. Dicho
régimen de fijacion de precios se ha ido modificando con la aparicién de nuevas
oérdenes ministeriales, leyes y reales decretos

Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, por el que se establecen los mdrgenes,
deducciones y descuentos correspondientes a la distribucion de medicamentos, asi
como los mdrgenes y deducciones correspondientes a la dispensaciéon al publico.
En él se fijan, por tramos de precio, los mdargenes que pueden aplicar tanto los
almacenes de distribucion mayorista como las oficinas de farmacia

Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacién del gasto farmacéutico
con cargo al Sistema Nacional de Salud, por el que se infroducen una serie de
medidas para la contencion del gasto y modificaciones de articulos y disposiciones
de la Ley 29/2006: reduccion del precio de los medicamentos genéricos,
deducciones aplicables al resto de medicamentos, reduccidon de precios de
productos sanitarios.

Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus
prestaciones. Entre algunas de las medidas recogidas en esta norma, se encuentra
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la exclusidn de la financiacién publica de aquellos medicamentos destinados al
tratamiento de sinfomas menores, marcando un cambio hacia la financiacién
selectiva basada en criterios como el coste efectividad o elimpacto presupuestario.
Asimismo, establece la aportacién que han de pagar los beneficiarios del gasto
farmacéutico en funcién de su capacidad econdmica (copago), promoviendo asi
un uso Mds responsable de la prestacidn y un reparto mds equitativo del esfuerzo de
financiacion, la nueva definicion de la cartera de servicios del SNS.

Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema de precios
de referencia y de agrupaciones homogéneas de medicamentos en el Sistema
Nacional de Salud. Supone el desarrollo reglamentario del articulo 93 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos en el que
se definian los precios mdximos financiables por el Sistema Nacional de Salud para
determinados grupos de medicamentos.

Ordenes de Precios de Referencia (OPR), implantadas desde 2014 y publicadas
anualmente. Es una normativa complementaria al Real Decreto 177/2014 que
Regula el Sistema de Precios de Referencia. Las OPR tienen por objetivo revisar los
conjuntos de referencia existentes, establecer nuevos conjuntos y, en su caso,
suprimir aquellos que hayan dejado de cumplir los requisitos exigidos para su
establecimiento. Laresolucion de cada OPR, ademds de actualizar los conjuntos de
referencia de medicamentos, también puede actualizar los precios de referencia
de las distintas agrupaciones homogéneas.

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. Surge para integrar los cambios normativos en materia de salud que se
han ido originando desde la publicacion de la Ley 29/2006, asegurando la calidad
de la prestacion en todo el Sistema Nacional de Salud en un marco descentralizado
capaz de impulsar el uso racional de los medicamentos y en el que el objefivo
central sea que todos los ciudadanos sigan teniendo acceso al medicamento que
necesitan en condiciones de seguridad y efectividad.

En su titulo VIII, de la financiacién publica de medicamentos y productos sanitarios se
aborda el principio de igualdad territorial, el procedimiento para la financiacion publica,
la fijacion de precios, el sistema de precios de referencia, la revision del precio, etc.

Real Decreto 485/2017, de 12 de mayo, por el que se desarrolla la estructura
orgdnica bdsica del MSCBS y donde queda definida la estructura de la Comisidn
Interministerial de Precio de los Medicamentos (CIPM). Conforme a lo establecido,
cada semestre se procederd a rotar a los participantes de las Comunidades
Autdbnomas de la comision

Adicionalmente, desde 2015 estd pendiente la aprobacion del Proyecto de Real
Decreto del 18 de septiembre de 2015 por el que se regula la financiacién vy fijacién de
precios de medicamentos y productos sanitarios y su inclusion en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. Desde la enfrada en vigor de la Ley
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29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos no se ha
procedido al desarrollo reglamentario completo de los diferentes aspectos relativos a la
financiacion publica de medicamentos. Por ello, este Real Decreto tiene por objeto
regular los aspectos relativos a la financiacién en el Sistema Nacional de Salud de los
medicamentos de uso humano, asi como la fijacion de su precio de financiaciéon
publico. Este Proyecto de Real Decreto ha sido criticado en un informe publicado por la
Comision Nacional de los Mercados y la Competencia (CNMC), organismo que
defiende que una intervencion publica a través de la fijacidn de precios constituye una
limitacion de la libertad de empresa constitucionalmente reconocida y que considera
que la intervencién de precios no es ni la Unica ni la mejor de las opciones disponibles
por la Administracion; y tampoco que se deba intervenir con tanta intensidad como en
la regulacién espanola, donde la intervencion acaba siendo una fijacién directa de

precios y mdargenes.

4. COMPRA DE MEDICAMENTOS

A continuacién se presenta un andlisis del marco normativo y de politicas en relacién a
la compra de medicamentos por parte de la administracion publica, que en este
estudio hard referencia a los medicamentos dispensados por las farmacias, si tienen
receta o tienen una prescripcion médica oficial y de los pedidos emitidos por el Sistema
Nacional de Salud en Espana (de aqui en adelante, SNS).

= Estrategia “Europa 2020” adoptada por el Consejo Europeo el 17 de junio de 2010.
La Unidbn Europea (UE) exige a los estados miembros que dispongan de un
mecanismo publico de adquisicidbn de medicamentos e instrumental médico,
garantizando un trato justo y que mejore las prestaciones sanitarias segun las
condiciones de igualdad efectiva. La UE afirma que la contrataciéon publica
“desempena un papel clave” para contribuir activamente a todas las politicas de
bienestar social de la UE y es uno de los instrumentos de mercado que deberia
utilizarse para alcanzar un crecimiento global, sostenible e inteligente, ademds de
garantizar un uso eficiente de los fondos publicos. Los estados miembros en su
proceso de compra pueden tener en cuenta ofro tipo de factores ademds de los
financieros, como son los beneficios econdmicos, sociales y medioambientales.”

= “Making Public Procurement work in and for Europe” del 3 de octubre de 2017.
Comunicado de la Comisién al Parlamento Europeo, el Consejo, el Comité
Econdmico y Social Europeo y el Comité Europeo de las Regiones. Este informe
contiene una serie de recomendaciones para fortalecer la contratacion publica en
Europa. Con aproximadamente el 14% del PIB del gasto anual de la UE, la
contratacion publica ayudaria a enfrentarse mejor a muchos de los obstdculos que
pudiesen surgir en Europa, especialmente a alcanzar un crecimiento y empleo
sostenibles. Los ciudadanos europeos esperan la adecuada aplicacidon de sus
impuestos a unos servicios puUblicos de calidad, que dependen principalmente de
unos procesos de contratacién publica modernos y eficientes. Los pacientes exigen
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cada vez mds una sanidad y servicios médicos de mayor calidad ademds de los
mejores instrumentos médicos, lo que requiere el desarrollo e innovacioén del sector.
Para garantizar la prestacion de servicios publicos de alta calidad, se necesita un
enfoque estratégico de los suministros que depende, principalmente, de los
procesos de contratacion publica.8

Directiva 2014/24/EU sobre contratacion publica y, especificamente, los articulos 4
b) y d)°. Esta Directiva establece normas sobre los procedimientos de adquisicion
por las autoridades competentes en lo referente a la contratacion publica y los Es
de convocatoria, con un valor estimado que no esté por debajo de los umbrales.
Debe especificarse el tipo de contrato en cuestién para analizar los umbrales
aplicables alos contratos publicos de medicamentos en Espana. La directiva define
las bases que deberian seguir todos los procesos de contrataciéon publica: Eficiencia,
Transparencia y publicidad, No discriminacion e igualdad, Aspectos laborales,
sociales y medioambientales y la desburocratizacion de la adquisicion publica

Ley 14/1986 (15 de Abril), General Health Act’© por la que se establece el principio
de igualdad en el SNS, entendiendo que los servicios sanitarios se deben prestar en
condiciones de igualdad efectiva.

Ley 9/2017, 8 de Noviembre de 2017, de Contratos del Sector Publico, por la que se
transponen al ordenamiento juridico espanol las Directivas del Parlamento Europeo
y del Consejo 2014/23/UEy 2014/24/UE, del 26 de febrero de 2014."! Se aplicala LCSP
aungue no es una ley especial para la adquisicion publica de medicamentos e
instrumental médico. Ademds, estd regulado por el Real

Decreto Administrativo 1/2015 (de aqui en adelante, RDL 1/2015) (24 de julio), que
aprueba el Texto Refundido de la Ley de Garantias y Uso Racional de Medicamentos
y Productos Sanitarios.12 Esta legislacion regula todo tipo de garantias en los procesos
de suministro y dispensaciéon de medicamentos, que son asunto fundamental para
la adquisicion publica de medicamentos. La promulgacion de este RDL 1/2015 se
basa en la conveniencia de un crecimiento sostenible teniendo en cuenta la
necesidad de conseguir unos beneficios farmacéuticos como parte de la estrategia
del uso racional de medicamentos y el control del gasto farmacéutico, que
garantiza la continuacion de un beneficio universal de calidad, contribuyendo a la
sostenibilidad del SNS.

Articulo 88 de la Ley 29/2006 de Garantias y Uso Racional de Medicamentos vy
Productos Sanitarios, proclama la aplicacién del principio de igualdad territorial y
procedimiento coordinado. Este articulo reconoce el derecho de todos los
ciudadanos para conseguir medicamentos bajo las mismas condiciones en todo el
SNS, sin perjuicio de las medidas destinadas a racionalizar las recetas y el uso de
medicamentos y de productos sanitarios que puedan adoptarse en virtud de las
autoridades de cada Comunidad Auténoma. Estas medidas que pueden tomar
cada Comunidad Auténoma, no dardn lugar a diferencias en las condiciones para
acceder a los medicamentos e instrumental sanitario reembolsados por el SNS, el
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catdlogo o los precios. Las medidas adoptadas por cada Comunidad Auténoma
no pueden limitar el acceso del paciente a los medicamentos incluidos en la
prestacion farmacéutica de la SNS ni deteriorar la libertad de recetar
medicamentos.

* La adquisicidon de medicamentos es diferente en cada CCAA, asi como el consumo
por cada uno de los residentes de cada region. Ante esta situacion, y aunque en la
préctica el modelo de adquisicidn de medicamentos mds utilizado sea el llamado
“modelo de contfratacién descentralizado”,'¥ en 2011 la disposicion adicional
veintiocho de la La ley de contratos del sector publico (en adelante, LCSP) permitié
un nuevo modelo llamado “modelo de adquisicidn centralizado para
medicamentos e instrumental médico vy servicios sanitarios” por el SNS. Este modelo
se mantiene en la disposicion adicional veintisiete de 2017 en la reforma de la LCSP.
Esta legislacion se tfraduce en que la adquisicion de medicamentos e instrumental
médico puede realizarse de forma centralizada a través del MSCBS. Todas las CCAA,
enfidades locales y organismos que forman parte del SNS pueden unirse al sistema
cenftralizado para la adquisicion de medicamentos e instrumental médico en todas
o algunas de las categorias, proporcionadas por el acuerdo pertinente que haya
sido alcanzado con el MSCBS. La nueva LCSP permite incluir elementos novedosos,
como los acuerdos de riesgo compartido, el control del limite de gastos y los pagos
segun los resultados. Las nuevas regulaciones por contratos mixtos, acuerdos de
colaboracién, concursos pactados, consultas preliminares del mercado y ofros
datos contractuales permiten una nueva relacién entre los distribuidores y la
administracion publica de la Salud.'#® El cambio de distribuidor a colaborador
estratégico surge dentro del nuevo marco regulatorio del medioambiente,
estableciendo un nuevo elemento que busca la sostenibilidad de los intereses del
sistema y de los pacientes.!3

5. LEGISLACION PRESCRIPCION Y DISPENSACION
A) Marco legislativo libertad de prescripcion

147 Se habla de modelo de adquisicién descentralizado cuando las farmacias negocian la adquisicion de medicamentos directamente con las
farmacéuticas. Sera desarrollado a lo largo de la Seccién 4.

148 £y este tipo de contratos novedosos, el precio ya no se basa en la cantidad, sino en otras variables (eficacia, rentabilidad, variables clinicas,
etc.). Por ejemplo, en el drea sanitaria, acuerdos de riesgo compartido son contratos o acuerdos entre la administracion publica y una empresa
privada (i.e. una farmacéutica) para compartir el riesgo de una situacion en la que hay incertidumbre como por ejemplo si el producto es rentable
0 no, tanto para el consumidor como para el vendedor. Por otro lado, los pagos segun los resultados son un tipo de instrumento de politica
publica por la cual los pagos estan supeditados a la verificacion independiente de los resultados. Los contratos mixtos son aquellos que contienen
datos de otra naturaleza distinta, y un contrato o acuerdo de colaboracién es un acuerdo en el que dos 0 mas organizaciones (o individuos) que
quieren colaborar para perseguir un propoésito de negocio definido o limitado. Finalmente, segun las consultas preliminares de mercado, antes
de iniciar un procedimiento de compra, pueden comprometerse con los proveedores en una consulta preliminar del mercado como parte de un
amplio proceso de analisis del mercado, por lo que el objetivo de informar de los procesos de preparacion de subastas por obtencion de
informacion directamente de los proveedores.
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La prescripcion de medicamentos es un proceso regulado a nivel nacional,
competencia del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social (en adelante,
MSCBS). El marco normativo aplicable se detalla a continuacién':

= ley 4/2003, del 21 de Noviembre 15, que regula los aspectos bdsicos de las
profesiones sanitarias, en las que estd definida que la actuaciéon de los
profesionales médicos, se realizard con autonomia plena tanto técnica como
cientifica, excluidas las limitaciones adicionales a parte de las establecidas
dentro de la ley y en los principios y valores de la legislacion y el cddigo ético.

En lo que se refiere al ejercicio privado de las profesiones sanitarias, establece
que los servicios sanitarios deben contener elementos de control que garanticen
los niveles minimos de calidad profesional, y que se guien por el principio de
libertad. En relacidén a la actividad privada de los profesionales médicos,
establece que los servicios médicos incluirdn elementos de control que
garanticen los niveles de calidad profesional y evaluacién establecida por la ley,
siendo dirigida, entre otros, por el principio de libertad de prescripcién, atendidas
las exigencias del conocimiento cientifico y el cumplimiento de la ley.

* Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de Julio?s, Ley de Garantias y Uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, en su descripcion del memordndum,
establece que el médico es la figura central en relacidon a las estrategias para
mejorar la calidad del suministro farmacéutico dada su importancia en la
atencién al paciente y en la prevencion y diagndstico de enfermedades, asi
como en la prescripcion, si aplica, de tratamientos médicos.

Por otro lado, el Tribunal Supremo tiene manifestado que la idoneidad o no del médico
para prescribir, diagnosticar o fijar el tratamiento del enfermo constituye una esfera del
contenido esencial de su derecho a ejercer liboremente la profesion. Mds aun, tiene
declarado que no se puede imponer al médico una determinada forma de actuacién
o de ejercicio profesional, desde el momento en que, usando de su ciencia y prudencia,
puede actuar como estime conveniente, incluso aungque no coincida en la solucidon con
otro u ofros facultativost?.

Asimismo, manifiesta que el médico, en su ejercicio profesional, es libre para escoger la
solucién mds beneficiosa para el bienestar del paciente poniendo a su alcance los
recursos que le parezcan mds eficaces al caso a fratar, siempre y cuando sean
generalmente aceptados por la Ciencia médica, o susceptibles de discusion cientifica,
de acuerdo con los riesgos inherentes al acto médico que practica en cuanto estd
comprometido por una obligacién de un diagndstico o una terapéutica determinada,
que tiene como destinatario la vida, la integridad humana y la preservacion de la salud
del paciente. El médico es por tanto el encargado de senalar el fratamiento terapéutico
individualizado en funcidon de la respuesta del paciente y de prescribir el uso 0 consumo
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de un medicamento y su control, proporcionando una adecuada informacién sobre su
utilizacion, al margen de la que pueda contener el prospecto.

A.1l. Marco deontolégico libertad de prescripciéon

En el campo deontoldégico, el Codigo de Deontologia Médica de la Organizacién
Médica Colegial (en adelante, OMC) considera en su articulo 14 que el médico debe
disponer de libertad de prescripcidon, respetando la evidencia cientifica y las
indicaciones autorizadas, que le permita actuar con independencia y garantia de
calidad’s,

En términos de independencia, la estrecha colaboracién con la industria farmacéutica
es necesaria y apropiada en cuanto a investigacion, desarrollo y seguridad de los
medicamentos. No obstante, es contrario a la Deontologia Médica solicitar o aceptar
contfraprestaciones a cambio de prescribir un medicamento o utilizar un producto
sanitario.

Finalmente, en relacién a los incentivos financieros, el marco regulatorio establece que
las retribuciones ligadas a la prescripcion tendentes a aliviar el gasto sanitario deberdn
tener presente la mejoria de la eficiencia salvaguardando la calidad asistencial y la
libertad de prescripcion.

B) Marco Normativo Prescripcion por principio activo

Conrelacion ala obligaciéon de la prescripcion por principio activo, el marco regulatorio
en Espana es el siguiente:

= Ley 29/2006, de 26 de Julio'? de Garantias y Uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios establece que la prescripcidon de medicamentos y productos
sanitarios dentro del Sistema Nacional de Salud se realizard de la manera
beneficiosa posible para los pacientes, manteniendo siempre la sostenibilidad del
sistema. Ademds, establece que la prescripcidon de medicamentos incluida en el
sistema de precios de referencia del Sistema Nacional de Salud, o que son parte
de un grupo homogéneo no incluido en este sistema, se regird por los siguientes
principios:

o Para procesos agudos, la prescripcion de medicamentos se hard,
generalmente, por principio activo.

o Para procesos crénicos, la primera prescripcidn, correspondiente a la
instauracién del primer tratamiento se hard, generalmente, por principio
activo.

o Para los procesos créonicos cuya prescripcidon se corresponda con la
continuidad del tfratamiento, pueden hacerse indicando el nombre comercial
del medicamento siempre y cuando éste se incluya en el sistema de precios
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de referencia o si éste es el medicamento de menor precio dentro de su
agrupacién homogénea.

Si la prescripcion médica se hace por principio activo, los farmacéuticos
dispensardn los medicamentos de menor precio de su mismo grupo y, en caso de
que exista, el correspondiente a su genérico o biosimilar.

No obstante, se establece también que la prescripcidn de medicamentos por
marca comercial se podrd realizar siempre y cuando se haga bajo el principio de
mayor eficiencia para el sistema sanitario y en el caso de los medicamentos
considerados como no sustituibles.

Real Decreto Ley 9/2011, de 19 de Agosto 20 a través del cual la prescripcion,
indicacién o autorizacién de la dispensacion de medicamentos se hard por
principio activo, en la receta médica oficial o en la orden de dispensacion, del
Sistema Nacional de Salud. Por lo tanto, hay un cambio respecto a la legislacion
anterior, ya que ahora la prescripcion por principio activo se convierte en
obligatoria. Ademdas, el farmacéutico dispensard el medicamento o producto
sanitario de menor precio de su grupo homogéneo, de acuerdo con los grupos
definidos por la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios del
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad.

Aun asi, se establece que la prescripcion, indicacién o autorizacién de entrega
podrd realizarse identificando el medicamento o producto sanitario por su
nombre comercial segun las necesidades terapéuticas, asi como en el caso de
medicamentos pertenecientes a grupos de medicamentos compuestos por un
solo medicamentos y sus licencias y que tengan el mismo precio que el de
referencia.

Se debe senalar que actualmente, después de la introduccién del sistema de
precios de referencia, todos los medicamentos del mismo grupo tienen el mismo
precio, por lo que no tiene mucho sentido hablar de la presentacidn mds barata
del medicamento.

Real decreto ley 16/2012, de 20 de Abril?2! recupera los términos originales,
estableciendo que la prescripcion de medicamentos y productos sanitarios
dentro del Sistema Nacional de Salud serd llevada a cabo de la manera mds
adecuada para el beneficio de los pacientes eliminando la obligacién de
prescripcién por principio activo, siempre que se mantenga la sostenibilidad del
sistema.

Real decreto 177/2014, de 21 de Marzo??2 mantiene que en la prescripcion de
medicamentos por principio activo el farmacéutico dispensard el medicamento
con el menor precio de los de su grupo homogéneo y en el caso de que sea el
mismo para todos los medicamentos de ese grupo, le dispensard el
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medicamento genérico. La prescripcion de medicamentos por nombre
comercial es posible si se mantiene el principio de mdxima eficiencia para el
sistema. Sin embargo, si el medicamento recetado tiene un precio mayor que un
medicamento homogéneo de menor precio, el farmacéutico deberd
reemplazarlo por la opcidn mds barata de su grupo homogéneo, y en caso de
igualdad, el medicamento genérico.

= Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio? a través del cual se aprueba el
texto refundido de la ley de Garantias del Uso Racional de Medicamentos y
Productos Sanitarios manteniendo las indicaciones para la prescripcion
establecidas en la ley 29/2006. En cuanto a la dispensacion de medicamentos,
se establece que los farmacéuticos proveerdn los medicamentos recetados por
el médico. Con cardcter excepcional, cuando por causa de desabastecimiento
no se disponga en la oficina de farmacia del medicamento recetado o que
existan necesidades urgentes para su dispensaciéon, el farmacéutico puede
reemplazarlo por el medicamento de menor precio. En cualquier caso, debe
tener la misma composicidén, forma farmacéutica, via de administracion y
dosificacion.

Si la prescripcidn se hace por principio activo, el farmacéutico dispensard el
medicamento de menor precio de su misma gama, 0 en su caso, su correspondiente
genérico o biosimilar. Por ofra parte, si la receta se hace por nombre comercial, y éste
fuese mds caro, el farmacéutico deberd reemplazarlo por la opcidn mds barata, vy si lo
hay, por su genérico.

= Ley48/2015, de 29 de octubre de los Presupuestos Generales del Estado de 201624
modifica las condiciones para la dispensacién de medicamentos en caso de que
la prescripcion se realice por principio activo, estableciendo que el farmacéutico
dispensard los medicamentos de menor precio de su agrupacidon homogénea.
Por lo tanto, desde ese momento si la prescripcion se realiza por principio activo
se puede dispensar indistinfamente el medicamento genérico o el de merca,
siempre y cuando sea el medicamento con el menor precio de su agrupacion
homogénea. Con esta modificacidén, se termina con la priorizacién de la
dispensacion de medicamentos genéricos que prevalecia hasta entonces en
caso de que la prescripcion se realizara por principio activo.

Porlo tanto, la ley actual establece que, como principio general, para procesos agudos
y en el establecimiento de nuevos tratamientos la prescripcién se realizard por principio
activo, aunque no es obligatorio.

Asimismo, la prescripcién por marca de medicamentos serd posible siempre y cuando
se tenga en cuenta el principio de mdxima eficacia del sistema, un requisito que se
cumple siempre, dado que los medicamentos de marca y los genéricos tienen el mismo
precio.
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En cuanto a la situacidn de los farmacéuticos, estos deben dispensar los medicamentos
recetados por el médico tal y como se establece en el Real decreto legislativo 1/2015,
de 24 de julio.

Ademds, cabe senalar que las Comunidades Auténomas no tienen competencia legal
en esta drea y que las diferencias en las pautas de prescripcidon entre ellas son debidas
a las diferentes politicas aplicadas.
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ANEXO 8. SISTEMA DE SELECCION DE
MEDICAMENTOS EN ANDALUCIA

Historia del Sistema de Seleccidn de Medicamentos

El Sistema de Seleccidén de Medicamentos se lanzd en 2012 y desde entonces ha tenido
un total de 14 licitaciones (convocatorias), tal y como se muestra en la siguiente
ilustracion:

ILUSTRACION 60: HISTORIA DE LAS LICITACIONES DE SELECCION DE MEDICAMENTOS EN
ANDALUCIA

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 Total

Fuente: preparaciéon interna a partir de la informacion publica disponible en la web del
Sistema de salud autondmico para cada convocatoria y la informaciéon obtenida a
partir del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA)
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TABLA 51: FECHAS DE CONVOCATORIA Y PERIODOS DE SUMINISTRO

Convocatoria Fecha inicio Fecha fin

emitida suministro suministro

1 25/01/2012 19/03/2012 01/06/2012 31/12/2014

2 20/12/2012 01/02/2013 01/04/2013 31/03/2015

3 20/06/2013 21/11/2013 01/02/2014 04/12/2015

4 31/03/2014 24/07/2014 01/11/2014 22/09/2016

5 02/10/2014 17/11/2014 01/01/2015 26/11/2016

6 09/12/2014 06/02/2015 01/04/2015 25/02/2017

7 12/05/2015 16/07/2015 05/12/2015 29/10/2017

8 29/04/2016 21/06/2016 23/09/2016 17/08/2018

9 21/07/2016 30/09/2016 27/11/2016 24/10/2018

10 28/10/2016 15/12/2016 26/02/2017 24/01/2019

11 26/05/2017 18/07/2017 30/10/2017 28/09/2019

12 27/03/2018 25/05/2018 18/08/2018 17/07/2020

13 06/06/2018 17/07/2018 25/10/2018 23/09/2020

14 20/09/2018 09/11/2018 25/01/2019 20/12/2020
NUmero total de 14

licitaciones

Fuente: preparacion interna a partir de la informacion publica disponible en la web del Sistema
de salud autondmico para cada convocatoria y la informacién obtenida a partir del Boletin
Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA)

La Ultima convocatoria emitida (N° 14) se publicd el 20 de septiembre de 2018 y termind
el 9 de noviembre de 2018, durante la preparacién de este informe, y por ello los
resultados no se incluyen en el andlisis expuesto en las siguientes secciones dada la
insuficiente cantidad de datos disponibles sobre esta convocatoria.

Las licitaciones dieron lugar a contratos de dos anos (como se especificaba en todos los
documentos de las licitaciones). La fecha de inicio del suministro varia dependiendo del
medicamento y de la convocatoria. El periodo entre la fecha de adjudicacién y el inicio
del suministro es generalmente de 3 meses, exceptuando los medicamentos ya
adjudicados, ya que continUan dispensdndose'¥. La fecha de inicio del suministro varia
para cada farmacéutica en las licitaciones iniciales, lo que aumenta las dificultades
tanto para monitorizar los ahorros como para establecer las fechas de las licitaciones
para los mismos medicamentos. A partir de la convocatoria 7, se fij6 la misma fecha de
inicio de los suministros para todas las companias farmacéuticas.

149 |nformacion proporcionada por el SAS.
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ILUSTRACION 61 EVOLUCION DEL NUMERO DE CANDIDATOS Y LAS COMPANIAS FARMACEUTICAS

SELECCIONADAS EN CADA CONVOCATORIA

Numero de compaiiias farmacéuticas

Fuente:

35

I Compaiiias farmacéuticas candidatas 33
Il Compariias farmacéuticas seleccionadas

30

25

20 A

157

10 7

Convocatoria

preparacion interna a partir de la informacién publica disponible en el Sistema

web de salud autondmico para cada convocatoria y la informacién obtenida a partir
del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA)

Comos
present

e muestra, el nUmero de companias farmacéuticas candidatas (aquellas que se
aron a la convocatoria) ha experimentado una tendencia al alza. Sin embargo,

aunque el nUmero de farmacéuticas seleccionadas también ha aumentado, el ratio ha

disminu

ido y mds farmacéuticas se han ido eliminando progresivamente.

ILUSTRACION 62: EVOLUCION DE CANDIDATURAS VS MEDICAMENTOS ADJUDICADOS POR

CONVOCATORIA

Numero de medicamentos I Medicamentos candidatas
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Fuente:
Sistema

I Medicamentos seleccionadas
939

Convocatoria

preparacion interna a partir de la informacion publica disponible en la web del
de salud autondmico para cada convocatoria y la informacién obtenida a

partir del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).
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La llustracion 5 muestra el nUmero de medicamentos que han sido presentados
(medicamentos candidatos) frente al nUmero de medicamentos que han sido
seleccionados en cada convocatoria. En promedio, como se deriva de la llustraciéon 5,
504 medicamentos han sido presentados en cada convocatoria, selecciondndose 121
de media. El nUmero mds alto de medicamentos presentados se ofertd en la
convocatoria 2, con 939 medicamentos diferentes y, ademds, esta convocatoria
obtuvo la mejor tasa media de descuento del SAS (37%), como se indica mds abajo
(lustracién ).

Por otro lado, dado el volumen de produccién solicitado para algunos medicamentos,
estas se dividen en provincias para la convocatoria. Por ello, el nUmero de candidaturas,
mostrado en la llustracion 6, no coincide con el nimero de medicamentos
seleccionados, ya que un mismo medicamento puede ser seleccionado por distintas
farmacéuticas en base a esta convocatoria por provincias.

ILUSTRACION 63: EVOLUCION DEL NUMERO DE CANDIDATURAS PRESENTADAS VS
CANDIDATURAS ELEGIDAS EN CADA CONVOCATORIA

Numero de candidatos
450 A

I Candidaturas presentadas 424

400 A I Candidaturas seleccionadas 405 394

350 1 326

309
300 -
268

250 A

214 216
200 1 189 191 198 197
163 168 166
150 A 127 123 129
100 100
100 89
68 71
50 48 35 48
0 - Convocatoria
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13

Fuente: elaboracidén interna a partir de la informacién publica disponible en la web del
Sistema de salud autondmico para cada convocatoria y la informacion obtenida a
partir del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA) A contfinuacion (llustraciéon 7),
se presenta el precio de venta recomendado (en adelante PVP), IVA incluido, y la tasa
de descuento del SAS en cada convocatoria:
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ILUSTRACION 64: PVP IVA INCLUIDO (€) VS TASA DE DESCUENTO (%) DEL SAS POR
CONVOCATORIA
% de descuento sobre el precio
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Fuente: elaboracion interna a partir de la informacién publica disponible en la web del
Sistema de salud autondmico para cada convocatoria y la informacion obtenida a
partir del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA)

Tal y como se deduce de la llustracion 7, el PYP medio, IVA incluido, en las licitaciones
es de 17,69€ y la tasa de descuento media del SAS es del 24%.

Un incremento en el PVP medio, IVA incluido, generalmente da lugar al incremento de
la tasa de descuento del SAS. Asimismo, a medida que entran mds companias
farmacéuticas al proceso de convocatoria, aumenta la tasa de descuento del SAS. La
llustracion 7 muestra el méximo PVP, IVA incluido, que se obtuvo en la convocatoria 3
(25,03€), con una tasa de descuento del SAS de 5,32€, en la que 12 farmacéuticas
presentaron su oferta. En la convocatoria 11 el PVP, IVA incluido, fue de 22,93€, con una
tasa de descuento del SAS de 7,80€ (34%) donde 26 companias farmacéuticas
propusieron una oferta (21 fueron seleccionadas).
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ILUSTRACION 65: TASA DE DESCUENTO DEL SAS EN FUNCION AL NUMERO DE COMPANIAS
FARMACEUTICAS PRESENTADAS

1 2 3 4 5 6 7

Fuente: elaboracidén interna a partir de la informacién publica disponible en la web del
Sistema de salud autondmico para cada convocatoria y la informaciéon obtenida a
partir del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).

La llustracién 8 muestra la relacion directa entre la tasa de descuento del SAS vy el
nimero de companias farmacéuticas presentadas para la eleccidon de un
medicamento. La tasa de descuento mdaxima (47%) se alcanza cuando un
medicamento es ofrecido por 7 companias farmacéuticas, mientras que el minimo (10%)
se alcanza cuando una Unica compania farmacéutica hace una oferta.

Revisidn del gasto publico de medicamentos sujetos a prescripcion médica en Espafia Pg.231



ILUSTRACION 66: PRODUCCION MINIMA DE MEDICAMENTOS ADJUDICADOS Y NO ADJUDICADOS
POR CONVOCATORIA

Numero de envases
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Fuente: elaboracion interna a partir de la informacién publica disponible en la web del
Sistema de salud autondmico para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta
de Andalucia (BOJA)

Cuando analizamos la produccion minima de medicamentos en las licitaciones del SAS
(llustracion 9), se puede observar la diferencia existente entre los medicamentos
adjudicados y los medicamentos para los que ninguna farmacéutica presentd una
oferta). La produccién media de los adjudicados es de 181.371 paquetes, mientras que
para los que no se presentd ninguna oferta es de 71.149 paquetes (representando el
39% de la produccion de medicamentos adjudicados).

Companias farmacéuticas

Un total de 52 farmacéuticas presentaron ofertas en las 13 licitaciones y 44 de ellas
fueron seleccionadas en al menos una de las licitaciones. En la siguiente tabla se
muestran las 8 companias farmacéuticas que nunca han sido seleccionadas.
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TABLA 52: COMPANIAS FARMACEUTICAS NO SELECCIONADAS

Compania farmacéutica Candidaturas
Almirall, S.A. 1
ASOL, S.L. 3
Gebro Pharma, S.A. 2
Labiana Pharmaceuticals, S.L.U. 2
Rodio Soluciones, S.L. 2
Shire Pharmaceuticals Iberica S.L 1
Sumol Pharma, S.A. 3
Sanovel Spain, S.L. 1

Fuente: elaboracidén interna a partir de la informacién publica disponible en la web del
Sistema de salud autondmico para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta
de Andalucia (BOJA).

El Top 10 de companias farmacéuticas representa el 86% de los candidatos
seleccionados, tal y como se muestra en la siguiente ilustracion (ordenada de mayor a
menor nuUmero de candidatos adjudicados)

ILUSTRACION 67: COMPANIAS FARMACEUTICAS CON EL MAYOR NUMERO DE CANDIDATURAS
ADJUDICADAS

Aristo Pharma Iberia, S.L. 376
Krka D.D. Novo Mesto
Aurobindo, S.L.

Ind. Ftca. Vir, S.A.
Ranbaxy, S. L.
Arafarma Goup, S.A.
Bluefish Pharma, S.L.U.

Viso Farmaceutica S.L.U

Accord Healthcare, S.L.U.

Uxafarma, S.A.

Fuente: elaboraciéon interna a partir de la informacion publica disponible en la web del
Sistema de salud autondmico para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la
Junta de Andalucia (BOJA)
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TABLA 53: TOP 10 DE COMPANIAS FARMACEUTICAS VS EL RESTO

Candidaturas Descuento medio Descuento

seleccionadas (6] medio (%)
Top 10 1.541 7,2 27 ,0%
Other 254 1,9 12,8%

Fuente: elaboracién interna a partir de la informacién publica disponible en la web del
Sistema de salud autondmico para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta
de Andalucia (BOJA)

Aristo Pharma lberia, S.L., la farmacéutica con mayor nUmero de candidaturas
seleccionadas, obtuvo un descuento medio del 158% y un ratio de éxito sobre
candidaturas presentadas del 62%.

La llustracion 10 nos muestra que las principales companias farmacéuticas que
participan en el proceso de seleccidn sanitario andaluz se componen de un pequeno
numero de productores genéricos, incluyendo farmacéuticas multinacionales como
Krka (Eslovenia) o Aristo Pharma (Alemania), y algunas companias espanolas como
Uxafarma o Arafarma. La mayoria de estas companias tienen su propia capacidad
productiva, mientras que otfras se dedican al marketing y a la distribucién de los
medicamentos. El apéndice 1 proporciona mds detalles sobre el perfil de estas
farmacéuticas.

Comparado con las principales farmacéuticas de genéricos en Espana (llustraciéon 11),
observamos que, exceptuando a Krka Farmaceutica, S.L., ninguna se encuentra en el
Top 10 de las companias con mds candidaturas en Andalucia. Krka Farmaceutica, S.L.,
compania que ocupaba en 2017 el puesto 9 dentro de la lista de farmacéuticas de
genéricos en Espana, es la segunda farmacéutica con el mayor niUmero de
candidaturas seleccionadas (llustracion 10).
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ILpSTRACION 68: TOP 10 DE COMPANIAS FARMACEUTICAS DE MEDICAMENTOS
GENERICOS EN ESPANA EN 2017, POR VOLUMEN DE VENTAS (EN MILLONES DE EUROS)

Laboratorios Cinfa,
Stada, S.L.

Laboratorios Normon,
Kern Pharma,

Sandoz Farmaceutica,
Ratiopharm Espafia,
Teva Pharma,

Mylan Pharmaceuticals,

S.A.

S.A.

S.L.

S.A.

S.A.

S.L.

S.L.

348

Krka Farmaceutica S.L.

Alter Farmacia, S.A.

Fuente: IQVIA
ILUSTRACION 69: PORCENTAJE DE EXITO SOBRE CANDIDATURAS PRESENTADAS EN DEL TOP 10 DE
COMPANIAS FARMACEUTICAS

O T T T T T T T T T T T 1
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

Fuente: elaboracidén interna a partir de la informacién pUblica disponible en la web del
Sistema de salud autondmico para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta
de Andalucia (BOJA)

El porcentaje de éxito sobe candidaturas presentadas del Top 10 de companias
farmacéuticas muestra una tendencia decreciente, con valor minimo en la
convocatoria 10, en la que se obtuvo el mdximo numero de candidaturas de todas las
farmacéuticas (424).

Las 5 companias farmacéuticas con la mayor tasa de descuento son:
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ILUSTRACION 70: TOP 5 DE COMPANIAS FARMACEUTICAS CON LA MAYOR MEJORA EN PRECIO
PARA EL SAS (%)

BLUEPHARMA, S.L

VISO FARMACEUTICA S.L.U

AMNEAL PHARMA SPAIN, S.L.

ACCORD HEALTHCARE, S.L.U.

ABABOR PHARMACEUTICALS, S.L.

Fuente: elaboracion interna a partir de la informacién publica disponible en la web del
Sistema de salud autondmico para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta
de Andalucia (BOJA)

Sin embargo, un mayor descuento no estd directamente relacionado con el nUmero de
medicamentos no disponibles de los proporcionados por estas companias
farmacéuticas. Cuando analizamos la informacién de no disponibilidad en 2017 para los
medicamentos seleccionados en Andalucia (CISMED) observamos que, Bluepharma no
aparece, Viso Farmacéutica ocupa la séptima posicidon, Amneal Pharma no aparece,
Accord Healthcare ocupa la decimotercera posicion y Ababor Pharmaceuticals la
decimoprimera. Sus faltas de disponibilidad sélo representan el 3,8% del total de faltas
de stock en 2017. La falta de medicamentos se analiza con mayor detalle en las
secciones siguientes, Tabla 54.

Medicamentos

Un total de 759 medicamentos diferentes fueron seleccionados en las 13 licitaciones. Se

escogid el mismo medicamento en un mdximo de 4 licitaciones.
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ILUSTRACION 71: NUMERO DE MEDICAMENTOS POR PORCENTAJE DE SELECCION

1.331

235
62 162
T T T
Medicamentos Medicamentos Medicamentosque Medicamentos Total
que no hansido que hansido han sido que hansido
adjudicadosen adjudicadosen  adjudicadosentre  adjudicadosen

ningunade sus  menos del 50% de el 50% y el 100% de el 100% de sus
convocatorias sus convocatorias sus convocatorias convocatorias

Fuente: elaboracion interna a partir de la informacién publica disponible en la web del Sistema de salud autonémico
para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA)

Se ofertaron un total de 1.331 medicamentos en las licitaciones, de los cuales el 51%
(672) no tuvieron éxito en ninguna convocatoria.

Sélo 262 medicamentos tuvieron un éxito total en todas las licitaciones. Estos 262
medicamentos cuentan con 112 principios activos. La tasa de descuento media de
estos medicamentos fue del 26,27%. La menor tasa de descuento para estos
medicamentos corresponde al Mycophenolic Acid, 360 mg, 50 tabletas (y también 180
mg, 100 tabletas), proporcionado por Accord Healthcare en la convocatoria 12, que
consistio en un 0.01% (PVP IVA incluido de 75,59€).

De los 262 medicamentos mencionados en el pdrrafo anterior, 199 han sido ofertados
en mds de una convocatoria. El Pantoprazole 40 mg, 28 tabletas (y también 20 mg, 28
tabletas) es el medicamento con mayor nUmero de licitaciones adjudicadas (4
licitaciones) y con mayor tasa de descuento (51,7% y 50,7%, respectivamente, y un PVP,
IVA incluido, de 17,48€ y 8,74€, respectivamente). De los 402 principios activos totales,
176 no han sido nunca adjudicados (44%).

A continuacién se muestra un andlisis de Pantoprazole 40 mg, 28 tabletas a fin de
conocer mas sobre su patréon de consumo en las 4 companias adjudicadas.
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ILUSTRACION 72: NUMERO DE PAQUETES DE PANTOPRAZOLE 40 MG 30 TABLETAS VS RESTO DE
MEDICAMENTOS DEL GRUPO HOMOGENEO

Convocatoria 1

50.000
45.000 - Convocatoria 2 Convocatoria 6 Convocatoria 10
40.000 -
35.000 1 670434
30.000 -
25.000 -
X b 673102
20000 662004
15.000 702272
926519 \ 670655
— - 18X e —
[ i (R T (R LI B T N B

201206 -
201304
201410
5
3
201702
201804

Fuente: elaboracion interna a partir de la informacidén obtenida de la base de datos de
Alcantara

Tal y como se observa en la ilustraciéon anterior, previo al inicio de la seleccidon (periodo
de fiempo durante el cual un(os) medicamento(s) seleccionado en una convocatoria
dada es suministrado(s)), los medicamentos con mayor consumo del grupo homogéneo
fueron Anagastra (NC 926519) y Pantecta (NC 907089), ambos medicamentos con
marca y/o novedosos. Durante el periodo de la Seleccién 1, el medicamento
seleccionado no se distribuia. En la Seleccion 2, KRKA (NC 670434) fue elegido para toda
Andalucia, siendo el mds distribuido del grupo. En la Seleccién 6, se eligieron tanto
Nolplaza (NC 670655) como Ranbaxy (NC 673102), siendo los mds distribuidos. Por Ultimo,
en la Selecciéon 10 Nolplaza (NC 670655) se escoge de nuevo para una parte de
Andalucia y Aristo (NC 702272) para la ofra.
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ILUSTRACION 73: NUMERO TOTAL DE CAJAS DISTRIBUIDOS Y PORCENTAJE DE CAJAS DISTRIBUIDAS
DENTRO DEL GRUPO PANTOPRAZOLE
1.308.991 1.091.158 906.810 843.808 529.996

1729, 12,0% 11,6% 11,1% Medicamentos originales
) J

35,6% i 0.2%

76,4% Medicamentos subastados
82,6%

64,4%

8.1% 10.2% 12,4% Resto del grupo homogéneo
, 170 ?

Periodo previo Convocatoria 1 Convocatoria 2 Convocatoria 6  Convocatoria 10
a las subastas

Fuente: elaboracion interna a partir de la informacién obtenida de la base de datos de Alcdntara

Como se observa en las ilustraciones anteriores, no se puede constatar una disminucion
del consumo de medicamentos dado que los periodos de seleccidon no son
comparables entre si (el periodo de tiempo no es el mismo). Notese que el porcentaje
de los medicamentos seleccionados ha disminuido en 4 p.p. de la Seleccidn 2 a la 10.
Ademds, dada la evolucién del nUmero de cajas, no es posible precisar el impacto que
la seleccion de este medicamento puede haber tenido en la adherencia. Por ello, el
andlisis deberia realizarse por paciente.

Entre los medicamentos que nunca han sido adjudicados, Lansoprazole 28
Orodispensable Tabletas (15 mg o 30 mg) no tuvo éxito en ninguna de las 13 licitaciones.
Este medicamento tiene un PVP, IVA incluido, de 7,96€ para 15 mg y 15,92€ para 50 mg,
y es comercializada en Espana por 27 companias farmacéuticas.

Hay 107 medicamentos que no tuvieron éxito en ninguna de las 12 adjudicaciones,
compuestos de 70 principios activos diferentes.
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ILUSTRACION 74: PORCENTAJE DE MEDICAMENTOS ADJUDICADOS VS OFERTADOS POR
CONVOCATORIA

% de medicamentos adjudicados

55 1 51%

21%  27%

15%  15%

0 T T T T T T T T T T T 1 Convocatoria
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

Fuente: elaboracion interna a partir de la informacién publica disponible en la web del
Sistema de salud autondmico para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta
de Andalucia (BOJA)

De media, el 23,9% de los medicamentos fueron adjudicados en las 13 licitaciones, 1o
que implica que el 76,1% de los medicamentos ofertados en cada convocatoria no
recibieron ninguna oferta. Este porcentaje alcanza su mdximo en la convocatoria 1
(donde el 51% de los medicamentos recibieron alguna oferta) y el minimo en la
convocatoria 5.
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ILUSTRACION 75: MEDIA DE CANDIDATURAS POR MEDICAMENTOS Y POR
CONVOCATORIA

0,0 T T T T T T T T T T T 1 Convocatoria
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

Fuente: elaboracidén interna a partir de la informacién publica disponible en la web del
Sistema de salud autondmico para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta
de Andalucia (BOJA)

Aunqgue la media de candidatos por medicamento muestra una tendencia creciente

hasta la convocatoria 10, posteriormente decrece y la media total pasa a ser de 1,9
candidaturas/medicamento. La mayoria de candidaturas con éxito las licita una Unica
compania farmacéutica y, por tanto, los datos est&n muy dispersos.

El nimero mdximo de candidaturas por medicamento (2,7) se registrd en la
convocatoria 10, donde también se observaron las mejores tasas de descuento para el
SAS (36,8%).

Un total de 576 medicamentos recibieron una sola oferta (de una compania
farmacéutica) en una convocatoria, lo que se fraduce en que 893 adjudicaciones sdlo
recibieron una oferta. El descuento medio para estos medicamentos es del 14,4%
mientras que esta cifra asciende al 38,2% para el resto de medicamentos, es decir, para
aqguellos que recibieron mds de una oferta. El PVYP medio, IVA incluido, para estos
medicamentos es de 20,94€, mientfras que para los otros es de 22,74¢€.
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ILUSTRACION 76: CANDIDATURAS ADJUDICADAS EN RELACION AL NUMERO DE
COMPANIAS FARMACEUTICAS QUE PRESENTAN OFERTAS

893

1 2 3 4 5 6 7

de fiias f éuti pr
Fuente: elaboracion interna a partir de la informacién publica disponible en la web del Sistema de salud autonémico
para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA)

Sdlo 24 medicamentos han aparecido en 4 licitaciones (3,2%) y, entre ellos, Lansoprazole
30 mg, 14 cdpsulas, fue el Unico que recibié una oferta en cada convocatoria. Abbot
Laboratories, S.A. presentd una oferta en la convocatoria 1, pero en el resto (N° 4, N° 8,
N° 12), la ganadora fue Industria Farmaceutica Vir, S.A.
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ILUSTRACION 77: PORCENTAJE DE MEDICAMENTOS ADJUDICADOS A UNA UNICA COMPANIA
FARMACEUTICA

90 T

80% 82%
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Fuente: elaboracién interna a partir de la informacion publica disponible en la web del Sistema de salud autondmico
para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA)

El porcentaje de medicamentos adjudicados para los que una sola compania presentd
una oferta cuenta con una tendencia decreciente, aunque esta tendencia se ha visto
revertida en las Ultimas tres licitaciones. La media total es de 60,8%.

El nUmero de candidaturas de companias farmacéuticas presentd una tendencia
creciente después de que la produccidn requerida aumentara en base a la produccién
minima establecida por el SAS (en base al consumo previo). La produccién minima
establecida es de 96.433 paguetes cuando licita una Unica farmacéutica, y de 330.987
paquetes en el caso de los medicamentos para los que presenta oferta mds de una
farmacéutica.
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ILUSTRACION 78: PVP IVA INCLUIDO (€) VS TASA DE DESCUENTO DEL SAS (%) POR MEDICAMENTO
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Fuente: elaboracién interna a partir de la informacion publica disponible en la web del Sistema de salud autondmico

para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA)

El andilisis inicial para los medicamentos adjudicados nos indica que no existe relacion

entre la tasa de descuento y del PVP, IVA incluido.

El medicamento con la mayor tasa de descuento es Rasagiline 1 mg, 30 tabletas, con
una media de 59,1%, otorgada a Viso Farmaceutica S.L.U. en la convocatoria 10. Este
medicamento lleva el cédigo 710676 y tiene un PVP, IVA incluido, de 91,32€ y una
produccién minima de 81.075 paguetes por ano. Ademds, no hubo reportes de falta de
stock en 2017 después de que la convocatoria fuera adjudicada a la compania

farmacéutica Viso.

Los medicamentos con mayores niveles de desabastecimiento en 2017 arrojan la misma
conclusidon: no hay relacién directa entre la tasa de descuento y la falta de stock, ya
que las primeras posiciones estdn ocupadas por medicamentos con tasas de descuento
y precios de venta muy diferentes (analizado en detalle en la siguiente seccién, Tabla

7).
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ILUSTRACION 79: TASA DE DESCUENTO OBTENIDA POR EL SAS VS NECESIDADES DE STOCK
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Fuente: elaboracion interna a partir de la informacién publica disponible en la web del Sistema de salud autonémico
para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA) y CISMED

ILUSTRACION 80: PVP IVA INCLUIDO VS NECESIDADES DE STOCK EN 2017

PVP con IVA
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Fuente: elaboracion interna a partir de la informacién publica disponible en la web del Sistema de salud autonémico
para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA) y CISMED
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No existe relaciéon directa entre la falta de stock y el PVP, IVA incluido, de los
medicamentos o la tasa de descuento del SAS.

e Mirtazapine 30 mg, 30 tabletas de Aristo Pharma, en primer lugar, con 4.644
farmacias con necesidades de stock en Andalucia y ninguna a nivel nacional
(misma  presentacion). Cuenta con un PVP, IVA incluido, de 17,06€ y un
descuento del 51,4%.

e Pirexin 200 mg/5 ml, 150ml botella, de Industria Farmaceutica Vir, en segundo
lugar, con 3.819 farmacias con necesidades de stock en Andalucia y ninguna a
nivel nacional (misma presentacion). Cuenta con un PVP, IVA incluido, de 3,75€
y un descuento del 2,67%.

e Montelukast Sodium 5 mg, de Aurobindo, en tercer lugar, con 3.617 farmacias
con necesidad de stock en Andalucia y ninguna a nivel nacional (misma
presentacion). Cuenta con un PVP, IVA incluido, de 21,06€ y un descuento del
54,61%.

Andlisis de la falta de stock reportada en CISMED

Esta seccion analiza la falta de stock de medicamentos en farmacias andaluzas y las
compara con el resto de autonomias.

La Organizacion Farmacéutica Colegial — Asociaciones, consejos regionales y generales
— ha desarrollado un sistema de comunicacion llamado Centro de Informacién sobre
Suministros de Medicamentos (en adelante, CISMED) con el fin de proporcionar
informacion relacionada con el suministro de medicamentos e informes voluntarios de
farmacias sobre sus necesidades de stock.

El CISMED sostiene que en 2017 habia un total de 667.614 farmacias afectadas por faltas
de stock!%0, de las cuales el 42% eran andaluzas. En Andalucia, de las 282.635 farmacias
gue reportaron faltas de stock, el 51% estdn relacionadas con medicamentos incluidos
en el Sistema de Eleccion de Medicamentos del SAS (143.999 farmacias con
necesidades de stock). Si no tuviéramos estos medicamentos en cuenta, la falta de
stock en Andalucia representaria el 26% sobre el total, sélo superior en Valencia (37%) .
seguido en el tercer puesto por Castillay Ledn (12%).

150 Earmacias con faltas de stock. Informacién relativa a 2017 proporcionada por el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.
Faltas reportadas por la farmacia comunitaria cuando un medicamento no puede ser dispensado, fundamentalmente debido a problemas de
distribucion o fabricacion (no se diferencia el motivo en CISMED)
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ILUSTRACION 81: FALTA DE STOCK REPORTADO POR FARMACIAS, POR REGION Y
PORCENTAJE SOBRE EL TOTAL (2017)
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Fuente: elaboracién interna basada en informacién proporcionada por el CISMED

Sin embargo, este sistema opera en las farmacias miembro que, voluntariamente,
reportan informes sobre la falta de stock de sus medicamentos, y el nUmero de esas
farmacias varia entre Comunidades Autébnomas. La llustracion 82 muestra el nUmero de
farmacias que, en media, se unieron al CISMED durante 2017 en Andalucia, comparado
con el resto de Comunidades Autdbnomas.
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ILUSTRACION 82: MEDIA DE FARMACIAS MIEMBROS DEL CISMED A LO LARGO DE 2017
POR COMUNIDAD AUTONOMA Y PORCENTAJE SOBRE EL TOTAL
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Fuente: elaboracién interna basada en informacién proporcionada por el CISMED
De la llustracion 82llustracién 82podemos destacar que Andalucia fue la comunidad

con mayor numero de farmacias miembro del CISMED en 2017 (1.035 farmacias, es decir,
el 21% del total de farmacias).

Estas dos variables dan lugar a un ratio que indica la falta de stock por farmacia
miembro (llustracién 83).
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ILUSTRACION 83: FALTA DE STOCK POR FARMACIAS MIEMBRO DEL CISMED Y POR
AUTONOMIA (2017)
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Fuente: elaboracién interna basada en informacién proporcionada por el CISMED

Como se muestra en la llustracién 83, la Comunidad Autbnoma con mayor ratio de falta
de stock por farmacia miembro es Cantabria (32,1%), seguido por Andalucia (26,0%). Si
distinguimos entre falta de stock de medicamentos seleccionados y no seleccionados
en Andalucia (llustracion 84), observamos que los seleccionados tienen un ratio mayor.
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ILUSTRACION 84: FALTA DE STOCK DE FARMACIAS MIEMBRO DEL CISMED
DIFERENCIANDO ENTRE MEDICAMENTOS SELECCIONADOS Y NO SELECCIONADOS EN
ANDALUCIA (2017)
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Fuente: preparacion interna basada en informacion proporcionada por el CISMED
Las faltas de stock reportadas al CISMED se clasifican en:

e Menos de 5 dias: farmacias que reportaron faltas de stock de 5 o menos dias
durante el mes observado.

e Entre 5y 10 dias: farmacias que reportaron necesidades de stock de 5 a 10 dias.

e Entre 10y 15 dias: farmacias que reportaron faltas de stock de 11 a 15 dias.

e Entre 10y 20 dias: farmacias que reportaron necesidades de stock de 16 a 20 dias.

e Mdas de 20 dias: farmacias que reportaron faltas de stock de mdas de 20 dias.

Sillevamos a cabo un andlisis del tipo de necesidades de stock en el Sistema de Eleccidn
de Medicamentos en Andalucia (un total de 143.999) concluiriamos que la falta de stock
con mayor porcentaje, 19%, comparado con el resto de Comunidades Autdbnomas, es
a "Mds de 20 dias”. Mientras que el porcentaje mds pequeno pertenece a las faltas de
stock a "Menos de 5 dias” como se observa en la llustracién 85.

De este modo, podemos concluir que los medicamentos seleccionados aumentan el
numero de farmacias que reportan faltas de stock a “*Mas de 20 dias”, clasificacién con
mayor porcentaje en todas las Comunidades Autdnomas. Sin embargo, la informacién
relativa a “Clasificacion de falta de stock” sélo estd disponible para 2017, ano en el que
el alto porcentaje de faltas de stock de medicamentos seleccionados se debid al
solapamiento de varias licitaciones.
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ILUSTRACION 85: CLASIFICACION DE LAS FALTAS DE STOCK POR COMUNIDAD AUTONOMA (2017)
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Fuente: elaboracion interna basada en informacién proporcionada por el CISMED

La falta de stock de 199 medicamentos no seleccionados en Andalucia afectd a 138.636
farmacias, dando lugar a un ratio de 697 farmacias con faltas de stock de
medicamentos.

En Andalucia, 143.999 farmacias reportaron necesidades de stock dentro del Sistema de
Elecciéon de Medicamentos debido a la falta de 203 medicinas (de las cuales mds de
670 se incluyeron en la seleccion de 2017), ofrecidas por 20 farmacéuticas, dando lugar
a 709 farmacias que presentan faltas de stock de medicamentos (sélo un 1,72% mdas que
en los medicamentos no seleccionados). Dos companias farmacéuticas ostentan el 47%
de las faltas de stock: Aristo Pharma lberia S.L. (35.649 faltas de stock) y Laboratorios
Aurobindo S.L.U. (31.305 faltas de stock), tal y como se muestra en la tabla siguiente
(Tabla 54) y en la llustracién 86.
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TABLA 54: LISTA DE COMPANIAS FARMACEUTICAS CON FALTAS DE STOCK Y MEDICAMENTOS
SELECCIONADOS EN ANDALUCIA (2017

’rNoLfrgedfg Medicament  Falta de stock
faltas de | ©Scon {elife _por
stock de stock medicamento
Aristo Pharma lberia S.L. 35.649 53 673
Laboratorios Aurobindo S.L.U. 31.305 44 711
Ranbaxy 21.204 25 848
Industria QUlmliz/ci? Farmeceutica 20.743 23 903
Arafarma Group 7.732 12 644
Krka Farmaceutica S.L. 4.765 9 529
Bluefish Pharma 3.436 5 687
Aurovitas Spain S.A.U. 3.420 3 1.140
Accord Healthcare, S.L.U. 2.719 5 544
Pierre Fabre Iberica 2.675 2 1.338
Durban 2.538 2 1.269
Viso Farmaceutica, S.L.U. 2.375 7 339
Aldo Union 2.024 2 1.012
Cicla Europe NV 937 2 469
Abamed Pharma 850 3 283
Korhispania 565 1 565
Ababor Pharmaceuticals S.L. 394 2 197
Medinsa 324 1 324
Laboratorios Lorien S.L. 162 1 162
Serra Pamies 162 1 162

Fuente: elaboracion interna basada en informacion proporcionada por el CISMED

Un andlisis del ratio del nUmero de farmacias sin stock y los medicamentos con falta de
stock de cada compania farmacéutica revela que la farmacéutica con mayor ratio es
Pierre Fabre Iberica, con 1.338 farmacias sin stock de sus medicamentos. Durban ocupa
la segunda posicidn, seguido por Aurovitas y Aldo.
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ILUSTRACION 86: TOP 10 DE COMPANIAS FARMACEUTICAS CON FALTA DE STOCK Y
MEDICAMENTOS SELECCIONADOS EN ANDALUCIA (2017)
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Fuente: elaboracién interna basada en informacién proporcionada por el CISMED

De acuerdo con los datos consultados en el CISMED, 10 medicamentos han ocasionado
32.203 faltas de stock (22%). Cabe senalar que no hubo stock para dos de ellos durante
11 meses en 2017. A continuacién se muestra un cuadro donde se resumen los datos
relativos a los 10 medicamentos mds importantes en términos de rotura de stock.
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TABLA 55: TOP 10 FALTAS DE STOCK DE MEDICAMENTOS SELECCIONADOS EN ANDALUCIA (2017)

Cddigo
Nacion
al

Nomlre

Compania

farmacéutica

N° de
ENES
con
{elifelS
de

stock

Total
de
{elifeS
de
stock

%
faltas
de
stock

Mirtazapine Aristo Efg 30 Aristo Pharma
#1] 652102 mg 30 coated tablets lberia S.L. I 4.644 | 3.2%
49 | 651177 Pirexin 40.mg/ml oral Industria lemlcg 9 3819 27%
suspension 150 ml Farmaceutica Vir
Montelukast Aurobindo 5 Laboratorios
#3 | 691407 | mg chewable tablets Efg, . 9 3.617 | 2,5%
Aurobindo S.L.U.
28 tablets
Metformin Vir 850 mg film | Industria Quimica
#4 | 681987 coated tablets, 50 tablets | Farmaceutica Vir I 3.388 2,4%
Ramipril Aurobindo 10 mg Laboratorios
#5 | 688759 tablets, 28 tablets Aurobindo S.L.U. ? 3.193 2.2%
Montelukast Aurovitas Aurovitas Soain
#6 | 687893 | Spain 4 mg granulated, P 9 2.922 | 2,0%
S.A.U.
28 packets
Candesartan Ranbaxy 16
#7 | 676574 mg tablets, 28 tablefs Ranbaxy 8 2.795 1.9%
Gliclazide Ranbaxy 60 mg
modified release tablet,
#8 | 706949 60 tablets (Blister Ranbaxy 9 2.750 1.9%
PVC/PE/PVDC/AL)
49 | 462507 Lorazepam Vir 1 mg Industria Quimica 7 0704 | 9%
tablets, 50 tablets Farmaceutica Vir ' i
#1 1 g59769 | Enclapril Durban 5 mg 60 Durban 9 2351 | 1,6%
0 tablets
Fuente: elaboracion interna basada en informacién proporcionada por el CISMED
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ILUSTRACION 87: TOP 10 FALTAS DE STOCK DE MEDICAMENTOS SELECCIONADOS EN
ANDALUCIA (2017)
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Fuente: elaboracién interna basada en informacién proporcionada por el CISMED

El Top 3 y Top 6 de medicamentos destacan notablemente dentro del Top 10 de falta
de stock, ya que ambos categorizan mdas del 40% de sus necesidades de stock a “Mdas

de 20 dias".

ILUSTRACION 88: DISTRIBUCION DEL TIPO DE FALTA DE STOCK DEL TOP 10 DE MEDICAMENTOS
CON FALTA DE STOCK (2017)
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Fuente: elaboracién interna basada en informacién proporcionada por el CISMED
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También se han analizado todos los medicamentos incluidos en el Sistema de Eleccion
de Medicamentos que muestran necesidades de stock durante 2017. Como se indica
en lailustracion siguiente, no se ha identificado correlacion entre el nUmero de faltas de
stock y el nUmero de cajas distribuidas, o entre el nUmero de faltas de stock y la tasa de
descuento del SAS (como se menciond previamente).

ILUSTRACION 89: MEDICAMENTOS CON FALTA DE STOCK: CORRELACION ENTRE LA
FALTA DE STOCK Y EL NUMERO DE PAQUETES DISTRIBUIDOS (2017)
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Fuente: elaboracién interna basada en informacién proporcionada por el CISMED y
por la base de datos de Alcdntara
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ILUSTRACION 90: MEDICAMENTOS DESABASTECIDOS: CORRELACION ENTRE EL NUMERO
DE DESABASTECIMIENTOS Y EL PORCENTAJE DE DESCUENTO OBTENIDO POR EL SAS
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Fuente elaboracién propia basada en informacién obtenida de CISMED

Los medicamentos mds repuestos en las provincias de Andalucia en enero de 2017 (el
mes en que CISMED proporciond el listado de los 11 grupos mds repuestos) se analiza a
continuacion.
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TABLA 56: GRUPOS MAS REPUESTOS EN ANDALUCIA EN ENERO DE 2017

% de
% de NUmero de de§oposf
; ~ .| ecimient
. medicamentos Empresa desabastecimi
Grupo Medicamento . . . . 0s que
sin seleccionar farmacéutica entos (% de
: . superan
consumidos farmacias)
los 20
dias
: Omeprolzole 20 mg 31.9% Aristo Phormo 336 (33%) 26.5%
28 cdpsulas lberia
5 Metam|29le 575 mg 61.7% Avristo Pharma 534 (53%) 3.0%
20 capsulas Iberia
Enalapril 20
mg/Hydrochlorothi .
3 azide 12.50 mg 28 16,6% Medinsa 324 (32%) 6%
Tabletas
Lorazepam 1 mg 50 .
4 53,9% Vir 505 (50%) 0,3%
tabletas
. Numerosas Sin
5 Metformin 850 mg 18,4% empresas | desabastecimi -
50 tabletas o
farmacéuticas ento
Ibuprofen 600 mg .
6 40 tabletas 50,9% Vir 220 (21.6%) 30.4%
Simvastatin 10 mg, Aristo Pharma
/ 28 tabletas 50.2% Iberia 315 (31%] 1.5%
Alprazolam 500 mg .
8 30 tabletas 55,4% Aurobindo 215 (21%) 27,7%
Tramadol
g | Cchlorhydrate 37,50 38,9% Aurobindo | 198 (20%) | 27.1%
mg/Paracetamol
325 mg 20 tabletas
Tramadol Numerosas Sin
10 chlorhydrate 37.50 21.7% empresas | desabastecimi -
mg/Paracetamol farmacéuticas ento
325 mg 60 tabletas
Amoxicillin 250 Aristo Pharma Sin
11 mg/5 ml suspensidon 15,6% . desabastecimi -
Iberia
oral ento
Fuente: elaboracion propia basada en informacién obtenida de CISMED y de la base

de datos Alcdntara

El medicamento seleccionado es el mds consumido dentro de su grupo homogéneo.
Sin embargo, la segunda posicidn corresponde al medicamento Nolofil, el cual es un

medicamento original ampliamente utilizado.
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En este caso, igual que se ha visto antes, hay otro medicamento original en el mismo
grupo homogéneo: Orfidal, que es ampliamente utilizado.

Un andlisis de estos grupo no conlleva la deteccidén de una relacion directa entre el
volumen de los medicamentos sin seleccionar consumidos y los desabastecimientos, ya
que delos 11 grupos 11, 3 no cuentan con desabastecimiento y 2 de ellos tienen un alto
nivel de consumo de medicamentos sin seleccionar, pero un porcentaje bagjo de
desabastecimientos que superen los 20 dias. Esto es debido al posicionamiento con
respecto al medicamento original y puede especularse que el medicamento original es
prescrito en lugar del principio activo. Sin embargo, un alto nivel de consumo de
medicamentos sin seleccionar (mas del 50%) en 3 de los 11 grupos, pero sélo en 2 de
ellos hay un amplio porcentaje de desabastecimientos que superan los 20 dias: en el
grupon®éyeneln®8.

Hemos examinado el consumo de los medicamentos seleccionados con mayores
desabastecimientos en 2017. El consumo medio de medicamentos sin seleccionar entre
aquellos 6 medicamentos con mayor desabastecimiento es del 83,4%'5'. Estos grupos
muestran un comportamiento que es similar al mencionado anteriormente, ya que en el
caso del principio activo montelukast sédico, el medicamento mds consumido es
Singulair, el cual es un medicamento original ampliamente utilizado.

Lo mismo ocurre al analizar los medicamentos con mayor desabastecimiento en 2016.
El consumo medio de los medicamentos sin seleccionar entre los 6 medicamentos con
mayor desabastecimiento es del 71,8% (mds bajo que el dato de 2017). Un caso similar
al que hemos visto mds arriba se observa en estos grupos respecto al principio activo
valsartan / hidroclorotiazida, para el cual el medicamento mds consumido es Co
Diovan, un medicamento original ampliamente utilizado.

151 Fyente: Alcantara.
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ILUSTRACION 91: EVOLUCION DEL NUMERO DE MEDICAMENTOS SELECCIONADOS CON
DESABASTECIMIENTO EN ANDALUCIA
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Fuente: elaboracién propia basada en informacién obtenida de CISMED

El nUmero de medicamentos seleccionados con desabastecimiento en Andalucia
muestra un pico de crecimiento entre septiembre de 2016 y marzo de 2017. Durante este
periodo existid una superposicion de principio a fin en tres licitaciones, ya que el grupo
n° 4 finalizaba en septiembre de 2016 y el n° 8 comenzaba entonces, el n° 5 finalizaba
en noviembre de 2016 y el n° 9 comenzaba entonces vy, finalmente, el n° 6 finalizaba en
febrero de 2017 y el n°® 10 comenzaba entonces. No se observa, por tanto, ningun
incremento en el nUmero de desabastecimientos cuando hay acuerdos en vigor de
dispensaciéon sobre los medicamentos seleccionados. No obstante, se observa un
incremento al solaparse las fechas de comienzo y finalizacién de nuevos acuerdos.

ILUSTRACION 92: EVOLUCION DEL PORCENTAJE DE MEDICAMENTOS SELECCIONADOS
DESABASTECIDOS FRENTE A MEDICAMENTOS SELECCIONADQOS SIN DESABASTECIMIENTO EN
ANDALUCIA
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Fuente: elaboracién propia basada en informacién obtenida del Boletin Oficial de la
Junta de Andalucia (BOJA) y de CISMED

Sélo un 3,6% de los medicamentos incluidos en el sistema de seleccion de
medicamentos de en Andalucia, presenta desabastecimientos entre febrero de 2015y
diciembre de 2017. La tendencia es también decreciente, ya que se observaron altos
entre septiembre de 2016 y marzo de 2017, cuando tres licitaciones se superpusieron
(como se ha mencionado antes)

Impacto financiero del sistema de selecciéon de medicamentos en Andalucia

Los datos proporcionados por la Subdireccion de Farmacias y Beneficios del Servicio
Andaluz de la Salud (SAS) muestra que el sistema de seleccion de medicamentos
alcanzé mds de 560 millones de € de ahorro en el periodo 2012-2017 (incluyendo
penalizaciones). En términos relativos, este dato supone un 5,6% de los 10.020 millones
de € de gasto en medicamentos prescritos, segun anuncia el Ministerio de Sanidad
(MSCBS) para ese periodo.'52

El gréfico siguiente (llustracion 93) muestra los ingresos conseguidos por el SAS ano a ano,
tanto en términos absolutos como en porcentaje sobre gasto publico en medicamentos
prescritos:

152 yn anélisis realizado usando datos de consumo provenientes de Alcadntara para los medicamentos seleccionados y el porcentaje de descuento
asociado a estos medicamentos obtuvo datos cercanos a aquellos proporcionados por el SAS y presentados mds arriba.
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ILUSTRACION 93: INGRESOS (EN MILLONES DE € Y PORCENTAJE SOBRE GASTO PUBLICO EN
MEDICAMENTOS PRESCRITOS) RESULTANTES DEL SISTEMA DE SELECCION DE MEDICAMENTOS EN
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Fuente: elaboracién propia basada en informacién proporcionada por el SAS

ANDALUCIA

2012 2013 2014 2015

2016

Millones de €
155.0

2017

r 160

r 140

r 120

r 100

r 80

r 60

- 40

r 20

Como muestra la llustraciéon 93 el sistema de seleccion de medicamentos, incluyendo
penalizaciones, ha permitido incrementar los ingresos del SAS en sus sucesivas
licitaciones. Los ingresos aumentaron del 0,16% en 2012 hasta un 8,8% en 2017.
Centrdndonos en la cantidad de penadlizaciones impuestas a varias empresas
farmacéuticas debido al desabastecimiento de productos, la llustracion 94 presenta la
evolucién de las licitaciones 1 a 10.
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ILUSTRACION 94: SANCIONES IMPUESTAS A EMPRESAS FARMACEUTICAS POR CONVOCATORIA
(EN €)
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Fuente: elaboracién propia basada en informacién puUblica disponible para cada
convocatoria en el sistema regional de salud y obtenida del Boletin Oficial de la Junta
de Andalucia (BOJA)

Como muestra la llustracion 94, las penalizaciones impuestas en las licitaciones 1 a 10
suman un total de 16,9 millones de €. La convocatoria 6 supuso la mayoria de las
sanciones, con el SAS recibiendo 4,7 millones de €, seguida por la convocatorialO (3,2
millones de €).

El andlisis de penalizaciones por empresa farmacéutica (Tabla 57) muestra que la
empresa farmacéutica con la mayor sancién a pagar es Aurobindo con é millones de €,
seguida por Ranbaxy con 3,6 millones de €.

TABLA 57: SANCIONES POR EMPRESA FARMACEUTICA

Importe total N°. de Sanciéon por cada
Empresa farmacéutica de la sancion | medicamentos medicamento

(en €) concedidos concedido (en €)
Aurobindo 6.160.796,68 219 28.131,49
Ranbaxy 3.631.020,19 110 33.009,27
Aristo Pharma Iberia 2.809.246,20 249 11.282,11
Vir 1.312.787,73 176 7.459,02
Bluefish 602.589,06 39 15.451,00
Arafarma 583.017,61 82 7.109,97
Viso Farmaceutica 516.776,54 22 23.489.,84
Accord Healthcare 498.231,74 19 26.222.72
Krka Novo Mesto 269.889,11 199 1.356,23
Durban 246.347,89 18 13.685,99
Aurovitas Spain 100.407,17 17 5.906,30
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Abamed 49.801,13 17 2.929.48
Ababor 40.587,50 7 5.798,21
FDC Pharma 37.586,42 4 9.396,61
Lab Medicamentos 26.652,93 10 2.665,29
Internacionales (MEDINSA) T T
Uxafarma 13.287,23 17 781,60
Serra Pamies 7.166,47 5 1.433,29
Cipla Europe 4.970,77 3 1.656,92
Bluepharma 4.669,23 1 4.669,23
Korhispania 3.455,25 10 345,53
Aldo Union 2.052,11 10 205,21
Generfarma 683,75 14 48,84
Onedose Pharma 70,13 2 35,07
Bausch and Lomb 25,10 11 2,28

Fuente: elaboracién propia basada en informacion publica disponible para cada
convocatoria en el sistema regional de salud y obtenida del Boletin Oficial de la Junta
de Andalucia (BOJA)

Si consideramos el nUmero de medicamentos concedidos a cada una de las empresas
farmacéuticas, la empresa farmacéutica peor posicionada (p.ej., con la sancién mayor
por medicamento concedido) es Ranbaxy (33.009,27 €), seguida por Aurobindo
(28.131,49 €). Esas dos empresas farmacéuticas han recibido las mayores penalizaciones
bajo cualquiera de las dos medidas (en términos absolutos o relativos).

Finalmente, es interesante remarcar que, en un estudio realizado sobre el mercado de
medicamentos en farmacias (Casanova-Juanes et al., 2018),25 se estima el dinero
ahorrado a escala nacional basdndose en una de las licitaciones en Andalucia. En base
al ahorro surgido en la convocatoria é tras seis meses, que se calcula entre 43 y 54
millones de €, se estima que el ahorro adicional podria estar entre 249 y 311 millones de
€ si este modelo se extendiera a escala nacional (ademds del dinero ahorrado en
Andalucia). El ahorro como resultado del modelo andaluz seria entre 13,6 y 16,9 veces
la estimacion oficial de ahorro dada por el Sistema Nacional de Precios de Referencia.

El andlisis conducido por los autores se basa en datos secundarios internos en tres

elementos relacionados con los medicamentos que se estudian: (i) los reembolsos
ofrecidos por cada medicamento seleccionado en la 6 convocatoria sobre su precio
recomendado incluyendo el IVA (el cual es publico y disponible), (i) el consumo

nacional y regional total durante seis meses en el periodo entre el 1 de abril y el 30 de
septiembre de 2015 (los Ultimos datos disponibles de momento), basado en unidades
totales de cada presentacion vendida por farmacéuticos dentro del grupo homogéneo
(p.ej., unidades por presentacioén) vy (ii) el precio recomendado incluyendo el VAT para
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todos los medicamentos seleccionados en la convocatoria (disponible publicamente
para cada convocatoria, en la pdgina web del sistema regional de salud).

En primer lugar, los autores estiman el dinero ahorrado para Andalucia para ese periodo
de tiempo, calculado al multiplicar el consumo regional financiado con fondos publicos
de cada medicamento por su reembolso medio, obtenido a partir de todos los
medicamentos estudiados. Se han considerado algunas suposiciones al hacer esto, por
ejemplo, la parte que podria financiarse de forma privada o el porcentaje de
prescripciones de marca para elementos fuera de patente incluidos en su muestra, entre
otras. Una vez estimado el ahorro a escala regional, los autores extrapolaron ese ahorro
a Espana, considerando las mismas suposiciones.

Aun asi, los autores advierten de algunas limitaciones en el andlisis realizado, indicando
que los resultados del ahorro que se ha conseguido en Andalucia podria sobreestimarse.
Esto se debe a varias razones, pero esencialmente debido a la ausencia de suficientes
datos. Por tanto, los autores senalan que la ausencia de datos relativos al ahorro
alcanzado por el sistema de grupos homogéneos de medicamentos en Espana, la
ausencia de datos oficiales sobre farmacéuticos no adscritos al sistema regional de
salud y la ausencia de datos sobre medicamentos dispensados cuando los
farmacéuticos reciben prescripciones de medicamentos de marca.

Impacto en el nUmero de farmacias en Andalucia

A continuacién se establece un andlisis del efecto potencial del sistema de seleccidn
de medicamentos en el nUmero de farmacias existentes en Andalucia.

Las estadisticas del Consejo de la Asociacion de Farmacéuticos Oficiales 2¢ muestran
que habia un total de 3.575 oficinas de farmacia en 2011, p.ej. antes de la
implementacion del sistema. Al acabar 2017 habia 3.878 farmacias en Andalucia, lo cual
es un incremento del 8.5% respecto a 2011. En 8 provincias de Andalucia el nUmero de
farmacias aumentd entre 2011 y 2017, localiz&indose las mayores subidas en las
provincias de Almeria (17,4%), Mdalaga (10,4%) y Sevilla (8,9%).
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ILUSTRACION 95: EVOLUCION DEL NUMERO DE FARMACIAS EN ANDALUCIA ENTRE 2011 Y 2017

3.878
M 2011
I 2017

soo 871

616 680

229 250 292 309

Almeria Cadiz Cérdoba Granada Huelva Jaén Malaga Sevilla Total
Andalucia

Fuente: elaboracién propia basada en informacién obtenida del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA) y el
MSCBS

Considerando el crecimiento del nUmero de farmacias en Andalucia a lo largo de esos
anos, no parece gue el sistema de seleccion de medicamentos haya implicado una
reduccion del nUmero de farmacias en la regidén como resultado de la pérdida del
dinero que ahorraban las farmacias con las empresas farmacéuticas antes de la
implementacion del sistema.

La evolucién del nUmero de farmacias con Viabilidad financiera comprometida (CFV)
reconocida en Andalucia a lo largo de los Ultimos anos se analiza a continuacion.

El término Farmacias con Viabilidad financiera comprometida se refiere a aquellas
farmacias con bajos umbrales de facturacién y que, consecuentemente, son elegibles
para aplicarles un factor de correcciéon de margen, mds conocido como asistencia CFV,
consistente en que las autoridades sanitarias apliquen descuentos y créditos de forma
proporcional a la facturacion.

Especificamente, las farmacias que pueden solicitar la aplicacion de un factor de
correccion de margen son aquellas cuyas ventas anuales totales , en términos de
precios rebajados mds el impuesto al valor anadido, no superen los 200.000 € y otros
requerimientos, como no estar sujetas a ninguna multa administrativa o penalizaciones
profesionales debido a alguna falta o infraccién de regulaciones sanitarias.?”
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En términos geogrdficos, la mayoria de estas farmacias estdn localizadas en dareas
rurales o en centros de poblacién con baja densidad, lo que tiene un efecto notable en
los mdrgenes y resultados financieros obtenidos por las farmacias.

El nUmero de farmacias con CFV registradas en Andalucia entre 2012-2017 (medidas all
final de cada ano) se muestra en la Tabla 58.

TABLA 58: NUMERO DE FARMACIAS CON CFV REGISTRADAS EN ANDALUCIA

Provincia 2013 2014 2015 2016 2017
Almeria 17 20 31 30 30
Cdadiz 1 3 4 7 8 10
Cérdoba 5 7 11 14 12 12
Granada 17 20 29 17 33 30
Huelva 11 14 16 34 16 13
Jaén 4 4 7 9 8 7
Mdlaga 12 15 14 24 24 16
Sevilla 8 9 7 23 16 11

Total de Andalucia 75 92 115 159 147 129 |

Fuente: elaboracién propia basada en informacién obtenida del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA)

Como puede observarse, el nUmero de farmacias con estas caracteristicas reconocidas
en la Comunidad Auténoma de Andalucia se ha incrementado desde las 75
reconocidas en 2012 alas 129 en 2017. Esto casi dobla el nUmero de farmacias con CFV
gue habia en 2012. Ha habido una reduccién notable desde 2015 basada en un andlisis
de la evolucidon de estas farmacias en los Ultimos anos. En ese ano, habia 159 farmacias
con CFV en Andalucia, 30 mds que las existentes en 2017.

Basdndonos en la evolucion de estas farmacias, no es posible determinar con precisidon
elimpacto que la introduccidén del sistema de seleccidén de medicamentos pueda tener
en ellas. Aungue es verdad que el cdlculo general refleja un incremento de este tipo de
farmacias entre 2012 y 2017, también ha habido un descenso a lo largo de los dos anos
previos.

Debe resaltarse que el sistema de seleccion de medicamentos implementado en
Andalucia presumiblemente podria tener un efecto negativo mds importante en las
farmacias grandes que en las mds pequenas. Esto podria ocurrir porque las farmacias
mas grandes con mayores volumenes de ventas tendrian una posicion negociadora
mejor con las empresas farmacéuticas que, a su vez, les proporcionarian mejores
ventajas y descuentos al comprar medicamentos antes de la implementacién del
sistema actual.
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Andlisis de la correlacion entre las principales variables del sistema de seleccidon de
medicamentos en Andalucia

A continuacién se presenta un andlisis de las correlaciones de las siguientes variables:
numero, producciéon minima (produccion minima establecida por el SAS para un
medicamento sujeto a seleccién) y porcentaje de descuento sobre el precio de
referencia. Dos variables se correlacionan cuando un incremento en el valor de una
variable causa un incremento en la otra variable. La clasificacién de la correlaciéon
como positiva o negativa indica la direccién del cambio en la segunda variable al ser
modificada la primera. Una correlacion parcial mide la relacion entre dos variables tras
descontar los efectos de terceras variables.

ILUSTRACION 96: ILUSTRACION DE DISPERSION; PRODUCCION MINIMA FRENTE A NUMERO DE
PARTICIPANTES
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Fuente: elaboracién propia basada en informacién publica disponible para cada
convocatoria en la web del sistema regional de salud y obtenida del Boletin Oficial de
la Junta de Andalucia (BOJA)
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La correlacion entre el nUmero de participantes por medicamento y la produccion
minima del medicamento es de 0,2007. Este coeficiente no es alto, como puede
apreciarse en la llustracién 96, lo que refleja que no hay una relacién clara entre ambas
variables.

La correlaciéon entre el nUmero de participantes por medicamento y el porcentaje de
descuento obtenido es de 0,8412, lo cualindica unarelacion alta entre ambas variables.
Esto puede observarse en la llustracién 97, donde el porcentaje de descuento es un valor
que crece a medida que los participantes aumentan. La correlacién parcial muestra
qgue estas cifras son robustas, dado que el valor no cambia cuando la produccidn
minima estd interrelacionada (0,8418).

ILUSTRACION 97: ILUSTRACION DE DISPERSION; N° DE PARTICIPANTES FRENTE A % DE
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Fuente: elaboracién propia basada en informacién publica disponible para cada convocatoria
en la web del sistema regional de salud y obtenida del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia
(BOJA)
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La produccidon minima estd ligeramente relacionada con el porcentaje de descuento
(0,1046): cuanto mayor es la produccidon minima, mayor es el descuento. No obstante,
después de infroducir la correlacion parcial puede verse que la variable no se
correlaciona positivamente con el descuento. Esta aparente correlacion se debe a la
correlacién entre la produccién minima y los participantes, por ejemplo cuando la
producciéon minima aumenta, igual que actua el descuento, como consecuencia del
numero de participantes. Sin embargo, después de corregir los efectos de produccion
minima, obtenemos una correlacion negativa (-0,1211).

El andlisis alcanza la conclusidn de que los cambios en el nUmero de participantes no
estdn relacionados con ninguna de las variables analizadas y que el porcentaje de
descuento obtenido por cada medicamento estd altamente relacionado con el
numero de participantes. Ademds, dado que el descuento final se conoce tras acabar
el proceso de seleccién del medicamento, podemos determinar la causalidad de estas
dos variables y que el nUmero de participantes define principalmente el descuento.
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ANALISIS LEGAL DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE MEDICAMENTOS DEL SISTEMA
ANDALUZ DE SALUD.

Cumplimiento con la legislacién nacional y las normas del mercado interior

A nivel nacional, el Gobierno ha mantenido su rechazo a la implementacion de este
sistema, argumentando que viola los poderes del Estado al analizar aspectos
relacionados con el derecho a la sanidad, la legislaciéon de aparatos médicos vy
medicinas y el régimen econdmico de la Seguridad Social, entre otros; competencias
gue no corresponden a las Comunidades Autdbnomas sino al Ministerio de Sanidad, al
garantizar el acceso equitativo a las prestaciones del Sistema Sanitario Espanol.

En 2016, el Gobierno central presentd un recurso al Tribunal Constitucional contra el
Decreto Ley 3/2011 (13 de diciembre), por el que se aprueban medidas urgentes sobre
las provisiones farmacéuticas del Sistema de Salud Publico de Andalucia v,
especificamente, contra los articulos que regulan el Sistema de Seleccidon de
Medicamentos. El 15 de diciembre de 2016, el Tribunal Constitucional rechazé el recurso.
El Tribunal indica que tanto el gobierno central como las Comunidades Auténomas
tienen competencias en la dispensacion de medicamentos. Por tanto, el Tribunal
concluye que el Sistema de Seleccidon de Medicamentos implementado en Andalucia
no establece condiciones diferentes para la obtencidn de medicamentos, siendo el
Sistema Andaluz de Salud el encargado de seleccionar el precio menor y no la farmacia,
como ocurre en el resto de Comunidades Auténomas.2

En enero de 2017, el Tribunal Constitucional se pronuncié a favor del Sistema de
Seleccién de Medicamentos andaluz, por entender que “no se contradice la legislacion
bdsica estatal en materia de financiacién publica de medicamentos” en Andalucia.
Asimismo, se concluye que el sistema no genera desigualdades en cuanto al acceso a
medicamentos.??

El Tribunal Constitucional, en febrero de 2017, se pronuncid por tercera vez sobre el
Sistema de Seleccion de Medicamentos. De nuevo, el Tribunal estimd que ‘“se descarta
un conflicto de competencia positivo”, dado que “la seleccidn de medicamentos por
el Sistema Andaluz de Salud mediante la convocatoria publica de los medicamentos a
dispensar por las farmacias no establece diferencias en las condiciones de acceso a las
medicinas financiadas por el Sistema Sanitario Espanol’so,

El sistema de Seleccion de Medicamentos también ha sido objeto de debate en el
Parlamento Europeo. En noviembre de 2017, la Asociacion de Farmacéuticos de
Andalucia (AFARAN) denuncié al Parlamento Europeo este sistema de seleccion,
cuestionado la conformidad de este sistema con la libre circulaciéon de mercancias, al
entender que los pacientes y los farmacéuticos no podian elegir los medicamentos
lioremente, teniendo Unicamente acceso a aquellos medicamentos seleccionados. La
Comisidén de Peticiones del Parlamento Europeo lo aceptd. Finalmente, el 24 de abril de
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2018, la Comision de Peticiones decidid cerrar la investigacion. La Comision Europea ha
manifestado su opinidn acerca del modelo andaluz indicando que las competencias
en términos de organizacién del sistema sanitario y financiero nacen de los Estados
miembros y, por tanto, la implementacién de sistemas de seleccion de medicamentos
es competencia nacional’!,

La industria farmacéutica también ha mostrado su oposicidon al sistema de seleccion de
medicamentos de Andalucia, presentando varios recursos administrativos. En este
contexto, en 2012 una compania farmacéutica presentd un recurso especial en materia
de contratacion contra la Resolucidon de la Direccion del SAS del 25 de enero de 2012,
anunciando la convocatoria para la seleccidn de los medicamentos. Los principales
argumentos de la compania farmacéutica fueron resumidos en la Resolucion del
Tribunal Administrativo de Recursos Contractuales de la Junta de Andalucia 82

e ‘“Laresoluciénrecurrida constituye un anuncio de licitacién para optar a un contrato
publico. Dicha resolucién incluye, como Anexo I, el texto tipo del convenio que se
suscribird con el laboratorio farmacéutico cuyo medicamento resulte seleccionado.
El objeto del convenio es el suministro de medicamentos, lo cual impide considerarlo
como negocio excluido de la legislacién de contratos del sector publico.

e La resolucidon impugnada infringe la Ley de Contratos del Sector Publico y la
Directiva 2004/18/CE por las siguientes razones:

o Con cardcter previo a la publicacion del anuncio de licitacidn no se ha
framitado un expediente administrativo.

o No se han aprobado ni el pliego de cldusulas administrativas particulares, ni el
pliego de prescripciones técnicas.

o Laconvocatoria, dado que el suministro supera los umbrales comunitarios, debid
haberse publicado en el Boletin Oficial del Estado y en el Diario Oficial de la
Unidn Europea. Por otfro lado, tampoco se ha publicado el anuncio de licitacién
en el perfil de contratante del érgano de contratacion.

o No se han respetado los plazos para presentar proposiciones que establece la
Ley de Contratos del Sector PUblico.

e Laresolucién recurrida adolece de imprecisiones graves que dificultan o impiden la
participaciéon de las empresas en la convocatoria en un régimen de competencia.
Se exige acreditar una capacidad de produccion, lo que implica la exigencia de
gue la propuesta sea presentada por el fabricante del producto, excluyéndose, sin
justificacion, a los titulares de la autorizacion de comercializacion que no sean
fabricantes. Ello supone un frato discriminatorio que vulnera el principio de igualdad
de trato consagrado en la Ley de Contratos del Sector Publico vy reiterado por la
jurisprudencia comunitaria.”

El Tribunal Administrativo dicté resolucién el 8 de marzo de 2012, inadmitiendo el recurso
especial en materia de contratacion por entender que el Sistema de Seleccién de
Medicamentos “no tiene nada que ver con ninguno de los contratos contemplados en
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el Arficulo 40.1 del Texto Consolidado de la Ley de Contratos del Sector Publico”,
aclarando que el proceso selectivo concluye con la formalizacion de un convenio y no
se trata de un contrato de suministro.

En esta resoluciéon se indica lo siguiente: “la especialidad del recurso en materia de
contratacion, cuyo objeto queda claramente delimitado en el articulo 40 del TRLCSP,
no permite que el mismo pueda hacerse extensivo a otfro tipo de actos que, como en el
supuesto analizado, ni son preparatorios, ni se encuadran en un procedimiento de
adjudicacién de un contrato sujeto al TRLCSP. En definitiva, la competencia de este
Tribunal, a través del recurso especial, no puede extenderse a enjuiciar mds que
determinados actos producidos en el curso de la licitacidn de uno de los contfratos en
que aquEl estd previsto, y ello no acontece en el supuesto examinado; donde el
procedimiento de seleccion de los medicamentos a que se refiere el articulo 60 bis de
la Ley de Farmacia de Andalucia, culmina con la suscripcién del convenio a que se
refiere el articulo 60 quater, como negocio excluido del dmbito de la legislacion de
contratos del sector publico.”

Ademds, el Tribunal senala que el sistema de seleccidon de medicamentos “se inicia tras
la publicacién de una convocatoria y finaliza con la suscripcidon de un convenio con el
laboratorio cuyo medicamento resulte seleccionado. No se advierte, pues, en la norma
autondmica ninguna remision a la Legislacion de Contratos del Sector Publico, hasta el
punto de que el laboratorio correspondiente, como ya se ha indicado, no suscribird un
contrato con el Servicio Andaluz de Salud, sino un convenio cuyo contenido minimo
legal difiere, ademds, del comuUn y propio de un contrato. [...] Por esta razén, los vicios
de nulidad que el recurrente imputa a ese acto no son intrinsecos al mismo, pues dichos
vicios no pueden sustentarse en el propio acto sin cuestionar, ala vez, la conformidad a
Derecho de la norma legal que da cobertura al mismo y en este punto, resulta evidente
que ni el recurrente ostenta legitimacion para impugnar una disposicion con rango de
ley, ni este Tribunal resulta competente para tal enjuiciamiento.”

Tras esta resolucidon del Tribunal Administrativo, la misma compania farmacéutica
interpuso recurso contencioso-administrativo que fue desestimado por el Tribunal
Superior de Justicia de Andalucia (sentencia de 12 de julio de 2018, recurso nUmero
431/2012) confirmando en sus propios términos la precitada resolucién del Tribunal
Administrativo de Recursos Contractuales de Andalucia.

El Tribunal Superior de Justicia seiala que el articulo 2 del Decreto Legislativo 3/2011, que
aprueba el TRLCSP, define cudles se consideran contratos del sector publico vy, por lo
tanto, estdn sujetos a esta ley en particular. El articulo 4.1d) de la mencionada ley
considera excluido de la misma *“convenios que, con arreglo a las normas especificas
que los regulan, celebre la Administracion con personas fisicas o juridicas sujetas al
derecho privado, siempre que su objeto no esté comprendido en el de los contratos
regulados en esta Ley o en normas administrativas especiales”.
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El recurso especial se presenta contra la resolucidn de la Direccidon General del SAS de
25 de enero de 2012 que anuncia la convocatoria de seleccidon de medicamentos. Esta
convocatoria se realiza de acuerdo a la normativa definida en el articulo 60 bis de la
Ley 22/2007 de Farmacia de Andalucia, en la que también se aprueba el acuerdo que
se firmard entre el SAS y las companias farmacéuticas.

Ademds, el Decreto-Ley 3/2011 introduce medidas urgentes sobre la provision de
productos farmacéuticos dentro del sistema de salud publica en Andalucia. Esta
reforma intfroduce el articulo 60 bis a quinquies en la Ley 22/2007 para incluir las
convocatorias publicas, siguiendo los principios de libre competencia y transparencia,
para la seleccion de medicamentos siempre que se prescriba por principio activo dentro
con cargo al sistema sanitario publico.

El Tribunal Superior en su sentencia, y basdndose también en la sentencia STC 210/201633,
indica que el proceso de seleccion de medicamentos de Andalucia no estd incluido en
los procedimientos de contratacion incluidos en el TRLCSP. La farmacia es la que
compra los medicamentos a la compania farmacéutica, derivando el coste al SAS de
aqguellos medicamentos dispensados bajo receta publica, lo que se “materializa a partir
de las condiciones recogidas en el convenio suscrito con arreglo al citado articulo 60
quater de la Ley 22/2007 gque desde luego no es incardinable en el contfrato de
suministros, con arreglo a la configuracion de este contrato en el articulo del TRLCSP,
que atiende a un supuesto en que uno de los entes que integran el sector publico
contrata la adquisiciéon, el arrendamiento financiero, o el arrendamiento, con o sin
opcidén de compra, de productos o bienes muebles.” Este sistema de seleccidén de
medicamentos no contempla la compra sino “un sistema de intervencion publica en la
dispensacién de medicamentos y productos sanitarios que contribuye, como se razona
en aquella STC con incorporacion de los argumentos deducidos a su vez en la STC
98/2004, de 25 de mayo, FJ 4, a garantizar la proteccion de la salud de los ciudadanos,
a través de un conjunto de servicios y prestaciones sanitarias de cardcter preventivo,
terapéutico, de diagndstico, de rehabilitacion, asi como de promocién y mantenimiento
delasalud.” Con base en esta argumentacion, el Tribunal Superior de Justicia finalmente
desestima el recurso presentado.

Sin embargo, sistemas de seleccion como el desarrollado en Andalucia han sido
cuestionados a nivel europeo ya que podrian entrar en conflicto con la Directiva
2014/24 / UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre
contratacion publica. El sistema de seleccion de medicamentos podria considerarse
incluido en alguna de las diferentes modalidades de contratacion publica definidas en
la mencionada Directiva de la UE, en el sentido en que se obtienen los beneficios del
suministro de medicamentos sin necesidad de que la parte contratante cuente con la
“titularidad” de los medicamentos. Si esto fuera asi, se podria considerar que la parte
contratante (en este caso el SAS) estd comprando indirectamente los medicamentos
dispensados por la farmacias bajo unas condiciones fijadas por la autoridad
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contfratante, y el pago viene tanto de la autoridad contratante como del paciente
(dependiendo del nivel de copago de cada caso).

En este sentido, el asunto C-410/14 del Tribunal de Justicia de la Unidn Europeas4, analiza
un modelo de seleccidon de medicamentos y su alineamiento con la normativa europea
en materia de contratacién puUblica. En concreto, se trata de un litigio entre Dr. Falk
Pharma GmbH (en lo sucesivo, «Falky) y la DAK-Gesundheit (en lo sucesivo, «DAK»), un
seguro de enfermedad alemdn, con intervencion de Kohlpharma GmbH, en relacién
con un procedimiento puesto en marcha por la DAK para celebrar acuerdos de rebaja
de precios con empresas que comercializan un medicamento cuyo principio activo es
la mesalazina, y que fue adjudicado a Kohlpharma. En este asunto, la peticién de
decisidon prejudicial versa sobre la interpretacién del articulo 1, apartado 2, letra a), de
la Directiva 2004/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004,
sobre coordinacion de los procedimientos de adjudicacion de los contratos publicos de
obras, de suministro y de servicios.

En agosto de 2013, DAK publicd en el Diario Oficial de la Unidn Europea un anuncio de
procedimiento abierto para la celebracién, conforme a la normativa nacional, de un
proceso de rebaja para la seleccion de medicamentos. En dicho procedimiento se
preveia la participacidon de todas las companias farmacéuticas interesadas que
cumpliesen con los requisitos minimos indicados. Asi mismo, en el anuncio del
procedimiento se indicaba que no estaba sujeto al Derecho en materia de contratacion
publica. Kohlpharma fue la Unica compania que se presentd al concurso, y en
diciembre se firmé el acuerdo entre Kohllpharma y DAK.

Falk interpuso un recurso ante la Sala de control de la adjudicaciéon de contratos
publicos con el objetivo de que se declare la incompatibilidad con el Derecho en
materia de contrataciéon publica. En dicho recurso, Falk afima que “el Derecho en
materia de contratacion publica es aplicable, puesto que un organismo considerado
de poder adjudicador adquiere bienes en el mercado, y que dicho Derecho obliga a
convocar una licitacién, lo que implica la celebracidén de contactos exclusivos”. Por su
parte, DAK considera que “para adquirir los bienes y servicios que necesita, un poder
adjudicador no sélo puede recurre a contratos publicos, sino que también a otras
formulas distintas, de modo que es libre para adjudicar un contfrato con cardcter
exclusivo, a raiz de una decisidon de seleccién”.

Por su parte, el drgano jurisdiccional remitente:

e Senala "que la admisibilidad del recurso interpuesto por Falk depende de que un
contrato de adhesion a un sistema de acuerdos de rebaja en el senfido del
articulo 130a, apartado 8, del SGB V, celebrado, en el contexto de un
procedimiento de participacion, con todos los operadores econdmicos
interesados, sin seleccién, constituya un contrato publico en el sentido del
articulo 1, apartado 2, letra a), de la Directiva 2004/18".
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e ‘“seinclina por entender que un sistema de acuerdos de rebaja como el que es
objeto del litigio principal no constituye un contrato publico”.

e Indica que “la posibiidad de adherirse en tfodo momento diferencia un
procedimiento de participacién como el que es objeto del litigio principal del
procedimiento de adjudicacién de un acuerdo marco que se regula en el art.
32 de la Directiva 2004/18".

e ‘'gue el mecanismo de sustitucidn de medicamentos que establece el articulo
129 del SGB V no genera tal ventaja competitiva en caso de adhesidén a un
sistemna de acuerdos de rebaja en el sentido del articulo 130a, apartado 8, de
esa misma norma. A este respecto, la situacién seria diferente si tal acuerdo de
rebaja se celebrase en el marco de un procedimiento de contratacion publica.
En este Ultimo caso, la exclusividad de la que disfruta el adjudicatario tiene como
consecuencia que éste goce de una posicidon competitiva particular, teniendo
asi la adjudicacion del contrato un efecto decisivo sobre la competencia. En
cambio, si tales acuerdos se celebran con todos los operadores interesados, la
sustitucion de medicamentos se produce sobre la base de una eleccién llevada
a cabo, no por el poder adjudicador, sino por el farmacéutico o por el paciente
en funcidn de las condiciones de compra propuestas por los operadores que se
hayan adherido al sistema de acuerdos de rebaja”

Tras analizar las razones expuestas por todas las partes, el Tribunal de Justicia (sala
Quinta) sentencia que “El articulo 1, apartado 2, letra a), de la Directiva 2004/18/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, sobre coordinaciéon de los
procedimientos de adjudicacién de los contratos publicos de obras, de suministro y de
servicios, debe interpretarse en el sentido de que un régimen contractual, como el del
procedimiento principal, a través del cual una entidad publica busca adquirir bienes en
el mercado mediante la contratacion durante todo el periodo de validez de dicho
régimen, con cualquier operador econdmico que se comprometa a proporcionar los
bienes de que se trate, de conformidad con las condiciones predeterminadas, sin elegir
entre los operadores interesados vy, les permite adherirse a dicho régimen a lo largo de
su validez, no constituye un contrato publico a los efectos de dicha Directiva [...]".

En el caso del sistema de seleccidon de Andalucia se concede exclusividad al operador
econdmico elegido que se beneficie de un monopolio durante un periodo de dos anos.
Sin embargo, hasta ahora no ha sido asimilado como un proceso de adquisicion por los
Tribunales espanoles.

Conclusidon

El Sistema de Seleccién de Medicamentos y las diferentes sentencias en torno al modelo
(a nivel autonédmico, nacional y europeo) se analizaron y discutieron entre expertos
legales de la AlReF (Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal) y PwC, la
consultora que dio asistencia en la elaboracion de este informe. Los expertos
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concluyeron que tanto el Tribunal Constitucional como los Tribunales del orden
jurisdiccional contencioso-administrativo siempre se han pronunciado a favor del
SEMSAS, al entender que: (i) el modelo estd en linea con el reparto de competencias
entre el Estado y las CCAA, vy (i) que no resulta de aplicacién la normativa sobre
contratacion publica (no se trata de un contrato de suministros). Aun cuando el modelo
no estd completamente exento de riesgos juridicos, estos podrian evitarse si se elimina
el elemento de exclusividad en la seleccidn vy si se publica la convocatoria a nivel
europeo.

SINTESIS DE ARGUMENTOS JURIDICOS A FAVOR DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE
MEDICAMENTOS DEL SISTEMA ANDALUZ DE SALUD.

A) El procedimiento de seleccion de medicamentos a dispensar_por las oficinas de
farmacia de Andalucia, cuando sean prescritos o indicados por principio activo no es
incardinarle en el concepto contrato de suministros y, por tanto, no esta sometido a la
Ley de Contratos del Sector Publico.

Resoluciones administrativas a favor: Tribunal Administrativo de Recursos Contractuales
de Andalucia. Resoluciones 17/2012y 21/2012, de 8 de marzo de 2012. Resolucién de 17
de diciembre de 2012.

Resoluciones judiciales a favor: Sentencia Tribunal Superior de Andalucia (Sala de lo C-
A, Sevilla) de 12 de julio de 2018. Sentencia 268/2018, del Juzgado de lo Contencioso-
Administrativo n°® 4 de Sevilla, de 16 de noviembre de 2018. Sentencia 268/2018, del
Juzgado de lo Contencioso-Administrativo n® 7 de Sevilla, de 19 de noviembre de 2018.
Sentencia 23/2019, del Juzgado de lo Contencioso-Administrativo n® 11 de Sevilla, de 5
de febrero de 2019. Sentencia 27/2019, del Juzgado de lo Contencioso-Administrativo n°
13 de Sevilla, de 30 de enero de 2019.

Argumentos:

El procedimiento de seleccién no se encuadra en ninguno de los procedimientos de
adjudicacion de la Ley de Contratos del Sector PUblico (LCSP).

No se trata de un contrato de suministros, ya que no se hace enfrega de los
medicamentos al SAS sino que es el farmacéutico el que adquiere los fdrmacos al
laboratorio y posteriormente repercute sobre el SAS la parte financiada del preci del
medicamento.

El convenio que se suscribe con el laboratorio ganador es un negocio juridico excluido
de la LCSP.

La Ley de Farmacia de Andalucia (art. 60 bis a 60 quinquies) no contiene ninguna
remision a la LCSP.
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Este sistema de concurrencia publica no se limita a articular un mecanismo orientado a
la adquisicion de bienes, sino que viene a configurar un sistema de intervencion publica
en la dispensacién de medicamentos y productos sanitarios, en la linea de lo
establecido en la Sentencia del Tribunal Constitucional 210/2016, que declaré conforme
con la distribucidon competencial Estado - CCAA la normativa reguladora de la “subasta
andaluza™.

B) La requlacion contenida en la Ley de Farmacia de Andalucia (art. 60 bis a 60
quinquies) es plenamente ajustada al sistema competencial (Estado — CCAA) disefiado
por la Constitucion Espafiola.

Resoluciones judiciales a favor: Sentencia del Tribunal Constitucional 210/2016, de 15 de
diciembre de 2016. Sentencia 268/2018, del Juzgado de lo Contencioso-Administrativo
n° 4 de Sevilla, de 16 de noviembre de 2018. Sentencia 10/2019, del Juzgado de lo
Contencioso-Administrativo n® 12 de Sevilla, de 15 de enero de 2019. Sentencia 167/2018,
del Juzgado de lo Contencioso-Administrativo n° 7 de Sevilla, de 8 de octubre de 2018.

Argumentos (extracto de la STC con subrayado de los principales argumentos):

“.... procede ahora determinar, en qué medida la seleccién por el SAS, a través de la
correspondiente convocatoria puUblica, del medicamento o producto sanitario a
dispensar por las oficinas de farmacia cuando se prescriba por principio activo o
denominacién genérica supone una modificacién del sistema de dispensacién previsto
con cardcter general en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, y conlleva,
como sostiene el Abogado del Estado, una restriccidon del dmbito objetivo de la
dispensacion de los medicamentos en una parte del territorio del Estado.

Segun el art. 91.1 del Real Decreto Legislativo 1/2015, el derecho de todos los
ciudadanos a obtener medicamentos en condiciones de igualdad en todo el SNS, se
reconoce «sin perjuicio de las medidas tendentes a racionalizar la prescripcion vy la
utilizacion de medicamentos y productos sanitarios que puedan adoptar las
Comunidades Autébnomas en ejercicio de sus competenciasy, de tal modo que, no
estando discutidas las competencias de la Comunidad Auténoma de Andalucia en
materia de sanidad, «la cuestion se reduce a valorar si en su ejercicio ha desbordado
los limites que impone el citado precepto de la Ley estataly (STC 211/2014, de 18 de
diciembre, FJ 6), que, en cuanto aquiimporta, se concretan en que la seleccidon de un
Unico medicamento para cada formulaciéon de principio activo y de un Unico producto
sanitario para cada grupo o tipo de producto sanitario o conjunto de infercambio no
produzca diferencias en las condiciones de acceso a los medicamentos y productos
sanitarios financiados por el Sistema Nacional de Salud, catdlogo de prestaciones y
precio.
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En materia de dispensacion de prestaciones farmacéuticas, debemos distinguir entre la
dispensacién de medicamentos y la dispensacion de productos sanitarios, pues la
normativa estatal prevé reglas distintas en cada caso.

Asi, por lo que se refiere en primer lugar a la dispensacion de medicamentos, a partir de
la publicacién del Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto, se ha establecido como
norma general la prescripcion por principio activo en el SNS vy la dispensacién por el
farmacéutico del medicamento de menor precio, de acuerdo con las agrupaciones
homogéneas establecidas por el Ministerio de Sanidad. Cuando la prescripcion se
realice por principio activo, el farmacéutico dispensard el medicamento de precio mds
bajo de su agrupacién homogénea (art. 87.4 del Real Decreto Legislativo 1/2015). Con
cardcter excepcional, cuando por causa de desabastecimiento no se disponga en la
oficina de farmacia del medicamento prescrito o concurran razones de urgente
necesidad en su dispensacion, el farmacéutico podrd sustituirlo por el de menor precio.
En todo caso, deberd tener igual composicion, forma farmacéutica, via de
administracion y dosificacion. El farmacéutico informard al paciente sobre la sustitucion
y se asegurard de que conozca el tfratamiento prescrito por el médico. Quedardn
exceptuados de esta posibilidad de sustitucidon aguellos medicamentos que, por razén
de sus caracteristicas de biodisponibilidad y estrecho rango terapéutico, determine el
Ministerio de Sanidad y Consumo (arts. 89.2 y 89.4 del texto refundido aprobado por Real
Decreto Legislativo 1/2015).

Por su parte, en la Comunidad Auténoma de Andalucia de entre los medicamentos
comercializados que tengan un precio autorizado igual o inferior al precio menor
correspondiente establecido en el SNS, el SAS seleccionard, mediante la
correspondiente convocatoria publica, aguel que deberd ser dispensado por el
farmacéutico cuando se le presente una receta médica u orden de dispensacidn, sin
gue en ningun caso las mejoras econdémicas que los laboratorios farmacéuticos
ofrezcan al SAS afecten a los precios de los medicamentos seleccionados. Asi, la oficina
de farmacia solo podrd dispensar el medicamento perteneciente al laboratorio
farmacéutico que ha sido seleccionado en primer lugar y con el que el Servicio Andaluz
de Salud habrd suscrito el correspondiente convenio. Es_decir, en Andalucia, la
seleccidn de los medicamentos a dispensar cuando se prescriban por principio activo
no la hace la oficina de farmacia, sino que la seleccién la hace el Servicio Andaluz de
Salud. En el sistema estatal, por el contrario, es el farmacéutico el que hace la seleccion,
debiendo dispensar, en caso de que existan varios, el medicamento de precio mas bajo

de su agrupaciéon homogénea.

De este modo, el destinatario de la prestacion farmacéutica va a recibir en todo caso el
medicamento de precio mas bajo, tal y como prevé la norma estatal, la Unica diferencia
es que en Andalucia la seleccidn del precio mas bajo la hace el Servicio Andaluz de
Salud v en el resto del Estado la hace el farmacéutico, sin gue ello suponga perjuicio
alguno para el destinatario.
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Afirma el Abogado del Estado que en Andalucia quedan fuera de la cartera de servicios
comunes de la prestacion farmacéutica aprobada por el Sistema Nacional de Salud,
las restantes presentaciones y productos que figuran en el nomencldator estatal y que,
sin embargo, no resulten seleccionadas a través del correspondiente concurso. Pero a
este respecto hemos de senalar, por un lado, que la inclusion de un medicamento en
ese nomencldator es condicion necesaria pero insuficiente para su financiacién en cada
caso concreto, pues a ello ha de anadirse que para su dispensacion es preciso que se
trate del medicamento de menor precio dentro de los incluidos en la correspondiente
agrupacién homogénea, y, por otro que, en la actualidad, y como consecuencia de la
aprobacion del sistema de precios seleccionados por el Real Decreto-ley 16/2012, de 20
de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de
Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones, recogido en el art. 99 del
texto refundido aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, la normativa estatal
también excluye de la financiacion por el Sistema Nacional de Salud a los
medicamentos y/o productos sanitarios que superen el precio mdximo financiable
seleccionado a pesar de figurar en el nomenclator.

En consecuencia, debemos afirmar que la seleccion por el Servicio Andaluz de Salud, a
través de la correspondiente convocatoria publica, de los medicamentos a dispensar

por las oficinas de farmacia no establece diferencias en las condiciones de acceso a
los medicamentos financiados por el Sistema Nacional de Salud, catdlogo y precios.

Por lo que se refiere, en segundo lugar, a la dispensacién de los productos sanitarios, el
Real Decreto Legislativo 1/2015 no prevé reglas especificas. Antes de la modificacién
que en esta materia infrodujo el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas
urgentes para garantizar la sostenibilidad del sistema nacional de salud y mejorar la
calidad y seguridad de sus prestaciones, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, preveia en su art. 85.1 que «en
los productos sanitarios para pacientes no hospitalizados que requieran para su
dispensacion en oficina de farmacia receta médica oficial u orden de dispensacion, del
Sistema Nacional de Salud, la prescripcién, indicacién o autorizacién de dispensacion
se realizard por denominacién genérica por tipo de producto y por las caracteristicas
qgue lo definan, especificando su tamano y contenidon y el farmacéutico debia
dispensar la presentacion del producto sanitario que tuviera menor precio, de acuerdo
con las agrupaciones homogéneas que determine la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad. Sin embargo,
el Real Decreto-ley 16/2012 modificd dicho precepto y, en la actualidad, el art. 87 del
texto refundido aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015 —que recoge el contenido
del art. 85 de la Ley 29/2006— Unicamente senala que «la prescripcion de medicamentos
y productos sanitarios en el Sistema Nacional de Salud se efectuard en la forma mads
apropiada para el beneficio de los pacientes, a la vez que se protege la sostenibilidad
del sisteman. A partir de esta afirmacion, la norma no contiene ninguna regla concreta
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relativa ni a la prescripciéon ni a la dispensacidon de productos sanitarios, solo en relacién
alos medicamentos, de manera que el farmacéutico cuando se le presente unareceta
oficial deberd dispensar el producto sanitario prescrito por el médico que sea financiado
por el Sistema Nacional de Salud.

Por su parte, en la Comunidad Autbnoma de Andalucia, el art. 60 ter de la Ley 22/2007,
de 18 de diciembre, de farmacia de Andalucia, infroducido por el articulo Unico
apartado 4 del Decreto-ley 3/2011, de 13 de diciembre, prevé para la dispensacién de
productos sanitarios que se prescriban por denominacién genérica las mismas reglas
que para la dispensacidon de medicamentos, de manera que el Servicio Andaluz de
Salud seleccionard, mediante la correspondiente convocatoria publica, el producto
sanitario que podrd ser dispensado por las oficinas de farmacia cuando se les presente
una receta médica u orden de dispensacidn en las que el mismo se identifica,
exclusivamente, por su denominacién genérica.

A nivel estatal no _existe, por tanto, regla especifica en materia de dispensaciéon de
productos sanitarios. No hay una norma basica que condicione o limite las medidas que
en materia de dispensacion de productos sanitarios pueden adoptar las Comunidades
Autébnomas y, en _consecuencia, no podemos _entender gue la norma andaluza al
aprobar una medida como la descrita, gue tiende a racionalizar el gasto en materia de
productos sanitarios al seleccionar el producto sanitario gue debe ser dispensado por la
oficina de farmacia cuando se prescriba por denominacién genérica, haya producido
diferencias en las condiciones de acceso a los productos sanitarios financiados por el
Sistema Nacional de Salud, ni en el catalogo ni en los precios.

C) El procedimiento de seleccion de medicamentos no es contrario a la libertad de
competencia ni a la libertad de circulacién de mercancias consagradas por la Unién

Europea.

Resoluciones judiciales a favor: Sentencia 66/2017, del Juzgado de lo Contencioso-
Administrativo n° 5 de Sevilla.

Argumentos:

El art. 5 de la Ley 20/2013 de garantia de la unidad de mercado establece que las
autoridades competentes pueden establecer limites al acceso de una actividad
econdmica o su ejercicio por razones de interés general. Precisamente, la salud publica
y la proteccién de los derechos de seguridad y salud de los consumidores son razones
de interés general previstas en la normativa.

Dado gue los convenios con los laboratorios seleccionados tienen una duracién limitada
de 2 anos, no puede afirmarse que existe un monopolio. Ademds, es posible seleccionar
mds de un medicamento para una misma formulacion y, por tanto, mds de un
laboratorio. Ademds, es posible sustituir el medicamento prescrito por el principio activo
en determinadas circunstancias.
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La exigencia de una determinada presentaciéon comercial del medicamento es una
restriccién a la libre circulacién de mercancias que estd justificada al tratarse de una
medida de proteccién de la salud, evitando cambios en las presentaciones de los
medicamentos.
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ANEXO 9. COPAGO FARMACEUTICO

A continuacién se ofrecen dos tablas que recogen los andlisis existentes en la literatura
sobre el efecto del RD 16/2012 en el consumo, el gasto y la adherencia a los fratamientos

en Espana.

TABLA 59: COMPARATIVA ESTUDIOS IMPACTO RDL16/2012, DESFINANCIACION E INICIATIVAS REGIONALES EN
ESPANA: METODOLOGIA

. Area . : .
Estudio Fanae geografi Vanaples a Tlempos Modelo Art,aag
o ca explicar analizados terapéuticas
01/200 .
Puig- 3- NUmero 3.6,12y 14 WAéFc’!fi/s\i?S.
Junoy et | 07/201 CCAA recetas MSCBS meses post- N.A.
. contrafactu
al., 2014 3 dispensadas reforma al
, 06/12 — .
_ 101200 Nomero 08/13 (14 | ARIMAS:
Antonanz 3 recetas meses) Andlisis
as et al. Espana Gasto MSCBS o contrafactu N.A.
08/201 _— prediccion
2014 farmacéutic al
3 o es09/13 -
12/14
Medicamen Anfidiabétic
Observacio os (A10)
09/201 tos : -
. ) ; 6,12,24y nal Antitromboti
Puig- 0- financiados 38 meses | longitudinal | cos (BOTA)
Junoy et | 08/201 Espana y No- IQVIA grue i
) . . post- de cardcter | Obstruccion
al., 2016 5 financiados: . .
DDDs reforma retrospectiv cronica del
focfuroc'ién °© flujo aereo
(RO3)
Gonzdlez . Gasto
Lopez- 08]/2_01 C(gzgzgs medio/ Servicio 1 afo antes | Comparativ
Valcarcel . mediano Canario y después a antes / N.A.
08/201 | paciente !
et al., por persona | de Salud | de reforma después
3 s)
2016
18 meses
- anfesy 23
Garcio- 0122_0] g?ggé%g Servicio meses ‘Antes-
Gobémez et 12/201 aciente DDDs Cataldn después Después’ N.A.
al., 2018* 4 P 5) de Salud (medida andlisis
vigente 7
meses)
Gonzdlez Cohorte Pacientes
. 01/201 | Valencia Servicio - poblacional dados de
Lopez- ) 1 ano antes . .
. 1- (10563 . Valencia . retrospectiv alta vivos
Valcdrcel . Adherencia y después .
12/201 | paciente no de a (vs grupo después de
etal, de reforma e
3 s) Salud control**): un ataque
2017 e -
Diff-in-diff coronario
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agudo
(ACA)

* El objetivo de este estudio es estimar el impacto del euro por receta en Cataluna

** Dos grupos de intervencién (pensionistas y activos rentas medias-altas) y 1 grupo control (activos
con rentas bajas, que tienen mismo copago antes y después de la reforma (40%), sin limite)

NA: No aplicable
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Estudio

Puig-Junoy et al.,
2014

TABLA 60: COMPARATIVA ESTUDIOS IMPACTO RDL16/2012 EN ESPANA: RESULTADOS
‘ Resultados

Primeros 14 meses después de reforma, nUmero de recetas disminuye considerablemente:
* mds del 20% en Cataluna, Valencia y Galicia
* mas del 15% en ofras 9 CC.AA.
* mdsdel 10% en 15de 17 CC.AA.

Anftonanzas et al.,
2014

Andlisis contrafactual / de intervencion estimd el descenso en:
» NUmero de recetas:12,18% / 12,75%
=  Gasto farmacéutico en un 12,83% / 14,03%

Puig-Junoy et al.,
2016

DDDs (financiados por SNS):
* Tasa de variaciéon estimada negativa pero decreciente

6 meses 12 24 38
Antidiabéticos  -0,1% -0,7% 0.1% 0,3%
Antitromboticos -3,7% -5,0% -51% -4,6%
Asma/EPOC* -2,7% -4,0% -3.1% -1,3%

Gasto (financiado por SNS):
= Reduccién mantenida y significativa solo para subgrupo asma/EPOC

6 meses 12 24 38
Anfidiabéticos  2,0% 21% 4,2% 5.2%
Antitromboticos  4,6% 6,0% 11,6% 19,4%
Asma/EPOC -5.2% -7.0% -7.0% -6,2%

Gonzdlez Lépez-
Valcdrcel et al., 2016

= Aportaciéon del usuario se incrementa: 6% al 12% del total de factura farmacéutica
= 22% de los usuarios no ha comprado ningun medicamento (durante 2 anos estudio)
= Antes RDL16/2012: 54% de usuarios no habian pagado nada por medicamentos con
receta; después el porcentaje ha caido al 34%
=  Numero recetas anuales por paciente: estable (o ligero incremento)
» [ndice Gini concentracién gasto farmacéutico: 0,69 antes de reforma; reducciéon pequena
después (0,66)
»  Gasto medio anual financiado por el usuario: Se multiplico:
o Por 2,2 paralos de renta inferior a 18.000€ anuales (40,4€ vs 18,2€)
o0 Por 2 paralos de renta superior, y entre 18.000€ y 100.000€ (48,7€ vs 24,1€)
= Los ratios entre el gasto de los usuarios de renta alta y los de renta baja se han mantenido,
con ligera reduccion (de 1,3 a 1,2)
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Garcia-Gémez et al.,
2018

Durante periodo vigencia euro por receta en Cataluna: consumo menor de 7,54 DDDs por
mes
Hubo “almacenamiento (stockpiling)” por valor de 7,79 DDDs por mes durante los 2 meses
previos a introducirse medida (y mayor para enfermedades créonicas — antihipertensivos,
antidiabéticos y osteoporosis)
Impacto total para pensionistas casi seis veces mayor que para activos
Combinando ambas medidas se asocia con una reduccidn en el consumo mensual per
cdpita de 4,1DDDs (reduccidn del 6.4% sobre un consumo medio de 64,2 DDDs antes de la
medida)

0 Pensionistas: Reduccién de 9,7 DDDs/mes (6,9 veces mayor que activos) (mayor en

dermatologia, antihipertensivos y antidiabéticos)

o0 Activos: Reduccion 1,4 DDD/mes
Efecto negativo mayor durante los 3 primeros meses, con efecto mayor para pensionistas
(cambio nacional no aplicaba aun a los pensionistas). Crecimiento positivo (mayor para
pensionistas) durante Ultimo mes de vigencia (enero 2013): 2,28 DDDs (4,14 pensionistas;
1,52 activos)

Gonzdlez Lépez-
Valcdrcel et al., 2017

Cambio en el copago no conlleva cambios significativos en la adherencia entre grupo de
intervencién (pensionistas; activos rentas media-alta) y control (activos renta baja) para
medicamentos esenciales con precio bajo y bajo copago (antiagregantes plaquetarios y
beta-bloqueantes)

Para medicamentos mds caros (inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
(IECA), blogueantes de receptores de angiotensina (BRA) y estatinas), efecto inmediato
en la proporcion de adherencia en el grupo de pensionistas vs. Grupo control (reduccion
de adherencia de 6,8% vy 8,3% respectivamente vs control). Adherencia a las estatinas se
redujo para la poblacién con renta media-alta versus grupo de control (incremento del
7.8% en no-adherencia).

Estos efectos parecen temporales: pensionista vuelven a tasas de adherencia pre-cambio
alos 15 meses para antiagregantes plaquetarios, y 18 meses o mds para el resto de
medicamentos. Este periodo es menor para los activos con rentas medias-altas (1 ano
aproximadamente)
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TABLA 61: CARACTERISTICAS DE LA POLITICA DE COPAGO EN VARIOS PAISES EUROPEQOS (2016)

Pais Importe del copago Limite (por paciente) y/o Seguro médico voluntario Porcentaje de poblacion

exenciones que cubre los costes del con seguro voluntario
copago de salud

Austria 5,70€ por prescripcion 2% de los ingresos brutos Para medicamentos 16% (2012)

anuales para las tasas de complementarios (los copagos
prescripcion (limite minimo: 38  farmacéuticos no se

x 5,55€) mencionan explicitamente)
Exenciones para

determinados grupos de

pacientes

Bélgica Depende de: producto, Limite por producto y gastos No n/a
contexto y grupo del paciente totales (“factura maxima”:
Entre el 0% y el 100%, con un dependiendo del estatus
copago max. por medicamento econdmico y social se
para determinados grupos reembolsan los gastos

superiores a un cierto limite, el
resto de los gastos son
reembolsados)

Dinamarca Depende de: gasto y grupo del  Opciones de reembolso Si 52% (2012)
paciente especiales para determinadas
Hasta 123€/afo: 100% dolencias, pensionistas, y
123-200€/afio: 40% personas con bajos ingresos
200-435€/afio: 25%

Por encima de 435€/afo: 15%

Finlandia Depende de: dolencias Copago limite anual de 612€, Si 10% (2012)
(crénicas) y grupo del coste adicional de 2,50€ por
paciente compra
Hasta 45€/afo: 100%;

Basico: 60% copago;
Discapacidad menor: 35%
copago;

Discapacidad mayor: 0% copago
+ 4,50€ por compra

Francia Depende de: valor terapéutico, No Si ~90% (2014)
grupo del paciente Las exenciones aplican a
Imprescindible: 0%; pacientes con determinadas
Valor alto: 35%; dolencias crénicas (afeccion
Valor moderado: 70%; prolongada)

Valor bajo: 85%

Alemania 10% (min. 5€ y max. 10€), 2% del ingreso bruto anual Si Sustitutivo: 11% de la
excepciones en determinados para los copagos totales (1% poblacion
casos (ver texto) del ingreso bruto de enfermos Complementario: 21% de

crénicos) la poblacién (c. 25%
Exenciones para nifios y asegurado por ley)
adolescentes

Grecia Depende de: dolencias y No No 11,5% (2014)
grupo del paciente Exenciones para
0%, 10%, 25% (segun determinados grupos de
enfermedad); limite minimo y pacientes
maximo por producto
1€ por prescripcion

Irlanda Depende de: producto y grupo  SMG: 25€ por familia y mes Sélo para determinados Sin informacién
del paciente PPM: 144€ por productos hospitalarios de alto
Servicios de Medicina General persona/familia y mes coste
(SMG)

Plan: 2,50€ por unidad;

Plan de pagos de medicamentos
(PPM): El precio total a alcanzar
tiene un maximo de 144€

ltalia Depende de: dolencias y No No Sin informacion
grupo del paciente
Copagos fijos (generalmente 2€
por unidad); cantidades y
exenciones determinadas
regionalmente

Holanda Normas de deduccién 385€ por afio (para todos los Si (no hay ninguin seguro que 91% (2009)
Algunos medicamentos pueden gastos médicos) cubra la parte deducible)
ser excluidos de la norma/no ser
cubiertos por el plan
dependiendo del asegurador

Polonia Depende de: dolencias y No No Sin informacién

producto

0%, 0%+copago fijo, 30%, 50%
(reembolso de la suma total para
determinados productos que
exceden los limites de costes
especificos)
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ILUSTRACION 98: COPAGOS PARA MEDICAMENTOS FINANCIADOS PUBLICAMENTE EN PAISES DE
LA REGION EUROPA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, 2017

v
EUROPA
Copago fijo
- Copago porcentual
- Deducible CYp
T »
Copago fijo y porcentual | Copago fijo, porcentual y '
> deducible ISR
Copago fijo y deducible
Sin copago
- Copago porcentual y . 0 a0 1O 1000 4m
deducible [0 sin informacion b t———

Fuente del mapa: Naciones Unidas sobre informacién Geoespacial

Fuente de los datos: Organizacién Mundial de la Salud

Elaboracién del mapa: OMS Europea, Division de los Sistemas de Salud y la Salud Publica.©OMS 2018. Todos los derechos reservados

Notas: Pueden aplicarse copagos adicionales debido a un RPS: BLR: Se aplican copagos porcentuales sélo a pacientes elegidos por el
Programa de Reembolso basado en el Presupuesto del Estado, el resto de la poblacién paga el fotal OOP (algunas enfermedades tienen
cobertura total para toda la poblacién). CHE: el paciente paga normalmente el 10% del precio del medicamento (hasta un méximo de 700
francos). CYP: No tiene copago porcentual para la sanidad publica; los pacientes seleccionados por la sanidad publica pueden acceder a
medicamentos en la sanidad privada, que tiene mayor disponibilidad en medicamentos, mediante el pago de un PVP comercial definido.
CZE: sin indicadores de porcentajes definidos; los copagos son igual a la diferencia entre la cantidad reembolsada y el PVP comercial de
farmacia. DEU: 10% del precio de los medicamentos — min. 5€, mdéx. 10€; los medicamentos con un precio inferior al 20% del precio de
referencia estdn exentos del copago. HRV: copagos en medicamentos incluidos en una lista. Si un medicamento tiene un precio muy
superior al genérico u otro medicamento clinicamente sustituible se elimina de la lista. HUN: Se aplica cuota de prescripcién a ciertos
medicamentos en funcién de un plan de reembolso. ISL: Tras alcanzar un cierfo limite de gasto, se aplican los indicadores de copago del
15% y 7.5%, dependiendo de los gastos farmacéuticos del paciente en un mismo ano. ITA: Copagos fijos solamente en algunas regiones. LVA:
Se aplica un copago fijo sélo para las medicinas reembolsadas al 100%. MLT: sin copagos para los medicamentos repartidos por la sanidad
publica. SVK: sin indicadores de porcentajes definidos; copago igual a la diferencia entre la cantidad reembolsada y el PVP comercial de
farmacia.

Fuente: Belloni et al. (2016)
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TABLA 62: CAMBIOS EN EL COPAGO EN PAISES EUROPEOS DURANTE 2010 Y 2011
Medida Cambios implementados

1-6/2010 7-12/2010 1-2/2011

Austria:
incremento anual
de la tasa por
receta

Bélgica: aumento
del porcentaje de
copago. Para

algunos Dinamarca:

Bélgica: . .
. ., medicamentos (en | incremento del
indexacion anual . .
del conpado diferentes ocasiones | copago. Para
_p. 9 durante 2010) productos de
Islandia: . L . .
. Lituania: cambio en | fertilidad
incremento en el g L .,
el copago minimo. | Francia: reduccion
Ccopago S
) ., Letonia: incremento | de la tasa de
Portugal: exencidn
de la tasa de reembolso (35 -->
temporal (&/2009-
reembolso para los | 30%)
5/2010) del . o
. medicamentos Austria: incremento
copago. Cambio .
ara pensionistas cardiovasculares anual de la tasa por
P P . (50% --> 75%) receta
de rentas bajas ) e .,
ara Portugal: Bélgica: indexacidon
para infroduccién del anual del copago
medicamentos T
L copago en Islandia: incremento
genéricos (de ;
.. medicamentos en en el copago
geneéricos a 5 o .
. los que los Letonia: cambio en
medicamentos de S
pensionistas de nUevo copago

precio mds bajo
enuna
agrupacion)

rentas bajas habian
estado exentos con
anterioridad

Fuente: Vogler et al. (2011)
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ANEXO 10. POLITICAS DE PRESCRIPCION

TABLA 63: POLITICAS DIRIGIDAS A LOS MEDICOS EN LA UE (2016

Politicas para fomentar la prescripcion de genéricos por parte de los médicos

Austria x v v v x x v x x x x
Bélgica v Legislacion' v v X X v X v X v X
Bulgaria v Legislacion 2 X
Croacia v Recomendacion v v v X v v v v X X
R.Checa v Legislacién ? X
Dinamarca v Legislacién 3 v v v x x x X v X x
Finlandia v Recomendacion v x x v x x x x x x
Francia v Legislacion v v v v x x v x X X
Alemania v Recomendacion v X v X v v X v X X
Grecia v Legislacién ® v v v X v x x x x x
Hungria v Legislacion ¢ v x v x x X X X X X
Irlanda v Recomendacion v v x x v x x x v x
Italia v Legislacion v v v X x x x v v x
Holanda v Recomendacién’ v v v x x v v x v x
Polonia v Recomendacién v x x X x x x x v X
Portugal v Legislacion v v v x x x x x v x
Rumania v Legislacion v v v x x x x x v x
Eslovaquia v Legislacion ® v x x X x x x x v v
Eslovenia v Recomendacion v v v v v v v v v X
Espafia v Recomendacién ® v v v x x x v x v X
Suecia x x
Suiza v Recomendacion v X X X X X X v v X
Turquia v Legislacion ' v x v v x x X X X X
R. Unido v Recomendacién v v x X x x v x X X

Revision del gasto publico de medicamentos sujetos a prescripcion médica en Espafia Pg.290



(1) Permitido legalmente, pero no promovido activamente (menos del 10%).

(2) Permitido legalmente, pero no aplicado en la préctica.

(3) Existe legislacion para poder prescribir por PPA, pero adn se prescribe en gran medida por nombre de
marca dado que los farmacéuticos en cualquier caso tienen que dispensar el medicamento con el precio
mds bajo.

(4) Recomendado por los seguros de salud y algunas asociaciones regionales de médicos.

(5) Con excepciones.

(6) Actualmente suspendido.

(7) Las recomendaciones son estrictamente supervisadas por los médicos y monitorizadas por las
aseguradoras de salud.

(8) Los médicos aun pueden escribir el nombre de marca entre paréntesis.

9) Todas las prescripciones para tratamientos agudos y fratamientos cronicos de pacientes no tratados

previamente para esa enfermedad deben realizarse por PPA.

(10) Permitido, pero no obligatorio.

(11)  Muy poco fomento actualmente.

(12) No son incentivos reales, y dado que los farmacéuticos sustituyen el producto de todas maneras, la
prescripcion del médico no resulta tan relevante.

(13)  Actualmente suspendido.

(14)  Solo en unos pocos casos.

Fuente: Elaborado internamente basado en Carone G., Schwierz C., Xavier A. (2012). Politicas de contencién de costes
en el gasto farmacéutico publico de la UE
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ANEXO 11. ANALISIS DE LA LISTA DE
MEDICAMENTOS FINANCIADOS EN ESPANA

Descripcion generall

El Nomenclator de facturacion del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social,
que recoge lalista de fdrmacos financiados para su dispensacion a través de oficina de
farmacia, cuenta en la actualidad's® con 21.972 presentaciones (medicamento que
contiene el principio activo a una dosis definida y en una forma farmacéutica y tamano
de envase), de las cuales un 24,7% se encuentran en estado de baja’ (un total de
5.426). Las 16.546 presentaciones restantes estdn de alta, lo que supone un 75,3% del
total del Nomencldtorss,

El nUmero de medicamentos para el fratamiento ambulatorio de pacientes a través de
la Farmacia Comunitaria y, por tanto, aquellos incluidos en el Nomencldator, varia
constantemente ya que se suelen producir tanto entrada de medicamentos como
salidas de medicamentos. En concreto, uno de los motivos por los que se suele dar la
salida de medicamentos es el frasvase de medicamentos que se dispensan en farmacia
comunitaria a la farmacia hospitalaria, este mecanismo se ha puesto en marcha varias
veces por parte del MSCBS durante los Ultimos anos.

Para los datos de precio de medicamentos proporcionados durante la Seccidn 6, se ha
considerado el PVP con IVA. Por lo tanto, cuando se dan valores de importe total, se
incluyen las deducciones obligatorias del 7,5% y 15% asi como el copago.

1.1.1 Top 100 por volumen (nimero de envases)

Si se analiza el consumo de los medicamentos dados de alta (sélo los medicamentos de
prescripcion médica) a partir del numero de envases dispensados, en 2017 se
dispensaron un total de 905,6 millones de envases, de los cuales un 26% representan al
Top 100 de medicamentos mds dispensados. Desde 2010, se ha dado una reduccion de
cuatro puntos porcentuales en el peso del Top 100 de medicamentos por nUmero de
envases sobre el total de envases dispensados.

1537 octubre de 2018
5% |nactivo implica que el medicamento no se encuentra comercializado
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ILUSTRACION 99: NUMERO DE ENVASES DISPENSADOS Y NUMERO DE ENVASES DEL TOP 100 POR

VOLUMEN EN ESPANA

e o] o] (2] () (] () o) o) () () (o) () () [
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2% 3%

74%

7%

8%

7% Envases Top 10

Envases Top 11-50

8% Envases Top 51-100

74% Envases total

2004 2005 2006

Fuente: elaboracién propia a partir de base de datos Alcdntara

1.1.2 Top 100 por valor (gasto publico)

2007 2008

2012

2014 2015 2016

2017

Por otra parte, el gasto farmacéutico publico también muestra una tendencia a la baja
desde que en 2009 alcanzase su mAximo histérico (12.218 millones de euros) situdndose
en 2017 en 9.029 millones de euros, un 26% menos que en 2009.

ILUSTRACION 100: EVOLUCION DEL GASTO PUBLICO EN MEDICAMENTOS TOTAL Y DEL TOP 100 EN

12%)

Gasto Top 50

% gasto |34% |34% |34% |36% |35% |33% |33% |3z% |3o% |3o%
Top 100
11.718
10.918 9%
10.387 [
9.707 8% 15%
9.246 g .
v % 16% 9.238 a0 9029
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@
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Gasto Top 100
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Fuente: elaboracion propia a partir de base de datos Alcdntara

2007 2008

2012

2014 2015

2016

2017
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Si se analiza el gasto del Top 100 de medicamentos que mds gastan, este suponia un
36% sobre el gasto total en 2007, mientras que en 2017 apenas representd un 30%, es
decir, durante los once Ultimos anos se ha dado una reduccidén en é puntos porcentuales
en el gasto referido al Top 100 de medicamentos que mds gastan, lo que equivale a
1,222 millones de euros. Este descenso en el gasto relativo al Top 100 de medicamentos
puede estar motivado fundamentalmente por:

= Medidas de contencién del gasto como el Real Decreto 8/2010, por el que se
aplica una deduccién obligatoria a todos los medicamentos no incluidos en el
Sistema de Precios de Referencia. Esta medida ha tenido mayor impacto sobre
el Top 100, dado que la mayoria de medicamentos incluidos en él son
medicamentos originales no genéricos
= Pérdida de patente de algunos medicamentos incluidos en el Top 100. La pérdida
de patente de medicamentos produce la caida del gasto a través de sus dos
variables, precio y consumo. Por un lado, el precio del medicamento se reduce
como minimo un 40% con la enfrada del primer medicamento genérico; mientras
que, por otro lado, el consumo total pasa a repartirse entre mds compania
farmacéuticas. Al reducirse ambas variables, se reduce el gasto del
medicamento.
Para visualizar este efecto, se ha tomado como referencia el Top 100 de gasto de 2008
y se ha analizado cémo ha afectado la pérdida de patentes a estos medicamentos
(periodo de andilisis de 10 anos, del 2008 al 2017). Tras analizar caso a caso cada uno de
estos diez medicamentos, se ha determinado que siete de ellos perdieron la patente
antes de 2017 y ninguno de ellos figura en el Top 10 de gasto de 2017. Por el conftrario,
los tres medicamentos que aun no han perdido la patente siguen figurando en el Top 10
de gasto de 2017.
= Caida del consumo por aparicion de otros farmacos equivalentes terapéuticos.
Por ejemplo, es el caso de Spiriva, medicamento Top 1 en cuanto a gasto en 2008
y cuyo caso se andlizard detenidamente en el apartado 1.1.3 de este
documento. Lo mismo sucede también con el medicamento Top 2 de gasto
farmacéutico en 2008, Plavix (anticoagulante oral). Su gasto alcanzé durante
este periodo un mdéximo de 184 millones de euros, pero posteriormente cayd un
89.3% hasta los 19,5 millones de euros. A partir de 2013 ha dejado de figurar en el
Top 100. EI consumo de Plavix parece haber caido por la aparicién de los
denominados Nuevos Anficoagulantes Orales (NOACS) como Xarelto o Eliquis

1.1.3 Top 20 de medicamentos de marca por valor y volumen

Si se analiza en profundidad el Top 20 de medicamentos (llustracién 101), se aprecia
como desde 2009, momento en el que se alcanzd el gasto mdaximo para esta categoria,
se ha producido una caida en el gasto de aproximadamente el 34% (de 1,691 millones
de euros a 1,119 millones de euros), mientras que el nUmero de envases ha caido un 40%
(de 34,7 millones a 21,0 millones de envases).
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ILUSTRACION 101: EVOLUCION NUMERO DE ENVASES Y GASTO EN MEDICAMENTOS TOP 20 EN
ESPANA

%
Gasto del Top 20
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sobre el total de
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Fuente: elaboracion propia a partir de base de datos Alcdntara

En los Ultimos tres anos, se aprecia una tendencia a la baja en el nUmero de envases
dispensados de un 4%, mientras que el gasto ha continuado reduciéndose (un 3%).

La relacion de los veinte medicamentos que mds gasto publico supusieron durante el
2017 y que, de ahora en adelante se utilizard para hacer multiples andilisis, es la siguiente:
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TABLA 64: RELACION MEDICAMENTOS TOP 20 EN GASTO 2017

% sobre el
gasto
ambulatorio
publico
total

Gasto

: > PVP IVA publico
Ranking Nombre presentacion

€3) (millones
€)

Lantus Solostar 100 u/ ml, pluma
1 precargada para solucion inyectable, 5| 57,71 112,3 1,24
plumas precargadas 3 mi

Duodart 0,5/0,4 mg cdpsulas, 30

5 - 39,07 110,3 1,22
capsulas

; Ezetrol 10 mg comprimidos , 28| . 76,5 0,85
comprimidos

4 Spiriva 18 microgramos polvo para 49,06 67.4 0,75

inhalaciéon , 1 inhalador + 30 cdpsulas

Prolia 60 mg solucién inyectable en
5 jeringa precargada, 1 jeringa | 225,59 64,8 0,72
precargada Tml

Forsteo 20 microgramos/80 microlitros,
6 solucion inyectable, 1 pluma | 405,38 62,2 0,69
precargada 2,4ml

7 Versatis 5% apdsito adesivos 30 apdsitos | 127,09 57.9 0,64

g | Janumet S0 mg/1000 mg comprimidos |, 4o | 54 g 0,63
recubiertos, 56 comprimidos

9 Trajenta 5 rT]g comprimidos recubiertos, 59 95 54,9 0,61
30 comprimidos

jp | Efficib 50 mg/1000 mg comprimidos |, 1o | 55 0,57
recubiertos, 56 comprimidos

" Xarelto 20 mg comprimidos recubiertos, 84.80 45.6 0,51

28 comprimidos

Victoza 6 mg/ ml pluma precargada
12 para solucién inyectable, 2 plumas| 138,16 45,4 0,50
precargadas 3 ml
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% sobre el

Gasto o
. 5 PVP IVA  publico SR
Ranking Nombre presentacion . ambulatorio
€3) (millones .
publico
€)
total
13 Eliquis 5 mg comprimidos recubiertos, 60 90.86 45,3 0.50
comprimidos
Ultiboro Breezhaler 85 mg/ 43 mcg
14 inhalation powder, 1 inhaler + 30| 86,02 40,2 0,45
cdpsulas
Toujeo 300 u/ ml pluma precargada para
15 solucién inyectable, 3 plumas | 51,94 40,1 0,44
precargadas 1,5 ml
Xepli 1 lucion i table, 1
14 eplion 150 mg solucidn inyectable 481,30 398 0.44
pluma precargada 1,5 ml
Symbicort Turbuhaler 160 mcg/ 4.5 mcg
17 polvo para inhalacién, 1 inhalador + 120 | 51,39 37,7 0,42
cdpsulas
E 1 imi
18 ucregs 50 mg/ OOQ mg comprimidos 65.57 372 0.41
recubiertos, 60 comprimidos
Betmiga 50 mg comprimidos de
1 45,12 2 41
i liberacion modificada, 30 comprimidos > 37 0
Clexane 4,000 Ul/ 04 ml pluma
20 precargada para solucién inyectable, 30 | 135,24 36,2 0,40
plumas precargadas 0,4 ml
Total Top 20 1.119,2 12,40
Fuente: elaboracion propia a partir de base de datos Alcdntara
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Asimismo, también se proporciona una relaciéon de las patologias para las que se indican
los medicamentos del Top 20 de gasto en 2017 de medicamentos de marca:

ILUSTRACION 102: TOP 20 GASTO POR PATOLOGIAS
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Fuente: elaboracion propia a partir de base de datos Alcdntara

La diabetes es la patologia a la que se refieren el mayor nimero de medicamentos de
marca del Top 20. También destacan en este sentido la EPOC vy las enfermedades
relacionadas con la coagulacién.. En relacién a ello, se ha encontrado un
comportamiento destacable para uno de los medicamentos.

En concreto, para Duodart ® (segundo medicamento de mds gasto en 2017), los
ensayos clinicos no muestran una eficacia significativamente mayor frente a dutasterida
en monoterapialss, Algunas fichas terapéuticas consultadas justifican que la
comercializacion de esta asociacién parecié obedecer mds a intereses comerciales

155 Duodart es un formaco que combina dos principios activos: dustasterida y tamsulosina. La alternativa para este farmaco es el tratamiento con
los dos principios activos que lo componen en monoterapia
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gue clinicos, ya que estaba préxima la caducidad de la patente de dutasterida, con su
consiguiente bajada de su precio’®¢.

1.1.4 Rotacion de medicamentos dentro del Top 100, 50 y 10

Si se analiza la rotacién de medicamentos dentro del Top 100 en la Ultima década, de
los 100 medicamentos que mds gastaban en 2008, 20 de ellos siguen figurando en el Top
100 de 2017, mientras que los 80 restantes han dejado de estarlo. La salida de
medicamentos del Top 100 de gasto se debe fundamentalmente a la pérdida de
patente y entrada de medicamentos genéricos para el principio activo saliente, de
modo que tanto el PVP como el consumo del medicamento cae vy, por tanto, su
impacto sobre el gasto tfambién.

Se ha procedido analizar cdmo haido variando ano a ano la lista de los 100, 50y 10 que
mds gasto reportaron en Espana. Para ello, se ha ido comparando por pares bianuales
los listados referidos. En este sentido, la tasa de rotacién media de todos los pares a nivel
del Top 100 es del 17%, si bien en los anos 2016 y 2017 la rotacion de medicamentos ha
sido del 12% y 8% respectivamente.

A continuacion, se adjuntan tres ilustraciones (llustracion 103 a llustracion 105) en las que
se detallan los medicamentos que han salido del listado cada ano con respecto al ano
anterior. Las tres grdficas se refieren a los tres niveles de estudio: Top 100, 50 y 10.

ILUSTRACION 103: ROTACION INTERANUAL DE MEDICAMENTOS EN EL TOP 100 (NUMERO DE
MEDICAMENTOS)

2004-2005 2005-2006 2006-2007 2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012 2012-2013 2013-2014 2014-2015 2015-2016 2016-2017

156 Osakidetza: Informe de evaluacion de dutasterida/tamsulosina. Disponible en:
http://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/medicamentos_atencion_primaria/es_def/adjuntos/D/dutasterida-
tamsulosina/dutasterida_tamsulosina_informe.pdf
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Fuente: elaboracion propia a partir de base de datos Alcdntara

ILUSTRACION 104: ROTACION INTERANUAL DE MEDICAMENTOS EN EL TOP 50 (NUMERO DE
MEDICAMENTOS)

2004-2005 2005-2006 2006-2007 2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012 2012-2013 2013-2014 2014-2015 2015-2016 2016-2017

Fuente: elaboracién propia a partir de base de datos Alcdntara

ILUSTRACION 105: ROTACION INTERANUAL DE MEDICAMENTOS EN EL TOP 10 (NUMERO DE
MEDICAMENTOS)

1 1 1

0 . . 0 0 0 . 0 0 0 0 0 0

2004-2005 2005-2006 2006-2007 2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012 2012-2013 2013-2014 2014-2015 2015-2016 2016-2017

Fuente: elaboracién propia a partir de base de datos Alcdntara

1.2 Medicamentos genéricos

Asimismo, si se analiza la participacion de medicamentos genéricos en el Top 100, se
observa como de los 100 medicamentos por envases dispensados en 2017 la cifra de
genéricos asciende a 50; mientras que si se analiza el Top 100 por gasto solo 3 son
genéricos.

En la llustracion 106 y la llustracion 107 se puede ver la evolucion de la participacion en
consumo de los medicamentos genéricos sobre el Top 100 de medicamentos en cuanto
a envases dispensados y en cuanto a gasto.
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ILUSTRACION 106: EVOLUCION CONSUMO DE ENVASES DE MEDICAMENTOS GENERICOS
EN EL TOP 100

N° mtos
genéricos|8 ||10||18||18||20||21||25||34||43||49||51||52||57||58|
Top 100
276,5 279,7
263,4 266,9
248,2
238,4 22% 5 2402 2365 237,1 2391
226,9 21% 27%) 233,2 d d
220,6 > -
() 0]
2,2 17%
= 43%
549, 56%, o 57% LEFZ envases genéricos
o 0]

ot  92% gsy, g3 9% 8% 739
65%
57%

46% 44% 47% envases Top 100

41%  43%

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Fuente: elaboracion propia a partir de base de datos Alcdntara

Si el andlisis se refiere al Top 100 por gasto farmacéutico, el mercado de genéricos ha
mostrado la siguiente evolucion (llustracion 107):
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ILUSTRACION 107: EVOLUCION GASTO DE MEDICAMENTOS GENERICOS EN EL TOP 100
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Fuente: elaboracion propia a partir de base de datos Alcdntara

De este andlisis se desprende que, pese a que la participacion de medicamentos
genéricos en cuanto a volumen es notable, representando aproximadamente la mitad
de los envases dispensados a nivel Top 100 de consumo; su participacién en cuanto a
gasto es escasa, suponiendo entre un 1y un 2% del gasto Top 100 durante el periodo de
andlisis. Ello es debido, fundamentalmente, a que los genéricos tienen que ofrecer un
precio un 40% inferior que el medicamento de marca cuando acceden al mercado vy,
por tanto, su impacto sobre el gasto es menor.

Asimismo, también es interesante analizar el nUmero de medicamentos presentes en el
Top 100 que han perdido la patente y que por tanto son susceptibles de incluirse en el
Sistema de Precios de Referencia. De los 100 medicamentos que mds gasto supusieron
en 2017, 25 estdn incluidos en el Sistema de Precios de Referencia; de los cuales tres son
medicamentos genéricos y los veintidds restantes son medicamentos de marca (ver
llustracién 108).
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ILUSTRACION 108: ANALISIS MEDICAMENTOS TOP 100 GASTO 2017 SEGUN SU
EXCLUSIVIDAD DE MERCADO

22

75

Top 100 Espafia gasto 2017  Medicamentos genéricos Medicamentos de Medicamentos de
marca incluidos en SPR marca en exclusividad

Fuente: elaboracién propia a partir de base de datos Alcdntara

Resulta interesante analizar el caso de los dos medicamentos bioldgicos incluidos en el
Top 100: Lantus Solostar (Top 1 de gasto desde 2013) y Clexane (desde 2013 mantiene
en el Top 100 sus tres presentaciones); se frata de medicamentos con un alto impacto
econdmico y que cuentan con biosimilar de reciente lanzamiento (Abasaglar en 2016y
Enoxaparina ROVI en 2018, respectivamente). Es previsible que en los proximos anos
estos medicamentos innovadores dejen de estar en el TOP 100, por una parte, se deberia
reducir su cuota de mercado con la entrada de competidores, y se deberd producir
una bajada de precios por la entrada en el Sistema de Precios de Referencia.

Concretamente, en el caso de Lantus Solostar este comportamiento ya se ha empezado
a apreciar. Entre el 2016 y 2017 se ha producido una caida en el gasto de un 24,4%,
reduciéndose este en 37 millones de euros (este caso se ha descrito en la Seccién 1.1.3).

1.2.1 Consumo y gasto del Top 20 de medicamentos genéricos

El Top 20 de medicamentos genéricos por niUmero de envases supuso un 6% sobre el
total de envases dispensados en 2017, 51,9 millones de envases. Desde el 2004 el peso
de este grupo ha crecido en 4 p.p. (en 2004 el Top 20 de medicamentos genéricos
suponia 17,1 millones de envases). En la llustracién 109 se puede ver la evolucién de la
participacién del mercado del Top 10 de medicamentos genéricos por niUmero de
envases.
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ILUSTRACION 109: COMPARACION NUMERO DE ENVASES TOP 20 MEDICAMENTOS
GENERICOS FRENTE AL TOTAL

Mill
llones de 711 738 780 826 872 917 941 957 899 847 861 877 897 906

<— 100%
Top200demedicamentosgenéricos

98% 97% 96% 96% 95% 94% 95% 94% 95% 92% 92% 93% 93% 94% Restode medicamentos

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Fuente: elaboracion propia a partir de base de datos Alcdntara

Si se comparan estos datos frente al Top 20 de medicamentos de marca por nUmero de
envases, se aprecia como las cifras de consumo difieren en mds de 15 millones de
envases: 21,0 millones de envases relativos al Top 20 de marca, un 2% sobre el total de
envases (ver llustracion 99) frente a los 51,9 millones de envases del Top 20 de
medicamentos genéricos.

Por otro lado, si se analiza el Top 20 de medicamentos genéricos por gasto, se aprecia
como el peso de este grupo sobre el total este se ha mantenido constante en los Ultimos
10 anos, suponiendo aproximadamente entre un 1,5% vy 2,3% del total (unos 188 millones
de euros).
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ILUSTRACION 110:

COMPARACION GASTO TOP 20 MEDICAMENTOS GENERICOS FRENTE

AL TOTAL
12.318
12.066
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Resto de medicamentos
,9%
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9.707 S
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Fuente: elaboracion propia a partir de base de datos Alcdntara

Existe una gran divergencia entre estos los datos del Top 20 de medicamentos genéricos
y el Top 20 de medicamentos de marca por gasto: 1,119 millones los de marca frente a
los 195,1 millones de los medicamentos genéricos (datos referidos a 2017).

A continuacién, se detalla la lista de los veinte medicamentos genéricos que mds gasto
supusieron durante el 2017:
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TABLA 65: RELACION MEDICAMENTOS TOP 20 EN GASTO 2017

Gasto % sobre el
PVP IVA publico total de
) (millones gasto
ambulatorio

Ranking Nombre presentacion

Atorvastatina Cinfa 40 mg comprimidos

] recubiertos EFG, 28 comprimidos 1842 202 0.22
2 gjisr’rcr)orresis’r]:r?fes EFCr§n ,g30 corfwg?n?i:;rgisdos 145 17.2 0.19
| S e e o | i | o
* | Gures posonessrentes 616, 25 coprugs | 242 | 122 | 013
e S e st | s | o
6 Paracetamol Kern  Pharma 1 g 25 10,6 o

comprimidos EFG, 40 comprimidos

Atorvastatina Stada Genéricos 40 mg
7 comprimidos recubiertos EFG, 28 | 18,42 10,2 0,11
comprimidos

Pantoprazol Cinfa 40 mg comprimidos

gastrorresistentes EFG , 28 comprimidos 17.48 71 0.10

Atorvastatina Ranbaoxygen 80 mg
9 comprimidos recubiertos EFG , 28| 36,84 9,0 0,10
comprimidos

Yasnal 10 mg comprimidos recubiertos

10 EFG , 28 comprimidos 65.16 85 0.09

. Iv\,e’romlzol Aristo 575 mg cdpsulas, 20 226 78 0.09
cdapsulas
Atorvastatina Normon 40 mg comprimidos

12 18,42 7.8 0,09
recubiertos EFG, 28 comprimidos

13 Metformina Sandoz 850 mg comprimidos 1 94 77 0.09

recubiertos EFG, 50 comprimidos
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Ranking

Nombre presentacion

Deprax 100 mg comprimidos recubiertos

Gasto

PVP IVA publico

€

(millones

% sobre

el

total de

gasto

ambulatorio

14 32 , .
EFG, 60 comprimidos 63 77 0.08
15 Poroce’rorngl Cinfa 1 g comprimidos EFG, 250 74 0.08
40 comprimidos
14 Atoris 80 rﬁg'comprlmldos recubiertos EFG, 36,84 71 0.08
28 comprimidos
Furosemida Cinfa 40 mg, comprimidos
1 2,2 , ,
/ EFG, 30 comprimidos > 69 0.08
Letrozol Cinfa 2,5 mg comprimidos
18 recubiertos EFG, 30 comprimidos 7210 67 0.08
Atorvastatina Ratio 40 mg comprimidos
19 18,42 7 ,07
recubiertos EFG, 28 comprimidos 8 é 0.0
Omeprazol Ratio 20 mg cdpsulas duras
2 , 2,42 , .07
0 gastrorresistentes EFG, 28 cdpsulas 66 0.0
Total Top 20 195,1 2,16

Fuente: elaboracién propia a partir de base de datos Alcdntara

Estos veinte medicamentos genéricos de mayor gasto se pueden desagregar en
patologias diferentes, teniendo un peso relevante (un total de 8 medicamentos de los
20) el grupo de las estatinas (indicadas para el fratamiento de la hipercolesterolemia).
Asimismo, también destacan los analgésicos (3 presentaciones) y los fdrmacos indicados
en el fratamiento de la Ulcera péptica (3 presentaciones).
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ILUSTRACION 111: TOP 20 GASTO MEDICAMENTOS GENERICOS DESAGREGADO POR PATOLOGIA
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Fuente: elaboracién propia a partir de base de datos Alcdntara
1.3 Consumo y gasto principales grupos terapéuticos a nivel ATC 4

De los 906 envases dispensados en 2017, un 39% de estos (aproximadamente 349
millones de envases) se refieren a las diez principales categorias ATC 4 por nUmero de
envases dispensados.
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ILUSTRACION 112: EVOLUCION DEL NUMERO DE ENVASES TOTALES Y ENVASES DEL TOP 10 A NIVEL
ATC 4

Millones de
envases

" 738 780 826 872 917 941 957 899 847 861 877 897 906
100% —»

330 0,
% 34% 35% 35% 36% 36% 36% 36% 37% .1 0% 40% 39% 39% BEF Envases Top 10 ATC4

0y 0
67%  66% 65% 65% 64% 64% 64% 64%  63% 60% 60% 61% 61% 61% Envases totales

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Fuente: elaboracién propia a partir de base de datos Alcdntara

Por ofro lado, si se analiza el gasto de las diez categorias ATC 4 que mdas gastan, se
aprecia como este ha supuesto entre un 37 y 31% del gasto farmacéutico total desde el
2004. En la ilustracién incluida a continuacion (llustracién 113) se muestra la evolucién
del gasto del Top 10 ATC 4 a nivel de gasto
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ILUSTRACION 113: EVOLUCION DEL GASTO TOP 10 A NIVEL ATC 4
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Fuente: elaboracién propia a partir de base de datos Alcdntara

En esta ilustracion, se destacan cuatro grupos ATC 4 entre el resto por su importante
impacto sobre el gasto total y por su aportaciéon constante al gasto durante los Ultimos
diez anos:

= Inhibidores de la HMG Coa reductasa o estatinas (fratamiento de la
hipercolesterolemia). Han sido el Top 1 de gasto durante ocho de los Ultimos diez
anos, con un % sobre el gasto total de entre el 5y 7%

= Inhibidores de la bomba de protones (tratamiento de enfermedades
relacionadas con la secrecion acida)

= Farmacos adrenérgicos en combinacion con corticoesteroides (tratamiento del
asma). Durante 2011 y 2012 fueran el grupo ATC 4 que mds gastd

= Combinaciones de fdrmacos hipoglucemiantes orales (tratamiento de la
diabetes). Han empezado a aparecer entre los grupos ATC 4 que mds gastan
desde 2012, siendo el segundo grupo en 2017. Su irrupcion en esta lista estd
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relacionada con el lanzamiento de nuevos medicamentos innovadores para el
tratamiento de la diabetes incluidos en este grupo

A continuacién, se incluye una descripcion mds detallada para cada uno de estos
cuatro grupos ATC 4157

1.3.1 Estatinas

Entfre todos los grupos ATC 4 destaca el caso de los inhibidores de la HMG CoA reductasa
o0, comuUunmente, denominadas estatinas, indicadas para el tratamiento de la
hipercolesterolemia. Este grupo terapéutico ha tenido un elevado peso sobre el gasto
farmacéutico durante la Ultima década, representando entre el 5 y 7% del mismo.
Concretamente, durante 2017, el gasto en estatinas fue de 440,7 millones de euros, lo
que supone aproximadamente un 5% del gasto total del mismo ano. Ademds, durante
los Ultimos diez anos, las estatinas siempre han estado en el Top 3 de grupos ATC 4 que
mads gastan, siendo el Top 1 en ocho de estos diez anos.

La eleccién de la estatina mds adecuada y de su dosis viene determinada
habitualmente por el objetivo terapéutico, es decir, por el nivel de descenso de
colesterol que se quiera conseguir. Sin embargo, estos fdrmacos no difieren solo en su
potencia, sino que también en sus propiedades farmacocinéticas, es decir, en la ruta
metabdlica que sigue cada una de ellos. Esta peculiaridad permite disponer de criterios
de eleccién adicionales, ayudando a determinar qué estatina es mds apropiada segin
las caracteristicas metabdlicas de cada individuo.

Actualmente, en Espana, estdn comercializadas las siguientes estatinas. En la Tabla 66
se incluye la relacion de estas y se compara el precio en € por DDD (comparacién a
dosis equipotentes):

Tabla 66: Estatinas comercializadas en Espafia, fecha de alta y precio en €/DDD

Principio activo Fecha alta PVP €/DDD

nomenclator

Lovastatina 1990 0,16
Simvastatina 1991 0,06
Pravastatina 1994 0,37
Fluvastatina 1996 0,46
Atorvastatina 2001 0,27
Rosuvastatina 2009 0,53

157 Los datos relativos a los analisis de consumo y gasto se realizan a partir de 2008 por no disponerse de datos anteriores
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Pitavastatina 2011 0,68

*Datos de €/DDD obtenidos del Cadime. Se refiere a PVP IVA
Fuente: elaboracién propia a partir de base de datos nomenclator MSBSC y en las fichas de
evaluacién de medicamentos del Cadime

Todas ellas son equivalentes terapéuticas entre si y ninguna ha demostrado un beneficio clinico
adicional’®®. Como se ha comentado, Unicamente se diferencian en potencia y en perfil
farmacocinético, lo que hace que segun el tipo de paciente pueda ser mds adecuado el uso
de una o de ofra. Este punto justifica el hecho de que todas ellas estén financiadas en Espana,
aunque no la divergencia de precio entre ellas. Por ejemplo, el precio en € por DDD de
simvastatina es de media un 91% mds barato que el de pitavastatina; 0,06 €/DDD frente a 0,68
€/DDD, sin que exista una diferencia clinica significativa entre ambas. Este efecto se produce, en
gran parte, debido a la inclusion de la simvastatina en el Sistema de Precios de Referencia, que
provoca la bajada de precios; y el hecho de que la pitavastatina actualmente sélo se
comercializa via medicamento de marca por estar aun en periodo de patente. También podrian
influir en la diferencia de precios el hecho de que ciertos principios activos sean comercializados
exclusivamente por compania farmacéuticas espanoles, de modo que en estos casos se aplique
un precio mayor para mejorar el rendimiento de la industria nacional3é.
A efectos de andlisis, las siete estatinas comercializadas en Espaia se pueden clasificar en los
siguientes tres grupos:

» Estatinas de primera linea de tratamiento: simvastatina y atorvastatina

» Estatinas de segunda linea de tratamiento: lovastating, fluvastatina y pravastatina

= Nuevas estatinas: rosuvastatina y pitavastatina
En la llustracion 114 se puede ver la evolucion de la cuota de mercado (calculada en % sobre
total de DDD dispensadas en un ano) de cada grupo.

158 Seglin Cadime (Centro de Documentacién de la Comunidad de Andalucia)
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ILUSTRACION 114: EVOLUCION DE LA CUOTA DE MERCADO DE LOS PRINCIPALES GRUPOS DE

ESTATINAS
% cuota mercado DDD
90 4
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Fuente: elaboracién propia a partir de base de datos Alcdntara

En este grdfico se aprecia como la cuota de mercado de las estatinas de primera linea es muy
superior al resto, acaparando aproximadamente un 80% del total de DDD dispensadas. Por otfro
lado, si se analiza la cuota de mercado de las estatinas de segunda linea y las nuevas estatinas
se ve como se estd dando una inversidén en la cuota de mercado entre ambas. Desde que en
2009 se lanzase la primera nueva estatina la cuota de mercado de este grupo ha crecido hasta
aproximadamente el 12%, mientras que la cuota de las estatinas de segunda linea se ha reducido
del 23% al 4%.

Por otro lado, si se analiza el crecimiento del mercado de las estatinas medido en total de DDD
dispensados prdcticamente se ha duplicado en la Ultima década. En 2008 se dispensaban 910,46
millones de DDD y en 2017 esta cifra alcanzd los 1.723,7 millones de DDD. En la llustracién 115 se
puede ver el crecimiento ano a ano del consumo de estatinas.
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ILUSTRACION 115: EVOLUCION CONSUMO DE ESTATINAS EN MILLONES DE DDD

Crecimiento
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Fuente: elaboracion propia a partir de base de datos Alcdntara
Como se puede ver en la llustraciéon 115, durante el periodo de andlisis, el consumo de estatinas
no ha parado de crecer, aungue en los Ultimos dos anos este crecimiento se haya producido a
un ritmo mucho menor (del orden del 2% de crecimiento interanual). El incremento del mercado
de las estatinas durante estos anos parece deberse fundamentalmente al aumento en el acceso
de pacientes con hipercolesterolemia a estos medicamentos, es decir, cada vez mds pacientes
son tratados con estatinas; aunque también pudieran influir otros factores.
Asimismo, la desaceleracion en el crecimiento del mercado de estatinas se puede deber al
hecho de que la mayoria de pacientes ya han accedido a este fratamiento, asi como por la
reciente tendencia de tratar a pacientes con nuevos fdrmacos anti hipercolesterolemia, como
evoculumab, Unicamente dispensables en farmacia hospitalaria.

llustraciéon 116: Evolucién gasto de estatinas en millones de euros

Gasto (millones €)
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Fuente: elaboracion propia a partir de base de datos Alcdntara

Si se analiza el gasto farmacéutico de estos grupos se aprecia un comportamiento similar al ya
expuesto en la evolucién de la cuota de mercado: el gasto de los tratamientos de primera
eleccion es el mayoritario (un 65% del total del gasto en estatinas en 2017) y se ha producido una
inversion entre los fdrmacos de segunda eleccion y las nuevas estatinas (llustracion 116).

Resulta llamativa la brusca caida en el gasto de los fdrmacos de primera eleccién, de un menos
67% entre 2009 y 2013, pasando de 685,4 millones de euros a 229,5 millones. Esta caida puede
qguedar en parte explicada por la pérdida de patente de la atorvastatina en 2011 y con las
medidas de contencidn aplicadas durante la crisis financiera. En los Ultimos afos este grupo
mantiene una tendencia alcista de gasto.

1.3.2 Inhibidores de la bomba de protones

Los Inhibidores de Ia Bomba de Protones (IBP) son el segundo grupo ATC 4 mds importante en
cuanto a gasto se refiere. Desde 2008 siempre se han encontrado entre los tres grupos que mds
gasto generan al SNS, suponiendo un 3% del total del gasto en 2017, aproximadamente unos
327.7 millones de euros. Sin embargo, el gasto de este grupo se ha ido reduciendo: en 2009 el
gasto alcanzd los 605 millones de euros (suponian un 5% del gasto total), un 54% mds que en el
2017.

A continuacion (Tabla 67), se incluye una relacion de los cinco IBP comercializados en Espana
comparando cada uno de ellos segun su precio en € por DDD (comparaciéon a dosis
equipotentes):

Tabla 67: IBPs comercializados en Espafia, fecha de alta y precio en €/DDD

Principio activo Fecha al,ta PVP €/DDD
nomenclator
Lansoprazol 1993 0,57
Pantoprazol 1996 0,62
Rabeprazol 1999 0,87
Omeprazol 2001 0,20
Esomeprazol 2002 0,67

Fuente: elaboracion propia a partir de base de datos nomenclator MSBSC

De estos cinco fdrmacos, el omeprazol es considerado el fratamiento de primera eleccién por
ser el fdrmaco con mayor experiencia de uso y menor coste!”. Ademds, la bibliografia
consultada senala que no existen diferencias importantes en cuanto a eficacia y seguridad entre
los distintos IBP cuando se comparan a dosis equivalentes. Unicamente, en el caso de

159 Osakidetza: Inhibidores de la Bomba de Protones: Recomendaciones de Uso
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esomeprazol existen algunos estudios coste-efectividad que concluyen que esomeprazol es mds
efectivo que omeprazol en determinadas indicaciones!¢0.
Se aprecia una divergencia de precio entre las cinco alternativas sin que a priori haya diferencias
clinicas significativas. Entre el principio activo mds caro, rabeprazol (0,87 €/DDD), y el mds barato,
omeprazol (0,20 €/DDD de precio medio); existe una diferencia de 0,67 €, lo que traducido a
coste mensual del tratamiento implica que la misma patologia se puede tratar con la misma
eficacia con un medicamento que cuesta 6 euros que con uno cuyo coste tfratamiento mes sea
de 26,1 euros.
A efectos de andlisis, los IBP comercializados en Espaia se pueden clasificar en dos grupos:

*= |BP de primera eleccion de tratamiento: omeprazol

* |BP de segunda eleccién de tratamiento: pantoprazol, rabeprazol, esomeprazol vy

lansoprazol
llustracién 117: Evolucion de la cuota de mercado de los IBP

Cuota mercado DDD
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Fuente: elaboracion propia a partir de base de datos Alcdntara

En este grdfico se aprecia como la cuota de mercado en DDD del omeprazol es del 80%, mientras
que el 20% restante se reparte entre los ofros cuatro principios activo IBP. Desde 2013 se ha
producido una caida en el mercado del omeprazol del 5%, una diferencia de 84,1 millones de
DDD. Por ofro lado, si se analiza la cuota de mercado del esomeprazol, se aprecia unincremento
del 17% para el mismo periodo de tiempo, dispensdndose aproximadamente 16 millones mds de
DDD ahora que en 2013.

A continuacion, se muestra la evolucion del gasto de cada principio activo del grupo de los IBP
(lustracion 118):

160 CatSalud: Revisidn sistematica de las evaluaciones econémicas de los diferentes inhibidores de la bomba de protones (IBP) comercializados en
Espafia
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llustraciéon 118: Evolucién gasto de IBPs en millones de euros
Gasto (millones de €)
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Fuente: elaboracion propia a partir de base de datos Alcdntara
En la llustracién 118 se aprecia como el gasto de los principios activos del grupo muestra dos
comportamientos diferentes. Por un lado, omeprazol y lansoprazol han presentado una
tendencia a la baja durante todo el periodo, estabilizéindose el gasto durante los Ultimos afos en
torno alos 325 millones de euros. Por ofro, pantoprazol, esomeprazol y rabeprazol han presentado
una tendencia de gasto al alza, al principio, y una tendencia a la baja, posteriormente.

Asimismo, el gasto de omeprazol, lansoprazol y pantoprazol ha sido prdcticamente el mismo
durante el 2017, a pesar de que, como quedd descrito anteriormente, la cuota de mercado del
omeyprazol sea muy superior a la de los ofros dos principios activos. Esto se debe a que el precio
por DDD de omeprazol es mucho menor que el del lansoprazol y pantoprazol.

1.3.3 Adrenérgicos

El grupo ATC 4 de los fdrmacos adrenérgicos en combinaciéon con corticoesteroides fue el que
mds gasto reportd enlos anos 2011y 2012. Ademds, este grupo siempre ha estado entre los cuatro
grupos ATC 4 de mds gasto a lo largo de todo el periodo de andilisis (2008-2017). Sin embargo,
este grupo muestra una tendencia de gasto a la baja, habiéndose reducido en mds de 180
millones de euros durante estos 10 anos (511 millones en 2008 frente a 327 en 2017).

Los farmacos incluidos en este grupo se emplean en el tratamiento de mantenimiento del asma
persistente moderada. En la Tabla 68, se incluye una relacion de los cinco fadrmacos de este grupo
ATC 4 comercializados en Espana que mds consumo y gasto reportan del total de los nueve
fadrmacos incluidos en el grupo, comparando cada uno de ellos segun su precio en € por DDD
(comparacién a dosis equipotentes):
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Tabla 68: Seleccion de farmacos adrenérgicos en combinacién comercializados en Espafia,
fecha de alta y precio en €/DDD
Principio activo Fecha alta

nomenclator

PVP €/DDD

Salmeterol/fluticasona 1999 1,38
Formoterol/budesonida 2001 1.71
Formoterol/beclometasona 2008 1,72
Formoterol/fluticasona 2014 1,31
Vilanterol/fluticasona 2014 1.72

Fuente: elaboracién propia a partir de base de datos Alcdntara

Distintas agencias evaluadoras como el Centro Andaluz de Documentacion e Informacion de
Medicamentos (CADIME) senalan que no existen diferencias notables en cuanto a eficacia entre
estos cinco fdrmacos y que la diferencia se encuentra fundamentalmente en el régimen
posolégico y el tipo de dispositivo para administrarse’é!. Por ejemplo, el Ultimo fdrmaco
comercializado del grupo, vilanterol/fluticasona, presenta la ventaja de administrarse una Unica
vez al dia, lo que podria mejorar la adherencia al tratamiento, pero sin embargo la eficacia es
similar a la de ofras combinaciones de este grupo. Asimismo, en la Tabla 71, se puede apreciar
ademds la diferencia de precio entre estos cinco farmacos en euros por DDD, determindndose

gue la diferencia entre el mds barato y el mds caro es de 0,41 euros.

En la llustracion 119 se puede ver la evolucion de la cuota de cada uno de los cinco farmacos.

161 Este tipo de farmacos se administra mediante inhaladores por via inhalatoria.
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llustracién 119: Evoluciéon del mercado de farmacos adrenérgicos en combinacion
Millones DDD
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Fuente: elaboracion propia a partir de base de datos Alcdntara
En esta grdfica se puede apreciar que el consumo (medido en millones de DDD) de cuatro de
los cinco fadrmacos seleccionados muestra una tendencia creciente, mientras que el de otro de
ellos, el salmeterol/fluticasona (comercializado en 1999) estd cayendo bruscamente.
Asimismo, resulta interesante comparar el consumo con el gasto publico de estos cinco
farmacos. En la llustracion 120 se incluye un grdfico que ilustra el comportamiento de esta
variable.

Revisidn del gasto publico de medicamentos sujetos a prescripcion médica en Espafia Pg.319



llustracidon 120: Evolucioén del gasto de farmacos adrenérgicos en combinacion
Millones de euros
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Fuente: elaboracion propia a partir de base de datos Alcdntara
Como se aprecia, el comportamiento a través de la variable gasto es igual al comportamiento
medido a partir del consumo. Nuevamente, cuatro fdrmacos han aumentado su gasto en 2017
con respecto al ano anterior, mientras que el gasto de salmeterol/fluticasona ha caido.
Concretamente, el gasto de este Ultimo fdrmaco ha caido en mds de 270 millones en menos de
diez anos, de 369 millones de euros en 2009 a 98 millones de euros en 2017.

1.3.4 Hipoglucemiantes

Los fdrmacos hipoglucemiantes y, en concreto, el grupo ATC 4 de las “combinaciones orales de
farmacos hipoglucemiantes” muestra una tendencia creciente de consumo y gasto. Desde 2016
figura enfre los cuatro grupos ATC 4 de mayor gasto y en 2017 fue el segundo grupo ATC 4 que
mds gasto generd, un total de 387,4 millones de euros; Unicamente por detrds de los inhibidores
de la HMG CoA reductasa (tratamiento de la hipercolesterolemia).

Los fdrmacos incluidos en este grupo se emplean en el tfratamiento Diabetes Mellitus fipo 2. A
confinuacion, se incluye unarelaciéon de los cinco fdrmacos de este grupo ATC 4 comercializados
en Espana que mds consumo y gasto reportan del total de los trece fdrmacos incluidos en el
grupo, comparando cada uno de ellos segln su precio en € por DDD (comparacion a dosis
equipotentes):
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TABLA 69: SELECCION DE FARMACOS HIPOGLUCEMIANTES ORALES EN COMBINACION EN ESPANA,
FECHA DE ALTA Y PRECIO EN €/DDD
Principio activo Fecha alta PVP €/DDD
nomenclator

Metformina/sitagliptina 2008 2,19 €
Metformina/vildagliptina 2008 2,19 €
Metformina/linagliptina 2013 2,19 €
Metformina/dapaglifocina 2015 2,00 €
Metformina/empaglifozina 2016 2,00 €

Fuente: elaboracion propia a partir de base de datos Alcdntara

Se ha redlizado una revisidon bibliogrdfica de informes que evalian estos nuevos medicamentos
y todos ellos coinciden en que existe una falta de evidencia sobre la eficacia de estas
combinaciones y una incertidumbre en el perfil de seguridad a largo plazo. Por lo tanto, no
parece que estos fdrmacos aporten una ventaja en cuanto a eficacia frente a alternativas
terapéuticas ya disponibles y con mayor experiencia de uso. Unicamente, la ventaja radica en
gue estos fdrmacos favorecen el cumplimiento porque permiten que el paciente se tome un
comprimido en lugar de dos, aunque no se han realizado estudios de adherencia’é2.

Asimismo, el precio en €/DDD de estos fdrmacos resulta elevado en comparacién a otros
fadrmacos de reciente acceso empleados para el tfratamiento de patologias crénicas de alta
prevalencia. Por ejemplo, en la Seccidén 1.3.1 se muestra como la pitavastatina, fadrmaco
indicado en el tratamiento de la hipercolesterolemia, tiene un precio medio de 1,13 euros frente
alos 2,10 euros de precio medio del grupo de las combinaciones de fdrmacos hipoglucemiantes,
es decir, un 46% menor.

A continuacioén, se ilustra la evolucién de tamano de mercado medido en DDDs de este grupo
ATC 4.

162 Centro Andaluz de Documentacién e Informacién de Medicamentos (CADIME). Informe de evaluacidn de dapaglifozina/metformina
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ILUSTRACION 121: EVOLUCION DEL MERCADO DE FARMACOS HIPOGLUCEMIANTES EN

COMBINACION
Millones DDD
125 4
metformina/dapaglifocina
metformina/empaglifozina
L 105
metformina/linagliptina
100 metformina/sitagliptina
metformina/vildagliptina
80
75 A
50 A
25 A
15
9
0 T T T T T y i T :
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Fuente: elaboracién propia a partir de base de datos Alcdntara
Como se puede apreciar, el consumo de estos cinco fdrmacos muestra una tendencia
creciente. Entre los cinco fdrmacos acumulan mds de 223 millones de DDD, lo que supone el 94%
del total de este grupo ATC 4. Si se analiza el gasto que reportan estos medicamentos, se aprecia
una tendencia similar. A continuacién, se adjunta una grdafica que muestra la evolucion del gasto
de estos cinco fdrmacos hipoglucemiantes seleccionados.
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ILUSTRACION 122: EVOLUCION DEL GASTO DE FARMACOS HIPOGLUCEMIANTES EN

COMBINACION
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Fuente: elaboracién propia a partir de base de datos Alcdntara

El gasto de estos cinco fdrmacos alcanzo los 365,5 millones de euros en 2017, lo que representa
un 95% del gasto del grupo y aproximadamente un 4% del total del gasto farmacéutico publico.
Destaca el caso de la metformina/sitagliptina, que reportd en 2017 un gasto de 173 millones de
euros. En la lista de los diez medicamentos que mds gastaron en 2017, aparecen dos
medicamentos originales que incluyen esta relaciébn de principios activos: Janumet
50mg/1000mg, que supuso un gasto de 58,7 millones de euros y fue el séptimo medicamento que
mds gasto; y Efficib 50 mg/1000 mg, que gastd 53,4 millones de euros y ocupd la décima posicion
de entre los que mdas gastaron.

1.4 Principales enfermedades cronicas en Espafia

Resulta interesante vincular la evolucion de los principales grupos ATC 4 a la prevalencia de las
principales patologias en Espana. En la llustracion 123, se incluye una relacién de las
enfermedades crénicas mds importantes en Espana, desglosadas segin género.
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ILUSTRACION 123: PREVALENCIA DEL TOP 10 DE ENFERMEDADES CRONICAS EN ESPANA (2014)
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*Enfermedades o problemas de salud cronicos en poblacion de 15y mds afos con prevalencia superior al 4,5%.
Fuente: elaboracion propia a partir de datos del INE y Ministerio de Sanidad

Segun datos del Instituto Nacional de Estadistica y el Ministerio de Sanidad de 2014, en Espana,
la hipertensidn arterial es la enfermedad mds comUn entre los mayores de 14 anos, con una
prevalencia del 18,4%, seguida de dolor lumbar crénico (17,3%) y la hipercolesterolemia (16,5%).
Por ofra parte, y aunque no se encuentren entre las principales patologias crénicas en Espana,
cabe destacar el caso de la ulcera gastroduodenal y la infeccién por Helicobacter Pilori, para
las cuales, entre otras patologias, estédn indicados los IBPY. La prevalencia de esta Ultima varia
entre el 28% y el 84% segun la poblacién estudiada y zona geogrdfica, pero se calcula que en
Espana afecta a un 50% de la poblaciénss,

En base a los datos sobre prevalencia anteriormente descritos, se ha visto como las patologias
para las que se indican los farmacos de los grupos ATC 4 descritos en la Seccidon 1.3 se encuentran
entre las mds prevalentes en Espana. Se ha procedido a analizar la evolucidn en la prevalencia
de estas patologias para ligarla al consumo de estos grupos de fdrmacos. Se ha excluido del
andlisis el consumo de los Inhibidores de la Bomba de Protones por no estar indicados en el uso
de una patologia crénica, sino como tratamiento preventivo de la ulcera ocasionada por la
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toma de fdrmacos. A continuacidn, se incluye la relacién entre la prevalencia y el consumo de
los grupos analizados en DDDs.
ILUSTRACION 124: CONSUMO GRUPQOS ATC 4 DE ANALISIS Y PREVALENCIA DE SUS PATOLOGIAS

Prevalencia (%) Millones DDD
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PATOLOGIA (prevalencia) GRUPO ATC 4 (DDD)

Hipercolesterolemia === = Estatinas

Asma Adrenérgicos en combinacién con corticosteroides
Diabetes Combinaciones de hipoglucemiantes orales
Fuente: elaboraciéon propia a partir de base de datos Alcdntara, INE y Ministerio de Sanidad

Como se puede apreciar, la prevalencia de estas tres patologias se ha mantenido estable
durante los Ultimos anos (desde 2012 aproximadamente), si bien al principio del periodo
analizado, dos de ellas, la hipercolesterolemia y la diabetes, mostraban una tendencia creciente
en su prevalencia; y la otra, el asma, una tendencia decreciente.
Por otfro lado, el consumo de los grupos ATC 4 referidos a la hipercolesterolemia y la diabetes
muestra fambién una tendencia creciente, mientras que el grupo ATC 4 de los adrenérgicos en
combinacién con corticoesteroides (indicados en el asma), muestra un consumo estable a lo
largo del periodo. De entre estos tres grupos de fdrmacos destaca el consumo de las
combinaciones de hipoglucemiantes orales. Como se detalld en la Seccién 1.3.4, se trata de
farmacos relativamente nuevos. En la llustracion 124 se puede apreciar como el consumo de
estos era prdcticamente de cero DDD en 2008, momento en el que Unicamente habia un
fadrmaco comercializado un fdrmaco en el grupo. Por el contrario, en el 2017, el gasto supera los
230 millones de DDD, habiendo mds de cinco fdrmacos comercializados en el grupo.
A continuacion, en la llustracién 125, también se ilustra la evolucion de la prevalencia de las
patologias seleccionadas en relaciéon al gasto de los principales grupos ATC 4.
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ILUSTRACION 125: GASTO GRUPOS ATC 4 DE ANALISIS Y PREVALENCIA DE SUS PATOLOGIAS

Prevalencia (%) Gasto (millones €)
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Fuente: elaboracién propia a partir de base de datos Alcdntara, INE y Ministerio de Sanidad
En esta grdfica se pueden apreciar dos comportamientos en relacion al gasto de los tres grupos
ATC 4 seleccionados. Por un lado, el gasto de dos de ellos, las estatinas (indicadas en el
tratamiento de la hipercolesterolemia) y los adrenérgicos en combinacién con corticoesteroides
(indicados en el tratamiento del asma) muestran una tendencia decreciente. Ello se debe
fundamentalmente a que algunos de los farmacos incluidos en estos grupos han perdido la
patente y, por tanto, aunque el consumo no haya caido, el gasto silo ha hecho. Por ejemplo, es
el caso de atorvastatina, que en 2011 entrd en el Sistema de Precios de Referencia y su coste en
€/DDD se ha reducido en un 77% desde 2008, de 1,15 a 0,27 euros.

Por ofro lado, el gasto del grupo de las combinaciones de hipoglucemiantes orales muestra una
tendencia creciente. Como se analizé en la Seccidn 1.3.4, se trata de fdrmacos relativamente
reciente y que tienen un coste en €/DDD elevado (del orden de 2 €/DDD cuando otros fdrmacos
analizados llegan a suponer un coste de tan solo 0,09 €/DDD).

1.5 Analisis grupos ATC 4 Top por Comunidades Autbnomas

En este apartado se busca analizar los diferentes comportamientos de los ATC4 de mayor gasto
a nivel nacional en las diferentes CCAA. Tal y como se muestra en llustracion 126, el
comportamiento de los ATC analizados en similar, existiendo variaciones de aproximadamente
2%-5%. Las estatinas son el grupo ATC 4 con mayor gasto a nivel nacional, siendo asi también en
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12 de las 17 Comunidades Autbnomas; Unicamente en Baleares, Canarias, Murcia, Castilla Ledn
y Valencia las estatinas no ocupan el primer lugar de la lista.
ILUSTRACION 126: TOP 10 Y TOP 4 ATC 4 - COMPARATIVA POR CC.AA.

Hipoglucemiantes [l I1BP Resto grupos Top 10 ATC 4
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Fuente: elaboracion propia a partir de base de datos Alcdntara

En este sentido, un caso destacable es el de Navarra en relacién al gasto de los Inhibidores de la
Bomba de Protones: mientras que a nivel nacional el peso de este grupo es del 3% sobre el total
del gasto, en Navarra el peso relativo a los IBP asciende a un 5%.

Si se analiza en detalle este caso, se aprecia que el fdrmaco que mds gasto reporta dentro de
los IBP en Navarra es el pantoprazol, cuando el fdrmaco mds eficiente del grupo terapéutico
(mayor experiencia de uso y menor coste) y primera eleccién es el omeprazol'¢3. De los casi 6
millones de euros que gasta este grupo, un total de 2,2 millones de euros corresponden al
pantoprazol, frente a 1,2 millones de euros del omeprazol.

Otro caso de divergencia de consumo se da en el grupo de las Combinaciones de fadrmacos
hipoglucemiantes orales: el gasto de estos fdrmacos a nivel nacional supone 4% del total,
mientras que en Murcia el gasto asciende al 6%.

Esta diferencia en el peso de este grupo ATC 4 en Murcia con respecto al resto de CC.AA parece
estar relacionada con el hecho de que en Murcia se emplean mds las Combinaciones de
farmacos hipoglucemiantes orales que otros equivalentes como los fadrmacos hipoglucemiantes
en monoterapia.

Se ha extraido informacién de la base de datos Alcdntara y se ha visto como el peso del grupo
ATC 4 de los fdrmacos en monoterapia supone un 0,17% sobre el total del gasto en Murcia,
cuando la media nacional de este grupo se sitUa en el 0,24%. Es decir, parece ser que parte del
gasto del grupo de los fdrmacos en monoterapia se ha trasvasado al grupo de los fdrmacos en

183 Seglin Osakidetza: Inhibidores de la Bomba de Protones: Recomendaciones de Uso
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combinacioén, lo que justifica el hecho de que el peso del grupo de las combinaciones sobre el
gasto total sea mayor en Murcia que a nivel nacional.
A continuacién, se presenta un resumen del andlisis de cada uno de los grupos ATC 4.
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TABLA 70: PRINCIPALES GRUPOS ATC 4

Principio activo maximo nacional

Metformina | Sitagliptina

Metformina | Sitagliptina

Metformina | Sitagliptina

105.013.076 173.217.586,13 € 229.491.075,73 €
Total grupo ATC4 238.374.622 387.407.185,99 € 513.559.097,64 €
Porcentaje maximo nacional/ total 44,05% 4471% 44,69%
grupo ATC4
Metformina | Vildagliptina (vs. | Metformina | Vildagliptina (vs. | Metformina | Vildagliptina(vs.

CC.AA. excepcion

Metformina | Sitagliptina)
= Melilla 33,42% (28,36%)

Metformina | Sitagliptina)
= Melila 34,29% (29,4%)

etformina | Sitagliptina)
= Melila 34,66% (29,4%)

Principio activo maximo nacional

Formoterol | Budesonida
90.314.010

Formoterol | Budesonida
121.710.853,41 €

Formoterol | Budesonida
154.707.939,12 €

Total grupo ATC4

265.348.176,58

327.269.505,14 €

419.916.585,81 €

Porcentaje maximo nacional/ total
grupo ATC4

34,04%

37.19%

36,84%

CC.AA. excepcion

Salmeterol Fluticasona
(vs. Formoterol | Budesonida)

=  Baleares 38,65% (21,76%)

= Castilla- La Mancha 35,54%
(29.87%)

= Castillay Ledn 35,81% (35,62%)
=  Cataluna 37,58% (30,28%)
= Madrid 39,68% (35,38%)

. La Rioja 33,67%
Formoterol-Beclometasona(vs.
Formoterol | Budesonida)

= Navarra 31,07% (27,09%)

SalmeterolFluticasona
(vs.Formoterol | Budesonidal)

. Baleares 36,52% (24,09%)

= Castilla- La Mancha

32,77% (32,75%)

=  Cataluna 34,91% (33,34%)
Formoterol-  Beclometasona
(vs.Formoterol | Budesonida)

= Navarra 32,39% (29,52%)

SalmeterolFluticasona

(vs. Formoterol | Budesonida)

=  Baleares 34,12% (23,81%)
Formoterol — Beclometasona (vs.
Formoterol | Budesonida)

] Navarra 33,3% (28,99%)

Principio activo maximo nacional

Omeprazol
1.602.127.646

Omeprazol
111.095.720,44 €

Omeprazol
133.358.431,76 €

Total grupo ATC4

2.002.519.189,98

327.666.914,77 €

393.978.971,03 €

Porcentaje maximo nacional/ total
grupo ATC4

80.01%

33.91%

33.85%
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TABLA 70: PRINCIPALES GRUPOS ATC 4
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CC.AA. excepcion

Pantoprazol (vs. Omperazol)

. Canarias 32,08% (24,58%)

=  Castillay Ledn 32,82%
(23,91%)

= Galicia 37,35% (28,7%)

= Navarra 36,72% (21,12%)

= Pais Vasco 32,14%
(25,65%)

Esomeprazol(vs. Omperazol)

= Asturias 32,78 (26,43%)

= Cantabria 40,02% (28.3%)

= Ceuta 43,14% (31,43%)

= LaRioja 30,85% (27,54%)

Pantoprazol (vs. Omperazol)

. Canarias 31,8% (24,73%)

=  Castillay Ledn 32,37%
(23,82%)

= Galicia 36,85% (28,87%)

. Navarra 36,28% (21,26%)

= Pais Vasco 31,7% (25.64%)

Esomeprazol (vs. Omperazol)

= Asturias 33,18% (26,36%)

= Cantabria 40,54% (28.16%)

= Ceuta 43,91% (30,79%)

= LaRioja 31,31% (27,64%)

Principio activo maximo nacional

Atorvastatina 944.056.694

Atorvastatina
256.441.560,37 €

Atorvastatina 310.557.655,71

Total grupo ATC4

1.723.677.644,38

440.672.678,42 €

549.609.808,94 €

Porcentaje maximo nacional/ total

grupo ATC4

54,77%

58,19%

56,51%

CC.AA. excepcion

Fuente: elaboracion propia a partir de datos de Alcdntara
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Se puede ver que, para el caso de las combinaciones de fdrmacos hipoglucemiantes orales el
farmaco principal tanto en nivel de consumo de DDDs como de cifras de gasto publico e importe
PVP a nivel nacional es la Metformina | Sitaglipfina, con un porcentaje de entorno al 44% en
todos los casos. La Unica excepcidn a nivel de Comunidades Auténomas se produce en el caso
de Melilla, donde el medicamento que supone un mayor porcentaje en las 3 categorias es la
Metformina | Vildagliptina, con un porcentaje entre el 33 y el 34%.
En lo referente a los fdrmacos adrenérgicos, el medicamento que supone mayor porcentaje a
nivel nacional para las 3 medidas es el Formoterol | Budesonida, con un porcentaje de entre el
34y el 37%. En este caso, sin embargo, hay varias excepciones a nivel de las comunidades, tal y
como se detalla en la Tabla 70
En el caso de los inhibidores de la bomba de protones (IBP), el Omeprazol es el medicamento
gue mayor porcentaje supone a nivel nacional en todas las categorias, siendo, ademds, de la
misma manera a nivel de las CC. AA en términos de DDDs. En el caso de la cifra de gasto publico
y de importe PVP; sin embargo, hay varias excepciones, tal y como se detalla en la Tabla 70.
Por Ultimo, en lo referente a las estatinas, se destaca que en todos los criterios la Atorvastatina es
el medicamento principal a nivel nacional, con porcentajes entre el 54 y el 58%, ademds de ser,
también el medicamento principal para los 3 criterios a nivel de las CC. AA individualmente.
Adicionalmente, se ha analizado para cada uno de los cuatro grupos ATC 4 de andlisis qué
porcentaje de cuota de mercado (medido en DDD) tiene el fdrmaco de mds consumo a nivel
nacional en cada CC.AA.

ILUSTRACION 127: PORCENTAJE DE CUOTA DE MERCADO (MEDIDO EN DDD) DE METFORMINA/

SITAGLIPTINA (COMBINACION DE HIPOGLUCEMIANTES ORALES) POR CC.AA

58%
54%

4% 4T% a1%

45%

5% Sl 4% 439, 439, 42% 429 42% 400 % ano

° 40% 39% 39%

32%
28%

Navarra
Cataluiia
Pais Vasco
La Rioja
Asturias
Galicia
Madrid

C. La Mancha
Valencia

C. Y Leon
Murcia
Andalucia
Aragon
Baleares
Cantabria
Canarias
Extremadura
Ceuta
Melilla

MEDIA NACIONAL

Fuente: elaboracién propia a partir de datos de Alcdntara
Como se puede apreciar en la llustracién 127, existe una gran variacién en el consumo de
metformina/ sitagliptina (fdrmaco de mds consumo a nivel nacional en el grupo ATC 4 de
combinacién de hipoglucemiantes orales), entre las distintas CC.AA. Entre Melilla, donde se
registra el menos consumo, y Navarra, comunidad donde mds se consume este fGrmaco con
respecto al total de consumo de este grupo ATC 4; existe una diferencia de 30 puntos
porcentuales.
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ILUSTRACION 128: PORCENTAJE DE CUOTA DE MERCADO (MEDIDO EN DDD) DE FORMOTEROL/
BUDESONIDA (ADRENERGICO EN COMBINACION CON CORTICOESTOROIDES) POR CCAA

43% 429

38%
37% 36% o
’ ° 36% 36% 35% 35% 34% 34% 34% 34% 33% 33%  33%
30% 30%
27%

22%

Aragén
Asturias
Cantabria
Pais Vasco
Melilla
Murcia

C.Y Leon
Madrid
Andalucia
Canarias
Galicia
Valencia

La Rioja
Extremadura
Ceuta
Cataluia
C. La Mancha
Navarra
Baleares

MEDIA NACIONAL

Fuente: elaboracién propia a partir de datos de Alcdntara

Como se puede apreciar en los fdrmacos adrenérgicos en combinacidon con corticoesteroides
(llustracion 128), también existe una gran diferencia (mds de 21 p.p) en el consumo entre las
CC.AA en relacién al formoterol/ budesonida, Ello implica que no existe consenso a nivel de la
prescripcion de este

En cuanto a los Inhibidores de la Bomba de Protones, grupo en el que como se cité en la Seccidn
3151.3.2 el fdrmaco de primera eleccidén es el omeprazol, se observa la siguiente divergencia en

cuanto alos consumos por CC.AA (ver
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ILUSTRACION 129: PORCENTAJE DE CUOTA DE MERCADO (MEDIDO EN DDD) DE OMEPRAZOL
(IBP) POR CC.AA
90%

84% g3,
y 81% 81% g0y, gy . .
8% 77%  T7%
o ° 76% T76% 75% 75% 749
74% 73y, o,
° 73% 72% o
71% g9y,

Catalufia
Andalucia
Madrid

C. La Mancha
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Extremadura
Galicia
Cantabria
Murcia
Aragoén

La Rioja
Asturias
Pais Vasco
Canarias
C. Y Ledn
Navarra

MEDIA NACIONAL

Fuente: elaboracién propia a partir de datos de Alcdntara

En este caso, la penetracion de mercado de este principio es mucho mayor que en los dos casos
anteriormente descritos (combinaciones de hipoglucemiantes orales y adrenérgicos en
combinacién con corticoesteroides). Concretamente, hasta 6 CC.AA tienen un consumo de
omeprazol de mds del 80% con respecto al resto de IBP. Este hecho tiene sentido ya que, como
se comentd enla Seccidén 3151.3.2, el omeprazol es el fdrmaco mds costo-eficiente y su uso debe
ser prioritario en todos los casos salvo que su uso No sea conveniente por otras cuestiones clinicas.
Finaimente, en cuanto a las estatinas, se aprecian las siguientes diferencias en cuanto al
consumo de atorvastatina, uno de los fdrmacos de eleccion del grupo y con mejor relacién
coste-eficiencia como se citd en la Seccién 1.3.1 (ver llustracion 130)
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ILUSTRACION 130: PORCENTAJE DE CUOTA DE MERCADO (MEDIDO EN DDD) DE ATORVASTATINA
(ESTATINAS) POR CC.AA
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Fuente: elaboracién propia a partir de datos de Alcdntara
En este caso, la penetracidon de mercado de la atorvastatina a nivel nacional es del 55%. La
divergencia en el consumo de esta es inferior a la de ofros grupos anteriormente descritos.
Concretamente, entre Andalucia, CC.AA donde menos mercado tienen este principio activo, y
Navarra, CC. AA donde mayor es la penetracién de atorvastating; la diferencia es de 22 puntos
porcentuales.
1.6 Revision de la lista de indicaciones aprobadas para los medicamentos financiados
A priori, las indicaciones aprobadas para los medicamentos analizados en este epigrafe
deberian ser las mismas en Espana que en ofros paises de la Unién Europea, ya que el
procedimiento de autorizacion de medicamentos mds comun para medicamentos nuevos /
innovadores es el centralizado, es decir, el llevado a cabo por la EMA.
Con el fin de chequear si las indicaciones aprobadas en Espana son las mismas que a nivel
europeo, se ha procedido a andadlizar el Top 10 de medicamentos que mds gasto supuso en
Espana en 2017 (ver Tabla 71). En esta aproximacién inicial a la evaluacién de utilidad
terapéutica de medicamentos, se ha comprobado que las indicaciones aprobadas en Espaia
estdn en linea con las autorizadas por la EMA. Del total de fdrmacos Top 10 consultados, todos
incluian las mismas indicaciones que la EMA.
El andlisis realizado también incluye la revisidn de los informes técnicos de los Centros
Autondmicos de Evaluacion (CAE) con el fin de ver la aportacién diferencial de estos
medicamentos frente a otros equivalentes terapéuticos. En este sentido se ha determinado que
sélo dos fdrmacos presentaban alguna ventaja frente a sus alternativas; mientras que para
cuatro fdrmacos no se ha podido consultar su beneficio por no tener ni IPT ni informe técnico de
los CAE. A continuacion, se incluye una tabla resumen con la informacién de cada
medicamento.

Revision del gasto publico de medicamentos sujetos a prescripcion médica en Espaia Pg.334



TABLA 71: INDICACIONES Y BENEFICIO CLINICO PARA EL TOP 10 DE MEDICAMENTOS POR GASTO

Ne N°
: . . . Beneficio
. Nombre Indicaciones Indicaciones .
Ranking ., ) frente a Observaciones
presentacion autorizadas aprobadas en alternativas*
en EMEA Espafna
Cadime lo indica a

Lantus partir de 6 anos,
1 1 1 v aungue en EMA se

Solostar - .

indica a partir de 2
anos

2 Duodart 2 2 N.D.
3 Ezetrol 3 3 N.D.
4 Prolia 3 3 X
5 Spiriva 2 2 N.D.
6 Forsteo 3 3 N.D.
7 Janumet 1 1 X
8 Versatis 1 1 v
9 Trajenta 1 1 X
10 Efficib 1 1 X

Fuente: elaboracion propia a partir de informacion del CAE de Andalucia (CADIME) y de los European public reports
(EPAR) de la EMA

Como se puede apreciar en la Tabla 71, no se aprecian diferencias entre el nUmero de
indicaciones autorizadas por la EMEA (consultadas en los European public assessment reports —
EPAR de la EMEA) y el nUmero de indicaciones autorizadas en Espana por la AEMPS. Seria
conveniente poder analizar si la prescripcidn realizada por los médicos se vincula a las
indicaciones autorizadas, aunque para ello, seria necesario implantar un sistema que permita
ligar la prescripcién a la patologias?
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ANEXO 12. AUTORIZACION Y FJACION
DE PRECIOS EN OTROS PAISES BENCHMARK
INTERNACIONAL

Aligual gue ocurre en Espafna, en el caso de ofros Estados Miembro de Ia Unién Europea con un
alto nivel de ingresos, para poder comercializar un fdrmaco es necesario seguir un proceso de
fijacién de precio y condiciones de financiacién'é4, En este sentido, los modelos de autorizacion
y fijacién de precios y reembolso han evolucionado significativamente y cada pais ha adoptado
el suyo propio, pasando de modelos en los que Unicamente se miraba el coste de produccion
del medicamento a modelos avanzados en los que se valora el coste efectividad del
medicamento. Asimismo, también es necesario comparar las condiciones de financiacion de
Espana con las de otros paises; para ello, se realizard un andlisis en base al Top 100 de
medicamentos.
La comparaciébn de Espana con ofros paises, permitir identificar algunas prdcticas o
metodologias interesantes a aplicar en el modelo espanol. En este capitulo se examinardn las
politicas de financiacién y fijacidén de precio en una serie de paises de condiciones similares. Para
la seleccién de paises se ha tenido en consideracién:
= Sistema sanitario: existen dos modelos de salud de referencia: el sistema Beveridge y el
sistema Bismarck. La principal diferencia se encuentra en el mecanismo de financiacién
de medicamentos. El sistema Beveridge se financia con impuestos de toda la poblacién
y tiende hacia una proteccion sanitaria universal con fondos publicos. En cambio, el
modelo Bismarck se financia a fravés de conftribuciones y aportes desde los empresarios
y trabajadores. Es vital diferenciar entre estos sistemas, pues cada uno podrd influenciar
en cémo se toman las decisiones de financiacién vy fijacién de precios de medicamentos.
Espana cuenta con un sistema de salud tipo Beveridge, por lo que preferentemente se
seleccionaran paises con un modelo similar a este
= Nivel de renta per cdpita similar a Espaia: en términos generales, el consumo de
medicamentos estd directamente relacionado con el nivel de renta per cdpita.
Consecuentemente, se ha de tener en cuenta dicha variable para el benchmarking
infernacional
= Ofros aspectos especificos relevantes para esta seccién: grado de descentralizacién en
materia sanitaria, tiempo que tardan en llegar las innovaciones a los paises, etc.
* En base a estos criterios se han seleccionado los paises a incluir en la comparativa
internacional: Alemania, Canadd, Francia, Italia, Portugal y Reino Unido. A continuacién,
se incluye a modo resumen una tabla con los aspectos mds relevantes de estos paises:

164 Cabe sefialar que en algunos de los paises analizados la regulacién de precios se limita a la notificacién de precios. Por lo tanto, no es obligatorio
que todos los medicamentos pasen por el proceso de autorizacién y precio.
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TABLA 72: COMPARACION PROCESO FINANCIACION Y FIJACION DE PRECIO EN PAISES
SELECCIONADOS

Tipo de
Sistema de
Salud

Beveridg
e

Alemania Canadd

Bismarck

Beveridge

Francia

Bismarck

ife][fe} Portugal

Beveridge

Beveridg
e

R. Unido

Beveridge

Gasto
puUblico en
medicame

ntos de
dispensacid

n
ambulatori
acomo %
del PIB
(2015)*

0,98%

1,34%

0,66%

1.15%

0.76%

0.75%

Agente
responsabl
e dela
evaluacion
de
medicame
ntos

Ministerio
de
Sanidad
/CIPM

GBA/IQWi
G

PMPRB/CD
R

HAS

AIFA

INFARME
D

NICE

Independe
ncia del
organismo
sobre el
Estado

Dependi
ente

Independi
ente

Dependie
nte

Independi
ente

Independi
ente

Dependi
ente

Independi
ente

Decisién de
precioy
financiacid
n nacional
o regional

Nacional

Nacional

Regional

Nacional

Nacional

Nacional

Nacional

sHay
implicacién
de las
regiones/C
C.AAenel
proceso?

Evaluacion
coste
efectividad

Referencia
cion
internacion
al

v

v

v

Puntos
destacable
S

Definicién

de lista de

medicame
ntos

Evaluacion
econdmic
ay
definicién

Sistema de
puntuacid
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*Datos obtenidos de la OCDE.
Fuente: elaboracién propia basada en “Comparativa de los Sistemas de Evaluacion de Medicamentos: evidencia

europea”, Lépez-Casasnovas y Maynou-Pujolrds (2016)40
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1.7 Alemania

Aligual que en toda la UE, los medicamentos son productos sujetos a una regulacién muy estricta
por parte del Gobierno para asegurar su calidad, eficacia y seguridad. El Instituto Federal de
Medicamentos y Productos Sanitarios (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, en
adelante BfArM) es el organismo andlogo a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y es el responsable de otorgar la autorizacién de comercializacion.
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llustracion 131: Etapas del proceso de financiacioén y fijacion de precios en Alemania

3
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Fuente: elaboracién propia a partir de datos de la OCDE y estudio estudio de Luudwig, S et al
Arbitration Board Setting Reimbursement Amounts for Pharmaceutical Innovations in Germany
When Price Negations between Payers and Manufacturers Fail: An Empirical Analysis of 5
Years Experience
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1.7.1  Proceso de autorizacion, fijacion de precios y financiacion de medicamentos

Dos organismos estdn involucrados en la evaluacion de nuevos medicamentos en Alemania:

= Comision Federal (Gemeinsamer Bundesausschus, G-BA), un drgano publico legal que se
conformd como agrupaciéon de las cuatro organizaciones paraguas del sistema de salud
alemdn. La G-BA funciona bajo la supervision estatutaria del Ministerio Federal de Salud y
estd formada por 18 miembros4':
o Trece miembros con derecho a voto, que incluyen representantes de las mutuas.
Cinco miembros sin derecho a voto, de representantes de pacientesDentro de la G-BA;
el subcomité de medicamentos se encuentra a cargo de la evaluacion de los
medicamentos. Es responsable de la evaluacion de los beneficios y los beneficios
terapéuticos adicionales de los productos y de preparar los borradores de evaluacién
para los grupos de frabajo.

= |Institfuto para la Calidad y la Eficiencia de la Salud (Institut fOr Qualitédt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, en adelante IQWIG). Se trata de un organismo
independiente responsable de evaluar la calidad y eficiencia de los servicios y productos
sanitarios. Fue creado en el afo 2004 y su misién inicialmente se limitaba a realizar la
evaluaciéon de la efectividad clinica de los medicamentos, punto que fue ampliado a la
evaluacién coste-beneficio en el afo 2007.

El proceso de solicitud de comercializacién de un medicamento en Alemania comienza con la
evaluacién de eficacia, seguridad y calidad que lleva a cabo el Instituto Federal de
Medicamentos y Productos Sanitarios (Bundesinstitut fUr Arzneimittel und Medizinprodukte, en
adelante BfArM).
Tras ello, y segun lo establecido por la ley AMNOG (explicada mds adelante), las companias
farmacéuticas cuentan con un plazo de doces meses para presentar a La Comision Federal
(Gemeinsamer Bundesausschus, en adelante G-BA) un informe que pruebe el beneficio
terapéutico incremental del medicamento respecto a su comparador correspondiente.
Posteriormente, en el plazo de tres meses, la G-BA debe realizar una evaluacién sistemdtica y
formal de dicho beneficio terapéutico adicional con el objetivo de negociar el precio de
acuerdo con su valor terapéutico, o puede solicitar al Instituto para la Calidad y la Eficiencia de
la Salud (Institut fUr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (en adelante, IQWIG), o
a un tercer agente que redlice la evaluacion.
El resultado de dicha evaluacién se publica, fras lo cual los grupos de interés externos pueden
realizar comentarios escritos y verbales sobre la conclusion. En un periodo adicional de 3 meses,
tfras la publicacion de la evaluacion, la G-BA realiza una resolucién vinculante que determina,
entre otros, el alcance del beneficio terapéutico adicional, los grupos de pacientes elegibles
para recibir el tratamiento y el coste del tratamiento para el SHI. La resolucidn determina cémo
se fija el precio de subvencidn tras el primer ano de comercializacion.
Tras esta evaluacién se pueden dar dos escenarios diferentes:
= En el caso de que la evaluacién confirme gue un medicamento presenta beneficios
terapéuticos incrementales, la Asociacion Nacional de Cajas de Salud Publicas
(Gesetzliche Krankenkassen Spitzenverband, en adelante GKV-SV) y la compaiia
farmacéutica fabricante negocian un precio de financiacion en un plazo de seis meses.
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Las negociaciones se basan en el beneficio terapéutico adicional determinado por el G-
BA que se clasifica en una escala de seis niveles:
TABLA 73: ESCALA DE CLASIFICACION DEL BENEFICIO TERAPEUTICO ADICIONAL

Mejora amplia y sostenida de los beneficios terapéuticos relevantes no alcanzada anteriormente

Beneficio adicional por el comparador correspondiente, como una recuperacion de una enfermedad, un incremento
importante considerable de vida, un alivio a largo plazo de los sintomas o una amplia evasion de los efectos
secundarios.

. o Mejora considerable de los beneficios terapéuticos relevantes no alcanzada anteriormente por el
Beneficio adicional comparador correspondiente, en concreto, la atenuacion de sintomas graves, una incremento
considerable considerable de vida, un apaciguamiento notable de la enfermedad para los pacientes o una
evasién considerable de los efectos secundarios.

Beneficio adicional Mejora leve o moderada de los beneficios terapéuticos relevantes no alcanzada anteriormente
por el comparador correspondiente, en concreto, la reduccién de sintomas no graves o una
menor evasion relevante de los efectos secundarios.

Beneficlo adiclonal no En el casode que la informacion cientifica disponible no permita realizar la cuantificacion

cuantificable
Sin beneficio adicional Beneficio adicional que no puede ser probado.
Beneficio inferior Beneficio inferior al del medicamento comparador correspondiente.

Fuente: Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz — (Law Reforming the Pharmaceutical Market,
AMNOG)
Adicionalmente, tienen en cuenta el coste anual de la terapia de otros medicamentos
comparables y los precios pagados en otros paises europeos. La lista de paises utilizados
para readlizar la comparativa internacional estd sujeta al acuerdo firmado entre el GKV-
SV y la industria farmacéutica. Dicho acuerdo se basa en 3 criterios:

o Los paises deben formar parte del Area Econdmica Europea (EEA)

o Los paises en conjunto deben suponer un minimo de 80% de la poblacién de la EEA
(sin contar con Alemania)

0 Los paises deben ser comparables a Alemania en términos de comportamiento
econdémico

La compania farmacéutica debe proporcionar informacion de precios PVL de otros
paises. Si la empresa no es capaz de publicar el precio actual fjado en un determinado
pais, las partes acuerdan una metodologia para estimar dicho precio. Ademds, a las
farmacéuticas también se les solicita informacion sobre cifras de previsiones de ventas.

Este proceso debe concluir en un periodo mdximo de seis meses desde la publicacion de
la resolucion de la G-BA, tiempo durante el cual tienen lugar, en principio, cuatro
reuniones. El GKV-SB debe comunicar el precio final de financiacién a la organizacion
paraguas de las aseguradoras de salud privadas (G-BA). Salvo indicacién contraria, el
acuerdo alcanzado tiene una validez ilimitada. Los precios negociados se aplican a partir
del segundo ano de comercializacién, ya que durante el primer afo las companias
farmacéuticas pueden fijar el precio liboremente de forma unilateral. Ambas partes del
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acuerdo pueden renunciar al mismo en un plazo de tres meses, pero Unicamente una vez
franscurrido 1 ano desde su entrada en vigor.

Silas partes no llegan a un acuerdo en el plazo de seis meses se pone en marcha el proceso de
arbitraje, explicado posteriormente.

La resolucion de un acuerdo o una decision de arbitraje puede ser apelada por
cualquiera de las partes como pronto un ano mds tarde de que se realice. No obstante,
el precio negociado o fijado por el arbitraje se mantiene vigente hasta que se alcance
un nuevo acuerdo.

= Enelcaso delos medicamentos que no presentan beneficios terapéuticos incrementales,
la G-BA lo incluye en un grupo de precios de referencia. En caso de que no sea posible
hacer dicha clasificacion, los precios son negociados de la misma manera que sucede
con los medicamentos con beneficios adicionales. el objetivo de la negociacion de
precios es que el coste anual del fratamiento con el nuevo medicamento no supere el
de la terapia del medicamento comparador ya establecida.

Arbitraje

Tal como se ha presentado, en el caso de que en la negociacion de precios entre la GKV-SV y
las companias farmacéuticas fabricantes no se llegue a un acuerdo se procede a realizar un
procedimiento de arbitraje. El Comité de arbitraje debe llegar a fijar un precio final en el periodo
madaximo de 3 meses, aunque también puede producirse un acuerdo entre las partes durante este
periodo. Las partes de la negociacion pueden apelar dichas decisiones, pero no tienen un efecto
suspensorio. Tras el arbitraje, cualquiera de las partes del G-BA puede solicitar una evaluacién
coste-beneficio del IQWIG. Dicha evaluacidén no tiene efecto suspensorio, pero el precio de
reembolso negociado puede ser renegociado de acuerdo a dicho informe.

Cabe destacar los datos del estudio de Ludwig, S et al Arbitration Board Setting Reimbursement
Amounts for Pharmaceutical Innovations in Germany When Price Negations between Payers and
Manufacturers Fail: An Empirical Analysis of 5 Years Experience que analizé todos los procesos
llevados a cabo hasta enero de 2016 cuyos resultados explican que, hasta esa fecha, tuvieron
lugar 16 procesos de arbitraje para los cuales el Comité de Arbitraje empled el mismo criterio
empleado en las negociaciones entre las GKV-SVs y las companias farmacéuticas fabricantes,
gue se dan en caso de que el medicamento presente beneficio terapéutico.

Segun el mismo estudio prdcticamente la totalidad de los procesos de arbitraje se comparaban
con terapias comparativas de medicamentos genéricos. Los precios subvencionados fijados
como resultado de los procesos de arbitraje fueron de media un 38,4% inferiores a la oferta
realizada por las partes en el proceso de negociacion, y un 69,2% inferiores a la oferta de las
empresas farmacéuticas. Ademdads, se destaca que todos los arbitrajes salvo uno tuvieron una
duracién de un ano42,

Modalidad de financiacioén: sistema de licitaciones

Las cajas de salud alemanas, tanto publicas como privadas, financian gran parte de los
medicamentos consumidos en Alemania. Cuando un fabricante quiere que las cajas de salud
subvencionen su medicamento alos pacientes debe presentarse alas licitaciones que organizan
las cajas para obtener un contrato de descuento. Dichos procesos se organizan con el principal
objetivo de ahorrar costes a las cajas de salud.
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Las licitaciones funcionan por principio activo y generalmente solo estd permitido que lo ofrezcan
tres empresas. El criterio principal para resolver las licitaciones es el precio, pero también se tienen
en cuenta otros aspectos como la cartera de productos de la compania farmacéutica
farmacéutico y la garantia de suministro.

El contrato tiene una duracién de dos anos, periodo tras el cual el fabricante debe volver a
presentarte a la licitacidon y competir con las ofertas de descuento presentadas por ofras
companias farmacéuticas43,

1.7.2  Puntos destacables

Uno de los aspectos mds relevantes en Alemania, en relacién a las politicas de fijacidén de precios
y financiacién es que al contfrario de lo que ocurre en muchos otfros paises, la bolsa de
medicamentos financiados por el SHI en Alemania, no se define mediante una lista positiva, sino
que todos los medicamentos comercializados son financiados por las mutuas salvo que
pertenezcan a una categoria excluida por ley, gue incluye los medicamentos OTC, tratamientos
para enfermedades menores y medicamentos de estilo de vida, o por una decision del G-BA.

Ademds, los fabricantes pueden establecer los precios liboremente durante el primer ano. Los
medicamentos pueden ser clasificados en grupos de productos equivalentes terapéuticamente
que estdn sujetos a una cantidad mdxima de subvencién.

Los pacientes, generalmente, deben contribuir al coste de los medicamentos a tfravés de una
tasa de copago del 10% del medicamento (con un limite minimo de 5€ y un mdximo de 10€ por
receta) siempre sin superar el importe total del medicamento#. Cuando los productos se
encuentran incluidos en los grupos de precios de referencia, sujetos a una Unica cantidad
madxima de financiacién, los pacientes deben pagar la diferencia entre el precio de mercado y
la cantidad mdxima de financiacion. El sistema de salud obligatorio (publico y privado) cubre el
84% del gasto de los medicamentos ambulatorios y los pacientes pagan el resto a través del
copago o del consumo de medicamentos OTC. Los medicamentos hospitalarios son cubiertos
en su totalidad por el sistema de salud4s.

1.8 Canada

Canadd, al igual que Espana, cuenta con un sistema de salud tipo Beveridge, es decir, una
atencién medica universal financiada con fondos puUblicos. Sin embargo, como sucede en
Espana y en otros paises, la cobertura de medicamentos no es total, tan solo cubre los
medicamentos de uso hospitalario y medicamentos ambulatorios para grupos de poblacién en
riesgo. Ello hace que la mayoria de la poblacién obtenga cobertura de medicamentos a través
de aseguradoras privadas y copagos aportados por los pacientes.

Para la financiacién publica de medicamentos, cada provincia cuenta con su propio plan de
financiacién, que, de modo general, cubre a personas mayores y grupos para los que el coste
en medicamentos suponga una carga financiera significativa. En fotal, aproximadamente 10
millones de los 34 millones de habitantes de Canadd estdn cubiertos por planes de
medicamentos financiados con fondos publicos (30% del total). La mayoria de los planes implican
copagos, de forma que el paciente debe asumir parte del coste de los medicamentos4.
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A continuacién, se incluyen las principales fases del proceso de financiacién vy fijacion de precios
en Canadd:

ILUSTRACION 132: ETAPAS DEL PROCESO DE FINANCIACION Y FIJACION DE PRECIOS EN CANADA
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Fuente: elaboracién propia a partir de "Canada Reimbursement Profile”, Brougham M. et all
(2017)

1.8.1 Proceso de autorizacion, fijacidon de precios y financiacion de medicamentos

En Canadd, la decision de fijacion del precio de los medicamentos estd repartida entre agentes
federales y gobiernos provinciales segun el tipo de medicamento, mientras que la decisidén de
financiacién es exclusivamente provincial, lo cual es un hecho destacable y diferencial con
respecto a otros paises.

En primer lugar, en cuanto a la fijacion del precio existen dos posibilidades segin el tipo de
medicamento:

= Medicamentos con patente, el Patented Medicine Prices Review Board (PMPRB), fija el
precio mdximo para los nuevos medicamentos a nivel nacional y limita la tasa de
aumento del precio de estos a la tasa de inflacion (IPC). En este tipo de medicamentos,
las provincias tienen un papel minimo vy solo deciden si incluirlos o no en la financiacién
provincial.

= Medicamentos genéricos, es responsabilidad exclusiva de las provincias, que establecen
el precio de estos productos como un porcentaje determinado del precio del producto
originario.

En segundo lugar, en relacién a la decisién sobre las condiciones de financiacién, cabe destacar
gue muchos gobiernos provinciales han estado utilizando la evaluacion econdmica para tomar
decisiones sobre la lista de medicamentos para sus programas publicos. Con este motivo surge
la Common Drug Review (CDR), que forma parte de la Agencia Canadiense de Medicamentos
y Tecnologias para la Salud (CADTH), que evalia sistemdticamente la eficacia clinica
comparativa y la rentabilidad de los productos con nuevos principios. El CDR estd formado tanto
por agentes federales como provinciales y, para la elaboracion de sus informes de
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recomendacidén, contrata a un equipo técnico que revisa la informacién suministrada por las
companias farmacéuticas para nuevos medicamentos.

En base al informe de realizado por los técnicos, el CDR hace una recomendacion sobre el
medicamento teniendo en cuenta la efectividad, seguridad y rentabilidad del medicamento en
comparacion con las terapias existentes. Existen cuatro tipos de recomendaciones:

= Financiacion sin restricciones

= Financiable de una manera similar a otros medicamentos de la misma clase
= Financiable, pero con restricciones

= No financiable

Las recomendaciones de la CDR no son vinculantes y cada provincia es libre para fomar sus
propias decisiones de financiacién. En Quebec, el INESS es el organismo provincial independiente
responsable de la excelencia clinica y el uso eficiente de los recursos en el sector de servicios
sociales y de salud, incluida la decisién de reembolso de medicamentos para Quebec.

Por ofro lado, también es llamativo el hecho de que cada provincia tenga su propio plan publico
de medicamentos y que, por lo tanfo, existan diferencias en la canfidad de nuevos
medicamentos que logran ser incluidos en cada plan provincial. Sin embargo, existen iniciativas
para minimizar dichas diferencias.

Si una compania farmacéutica quiere que su medicamento sea reembolsable en los distintos
planes publicos, debe enviar una solicitud al (CDR). Después de que el CDR emita sus
recomendaciones, cada plan publico de medicamentos provincial puede realizar evaluaciones
para tomar sus propias decisiones. Cada uno revisa la rentabilidad y el impacto presupuestario,
toma decisiones de reembolso y tiene la posibilidad de negociar los precios con los fabricantes.
En relacion a estas negociaciones, debe destacarse el rol del pan-Canadian Pharmaceuticall
Alliance (pCPApa). El pCPApa es el responsable de realizar la negociacién para la inclusién de
los medicamentos de marca en los planes puUblicos en Canadd#’.

En relacion a la posibilidad de negociar los precios, aunque el PMPRB establece un precio
nacional para los medicamentos patentados, a nivel provincial se pueden establecer acuerdos
confidenciales de precios mds bajos entre las farmacias y las companias farmacéuticas.

Fijacion de precios de medicamentos con patente

Canadd regula los precios de todos los medicamentos con patente (posteriormente financiados
0 no) a nivel federal para garantizar que el precio de estos medicamentos no sea "excesivo". El
PMPRB es el agente encargado de fijar el precio y su consejo estd formado por un mdximo de 5
miemibros, todos ellos representando los intereses federales.

Dentro del PMPRB, existe un panel asesor de expertos encargados de la revisidon cientifica de los
nuevos medicamentos, el Human Drug Advisory Panel (HDAP). El HDAP estd compuesto por
miembros con experiencia en terapia con medicamentos, investigacién clinica y andlisis
estadistico. Este organismo se reune cuatro veces al ano.

Para la fijacién de precios, en primer lugar, el HDAP categoriza los medicamentos segun su grado
de innovacién:

= Extension de linea
= Nueva presentacién de un medicamento ya existente
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Para estas dos categorias, su precio se fija en base a medicamentos ya existentes
= Nuevo principio activo

En esta categoria, el PMPRB aplica dos criterios para fijar el precio:

1. Comparativa del precio de medicamentos incluidos en la misma clase
terapéutica

2. El precio medio de siete paises de referencia internacional (Francia, Alemania,
[talia, Suecia, Suiza, UK y Estados Unidos)

A partir de estos dos criterios se fija el Precio Potencial Medio Mdximo (Maximun Average Potential
Price, MAPP). Si el precio que la compania farmacéutica propone es igual o inferior al MAPP, el
medicamento se comercializa directamente a ese precio. Si no, se inicia un proceso de
negociacién para obtener una bajada voluntaria del precio. Si las negociaciones no fructifican,
el PMPRB puede recurrir a su poder cuasi-judicial para celebrar una audiencia publica. Si la
audiencia determina que el precio es excesivo, el PMPRB puede emitir una orden para reducir el
precio.

Finalmente, el PMPRB limita la tasa de aumento de precio de los medicamentos al IPC para un
periodo de tres anos4e.

Fijacion de precios de medicamentos genéricos

El precio de los medicamentos genéricos en Canadd se fija individualmente en cada una de las
diez provincias en base a:

= Un porcentaje sobre el precio del medicamento de marca
* Fijacion de un precio mdximo reembolsable para el medicamento o grupo de
medicamentos infercambiables

Una de las medidas para reducir el precio de los medicamentos genéricos es la Iniciativa de
Precios Genéricos. Se trata de un programa interprovincial en el que se establece un acuerdo
entre el pan-Canadian Pharmaceutical Alliance (responsable de las negociaciones que se han
de llevar a cabo para poder incluir un medicamento en la prestacién farmacéutica publica) y
la Asociacién Canadiense de Medicamentos Genéricos para facilitar la reduccion de precio de
los medicamentos genéricos entre un 25 y 40%, lo que tiene importantes consecuencias en el
ahorro (mds de 3.000 millones ddlares en cinco anos)4.

1.8.2 Puntos destacables

En relacién a Canadd dos aspectos resultan destacables: la utilizacién de la evaluacion
econdmica en la toma de decisiones y el reparto de responsabilidades entre las provincias.

En relacion al primer punto, cabe senalar que Canadd realiza evaluaciones econdmicas al
considerar la inclusion de un medicamento en el sistema de reembolso. Esta es una diferencia en
comparacién con Espana, ya que en Espana los estudios econdmicos se consideran y se tienen
en cuenta durante el proceso de fijacion de precios y reembolsos, pero sus resultados no son
vinculantes. En Espaia, los CAE proporcionan informacién cientifica sobre nuevos
medicamentos, pero sus informes no incluyen recomendaciones de reembolso.

Otro punto notable del sistema canadiense son los planes de reforma actuales. La PMPRB estd
consultando con sus partes interesadas sobre los cambios en sus directrices no vinculantes. El

Revision del gasto publico de medicamentos sujetos a prescripcion médica en Espafia Pg.347



propdsito de estos cambios es modernizar el enfoque de PMPRB para llevar a cabo su mandato
de proteger a los consumidores canadienses de los precios excesivos de medicamentos
patentados. Se consideran dos tipos principales de cambios™.

1.9 Francia

Para asegurar el contfrol de los gastos en salud, incrementar la transparencia del proceso de
fijacion de precio y condiciones de financiaciéon e incrementar la accesibilidad equitativa a los
medicamentos, en 2011 se aprobd la Ley para el refuerzo de la seguridad sanitaria de los
farmacos (Loi No. 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité
sanitaire du médicament et du produits du santé). Mediante esta ley se cred una nueva agencia
regulatforia, el Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM)
qgue tiene, enfre ofras funciones, la de medir el beneficio incremental de los nuevos
medicamentos sobre los ya existentes.

Por su parte, el Haute Autorité de Santé (HAS) a través del Comité de Transparencia y la Comision
de Evaluacién Econdmica (CEESP) es el organismo que evalua los nuevos medicamentos que
solicitan ser reembolsados por el sistema sanitario publico. El HAS proporciona la ETS a los agentes
decisores, de modo que les sirve como base para la toma e decisiones.

En términos generales, en Francia, la financiacién publica cubre la gran mayoria de los
medicamentos con receta médica y la regulacién de precios solo se aplica a éstos. A
continuacién, se incluyen las principales fases del proceso de financiacién vy fijacion de precios
en Francia:

ILUSTRACION 133: ETAPAS DEL PROCESO DE FINANCIACION Y FIJACION DE PRECIOS EN FRANCIA

4 5 | 6 =
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de autorizacion existasolicitud  (SMR)y el valor precio entre la nivel de Documento comercializacion
< - L. . 3o 3.7 % i
&  parala de financiacién  anadido terapeiitico  Comisién financiacion del Oficial incluvendo  del medicamento.
=
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E (ANSM): Aircctainients a Productos parala precioy nivel de
& evaluacion de la Salud y el financiacion.
2 Dbeneficios ¥ oy laboratorio
? comercializacié
riesgos. ndel solicitante,
medicamento.
| 4
I No financiados I
T T R T L T P =
@ A%ﬂ“‘m T Uniom
= Nacional de Comision Naci
= Seguridad del . Comisiondela  Econdémica de Nasional de i
E {1 gl 7 oS Laboratorios e 5 2 1 1 o Cajas del Ministerio de Laboratorios
g Medicamentoy o 1dinntes ransparencia roductos Seguro de Salud shastecedores
= los Productos (HAS) para la Salud -
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=
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Fuente: elaboracién propia en base a investigacién interna
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1.9.1 Proceso de autorizacion, fijacion de precios y financiacion de medicamentos

Tras la autorizacion del medicamento por parte de la EMA, o la Agencia Nacional de Seguridad
del Medicamentos y los productos Sanitarios (ANSM) francesa, la autoridad sanitaria Haute
Autorité de Santé (HAS) evalua las caracteristicas clinicas del nuevo medicamento y le asigna
una puntuacion en relacidn al valor terapéutico y médico-econdmico que aporta.
Concretamente, una comisién interna experta, la CEESP, se encarga de evaluar:

= El beneficio terapéutico absoluto del fdrmaco (Service Médical Rendu, SMR) refleja el

valor clinico actual (en términos absolutos) del nuevo medicamento, para el cual se
tienen en cuenta los siguientes aspectos:

» Gravedad de la enfermedad

= Eficacia

= Confraindicaciones

= Posicionamiento en la estrategia terapéutica frente al resto de alternativas

disponibles
= Beneficios sobre la salud publica

El SMR se divide en 4 niveles en base a los cuales se fija de manera automdatica el nivel de
reembolso del nuevo medicamento. Si el nivel de beneficio clinico se clasifica en el peor
nivel, denominado ‘“insuficiente”, el medicamento no serd incluido en la lista de
medicamentos reembolsados pUblicamente

= La mejora relativa del benefici

= o terapéutico (Amélioration du Service Médical Rendu, ASMR). Define la aportacién
terapéutica del nuevo medicamento respecto a los tratamientos ya existentes. Es uno de
los aspectos clave considerados en el proceso de negociacion de precio con la
companiia farmacéutica, pues a los medicamentos con una aportacién terapéutica
mayor (grupos ASMR ly ll) se les permite un precio superior al de sus comparadores. Por el
contrario, medicamentos que no aportan ninguna mejora sobre las opciones existentes
(ASMR V) solo podrdn ser reembolsados publicamente si su precio es inferior al de sus
comparadores o siinducen un ahorro de costes. En el caso de medicamentos clasificados
con ASMR | a lll, también tiene lugar la referenciacién internacional de precios.

Los resultados de ambos andlisis determinan las decisiones relativas a la financiacion publica
(SMR) v fijacion de precio (ASMR). Los medicamentos mejor clasificados (aquellos que han
demostrad beneficio clinico incremental) tendrdin mds facilidad para negociar su precio, siempre
y cuando no exceda el precio medio de otros paises referentes como Alemania y Reino Unido.
Cuanto mayor sea el valor anadido aportado, mayor precio tendrd el medicamento.

Posteriormente, el Comite Economique des Produits de Santé (CEPS) se responsabiliza de la
negociacién de la fijaciéon del precio de los medicamentos y la Unién Nacional de Cajas del
Seguro de Enfermedad (UNCAM) fija el nivel de financiacién. La decision final es tomada por el
Ministerio de Salud de Francia.

Impacto presupuestario de los medicamentos

Adicionalmente, una herramienta empleada en Francia para la contencidon de costes es la
evaluacidén econdmica. La evaluaciéon es llevada a cabo por el por el CEESP, de manera
simultdnea ala evaluacién del ASMR y el SMR del fdrmaco y se aplica a los fdrmacos innovadores
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(ASMR I, Il o lll) que vayan a tener un fuerte impacto presupuestario significativas (segun el informe
de “Evaluacién, financiaciéon y regulacién de los medicamentos innovadores en los paises
desarrollados, OCDE”, de mds de 20 millones de euros durante los dos primeros anos de
comercializacioén).

Una vez redlizada la evaluacién, el CEESP emite una recomendacion basada en las alternativas
actuales para el fdrmaco incluyendo los beneficios esperados sobre la salud y calidad de vida
de los pacientes. Como sucede en otros paises, Francia no tiene definido un umbral de coste
efectividad (solo unos pocos como UK lo fienen).

Finalmente, esta opinidon se utiliza posteriormente en la negociacién de precio entre el CEPS y el
fabricante.

Medidas para el control del gasto farmacéutico
Algunas medidas implantadas en Francia para controlar el gasto farmacéutico han sido:

= Las companias farmacéuticas farmacéuticos deben reembolsar parte del coste del
medicamento al Gobierno en caso de que el gasto de una categoria se eleve
demasiado o si su crecimiento supera un nivel definido

= Fijacion de acuerdos de riesgo compartido en fdrmacos cuya aprobaciéon de precio
pueda estar condicionada por estudios post-comercializacién, cldusulas de devolucion
de cantidades y cldusulas de revisién de precios

= Sistema de precios de referencia denominado TFR (Tarif Forfaitaire de Responsabilité). Solo
cubre una lista limitada de medicamentos

= Aplicacion de andlisis coste efectividad. En la actualidad, las companias farmacéuticas
tienen la libertad de presentar o no dichos andlisis vy, si lo hacen, el HAS y el CEPS son los
encargados de revisarlos

= Incentivos a las farmacias para sustituir marcas por genéricos. El precio de los
medicamentos genéricos estd estrictamente regulado y se calcula como un porcentaje
respecto de los precios de los productos de marca

1.9.2 Puntos destacables

Uno de los aspectos claves y diferenciales del proceso de fijacion de precio de medicamentos
en Francia es la utilizacidon de los estudios de evaluacidén econdmica. Como se ha explicado en
la Subseccidn anterior, tras la evaluacion de las caracteristicas clinicas del nuevo medicamento
se le asigna una puntuacién al medicamento en relaciéon al valor terapéutico y médico-
econdmico que aporta. Segun la puntuacién obtenida se fijard el precio. Como se explicard en
la Seccidén 10, seria conveniente que en Espana se contemplasen los estudios de evaluacién
econdmica a la hora de fijar el precio a los medicamentos.

1.10 ltalia

Italia, aligual que Espana, cuenta con un sistema de salud tipo Beveridge y descentralizado, con
21 regiones con autonomia en términos de adopcidon de nuevos tratamientos. Las decisiones de
fijacién de precio y reembolso de los medicamentos se realizan principalmente a nivel nacional,
siendo la Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) el principal érgano de decisién. El Ministerio de
Salud y el Ministerio de Economia tienen una funcién de control sobre las actividades de la AIFA
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y de cooperaciéon para la elaboracién de politicas farmacéuticas, regulacion y control del gasto
farmacéutico.

A diferencia de Espana, el proceso de fijacion de precios de los medicamentos aplica solo a los
medicamentos financiados por el Servizio Sanitario Nazionale (SSN). El sistema de financiacién de
medicamentos italiano cubre todas las enfermedades relevantes del pais.

El proceso consta de seis etapas, siendo uno de los puntos clave del proceso la negociaciéon de
precio con la compania farmacéutica, que es llevada a cabo a través de dos comités
dependientes de la AIFA:

= Comité Técnico Cientifico (Commissione Tecnico Scientifica, en adelante CTS)
= Comité para la Fijacién de Precio y Reembolso (Commissione Prezzi e Rimborso, en
adelante CPR)

ILUSTRACION 134: ETAPAS DEL PROCESO DE FINANCIACION Y FIJACION DE PRECIOS EN ITALIA
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Fuente: Elaboracién propia a partir de informacién de “Pricing and reimbursement of
pharmaceuticals in Italy”, The European Journal of Health Economics

1.10.1 Proceso de autorizacion, fijacidn de precios y financiacion de medicamentos

El proceso comienza con la intervencidén del Comité Cientifico Técnico de la AIFA, que es
responsable de evaluar los nuevos medicamentos a efectos de su inclusién en el Prontuario
Farmaceutico Nazionale (PFN). El sistema de financiacion actual clasifica los medicamentos en
dos clases de acuerdo a tres criterios esenciales:

= Eficacia clinica, que debe ser probada por una revisién de literatura basada en pruebas
= Relevancia de la enfermedad
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= Coste
Siendo las clases las siguientes:

= Clase A: comprende los medicamentos esenciales y los medicamentos para
enfermedades graves y cronicas. Los medicamentos de esta clase son reembolsados en
su totalidad por el SSN. Esta clase incluye también el subgrupo H, que comprende los
medicamentos que requieren una supervision especial y elegibles para el reembolso
Unicamente cuando son empleados como uso hospitalario

= Clase C: incluye los medicamentos para enfermedades de importancia menor vy
dolencias menores, medicamentos cuyo uso es desincentivado y medicamentos que no
requieren prescripcion médica. Los medicamentos incluidos en esta clase no son
reembolsados por el SSN

Los medicamentos elegibles para ser financiados de la clase A son incluidos el PFN, gestionado
por la AIFA y actuadlizado anualmente, o incluso cada 6 meses en caso de que el gasto publico
anual en medicamentos supere el techo anual.

Tras la evaluacién y clasificacion del medicamento tiene lugar el proceso de negociacion de
precios. La regulacion de precios afecta Unicamente a los medicamentos financiados (clase A).
Para los medicamentos no financiados (clase C) el precio es fijado liboremente y es supervisado
por la AIFA y el Ministerio de Salud.

La negociacién de precios es administrada por la Unidad De Fijacidn de Precios y Financiacién
de la AIFA que es asistida por la CPR. El Comité de Precios y Reembolso (CPR), estd formado por
un total de 10 representantes con votos!:

= Dos miembros de derecho

»= Presidente de la AIFA

= Presidente de la ISS (Instituto Superior de Sanidad)
=  Ocho miembros nominales

*  Ministerio de Salud (3 miembros)

*  Ministerio de Economia (1 miembro)

= Conferencia Estado-Regiones (4 miembros)

Los precios son establecidos a nivel de PVL y normalmente son fijados para un periodo de 24
meses. En caso de que no exista un acuerdo en relacién al precio el medicamento es clasificado
como no reembolsable y es incluido enla clase C, y es, por tanto, excluido de la lista positiva. El
procedimiento de negociaciéon se desarrolla de acuerdo a los siguientes criterioss253;

= Valor terapéutico

= Datos de farmacovigilancia

= Ratiopositivo de coste-efectividad del medicamento, cuando no existen alternativas
terapéuticas

= Ratio riesgo-beneficio favorable comparado con medicamentos disponibles con las
mismas indicaciones terapéuticas

= Precioy consumo en otros paises europeos

= Precios de productos similares del mismo grupo farmacoterapéutico
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= Coste de la terapia por dia, en comparacidén con productos de eficacia comparable
= Predicciones internas de mercado, previsibn de ventas

*= Evaluacion del impacto financiero en la SSN, impacto presupuestario

= NUmero de pacientes potenciales

= Grado de innovacién terapéutica

En relacién al grado de innovacion terapéutica, Italia es uno de los pocos paises que cuenta con
un método para clasificar la innovacién4. En abril de 2017, la AIFA publicd los nuevos criterios
con los que clasificar la innovacién farmacéutica siguiendo lo indicado en la ley 232 del 11 de
diciembre de 2016 (Articolo 1, comma 402). El modelo propuesto se basa en un enfoque
multidimensional, donde el grado de innovacién del fdrmaco se determina en base a fres
criterios:

* La necesidad terapéutica no cubierta
= Fl valor terapéutico anadido
* La cadlidad de la evidencia cientifica.

Los dos primeros criterios se escalan en 5 niveles cada uno, mientras que la calidad de la
evidencia se estructura en 4 niveles, siguiendo la metodologia GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation). Como resultado de la evaluacion
realizada a partir de este algoritmo de innovacion, un fdrmaco puede resultar:

= Innovador: en el caso de que el medicamento evaluado se dirija a una enfermedad rara
0 poco prevalente, se le exime del requisito de calidad de la evidencia

= No innovador

= Situacién intermedia: evaluaciones caso a caso teniendo en cuenta el peso relativo de
los elementos individuales tomados en consideracion

A continuacién, se incluyen los criterios para obtener la clasificacion de innovador:
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ILUSTRACION 135: CRITERIOS PARA LA OBTENCION DE CLASIFICACION DE MEDICAMENTO
INNOVADOR

Maximo

Importante

Necesidad terapéutica Moderado

Escaso
Farmaco innovador

Ausencia

Importante

Valor terapéutico
afnadido

Moderado

Escaso

Ausencia

Alta

Moderada

Calidad de la evidencia

Baja

Muy baja

Fuente: elaboracién propia a partir de informacién de "“Pricing and reimbursement of
pharmaceuticals in Italy”, The European Journal of Health Economics

El objetivo de este nuevo método es dotar a los pacientes de un acceso mds rdpido vy
armonizado a los fdrmacos innovadores en todo el pais e incentivar el desarrollo de fadrmacos
innovadores.

1.10.2 Puntos destacables
Fijacion de precio de medicamentos no financiables

Los precios de los medicamentos de la clase C son fijados libremente desde 1995 y supervisados
por la AIFA con el objetivo de mantenerlos en niveles razonables. Los precios fijados por las
companias farmacéuticas son los precios mdximos a nivel nacional. Las reducciones de precio
ofrecidas por las companias farmacéuticas estdn permitidas en cualgquier momento, mientras
que los incrementos de precio son aprobados en el mes de enero de cada ano.

Papel de las agencias regionales

Tal como se ha infroducido, en el Comité de Precios y Reembolso (CPR), entidad encargada de
la negociacién de precios de nuevos medicamentos, se encuentran representadas las regiones
del pais y cuentan con un poder de voto del 40% (4 votos sobre los 10 fotales).
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1.11 Portugal
1.11.1 Proceso de autorizacion, fijacidon de precios y financiaciéon de medicamentos

INFARMED es la agencia gubernamental (bajo la supervision y tutela del Ministerio de Sanidad
Portugués) responsable de los asuntos regulatorios en relacién a los productos farmacéuticos en
Portugal®s.

Las funciones de INFARMED (presentado en el Decreto-Ley 10/93, de enero de 105, y
actualmente regido por el Decreto-ley 495/99, de noviembre de 2018 y la Nueva Ley de
Medicamentos aprobada por Decreto-Ley 176/2006 del 30 de agosto) son monitorizar, aconsejar
y regular todas las actividades relacionadas con los medicamentos de uso humano y veterinario,
y productos sanitarios, con el objetivo de proteger la salud puUblica. Las actividades principales
de INFARMED incluyen la regulacién y supervision de productos médicos y sanitarios, durante
todo el proceso desde la investigacion hasta su utilizacidon por parte de los profesionales sanitarios
y pacientes, considerados de importancia significativa. INFARMED tiene una competencia
completa, que incluye autorizacidén de comercializacién, precios y reembolso de medicamentos.
Ademds, desempena un papel importante en el reembolso de medicamentos, ya que es el
organismo responsable de llevar a cabo los procedimientos pertinentes y de proponer decisiones
al Ministerio de Salud.

En Portugal, los medicamentos se clasifican en 6 categorias®:

TABLA 74: CATEGORIAS DE MEDICAMENTOS EN PORTUGAL

Categoria Definicion

Medicamentos que contienen nuevas entidades terapéuticas, con mecanismos
1 de accion innovadores y eficacia y tolerancia superior a la de los fratamientos
existentes

Nuevos medicamentos con una composicién cudlitativa  similar o los
medicamentos existentes en el mercado vy financiados, con la misma forma de
dosificacién, y con un precio un 5% inferior al medicamento no genérico,
financiado del mercado actual

Nueva forma de dosificacion, nuevas dosis o huevo envase de medicamentos
3 actualmente reembolsados con la misma composicidn cualitativa, con un
beneficio adicional tanto terapéutico como econdmico

Nuevos medicamentos que no suponen una innovacion terapéutica significativa
4 ni cuentan con una composicidn cudlitativa innovadora respecto a los
medicamentos ya existentes, pero si tienen un beneficio econédmico incremental

Combinaciéon de productos que contienen sustancias activas ya financiadas, y
5 CUYO precio no es superior a la sumas de los precios de los mismos medicamentos
cuando se administran en solitario en dosis idénticas
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Combinaciones de sustancias activas que no se encuentran actualmente en el
6 mercado de forma individual y han mostrado ventajas en ensayos clinicos
respecto a medicamentos del mismo grupo terapéutico

Fuente: elaboracion propia

En Portugal, los precios se fijan al nivel de PVL, y los precios de compra de farmacia y los precios
minoristas de farmacia se determinan mediante un esquema de recargo obligatorio. Los paises
de referencia para la referencia externa de precios cambian cada ano. INFARMED publica los
PVP, pero esto no es especialmente especial, ya que otros paises (por ejemplo, Italia) también
publican datos de precios a nivel PVP en sus bases de datos, mientras que los PVL se publican en
el Boletin Oficial (ley).

En el caso de los medicamentos genéricos, el PVP debe ser inferior en al menos un 35% respecto
al producto farmacéutico prescrito de referencia (que debe tener la misma dosificaciéon y una
forma farmacéutica idéntica). Esta cifra se reduce a un 20%, siempre que el precio del
medicamento de referencia sea inferior a 10€ en todas sus formas de presentacién. No obstante,
en caso de que el producto de referencia no esté autorizado en Portugal, pero si lo esté en otro
pais miembro de la UE, el PVP se calcula de acuerdo con las normas descritas anteriormente
para productos farmacéuticos prescritos, teniendo en cuenta las normas sobre fijacion de precios
de genéricos. Si el medicamento genérico pertenece a un grupo de medicamentos
estandarizado, el PVP debe serigual o menor que el precio de referencia de dicho grupo.

Existe un sistema de precios de referencia para los medicamentos genéricos.

El Decreto-Ley 65/2007 establece que, en el caso de los medicamentos importados, su precio
debe ser al menos un 5% inferior al PVP del producto considerado. En el caso de productos
médicos que no tienen fijado un precio en Portugal, el PVP se calcula empleando las normas
generales de fijacion de precios definidas en el Decreto-Ley 65/2007

El esquema de financiacién de medicamentos portugués se divide en 4 niveles, en funcién de los
grupos de enfermedades:

TABLA 75: ESQUEMA DE NIVELES DE FINANCIACION EN PORTUGAL

. % de reembolso . .
Nivel 0 Medicamentos a los que aplica
(sobre PVP)

A 90% Medicamentos esenciales indicados en patologias graves

B 69% Medicamentos esenciales indicados en patologias crénicas

Medicamentos con interés terapéutico contrastado, y que no

C 37% . .
encajan en oftro tier
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Nuevos medicamentos

Medicamentos con financiacién reducida debido a reducciones
de precio, fijacion de valor de ventas mdximo por razones de
financiacién

D ]5% . . . . . . s

Medicamentos incluidos en la financiacion temporalmente,

debido a exigencias posteriores de INFARMED

Medicamentos sujetos a un acuerdo de reembolso con INFARMED;
como se detalla en el Articulo 6 del Decreto-Ley 48/2010

Fuente: elaboracién propia en base a informacion de "“How medicines are priced in Portugal”
de Barra M. (2013)

Adicionalmente, la tasa de reembolso de determinadas patologias y grupos especiales de
pacientes pueden ser incluidas en un marco diferente. Ademds, ese necesario remarcar que el
% de financiacién de los niveles B, C y D para los pensionistas que no reciben una pension por
encima de la pensidn media se incrementa en un 15%. Esta misma regla es aplicable al nivel A
con un incremento del 5%, llegando asi al 20%%.

El esquema de financiacién se aplica a todos los pacientes cubiertos por el SNS. No existe
financiacién para medicamentos no prescritos.

1.11.2 Puntos destacables

Finalmente, se debe tener en cuenta que las revisiones de precios, aungue se planifican en base
anual, no siempre se realizan en forma anual, a veces la industria paga un descuento a cambio
de la no realizacién de la revisidén anuale,

1.12 Reino Unido

Para la decision del precio y condiciones de financiacién y asegurar el acceso de innovaciones
farmacéuticas al sistema sanitario (National Health Service, NHS), Reino Unido utiliza estudios de
evaluacién econdmica (Evaluacién de Tecnologia Sanitarias — ETS o HTA) realizados por diversas
agencias nacionales:

= Inglaferra: National Institute for Health & Care Excellence (en adelante, NICE)
= Gales: NICE y All Wales Medicines Strategy Group (AWMSG)

= Escocia: Scottish Medicines Consortium (SMC)

= Irlanda del Norte: Departamento de Salud (DoH)

La atencidon médica en el Reino Unido estd "descentralizada" y, por lo tanto, el SMC sirve al NHS
escoceés (y ninguno de los organismos de la HTA enumerados frabaja para el Reino Unido). La
siguiente descripcion se refiere solamente al proceso en Inglaterra.

El NHS estd obligado a financiar los medicamentos recomendados por las mismas, mienfras que,
siun medicamento no esrecomendado, las autoridades locales son las que deciden si financiarlo
o no. Debido a ello, Reino Unido es mds restrictivo que otros paises desarrollados y con frecuencia
se producen retrasos en el acceso a los nuevos medicamentos.

A continuacién, se incluyen las principales fases del proceso de financiacion y fijacion de precios
en Reino Unido:
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ILUSTRACION 136: ETAPAS DEL PROCESO DE FINANCIACION Y FIJACION DE PRECIOS EN REINO
UNIDO

Revision de

— Libre fijacién de precios —_— . Py
. precios
Medicamentos
;; de marea
= Las farmacéuticas fijan libremente el precio del = Sistema PPRS
nuevo medienmento, aungue no se garantiza = Esquema

Procedimientos de que este precio sea reembolsado pablicamente, estatutario

- autorizacion parala por lo que pueden existir diferencias entre el I, ¢ omercializacion
4 e R _ % i ¥ efectiva

S eomen cializacion: precio ofieial v el precio financiado
'5 evaluacién de
E evidencias clinicasy Fase final de
& o Medicamentos
# econdmicas. Todos . comercializacién
) - genéricos

los Competencia de mercado del medicamento

recomendados por

el NICE deben ser

financiados por el El control de precios es regido por el

NHS mercado, sujeto al control de la ley

de competencia

=l National
3 Institute for
w Health & Care
- .
o Excellence
% (NICE)
=

Fuente: elaboracién propia
1.12.1 Proceso de autorizacion, fijacién de precios y financiacion de medicamentos

Una vez que un medicamento es autorizado por la EMA o el MHRA, necesita ser evaluado por las
agencias nacionales que deciden si se trata de un tratamiento coste-efectivo merecedor de ser
incluido en la cartera de prestaciones del NHS.

En el caso de Inglaterra, en un primer momento se realiza un proceso de filfrado de conceptos
susceptibles de ser sometidos a la evaluacion de medicamentos y tratamientos innovadores,
denominada techonology appraisal que realiza el NICE, para asegurar su adecuacion a la
mismas?.

El proceso de autorizacion de un medicamento comienza oficialmente cuando el NICE
selecciona un “tema apropiado”, tras lo cual prepara un borrador de alcance, un documento
que describe cudl seria su opinidn sobre el nuevo medicamento, y qué preguntas plantearia y
cdmo serian respondidas en caso de que el medicamento fuera referido al NICE para una
evaluacién completa. En esta etapa, el NICE recopila informacion de todos los grupos de interés
sobre la patologia y el tratamiento, que le permita elaborar un informe preliminar para el NHS de
Inglaterra y el Departamento de Salud, en referencia a si una evaluacién debe seguir adelante.
Esto incluye la consideraciéon de si el tratamiento deberia ser evaluado por la via de Single
Technology Appraisal (en adelante, STA), para enfermedades comunes, o via Highly Specialized
Technology (en adelante, HST), entre otros criterios que debe cumplir, se incluye que se trate de
enfermedades raras.

Tras el envio de este borrador del informe preliminar al NHS de Inglaterra y al Departamento de
Salud, es el turno de los ministros del gobierno para decidir si solicitar al NICE una evaluacion
completa del medicamento.

Revision del gasto publico de medicamentos sujetos a prescripcion médica en Espaiia Pg.358



Una vez que el NICE recibe la solicitud de la technology appraisal, elabora un informe completo
y detallado del medicamento en el que considera todos los aspectos del mismo, incluyendo su
eficacia, la indicacién terapéutica, los posibles efectos adversos, las indicaciones de uso, cémo
afecta la patologia a los pacientes y otros aspectos como el coste del tratamiento. Ademds, se
recoge informaciéon proveniente de los profesionales sanitarios, pacientes y familiares sobre el
impacto de la patologia.

En cuanto a los criterios para la realizacién de la evaluacion, cabe destacar que en 2007 Ia
Oficina de Comercio Justo propuso una evolucion hacia un sistema de fijacion de precios mds
enfocado al valor. Consecuentemente, el modelo de fijacion de precios de Reino Unido
(Pharmaceutical Price Regulation Scheme, PPRS) del ailo 2009 incluia ya pasos en esta direccion.

Hasta ese momento, el criterio sistemdtico primario empleado en las evaluaciones del NICE
denominado Quality Adjusted Life Years (en adelante, QALY) tenia un enfoque econdmico que
determinaba el coste promedio de conseguir un ano adicional de vida ajustado por calidad con
el nuevo medicamento en comparacién con la préctica establecida. El rango QALY (limite) se
situaba indicativamente en 20.000-30.000£ QALY, aunque esta cifra podia ser agjustada
informalmente en base a ofros aspectos y explicitamente en el caso de una ampliacién del final
de vidaso,

En junio de 2013, el NICE definid unos nuevos Términos de Referencia para realizar evaluaciones
basadas en el valor, al incluir una definicion mds amplia del concepto de valor, denominado en
ocasiones “blue print”, que incluye tanto el concepto de carga de la enfermedad como el de
beneficios sociales en sus evaluaciones. Esta nueva modalidad de evaluacion se introdujo
después del fracaso de la infroduccion de la fijacion de precios basada en el valor (que deberia
haber reemplazado el sistema PPRS), a pesar de una exhaustiva preparacion a largo plazo.

Si el NICE finalmente establece una recomendacion positiva del medicamento para su inclusidon
en el NHS, se espera que este financie el fratamiento en un plazo mdximo de 90 dias.

El proceso completo de aprobacion del NICE (incluyendo posibles apelaciones) se prolonga un
minimo de 43 semanas, pudiendo ser mucho mds extenso en el tiempo.

Tras concluir con el proceso de autorizacion de medicamentos se procede a la siguiente etapa
de establecimiento de precios, para lo cual existen dos posibles modalidades, segun se trate de
medicamentos con patente o medicamentos genéricos.

Fijacion de precios de medicamentos con patente

En el Reino Unido, las empresas farmacéuticas tienen libertad para establecer el precio de
medicamentos innovadores, aungque no se garantiza que este precio sea reembolsado
pUblicamente, por lo que pueden existir diferencias entre el precio oficial y el precio financiado.
Segun el pdrrafo 7.14 del PPRS de 2014 “se asume que los precios de lanzamiento de los
medicamentos se fijardn en un valor cercano al valor esperado establecido por el NICE”. Para
confrolar que los precios fijados por las compania farmacéuticas sean adecuados, se han
creado una serie de modelos de confrol:
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= El Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS)¢!. Se define explicitamente como el
acuerdo Unico e integral de precios del Reino Unido, que incluye a los departamentos de
salud de Inglaterra, Gales, Escocia e Ilanda del Norte.

Es un acuerdo voluntario entre el Departamento de Salud (Department of Health, en adelante
DH), en representacién del Gobierno, y la Association of the British Pharmaceutical Industry (ABPI),
en nombre de la industria farmaceéutica, en relacion al suministro de medicamentos de marca al
NHS.

Este esquema regula el beneficio sobre ventas que pueden obtener las companias
farmacéuticas en lo que respecta al suministro al NHS, en vez de regular los precios directamente.
Y lo hace estableciendo un porcentaje de pago sobre ventas para las empresas.

En términos generales, permite a las companias farmacéuticas obtener un beneficio razonable
que considera el alto coste de la investigacion y desarrollo, 1o cual permite a las compafias
continuar con la investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos para pacientes. Al mismo
fiempo, permite el NHS controlar de manera indirecta el precio inicial de los nuevos principios
activos. El objetivo es hallar un equilibrio enfre Ia necesidad de nuevos medicamentos en el
futuro, el acceso de los pacientes a los medicamentos y la necesidad del gobierno de gestionar
el gasto farmacéutico.

Se frata de un modelo voluntario y no contractual, es decir, que las compadias farmacéuticas
pueden decidir subscribirse al mismo. Cualquier compafiia que no se suscriba al esquema es
automdticamente objeto del esquema estatutario alternativo. Las companias incluidas en el
PPRS cubren en torno al 0% del suministro de los medicamentos de marca al NHS.

El gasto del NHS en medicamentos calificados dentro del esquema PPRS es calculado en
base a la informacién de los miembros del PPRS resultando en un dato denominado
Measured Spend. Esta cifra incluye tanto los productos que ya se encontraban en el
mercado al comienzo de la aplicacién del PPRS en 2014 como los nuevos productos
comercializados después de esa fecha.

En linea con la situacién econdmica actual y los retos financieros a afrontar el NHS, el DH
y la ABPI acordaron introducir un limite al crecimiento del coste en medicamentos de
marca adquiridos por el NHS para los miembros del PPRS, lo cual proporciona al gobierno
seguridad sobre el nivel de gasto del NHS durante el periodo.

El objetivo del esquema es que, todos los anos, el conjunto de pagos realizados por los
miembros del PPRS llegue a cubrir la diferencia entre el gasto permitido y el Measured
Spend. El Departamento de Salud publica las cifras de porcentajes (Porcentaje PPRS), que
cada miembro del esquema debe aplicar a sus ventas para calcular la cifra total de
pago (su pago PPRS). De todas formas, en aras de incentivar la innovacion, los productos
que contengan nuevas sustancias activas infroducidos a partir del 31 de diciembre de
2013 estdn excluidos de la cifra de ventas sobre la que se calcula el pago PPRS.

El porcentaje PPRS ha evolucionado de la siguiente manera:
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TABLA 76: EVOLUCION DEL PORCENTAJE DE PAGO PARA LAS EMPRESAS FARMACEUTICAS PPRS

2014 2015 2016 2017 2018

3,74% 10,36% 7.8% 4,75%  2,38%-7,8%

Fuente: Informe Stevens & Bolton, Spotlight on pharmaceutical pricing regulation

Este porcentaje se aplica de manera uniforme a las cifras de ventas relevantes de cada
miembro del esquema independientemente del crecimiento, o decrecimiento actual, de
sus cifras de ventas. Las companias que no cuentan con demasiados productos que
contengan nuevas sustancias activas soportan una mayor carga.

En la prdctica, los miembros del PPRS realizan los pagos en base a predicciones que son
revisadas el ano siguiente, resulfando en ajustes, pero no se realizan ajustes a final de ano.

A lo largo de los Ultimos anos se han infroducido una serie de cambios en cuanto a la
financiacion de los nuevos medicamentos. En 2009 se introdujeron dos mecanismos para
reflejar mejor el valor de los medicamentos: la fijacién flexible de precios y los Patient
Access Schemes (PAS), que dan a las empresas una segunda oportunidad para negociar
una revision del precio si el fdrmaco ha sido clasificado como no coste-efectivo o si la
informacién es insuficiente para concluir algo al respecto. Estos PAS pueden adoptar la
forma de descuentos (confidenciales) o estar basados en resultados clinicos.

Ademds, desde julio de 2016, los medicamentos contra el cdncer pueden ser financiados
a pesar de la ausencia de una recomendacion positiva de NICE a fravés del Fondo de
Medicamentos contra el Céncer (CDF), que se beneficia de recursos asignados fuera del
presupuesto general.

Los cambios mds recientes se produjeron tras la consulta lanzada en octubre de 2016
sobre cdmo debia el NICE evaluary financiar las nuevas tecnologias sanitarias, incluyendo
los medicamentos, y que supusieron modificaciones. El nuevo esquema, operativo a partir
del 1 de abril de 2017, mantiene como base el umbral esténdar de coste-efectividad,
pero aiade nuevos criterios y umbrales excepcionales en funcidon de las caracteristicas
del fdrmaco o de la enfermedad a la que va dirigida.

= El Esquema Estatutario. Se desarrolla en paralelo al modelo anterior y también ocupa a
los medicamentos de marca, pero mientras que el anterior es un modelo de control del
beneficio, éste regula los precios. Ademds, puede ser revisado por el Gobierno en
cualquier momento, por lo que no cuenta con la estabilidad del PPRS.

Los fabricantes y proveedores de medicamentos de marca para el NHS estdn obligados a
participar en este modelo si deciden no hacerlo en el PPRS. Este esquema consiste en la
aplicacién de un descuento del 15% a la lista de precios acompanado de una congelacién del
precio del medicamento a fecha 1 de diciembre de 2013. Este 15% de descuento no se aplica a
los compania farmacéuticas y proveedores con cifras de ventas de medicamentos de marca
inferiores a los 5 millones de libras anuales ni a productos con un precio inferior a dos librass2.

Fijacion de precios de medicamentos genéricos
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En cuanto a los medicamentos genéricos, el control de precios ha sido tradicionalmente regido
por el mercado, sujeto al control de la ley de competencia. Los farmacéuticos que dispensan
medicamentos genéricos para cumplir con las prescripciones del NHS los compran en el
mercado y, después, son reembolsados de acuerdo a la Drug Tariff, lo cual fomenta la
competencia de precios dado que los farmacéuticos buscan ofrecer el mejor precio.

El precio de financiacién de los medicamentos genéricos es determinado por la Secretaria de
Estado y publicado en la Drug Tariff, una publicacién mensual del Servicio de Prescripcion del
NHS que establece qué conceptos son subvencionados en concepto de prestacion de servicios
del NHS e incluye los precios de financiacion de los medicamentosss.

1.12.2 Aspectos destacables
Papel del NICE en la toma de decisiones

El NICE participa realizando evaluaciones tecnoldgicas (technology appraisal) sobre
medicamentos y tratamientos tanto nuevos como existentes. Estas evaluaciones deciden si el
medicamento es coste efectivo para que el NHS incluya dicho medicamentoé4 y, bdsicamente,
consisten en determinar cudnto cuesta en promedio conseguir un ano adicional de vida
ajustado por calidad (AVAC) con el nuevo medicamento en comparaciéon con la prdctica
establecida. Se acepta un umbral oficial estdndar de aceptabilidad de coste-efectividad de
entre 20.000 y 30.000 libras anuales por AVAC, si bien existen ciertas excepciones.

Las recomendaciones que realiza el NICE estdn basadas tanto en evidencia clinica como
econdmica y permiten clasificar a los fdrmacos en alguna de las siguientes categorias:

= Recomendado: el medicamento es recomendado en linea con las indicaciones emitidas
por la EMA o en linea con su indicacién en la practica clinica en el NHS (o ambas)

= Optimizado: el medicamento es recomendado para un grupo de pacientes inferior en
numero al establecido originalmente por la autorizacién

= Unicamente en investigacion: el medicamento es recomendado para su uso Unicamente
en el contexto de un estudio de investigacion

= No recomendado: el medicamento no se recomienda, lo cual sucede cuando hay una
falta de pruebas de su efectividad clinica o si se considera que no es coste-efectivo

= Recomendado para uso en CDF (para evaluacion de cdncer Unicamente): en caso de
que existen evidencias tempranas de que un medicamento tienen beneficios clinicos
para los pacientes de cdncer, pero necesita mds pruebas de su coste-efectividad,
pueden recomendarlo para su uso en el Fondo de Medicamentos del Cdncer, lo cudl
implica la aceleracién de la disponibilidad de medicamentos para el tratamiento del
cancer.

Una evaluacion positiva del NICE lleva a que los pacientes automdticamente tengan derecho a
recibir el nuevo medicamento. Sila evaluacién es negativa, la empresa puede en algunos casos
renegociar acuerdos especificos para facilitar su acceso, como acuerdos de riesgo compartido
o acuerdos para confrolar el impacto presupuestario.

Se debe tener en cuenta que el NICE es solo un organismo de HTA, por lo tanto, no estd
involucrado en las decisiones de fijacion de precios y reembolsos.

Value Based Assessment de Medicamentos 65
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En el ano 2010 el Gobierno propuso adoptar un sistema de evaluacidn que incluyera un
concepto de valor mds amplio para evaluar vy fijar los precios de los medicamentos de marca.
Este enfoque aboga por asegurar que el precio que paga el NHS por un medicamento refleje
mds adecuadamente los beneficios que este supone.

En marzo de 2013, el Gobierno anuncid que el NICE adoptaba un papel central en la evaluacién
del valor de los nuevos medicamentos. Los términos de referencia que se establecieron entonces
fijaban que el NICE debiasé:

= Aplicar el mismo umbral para el criterio de beneficio a todas las tecnologias incluidas en
el dmbito del Value Based Pricing (VBP), y para los tfratamientos desplazados

* Incluir un “sistema de ponderaciéon sencillo para la carga de la enfermedad (Burden of
lliness (Bol)), que reflejara correctamente el diferencial de valor de los tratamientos de las
enfermedades mds graves”

= Incluir un “sistema proporcional para tener en cuenta los Beneficios Sociales mds amplios
(Wider Societal Benefits (WSB))", mediante la medicién de las consecuencias de una
patologia en la productividad (medido como la capacidad para trabajar) y el consumo
(por ejemplo, de servicios de salud).
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ANEXO 7. PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS:
COMPARATIVA CON OTROS PAISES

Esta Seccidon proporciona un andlisis del precio de los medicamentos en Espana en
comparacién a otfros paises. El InNforme Anual de la agencia canadiense PMPRB analiza
los ratios de precios medios para los medicamentos con patente en los principales paises
de la OCDE. A continuacidn, se incluye una ilustracidon que muestra los resultados de
este informe:

ILUSTRACION 137: RATIOS DE PRECIOS MEDIOS, MEDICAMENTOS CON PATENTE, OECD 2017¢xv
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Fuente: elaboracion propia a partir del Informe Annual del PMPRB

Como se muestra en la ilustracidon anterior, los precios medios de la OCDE son, en
promedio, un 1% superior a los precios en Espana. Existen grandes diferencias entre los
paises analizados (Alemania, Canadd, Francia, Italia, Portugal y Reino Unido). Por un
lado, los precios en Canadd, Alemania, Italia y el Reino Unido estdn por encima del
precio promedio de la OCDE. Por ejemplo, los precios en Canadd son, en promedio, un
19% mds altos que en el resto de la OCDE.

Por otro lado, los precios en Portugal y Francia son mds bajos que la media de la OCDE.
Por ejemplo, los precios en Portugal en comparacién con los precios promedio en la
OCDE son, aproximadamente, un 9% mds bagjos. Ademds, se ha llevado a cabo un
andlisis detallado de los precios a nivel PVL en Espana frente a otros paises de referencia.
La tabla que se incluye a continuacidn muestra una comparacién de los precios de los

v | os precios se obtienen a través de la base de datos de IQVIA MIDAS™ a nivel de PVL. Las comparaciones de precios
internacionales que se muestran en la ilustracion proporcionan una comparacion de precios bilateral utilizando todos los paises de
la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econédmicos (OCDE) con los datos disponibles de MIDAS™. Las ratios de precio
promedio se obtienen con la conversién de moneda a las PPP.
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10 medicamentos principales en términos de gasto en Espana en 2017, asi como la
posicion de los precios en Espana frente a los paises seleccionados.
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TABLA 77: COMPARATIVA PRECIOS TOP 10 GASTO EN ESPANA VS ALEMANIA, FRANCIA, ITALIA, PORTUGAL Y REINO UNIDO

% de % de
5 pana ve O
difere 3 difere 3
ombre de |a 6 paises de
< e on el precio on el pre
presentacio elerencia (de
ernaciona ernacio
Alema Reino ayor a meno
D a 3 alla Po a3 asS DA|0 asS allo
A ole pore O
1 Lantus Solostar 36,97 55,43 42,40 45,96 41,78 33,05 5 12% 33%
2 Duodart 21,41 27,49 22,80 19.81 22,52 17,33 3 24% 22%
3 Ezetrol 19.76 39.74 24,98 14,63 30,67 23,02 5 35% 50%
4 Prolia 171,00 242,28 157,32 199,50 165,84 160,13 2 9% 29%
5 Spiriva 31,43 44,83 22,09 25,68 26,40 30,51 2 42% 30%
6 Forsteo 338,88 485,90 287,88 335,42 304,13 237,90 2 42% 30%
7 Janumet 39,20 26,60 22,96 37.77 33,21 29,10 1 71% N/A
8 Versatis 74,89 107,48 61,31 65,62 69,90 63,35 2 22% 30%
9 Trajenta 38,40 N/A N/A 37,51 35,70 29,10 1 32% N/A
10 Efficib 39,20 N/A N/A 37,77 33,21 N/A 1 18% N/A

Precio mas bajo
Precio mas alto

N/A = not available
United Kingdom: exchange rate for 1 EUR: 0.88272 GBP (average exchange rate for October 2018, as indicated by the European Central Bank)

Lantus Solostar 100 Ul/ml, solucién inyectable en jeringa precargada, 5 jeringas 3 ml; Duodart 0.5/0.4 mg capsulas, 30 capsulas; Ezetrol 10 mg comprimidos, 28 comprimidos; Prolia 60 mg
solucién inyectable en jeringa precargada, 1 jeringa precargada 1ml; Spiriva 18 micrograms polvo para inhalacion, 1 inhalador + 30 capsulas; Forsteo 20 microgramos/80 microlitros, soluciéon
inyectable, 1 jeringa precargada 2.4 ml; Janumet 50 mg/1000 mg comprimidos recubiertos, 56 comprimidos; Versatis 5% apositos adhesivos 30 apositos; Trajenta 5 mg comprimidos
recubiertos, 30 comprimidos; Efficib 50 mg/1000 mg comprimidos recubiertos, 56 comprimidos

Fuente: elaboracion propia a partir de la base de datos accesible por el GOG; “PPI” (Pharma Price Information
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Spending Review

El andlisis de la seleccidn de estos diez medicamentos muestra que Espana ocupa
una posicion intermedia de entre los paises seleccionados. Sila comparacion se
restringe a los ocho medicamentos que estdn disponibles en todos los paises de
andlisis, es decir, se elimina del mismo a Efficio ® y Trajenta ®, el precio medio de
estos diez medicamentos es inferior en tres paises: Portugal (un 6% inferiores),
Francia (un 14% inferiores) y Reino Unido (un 23% inferiores). Por el contrario, dos
paises tienen un precio medio mds alto para esta seleccidn de medicamentos:
Italia (un 1% superiores) y Alemania (un 29% superiores).

Analizando estos datos en detalle, medicamento a medicamento, el precio en
Espana para Lantus Solostar ® y Ezetrol ® es el segundo mds bajo del grupo de
paises seleccionados. Para Duodart ®, el precio en Espana ocupa una posicion
infermedia; y para Prolia ®, Spiriva ® y Forsteo ® el precio en Espana es el segundo
mads alto. En relacidon a Janumet ®, este presenta en Espana el precio mds alto en
comparacion a los paises estudiados (un 71% superior al precio en Francia, pais
con el precio mds bajo para este medicamento).

No se ha podido realizar un andlisis mds profundo sobre los precios internacionales
de los medicamentos ya que no ha sido posible acceder a EURIPID.

En cualquier caso y dado el andlisis llevado a cabo, parece estar fuera de dudas
que los precios en Espana ocupan un lugar intermedio en comparaciéon al resto
de paises.
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ANEXO 6. OTRA INFORMACION
DISPONIBLE EN AIReF

Relacién de documentos adjuntos:

e Documento |- Cuestionarios dirigidas alas CCAA, en relacion a sus politicas
regionales adoptadas en materia de prescripcion por las
Comunidades Auténomas

e Documento 2- Simulaciones de diferentes escenarios alternativos de
copago

e Herramienta para la simulacidn de potenciales ahorros regionales
derivados de la implementacion de un sistema de seleccidn de
medicamentos
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