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PARA PERSONAS CON CANCER
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Una vez aprueba EMA...

1. Aprobacion AEMPS
2. Negociacion de precio (M. Sanidad)

3. Comisiones de farmacia locales / regionales



éDonde esta el retraso?

1. Aprobacion AEMPS
2. Negociacion de precio (M. Sanidad)

3. Comisiones de farmacia locales / regionales

Cuestion € —> farmacoeconomia




Farmacoeconomia

No se trata de gastar lo menos posible sino de hacer el mejor uso de los

recursos economicos que disponemos...

. @S necesario considerar todas las consecuencias de cada eleccion

incluyendo costes, eficacia, seguridad, etc.

Ortega, SEFH



Parametros farmacoeconomicos

QALY: anos de vida ajustados a la calidad
Relacion coste-efectividad incremental: cuanto cuesta un QALY

Impacto presupuestario - Disponibilidad a pagar

Genesis. Guia de evaluacion econdmica e impacto presupuestario... SEFH 2016



éPor qué tardan en aprobarse?

Autoridades sanitarias “ o Companias farmacéuticas

Los farmacos son muy caros Desarrollar los farmacos es muy caro
Las farmacéuticas quieren ganar mucho Los pagadores quieren gastar poco




Desarrollar farmacos es caro (1)

I E A EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH

Estudios mas seguros

Dianas mas dificiles de alcanzar
Farmacos molecularmente mas complejos
Grupos mas acotados de pacientes

Estudios metodolégicamente mejores
Aumento de la burocracia

CONTRACT RESEARCH ORGANIZATIONS

¢
COVANCE = =3|QVIA Syneosb
Health

SCLUTIONS MADE REAL

PP &% parexel



Desarrollar farmacos es caro (2)

1983: protocolo 10 paginas, aprobacion en una semana

2006 (mismo farmaco): 2 afos de tramites

Analisis de ensayos en 2006: 296 pasos, incluyendo >50 puntos de
decision y algunos bucles infinitos

Steensma, J Clin Oncol 2014



Y cuando el farmaco ya esta listo...

MINISTERIO SANIDAD COMPANIA FARMACEUTICA

Reduccidn de precio
Se acota mas la poblacion diana
Se retrasa aprobacion




Autorizados en UE / Espaia

Trodelvy (Sacituzumab govitecan)
Brukinsa (zanubrutinib)

KX Gavreto (pralsetinib)
i Qinlock (ripretinib)
o Minjuvi (Tafasitamab)
T Abecma (idecabtagene vicleucel)

—— Onureg (azacitidine)
Copiktra (duvelisib)

Jemperli (dostarlimab)

Nexpovio Selinexor)

Pemazyre (pemigatinib)

Retsevmo (Selpercatinib)

Tukysa (Tucatinib)

Inrebic (fedratinib)

Enhertu (trastuzumab deruxtecan)
Elzonris (tagraxofusp)

Phesgo (pertuzumab, trastuzumab)

Tecartus (Autologous peripheral blood T cells CD4 and...

Phelinun (melphalan hydrochloride)
Calquence (Acalabrutinib)
Ayvakyt (avapritinib)

Blenrep (belantamab mafodotin)
Rozlytrek (Entrectinib)

Pigray (Alpelisib)

Daurismo (Glasdegib maleate)
Sarclisa (Isatuximab)

Nubeqa (darolutamide)

Polivy (polatuzumab vedotin)
Xospata (gilteritinib)

Vitrakvi (larotrectinib)

Xromi (hydroxycarbamide)
Libtayo (Cemiplimab)

Talzenna (talazoparib)

Trecondi (Treosulfan)

Lorviqua (Lorlatinib)

Vizimpro (dacomitinib)

Erleada (apalutamide)

Isabel Pineros, PhD

Cortesia Dra. Pineros, VIl Jornada Debates Farmacoeconomia e Investigacion, 2022

en estudio

en estudio

en estudio

sin codigo nacional

en estudio

en estudio

en estudio

sin codigo nacional

en estudio

sin codigo nacional

en estudio

en estudio

primera CIPM no financiar

en estudio

primera CIPM no financiar

sin codigo nacional

en estudio

en estudio

sin codigo nacional

FINANCIADO
en estudio
en estudio
primera CIPM no financiar
FINANCIADO

en estudio

en estudio
FINANCIADO
FINANCIADO

primera CIPM no financiar
sin codigo nacional

en estudio
FINANCIADO
FINANCIADO
FINANCIADO

Medicamentos autorizados
2021

Medicamentos autorizados
2020

Medicamentos autorizados
2019
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¢ Qué se puede hacer?




El asunto llega a la prensa

ell.conomista.
ELZE=MUNDQ ESPARA OPINION ECONOMIA INTERNACIONAL DEPORTES CULTURA LOC TELE'

Mercados y Cotizaciones Ibex 35 M.Continuo ESG Empresas Economia Tecnologia Salud Inmobiliario Retail Opinién

Ciencia y Salud Ciencia Salud Sostenibles

SALUD Salud

En apenas cuatro anos se Espana se olvida de la aprobacion de diez farmacos

han introducido casi la contra el cancer de mama
m_itad de medjcamentos *  Algunos de los tratamientos ya consiguieron la autorizacion de la EMA hace mas de dos

anos

contra el cancer en Espana ==

aad Directo Programas Podcast Noticias Deportes Economia Guerra en Ucrania Coronavirus Ulti
TOMAS ALVAREZ En 2017 Espania incorporo el 80% de los farmacos oncolégicos
MILLAN aprobados por la EMA mientras que en 2020 esta cifra se redujo al Ondacero > Noticias > Sociedad
@tomasmillan98 36%; algunos de estos con limitaciones segtin el cuadro clinico
Madrid

SALUD
ALBA G. DE LA GAMA

@albagdelagama

Sanidad rectifica y aprueba dos medicamentos
para el cancer de mama que habia rechazado por
ser demasiado caros

Actualizado Jueves, 15
diciembre 2022 - 01:36

Los oncélogos llevaban tiempo reclamando al Gobierno estos medicamentos que la EMA ya aprob6 hace mas
de un afio.



Criticas de la comunidad cientifica

Disminuir la carga burocratica de los ensayos
Pérez Gracia et al, Ann Oncol 2023

Trabajar en acceso equitativo a farmacos
Friedman et al, JAMA Oncol 2019



Conclusiones

Los farmacos son caros de desarrollar
El acceso es dispar segun el pais

Es necesario concienciar a la opinion publica sobre el problema
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