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RESUMEN

Fundamentos: En Espafa la decision de precio y financiacion (PyF)
de un nuevo medicamento debe tomarse entre 180 y 270 dias. El objetivo
de este estudio fue valorar el tiempo hasta la financiacion en Espafia de los
medicamentos innovadores aprobados por la Agencia Europea de Medica-
mentos (EMA) entre enero 2008 y diciembre 2013 y explorar el impacto
potencial del precio del farmaco sobre este tiempo.

Métodos: Los medicamentos aprobados se obtuvieron de la web de la
EMA, las fechas de autorizacion de la Agencia Espafiola del Medicamento
(AEMPS) y las fechas del PyF y los precios del Nomenclator y BotPlus.
Segun los dias desde la aprobacién hasta la financiacion se clasifico a los
medicamentos en rapidos (<180), en plazo (180-270) y con demora (>270).
Segun la duracién del tratamiento en cronicos o agudos. Y segin las con-
diciones de dispensacion: de farmacia u hospital. Del tiempo transcurrido
hasta la financiacion, se calcul6 la mediana, el maximo, el minimo asi como
el primer y tercer cuartiles.

Resultados: Durante el periodo de estudio fueron aprobados por la
EMA 431 medicamentos, de los cuales 285 eran innovadores. De estos 147
fueron aprobados por la AEMPS vy financiados: 103 para tratamientos croni-
cos y 44 para agudos. La mediana del precio/dia fue de 2,44€ para cronicos y
21€ para agudos. De 2008-2011 fueron financiados el 80% , en 2012 el 21%
y en 2013 el 17%. El tiempo hasta la financiacion pasé de 230 dias en 2009
a431 en 2013. Los 139 medicamentos con fecha de financiacion fueron: 33
rapidos, 44 en plazo y 62 con demora.

Conclusiones: La mediana del tiempo desde la aprobacion por la EMA
de los medicamentos innovadores hasta su financiacion en Espaiia en 2013
es el doble que en 2008. El motor principal de los retrasos en el proceso de
PyF parece ser el impacto presupuestario del farmaco mas que su precio
unitario.

Palabras clave: Precio y financiacion. Terapias innovadoras. Sistema
Nacional de Salud. Evaluacion y utilizacion de medicamentos.

Correspondencia

Carme Pifiol, MD, MSc
Innova-Strategic Consulting
Francesc Oller, 81, 2-2
Terrassa

08225 Barcelona
carme.pinyol@gmail.com

DOI:

ABSTRACT
Duration of the Reimbursement Process
in Spain for Innovative Drugs Approved
by the European Medicines Agency
during the Period 2008-2013

Background: In Spain, the decision of Price and Reimbursement
(P&R) of a new drug must be taken between 180-270 days. The objective
of this study was to assess the reimbursement timing in Spain for innova-
tive drugs approved by the European Medicines Agency (EMA) between
January 2008 and December 2013 and to explore the potential impact of
drug’s price on this time.

Methods: Drugs approved were extracted from EMA’s website, autho-
rization dates in Spain from the Spanish Agency (AEMPS) and, P&R dates
and prices from Nomenclator and BotPlus. Depending on days from ap-
proval to reimbursement, drugs were quick (<180), on time (180-270) and
delayed (>270). Depending on posology: chronic or acute. Depending on
dispensing conditions: retail or hospital drugs. It was calculated: median,
maximum, minimum, first, and third quartiles of time until reimbursement.

Results: 431 drugs were approved by EMA; 285 were innovative, from
them 147 were approved by the AEMPS and reimbursed: 103 chronic and
44 acute. Median price/day was €2.44 for chronic and €21 for acute. From
2008-2011, 80% of drugs were reimbursed, in 2012 21% and in 2013 17%.
Time from approval to reimbursement move from 230 days in 2009 to 431
days in 2013. From the 139 drugs with reimbursement date 33 were quick,
44 on time and 62 delayed.

Conclusions: The median time from approval by the EMA of innova-
tive drugs since the reimbursement in Spain in 2013 is double that of 2008.
The main driver of delays in the process of P&R seems to be the budget
impact of the drug instead of its unit price.

Keywords: Price and Reimbursement. Innovative therapies. National
Health Service. Drug evaluation and utilization.
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INTRODUCCION

El proceso de fijacion de precio y finan-
ciacion (PyF) de un medicamento en Espafia
comienza oficialmente una vez que la Agen-
cia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) autoriza su comercia-
lizacidn, aproximadamente tres meses des-
pués del dictamen positivo del Comité de
Medicamentos de uso Humano (CHMP).
La Direccion General de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia gestiona el proceso de PyF y so-
licita la presentacion de la documentacion
al titular de la autorizacion de comercializa-
cion (TAC) con el fin de iniciar el proceso.
Una vez que la Direccion General toma una
decision sobre la financiacion de un nuevo
farmaco, la Comision Interministerial de
Precios de los Medicamentos (CIPM) fija
su precio!, una decision que sera posterior-
mente ratificada por la Direccion General.
Al final del procedimiento de PyF, el TAC
recibe una resolucion unica sobre el PyF del
farmaco.

El marco legal en Espaia establece que
la decision sobre el PyF de un nuevo medi-
camento debe tomarse en un plazo de 180 a
270 dias®.

La crisis global ha tenido un gran impac-
to en nuestro pais. Consecuencia de ello son
las medidas de contencion del gasto que se
han establecido en los ultimos afios en asis-
tencia sanitaria’, incluyendo recortes presu-
puestarios en hospitales [impulsados princi-
palmente por las comunidades auténomas
(CCAA)] y descuentos obligatorios para los
medicamentos innovadores*. Otras medidas
de contencion son el establecimiento de un
nuevo copago para los medicamentos de
dispensacion en oficina de farmacia y para
algunos de dispensacion hospitalaria® (aun-
que esta medida no ha sido aplicada) y la
desfinanciacion de medicamentos para el
tratamiento de “enfermedades menores™.

El Informe de Posicionamiento Terapéu-
tico (IPT)” es un nuevo procedimiento crea-
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do con el fin de establecer criterios claros
y transparentes para el posicionamiento de
los nuevos medicamentos antes del proceso
PyF con dos objetivos: acelerar la llegada de
la innovacion a los pacientes ¢ impedir las
reevaluaciones autondmicas. Se establecio
que el IPT debe realizarse en un plazo maxi-
mo de 3 meses (entre la opinion positiva del
CHMP y la aprobacion de la EMA)®, pero
los ultimos IPT se han publicado 5 meses
después de su inicio’. La AEMPS ha anun-
ciado que tiene previsto ampliar el plazo'.
Finalmente, parece que los IPT se podrian
traducir en un mayor retraso en el lanza-
miento de nuevos medicamentos'' y en una
nueva barrera a la entrada de innovacion.

Por otro lado, los acuerdos de riesgo
compartido (ARC), ya sean financieros o
basados en resultados, son un mecanismo
alternativo para permitir el acceso al merca-
do de nuevos farmacos con un gran impacto
econdmico'>"®. Se conocen algunos ejem-
plos de ARC en Espaiia, principalmente en
las CCAA, pero también a nivel nacional®.
Sin embargo, no siempre son factibles, es-
pecialmente los basados en resultados's. El
proceso de negociacion no es sencillo y pue-
den esperarse importantes retrasos con el fin
de alcanzar un acuerdo de “win-win” entre
los diferentes actores involucrados.

Los precios internacionales de referencia
tienen un fuerte impacto en el proceso de
negociacion de PyF en Espaia!®!’. Las com-
paiiias farmacéuticas multinacionales estan
obligadas a obtener precios dentro del rango
de los europeos, con el fin de evitar su caida
en el resto de los paises. La consecuencia de
ello, puede ser el retraso en el lanzamien-
to o el no lanzamiento del medicamento en
Espaifia al no producirse un acuerdo en su
precio.

Con el fin de llegar a un acuerdo, existen
nuevas medidas para ayudar en el proce-
so de negociacion de PyF. Una de ellas es
el precio dual®'® que permite a la empresa
mantener un precio notificado en el nivel de
Europa y por tanto no afectar al de los de-
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mas paises y, por otro lado, tener un precio
financiado mas bajo que le podra permitir
acceder al mercado espafiol. Dado que la
complejidad en la negociacion se incremen-
ta, puede haber retrasos en la salida al mer-
cado del farmaco que, de otro modo, no se
habria comercializado'®.

Datos publicados por Farmaindustria
muestran que el pais mas rapido en comer-
cializar un nuevo farmaco en la Unioén Eu-
ropea es Austria (tiempo promedio 88 dias
desde la aprobacion de la EMA). Por el con-
trario, el tiempo medio en Espana es de 349
dias, ocupando el pentltimo lugar después
de Bélgica (392 dias)’.

Los retrasos en la entrada en el mercado
espafiol de algunos medicamentos innova-
dores, principalmente oncologicos, han pro-
vocado también el debate politico. En julio
de 2013 se plantearon varias cuestiones en
el Congreso de los Diputados sobre la finan-
ciacion de 15 medicamentos innovadores®.
Ademas, la Sociedad Espanola de Oncolo-
gia Médica (SEOM) analiz6 las desigual-
dades en el acceso al mercado de ciertos
medicamentos. En 22 de los 80 hospitales
que participaron en el estudio, al menos un
farmaco no estaba disponible para una de las
indicaciones aprobadas en Espafia®.

El objetivo de este estudio fue valorar el
tiempo transcurrido desde la aprobacion por
la Agencia Europea de Medicamentos hasta
la financiacion en Espafia de los medica-
mentos innovadores en los tltimos 6 afios
(enero 2008-diciembre 2013), asi como ex-
plorar si el precio del farmaco aprobado in-
fluye en este proceso.

MATERIAL Y METODO

Los medicamentos de uso humano clasi-
ficados como innovadores (no genéricos ni
biosimilares) aprobados por la EMA se ex-
trajeron de su pagina web?', incluyendo su
nombre comercial, principio activo, fecha
de autorizacion, area terapéutica de su indi-
cacion y estatus de medicamento huérfano?.
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Se estudiaron los medicamentos aprobados
entre enero de 2008 y diciembre de 2013.
Las fechas de autorizacion en Espaiia se ob-
tuvieron de la pagina web de la AEMPS? y
las fechas de obtencion de PyF del Nomen-
clator del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad (MSSSI), actualizado
hasta junio de 2012* y de la pagina web
del Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos (BotPlus)* para aquellos
con PyF entre junio de 2012 y diciembre
de 2013 (se utilizaron sus fechas de comer-
cializacion). El tiempo transcurido desde la
aprobacion de la EMA hasta su inclusion
en la financiacion o comercializacion, se-
gun disponibilidad, se calcul6 en dias. Los
farmacos se clasificaron en tres grupos de-
pendiendo de la duracion del proceso PyF:
rapidos (menos de 180 dias), en plazo (180-
270 dias) y con demora (mas de 270 dias)
en base al tiempo legalmente establecido de
180-270 dias. Los medicamentos sin fecha
publicada ni en el Nomenclator ni en Bot-
Plus que no aparecian en Dataview (base de
datos de medicamentos de prescripcion de
IMS HealthTM) fueron considerados “far-
macos pendientes de PyF”.

Se calcularon la mediana, maximo, mini-
moy el primer y tercer cuartil de los tiempos
desde la aprobacion hasta la financiacion.

El precio de venta del laboratorio (PVL)
de cada medicamento innovador en el mo-
mento de su inclusion en la prestacion far-
macéutica del Sistema Nacional de Salud
se obtuvo de la pagina web del Ministerio
de Sanidad® para los medicamentos finan-
ciados desde enero de 2008 hasta junio de
2012. Para los medicamentos financiados
desde junio de 2012 hasta diciembre de
2013, los precios se obtuvieron de BotPlus?.

Para calcular el indicador precio/dia se
extrajeron de la web de la EMA las presen-
taciones aprobadas disponibles de los me-
dicamentos innovadores. La ficha técnica
del producto publicada por la EMA define
posologia y area terapéutica. Cuando la do-
sis dependia del peso o superficie corporal
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se consideraron los pesos medios de 60kg,
70kg, 65kg y Skg para mujeres, hombres, po-
blacion general y bebés (menos de 3 meses)
respectivamente, y las superficies corporales
medias de 1,6m?, 1,8m? y 1,7m? para muje-
res, hombres y poblacion en general, respec-
tivamente. Cuando existia mas de una indi-
cacion de un medicamento so6lo se tuvo en
cuenta la primera aprobada. Si el CHMP dio
su opinion positiva para mas de una indica-
cion en la misma fecha, se calculo la dosis
media. Cuando un medicamento tenia indi-
caciones para poblacion adulta y pediatrica
se considerd solo para adultos. Los meses
se establecieron en 30 dias y los afios en 52
semanas. Los farmacos innovadores se clasi-
ficaron como tratamientos cronicos o agudos
en base a la duracion del tratamiento y segun
la dispensacion se clasificaron en dos catego-
rias: en oficina de farmacia comunitaria y en
farmacia de hospital. El precio/dia se calculd
en base al PVL y la posologia seleccionada.
Sélo se incluyeron en el analisis los medica-
mentos con precios disponibles.

Para los tratamientos crénicos que preci-
saban una dosis de carga antes de la dosis de
mantenimiento, la primera no se considero.
Los medicamentos oncologicos se clasifica-
ron por defecto como tratamientos cronicos,
a excepcion de aquellos que tenian una du-
racion del tratamiento definida en su ficha
técnica. Los tratamientos para el cancer de
mama so6lo se consideraron en mujeres.

La recogida de datos, el analisis estadisti-
co y las figuras se desarrollaron en Microsoft
Office Excel 2007.

RESULTADOS

Durante el periodo de estudio fueron apro-
bados por la EMA 431 medicamentos. De
ellos, 285 fueron farmacos innovadores, de
los cuales 147 se aprobaron por la AEMPS
y vy se financiaron por el SNS (tabla 1). Te-
nian indicaciones para tratamientos cronicos
103 (70,1%) y para tratamientos agudos 44
(29,9%). Las principales areas terapéuticas
fueron: oncologia, cardiovascular y diabetes.
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La mediana del PVL/dia fue de 2,44€ (ran-
go 0,17€-572€) para tratamientos croénicos y
de 21€ (rango 0,21€-11.812,50€) para trata-
mientos agudos. Los medicamentos huérfa-
nos fueron excluidos de este analisis, ya que
su precio medio era significativamente supe-
rior (tabla 2).

Durante el periodo de estudio, 13 de los
36 medicamentos huérfanos aprobados por
la EMA fueron financiados (tabla 2), con
una mediana de PVL/dia de 209,63€ (rango
22,38€-3.725,55€), frente a los 7,95€ para
los farmacos no huérfanos, (datos no presen-
tados). La mediana de tiempo desde la apro-
bacion de estos farmacos hasta su financia-
cion fue de 298 dias.

Se obtuvo la fecha de inclusion en la
prestacion farmacéutica del SNS espaiiol (o
de comercializacion si esta no estaba dis-
ponible) de 139 medicamentos innovadores
aprobados por la AEMPS durante el periodo
de estudio. El SNS financio entre el 88% (en
2008) y el 78% (en 2011) de los medicamen-
tos aprobados entre 2008 y 2011 (figura 1). El
21% de los 33 farmacos innovadores aproba-
dos por la AEMPS en 2012. 25 medicamen-
tos innovadores aprobados por la EMA en
2012 seguian sin PyF en diciembre de 2013,
siendo la mediana de tiempo de espera entre
la aprobacion de la EMA y la financiacion de
427 dias (rango 308-619 dias). En 2013 se
financio el 17% de los farmacos aprobados.

El tiempo transcurrido desde la aproba-
cién por la EMA hasta la financiacion se in-
crement6 a lo largo del periodo de estudio,
pasando de 230 dias para los financiados en
2009 hasta 431 dias en 2013 (figura 2). Para
los medicamentos considerados cronicos
pasé de 239 dias en 2009 a 431 dias en 2013
y para los tratamientos agudos de 218 dias en
2009 a 407 dias en 2013 (figura 3).

Se clasificaron como rapidos 33 medica-
mentos, 44 como en plazo y 62 con demora.
La mediana del PVL/dia (excluyendo medi-
camentos huérfanos) fue mayor en el grupo
con demora (mediana 8,38€ frente a 4,70€
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Tabla 1
Farmacos aprobados por la Agencia Europea de Medicamentos
entre enero 2008 y diciembre 2013 y con precio y financiacion en
Espaiia
Cronicos Agudos Total
n=103 n=44 n=147
Dispensacion
Hospitalaria 29 18 47
Oficina de farmacia 74 26 100
Area terapéutica

Oncologia 16 8 24
Cardiovascular 14 5 19
Diabetes 17 0 17
Neurologia 11 1 12
Infecciones 3 7 10
Neumologia 8 1 9
Vacunas 0 7 7
Inmunomoduladores 5 1 6
Reumatologia 5 0 5
Hipertension 5 0 5
Ginecologia 1 3 4
Nefrologia 4 0 4
Psiquiatria 1 2 3
Dermatologia 1 2 3
Gastroenterologia 2 1 3
Oftalmologia 1 2 3
VIH 3 0 3
Hematologia 2 0 2
Metabolopatias 2 0 2
Traumatologia 0 2 2
Alergologia 1 0 1
Hepatologia 1 0 1
Musculoesqueléticas 0 1 1
Urologia 0 1 1
Precio de venta laboratorio/dia (€) 2,44 21 5,17
Mediana (maximo-minimo) 0,17-572 0,21-11.812,5 | 0,17-11.812,5

Se excluyeron los medicamentos huérfanos.

y 5,07€ para los grupos en plazo y rapidos),
lo mismo sucedio6 al estudiar los tratamientos
cronicos. En cambio, con los tratamientos agu-
dos, sucedio lo contrario, el precio/dia fue me-
nor en el grupo con demora frente a los grupos
en plazo y rapidos (tabla 3).

El tiempo transcurrido entre la aprobacion
por la EMA y la financiacion por el SNS para
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los medicamentos de dispensacion en oficinas
de farmacia y los de dispensacion hospitalaria
entre 2008 y 2013 (figura 4) se mantuvo alre-
dedor de los 240 dias entre 2008 y 2013, con
un pico de 389 dias en 2012. En el caso de los
farmacos de dispensacion en farmacia hospi-
talaria la mediana de tiempo pas6 de 203 dias
en 2008 a 600 dias en 2013.
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Tabla 2
Medicamentos huérfanos aprobados por la Agencia Europea
de Medicamentos entre enero 2008 y diciembre 2013 con precio
y financiacion en Espaiia
| Crénicosn=7 | Agudosn=6 | Total n=13
Dispensacion
Hospitalaria [ 7 [ 5 [ 12
Oficina de farmacia \ 0 \ 1 \ 1
Area terapéutica
Oncologia 4 1 5
Metabolopatias 0 2 2
Infecciones 1 1 2
Cardiovascular 0 1 1
Hematologia 0 1 1
Neumologia 1 0 1
Precio de venta laboratorio/dia (€)
Mediana 451,35 103,4 209,63
Méximo 3.725,55 1.068,08 3.725,55
Minimo 24,65 22,38 22,38
Tiempo desde aprobacién EMA hasta obtencion PyF en Espaiia dias)
Mediana 449 173 298
Méximo 824 516 824
Minimo 85 139 85
Figura 1

Porcentaje de medicamentos innovadores aprobados por la Agencia Europea
de Medicamentos y la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
desde 2008 a 2013 incluidos en la prestacion farmacéutica

del Sistema Nacional de Salud
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Figura 2
Dias desde la aprobacion por la Agencia Europea de Medicamentos
hasta su inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
de los nuevos farmacos innovadores desde 2008 hasta 2013
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Tabla 3
Precio por dia de los farmacos innovadores aprobados por la Agencia Europea
de Medicamentos e incluidos en el Sistema Nacional de Salud espafiol
entre enero 2009 y diciembre 2013

Todos Agudos Croénicos
Rapidos | Enplazo | Condemora| Répidos | Enplazo | Condemora | Rapidos | En plazo dgr?cr)lra
Numero de farmacos 33 44 62 7 14 19 26 30 43
Mediana PVL/dia (€) 5,07 4,70 8,39 40 51,18 24,65 1,4 1.4 5,10
(Q1-Q3) 1,22-86,77| 1,28-59,61| 2,07-68,71|1,55-384,08| 8,3-198,74| 7,34-297,93|1,02-36,34| 1,03-25,19|1,53-39,18
Minimo (€) 0,17 0,23 0,21 1,17 1,24 0,21 0,17 0,23 0,39
Maximo (€) 1.068,08 1.695 ]3.725,55 384,08 1.695 297,93 185,24 572

En esta tabla se incluyeron los farmacos cuyas fechas y precios estaban disponibles. Se clasifico a los farmacos
seglin el tiempo transcurrido entre su aprobacion por la European Medicines Agency y el dictamen en Espafia de su
precio y financiacion en rapidos (menos de 180 dias), en plazo (entre 180-270 dias) y con demora (mas de 270 dias).
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Figura 3

Dias desde la aprobacion por la Agencia Europea de Medicamentos hasta su inclusion en
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de los nuevos farmacos
innovadores para tratamientos crénicos y agudos desde 2008 hasta 2013
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Figura 4
Dias desde la aprobacion por la Agencia Europea de Medicamentos hasta su inclusion
en la prestacion farmaceutica del Sistema Nacional de Salud de los nuevos farmacos
innovadores segiin su dispensacion en oficina de farmacia o en hospital
desde 2008 hasta 2013
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DISCUSION

Los resultados del presente estudio mues-
tran que el tiempo transcurrido desde la apro-
bacion por la EMA y el proceso de PyF ha ido
aumentando durante el periodo de estudio, so-
bre todo en 2012 y 2013. Ademas, alrededor
del 80% de los medicamentos aprobados por
la EMA durante el periodo 2008-2011 fueron
financiados, aunque ya se observaba una pro-
gresiva pero leve disminucion, el cambid im-
portante se produjo durante el periodo 2012-
2013, con una financiacion de alrededor de la
quinta parte de los medicamentos aprobados
por la EMA en ese periodo.

Al analizar todos los medicamentos inno-
vadores conjuntamente y los medicamentos
clasificados como tratamientos cronicos ais-
ladamente, se observd que se producian ma-
yores retrasos en los medicamentos mas ca-
ros, sin embargo, no fue asi en el caso de los
tratamientos agudos. Estos resultados pueden
indicar que el motor principal de los retrasos
en el proceso de PyF es el impacto presupues-
tario del farmaco mas que su precio unitario.
Los farmacos indicados para el tratamiento
de procesos agudos con un precio alto pero
que se utilizan durante un corto periodo de
tiempo y restringidos a una pequeia parte de
la poblacion pueden resultar en un impacto
presupuestario pequefio y manejable para el
SNS y obtener una aprobacion de PyF rapi-
da. Por el contrario, los farmacos con menor
precio, indicados para enfermedades cronicas
y de alta prevalencia pueden mostrar mayores
retrasos.

Durante el periodo estudiado sélo 13 de
36 medicamentos clasificados como medi-
camentos huérfanos por la EMA recibieron
PyF en Espafia, con un precio promedio
sustancialmente mas alto que el resto de los
farmacos. A diferencia de otros paises, el pro-
ceso de PyF de los medicamentos huérfanos
en Espafa es el mismo que el del resto de
los farmacos innovadores. El tiempo para la
aprobacion de estos farmacos fue de 298 dias,
poco mas que el establecido de 270 dias. Dos
posibles factores podrian explicar este hecho,
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por un lado, estos farmacos estan destinados
a personas cuya patologia, hasta la fecha,
no tenia tratamiento especifico y habia, por
lo tanto, una necesidad en el mercado y, por
otro lado, el bajo impacto en el presupuesto
ya que, aunque estos medicamentos pueden
ser muy caros, el nimero de pacientes que lo
requieren es muy bajo.

El IPT estaba, como se ha dicho anterior-
mente, justificado por la necesidad de una
unica evaluacion valida para todas las regio-
nes que permitiera la eliminacion de la actual
segunda barrera para el acceso al mercado, lo
que provoca no solo retrasos en el lanzamien-
to de nuevos farmacos sino también inequi-
dades entre ciudadanos y territorios en el uso
de medicamentos innovadores®’’. De todos
modos, sigue sin confirmarse que las CCAA
vayan a dejar de evaluar los nuevos medica-
mentos independientemente del IPT, lo que
aumentaria la complejidad de un proceso ya
de por si lento y burocratico.

El presente estudio tiene ciertas limitacio-
nes, siendo la principal la falta de informa-
cion publica disponible para llevar a cabo la
obtencion de datos. Como ya se ha dicho, la
informacion sobre los medicamentos aproba-
dos después de junio de 2012 no se ha pu-
blicado y, por ello, se utilizo la fecha de co-
mercializacion como sustituto de la fecha de
aprobacion de PyF. Con ello, se puede haber
sobrestimado el tiempo de acceso al mercado
de estos medicamentos, ya que el promedio
entre la fecha de financiacion y de comercia-
lizacion para los 95 medicamentos con ambas
fechas disponibles fue de 50 dias.

El uso de BotPlus*® que marca la misma
fecha de inclusion y comercializacion para 2
farmacos distintos pudo deberse a un hecho
casual o a algun error en la entrada de las fe-
chas. En cualquier caso, para nuestro estudio,
hemos tenido que utilizar estas fechas para la
inclusion en el SNS.

Otra limitacion relacionada con la falta de
informacion se debio al uso del precio publi-
cado en el momento de acceso y no del precio
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en el momento de su aprobacion para todos
los farmacos aprobados después de junio
de 2012. Ello pudo provocar pequeiias dis-
crepancias debido a ajustes posteriores del
precio aprobado en su momento. Ademas
también limita la informacion disponible
para los medicamentos no comercializados,
algunos de los cuales podrian no haber sido
comercializados debido a una decision ne-
gativa del SNS o a una decision de la propia
empresa de no comercializarlo.

En conclusion, la mediana del tiempo
desde la aprobacion por la EMA de los me-
dicamentos innovadores hasta su financia-
cion en Espafia en 2013 es el doble que en
2008. EI motor principal de los retrasos en
el proceso de PyF parece ser el impacto pre-
supuestario del fArmaco mas que su precio
unitario.
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