EDITORIAL

La financiacion v la regulacion del precio de los medicamentos
en el Sistema Nacional de Salud: cambios y continuidad

(The financing and price regulation of drugs in the Spanish
National Health System: changes and continuity)

Financiacion y regulacion de los precios
en la nueva Ley del Medicamento

n lo que afecta a la financiacion de los medica-

mentos y la regulacion de su precio, la recien-

temente aprobada Ley de garantias y uso racional

de los medicamentos y productos sanitarios con-
tiene pocos cambios respecto a lo que ya establecia
la Ley de cohesion del sistema sanitario. Pese a la exis-
tencia de numerosas evidencias, tedricas y empiricas,
que aconsejan reducir la intervencion publica sobre los
precios en el mercado de medicamentos con patente
expirada, la nueva Ley continia mostrando una exa-
gerada preferencia por la regulacion de precios frente
al fomento de la competencia, y todo ello en lugar de
una apuesta decidida por mejorar la gestion de la pres-
cripcion (recuérdese que en la actualidad el gasto far-
macéutico parece mas dirigido por el nimero de rece-
tas que por el precio).

Esta predileccion por la regulacién frente a la com-
petencia —la misma que ha llevado a que nuestro sis-
tema de precios de referencia (PR) sea un sistema de
exclusion de medicamentos de la financiacion publica,
antes que un sistema de copagos evitables— impreg-
na toda la nueva Ley. Tanto sus (escasas) novedades
sustantivas, como su (mucho) continuismo, son aspectos
que se revisan en este editorial.

Novedades en la fijacion del precio
de los medicamentos

Uno de los cambios introducido por la nueva Ley
del Medicamento es la gradualidad en la reduccion del
precio industrial debido a la aplicacion de precios de
referencia. Asi, cuando la aplicacion del PR supone una
reduccién en mas de un 30% del precio industrial, el
laboratorio puede optar por aplicar la rebaja de forma
gradual, aun con determinados minimos y condiciones.
Aunque es posible que resulte insuficiente en algunos
casos para suavizar el impacto de la bajada de pre-
cios, se trata de una medida claramente positiva que

contiene un mensaje inequivoco a la industria: a par-
tir de la entrada del primer genérico ya no hay razén
alguna para remunerar unos gastos de I+D que debe-
rian haber sido recuperados durante el periodo de pa-
tente, aunque para facilitar la adaptacion empresarial
en los casos en que se espera un elevado impacto a
corto plazo de las medidas de reduccion de precios
(concentracion de productos en un mismo laboratorio
en los proximos 5 afnos) la Ley facilite un «aterrizaje
suave».

La nueva Ley también establece la inclusion en el
mismo conjunto con idéntico precio de todas las es-
pecialidades que tengan el mismo principio activo e idén-
tica via de administracién. La unica excepcion con-
templada es para las innovaciones galénicas que
anadan utilidad terapéutica y durante un periodo de 5
anos. La medida se justifica en la necesidad de poner
orden a la cadtica situacion actual en la que hay un di-
ferencial de precios muy amplio para las line extensions
(desde precios inferiores al de la presentacion tradicional
hasta precios 7 u 8 veces superiores) que no parece
equitativo, es poco transparente y tiene una nula con-
sideracion de la relacion entre el precio y la efectividad.
La introduccidn en el mercado, muchas veces con ca-
racter previo a la pérdida de la patente, de nuevas for-
mulaciones o line extensions del mismo principio acti-
vo, es una de las formas de competencia entre los
innovadores y los genéricos. Algunas de estas line ex-
tensions tienen un valor terapéutico minimo, mientras
que otras pueden suponer mejoras importantes en la
efectividad clinica (tratamientos cronicos, pacientes po-
limedicados de edad avanzada o nifios con bajo cum-
plimiento del tratamiento, etc.). La vara con la cual medir
la aportacion terapéutica, aquello por lo que realmen-
te debe pagar el Sistema Nacional de Salud (SNS), de-
beria ser precisa y basada en las evidencias sobre la
eficacia y la efectividad de cada formulacion; en prin-
cipio, es tan insuficiente considerar que todas las line
extensions implican mejoras de eficacia, como consi-
derar que todas son sélo puros intentos de aumentar
el precio o extender la patente, sin ninguin beneficio. En
este caso, el uso de la evidencia clinica y econémica,
a diferencia de la solucion uniformizadora adoptada, fa-
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cilitaria la transparencia en las decisiones y un trato mas
equitativo entre las especialidades.

Un tercer cambio previsto por la Ley es la reduc-
cion de precios en un 20% cuando no se disponga de
un genérico autorizado en Espafa. Esta novedad pa-
rece un arma de doble filo y con escasa precision de
tiro. La falta de un genérico puede deberse a razones
muy diversas, como que el precio ya sea muy bajo o
la dimension del mercado muy reducida. Reducir aun
mas el precio a este tipo de medicamentos, con inde-
pendencia de su eficacia clinica, puede contribuir de
forma directa a su desaparicion del mercado y su sus-
titucidn por otros de introduccion mas reciente, de pre-
cio mas elevado (y eficacia no superior). Hay que tener
en cuenta que la congelacion de precios nominales ya
representa una reduccion del precio real equivalente a
la tasa de inflacion. Aunque esta reduccién del 20% tenia
la limitacion de ser soélo aplicable cuando hubiera au-
torizado en algun pais de la Unién Europea (UE) un ge-
nérico con precio inferior, la ampliacién de la UE con-
vierte esta limitacion en una salvaguarda insuficiente.
Una vez mas, se trata de una medida uniformizadora,
que se ceba en medicamentos antiguos, ya de por si
con precio bajo, y que discrimina poco entre lo que debe
pagar o no el SNS (medicamentos antiguos pero de
alta/baja efectividad y sin/con sustitutos superiores en
eficacia).

El continuismo

Resulta destacable el grado de detalle con el que
se regula en la nueva Ley el funcionamiento del sis-
tema de PR. El nivel de concrecidn en estos aspec-
tos, mas propios de un reglamento, dificultara que en
el futuro se establezcan medidas de financiacién pu-
blica de medicamentos basadas en la comparacion. En
otras palabras, la Ley ha buscado intencionadamente
limitar las posibilidades, actuales y futuras, de los pa-
gadores publicos para utilizar el valor terapéutico de
los diferentes principios activos para una misma indi-
cacion, y establecer un precio de referencia para con-
juntos formados por equivalentes farmacolégicos o te-
rapéuticos. La limitacion del sistema de precios de
referencia a especialidades con el mismo principio ac-
tivo carece de justificacion desde el punto de vista de
la politica sanitaria.

El continuismo en el sistema de precios de refe-
rencia para los genéricos es demasiado importante
como para pasar inadvertido, especialmente después
de la experiencia de varios afios en su aplicacion. Por
ejemplo, hay serias dificultades para que la compe-
tencia de precios de salida de fabrica se traslade a los
precios de venta al publico, el nimero de genéricos
entrantes se ve frenado por la aplicacién de precios

de referencia y el impacto agregado de la aplicacion
sucesiva de precios de referencia sobre el gasto en
el mercado de un farmaco concreto acaba por ser es-
caso debido a respuestas estratégicas de la industria
que modifican las cantidades de farmaco dispensadas,
tanto de los sujetos al sistema de PR como de los no
incluidos en él.

Del mismo modo, la exclusién de la financiacion pu-
blica de las especialidades afectadas por el sistema de
PR que no reduzcan su precio hasta el de referencia,
por la via de la sustitucidon obligatoria, es una medida
innecesaria y poco eficiente. Poco eficiente debido a
que en muchos casos contribuye a hacer perder a los
genéricos la unica ventaja que tienen (el menor precio)
haciendo buena la afirmacion de que «los genéricos
pagan el precio de ser referencia». Innecesaria ya que
s6lo obedece a la fijacion por evitar que el sistema de
PR permita la existencia de un «copago» evitable por
parte del paciente, como sucede en la mayoria de los
paises que aplican este tipo de sistemas.

A efectos del calculo del precio de referencia, la
nueva Ley mantiene —también con mucho detalle— el
actual sistema basado en la media de los 3 produc-
tos con el menor coste por dia de tratamiento. En este
sentido, seria razonable tener en cuenta soélo los cos-
tes de las especialidades con una minima cuota de mer-
cado, ya que, en caso contrario, el precio de referen-
cia podria llegar a estar fuertemente influenciado por
el precio de productos sin ventas o con ventas «ne-
gligibles». Por otro lado, cabe insistir en la inadecua-
cion del uso de la dosis diaria definida para calcular
el precio de referencia. Este criterio conduce a una li-
nealidad de precios (doble nimero de unidades,
doble precio; doble dosificacién, doble precio) que no
se justifica por el comportamiento de los costes y fa-
vorece la concentracion del esfuerzo promocional en
los envases de mas unidades y mayor dosificacién por
unidad.

La frecuencia con la que se actualiza el precio de
referencia y con la que se extiende el sistema a otros
principios activos es muy importante para valorar el im-
pacto de esta politica. La nueva Ley mantiene la dis-
crecionalidad politica respecto a ambas decisiones. En
aras de la transparencia y equidad en la regulacion del
sistema de precios de referencia seria mas adecuada
la actualizacion periddica y automatica del sistema, as-
pecto que tiene mejor en cuenta el hecho de que el pre-
cio de los genéricos es mucho mas bajo cuando ya han
entrado en el mercado muchos competidores que cuan-
do soélo se dispone del primer genérico. Por otro lado,
la entrada de un principio activo dentro del sistema tam-
bién deberia ser automatica a partir de la autorizacion
del primer genérico. Poca transparencia ha habido hasta
ahora cuando se ha retrasado hasta 2 afos, por ejem-
plo, la aplicacion del sistema a un principio activo lider
de ventas.
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Aportaciones por ventas y politica industrial

La negociacion de acuerdos precio-volumen para es-
pecialidades concretas es un mecanismo utilizado en
bastantes paises. El grado de descentralizacion del SNS
espanol, donde la financiacion y la gestién de la pres-
cripcion corresponden a las comunidades autbnomas
(CCAA), conduce a considerar que esta capacidad de
negociacion deberia residir en el ambito regional. La
nueva Ley sacraliza una escala de aportaciéon segun
el volumen de ventas que se aplica de forma casi in-
discriminada a cada euro de facturacion al SNS. El ob-
jetivo parece aqui mas recaudatorio que no incentiva-
dor de un consumo racional de medicamentos. Incluso
puede parecer, a la vista de las aplicaciones previstas
para los ingresos asi obtenidos, que hay que prescri-
bir mas medicamentos para que el SNS pueda inves-
tigar en biomedicina, desarrollar politicas de cohesién
sanitaria y programas de formacion de facultativos y de
educacion sanitaria de la poblacion para favorecer el
uso racional de medicamentos. El porcentaje de de-
volucion se aplica en funcién del volumen de ventas,
sin tener en cuenta para nada la relacién coste-efecti-
vidad de las especialidades facturadas, ni la reduccién
de precios promovida por los nuevos genéricos, ni la
dimension de mercado de cada especialidad, ni la an-
tigliedad, ni ningun otro factor y, en la medida en la que
el beneficio marginal de un euro adicional de ventas sea
superior al importe marginal de la aportacioén, esta apor-
tacion actua en la practica como un impuesto (que in-
cluso puede incentivar el aumento compensatorio de
la cifra de ventas).

La aplicacion descentralizada de contratos pre-
cio/volumen y de riesgo compartido de forma selecti-
va llevaria a un menor gasto y una mayor eficiencia del
mercado, si bien, para ello es necesario que los pa-
gadores regionales negocien directamente o de forma
coordinada con los laboratorios farmacéuticos en un
escenario bastante diferente al que prevé el proyecto
de ley.

Las aportaciones de la industria se veran aminora-
das en funcion de la valoracién de las compafias en
el programa PROFARMA, minoracién que puede llegar
a hasta un 25%. Siendo licita la introduccidn de crite-
rios de politica industrial por encima de los sanitarios,
esta medida favorece a los laboratorios que tienen plan-
ta productiva en Espana y a los que supuestamente in-
vierten mas en 1+D, aunque resulta paraddjico que al-
gunos de los medicamentos mejor valorados hayan
obtenido un escaso numero de patentes en los ultimos
anos. Posiblemente haya otros instrumentos de politi-
ca fiscal, como el propio impuesto de sociedades, que
sean mas eficaces para estos objetivos de politica in-
dustrial sin contribuir a trasladar el peso de esta poli-
tica al presupuesto sanitario de las CCAA. Por otro lado,

se ganaria en eficiencia y transparencia separando e
individualizando el coste de la politica industrial en este
sector del presupuesto sanitario de las CCAA.

Hacia una financiaciéon mas inteligente

La financiacion de innovaciones farmacéuticas de-
beria estar guiada por criterios objetivos relacionados
con la aportacion marginal del farmaco a la mejora del
estado de salud y la relacién coste-efectividad incre-
mental. Ello requeriria una evaluacién objetiva e inde-
pendiente realizada por una agencia externa, inde-
pendiente de los agentes implicados, y altamente
especializada (se han propuesto figuras como la de un
euro-NICE [National Institute for Health and Clinical Ex-
celence])'?, cuya decision de financiaciéon correspon-
de a los aseguradores nacionales o regionales. En este
contexto, las decisiones de autorizacion y comerciali-
zacion (seguridad, eficacia y calidad) deberian ser in-
dependientes de las de financiacion publica (efectivi-
dad marginal relativa y relacién coste/efectividad
incremental).

En términos generales, y a efectos de la financia-
cion publica, deberia distinguirse el tratamiento regu-
latorio de las innovaciones con una elevada efectividad
marginal (establecida cada vez mas en el ambito eu-
ropeo) del resto (muy numerosas, con una reducida efec-
tividad marginal y con una elevada relacion coste/efec-
tividad incremental). Para las primeras es recomendable
establecer la disposiciéon a pagar, por parte de la ad-
ministracién publica, sobre la base de criterios relati-
vos al coste/efectividad incremental (la llamada, por al-
gunos, «cuarta valla» de la evaluacién econdémica de
medicamentos) al estilo del NICE britanico® o, siguiendo
la propuesta de Alan Williams*, un NICER (National Ins-
titute for Cost-Effectiveness Reviews). La omision, di-
ficilmente justificable, de estos aspectos clave no con-
tribuye precisamente a dar a la nueva ley una impresion
alejada de un déja vu con olor a naftalina®, cuando se
la compara con las innovaciones regulatorias en otros
paises europeos.

A los nuevos medicamentos hay que pedirles no sélo
eficacia respecto a placebo sino una eficacia relativa
respecto a los medicamentos con los que va competir
0 que va a sustituir. La evidencia disponible indica que
en muchos casos la aportaciéon marginal es muy pe-
quehay a cambio de un coste mucho mas elevado. La
estandarizacion de los procedimientos de evaluacién
economica, el requerimiento y la realizacion en condi-
ciones de transparencia e independencia de este tipo
de estudios para las innovaciones (alejamiento del mar-
keting cientifico) y el establecimiento de un umbral
indicativo del coste maximo por afo de vida ajustado
por calidad (AVAC) serian actuaciones en la linea de
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determinar la disposicion publica a pagar en funcion del
valor adicional del medicamento y en la de proporcio-
nar indicaciones eficientes a la actividad investigado-
ra.

Los criterios para una priorizacién transparente, efi-
ciente y equitativa en las decisiones de financiacion pu-
blica de los medicamentos deben estar guiados por la
evidencia sobre la relacion entre el beneficio marginal
(contribucién marginal a la mejora del estado de salud)
y el coste marginal del tratamiento completo (no con-
fundir con el precio de venta del medicamento). El prin-
cipal criterio de financiacion publica para los medica-
mentos innovadores (accesibilidad) protegidos por una
patente debe ser que el nivel de esta financiacion de-
penda de la eficacia relativa de la innovacion y de la
relacion coste-efectividad. Esta relacion (el coste por
AVAC) puede y debe ser una buena guia para la iden-
tificacion de prioridades relacionadas con la financia-
cién publica de los nuevos medicamentos para un fi-
nanciador inteligente.

Finalmente, hay que sefialar que no hay evidencias
gue sugieran que unos menores ingresos actuales por
las ventas de productos antiguos, cuyo periodo de pro-
teccion de la competencia se ha agotado, supongan ne-
cesariamente menos inversion en innovaciones con una
relacion coste-efectividad aceptable y por las que el fi-
nanciador ha mostrado una disposicién a pagar. El dis-
curso industrial en este sector sigue anclado en la «com-
pra» de inversiones mas que en los incentivos a la
verdadera innovacion, ofreciendo una buena disposi-
cién a pagar por las mismas. Para ayudar a salir de este
enredo, no seria inadecuado hacer mas transparente
la politica industrial, separandola de su escondite den-

tro del presupuesto sanitario (que elude publicidad, con-
trol publico y reglas de la competencia industrial) me-
diante la explicitaciéon de sus objetivos, la magnitud de
sus fondos, y sus destinatarios y plazos.
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