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Resumen

Introduccion: Los avances en el ambito de la biologia molecular estan
favoreciendo una nueva oferta farmacéutica caracterizada por un elevado
nivel de innovacion.

Por ello la relevancia de, entre otras medidas, impulsar un debate sobre un
nuevo modelo de relacion entre los agentes del sistema como los programas
de riesgo compartido que promueva una mayor corresponsabilizacion, espe-
cialmente en las terapias biotecnoldgicas.

Métodos: Se constituyd un grupo nominal en el marco del Catsalut
Bio_Workshop formado por representantes de distintos agentes del sistema
sanitario y se identificaron las principales areas de interés, las principales
barreras y se presentaron diversas propuestas para avanzar en esta materia.

Resultados: Entre las principales areas de interés, destacar aquellas que
hacen referencia a reducir la incertidumbre en la efectividad de los tratamien-
tos farmacoldgicos y en las decisiones sobre financiacion asi como favorecer la
innovaciony el acceso de los pacientes a la misma.

En cuanto a las barreras, se centraron principalmente en la dificultad del
modelo en si y de alcanzar acuerdos entre industria farmacéutica y financia-
dor; las dificultades asociadas a la medicion de la efectividad de los resultados
y los elevados costes de implantacion, seguimiento y evaluacion de los pro-
gramas de este tipo.

Conclusiones: El abordaje de los programas de riesgo compartido en nues-
tro pais requiere considerar de forma exhaustiva maltiples factores antes de su
potencial implementacion. En cualquier caso, el debate y las recomendacio-
nes del Catsalut Bio_Workshop nos aportan una buena aproximacion al
temay un excelente punto de partida.
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Abstract

Introduction: The advances in the area of the molecular biology are
favoring a new pharmaceutical offer characterized by a high level of inno-
vation.

The main objective was to promote a debate about risk sharing pro-
grams as a new model of relationship among the health system agents
especially in biotechnological therapies.

Methods: A nominal group within the framework of the formed
Catsalut Bio_Workshop was constituted by representatives of different
agents of the health system. The main areas of interest of the risk sharing
programs as well as the main barriers and several proposals to advance in
this matter were identified.

Results: Among the main areas of interest, to highlight those that make
reference to reduce the uncertainty in the effectiveness of the pharmaco-
logical treatments and in the decisions about funding, as well as favor the
innovation and the access of the patients to new treatments.

As for the barriers, they focused mainly on the difficulty of the model
by itself and of attaining agreements among pharmaceutical industry and
financing institutions; the difficulties associated with the measurement
of the effectiveness of the results and the high costs of implantation,
follow-up and evaluation of this type of programs.

Conclusions: Risk sharing programs in our country require to consider
multiple factors in an exhaustive way before its potential implementa-
tion. In any case, the debate and the recommendations of the Catsalut
Bio_Workshop bring us a good approach to the subject and an excellent
starting point.
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sistema sanitario

INTRODUCCION

Si nos remontamos a los afios noventa, algunas
empresas farmacéuticas ya ofrecian acuerdos con
garantia de resultados. Merk-Frost, en 1994, se
comprometia a devolver el dinero a todos aquellos
pacientes con hiperplasia benigna de prostata que
tras el tratamiento con finasterida tuvieran que ser
intervenidos quirdrgicamente en el curso del
siguiente afio; en 1995, Sandoz reembolsaria los
costes de un antipsicotico: clozapina, su adminis-
tracion y seguimiento en aquellos pacientes con
esquizofrenia resistentes a otros farmacos en los
que no funcionara; Novartis en 2004 hizo lo propio
con valsartan, un farmaco antihipertensivo y asi,
algunos otros ejemplos mas™.

Entonces, ¢por qué en los ultimos afios han sur-
gido con tanta fuerza los denominados programas
de riesgo compartido? ¢ Por qué tanto interés en el
tema y por qué tanto debate? La incertidumbre
parece ser una de las claves que ha hecho que este
tema resurja con tanto impetu. Mayor incertidum-
bre relacionada con el impacto presupuestario de la
introduccién de una nueva tecnologia, mayor incer-
tidumbre sobre la efectividad de una nueva terapia
y mayor incertidumbre sobre los datos aportados
en las evaluaciones econdmicas’. Sin embargo, ¢es
la incertidumbre el Unico factor que desencadena
esta nueva tendencia? A la incertidumbre, debe-
mos asociar la evolucion del coste de nuevos trata-
mientos®* especialmente los biotecnoldgicos que en
algunos casos han multiplicado el coste farmacol6-
gico de algunas patologias hasta 350 veces, han
hecho que el coste medio por paciente y afio en
algunas terapias oncoldgicas supere los 40.000
euros o que algunos tratamientos cronicos para
enfermedades huérfanas se sitien por encima de
los 300.000 euros/afo por paciente. Todo lo ante-
rior, asi como la actual situacién financiera, con-
vierten los programas de riesgo compartido en una
alternativa a considerar®.

Existen bastantes experiencias internacionales
de acuerdos entre industria y financiador como los
acuerdos de retorno o devolucion de parte de los
ingresos si las ventas exceden un objetivo predeter-
minado, o los descuentos o pactos de precio-volu-
men’.

Los contratos de riesgo compartido se podrian
definir como acuerdos donde se regulan algunas
incertidumbres y se comparten algunos riesgos
entre distintos agentes del sistema en los que el
financiador y la industria farmacéutica asumen el
papel principal®. Segun varios autores®** se espera-
ria que los mencionados programas contribuyeran
a reducir la incertidumbre del financiador; alinear
los objetivos entre industria farmacéutica y admi-
nistracion sanitaria; favorecer el acceso a la pobla-
cién a los nuevos tratamientos y limitar el creci-
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miento descontrolado del coste fuera de las indica-
ciones definidas.

En el contexto actual, el Catsalut ha creado el
espacio Bio_Workshop con la finalidad de informar
y debatir sobre las nuevas terapias bioldgicas y faci-
litar la toma de decisiones por parte de las autorida-
des sanitarias en un marco que permita ofrecer los
mejores resultados en salud a la poblacion, la soste-
nibilidad del sistema sanitario, la equidad en el
acceso a los farmacos y coadyuve a la innovacion.
También se ha aprobado, a través de una resolu-
cién, el programa de evaluacion, seguimiento y
financiacion de los tratamientos farmacoldgicos de
alta complejidad™ en el que, entre otras funciones,
se estudiaran y propondran nuevos mecanismos de
provision y financiacion de los tratamientos farma-
coldgicos de alta complejidad en el ambito sanitario
publico de Cataluiia.

En esta situacion, en la que cohabitan una necesi-
dad: gestion 6ptima de los tratamientos farmacolé-
gicos y una alternativa en auge: contratos de riesgo
compartido; se decide abordar la cuestion sobre si
los programas de riesgo compartido pueden ser
una alternativa en la provision y financiacion de los
medicamentos en el sistema sanitario catalany con-
tribuir a alcanzar los objetivos mencionados.

METODOS

Se constituy6 un grupo nominal*** formado por
representantes de los distintos agentes del sistema
sanitario (ver anexo 1) con la finalidad de disponer
de un marco semi-estructurado que permitiera aco-
tar la discusion y preservar un reparto equilibrado
de espacios de intervencion de todos los participan-
tes.

El objetivo de la sesion fue conocer las opiniones
de los participantes sobre si los programas de ries-
go compartido pudieran ser una alternativa en
nuestro sistema sanitario.

La sesion se inicid con una exposicion sobre el
marco tedrico de los programas de riesgo comparti-
do asi como algunas experiencias con casos concre-
tos parasituar a los asistentes y encuadrar la discu-
sion.

A continuacion, y previa explicacion a los partici-
pantes de los objetivos y dindmica del debate, se
lanzaron al grupo dos preguntas concretas. Las
preguntas fueron:

1. ¢ Desde su perspectiva profesional, cudl seria
el principal interés de los programas de riesgo
compartido?

2. ¢Desde su perspectiva profesional, cuél seria
la principal barrera para la implementacion de los
programas de riesgo compartido?

Se indico a los participantes que anotaran indivi-
dualmente todas aquellas ideas que consideraran
relevantes durante unos minutos. Tras el periodo
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de reflexion y anotacion, se dio pie a dos rondas de
respuesta por participante, elaborando un primer
listado con los intereses y un segundo listado con las
barreras. En cada ronda de respuesta, cada partici-
pante aportd una sola idea —la que consideré mas
relevante— por riguroso turno asignado aleatoria-
mente por el equipo moderador. Las respuestas se
anotaron y proyectaron en una pantalla en tiempo
real, con el objetivo de someter la transcripcion de
las ideas aportadas al escrutinio del grupo, asi como
para asegurar una vision de conjunto de las ideas
aportadas en todo momento. Todas las ideas fueron
recogidas.

Al finalizar las rondas de respuesta, el equipo
moderador clasifico los items de cada listado en dis-
tintas categorias para facilitar el debate posterior.

En relacién al interés por los programas de riesgo
compartido, se agruparon las ventajas en funcion de
los potenciales beneficios en terapéutica ¢ efectivi-
dad; mejorias en el acceso o equidad para los usua-
rios; promocion de la innovacion y ventajas en rela-
cion a la gestion econémico- presupuestaria.

En relacion a las barreras, los items se agruparon
en relacion a las dificultades del modelo de progra-
mas de este tipo, al potencial freno a la innovaciony
en relacion a la metodologia necesaria para su pues-
taen marcha.

A continuacion, todos los participantes se distri-
buyeron en 2 grupos de 11 participantes cada unoy
durante aproximadamente 45 minutos iniciaron el
debate guiados por un moderador. Finalmente, el
grupo se volvid a reunir para compartir las principa-
les conclusiones del debate.

RESULTADOS

Los 22 participantes identificaron un total de 24
propuestas sobre el potencial interés y 17 posibles
barreras para la implementacién de los programas
de riesgo compartido en nuestro entorno.

Entre las principales areas de interés, cabe desta-
car aquellas que hacen referencia a reducir laincerti-
dumbre en la efectividad de los tratamientos farma-
cologicos y en las decisiones sobre financiacion;
compartir un objetivo comun entre industria y
administracion; a favorecer la innovacion y el acce-
so de los pacientes a la mismay el importante cam-
bio de modelo de relacion que este modelo plantea
entre industria y administracion. Todas las areas de
interés se listan en la tabla 1.

En cuanto a las barreras, se centran principal-
mente en la dificultad del modelo en si y de alcanzar
acuerdos entre industria farmacéuticay financiador;
las dificultades asociadas a la medicion de la efectivi-
dad de los resultados y los elevados costes de
implantacion, seguimiento y evaluacion de los pro-
gramas de este tipo. En la tabla 2 se incluyen todas
las aportaciones.
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Durante el debate, las propuestas de los partici-
pantes para profundizar en las areas de interés iden-
tificadas fueron las siguientes.

e Impulsar la creacion de registros de pacientes
por parte de los financiadores que permitan hacer el
seguimiento de la evolucion de los pacientes y dispo-
ner de més evidencia sobre la efectividad de los tra-
tamientos farmacoldgicos en condiciones de practi-
ca clinica habitual.

* Ampliar la perspectiva presentada sobre progra-
mas de riesgo compartido y no basarlos sélo en
compartir riesgos en funcion de los resultados clini-
cos sino incorporar también otras opciones como la
adecuacioén y el volumen.

 Realizar estudios de epidemiologia y farmacoe-
pidemiologia que ayuden a conocer el impacto real
de una patologia o farmaco.

e Gestionar las expectativas de los usuarios y
pacientes a través de una mayor proactividad por
parte de los financiadores al comunicar nuevos far-
macos autorizados 6 nuevas evidencias sobre farma-
cos ya disponibles. Acercarse también a las asocia-
ciones de pacientes; conocer y manejar las expectati-
vas que se puedan generar sobre farmacos tanto en
fases de desarrollo clinico como ya en periodo de
comercializacién y contrastarlas con la realidad.

< Plantear los programas de riesgo compartido en
farmacos en la fase de pre-comercializacion cuando,
en muchos casos, se inicia su uso como tratamientos
compasivos

e Focalizarse idealmente en patologias de baja
incidencia, alta necesidad sanitaria y alto coste.

» Reafirmar que los acuerdos de riesgo comparti-
do favorecen el acceso a los medicamentos bajo cri-
terios de equidad.

« Incentivar la utilizacion del medicamento alli
donde la efectividad es mayor

e Aprovechar la oportunidad para generar con-
fianza entre industria y administracion.

 Incorporar la perspectiva del paciente a través
de la medicion de la calidad de vida o de las prefe-
rencias de los pacientes ademés de considerar los
parédmetros clinicos de eficacia y seguridad.

e Asumir el liderazgo de los programas de riesgo
compartido por parte del financiador garantizando,
a todos los proveedores y asegurados, la uniformi-
dad de criterios de evaluacion y financiacion para el
acceso a los medicamentos.

En relacion a las barreras y con el fin de poder
superarlas, se sugirio:

* Mejorar la comunicacion entre los agentes del
sistema y fijar mecanismos para garantizar la trans-
parenciay vencer la resistencia al cambio

< Incidir en la formacion de los diferentes agentes
del sistema en esta materia y mejorar la rendicion de
cuentas.

» Considerar la implicacion politica que pudiera
tener su implantacion.
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Tabla 1. ¢ DESDE SU PERSPECTIVA PROFESIONAL, CUAL SERIA EL PRINCIPAL INTERES DE LOS
PROGRAMAS DE RIESGO COMPARTIDO?

En relacion a la terapéutica 6 efectividad:
1. Disponer de mas conocimiento de la efectividad real de los farmacos.
2. Confirmar la eficacia de farmacos con una minima evidencia disponible.
3. Prevencion del incentivo perverso de utilizar medicamentos con coste-efectividad 6 efectividad muy bajos.
4. Favorecer la idoneidad de los tratamientos en base a los resultados en efectividad y promover el uso racional del medicamento.
5. Mejorar la seguridad en el uso de los farmacos por parte del enfermo.
6. Aumentar el conocimiento sobre la epidemiologia, el impacto presupuestario y la definicion de los resultados en salud.
En relacion al acceso y equidad
7. Favorecer el acceso a los pacientes a innovaciones terapéuticas.
8. Garantizar la equidad en la seleccién de medicamentos con una mayor efectividad esperada.
9. Acotar la incertidumbre de decisiones sobre la financiacion.
10. Repartir mas equitativamente el valor creado y el riesgo entre la industria y la sociedad
11. Favorecer el acceso a los pacientes en un marco de sostenibilidad del sistema sanitario.
12. El paciente pueda recibir medicamentos innovadores sin que el coste sea un impedimento.
13. Favorecer el acceso al farmaco de alto coste en determinadas situaciones clinicas criticas o en condiciones de incertidum
bre sobre el coste-efectividad de un determinado tratamiento. Favorecer el acceso a los medicamentos en base a resultados.
14. Poder hacer una introduccién dinamica de los farmacos.
15. Contar con un objetivo compartido entre industria y administracion: los resultados en salud.
En relacion a la innovacion
16. Se sugiere iniciar el riesgo compartido desde el momento en que se crea el proyecto de investigaciéon con el medicamento.
17. En el modelo basado en resultados, el financiador puede participar en la priorizacion en investigacion.
18. Poder dar lugar a nuevos mecanismos para reconocer y favorecer la innovacion.
19. Poder ser un incentivo para poner el foco en la investigacién de medicamentos en patologias minoritarias.
En relacion a los aspectos econémicos
20. Acotar la incertidumbre de las decisiones de financiacion.
21. Garantizar la financiacion de los farmacos.
22. Corresponsabilizar al fabricante del buen uso del farmaco.
23. Fomentar las inversiones en |+D socialmente eficientes al pagar por resultados en salud.
24. Favorecer la previsibilidad presupuestaria.

Tabla 2. ¢ DESDE SU PERSPECTIVA PROFESIONAL, CUAL SERIA LA PRINCIPAL BARRERA PARA LA
IMPLEMENTACION DE LOS PROGRAMAS DE RIESGO COMPARTIDO?

En relacion al modelo
1. Resistencia al cambio por parte de los diferentes agentes del sistema.
2. Dificultad para comunicar el modelo de riesgo compartido a todos los agentes del sistema. Preparacion del monopsonio.
3. No dejar el riesgo en la parte débil. ;Nos preguntamos, cuél es la parte débil?

4. El riesgo compartido representa un abismo. Se quiere dar un salto al vacio con estos tipos de modelos cuando hay otras
opciones mas sencillas disponibles.

5. Crear inequidad entre CC.AA.
6. Dificultad para poder llegar a acuerdos. No parece sea sencillo que la administracion rebaje las expectativas.
7. ;Como generar confianza?
8. Riesgo politico de la puesta en marcha de medidas de este tipo.
En relacion a la Innovacion
9. (Cudles serian los incentivos de la industria innovadora si el precio va a la baja?
En relacion a la Metodologia
10.Tener en cuenta todos los factores exdgenos que pueden afectar los resultados.
11. Determinar donde se fija el umbral y cdémo se fija el tiempo de seguimiento para medir los resultados.

éz. Gran heterogeneidad por el tipo de farmacos, las diferentes perspectivas etc. Gran complejidad que se deriva de este tipo
e programas.

13. La gestion del manejo de datos confidenciales de los pacientes.

14. La gran dificultad operativa en coémo establecer mecanismos juridicos de regulacion de acuerdos de este tipo.
15. La medida de la eficacia de los resultados.

16. La definicion de una metodologia de implantacion

17. Los elevados costes de implantacion, evaluacién y seguimiento.

e ldentificar medidas de resultados que sean
cuantificables a corto plazo.

» Explorar los modelos de riesgo compartido que
se estan llevando a cabo en otros paises y aprender a
partir de esas experiencias.

e Impulsar programas para mejorar la efectividad
farmacoldgica evitar la aplicacion de otras medidas
no tan selectivas, dado que el riesgo esta en el gasto
gue no genera rendimiento social.

e Considerar que los programas de riesgo com-
partido fueran dindmicos y no estaticos, dado que
las circunstancias pueden variar en el tiempo. En
todo caso, dejar claras las “reglas del juego” desde
un principio.
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* Analizar profundamente las potenciales impli-
caciones y limitaciones legales de este tipo de pro-
gramas asi como las consecuencias de la introduc-
cion de una herramienta de este tipo en nuestro
entorno.

» Asegurar la objetividad y la transparencia en la
medida de resultados.

= Considerar los incentivos a la revelacion de
informacidn clinica de los pacientes por parte de los
profesionales sanitarios

< Incluir en este debate al paciente en un entorno
con voluntad de corresponsabilizar a todos los agen-
tes del sistema.
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DISCUSION

En la literatura, existen multiples y diversos
ejemplos de contratos de riesgo compartido tanto
relacionados con objetivos de volumen como basa-
dos en resultados en salud®**°.

Ninguno de ellos ha estado exento de dificultades
en sus inicios o incluso de criticas como el caso de
la esclerosis multiple en Reino Unido® pero, cada
vez mas, las ventajas® parecen superar los inconve-
nientes y ya se cuenta con un nimero importante
de casos en marcha.

Los resultados de nuestro trabajo son coherentes
con otros estudios publicados*®*. Algunos consi-
deran que los programas de riesgo compartido pue-
den mejorar el acceso a nuevos farmacos siempre y
cuando sean sencillos y transparentes en su puesta
en marcha**®*; otros, que ademas se evita exponer-
se al crecimiento descontrolado de los costes’ o que
contribuirian a alinear los objetivos entre los agen-
tes del sistema®, aunque teniendo en cuenta la
metodologia empleada, debemos ser cautos en la
interpretacion de los resultados.

Segun la OCDE, los acuerdos de precio-volu-
men y los programas de riesgo compartido repre-
sentan una alternativa interesante en las politicas
de precios. Los financiadores, preocupados por el
elevado gasto sanitario y la incertidumbre de los
resultados asociados al mismo y la industria investi-
gadora con el objetivo fijado en el retorno de la
inversion, podrian contar con un objetivo comun
en el que ambas partes se beneficiarian®.

En el caso inglés, el Office of Fair Trading consi-
der6 que los acuerdos de riesgo compartido
podrian atenuar las limitaciones y las incertidum-
bres por la falta de evidencia en la fijacion de precio
de algunos medicamentos. El riesgo financiero se
podria repartir entre el National Health Service y la
industria farmacéutica®.

En Espafia, las politicas de gestion de lademanda
corresponden fundamentalmente a las CC.AA.
Mientras que al Estado le corresponde la compe-
tencia en exclusiva de regular la oferta para todo el
Sistema Nacional de Salud, a los servicios de salud
de las CC.AA. les corresponde la implantacion e
impulso de todas las politicas relacionadas con la
demanda de medicamentos y su uso racional®.

Los servicios de salud de las CC.AA. como paga-
dores de la prestacion farmacéutica y garantes, en
su territorio, de una atencion farmacéutica segura,
de calidad, efectiva y eficiente han desarrollado
politicas y estrategias para compaginar los objeti-
vos de una prestacion de alta calidad y la sostenibi-
lidad del sistema sanitario.

Estamos en las primeras fases y se requiere un
andlisis en mas profundidad al realizado hasta la
fecha. En la busqueda hacia nuevas soluciones a
los retos futuros, en el Catsalut se ha constituido el
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nucleo embrionario para la discusion y andlisis de
los programas de riesgo compartido como una
alternativa en una situacion financiera que reclama
se tomen decisiones 0, Si mas no, se evallien nuevas
opciones que permitan afrontar la sostenibilidad
del sistema sanitario.

CONCLUSIONES

El abordaje de los programas de riesgo compar-
tido en nuestro pais, requiere considerar de forma
exhaustiva multiples factores antes de su imple-
mentacion. En cualquier caso, los resultados obte-
nidos del Catsalut Bio_Workshop nos aportan una
buena aproximacién sobre el tema y un excelente
punto de partida.

A titulo de ejemplo, en el momento de redaccion
del manuscrito hay farmacos autorizados e inclui-
dos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud con cargo a fondos publicos en
patologias de baja prevalencia, con elevado coste
(100.000-300.000 euros/paciente/afio) y en los
gue en muchos casos se dispone de unos indicado-
res clinicos de resultados definidos y facilidad para
realizar un registroy seguimiento de los pacientes.

¢Por qué no compartir objetivos de mejoria de
los resultados en salud, garantizando la equidad en
el acceso al fArmaco a los pacientes que realmente
se puedan beneficiar?

¢Por qué no coadyuvar la innovacion farmacolo6-
gica en un entorno financieramente sostenible?

¢Por qué no hacerlo de forma transparente y con-
junta entre administracién e industria mejorando
larendicion de cuentas a la ciudadania a partir de la
responsabilidad social corporativa de la industria y
del dinero publico invertido en sanidad del finan-
ciador?

Bajo las premisas anteriores, ¢ cual seria entonces
el impedimento para alcanzar este tipo de acuer-
dos?
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ANEXO 1.

Participantes en los Catsalut Bio_Workshop
sobre riesgo compartido. “ Risc compartit : nous
reptes i oportunitats per al sistema sanitari”y “Risc
compartit: de la teoria a la practica”.

Roser Artal, Parc Cientific de Barcelona; Joan
Bigorra, Hospital Clinic de Barcelona; Sergi Blanca-
fort, Fundacio Josep Laporte; Arantxa Catalan, Ins-
titut Catala de la Salut; Anna Clopés, Institut Catala
d’Oncologia; Rubén Diaz, Hospital Sant Joan de
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