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Resumen

Contexto: existen otros formatos de pago de medicamentos diferentes a los clasicos que pueden ser una
alternativa en paises en desarrollo.

Objetivo: realizar un analisis descriptivo y de buenas practicas para la implementacion en Ecuador, de
acuerdos innovadores de financiacion de medicamentos basados en el pago por resultados.

Discusion: en estarevision se detalla de manera pormenorizadalos distintos instrumentos de financiacion
de medicamentos surgidos en los aultimos aiios que permiten vincular el pago de los medicamentos a sus
resultados en salud, en algunas ocasiones, o a los resultados financieros previamente determinados, en
otras. Este tipo de acuerdos suponen un cambio en el paradigma de financiacion de los medicamentos,
principalmente en el caso de los instrumentos de pagos por resultados, porque se paga de pagar por
productos (numero de unidades vendidas) a pagar por la consecucion de un conjunto de varias clinicas
previamente acordadas (resultados en salud). La casuistica es extensa y variada, con luces y sombres en su
desarrollo y evaluacion. El contexto internacional ha configurado una gran diversidad de casos que viene
principalmente determinados por los distintos sanitarios y las necesidades de cada uno. La existencia de
sistema rigurosos de financiacion basados en estudios de evaluacién econémica (como es el caso del Reino
Unido), o de bases de datos que registran resultados en salud (como en Italia), han determinado una gran
nimero de acuerdos innovadores en estos paises.

Conclusion: Ecuador es un pais candidato a iniciar procesos de negociacion entre las autoridades
sanitarias publicas y la industria farmacéutica que permitan un mejor acceso a medicamentos innovadores
con valor terapéutico aiiadido a la poblacion. Algunos de los elementos clave para conseguir el éxito en el
proceso se detallan en este informe.

Descriptores DeCS: medicamentos; financiacidon; innovacion; pago por resultados;
sistema de nacional salud.

Abstract

Context: there are other forms of payment of medicines different from the classic ones that can be an
alternative in developing countries.

Objective: to carry out a descriptive analysis and good practices for the implementation in Ecuador, of
innovative agreements in the payment for results.
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Articulo original

Discussion: this review details the different instruments of the financing of medicines derived from new
practices in recent years. This type of agreement implies a change in the paradigm of financing of medicines,
mainly in the case of instruments of payment for results, because it pays for the products instead of drugs. The
casuistry is extensive and varied, with lights and names in its development and evaluation. The international
context has a great diversity of cases. The existence of a rigorous funding system is based on economic evaluation
studies (as in the case of the United Kingdom), or databases that record health outcomes (as in Italy), have given
a large number of innovative agreements in these countries.

Conclusion: Ecuador is a candidate country to initiate negotiation processes between health companies, the
industry and the pharmaceutical industry, to obtain better access, innovative medicines with therapeutic value.

Some of the key elements to achieve success in this process is describe in this report.
Keywords: medications; financing; innovation; payment by results; national health system.

Introduccion

En los ultimos afos, algunos sistemas sanitarios
estan introduciendo nuevas formas de fijacion del
precio o regulacion de la financiacién de los medi-
camentos, pasando de un sistema tradicional donde
se regula el precio o la financiacién de cada producto
a través de precio maximo fijado teniendo en cuenta
distintos elementos (beneficio terapéutico, coste de
las alternativas, poblacién objeto, innovacién aporta-
da, etc.), a un sistema basado en los resultados finan-
cieros y clinicos de esos medicamentos.

Sin duda estos sistemas innovadores de pago por
resultado (ya sea clinico o financiero) no solo son
una apuesta interesante para lograr un mayor acceso
alos pacientes a los medicamentos innovadores, sino
que la industria farmacéutica innovadora los puede
utilizar como una estrategia para ofrecer alternativas
en los procesos de negociacion, mas alla de un des-
cuentos o acuerdos tradionales de precio/volumen.

Las incertidumbres asociadas a la incorporacion
de nuevos medicamentos es uno de los elementos
claves que estan condicionando el nacimiento de es-
tos nuevos esquemas de financiacion o reembolso de
medicamentos. Entre estas incertidumbres destaca la
relacionada con el impacto presupuesto que puede
suponer la incorporacion de una nueva prestacion
farmacéutica de alto precio cuando el subgrupo de la
poblacioén al que va dirigido es muy amplio o sin ser-
lo, se produce una prescripcion fuera dela indicacion
autorizada; también la incertidumbre sobre la efecti-
vidad de estos nuevos medicamentos determinan su
valor en relacién a su coste (value for money) y que
puede venir condicionada en muchas ocasiones por
las caracteristicas de los ensayos clinicos (compara-
cién con placebo, estudios a corto plazo, extension
a mas grupos de pacientes, etc) y por ultimo, la pro-
blematica relacionada con los estudios de evaluacién
economica, teniendo en cuenta su escasa utilizacién

y dificil comprension por parte de los decisores poli-
ticos, que generan mas incertidumbre sobre los datos
de coste-efectividad resultantes.

Este documento tiene como objetivo la realiza-
cién de un informe (policy paper) que identifique y
describa los distintos tipos de acuerdos, ya sea basa-
dos en resultados financieros o resultados en salud
existentes en el entorno internacional y clarificar las
caracteristicas de cada uno de ellos. Asimismo, el
informe contiene un conjunto de recomendaciones
de buenas practicas para la introduccion de estos
mecanismos innovadores de pagos de los medica-
mentos en Ecuador.

Material y métodos

El primer instrumento metodoldgico utilizado
para la realizacion de este documento ha sido la revi-
sién a través de Google Scholar (Google Académico)
de los ultimos articulos e informes (literatura gris)
publicados sobre la materia de acuerdos innovadores
para gestion del gasto farmacéutico, ya sea acuerdos
financieros o de pago por resultados en salud. Se des-
carto realizar una revision de la literatura utilizando
buscadores de revistas clinicas como Pubmed o de
revistas econdmicas como Econlit por tres motivos
principales: la experiencia del autor de este informe
en la materia, ya que porque esa tarea la ha realizado
en diversas ocasiones y dispone de la mayoria de las
publicaciones existentes en la materia; mucha de la
literatura sobre la materia se ha publicado a través de
informes (literatura gris) que no suelen salir refleja-
dos en las busquedas tradicionales de la literatura; y
una revisién no sistematica de la literatura deman-
da tiempo que no se tiene para la realizacion de este
informe. Existe una amplia y diversa terminoldgica
para referirse a los nuevos acuerdos innovadores de
financiacion de medicamentos, por lo que el autor
se ha decantado por utilizar conceptos clave como
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“acuerdos de riesgo compartido’, “acuerdos de pago
por resultados” tanto en su version en lengua castella-
na como inglesa (“risk sharing agreement”, “managed
entry agreements’, “outcomes based agreements”, “pa-
tients access schemes’, etc.). Logicamente, como mu-
chos de esos términos son sindnimos, en las distintas
busquedas muchos de los resultados son repetidos,
pero el nimero de resultados encontrados suelen ser
numerosos: por ejemplo, en término “managed entry
agreements” da como resultado 569 publicaciones, lo
que no puede dar una idea de la envergadura de este
trabajo. Debe resaltarse, especialmente, que la mayo-
ria de documentos no tienen mas de 10 afos, que es
cuando se ha desarrollado con mas detalle esta linea
de trabajo.

Resultados

Como se explico en el objetivo de este documento,
la idea principal del informe es hacer un analisis des-
criptivo de los principales instrumentos innovadores
de financiacién de medicamentos, resaltando princi-
pales caracteristicas, asi como ventajas y desventajas
en su aplicacion. Como la idea principal es buscar
su aplicabilidad en el contexto de Ecuador, algunos
de los acuerdos mas complejos simplemente se enu-
meraran para dejar paso a un detalle pormenorizado
de aquellos mas factibles de llevar a la practica. Por
otro lado, si bien el documento tiene como objetivo
principal en centrarse en la descripcion de aquellos
acuerdos basados en resultados en salud debido a su
novedad y complejidad de implementacién, es im-
portante también describir los acuerdos basados en
resultados financieros porque en algunas ocasiones
pueden los mejores instrumentos para conseguir un
acceso rapido y adecuado de los medicamentos a los
pacientes, aprovechando su simplicidad y su expe-
riencia en el pasado.

Acuerdos basados en resultados financieros.
Existe una gran experiencia internacional en el uso de
acuerdos basados en resultados financieros, aunque la
mayoria no se encuentra detalladamente documenta-
dos debido a la confidencialidad inherente a muchos
de esos acuerdos. El objetivo principal de este tipo de
acuerdos consiste en llegar a poder ajustar el precio fi-
nal del medicamento o tratamiento a un conjunto de
variables econdmicas o financieras, pero sin medir en
ningin momento los resultados en salud. Estas varia-
bles financieras o econdmicas pueden determinarse a
nivel de la poblacién o a nivel del paciente. Si bien se
han excluido de esta clasificacion los descuentos (que
también pueden utilizarse ya sea a nivel de poblacién
o nivel de paciente) porque no conllevan dificultad
en la implementacion (en la mayoria de los casos se

aplica en factura final), sin embargo, no hay que des-
denar las dificultades que pueden existir para llegar
a un acuerdo de cual es el descuento dptimo y acep-
table para ambas partes. Y esto, a la vez, es impor-
tante porque en ciertas ocasiones pueden incluirse un
descuento como el instrumento mas eficiente en una
negociacion si conlleva un acuerdo considerable por
todas las partes. Véase en el grafico 1 un esquema de
todos los acuerdos basados en resultados financieros
que se explican a continuacion.

A nivel de poblacion: precio volumen. Existe una
gran experiencia internacional en el uso de este tipo
de acuerdos donde se establece un precio unitario
que va decreciendo a medida que aumenta el volu-
men de ventas. Este tipo de instrumentos puede ser
util cuando existe un competidor directo, con resul-
tados en salud similares (equivalente terapéuticos)
y para conseguir una mayor volumen de ventas, en
base a este acuerdo se proporcionan descuentos en
base a numero de unidades vendidas (mayor unida-
des vendidas = mayor descuento). Con este sistema
se mantiene un precio oficial de lista alto (hecho que
afecta al sistema de precios internacional de referen-
cia) pero el precio real de transaccion baja en relacion
al volumen de ventas. Como ejemplo reciente de este
instrumento se puede resaltar el plan estratégico para
la hepatitis C en Espana donde incluye varios acuer-
dos precio/volumen. Techo de gasto. En este acuerdo
se fija un tope en el presupuesto a gastar una vez cal-
culado el impacto presupuestario. El objetivo princi-
pal del techo de gasto es tener una prevision exacta
del gasto que se va a realizar (que siempre sera el tope
fijado), los que permite tener un control presupuesta-
rio (véase grafico 2).

A nivel de paciente: Limite de utilizacién. En este
tipo de acuerdo, se establece un limite en el coste to-
tal acumulado o bien un tope de utilizacion. Una vez
superado este limite, el fabricante asume una parte o
la totalidad del coste de tratamiento. Un ejemplo que
se puede utilizar en este tipo de acuerdos seria aquel
donde un farmaco aprobado con un ensayo clinico de
ocho semanas (ocho ciclos), el fabricante se compro-
mete a dar gratuitamente todos los ciclos adicionales
que el paciente requiera a partir de ese periodo.

Industria financia el inicio del tratamiento. En
este tipo de acuerdo, el fabricante paga una parte o la
totalidad de los costes de la fase inicial del tratamien-
to a la espera de tener suficiente evidencia para poder
convencer al pagador. En este caso no es necesario
vincularlo a unos resultados de salud determinados
(ese tipo de acuerdo se vera mas adelante), sino en te-
ner una evidencia requerida formalmente (por ejem-
plo, ensayo clinico de 30 semanas).
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Grafico 1. Acuerdos basados en resultados financieros
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DESCRIPCION

Se establece un precio unitario que va
decreciendo a medida que va aumentando
el volumen de ventas

Se fija un tope en el presupuesto a gastar
una vez calculado el impacto presupuestario

Se establece un limite en el coste total
acumulado o bien un tope de utilizacion

El fabricante paga una parte o la totalidad de
los costes de la fase inicial del tratamientoa
la espera de tener nueva evidencia

Fuente: Espin J, Oliva ], Rodriguez-Barrios JM. Esquemas innovadores de mejora del acceso al mercado de
nuevas tecnologias: los acuerdos de riesgo compartido. Gac Sanit. 2010; 24(6): 491-497

Grifico 2. Ejemplo de techo de gasto

Techo de Gasto— 100M US

Gasto

Fuente: autor
elaboracion: autor

Pacientes Tratados
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Acuerdos basados en resultados en salud. En los
ultimos afos, la novedad en los acuerdos de nego-
ciacion entre la industria farmacéutica y los pagado-
res de los sistemas sanitarios ha venido determinado
porque el pago final del medicamento esta definido
por los resultados en salud que se obtenga en la apli-
cacion del tratamiento. En contraste con los acuerdos
basados en resultados financieros donde lo nuevo de
acuerdo es limitado, en este tipo de acuerdos la ca-
suistica es extensa y dificil de clasificar por su gran
numero de casos, aunque el grafico 3 resume un gran
numero de los acuerdos existentes. Hay que resaltar
que muchos de estos acuerdos surgen bajo la nece-
sidad de intentar reducir la incertidumbre asociada
al lanzamiento de un medicamento al mercado; sin
bien la incertidumbre econémica se puede reducir
con los acuerdos sefnalados en el apartado anterior de
este informe (especialmente con los techos de gasto),
los pagadores de los sistemas sanitarios requieren

avanzar en el disefio del pago no vinculado al name-
ro de pacientes tratados sino al numero de pacientes
curados.

Sin duda, ese es un cambio de paradigma que
obliga a modificar los mecanismos de negociacién
y al mejor disefio y adaptacion de los sistemas de
informaciéon que proveen los resultados en salud.
Un elemento clave en el proceso de negociacion es
la determinacion de los resultados en salud que se
quieren medir (y que van a vincular el pago) y como
y cuando debe hacerse. Los ensayos clinicos pueden
dar las principales pautas en ese proceso de nego-
ciacidn, sobre todo cuando encontramos variables
clinicas finales (supervivencia global en cancer, por
ejemplo); sin embargo, cuando las variables clinicas
son intermedias, consensuar esa variable puede ser
uno de los retos principales.

Grafico 3. Acuerdos basados en resultados ya clinicos.

DESCRIPCION

Reembolso

Cobertura o
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El medicamento recibe una aprobacion para
cobertura o reembolso de una manera
provisional a la espera de recibir de algunos
datos adicionales que confirmen la eficacia de
los ensayos clinicos

Acuerdos Cobertura
Basados en durante el
Resultados desarrollo de

Clinicos evidencia

Este acuerdo se utiliza principalmente para
tecnologias donde en muchas ocasiones no se
dispone de esa evidencia clinicay a partir de
este acuerdo se le exige a través de ensayos
clinicos o registro

Garantia de
resultados

El pago del tratamiento va a estar vinculado a
los resultados en salud que el tratamiento
produzca de tal manera que si no se producen
los resultados en salud de acuerdo a las
variables clinicas acordadas se producira un
descuento o no pago segtn lo pactado

Fuente: Espin J, Oliva J, Rodriguez-Barrios JM. Esquemas innovadores de mejora del acceso al mercado de
nuevas tecnologias: los acuerdos de riesgo compartido. Gac Sanit. 2010; 24(6):491-497.
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A continuacion se describen algunas tipologias de
acuerdos basados en resultados en salud que se han
implementado en los tltimos afios. Cobertura o re-
embolso condicionado. En este modelo de acuerdo,
el medicamento recibe una aprobacién para cobertu-
ra o reembolso de una manera provisional a la espera
de recibir de algunos datos adicionales que confirmen
la eficacia de los ensayos clinicos. Este tipo de acuerdo
es util cuando, por ejemplo, no se dispone de ningun
medicamento en el mercado para una patologia con-
creta (una enfermedad huérfana) y aunque la eviden-
cia disponible es mejorable, se aprueba la cobertura o
reembolso de ese medicamento a la espera de que la
evidencia mejore.

Cobertura durante el desarrollo de evidencia.
Este tipo de acuerdos tienen varias caracteristicas si-
milares con el caso anterior porque el objetivo es afin
sobre mejorar la evidencia disponible. Sin embargo,
existe diferencias entre los dos instrumentos. El pri-

Articulo original

mero se utiliza principalmente en medicamentos
donde se dispone de un ensayo clinico que ha per-
mitido su autorizacién de comercializacion; el segun-
do se utiliza principalmente para tecnologias donde
en muchas ocasiones no se dispone de esa evidencia
clinica y a partir de este acuerdo se le exige a través
de ensayos clinicos o registro. En este tipo de acuer-
dos resalta en los EEUU los Coverage with Evidence
Development diseiados y puestos en marcha por los
Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS).

Garantia de resultados. Con este tipo de acuer-
dos el pago del tratamiento va a estar vinculado a los
resultados en salud que el tratamiento produzca de
tal manera que si no se producen los resultados en
salud de acuerdo a las variables clinicas acordadas se
producira un descuento o no pago segin lo pactado.
Sin embargo, este tipo de acuerdo incluye una gran
variedad de subtipos como en el grafico 4 con la ex-
periencia en el Reino Unido.

Grifico 4. Tipologias de pago por resultados segtin las experiencias en el Reino Unido.

Pago por resultados en salud

A) Reembolso de la
fase inicial del
tratamiento

B) Reembolso del
tratamiento después
del periodo acordado

C) Reembolso si no
se consigue los
resultados esperados

Fuente: Espin J, Rovira J, Garcia L. Experiences and Impact of European Risk-Sharing Schemes Focusing on
Oncology Medicines. (European Medicines Information Network ~-EMINET- 2011). DG Enterprise and In-

dustry. European Commission
Elaboracion: autores

Varias son los instrumentos que se encuadran
dentro de este tipo de pagos por resultados en salud,
muchos de ellos basados en las experiencia del siste-
ma britanico de salud. A) Pago del reembolso de la
fase inicial del tratamiento. En este tipo de acuerdo
se plantea el poner un limite al reembolso del me-
dicamento segun los datos del ensayo clinico; el la-
boratorio se compromete a reembolso los siguientes
tratamientos a coste 0 en base a garantizar resultados
en salud. Un ejemplo podria ser un tratamiento para
el cancer donde el ensayo clinico produce unos resul-
tados en salud al llegar a los 8 ciclos, pero en la prac-

tica habitual se requieren 12 ciclos para conseguir los
resultados esperados. En este sentido, como el precio
se autorizo en base al ensayo clinico, el pagador pu-
blico garantiza el acceso a los 8 ciclos y el laboratorio
se compromete a poner a disposicion los restantes
ciclos hasta conseguir los resultados en salud espera-
dos. B) Reembolso del tratamiento después del perio-
do acordado. En este subtipo de pagos por resultados
en salud en acuerdo permite que los pacientes tengan
acceso al tratamiento de modo gratuito durante las
primeras dosis para identificar los pacientes respon-
dedores; el sistema publico sanitario se compromete
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a abonar la continuacidn del tratamiento a los pa-
cientes respondedores. C) Este tipo de acuerdo ayuda
de manera considerable a evitar problemas de acceso
a los medicamentos porque el laboratorio los facilita
de manera gratuita en la primera etapa a todos los pa-
cientes que cumplan los requisitos acordados siempre
con el compromiso de continuar el tratamiento con
financiacion publica a aquellos pacientes que hayan
respondido satisfactoriamente a los tratamientos. D)

Reembolso si no se consigue los resultados espera-
dos. Este se podria considerar como el ejemplo tipo
de acuerdo por pago por resultados, porque el labora-
torio devolvera el importe de los pacientes no respon-
dedores, parcialmente o totalmente, dependiendo de
las variables clinicas seleccionadas.

Italia tiene varios modelos de pago por resultados,
basicamente en el ambito de la oncologia, pero su prin-
cipal modelo se puede ver con detalle en el grafico 5.

Grifico 5. Ejemplo de Acuerdo pago por resultado en Italia

Evaluacion de la
eficacia del
tratamiento

n° ciclos del tratamiento

Responden

Pago del 50% restante y
_| continuacién del
tratamiento

50% de descuento
(provisional) sobre el
precio ex-factory

Fuente: elaboracion autor
Elaboracioén: autor
El modelo parte de un principio de regulacion de

precios en base de varios criterios (eficacia, impacto
presupuestario, etc.) y una vez acordado el precio,
solamente se paga el 50% de éste. Una vez que termi-
ne el ciclo de tratamientos, se puede encontrar dos
situaciones: en una de ellas, el paciente ha respon-
dido al tratamiento de acuerdo a los resultados en
salud inicialmente acordados, por lo que el sistema
publico abona el resto del tratamiento; por otro lado,
puede encontrarse la situacion de que el paciente no
responda al tratamiento, con lo que el sistema publi-
co no tiene la obligacion de pagar la segunda parte
del tratamiento.

No responden

Fin del tratamiento (sin
obligacion de abonar el otro
50%)

Recomendaciones para la implementacion de
acuerdos innovadores de pagos por resultados en
Ecuador. Ecuador es un pais sin gran experiencia en
acuerdos de financiacién entre la industria farma-
céutica y las autoridades sanitarias, y con grandes
dificultades en los procesos de negociacion entre el
Ministerio de Salud Publica y la industria farmacéu-
tica. Sin entrar en detallar las causas de esta situa-
cidén, es importancia senalar este punto de partida
como positivo debido a la necesidad de encontrar
acuerdos de colaboraciéon que faciliten el acceso a
los pacientes a los tratamientos innovadores que
aporten valor terapéutico. En esta linea, se plantean
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varias lineas que pueden facilitar el proceso de ne-
gociacion de futuros acuerdos entre ambas partes.

Facilitar el conocimiento de este tipo de ins-
trumentos en Ecuador. Se propone plantear una
reunion con las autoridades del Ministerio de Salud
Publica de Ecuador donde se visualicen los resulta-
dos del informe y se plantee con las autoridades sa-
nitarias cudles creen que son los instrumentos mas
adecuados y factibles a realizar en el pais. Tras esta
reunion entre ambos actores contaran con la misma
informacion que facilitard las relaciones en el futuro.

Propuesta de acuerdo por parte de la industria
farmacéutica. Una segunda reunion vendria apoyada
con una propuesta de acuerdo por parte de la indus-
tria farmacéutica en un producto de reciente lanza-
miento y que se encuentre actualmente en periodo de
negociacion. Las caracteristicas del producto, los sis-
temas de informacion del pais, las preferencias de los
actores, la factibilidad de llevarlo a cabo, etc., determi-
nan que tipo de acuerdo se debe de poner en marcha
de entre los distintos instrumentos que hemos visto
en este informe.

Evaluacion y diseminacion de resultados. La eva-
luacién periddica de los resultados en salud permitira
la realizacion de los pagos de acuerdo al contrato, lo
que permitird adicionalmente diseminar el éxito del
acuerdo como referencia para futuras negociaciones.

Referencias:

Articulo original

Conclusion

El analisis de la casuistica de los acuerdos de pago
por resultados en el ambito internacional pone a
disposicion un nimero importante de instrumen-
tos para facilitar las negociaciones entre la industria
farmacéutica y el pagador publico sanitario para fa-
cilitar el acceso a los pacientes al tratamiento. Existe
una gran heterogeneidad en la complejidad de imple-
mentacion de cada uno de los instrumentos: los mas
simples requieren un simple descuento al periodo del
periodo de facturacidn, pero si bien permiten mejo-
rar la accesibilidad al tratamiento debido a ese des-
cuento, no permiten evaluar los resultados en salud
producidos. Los instrumentos mas complejos van a
permitir una evaluaciéon completa de los resultados
en salud en base a las variables clinicas seleccionadas,
pero demandan invertir un periodo de tiempo consi-
derable en el proceso de negociacién para acordar los
resultados en salud a evaluar y verificar si se tiene los
medios adecuados para registrar los resultados que
se quieren evaluar.
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