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Contratos de riesgo compartido en la financiacidon

de medicamentos

{Qué son los contratos de riesgo compartido?

En los dltimos anos se han
implementado  estrategias
para controlar el gasto en
medicamentos como por
ejemplo un mayor uso de
medicamentos
sistemas de precios de refe-
rencia, entre otros, sin em-
bargo, el resultado de esas
medidas ha sido insuficiente.

genéricos,

Los farmacos son aprobados
segun la evidencia en ensa-
yos clinicos que cumplen los
requerimientos de las agen-
cias regulatorias. A pesar de
esto, sigue existiendo incerti-
dumbre sobre sus resultados
en la practica clinica habitual
a mediano y largo plazo.

En sintesis, cuando los pre-
supuestos sanitarios
limitados y se debe controlar

son

el gasto farmacéutico y ase-
gurar el uso eficiente de los
farmacos, se deben encon-
trar nuevas formulas para
garantizar la sostenibilidad
del sistema sanitario, es por
eso que nacen los contra-
tos de riesgo compartido
(CRQ).

Desde una perspectiva gené-
rica un CRC es cualquier
tipo de acuerdo en el que
tanto el que paga como el
que recibe comparten bene-
ficios y riesgos.

Aplicado a la financiacion de
medicamentos este concepto
incluye un conjunto de meca-
nismos de relacién econdémica
en los que el riesgo es compar-
tido entre el sistema de salud y
el proveedor (laboratorio far-
macéutico), de forma que el
proveedor ve modificados sus
beneficios, no en funcién (o no
Unicamente) de cuantas unida-
des venda, sino en funcién de
las consecuencias de la utiliza-
cién del medicamentos y de los
resultados de este.

Este planteamiento implica que
el proveedor no es indiferente

a las consecuencias de la utiliza-
cién del producto o, dicho de
otra forma, que su beneficio va
paralelo a los beneficios que el
producto genera en el sistema
de salud, con lo que los inter-
eses de los agentes implicados
confluyen.

Un primer antecedente de esta
practica se documenta en el

2002 en Europa, cuando
se consideré que los In-
terferones Beta para la
esclerosis multiple no
eran costo/efectivos y se
llegé al acuerdo de consi-
derar un precio condicio-
nal hasta que se demos-
trara una relacién costo-
efectivo aceptable.

En esa oportunidad se
demostré la dificultad
para medir la respuesta al
tratamiento y la compleji-
dad con que se basé el
acuerdo.

Mas recientemente, en el
Reino Unido, un CRC
resultd funcional con el
caso del bortezomib
para el tratamiento del
mieloma multiple, la varia-
ble de resultados es con-
creta y facil de medir.

El acuerdo consistio en
que los centros de salud
debian pagar solo por los
tratamientos que obtienen
una respuesta parcial o
total tras cuatro ciclos de
tratamiento.

Otros paises en los que se
han utilizado estos acuer-
dos son: Estados Unidos,
Australia, Canada, entre
otros.

Un contrato de riesgo com-
partido es un sistema de
financiacion, en el cudl en
caso de no obtener los re-
sultados esperados, la com-
paiiia farmacéutica deberia
proceder a asumir el costo
del tratamiento.

Las principales dianas de
los contratos de riesgo com-
partido son las terapias de
alto impacto econémico en
especialidades como Onco-
logia, Hematologia, Reuma-
tologia, Infectologia, entre
otras.
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Contratos de riesgo compartido en la financiacion de

medicamentos

Las dltimas terapias oncoldgicas, debi-
do a su alto costo y en algunos casos
por falta de evidencia de efectividad
clinica, son la principal diana de estas
nuevas formas de financiacion.

Estas relaciones contractuales obliga
que las partes implicadas realicen una
investigacion del costo — efectividad
del producto que sea de interés incluir
en el contrato.

Ademas antes de hacer el contrato se
debe establecer una serie de criterios
de seleccion de pacientes y de los re-
sultados que se esperan tras un perio-
do de tratamiento preestablecido.

Pasado este tiempo, se evalla la evolu-

cion de estos pacientes y si no se han alcan-
zado los objetivos terapéuticos la industria
abona el costo del tratamiento o abonard lo
indicado en el contrato.

{Cual es el papel del Servicio de Far-
macia en este tipo de contratos?

Algunas funciones que podria desempenar
son:

Participacion en el establecimiento de una
comision para valorar los medicamentos
susceptibles a CRC.

Aportar informacién del medicamento:
busqueda de la evidencia en publicaciones u

otras comunicaciones.

Participacion en el seguimiento farma-
coterapéutico de los tratamientos.

En la siguiente seccion se describen
algunos tipos de CRC.

Tipos de contratos de riesgo compartido

I.Acuerdos Precio/ Volumen:

Se fija un precio para un volumen determi-
nado de medicamento, asi si el volumen
sube el precio baja.

Se busca que no se prescriban medicamen-
tos para otra indicacion distinta que para la
aprobada, para no incrementar el volumen
de ventas fuera de lo razonable, es decir,
evita la sobre prescripcion.

Es importante resaltar que en este tipo de
contratos el precio no dependera de los
resultados en salud.

2. Modificacion del precio en funcién
de su utilizacién: el objetivo.

Es adecuar el precio y los beneficios del
producto a su valor afadido, de forma que
se pague mas en aquella utilizaciéon con una
mejor expectativa de beneficio o de eficacia.

3. Acuerdos globales de retorno o
devolucion (Payback):

El payback es un instrumento que exige a
los productores devolver parte de sus in-

gresos si sus ventas exceden un objetivo previa-
mente determinado. Con estos contratos se
pretende reducir las desviaciones y garantiza un
gasto de acuerdo con las expectativas previamen-
te realizadas.
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4. Acuerdos de garantia de resultados:

El precio estara ligado a la efectividad del farma-
co. Pago por resultados,

4.1 Acuerdo con garantia de reembolso:

E farmaco es financiado solo en los pacientes que
responden al tratamiento. Se aplica cuando hay
dudas sobre la eficacia de un farmaco.

Un ejemplo de este caso se dio en lItalia en el que

se hizo un CRC con el Sorafenib en
Carcinoma Hepatocelular, se solicité el
reembolso del dinero si después de dos
ciclos de tratamiento el paciente no
respondia.

4.2 Acuerdos basados en coste
efectividad:

En un medicamento cuya evaluacion de
coste / efectividad resulta desfavorable,
se puede proponer el pago solo en
aquellas indicaciones donde sea mas
rentable.

4.3 Acuerdos basados en resulta-
dos clinicos:

Se fija de comun acuerdo el objetivo y si
no se consigue, el laboratorio reintegra
parte de los gastos incurridos.

Ejemplo en la prescripcion con estatinas
el objetivo es la reduccion de lipopro-
teinas de baja densidad de colesterol
por debajo de 3mmol/L, si este objetivo
no se consigue, el laboratorio reintegra
parte de los gastos incurridos.
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Ventajas y desventajas de los CRC

El objetivo de los CRC siempre
debe ser la mejora de la calidad de
la salud de los pacientes y no sim-
plemente la contencion de costes y
la aplicacion de barreras de entrada
de medicamentos al mercado.

Cuando un medicamento nuevo sale
al mercado y es una posible opcion
para alguna indicacién, se podrian
considerar algunas incertidumbres:

|. Sobre el impacto presupuestario:
relacionado al costo del tratamiento

2. Sobre la efectividad: en ocasiones
la evidencia es escasa ya que los
estudios clinicos que llevaron a su
comercializacion fueron conducidos
a muy corto plazo, o bien solo com-
prado contra placebo,.

3. No hay datos de los estudios de
evaluacion econdémica, hay incerti-
dumbre de los resultados.

Todo esto se traduce en riesgos
porque muchas veces sucede que
los medicamentos fallan y no cum-
plen con los beneficios deseados,
ademas el gasto en medicamentos
supera al presupuesto disponible y
peor aun el medicamento se pres-
cribe a un grupo de pacientes fuera
de las indicaciones autorizadas.

Tomando en consideracion estas
incertidumbres y con la necesidad
de maximizar los recursos y seguri-
dad al paciente es que se plantean
los CRC, sin embargo, algunas ven-
tajas y desventajas tanto para la in-
dustria como para las administracio-
nes en salud y los pacientes, segiin
las experiencias de paises que han
empleado CRC son:

Ventajas:

Mejorar la accesibilidad a ciertos

farmacos, principalmente aquellos mas
costos y de reciente comercializacion.

Previsiones mas reales del gasto farmac-
éutico.

Mayor control del consumo.

Incrementar el conocimiento sobre la
efectividad real del producto.

Fomentar la innovacion.
Incentivar el consumo coste— efectivo.

Aumentar la seguridad del paciente.

Desventajas:

No todos los tratamientos van a dispo-
ner de una medida especifica, objetiva y
relevante.

Variabilidad en las medidas intra/inter
individual a la hora de analizar la res-
puesta del medicamento.

Manejo de datos confidenciales de los
pacientes

Conflictos de interés de las partes impli-
cadas (industria farmacéutica, prescrip-
tor, sistema de salud).

Reflexiones

Los mecanismos actuales de decision
para financiar y fijar los precios de los
medicamentos en muchos paises pre-
sentan limitaciones que no permiten una
relacion transparente que ponga sobre
la mesa las incertidumbres asociadas a
toda innovacion terapéutica.

Dada la complejidad que puede suponer
acordar y poner en marcha este tipo de
acuerdos, pueden preferirse otro tipo
de iniciativas para facilitar el acceso y/o
controlar costes.

Por otro lado, los laboratorios pueden
verse limitados por la falta de experien-

cia en el desarrollo de este tipo de
acuerdos y la disponibilidad a asumir
el riesgo dada la incertidumbre, sin
embargo, éson buenos instrumentos
para controlar el gasto farmacéutico?,
éson aplicables a nuestro contexto? y
si esasi éen qué situaciones?

Ya sea con éxito o no, estos CRC son
sin duda un precedente para evaluar
la viabilidad de esta forma de financia-
cién de medicamentos.

Algunos farmacos diana en los que se
han utilizado los CRC en Europa son:

Bevacizumab

Trastuzumab

Rituximab

Antirretrovirales

Bioldgicos par artritis reumatoide

En conclusidén estos contratos consti-
tuyen una herramienta de gestion
novedosa en la gerencia de medica-
mentos.

Suponen mayor dedicacién al segui-
miento del uso correcto de los medi-
camentos y requieren el consenso y
apoyo de los clinicos, permitirdan pagar
por el beneficio real en los pacientes
(efectividad) y no por la promesa de
beneficio (eficacia), sin embargo, la
viabilidad de estos aun es tema de

debate.
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I. Drospirenona

La FDA emite actualizacion de una
2011
sobre el aumento del riesgo de trom-

alerta emitida en octubre del

bosis en mujeres que tomaban anticon-
ceptivos orales (ACO) que contienen
Drospirenona, al concluir un estudio
epidemioldgico observacional sobre el
tema. El estudio confirma que hay un
riesgo tres veces mayor de trombosis
en mujeres que toman ACO con Dros-
pirenona en comparacion con mujeres
que toman otros ACO. La FDA soli-
cito la inclusion de esta informacion en
los prospectos del producto, también
se solicita valorar el riesgo beneficio
antes de prescribir este tipo de ACO.

2. Uso combinado de aliskireno,
inhibidores de la enzima converti-
dora de angiotensina (IECA) y los
bloqueadores de los receptores de

angiotensina .

La FDA emite comunicado sobre los
riesgos asociados al usar esta combina-
cion en paciente diabético o con dafo
renal. Recomiendan contraindicarla en
pacientes diabéticos y usarla con pre-
caucion cuando exista dafio renal. Estas
conclusiones forman parte del estudio
clinico ALTITUDE (Aliskiren Trial in
Type 2 Diabetes Using Cardio— Renal
Endpoints) .

Se encontré hiperkalemia, hipotension
y un aumento de los eventos cardio-
vasculares (incluyendo ataque cardiaco
y muerte).

De momento se solicité actualizar el pros-
pecto del Aliskeren con esta informacion, la
FDA espera los resultados definitivos del
estudio ALTITUDE, los cuales indicaran los
datos de seguimiento de los pacientes des-
pués de la descontinuacion del estudio.

3. Interaccion Boceprevir y ciertos in-
hibidores de proteasa del HIV

La FDA emite una actualizacion de la alerta
emitida en febrero 2012 sobre una interac-
cion entre el Boceprevir (un medicamento
para la Hepatitis C) y los inhibidores de pro-
teasa del HIV (como el ritonavir), anterior-
mente se habia determinado que esta interac-
cion producia una reduccion en la efectividad
de ambos medicamentos permitiendo que la
carga viral del HVC y HIV aumentaran. En
esta primera alerta se solicité a los médicos
monitorizar la carga viral de los pacientes que
tomaran estos medicamentos juntos.

En esta actualizacién la FDA recomienda
contraindicar la coadministracion de estos
medicamentos, también se esperan los resul-
tados de un estudio clinico que evalia el
tratamiento de la Hepatitis C con el Boce-
previr y Peginterferon /Ribavirina en pacien-
tes coinfectados con HCV y HIV que también

estan recibiendo inhibidores de proteasa.
4. Bifosfonatos

El Instituto Catalan de Farmacologia informa
que el uso por primera vez de un bifosfonato
por via oral se asocia a un aumento del ries-
go de uveitis y escleritis, segiin los resultados
de un estudio observacional. Los bifosfonatos
se han relacionado con un riesgo de efectos

adversos inflamatorios oculares como con-
juntivitis, iritis, uveitis, escleritis y epiescleri-
tis. En un estudios de cohortes retrospectivo
se evaluaron los pacientes visitados por un
oftalmélogo durante 7 afos. Se identificaron
casi |1 000 pacientes que habian iniciado un
bifosfonato oral y 923 000 que no habian sido
tratados. Es preciso informar a los pacientes
sobre los signos y sintomas de uveitis y escle-
ritis, con el fin de iniciar tratamiento y consi-
derar la retirada del bifosfonato.

5. Finglimod (Glyena®)

La Agencia Europea del Medicamento (EMA)
emiti6 alerta sobre el Finglimod, un medica-
mento utilizado para el tratamiento de la
Esclerosis Mdltiple por via oral en pacientes
que no responden a beta— interferén, en
enfermedad grave y de rapida evolucion. En
enero del 2012 la EMA inicié una revision del
riesgo— beneficio, luego de conocerse el caso
de un paciente que fallecié en los Estados
Unidos durante las 24 horas posteriores a la
administracion de la primera dosis del Fingli-
mod. En este momento y como medida regu-
latoria se establecieron medidas para el ma-
nejo de los pacientes durante las primeras 24
horas de administracién del firmaco.

Durante la investigacion se encontraron 15
reportes mas de muerte y de eventos cardio-
vasculares serios por el uso del medicamen-
to. Tras la evaluaciéon realizada se considera
que el riesgo— beneficio, el finglimod contintia
siendo favorable para la indicacion actualmen-
te autorizada. Se ha propuesto modificar el
prospecto de este medicamento e incluir
estas advertencias .
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