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FORMATO DEL FORO Y ESTRUCTURA
DEL DOCUMENTO

El Foro se ha concebido en un formato de tres bloques:

* Presentaciones de los ponentes seleccionados ofreciendo sus visiones, experiencias y
elementos para el debate.

« Discusion entre los ponentes y el resto de invitados.

e Recopilacion de la informacion en un documento para su posterior difusion y estimulo
para continuar el debate en un futuro.

A lo largo de dos dias, 14 y 15 de marzo de 2002, tanto ponentes como participantes,
han expresado sus opiniones mediante presentaciones formales o bien en las discusiones
posteriores.

Todas ellas han sido recogidas y ordenadas con la finalidad de difundirlas y estimular el
debate y el intercambio de buenas practicas relacionadas con la utilizacion racional y segu-
ra de los medicamentos.

Las opiniones expresadas y las aportaciones documentales no pretenden constituirse en
doctrina del Foro de Discusion Santiago de Compostela. Simplemente servir de foco de dis-
cusion y guia de estimulo para otros Foros que completen, amplien o desarrollen el presente.

Solamente con la discusion firme y serena con todos los implicados en el tema, se podra
avanzar hacia posibles soluciones a uno de los aspectos que mas preocupan a los respon-
sables de garantizar la salud de la poblacion.

Todas las opiniones han sido recogidas en el documento sin entrar en consideraciones
sobre su oportunidad, bondad u otros aspectos.

De forma premeditada no se planted un Foro de consenso sobre algunos de los aspec-
tos relacionados con el gasto farmacéutico, dado que se hubiese perdido la riqueza en la
diversidad de aportaciones.

En este sentido, no cabe hablar de conclusiones, sino de aportaciones en un sentido
amplio.

e
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FORMATO DEL FORO Y ESTRUCTURA DEL DOCUMENTO

En esta parte, todos los elementos aportados por unos y por otros se estructuran en un

resumen, configurado en tres grandes apartados.

= El primero, corresponde a los aspectos que repercuten directamente sobre los ciudada-
nos o sobre los pacientes en concreto. Se configuran como procesos clave para conse-
guir una utilizacion racional de los medicamentos.

« El segundo apartado, agrupa de una forma ordenada, todas aquellas aportaciones que
influyen sobre los procesos clave. Proporcionan las guias necesarias para que los
anteriores produzcan el impacto adecuado sobre los ciudadanos y pacientes. Tanto las
influencias sociales, materializadas por diversos canales, como el desarrollo de politi-
cas y estrategias por parte de las Autoridades Sanitarias competentes, asi como las
actividades de gestion de los medicamentos realizadas en los diferentes ambitos del
Sistema Nacional de Salud, condicionan los resultados de las actividades clave.

= Por ultimo, el tercer apartado corresponde a los recursos tecnoldgicos a desarrollar para
garantizar la eficacia, la efectividad y la seguridad de la terapéutica farmacoldgica.

En una segunda parte del documento se proporciona un resumen de las diferentes presen-
taciones realizadas por los ponentes invitados. En ella se destacan aquellos aspectos méas
relevantes de su intervencion, con relacion a: la naturaleza de las estrategias, capacidad de
innovacion, resultados conseguidos y dificultades con las que se han encontrado.

Los ponentes invitados reflejan un amplio abanico de los diferentes actores que intervie-
nen en todos los aspectos relacionados con la utilizacién de medicamentos. Las compafiias
farmacéuticas estuvieron presentes a titulo individual. Farmaindustria, patronal de las mis-
mas, no pudo enviar a ningln representante.

A continuacioén de cada ponencia, se establecia un turno de intervenciones entre los invi-
tados al Foro. Todas las ponencias se han recogido e integrado con las principales aporta-
ciones de los ponentes en un resumen que conforma la primera parte del documento.
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PRESENTACION

D. José Maria Hernandez Cochén
Conselleiro de Sanidade da Xunta de Galicia

Quiero, ante todo, darles mi méas sincera bienvenida a Santiago de Compostela, ciu-
dad milenaria y capital eterna de Galicia que hoy, acoge, con el espiritu hospitalario que
la ha caracterizado siempre, a prestigiosos especialistas que participaran en un intere-
sante e importantisimo foro sobre las causas del gasto farmacéutico y las politicas para
su contencion.

Todos somos conscientes del importante papel que la sanidad desempefia en la mejora
del bienestar y de la calidad de vida de los ciudadanos y que, ademas, bienestar y calidad
de vida es lo que ellos legitimamente esperan de los diversos actores que intervienen en el
proceso curativo y, principalmente de las autoridades sanitarias.

Y, a las autoridades sanitarias nos corresponde defender un aseguramiento publico y
universal, ofreciendo a los ciudadanos unos dispositivos asistenciales de suficiente calidad
que garanticen una asistencia eficaz y un trato equitativo para todos los usuarios del siste-
ma sanitario.

Ahora bien, lo anteriormente expuesto ha de compaginarse con una realidad que se ha
convertido en paradoja. Por una parte, la demanda creciente de servicios y productos sani-
tarios, como consecuencia del incremento del nivel de vida y de una poblacion cada vez
mas envejecida, que consecuentemente consume MAas recursos sanitarios y que con todo
ello persigue unos niveles 6ptimos de bienestar. Por otra parte, la limitacion de los recursos
disponibles para la atencion sanitaria que, aunque crecen un determinado porcentaje todos
los afos, son insuficientes para sufragar los gastos derivados de la atencién y prestaciones
ilimitadas que demandan los ciudadanos.

A nadie se le escapa, que esta paradoja entre la demanda social y la capacidad de ofer-
ta, acaba traduciéndose en un desequilibrio, que, de no modularse o racionalizarse, es
capaz de llevar a la quiebra cualquier estado financiero, como ya esta ocurriendo en otros
paises.

La incorporacion del progreso cientifico y técnico que caracteriza al ejercicio de las pro-
fesiones sanitarias en nuestro siglo, y que por supuesto, el Servicio Gallego de Salud lo ha
integrado como mejoras tanto para el sistema como para el beneficio de los ciudadanos, y
que, se traducen en nuevos procedimientos diagnosticos, nuevas alternativas y abordajes
terapéuticos con medicamentos cada vez mas complejos y costosos, nos obliga a racio-
nalizar éstos y otros recursos para no sucumbir en un incremento desproporcionado v,
sobre todo, en un uso ineficiente de los mismos.

-
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PRESENTACION
JOSE MARIA HERNANDEZ COCHON

Y es que, inevitablemente, las repercusiones econémicas inciden en la sanidad, dado el
incremento del gasto sanitario por encima del crecimiento de la economia, hecho que gene-
ra no pocos interrogantes acerca de las medidas que han de tomarse, sin renunciar, por
supuesto, a los logros conseguidos y a las exigencias del estado de bienestar como factor
fundamental de la mejora de la salud de la poblacion.

Uno de los aspectos del gasto que desde siempre ha preocupado a las autoridades sani-
tarias ha sido la factura farmacéutica, para cuya racionalizacion los responsables de la sani-
dad han buscado y utilizado distintas herramientas e instrumentos que gestionan este capi-
tulo econémico de tanta relevancia para el sistema sanitario, y para cuyo analisis y pro-
puestas de mejora hemos invitado a participar en este foro a personalidades relevantes
dentro de todos los sectores implicados: administracion sanitaria central y autonémica,
industria farmacéutica y profesionales sanitarios.

El gasto en medicamentos no se trata de un problema tan simple como a veces parece
inferirse de las noticias aparecidas en los medios de comunicacion, culpabilizando al gasto
farmacéutico como elemento distorsionador del sistema sanitario. Bien es cierto que es un
factor més, importante, en el que intervienen muchas variables que en el trascurso de este
foro se mostraran y se estudiaran, lo que conducira a disefiar politicas y estrategias de inter-
vencion reales y efectivas.

Los medicamentos son un recurso eficacisimo como elemento generador de salud y
bienestar. Ahora bien, desde su disefio a su consumo responsable, median distintos agen-
tes de la salud en los cuales se entrecruzan intereses econdémicos, implicaciones juridicas,
presiones sociales e incluso normas éticas. De ahi, la necesidad de una adecuada gestion
de esta "prestacion sanitaria irrenunciable”. Y para ello, estan ustedes aqui, un grupo hete-
rogéneo y multidisciplinar de especialistas que expondra sus experiencias y debatiran las
distintas posturas profesionales asi como las politicas que puedan ser susceptibles de
implantarse para la contencion del gasto farmacéutico.

Por lo tanto, no me queda sino reiterarles mi fe en la importancia de una prestacién farma-
céutica de calidad, como objetivo indispensable en un sistema sanitario moderno y eficiente.

También mi satisfaccion por la oportunidad de que este foro en el que "se hablara claro
y alto", y en el que las conclusiones aportaran ideas valiosisimas para poder seguir mante-
niendo entre todos, nuestro actual sistema sanitario que tiene mucho que mejorar, pero que
es, sin duda, uno de los mejores del mundo.

12 )M EL GASTO FARMACEUTICO FORO DE DEBATE SANTIAGO DE COMPOSTELA



PRESENTACION

D. Javier Bouzada
Director de la Fundacién Escola Galega de Administracién Sanitaria (FEGAS)

Quisiera, en nombre de la Conselleria y del Conselleiro, y de la Fundacion Publica Escola
Galega de Administracion Sanitaria darles, a todos ustedes la bienvenida a Santiago de
Compostela para participar en este Foro de debate que se celebra a iniciativa de la Division
de Farmacia y Productos Sanitarios del SERGAS. En este sentido, quisiera agradecer esta
nueva iniciativa de la Division, en la persona de Berta Cufia, Directora General, y del resto
de su equipo, que desde el afio 98 esta colaborando activamente con la escuela, confor-
mando un programa de farmacia con temas y con aspectos muy relevantes, de gran inte-
rés, tal y como se demuestra, no sélo ya por las encuestas de valoracion que realizan los
alumnos que participan en los actos docentes de la escuela, sino también por la calidad del
profesorado y de los participantes en los Foros que se organizan.

También quisiera agradecer el trabajo en la conformacion de este Foro a D. LLuis Triquell
Sabaté, Director Asociado de Antares Consulting, que ha sido el responsable, junto a su
equipo, del disefio del formato del Foro y va a serlo de su conduccién.

Espero que su estancia en Santiago de Compostela sea lo méas agradable posible y por
ultimo disculpar cualquier error de caracter organizativo que pueda haber, yo espero que
sean los menos, que en todo caso serian imputables a mi personalmente. Muchisimas gra-
cias y una vez mas mi agradecimiento a la Division de Farmacia y Productos Sanitarios por
esta iniciativa.
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PRESENTACION

Dfia. Berta Cufia Estévez
Directora General. Divisién de Farmacia y Productos Sanitarios. SERGAS

Quiero hacer uso del privilegio que tengo por estar aqui en la mesa y no quiero que se
inicie el Foro sin transmitir en nombre del comité organizador y en mi nombre, el mas sin-
cero agradecimiento por el interés que habéis demostrado con vuestra asistencia al Foro y
nuestra estimacion por el esfuerzo que sabemos que supone para vosotros estar durante
estos dias participando en el mismo.

Quiero ademas, contagiaros de la ilusion y de las grandes expectativas con las que afron-
tamos la organizacion de este Foro por la trascendencia del tema que hemos de abordar, por
la oportunidad Unica que supone poder reunir en torno al mismo a un grupo de personas con
la maxima y compartida responsabilidad en la materia.

Solamente me queda desear que el desarrollo del Foro sea lo mas fructifero posible, que
se puedan cumplir los objetivos, propuestos puesto que en mi opinion se dan todas las con-
diciones para ello, y que tengais una agradable estancia entre nosotros en estos dias.

El Foro va a ser conducido por Don LLuis Triquell Sabaté, Director Asociado de Antares
Consulting, con amplia experiencia en la gestion de servicios sanitarios, desde su responsa-
bilidad como Jefe de Servicio de Farmacia, como director médico y como Director General
en varios hospitales, y pasando por su etapa como Director de Sanidad del Gobierno de
Andorra.

No es causalidad que hayamos puesto en manos de Antares Consulting y, concreta-
mente, en la persona de Lluis y su equipo, la conduccidn de este Foro. Desde hace muchos
aflos compartimos inquietudes y experiencias en el ambito de la farmacia de hospital y
estamos seguros que podremos obtener los maximos beneficios de este Foro, en el cual
hemos puesto muchisimas esperanzas.

e

FORO DE DEBATE SANTIAGO DE COMPOSTELA EL GASTO FARMACEUTICO f\\IK — 15






INTRODUCCION

D. Lluis Triquell Sabaté
Director Asociado. ANTARES Consulting

Los medicamentos, como tecnologia sanitaria, ocupan un lugar importante en el Sistema
Sanitario. Su contribucién a la salud y al bienestar de las personas es un hecho incuestio-
nable, pero la tendencia creciente y constante en los incrementos del gasto farmacéutico
pone en duda dicha contribucion. De ahi la preocupacion de los gobiernos, dado que es su
deber asignar los recursos de forma adecuada a las necesidades de la poblacion.

El acceso a los medicamentos es un derecho de los ciudadanos, sin embargo, los ciu-
dadanos tienen la obligacion de responsabilizarse de su salud, adoptando conductas salu-
dables y cumpliendo las pautas terapéuticas establecidas.

Los profesionales deben adecuar los recursos terapéuticos a las necesidades reales de
los enfermos.

Las compafiias farmacéuticas, por su parte, investigan, desarrollan y comercializan nue-
vos medicamentos, que amplian constantemente la disponibilidad de dichos recursos.

Este Foro nace de la voluntad de contribuir de forma positiva al analisis de las causas del
incremento del gasto farmacéutico, para facilitar las acciones de mejora que han de con-
ducir a una racionalizacion del uso de medicamentos.

Estamos convencidos de que analizar sus causas, intercambiar experiencias, determinar
expectativas y necesidades de los diferentes actores y comprender los componentes socio-
I6gicos y econdmicos del tema, sera de suma utilidad, no sélo para los participantes en el
Foro, sino para todos aquellos que se interesen por las aportaciones del mismo.

A lo largo de dos dias vamos a tener la oportunidad de tratar algunos de los retos que
tenemos planteados en estos principios de siglo XXI, en relaciéon a la salud y la influencia
de los medicamentos sobre la misma:

« Cronicidad de algunas enfermedades agudas.

e Aparicion de la genémica, protedmica y bioinformatica y el consecuente desarrollo de
medicamentos biotecnoldgicos.

* La utilidad real de algunos medicamentos.

* La utilizacion segura y eficiente de los medicamentos.

* El papel de la gestion: gestion de enfermedades, gestion de redes, etc.

« Tendencia creciente del gasto farmacéutico en todos los paises desarrollados.

e La intervencion del farmacéutico como agente de salud.

* La fijacion de precios de los nuevos medicamentos.

* Laimplicacion de los profesionales en la contencion del gasto farmacéutico.
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INTRODUCCION
LLUIS TRIQUELL SABATE

e La corresponsabilizacion de los pacientes.
e La gestion de la prestacion farmacéutica.
« Elimpacto de las diferentes politicas de contencion.
e La contribucion de los medicamentos a la salud.
Las Autoridades Sanitarias, presionando para contener los costes, y los ciudadanos,

asumiendo el papel de clientes, provocan nuevos retos para todos los actores del sistema.
Estos retos se representan a lo largo de toda la cadena de valor de la Sanidad.

Responsabilizacion

Criterio de compra econémico

Globalizacion

Disminucion de margenes

POBLACION
FAMILIAS

Cambios en algunas de las reglas

Mayor eficacia de los proveedores
de los servicios sanitarios

Mayor competencia
entre proveedores

Concentracion del poder
de decision

Mayor poder de decision del
paciente y de las familias
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INTRODUCCION
LLUIS TRIQUELL SABATE

En este contexto, para entender y afrontar los nuevos retos, hemos de buscar el equili-
brio entre todos los actores:

RELACION FINANCIADOR - PROVEEDOR

= El financiador, obsesionado por el incremento constante de los costes, precisa de
informacion selectiva para desbloquear dicha situacion.

NUEVOS VALORES DE COMPRA

e Los decisores en los diferentes ambitos, deben introducir nuevos mensajes y nue-
vas opciones que se adapten a los nuevos valores.

« Las necesidades individuales de cada colectivo se convierten en un objetivo
prioritario.

NUEVAS FORMULAS DE GESTION

* Los proveedores de servicios (Hospitales, Centros de Salud, Centros de Larga
Estancia) estan introduciendo innovaciones en los modelos de gestion.

* La gestion clinica, la gestion de casos y la incipiente creacion de redes interconecta-
das de servicios, estan proporcionando informacion que fluye por el sistema, contri-
buyendo a entender las causas de los problemas y facilitando la toma de decisiones
para su resolucion.

&,
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INTRODUCCION
LLUIS TRIQUELL SABATE

Las nuevas reglas para poder subsistir en un entorno de crecimiento constante, obligan
a desarrollar nuevas competencias.

............................................................ Financiador "

Comunicacion
y cooperacion

Comunicacion
y cooperacion

ENFERMOS

Y Y

Compafiia Comunicacion Proveedor
farmacéutica ( . y cooperacién .......................................... > de cuidados

Nuevas competencias basadas en la cooperacién y el desarrollo de alianzas con todos los actores del sector

Leyendo este fin de semana una editorial del profesor Tugores, Catedratico de Economia
y Rector de la Universidad de Barcelona, me parecié que podia encajar con algunas de las
ideas que, previsiblemente, van a salir en este Foro. El decia:
«Economia y salud constituyen dos de los ingredientes basicos de la felicidad, objetivo
ultimo de las actividades humanas».

SITUACIONES DELICADAS

e Conflictos entre los requerimientos de la eficiencia/competitividad
y la equidad/cohesion social.

AMBITOS DE ENCUENTRO

e Mejorar simultaneamente:
- La eficiencia y la equidad.
- La competitividad y la cohesién social.
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INTRODUCCION
LLUIS TRIQUELL SABATE

Aunque parezca una utopia, frente a situaciones conflictivas, su propuesta de encon-
trar puntos de encuentro parece el camino mas razonable para conseguir resultados
que satisfagan a todas las partes.

No obstante, esto requiere aprender a renunciar por parte de todos los implicados.

La Division de Farmacia y Productos Sanitarios al promover el Foro de discusion con los
diversos actores del Sistema Sanitario, o hace con un propdésito claro:

e Conocer y compartir politicas, estrategias, acciones y experiencias concre-
tas de los diferentes actores del Sistema Sanitario, con relacién al gasto far-
maceéutico en nuestro pais.

e Estimular la comunicacion y la cooperacion entre los diferentes actores con
el propésito de contribuir a una utilizacién mas eficaz, segura y eficiente de
los medicamentos.

Conocer y compartir

SERGAS

Servicio Galego de Saide

Estimular la comunicacion
y la cooperacion

e
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12 PARTE

Resumen de las aportaciones.






Todas las aportaciones realizadas durante los dos dias de trabajo, tanto por los ponen-
tes como por las intervenciones del resto de invitados al mismo, se han agrupado por areas
tematicas en forma de esquema integrado.

Todas las personas que han intervenido han tratado el tema que nos ocupa desde su
propia perspectiva y en base a sus experiencias. De todo ello hemos podido confeccionar
una relacion de aportaciones en forma de poner propuestas y aspiraciones que resumimos
a continuacion.

Cabe sefialar que muchas de ellas, por obvias, da la sensacion de que no son muy nove-
dosas. Sin embargo, si las observamos en conjunto y tratamos de ponerlas en un hipotéti-
co plan de accién, integrando algunas de ellas, probablemente los resultados que obten-
driamos serian diferentes a los actuales.

Aunque a lo largo de los dos dias el tema tratado ha sido el gasto farmacéutico, siempre
ha planeado en las presentaciones y en las discusiones el concepto de utilizacién racional
de los medicamentos.

Empieza a coger fuerza la idea de profundizar mucho mas sobre este aspecto, corres-
ponsabilizando a todos los actores que intervienen, incluidos los pacientes, para centrar
los esfuerzos en politicas y acciones que, de verdad, puedan tener un impacto en la uti-
lizacion racional de los medicamentos.

-
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El desarrollo de politicas y acciones en cada uno de los apartados, integrandolas y apli-
céandolas de forma sistematica, siguiendo las observaciones efectuadas a lo largo de estos
dos dias, nos puede proporcionar algunas directivas sobre cdmo poder avanzar sin miedo
en este espacio de confrontacion, para convertirlo en un espacié de cooperacion.

Desarrollo de politicas | Influencias sociales | Criterios de gestion
y estrategias de la terapéutica

farmacoldgica

Ciudadanos
} con tratamientos
mas adecuados

y Seguros

Desarrollo e implantacion de las tecnologias
de la informacion y de la comunicacién

e
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RESUMEN DE LAS APORTACIONES

> Comercializacion de medicamentos

« Las compafiias farmacéuticas contribuyen a la salud aportando "productos de ruptura por
productos innovadores": productos de ruptura que mejoran la efectividad y la eficiencia
de los tratamientos.

e Las empresas farmacéuticas han de actuar no s6lo como proveedores de medicamen-
tos sino como proveedores de servicios: proporcionando informacion a los médicos,
investigacion, formacion continuada, distribucién ajustada a los plazos requeridos por
los proveedores de servicios.

« La eficaciay la calidad de los genéricos esta asegurada, al igual que en los medicamen-
tos de marca.

e Las compairiias farmacéuticas en Espafia contribuyen mejorando y facilitando la finan-
ciacion de los medicamentos: el precio mas bajo de Europa y los plazos de cobro de las
facturas mas largos que en otros paises.

« Elaboracion de guias de uso de medicamentos donde participen todos los agentes.

= Faltan medidas que impulsen la comercializacion de genéricos.

< Tratar una misma patologia, afio tras afio, es cada vez mas costoso. La comercializacion
de medicamentos mas caros para una enfermedad incide decisivamente en el aumento
del gasto farmacéutico.

e La incentivacion del farmacéutico de oficina mediante bonificaciones esta produciendo
un efecto desincentivador del médico para prescribir genéricos.

« El argumento de los bajos beneficios de las compafiias que comercializan genéricos,
es incompatible con las promociones exageradas a las farmacias. El financiador de los
medicamentos deberia percibir esta reduccion de precios.

Las compariias farmacéuticas no tienen

perfiles homogéneos en cuanto a las formas

de comercializacion e incidencia en el prescriptor.
Todas ellas aspiran a influir de forma decisiva
sobre los mismos.

Comercializacion
de medicamentos
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> Actuacion profesional

El médico deberia recuperar su imagen de referente social, que ayudara a trasladar al
paciente los conceptos de vida saludable: pasear, hacer ejercicio, comer sano, etc.
Falta experiencia y formacién en los analisis econémicos.

Formacion cientifica insuficiente. En la universidad sélo se forma sobre la farmacologia
basica, y los estudios de postgrado son insuficientes.

Romper con la "cultura del medicamento”. El paciente normalmente acude a la consul-
ta con la idea preconcebida de salir con una receta. Los profesionales deberian dispo-
ner de mas tiempo para prestar una consulta de calidad vs. "recetar algo".

Estar mas informados, antes de la llegada de un visitador médico es importante infor-
marse de los productos del laboratorio farmacéutico para poder contrastar opiniones.
Los profesionales estan desmotivados por el control del gasto, es un tema que no va con
ellos.

El farmacéutico de Atencion Primaria debe ser percibido como un informador indepen-
diente por el médico.

La comunicacion y cooperacion entre el hospital y la Atencién Primaria debe contribuir a
un uso racional de los medicamentos.

Formar, entrenar y hacer participar al médico en la
Actuacion gestion de los enfermos de forma efectiva, a partir
profesional de las iniciativas de su propia organizacion,

produce cambios en los perfiles de tratamiento
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> Utilizacidn de medicamentos

* Apoyo a los profesionales sanitarios mediante campafias de divulgacién o conciencia-
cion sobre el uso y consumo de genéricos.

e "Los genéricos son una medida estructural de contencién del gasto farmacéutico”. Sin
embargo, el consumo de genéricos en Espafa no alcanza suficiente masa critica para
desarrollar un mercado de genéricos.

e Consumo de medicamentos genéricos en el afio 2000: Inglaterra 66%, Francia 6% y
Espafia 2%.

 En Espafa existen 44 laboratorios farmacéuticos que comercializan genéricos, con un
total de 312 especialidades farmacéuticas genéricas, y se esta creciendo continuamente.

e Las Autoridades Sanitarias facilitan el acceso del paciente a los medicamento sin dema-
siadas limitaciones. Ello contribuye, junto con otros factores, a generar una cultura de
utilizacion generalizada de medicamentos.

« Algunos de los medicamentos que méas contribuyen a aumentar el gasto farmacéutico,
contribuyen, también, a mejorar la calidad de vida de los enfermos y a su curacion en
algunos casos.

* Aungue el coste de tratar una patologia va en aumento, no se debe olvidar que en el afio
2001, por ejemplo, el crecimiento se debe fundamentalmente al consumo.

e Los incentivos orientados a mejorar la prevencion, el diagnostico y el seguimiento de
determinadas enfermedades cronicas, tienen una incidencia clara sobre el aumento del
consumo de medicamentos.

« La participacion en ensayos clinicos y estudios postcomercializacion produce una ace-
leracion en el uso de determinados medicamentos y contribuye a reforzar la oferta de los
mismos.

La utilizacion de medicamentos en los diferentes ambitos de
Utilizacion los servicios es muy desigual: entre la Atencion Primaria y la
de medicamentos hospitalaria, deben crearse canales de cooperacion para que

se utilicen los medicamentos mas adecuados en cada caso.
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No existe una reflexién serena y profunda entre los ciudadanos sobre a lo que estaria dis-
puesto a renunciar en materia de prestaciones sociales.

La sociedad “en general” no conoce suficientemente lo que conlleva un medicamento.
Detras de él existen afios de investigacion y millones de euros en inversiones.

Se le ha perdido el respeto al medicamento por: sobreutilizacién, falta de informacion y
disfunciones en los servicios sanitarios.

Existen cada vez mas manifestaciones de preferencias por parte de los pacientes: capa-
cidad de eleccion entre varios tratamientos alternativos.

La valoracion que hace el paciente de la medicacién es, normalmente, muy elevada
(tiene unas expectativas muy grandes del medicamento).

Existe una fuerte presion del usuario: "todo para todos y gratis".

Cada vez hay mas ciudadanos que poseen un mayor grado de educacion y de informa-
cion por lo que sus exigencias van en aumento.

Por el contrario, si se establece que no se les debe contribuir con mayores copagos, se le
debe concienciar sobre un uso adecuado de los medicamentos que realmente necesita.
El envejecimiento de la poblacion provoca una reduccion constante de las aportaciones
complementarias a la financiacion publica.

Aparecen nuevas patologias y se incrementan las actividades preventivas.

El consumo en un &rea especifica se puede ver incrementado por el mayor nimero de
turistas e inmigrantes.

Los medicamentos pueden ser considerados como generadores de riqueza, no sélo por
los puestos de trabajo asociados, sino también, por la reduccion de la necesidad de
prestaciones sanitarias alternativas y por la reduccion de las bajas por enfermedad.
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> Desarrollo de politicas y estrategias

* La utilizacién de medicamentos genéricos requiere acciones claras y decididas para faci-
litar su uso.

* El desarrollo de las especialidades farmacéuticas genéricas (EFGs) esta condicionado
por barreras regulatorias.

« Tanto el Ministerio de Sanidad y Consumo, como las autoridades competentes en mate-
ria farmacéutica de las Comunidad Auténomas, deberian impulsar politicas claras y deci-
didas para aumentar la prescripcion de EFG mediante una informacion que sea conoci-
da y comprendida por todos los implicados.

« La aplicacion de los precios de referencia ha provocado una desaceleracion de la pres-
cripcion de EFG.

e Elsistema de EFG naci6 viciado y, ademas, produce confusion, tanto a médicos como a
farmacéuticos y pacientes.

* Apoyo desde el punto de vista regulatorio y obtencion de la denominacion EFG si el pro-
ducto es bioequivalente, aunque la ficha técnica no sea idéntica (debido a los procedi-
mientos de registro europeos).

« Libre fijacion de precios de EFG por debajo del precio original (entre un 10 y un 25%
dependiendo del producto), para fomentar la viabilidad de las empresas de genéricos y
para que éstas puedan dedicar recursos a informar a los profesionales sanitarios sobre
los genéricos.

= Al dejar de incentivar la prescripcion de genéricos se reduce su utilizacion. La pregunta
planteada es: ¢(Hemos actuado mediante estrategias compartidas las administraciones
publicas, las compafias farmacéuticas y los profesionales sanitarios para aumentar la
cuota de genéricos?
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Existen todavia una gran preocupacion en desarrollar politicas enfocadas a la oferta.

En el nuevo marco de las competencias exclusivas en materia sanitaria, las Comunidades
Autonomas deberian poder participar en las decisiones de fijacion de precios de los medi-
camentos, asi como en su autorizacion de comercializacion.

La medida del impacto de las estrategias es un instrumento de aprendizaje y mejora.
Limitaciones a la comercializacion de las compafias farmacéuticas. En este contexto,
¢deberian tener las Comunidades Autbnomas capacidad ejecutiva, en la regulacién de
las técnicas de marketing de los laboratorios farmacéuticos, para que no sean tan agre-
sivas con los profesionales?

Pasar de "racionar" a "racionalizar".

Desarrollar varias estrategias a la vez, coordinandolas o integrandolas.

Disminucién de los margenes (distribucion y oficinas de farmacia).

La diversidad de precios de los genéricos, algunos de ellos idénticos a las marcas origi-
nales, es un factor de contencion de su uso.

La sustitucion de genéricos se debe normalizar aplicando criterios de buenas practicas.
Acuerdos para establecer un precio maximo en la prescripcion por principio activo.

Las Comunidades Autbnomas deberian disponer de “rappels” por compra.
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* Creacién de comisiones autonémicas para fomentar el uso racional de medicamentos.

* La colaboracion de las oficinas de farmacia en el fomento de una utilizacion adecuada de
los medicamentos dara sus frutos a medio y largo plazo. ¢Con qué modelo retributivo?

« Desarrollo de planes integrados de atencion farmacéutica.

« Transferencia del presupuesto de farmacia a cada unidad productiva.

e Desarrollar infraestructuras para coordinar la atencién farmacéutica entre Atencién Primaria
y Atencién Especializada:

- Farmacéuticos en los centros de salud, residencias geriatricas y consultas exter-
nas de los hospitales (que observen y comuniquen los problemas relacionados con
los medicamentos).

- Mantener linea de prescripcion homogénea entre ambos niveles.

e ¢Las Comunidades Auténomas aprovechan al maximo su capacidad legislativa para
contribuir a la racionalizacion y con ello preservar la seguridad de los pacientes? El con-
trol de la utilizacion de un medicamento para la indicacién aprobada mediante visados,
es una prerrogativa del financiador para garantizar, no solo el gasto adecuado, si no la
seguridad de los enfermos.

e Las politicas retributivas del farmacéutico de oficina deberian modificarse para incenti-
var el desarrollo de la atencion farmacéutica.

« Una pregunta planteada en relacién a los bajos indices de copago existentes en Espafia
es: ¢Es equitativo que los pensionistas con diferentes niveles de renta contribuyan de la
misma manera?

e En Espafia el copago es uno de los mas bajos de los paises de la Union Europea y que,
ademas, va disminuyendo. Valorar seriamente el copago como alternativa que fomente
la equidad. Por otra parte se defiende el derecho a la igualdad, independientemente del
nivel de renta.

« El papel del médico en la contencion del gasto debe reforzarse mediante su participa-
cion activa en el disefio de las estrategias.
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La gestion de los medicamentos debe estar integrada en el modelo de gestion de los ser-

vicios sanitarios.

Proporcionar informacién periddica a los médicos de Atencion Primaria y Especializada:

- Elaboracion de perfiles farmacoterapéuticos de todos los profesionales médicos.

- Analisis comparativo de su prescripcion en relacion con la de su servicio (primaria o
especializada) y area.

- Informacion exhaustiva de la prescripcion por areas, servicios, hospitales, facultati-
VoS, etc, a los equipos directivos.

- Seguimiento y control de los habitos del usuario en el consumo de productos
farmacéuticos.

Introduccién de indicadores de calidad en los contratos de gestion de Atencion

Primaria: % de prescripcion de EFG, utilizacion de antibioticos, utilizacién de medica-

mentos de baja o nula efectividad, utilizacién de AINE y participacion en programas de

farmacovigilancia.

Asignacioén presupuestaria a cada uno de los equipos de Atencion Primaria e incluso,

asignacion presupuestaria a cada uno de los profesionales (con evaluaciones para corre-

gir desvios).

"Elegir" o evaluar distintos tipos de incentivos (econdémicos 0 no econémicos) para el uso

racional del medicamento.
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« Los servicios sanitarios, en cualquiera de sus modalidades, han de desarrollar la cultura
de la evaluacion.

« Contencion del gasto farmacéutico hospitalario, a corto plazo: actuacion directa sobre el
precio (concursos, compra centralizada, procedimientos negociados), sobre la logistica
(dosis unitaria y control de stocks) y guias de utilizacién (protocolos de actuacion).

* Apoyarse en la medicina basada en la evidencia, (a través de la revision sisteméatica y
estudio de la evidencia) para poder "hacer" un tratamiento mas adecuado.

* Acuerdos entre las sociedades cientificas y las Comisiones de Farmacia, de Atencién
Primaria y Especializada, para desarrollar manuales y guias de prescripcion.

e Llevar a cabo diferentes estudios farmacoecondémicos para conseguir "objetivar" y bus-
car la mayor eficiencia en los tratamientos utilizados:

- Andlisis de minimizacién de costes.

- Andlisis coste-efectividad, para evaluar tratamientos que prolongan la supervivencia.
- Andlisis de coste-utilidad, para valorar nuevos regimenes de quimioterapia.

- Analisis de coste-beneficio, para evaluar nuevos medicamentos o tecnologias.
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En el marco de la sociedad de la informacién es razonable utilizar la tecnologia de forma

masiva.

Creacioén de Sistemas de Informacién especificos:

- Programa de informacién tnico y centralizado para la gestion de la prestacion farma-
céutica en centros hospitalarios.

- Red de alerta farmacéutica.

- Receta electrénica.

Disponer de las herramientas informaticas basicas para poder realizar el trabajo clinico

con menor carga burocratica.

Desarrollo e implantacion Las tecnologias de la informacion y de la comunicacion,
de las tecnologias de no solo producen una reduccion de los trabajos repetitivos,
la informacion y de sino que aumentan la seguridad de los pacientes evitando
la comunicacion errores y garantizando la trazabilidad.

36
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> A lo largo del debate se ha ido configurando
un enfoque distinto al planteado inicialmente

El enfoque adoptado imprime un caracter mucho mas proactivo. Ademas, establece una
coparticipacion de todos los actores para conseguir una meta alcanzable.

FARMACEUTICO

DEL ANALISIS DE SUS CAUSAS A LAS POLITICAS
Y ACCIONES DE CONTENCION

EL USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS

UN RETO A COMPARTIR POR TODOS LOS ACTORES
DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

FORO DE DEBATE SANTIAGO DE COMPOSTELA EL GASTO FARMACEUTICO &0& 37






28 PARTE

El gasto farmacéutico desde la perspectiva de los
poderes publicos.

El gasto farmacéutico desde la perspectiva de la
industria.

Las politicas relacionadas con los medicamentos
en las Comunidades Autbnomas.

El gasto farmacéutico desde la perspectiva de los
profesionales.

El gasto farmacéutico desde la perspectiva de los
gestores.

Una visién econdmica del gasto farmacéutico.






EL GASTO FARMACEUTICO
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS PODERES PUBLICOS

Dfia. Teresa Chucla Cuevas
Subdirectora General. Division de Farmacia y Productos Sanitarios. SERGAS

Todos los sistemas sanitarios tienen el objetivo comin de prestar una asistencia sanita-
ria de calidad y eficiente, a unos usuarios que presentan unas necesidades asistenciales y
unas expectativas, cada vez mayores, de mejorar su calidad de vida. En la articulacion de
estos derechos de los usuarios con las obligaciones de nuestros sistemas sanitarios es
necesario compatibilizar la ilimitada demanda asistencial con los limitados recursos sanita-
rios disponibles.

El Servicio Gallego de Salud proporciona cobertura sanitaria, y por tanto prestacion far-
macéutica, a mas de dos millones seiscientos mil usuarios, cuya distribucion corresponde
a: 68% de usuarios activos y 31% de usuarios pensionistas. Este dato confirma que la
demografia gallega presenta una poblacién muy envejecida, hecho que induce al Gobierno
Autondmico a tomar una serie de medidas —que no son objeto de este debate- tendentes
a incentivar el crecimiento de la natalidad para asegurar el recambio generacional.
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Esta cobertura asistencial va a conducir a un incremento de la utilizacion de los recursos far-
macoterapéuticos, determinados fundamentalmente por la demanda y la oferta, actuando los
profesionales médicos y usuarios sobre la primera y los servicios de salud sobre la segunda.

-
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LAS POLITICAS FARMACEUTICAS DEL SERGAS TERESA CHUCLA CUEVAS

> Demanda de servicios sanitarios

Los profesionales médicos, siguiendo las politicas sanitarias implantadas por la
Conselleria de Sanidade, consistentes en la captacion activa de pacientes para la pre-
vencion primaria y secundaria de las patologias mas prevalentes susceptibles de tales
acciones, como diabetes, hipertension arterial, hipercolesterolemia..., incrementan su
actividad asistencial a un mayor niimero de usuarios.

Estas acciones junto con la incorporacion de una terapéutica mas actualizada, acorde
con las innovaciones tecnoldgicas, y por lo tanto, mas cara, contribuyen al incremento del
gasto.

Los usuarios son inductores en gran parte de la demanda. Dos son los factores que
influyen fundamentalmente en esta. Por un lado, una demografia con tendencia creciente al
envejecimiento, y por tanto afectada por pluripatologias que aconsejan un tratamiento far-
macologico adecuado. Y por otro lado, la existencia de un usuarios mas informados que
exigen mayores recursos farmacoterapéuticos.

Un usuario mas informado debe estar cada vez mas concienciado de que en la utilizacion
de los medicamentos esté ajustada a sus necesidades, y desde las Administraciones
Sanitarias se potencian actividades informativas y educativas tendentes a su consecucion.
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS PODERES PUBLICOS
LAS POLITICAS FARMACEUTICAS DEL SERGAS TERESA CHUCLA CUEVAS

> Oferta de servicios sanitarios

La estructura sanitaria de los servicios de salud se esfuerza en procurar a sus usuarios
una mayor accesibilidad al sistema mediante la puesta en marcha de nuevas instalaciones
asistenciales, tanto en el nivel de atencién primaria como en el de atencion especializada.
Incorporando en ambos las tecnologias mas avanzadas, entre las que sin duda ocupa un
lugar destacado los nuevos medicamentos destinados al abordaje tanto de nuevas patolo-
gias como de aquellas ya existentes.

La confirmacion de estos supuestos se generaliza en todos los sistemas de salud de las
Comunidades Auténomas en las que el incremento del gasto farmacéutico es superior a la
previsiones de gasto incluidas en sus presupuestos.

No obstante, a todo lo expuesto, cabe formularse la siguiente pregunta: ¢Son insufi-
cientes los recursos econdmicos “destinados a la prestacion farmacéutica” para realizar la
cobertura asistencial con la actual demanda?, o por el contrario, ¢ dichos recursos econo6-
micos serian suficientes, si la farmacoterapia respondiera a las necesidades reales de la
poblacion atendiendo a criterios de racionalizacion y concienciacion del uso adecuado de
los medicamentos?

SERVICIOS DE SALUD

ARIO

» Derecho: proteccion a la salud.
» Necesidades asistenciales.
» Expectativa: mejorar su calidad de vida.

Compatibilizar la
demanda asistencial

Yy recursos sanitarios
disponibles

SISTEMA SANITARIO: OBJETIVO

» Prestar asistencia sanitaria de calidad y con
eficiencia.

AN
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> El gasto farmacéutico en Galicia

En la Comunidad Auténoma de Galicia el gasto farmacéutico a final del afio 2001 se situd
en 651.000 euros. El incremento del gasto en prestacion farmacéutica con respecto al afio
2000, referente a los centros hospitalarios asi como a través de receta médica oficial, alcan-
z0 el valor del 8,78%, aunque con tendencias diferenciadas en ambas vertientes.

GASTO FARMACEUTICO

ANO 2001

651.563.334,21 euros
A Gasto 01/00 = 8,78%

En relacion a los centros hospitalarios el incremento del gasto en consumo de medica-
mentos fue del 7,33%, imputandose un 2,51% a la farmacoterapia utilizada por los pacien-
tes ingresados y un 12,02% relativa a la dispensada para los pacientes no ingresados (hos-
pital de dia y pacientes ambulantes).

El capitulo destinado a pacientes no ingresados presenta una tendencia continuada y
creciente del gasto, basada en el cada vez mayor nimero de pacientes a los que se les dis-
pensa medicamentos en las estructuras hospitalarias, alcanzando éste un incremento del
15,8% sobre el afio 2000. Este hecho conduce a que el gasto en la cobertura farmacéutica
generado por los pacientes no hospitalizados suponga un 52,3% del gasto total en farma-
coterapia de los centros hospitalarios.

GASTO PACIENTES HOSPITALIZADOS Y NO HOSPITALIZADOS. ANOS 1997-2001 (Millones de euros)
Hospitalizados === No hospitalizados
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EVOLUCION INCREMENTOS PORCENTUALES. ANOS 1997-2001

Hospitalizados

No hospitalizados

60,00%

50,29%

50,00%

40,00%

24,53%

30,69%

30,00%

20,00%

6,04%

8,05%

12,03%
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0,00%

-10,00%
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Inc. 00/99

Inc. 01/00

En cuanto a la prestacion farmacéutica a través de receta médica oficial, generada tanto
por facultativos de atencion primaria como por los facultativos de atencion especializada, que
realizan prescripciones en Consultas Externas, Urgencias y al alta hospitalaria, el incremento
del gasto experimentado durante el afio 2001, en comparacion con el afio 2000, fue de 9,06%.

ANOS 1998-2001 (Millones de euros)
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> La politica farmacéutica del SERGAS

La implantacion y desarrollo de la politica farmacéutica se realiza en consonancia con la
politica sanitaria establecida por la Conselleria de Sanidade, que teniendo como eje de
actuacion al paciente, se dirige a conseguir su atencion sanitaria integral y continuada,
requiriendo para ello la implicacién y coordinacion de los profesionais sanitarios en todos
los niveles asistenciales. En este sentido, el establecimiento de mecanismos de coordina-
cion en farmacoterapia incidird positivamente en el paciente y se garantizara la continuidad
y calidad de la atencién prestada al mismo.

La politica farmacéutica del Servicio Gallego de Salud se centra en la ATENCION
FARMACEUTICA INTEGRAL AL PACIENTE, esto es, continuada a través de los distin-
tos niveles asistenciales, y, A UN COSTE ASUMIBLE POR EL SISTEMA SANITARIO.

Para su consecucion, se esta trabajando en las siguientes lineas de actuacion:
e Establecimiento de una infraestructura coordinadora de la atencién farmacéutica.
e Creacion de sistemas integrados de informacion.

En relacion a la primera linea de actuacion, se creé una infraestructura coordinadora de
la atencion farmacéutica entre atencion primaria y atencion especializada, a través de la inte-
gracion de farmacéuticos en los equipos multidisciplinares de atencién al paciente en los dos
niveles asistenciales y de la creacién de Comisiones de Farmacia y Terapéutica de Area.

La interrelacion de los farmacéuticos especialistas incorporados en consultas externas,
al alta hospitalaria y los de los centros de asistencia social, de atencién especializada, con
los farmacéuticos incorporados a las estructuras de atencion primaria y, asi mismo, con los
farmacéuticos de oficina de farmacia, tal como se recoge en el Concierto para la prestacion
farmacéutica suscrito entre la Organizacién Farmacéutica Colegial y el Servicio Gallego de
Salud, garantiza la continuidad de la atencién farmacéutica prestada al paciente con inde-
pendencia del nivel asistencial en el que sea atendido.

Las Comisiones de Farmacia y Terapéutica de Area (en nimero de 9), compuestas por
facultativos médicos y farmacéuticos de ambos niveles asistenciales, contribuyen a la con-
secucion de una farmacoterapia comun a través del establecimiento de protocolos con-
sensuados por ambos niveles.
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POLITICA FARMACEUTICA DEL SERGAS
LINEAS DE ACTUACION

Creacion de una infraestructura

coordinadora de la atencion = Incorporacion de farmacéuticos integrados en

los equipos multidisplinares.
« Creacion de Comisiones de Farmacia
y Terapéutica de Area.

farmacéutica entre atencion
primaria-atencion especializada.

Para favorecer esta coordinacion es necesaria la creacion de sistemas integrados de
informacion electrénicos, que permitan la configuracion de la historia farmacoterapéutica
Unica del paciente. Ademas, la unificacion e integracion de todos los sistemas de infor-
macion de los niveles asistenciales de atencion primaria y atencién especializada, permi-
tird una gestion eficiente de los recursos farmacoterapéuticos, y servira de canal de comu-
nicacion para proporcionar a los profesionales sanitarios un soporte cientifico de informa-
cion que contribuira a una racionalizacion de la prescripcion y de la dispensacion de los
medicamentos.

Los sistemas de informacion desarrollados son:

POLITICA FARMACEUTICA DEL SERGAS
CREACION DE SISTEMAS DE INFORMACION

LINEAS DE ACTUACION

« XECORE: Gestion de los talonarios de recetas médicas oficiales.
« SIAC-PF: Gestion de la prestacion farmacéutica a través de receta médica oficial.

» Programa informatico Unico y centralizado para la gestion de la prestacion farmacéutica en los
centros hospitalarios.

» Red de Alerta Farmacéutica.

 Receta electrdnica.

AY
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El desarrollo de ambas acciones en los diferentes niveles puede esquematizarse en:

« Disefio e implantacion de un programa informatico de gestion de la prestacion far-
macéutica a través de receta médica oficial, que permite proporcionar a los facultati-
vos médicos sus perfiles de prescripcion estructurados por grupos terapéuticos, asi
como realizar su andlisis comparativo en relacion con la prescripcion de su servicio y
area de atencioén primaria.

e Atencion farmacéutica en atencion primaria, mediante la incorporacion de los farma-
céuticos de atencién primaria en los propios centros asistenciales de este nivel e inte-
grados en los equipos multidisciplinares de atencién al paciente.

PARA EL ANO 2002, LAS LINEAS DE ACTUACION ESTABLECIDAS
EN EL AMBITO DE LA ATENCION PRIMARIA SON LAS SIGUIENTES

1 Prescripcion farmacoterapéutica coste/efectiva y segura a través del establecimien-
to de indicadores de calidad de prescripcion, realizados por facultativos médicos de
las &reas de atencion primaria, que implican las patologias de mayor relevancia far-
macoterapéutica en este nivel asistencial (hipertension, hipercolesterolemia, Ulcera
gastrointestinal, infecciones, dolor), a los nuevos medicamentos y a las especialida-
des farmacéuticas genéricas.

2 Prescripcion farmacoterapéutica ajustada a las necesidades clinicas. Se evaluara el
grado de adhesion de la prescripciéon de los facultativos médicos de atencién pri-
maria a las recomendaciones contenidas en los protocolos farmacoterapéuticos,
elaborados por las Comisiones de Farmacia y Terapéutica de Area, consensuados
por ambos niveles asistenciales para las patologias de mayor impacto en atencion
primaria.

3 Porcentaje de prescripcion de medicamentos genéricos, sobre el nimero total de
recetas, superior a un 5%.

4 Porcentaje de prescripcion de nuevos medicamentos, sobre el nimero total de
recetas, inferior a un 2%.

.
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« Disefo de un programa informatico Unico y centralizado para la gestion de la pres-
tacion farmacéutica en los centros hospitalarios, que proporciona informacién perio-
dica de forma individualizada de los diferentes centros hospitalarios y comparativa entre
ellos, permitiendo el analisis de la utilizacidon de los recursos farmacoterapéuticos y su
incidencia en el gasto farmacéutico generado.

e Seguimiento individualizado de la terapéutica medicamentosa del paciente:

1. Pacientes hospitalizados a través del sistema de dispensacion de medicamentos en
dosis unitaria.

2. Pacientes ambulantes y aquellos que no generan estancias, a través de la dispensa-
cion individualizada de medicamentos.
Esta dispensacion en dosis-unitaria o individualizada permite la racionalizacién de los
recursos farmacoterapéuticos utilizados por los pacientes asi como la asignacion del
coste por paciente y por patologia.

Las lineas de actuacion son las siguientes:

e Atencion farmacéutica en consultas externas. El Farmacéutico de Consultas Externas
es responsable de prestar la atencion farmacéutica a los pacientes en este area de activi-
dad asistencial, priorizando los pacientes que por su patologia y/o tratamiento requieran un
seguimiento individualizado por parte del equipo multidisciplinar de atencion a la salud.

* Programa de dispensacion de medicamentos al alta hospitalaria. Los servicios de
farmacia de los centros hospitalarios del SERGAS son los responsables de dispensar los
medicamentos necesarios “y en cantidad suficiente” para completar y finalizar el trata-
miento agudo iniciado en el hospital y de proporcionar la informacion farmacoterapéuti-
ca necesaria al paciente.

-
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e A través del programa informatico de gestion de la prestacion farmacéutica en
receta médica oficial implantado se proporciona a los facultativos médicos, que reali-
zan prescripciones en las consultas externas, urgencias y al alta hospitalaria, sus perfi-
les de prescripcion estructurados por grupos terapéuticos, asi como realizar el andlisis

comparativo en relacién con la prescripcion de su servicio.

PARA EL ANO 2002, LAS LINEAS DE ACTUACION ESTABLECIDAS PARA LOS
CENTROS HOSPITALARIOS DE LA RED DEL SERGAS SON LAS SIGUIENTES

1

* El programa de Atencidén farmacéutica en los centros de asistencia social con
usuarios asistidos mediante la incorporacion de farmacéuticos especialistas en farma-

Incrementar el sistema de dispensacion de medicamentos en dosis unitaria hasta el
100% de pacientes ingresados.

Dispensacion de medicamentos al alta hospitalaria al menos a un 80% de los
pacientes.

Prescripcion farmacoterapéutica “a través de receta médica oficial” coste/efectiva
y segura mediante el establecimiento de indicadores de calidad de prescripcion
comunes con los implantados en atencién primaria.

Prescripcion farmacoterapéutica ajustada a las necesidades clinicas. Se evaluara el
grado de adhesion de la prescripcion farmacoterapéutica en receta médica oficial
de los facultativos en las consultas externas y al alta hospitalaria a la politica de
medicamentos del hospital, y sera superior al 70%.

Porcentaje de prescripcion de medicamentos genéricos, sobre el nimero total de
recetas, superior a un 5%.

Porcentaje de prescripcion de nuevos medicamentos, sobre el niumero total de
recetas, inferior a un 2%

cia hospitalaria, segun lo establecido en la Ley gallega de ordenacién farmacéutica.

~
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e Sistema integrado de validado de medicamentos y otros efectos y accesorios.
Los farmacéuticos de las estructuras de atencion primaria y de atencion especializada
del SERGAS llevaran a cabo la validacion de las prescripciones de los productos far-
macéuticos que por sus especiales caracteristicas asi esté establecido, realizando el
seguimiento individualizado de los pacientes.

* Informacion farmacoterapéutica actualizada a los profesionais sanitarios en relaciéon a
las nuevas incorporaciones farmacoterapéuticas, comercializacion de Especialidades
Farmacéuticas Genéricas, alertas farmacéuticas...

Las lineas de actuacion se centran en:

e Realizacién de campafas de concienciacion al usuario, para que utilice los recur-
sos farmacoterapéuticos de forma coste/eficiente y segin sus necesidades asisten-
ciales reales.

Atencion farmacéutica integrada en todos los
niveles asistenciales para proporcionar una

prestacion farmacéutica de calidad y a un
coste asumible por el Sistema Sanitario.

e
, B
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Dfa. M2 Jesus Guillo Izquierdo
Consejeria Técnica de la Subdireccion General de Asistencia y Prestacion Farmacéutica del Ministerio
de Sanidad y Consumo

> El gasto farmacéutico se ha ido incrementando de
manera muy superior al Producto Interior Bruto

Entendemos por gasto farmacéutico el gasto a través de receta médica oficial del
Sistema Nacional de Salud.

En el periodo desde 1987 hasta 2000 el gasto farmacéutico se ha incrementado por
periodos anuales de manera muy superior al crecimiento del Producto Interior Bruto y de
la mayor parte de las partidas presupuestarias en asistencia sanitaria.

Se ha experimentado un crecimiento acumulado del 384%, con una tasa acumulativa
anual del 12,91%.
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LA FINANCIACION DE LOS MEDICAMENTOS M? JESUS GUILLO IZQUIERDO

> Para moderar el crecimiento del gasto en los Ultimos afios
se han adoptado medidas normativas sobre la oferta

e Ley 13/1996: Introduccion en el mercado de las especialidades farmacéuticas genéricas.

* Junio 1999: Bajada de los margenes de los almacenes de distribuciéon de un 11% a
un 9,6%.

* Noviembre 1999: Reduccion de los precios industriales maximos de las especialidades
farmacéuticas en un 6%.

e Real Decreto 5/2000: Modificacién de los margenes de las oficinas de farmacia.
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS PODERES PUBLICOS
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> La especialidad farmacéutica genérica es bioequivalente
a la especialidad de referencia

Se define la Especialidad Farmacéutica Genérica (EFG) como la especialidad con la
misma forma farmacéutica e igual composicion cualitativa y cuantitativa en sustancias
medicinales que otra especialidad de referencia, cuyo perfil de eficacia y seguridad esta
suficientemente establecido por su continuado uso clinico.

La especialidad farmacéutica genérica debe demostrar la equivalencia terapéutica con
la especialidad de referencia mediante los correspondientes estudios de bioequivalencia.
Las diferentes formas farmacéuticas orales de liberacion inmediata podran considerarse la
misma forma farmacéutica, siempre que hayan demostrado su bioequivalencia.

La Ley prevé la designacion de los medicamentos genéricos: Cuando se trate de espe-
cialidad farmacéutica genérica, la denominacién estara constituida por la Denominacion
Oficial Espafiola o, en su defecto, por la denominacion comun o cientifica acompafiada del
nombre o marca del titular o fabricante. Las especialidades farmacéuticas genéricas se
identificaran por llevar la sigla EFG en el envase y etiquetado general.
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> La introduccién de especialidades farmacéuticas genéricas
supone un ahorro significativo para la administracion

Las especialidades farmacéuticas genéricas suponen una rebaja respecto a los precios
de marca de entre un 20 y un 30 por ciento, dependiendo del principio activo y de la capa-
cidad de produccién.

Desde la introduccion de los genéricos en 1997 el nimero de formatos autorizados ha
pasado de 41 hasta las mas de 1.000 presentaciones a finales de 2001.

La introduccion de las EFG ha supuesto un importante esfuerzo por parte de la Agencia
Espafiola del Medicamento en cuanto a la simplificacion de la documentacion de registro.
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> El sistema de precios de referencia limita la financiacion
de las especialidades farmacéuticas bioequivalentes
gue estan incluidas en un conjunto homogéneo

El sistema de precios de referencia consiste en limitar la financiacion de las especialida-
des farmacéuticas bioequivalentes que estan recogidas en un conjunto homogéneo. Dentro
de este conjunto homogéneo se fija un precio de referencia y solo se financiara hasta ese
precio. El farmacéutico debera sustituir aquellas especialidades que superen la cuantia
establecida por una especialidad bioequivalente, preferentemente genérica, por debajo del
precio de referencia.

El precio de referencia sera el resultado de la media ponderada por las ventas de los pre-
cios de venta al publico, impuestos incluidos, del nimero minimo de las presentaciones de
especialidades de menor precio, necesario para alcanzar una cuota de mercado en unida-
des del 20%.

Cuando la diferencia entre el precio obtenido y la presentacién de mayor precio del con-
junto homogéneo considerado sea inferior al 10% de este Ultimo, se fijara como precio de
referencia el resultante de disminuir en un 10% el precio mas elevado.

Si la diferencia entre la presentacion de precio mas elevado del conjunto homogéneo
considerado y el de referencia es superior al 50% del primero de ellos, el precio de refe-
rencia serd el resultante de deducir el 50% del precio mas elevado.

DATOS GENERALES

e Grupos Homogéneos 114
* Principios activos 42
* Presentaciones bioequivalentes 714
- EFG 429
- Marca 285

FORO DE DEBATE SANTIAGO DE COMPOSTELA EL GASTO FARMACEUTICO &0& 59



EL
LA

GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS PODERES PUBLICOS
FINANCIACION DE LOS MEDICAMENTOS M2 JESUS GUILLO IZQUIERDO

> El Ministerio de Sanidad y Consumo ha impulsado una
serie de acuerdos con los distintos sectores para
la contencion del gasto farmacéutico

La finalidad de los acuerdos ha sido consolidar y mejorar la calidad de la prestacion

y prescripcion del medicamento, asi como su uso racional dentro del Sistema Nacional de
Salud, ademas de servir para establecer un diagnéstico comdn sobre los factores que
determinan el crecimiento del gasto farmacéutico.

60

Acuerdo con Farmaindustria: Compatibilizar el apoyo a la investigacion basica y el creci-
miento asumible del gasto farmacéutico con el desarrollo del sector industrial y tecnolégico.
Acuerdo con el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos y con la Fede-
racion Empresarial de Farmacéuticos Espafoles: Involucrar a las oficinas de farmacia
mediante la implantacion generalizada de programas de atencién farmacéutica.
Acuerdo con el Consejo General de Colegios de Médicos: Disponer de informacion tera-
péutica independiente de caracter institucional, formacién continuada en uso racional de
medicamentos y fomento en la utilizacion de genéricos.

Acuerdo con la Federacién de Distribuidores Farmacéuticos: Aportacion por el sector de
todos los ingresos que superen el porcentaje de crecimiento del PIB nominal corregido
por un factor, hasta un maximo del 3%.

Acuerdo con el Consejo de Consumidores y Usuarios: Incrementar la calidad de la aten-
cion farmacéutica recibida por el usuario a través de la informacion, criterios y preferen-
cias de los usuarios.

Acuerdo parlamentario sobre disefio de un plan integral de medidas

de control del gasto farmacéutico y uso racional del medicamento

Identificacion de los principales actores en el gasto farmacéutico

FACULTATIVO PRESCRIPTOR

USUARIO

)Oﬁ EL GASTO FARMACEUTICO FORO DE DEBATE SANTIAGO DE COMPOSTELA
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> El facultativo prescriptor

Para la racionalizacién del uso de medicamentos a nivel de los facultativos prescripto-
res se firmé un acuerdo con el Consejo General de los Colegios Oficiales de Médicos que
propone:

e Acceso a informacion terapéutica independiente de caracter institucional.
e Formacion continuada en el uso racional de los medicamentos.

* Respeto a la libre facultad de prescripcion de los profesionales.

* Fomento de la utilizacién de medicamentos genéricos.

* Potenciacién de la farmacovigilancia.

e Cooperacion en el desarrollo de sistemas de receta electronica.
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> La industria farmacéutica

Se ha suscrito un acuerdo con Farmaindustria para compatibilizar el apoyo a la investi-
gacion basica y el incremento asumible del gasto farmacéutico con el desarrollo industrial
y tecnolégico del sector:

* Consolidacion de la comercializacion de especialidades farmacéuticas genéricas mediante
la mejora de los procedimientos administrativos de autorizacion y el estimulo a su utilizacion.

e Establecimiento de nuevos conjuntos homogéneos dentro del actual sistema de Precios
de Referencia.

* Revisién anual de los precios de referencia atendiendo para ello a la normativa vigente.

* Aportacion econodmica de la industria al desarrollo de la investigacion.

* Estudio de posibles medidas sobre comercio paralelo de especialidades farmacéuticas.

« Estudio de posibles medidas sobre la ampliacion a 10 afos del periodo de proteccion de
datos incluidos en el registro de medicamentos.

* Promocién de un tratamiento fiscal mas favorable para los gastos de 1+D+l.
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> La distribucion mayorista

El acuerdo con la federacién de distribuidores farmacéuticos pretende compatibilizar un
crecimiento asumible del gasto farmacéutico publico con el desarrollo de este sector:

* Aportacion por el sector de la totalidad de los ingresos que superen el porcentaje de cre-
cimiento del Producto Interior Bruto Nominal corregido por un factor hasta un maximo
de tres puntos.

* Eso ha supuesto una aportacién econdmica de 48 millones de euros.
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> La oficina de farmacia

Acuerdos con el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos y con la

Federacion Empresarial de Farmacéuticos Espafioles:

64

Mejora de la calidad de la prestacién farmacéutica, involucrando a las oficinas de far-
macia mediante la implantacion generalizada de programas de atencion farmacéutica:

- Consejo farmacéutico.

- Seguimiento farmacoterapéutico personalizado.

- Mejora de la formulacién magistral.

Cooperacion en la puesta en marcha de la receta electronica.

Actualizacion del RD-Ley 5/2000 de acuerdo con las previsiones de la norma.
Aportacion econdmica de las oficinas de farmacia de 240 millones de euros anuales.
Aportaciones adicionales cuando su crecimiento porcentual de beneficios supere el
incremento del PIB nominal, corregido por un factor, considerando la contribucién actual.
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> L0os usuarios

Acuerdo con el Consejo de Consumidores y Usuarios para incrementar la calidad de la
atencion farmacéutica recibida por el usuario del Sistema Nacional de Salud a través de la
informacion, criterios y preferencias de los usuarios:

e Fomento de una educacioén sanitaria adecuada, mediante campafas informativas dedi-
cadas a la promocion de:

- Habitos saludables.

- Conocimiento de la enfermedad y de los riesgos de la automedicacion sin control

médico ni farmacéutico.
* Formacion de expertos en las organizaciones de consumidores y usuarios.
e Promocion de la utilizacion de Especialidades Farmacéuticas Genéricas.
 Fomento del conocimiento por los usuarios del funcionamiento del sistema de precios
de referencia.
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> El impacto estimado de todo este conjunto de medidas
entre 1998 y 2001 se estima en casi

. Acuerdo con la industria farmacéutica de enero 98

(devengos).

2.235 millones de pesetas

1998 1999 2000 2001 TOTAL
37.716 17.744 - - 55.460

. Financiacioén selectiva de septiembre 98.

8.387 25.162 19.051 13.600 66.200

. Modificacion de margenes de distribucion: almacenes

(junio 99).

- 8.919 16.709 19.200 44.828

. Reduccidn de precios de especialidades de noviembre 99.

(deduciendo el efecto de la eliminacién de la bajada
de precios de noviembre 93).

- 7.089 46.470 49.300  102.859

. Modificacién de margenes de distribucion: ofic y almac.

(agosto 00).

- - 14.208 42.318 56.526

. Prescripcion de genéricos.

550 3.690 8.798 18.600 31.638

. Sistema de precios de referencia

(entrada en vigor enero 2000).

- - 1.033 13.300 14.333

TOTALES IMPACTO SOBRE EL GASTO PUBLICO
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46.653 62.604 106.269 156.318 371.844
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LA INDUSTRIA

D. Jordi Marti Pi-Figueras

Director Comercial. Amgen S.A.

> La facturacion de AMGEN en el afio 2001 fue

Amgen fue fundada en California en 1980.

de 3.500 M$, el doble que la segunda

empresa en el ranking de ventas

« Desarrolla, fabrica y comercializa terapias humanas basadas en avances de biologia

celular y molecular.

Tiene 8.500 empleados en 17 paises.
Es la primera Compafia independiente de Biotecnologia.

En Espafia, Amgen fue fundada en 1990.

colonias) y el ARANESP® (Darbapoetin alfa).

Ranking  Compafiia

Esta formada por 85 empleados en Espafia.

Ventas M$
AMGEN (USA) 3.500
Genentech (USA) 1.736
Serono (Suiza) 1.239
Chiron Corp. (USA) 972
Biogen (USA) 926
Genzyme Corp. (USA) 903
Immunex Corp. (USA) 861
Medimmune (USA) 540

Ranking

Consta de 3 divisiones: Oncologia, Nefrologia y Reumatologia.
Tiene 2 productos comercializados: NEUPOGEN® (Filgrastim, factor estimulador de

Compaiiia Ventas M$
Celltech Group (UK) 356
Genencor Intl. (USA) 316
CSL (Australia) 293
Nabi (USA) 228
BiochemPharma (Canada) 218
Millennium Pharma (USA) 196
Gilead Sciences (USA) 195

FORO DE DEBATE SANTIAGO DE COMPOSTELA EL GASTO FARMACEUTICO

w

69



EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LA INDUSTRIA
EL GASTO FARMACEUTICO: DEL ANALISIS DE SUS CAUSAS...
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> Cabe destacar que Amgen invierte el 25% de
su facturacion en investigacion y desarrollo

La inversién en investigacion y desarrollo se ha mantenido histéricamente alrededor del

25% de la facturacion, este es un hecho de gran relevancia si tenemos en cuenta el eleva-
do incremento que ha experimentado la facturacion.
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> Todos los nuevos productos de Amgen son
biotecnologia, con lo cual se trata
de productos costosos

Son productos que van directamente a la clasificacién de uso hospitalario. Son pro-
ductos de uso hospitalario a pesar de que muchos de ellos se usan ambulatoriamente en
los hospitales.

Se distinguen cuatro areas, la hemato-oncologia, la nefrologia, la neuroldgica y la de
inflamacion.

En el desarrollo de nuevos productos, la compaifiia tiene al paciente como fin dltimo y la
aspiracion es que mejore la calidad de vida de todos los pacientes.

We aspire to be the best human therapeutics company. We will live the Amgen

Values and use science and innovation to dramatically improve people’s lives.
Kevin Sharer. Presidente y Director Ejecutivo

«El paciente individual siempre sera el objetivo supremo de todos nuestros

esfuerzos».
Gordon Binder. Presidente Honorario de Amgen

Hematology & Oncology
NEUPOGEN®
STEMGEN® (Ancestim)
Abarelix depot
pegylated filgrastim (SD/01)
KGF

OPG

ARANESP™

Nephrology

EPOGEN®

ARANESP™
Calcimimetics
Neurodegenerative & Neuroendocrine
BDNF
Neuroimmunophilins
Leptin

Abarelix depot
Calcimimetics

Bone & Inflammation
Anakinra

PEG-STNF-R1

OPG

Hepatology

INFERGEN®

N
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> Las principales causas del gasto farmacéutico son cinco:
la renta per capita disponible, el consumo farmacéutico,
los medicamentos mas costosos, el envejecimiento de la
poblacion y la aportacion de los beneficiarios

Con respecto a la renta per. cépita, existe una clara correlacion entre el PIB y el gasto sani-
tario. Esta correlacion no es tan directamente proporcional para el gasto farmacéutico, pero
no lo es porque el comportamiento natural no induzca a ello, sino por la intervencién y la
regulacion que existe por parte de la administracion. Por esto observamos que en los paises
donde hay una renta per capita disponible mas alta existe un gasto farmacéutico mas alto.

El consumo farmacéutico basicamente depende de 4 factores: el sistema que exista de
financiacion publica, la red de distribucion de farmacias que exista en el pais, la cultura far-
macéutica y la infraestructura sanitaria.

Esta claramente demostrado un consumo farmacéutico mas alto en los paises latinos y
mediterraneos, comparados con los paises del norte. En nuestro caso podriamos decir que
viene dado porque nuestro sistema de financiacion publica es universal comparado con
otros paises, sobre todo del norte, la cultura farmacéutica es también diferente y la infraes-
tructura sanitaria también tiene una incidencia directa, con lo cual tenemos este factor
como influyente.

CAUSAS DEL GASTO FARMACEUTICO

* Renta per. capita disponible: * Medicamentos mas costosos:
- Fuerte relacion (0,9) entre PIB - Medicamentos innovadores:
y gasto sanitario. alto coste (I+D).
- Diferente comportamiento entre - Alto indice de sustitucion.

gasto sanitario/medicamento.
e Envejecimiento de la poblacion.
e Consumo farmacéutico:

- Sistema de financiacion publica. e Aportacion de los beneficios:

- Red de distribucidn de farmacias. - Espafa: pais desarrollado

- Cultura farmacéutica. con poblacion + anciana.

- Infraestructura sanitaria. - Envejecimiento & régimen de

copago: de 19% (1981)
a 7% (2000).
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El hecho de que los medicamentos sean mas costosos viene dado por dos causas

diferentes:

* Los medicamentos innovadores, evidentemente, tienen siempre un alto coste por toda la
inversion en investigacion y desarrollo.

e El otro elemento importante son los altos indices de sustitucion de los medicamentos
que se dan en este pais.

Las dos ultimas causas se pueden unir (envejecimiento de la poblacion y aportacion de
los beneficiarios). Espafia a mediados de este siglo va a ser el pais desarrollado con la
poblacién méas anciana.

En la grafica se ve claramente la evolucion de la poblacion mayor de 65 afios, que en el
afio 2000 fue cercana al 18%.
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> El gasto farmacéutico hospitalario crece por
la aparicion de tratamientos mas costosos

Los crecimientos en los hospitales a nivel de gasto farmacéutico parecen ser mayores
que los gastos generados por la Atencion Primaria y Especializada no hospitalaria.

Esto se deriva de diferentes causas, una de ellas es la incorporacion de terapias mas
costosas, que van a incidir inicamente en los hospitales, el diagnostico de nuevas enfer-
medades, el envejecimiento de la poblacion (es una de las situaciones que se dan en los
hospitales porque se tratan pacientes de 70-75 afios con cancer, mientras que no se trata-
ban cuando la esperanza de vida era mucho menor). Gran parte de este gasto esta focali-
zado en enfermos oncohematolégicos y en SIDA.

Existe un incremento de gasto pero no de prescripcion, ya que la prescripciéon de los
medicamentos sigue siendo la misma. No se prescribe méas en los hospitales, sino que los
tratamientos son mas costosos, a pesar de ello, existe una proporcién mas o menos esti-
mada de un 55% de pacientes que se tratan ambulatoriamente.

EL GASTO FARMACEUTICO HOSPITALARIO

e Crecimientos mayores que el generado por Atencion Primaria
y Especializada no hospitalaria (16% vs. 7%):

Incorporacion de nuevas terapias mas costosas.

Diagnostico de nuevas enfermedades.

Envejecimiento de la poblacion.

Los enfermos onco-hematoldgicos y SIDA copan el gasto.

Incremento de gasto que no de prescripcion.

- 45% paciente ingresado vs. 55% paciente ambulatorio.
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> Para contener el coste de los medicamentos en los
hospitales, se puede actuar sobre el precio,
la logistica y los protocolos de actuacion

Existen tres medidas para la contencién del gasto farmacéutico en los hospitales:

* Una es la actuacién directa sobre el precio. Existe experiencia en concursos, compras
especializadas y procedimientos negociados.

e La segunda es la actuacion en la logistica: dosis unitaria, controles de stock, etc.

* La tercera consiste en la elaboracion de guias de uso y protocolos de actuacion en los
hospitales.

Parece claro que se centraliza o existe una sensibilizacién demasiado concentrada en la
primera opcién, y se obvian demasiado la segunda y la tercera. Esto puede llevar a una
situacion parecida a la producida por las listas negativas de medicamentos, es decir, obte-
ner un impacto muy a corto plazo, en lugar de obtenerlo de forma sostenible a largo plazo.

MEDIDAS DE CONTENCION DEL GASTO HOSPITALARIO

= Actuacion directa sobre el precio:
] . CORTO PLAZO
- Concursos, compra centralizada, proc. negociados.
e Logistica:
- Dosis unitaria.
- Control stocks. Y

e Guias de utilizacion (protocolos de actuacion). LARGO PLAZO
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> La contribucion de Amgen se da por su innovacion
tecnoldgica, por proveer de otros servicios
de valor afiadido y por la financiacion

« Los productos de ruptura, como el filgrastim en el cancer, la darbepoetina, tanto en el
cancer como en la insuficiencia renal crénica, o el Anakinra, producto para la artritis reu-
matoide en reumatologia, son productos que han supuesto un antes y un después en el
tratamiento de estas enfermedades. Esta es una de las cosas reconocidas por cualquie-
ra de los especialistas en estas areas; por nuevos mecanismos de accién o por trata-
mientos que anteriormente no existian.

= Otra aportacion, son productos que mejoran la eficacia del tratamiento como puede ser
la darbepoetina o el pegfilgrastim.

< Amgen es un proveedor de servicios que incluye tanto la parte de informacién médica,
como de investigacion, formacion continuada y distribucion.

e Cabe destacar la formacién continuada y la informacién médica, porque es muy impor-
tante para los especialistas el poder estar al dia en cualquiera de los avances dentro de
la era de la tecnologia de la informacién.

* Respecto a la distribucion, a través del JIT (just in time) ofrecemos un servicio de 24 horas,
al igual que la mayoria de los laboratorios que actualmente sirven a los hospitales.

« Los productos de Amgen en Espafia tienen el precio mas bajo de Europa, con unos des-
cuentos que llegan al 30%, y el cobro es a los 350 dias.

* Los productos de Amgen son de uso hospitalario y esto implica que la financiacién que tene-
mos por parte de la central es muy importante y no lo podria soportar cualquier empresa.

CONTRIBUCION DE AMGEN

INNOVACION TECNOLOGICA PROVEEDORES DE SERVICIOS
e Productos de “ruptura”: e Informacion médica.
- Filgrastim (Cancer), Epo (IRC & « Investigacion.

Formacion continua.
Distribucion (JIT).

Cancer), Anakinra (Reumatologia).
e Productos que mejoran eficacia
tratamiento:
- Darbepoetina, Peg-filgrastim. FINANCIACION
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> Tres ejemplos sobre la aportacion de Amgen
en informacién: Estudio DOPPS

El estudio DOPPS (Didlisis Outcomes and Practice Patterns Study) se ha hecho conjun-
tamente con la fundacion Urrea de Chicago y Amgen.

e Se ha seleccionado una representacion de 309 centros a nivel mundial que implican
9.600 pacientes. Todos los centros se han escogido al azar, y en éstos se ha realizado
un seguimiento del tratamiento de la hemodidlisis y el resultado de los pacientes.

e Este estudio se inicié hace 3 afios y se estan recogiendo resultados muy importantes en
los que se observan diferencias muy significativas entre el tratamiento, por ejemplo de la
hemodidlisis en EE.UU. comparado con Europa o comparado con Japon, y se estan eva-
luando las razones por las que esto pasa.

e Son estudios en los que se intenta es mejorar el tratamiento en las unidades de dialisis.

ESTUDIO DOPPS

« Estudio global en siete paises sobre el

tratamiento de hemodidlisis y los resultados

de los pacientes.
Japan - DOPPS (64 centros)
 Andlisis y disefio técnico por los

[eucen e US - DOPPS (144 centros)

- University Renal Research and Education
Association (URREA).
- AMGEN. EURO - DOPPS (101 centros)

= Muestras representativas a nivel nacional:
- 309 centros.
- 9.600 pacientes.

A Y
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> Tres ejemplos sobre la aportacion de Amgen
en informacion

Un ejemplo es el antes y el después que ha existido con la aparicion de los factores de
crecimiento hematopoyéticos, y representado especialmente en el transplante y el apoyo
que ha comportado la quimioterapia.

Antes un transplante de medula 6sea requeria anestesia, requeria quir6fano, requeria
una serie de condiciones que eran muy traumaticas para el paciente, y no permitian, que
muchos de los enfermos pudieran acceder. Tras la aplicacion de la innovacion que supu-
sieron los factores de crecimiento, se ha podido sustituir por un autotransplante de sangre
periférica. Lo que se hace, es estimular las células hematopoyéticas con 5 inyecciones sub-
cutaneas y a partir de aqui se hace una autotransfusién al mismo paciente que sustituye al
transplante anterior. Esto empezé en Espafia en los afios 90-91, con la aparicion de estos
factores de crecimiento, y en estos afios es cuando empezamos un seminario sobre trans-
plante de médula ésea (que ha llegado ya a la décima edicion) y que tiene un impacto muy
importante a nivel de todos los profesionales, porque comparten las novedades en este
campo.

La Ultima experiencia que mostramos es uno de los proyectos que hicimos el afio pasa-
do conjuntamente con la SEOM (Sociedad Espafiola de Oncologia), para actualizar la for-
macion de los médicos MIR en Oncologia, ya que se estaban formando segun patrones del
afio 80, cuando hoy en dia la Oncologia ha cambiado muchisimo.
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> La industria farmacéutica y la administracion estan
obligados a entenderse para garantizar el mejor
tratamiento para los pacientes haciendo un uso
racional de los medicamentos

Existen claramente diferentes intereses entre la administracién y la industria farmacéutica.
La industria farmacéutica esta formada por compafiias con animo de lucro que buscan
beneficios para poder satisfacer a los accionistas, mientras que la administracion lo que
busca es disminuir los costes. No obstante no podemos olvidarnos que en medio tenemos
al paciente.

El paciente se encuentra entre estas dos entidades, siendo la administracion la que paga
a la industria farmacéutica por los productos que oferta.

Por tanto, no queda mas remedio que buscar el entendimiento, porque la Unica forma
para que los pacientes reciban el mejor tratamiento posible, dentro de un uso racional de
los medicamentos, es mediante la comunicacion y la cooperacion entre ambos agentes.

INDUSTRIA

: ADMINISTRACION
FARMACEUTICA PACIENTE

BENEFICIO COSTES
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> Las propuestas para la contencion
de costes en los hospitales

Las propuestas que hacemos para la contencién de costes para los hospitales son las

siguientes:

La elaboracion de guias de utilizaciéon de medicamentos, cuando no existan, contando
con la participacion de todos los actores, que no haya una participacion unilateral.

Que existan sistemas de negociacion no excluyentes; que se valore al proveedor, ya que
muchas negociaciones estan totalmente sensibilizadas al precio y se excluye a provee-
dores sin haber tenido incluso la oportunidad de poder comunicarse.

Que se evallien los procesos de forma integral, disminuyendo esta sensibilidad absoluta
al precio, incluyendo criterios de eficiencia o de costes indirectos.

Y sobre todo, que haya transparencia en los procesos de negociacion, que se asignen
interlocutores, que se incremente la comunicacion y que se transmitan las necesarias
expectativas de forma abierta, ya que en muchas ocasiones esto no ocurre.

PROPUESTAS

80

e Elaboracion de guias de uso de medicamentos:
- Participacion de todos los agentes.
< Sistemas de negociacion no excluyentes:
- Valorar al proveedor.
e Evaluacion de los procesos de forma integral:
- Disminuir sensibilidad absoluta al precio.
- Incluir criterios de eficiencia (costes indirectos).
e Transparencia en los procesos de negociacion:
- Asignar interlocutores.
- Incrementar comunicacion.
- Transmitir necesidades y expectativas de forma abierta.
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GENERICOS: MEDIDA ESTRUCTURAL
DE CONTENCION DEL GASTO
FARMACEUTICO

D. Manuel Rodriguez Mariscal
Director Comercial. Géminis

> Numerosos factores impulsan fuertemente
el crecimiento del gasto farmacéutico

El derecho a la salud es un derecho que recoge nuestra Constitucion.

Practicamente el 100% de la poblacién esta cubierto por la Seguridad Social y también
se ofrece cobertura, practicamente sin copago, de todas las prestaciones, excepto en el
caso de algunos medicamentos en los que hay copago. Se trata de una partida importante
del producto interior bruto del pais, en el cual la financiacion es mayoritariamente publica.

Muchos factores afectan al incremento del gasto, pero el principal a considerar es el
aumento del gasto farmacéutico por el incremento de la poblacion de la tercera edad.

En el afio 1999 la poblacién mayor de 60 afios era de un 22% y el porcentaje de gasto
en pensionistas ya era del 67%. Segun previsiones de la OCDE para el 2050, la poblacién
mayor de 60 afios llegara al 43% y esto da idea también de la presion que hay sobre el
gasto farmacéutico, porque evidentemente es la poblacién que mas medicamentos consu-
me y que aparte también demanda una calidad en la prestacion sanitaria.

DIVERSOS FACTORES IMPULSAN FUERTEMENTE
EL CRECIMIENTO DEL GASTO FARMACEUTICO

* Aumento del diagndstico y tratamiento de
enfermedades.
* Nuevos medicamentos para enfermedades
anteriormente no tratadas (Ej: Alzheimer). AUMENTO

= Nuevos medicamentos mejorados para DEL GASTO
enfermedades ya tratadas. FARMACEUTICO
» Desplazamiento de costes hospitalarios
a farmacoldgicos.
» Crecientes exigencias de calidad de vida
y mayor consumismo.
 Incremento de poblacion de la 32 Edad.
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> Los genéricos son una medida estructural
de contencion del gasto farmacéutico

Distintos motivos apoyan la existencia de genéricos:

Por una parte, que no afecta a los derechos de los ciudadanos, que no limita las presta-
ciones y una medida que tampoco incrementa el copago.

Se hacen con una eficacia y una calidad garantizada, al igual que los medicamentos ori-
ginales de marca, porque las exigencias que tiene el Ministerio de Sanidad y Consumo
para estos medicamentos son las mismas que las de los medicamentos de marca.

Se respeta la propiedad intelectual de las compafiias investigadoras, asi como la exis-
tencia de un entorno de patentes que protegen las innovaciones durante un tiempo, pero
que luego permite que haya una competencia en estos productos. También supone un
estimulo para la generacion de nuevos productos innovadores; que es bueno para toda
la sociedad que siga habiendo este estimulo.

Es una medida que no interviene, que no interfiere con la libre competencia, con lo cual
hace también que el mercado se autorregule en el sentido de precios sin interferir en esta
libre competencia. Por otra parte, se trata de una medida estructural de contencion del
gasto cuyo efecto se mantiene en el tiempo y va creciendo.

¢POR QUE MEDICAMENTOS GENERICOS?
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» Medida que no afecta a los derechos de los ciudadanos:
no limita las prestaciones ni incrementa el copago.

e Eficacia y calidad garantizada, al igual que en medicamen-
tos originales de marca.

e Se respeta la propiedad intelectual de las compaiias
investigadoras, estimulando la generacién de productos
innovadores.

< No interfiere con la libre competencia.

e Medida estructural de contencion del gasto cuyo efecto
permanece en el tiempo, a diferencia de los acuerdos, que
tienen un periodo de aplicacion.
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> Existe un enorme potencial de ahorro mediante
la obtencién de medicamentos genéricos

El 28% del consumo de moléculas corresponde a productos que estan protegidos por
patente, por tanto hay una exclusividad y no pueden salir como genéricos. Sin embargo, el
72% restante son moléculas en las cuales puede haber genéricos. En casi el 40% todavia
no hay ninglin genérico pero en un 33% ya lo hay. Sin embargo, el gasto resultante en gené-
ricos es tan sélo de un 3% en nuestro pais.

A nivel de facturacion, se observa que el 53% corresponde a moléculas que todavia
estan protegidas por patente pero el 47% estan disponibles como genéricos.

Aungue las empresas de genéricos estamos intentando expandir el mercado, se trata de
un mercado todavia joven, y hay algunos productos en los que aunque pueda haber gené-
ricos, la produccion es dificil o puede no compensar los costes que supone.

Genéricos 3,0% Con exclusividad 28,0% Genericos 3,0%
Con genéricos 24,0%

- Con exclusividad 53,0%
Con genéricos 30,0%

Sin genéricos 20,0%
Sin genéricos 39,0%

SIN EXCLUSIVIDAD: 72% SIN EXCLUSIVIDAD: 47%
Datos: Estimaciones realizadas a partir de datos de unidades IMS (12 meses) Datos: Estimaciones realizadas a partir de datos de unidades IMS (12 meses)
Enero 2002. Enero 2002.
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En cierto modo, lo que vemos es que los recursos sanitarios para atender a una pobla-
cién cada vez mas envejecida y con mayores exigencias asistenciales son limitados.

De manera que por una parte, la demanda creciente en volumen, la podemos atender
con medicamentos genéricos.

También los productos originales tienen un espacio para ser prescritos y administrados.

En definitiva todo ahorro obtenido a través de la prescripcion de genéricos lo que esta
es concediendo mas “espacio” presupuestario, del presupuesto sanitario, para terapias y
para medicamentos innovadores que estan mejorando la calidad de vida de la poblacion.

Todo ahorro obtenido a través de prescripcion de genéricos concede
mas espacio en el presupuesto sanitario para terapias y medicamentos

innovadores que mejoran la calidad de vida de la poblacion
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> El consumo de genéricos en Espafia no alcanza
suficiente masa critica para el desarrollo de
un sector de medicamentos genéricos viable

La utilizacién de genéricos realmente esta muy lejos de los niveles de otros paises occi-
dentales. En el afio 2000 en el Reino Unido hay un 66% de utilizacion de genéricos, en
Estados Unidos es un 42%, en Alemania un 39%, en Francia un 6% y en Espafia un 2%.

A pesar de esto, hay numerosas empresas que estan invirtiendo seriamente para
desarrollar un mercado de genéricos en nuestro pais, en cuanto a moléculas comercia-
lizadas, que pueden diferir de las que se han comentado anteriormente.

En Espafia existen 44 laboratorios farmacéuticos que comercializan 312 productos a
partir de 67 moléculas distintas.

Desde estas empresas informamos a los profesionales sanitarios sobre la normativa,
ventajas de los genéricos, las EFG disponibles, etc. Esto se hace dando conferencias por
toda Espafia y también mediante visitadores, anuncios, a través de las webs, pdsters y
folletos explicativos al paciente.

ARNO 2000

0
70% 56%
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> El mercado de genéricos no crece en Espaia

En el primer semestre del afio 2001 se produjo un cierto estancamiento del mercado de

genéricos, aunque se recuper6 algo en el segundo semestre con la salida de nuevos medi-
camentos genéricos al mercado.

Si lo que miramos es el porcentaje de unidades respecto al mercado farmacéutico total, lo
que vemos es que la desaceleracion en el consumo de EFG ha tenido lugar tras la implantacion
del precio de referencia, debido a la reduccion de precios de los medicamentos originales.

En cuanto a facturacion, que difiere de lo que es consumo, el impacto ha sido mayor debido
a la reduccion de precios que surgieron en algunos genéricos en la segunda parte del afio 2001.
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> Aunque el mercado ha crecido ligeramente entre el 2000
y el 2001, esta tendencia no se sigue a lo largo del 2001

Viendo la evolucion del mercado de genéricos respecto al total del mercado farmacéuti-
co, se observa que la facturacion no ha aumentado su porcentaje.
Mirando en conjunto el aflo 2001 respecto al afio 2000, se observa que el resultado ha

sido positivo.

En el afio 2001 las unidades crecieron un 61% con respecto al afio anterior y en euros el

crecimiento fue del 53% en el mismo periodo, de manera que son resultados que pode-
mos considerar positivos.

No obstante, comparando el cuarto trimestre del afio 2001 respecto al primer trimestre del
mismo afio, el crecimiento practicamente fue nulo en unidades, manteniéndose durante todo
el afo el mismo porcentaje. Por su parte, durante el mismo periodo, ha disminuido la factura-
cién, como resultado de un retroceso del consumo de genéricos respecto al producto original.
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> Por otra parte, es importante sefialar que la utilizacion
de genéricos es muy distinta en diferentes
Comunidades Autbnomas

Desde las Comunidades Autbnomas se tiene que potenciar el uso de los genéricos.
= Se marcan en naranja, las comunidades que tienen un consumo de genéricos mucho
menor al que les corresponderia por su consumo global.

Catalufia 16,9 22,0
Madrid 10,4 16,9
Castilla-Ledn 58 7,0
Castilla-La Mancha 45 5,6
Aragon 3,1 3,2
Asturias 2,9 33
Extremadura 2,6 2,8
Otras 54 7,0
TOTAL 100,0 100,0

Fuente: IMS, 2001
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> La sustitucion de productos de marca por productos
geneéricos, exige un esfuerzo por parte
del profesional sanitario

Por una parte, el profesional sanitario tiene que comprobar si hay un genérico del pro-
ducto, no es facil por la cantidad de genéricos y la cantidad de productos existentes.
Requiere también una labor de informacion al paciente, informarle que este es el medica-
mento que va a seguir tomando cuando antes estaba tomando un medicamento diferente.
En algunos casos hay que convencerle, y esto genera un cierto grado de incertidumbre
que ocasiona que el profesional médico vuelva a la rutina de seguir prescribiendo produc-
tos de marca.
Por lo tanto interesa romper esta rutina, aunque esto requiere un tiempo de atencion al
paciente superior al habitual.
Asimismo, es necesario implicar a los distintos actores:
e El impulsor del uso de genéricos es el médico, por lo que es necesario implicarles acti-
vamente en su prescripcion.
* La colaboracion del farmacéutico es indispensable para conseguir la utilizacién y afian-
zamiento de los genéricos.
* Los pacientes van aceptando los genéricos, gracias a la ayuda de todos los profesiona-
les sanitarios y de las campafias de divulgacion o concienciacion.

e Comprobar si hay genérico del producto.
 Labor de informacion al paciente.
* En algunos casos convencer al paciente.

» Genera un grado de incertidumbre.
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> Principales conclusiones

Muchos profesionales sanitarios perciben que ya no es necesario prescribir o dispensar
EFGs, debido a que los medicamentos originales han reducido su precio al de referencia,
por tanto es importante aclarar este mensaje, porque la inmensa mayoria de EFGs tiene un
precio inferior al de referencia.

Es necesario el apoyo a este sector por parte de la administracion, para que la utilizacion
de genéricos continle extendiéndose entre los profesionales sanitarios, generando asi los
ahorros esperados en el gasto farmacéutico.
= Mayor apoyo en comunicacion y compensacion a los profesionales sanitarios por el

esfuerzo adicional que exige el ahorro de recursos.

* Apoyo desde el punto de vista regulatorio. Obtencion de la denominacion EFG si el pro-
ducto es bioequivalente aunque la ficha técnica no sea idéntica (debido a los procedi-
mientos de registro europeos).

= Libre fijacion de precios de EFG por debajo del producto original (10%-25% dependiendo
del producto) para fomentar la viabilidad de las empresas de genéricos y que puedan dedi-
car recursos a informar a los profesionales sanitarios de los genéricos disponibles.

Los genéricos no deben ser un instrumento para conseguir la reduccion de precios por
parte de los productos originales, ya que esto acabaria limitando su eficacia.
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D. Jaume Piulats Xanco6
Director del Laboratorio de Bioinvestigacion. Merck Farma y Quimica

> Lineas de investigacion de Merck Farma y Quimica

Nuestras lineas de investigacion se centran en tres grupos de investigacion:

* En el primer caso, la inmunoterapia. Orientada hacia el tratamiento del cancer mediante
vacunas terapéuticas y anticuerpos monoclonales terapéuticos.

* Un segundo bloque orientado a buscar dianas y productos que modulen el mecanismo
del ciclo celular, tanto en el sentido de bloquear su proliferacion, como de actuar sobre
los mecanismos de apéptosis o de muerte natural de estas células.

< Y finalmente, o que en nuestro grupo tiene mayor importancia y mayor peso es la tera-
pia antiangiogénica, intentar bloquear el crecimiento del tumor, no actuando directa-
mente sobre la célula tumoral, sino sobre los vasos sanguineos que alimentan ese tumor
y por lo tanto intentando bloquear la circulacion sanguinea del tumor. Esto es la terapia
antiangiogénica y, desde hace practicamente 2 afios, en Barcelona esta el centro de refe-
rencia internacional sobre este tema. Practicamente el 60% de nuestra actividad esta
orientada a investigar este tipo de terapia.

Inmunoterapia =~ ... Modulacion del ciclo celular ....... Terapia antiangiogénica
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> La bioterapia pretende tener dianas
moleculares muy especificas

En la parte superior del esquema se representan con tres flechas las grandes etapas en
la investigacion farmacéutica actual.

Diana Molecular

Especifica

La idea se inicia con el descubrimiento de un target, es decir, una diana farmacéutica. En
esta fase el cientifico se atreve a decir, por ejemplo, «yo creo que esta proteina es un enzi-
ma, esta via metabdlica puede ser una diana terapéutica para el cancer». A partir de este
momento se crea un grupo de trabajo que tiene que intentar demostrar, a través de pruebas
experimentales, que realmente esa diana puede jugar un papel importante.

Si demuestra esto, la empresa acepta el proyecto y esta diana pasara a la siguiente fase.
En un laboratorio automatizado se intentaran buscar estructuras quimicas, compuestos qui-
micos, que bloqueen esa diana que se ha escogido.

El producto quimico de sintesis, tiene como iniciales NCE o New Chemical Entity para
distinguirlo de un producto biolégico, que seria el New Biological Entity (NBE).

Nosotros creemos que no es tan importante hacer una distincién entre producto quimi-
co o un producto biolégico, sino que lo importante es que para una determinada terapia,
para una determinada diana, lo mejor serd utilizar o bien un producto quimico o bien un pro-
ducto biolégico, dependiendo de cada caso. En general, en la industria se prefiere tener un
producto quimico porque siempre sera mucho méas econdomico desde el punto de vista de
sintesis y desde la produccién industrial.

Por lo tanto, la prioridad general en la industria es intentar conseguir un producto quimi-
co, y cuando eso no es posible, porque no se puede obtener un producto que tenga una
buena biodisponibilidad, que sea bien tolerado, que no presente efectos secundarios, etc,
se recurre a un producto bioldgico.
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> En la fase inicial del "target discovery" o descubrimiento
de nuevas dianas, se tienen que utilizar
nuevas tecnologias

Estas nuevas tecnologias que se estan introduciendo en las empresas responden a los
términos de gendmica, protedmica y bioinformatica.

El afio pasado se conoci6 cudl es la secuencia del genoma humano. Esto efectivamente
desde un punto de vista cientifico, es muy importante, pero este conocimiento solamente da
el bloque de letras, el abecedario de todas aquellas bases que constituyen el DNA, y por lo
tanto la informacién genética de nuestro cuerpo, pero nos dice poco sobre la funcion de esos
genes.

En este esfuerzo por conocer la funcién de los genes es donde se centra la proteémica. En
la actualidad, se esta haciendo un esfuerzo inmenso por crear grupos de trabajo especiali-
zados en la protedmica.

En una enfermedad, el hecho de que aumente un determinado gen no significa forzosa-
mente que eso sea la causa de la enfermedad. Se puede ver que, un gen esta superactiva-
do en una célula, por ejemplo cancerosa, pero no significa que forzosamente ese aumento
tenga un efecto directo en la enfermedad, sin embargo, lo puede tener si la proteina que
codifica ese gen aumenta también. Por lo tanto, lo que se pretende actualmente es ver los
cambios a nivel de proteinas y sus funciones.

Todo esto requiere un trabajo bioinformatico para tratar la gran cantidad de datos que
suponen el descubrimiento de genes y proteinas nuevas.
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> A través de los consorcios de empresas se comparte
informacién que permite avanzar mas rapidamente
en las investigaciones

Merck Farma y Quimica se inicié en protedmica en julio de 1996, y para introducirnos en
este mundo se cred un consorcio internacional con empresas como SmithKline Beecham,
Schering Plough, Synthelabo o Takeda en Japén.

Este consorcio de empresas se hizo porque SmithKline Beecham tenia un grupo de
empresas en Estados Unidos que se dedicaba Gnicamente al estudio del genoma. Desde el
laboratorio se enviaban a todo el consorcio la informacién semana a semana, asi se iba
actualizando el conocimiento sobre el genoma. Cada empresa I6gicamente trabajaba por
su cuenta, pero la informacién surgia de SmithKline procedente de sus laboratorios de
Filadelfia. Habia una conexion informatica directa con ellos y teniamos este conocimiento
desde el afio 1996.

A nivel europeo se constituy6é también otro consorcio, que tenia como laboratorio cen-
tral el de la Comunidad Europea en biologia molecular, que radicado en Heidelberg. Muchas
empresas han participado en esta colaboracion europea, para intentar comprender como la
gendmica nos podia ayudar a obtener nuevas dianas a partir de ese laboratorio.
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> Proceso por el cual la gendmica, la proteGmica y la
bioinformatica ayudan al descubrimiento de dianas

En gendmica, la tecnologia Array permite ver, en el caso de oncologia por ejemplo, como
los genes cambian su expresion en la célula "enferma.

En la protedmica, con los geles de electroforesis se hacen recorridos de las proteinas y
también se observan los cambios de expresion. De esta manera, se pueden ir escogiendo
las "manchas", por ejemplo en una célula cancerosa, y se puede llegar a deducir, median-
te técnicas como la espectrometria de masas, qué proteina esta sobreexpresada en una
determinada enfermedad y seleccionarla como diana. Este estudio de proteinas sobreex-
presadas es la base para la fijacion de dianas farmacéuticas.

Un vez se ha hecho todo este proceso de conocimiento de genes, conocimiento de pro-
teinas, se llega al final de una etapa. Las empresas normalmente tienen unos laboratorios
automatizados, llamados laboratorios de HTS (High Throughput Screening — Cribado
Masivo de Compuestos), donde tienen una coleccion de productos quimicos (como antiin-
flamatorios, hipotensores etc) que se han ido acumulando a lo largo de los afios.

Target Discovery
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Esta coleccién se analiza en estos laboratorios para ver si alguna de esas miles de molé-
culas que tienen acumuladas podria bloquear la proteina que se ha escogido como diana.
Por ejemplo, en Merck hay 300.000 moléculas archivadas, que junto a las nuevas librerias
quimicas de sintesis que se van formando, se puede hablar de 500.000. El automatismo
lleva a que, por ejemplo, en dos meses se hayan podido valorar 500.000 moléculas y com-
probar si sale alguin producto de interés. Si sale, se obtienen “hits”, lo que quiere decir que,
si se han pasado 500.000 moléculas por ese test, al final de esos dos meses se obtienen
por ejemplo un centenar de hits. Estos 100 productos activos pueden tener una estructura
quimica que ya conforma una idea de donde esta el centro activo de esa proteina que se
ha escogido como diana. Por lo tanto, se tiene una estructura ya iniciada donde los quimi-
cos pueden empezar a estudiar, para intentar idear el producto lider o el producto definiti-
vo, el cual se llamara “lead”.

Cuando se tiene el producto lider, se empieza el trabajo clasico farmacolégico de estu-
dio, descubrir su mecanismo de accion, su toxicologia, su farmacocinética, etc.

A partir de aqui se obtendra el producto 6ptimo que llevara a la investigacion clinica.

Hits Leads
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> La bioterapia en evolucion

En el campo de la bioterapia, entendida tanto como producto biolégico, como tenden-
cia de buscar dianas muy especificas en el organismo, hay nuevos agentes, alguno de ellos
ya practicamente antiguo.

* La insulina recombinante fue uno de los primeros productos que aparecieron en el mer-
cado como producto biotecnoldgico.

« Otro de los primeros fue el Interferon recombinante también recombinante.

= La eritropoyetina puede dar, quizas, mejores resultados en el futuro como terapia adyu-
vante en el tratamiento oncolégico.

* Por ejemplo, el departamento de oncologia del Hospital Clinico Barcelona, esté realizan-
do ensayos con eritropoyetina que parecen estar obteniendo buenos resultados.

El resto son productos que van a salir al mercado en los proximo afios. Ya se esté pre-
parando una auténtica bateria de productos innovadores para los proximos cinco afios.

BIOTERAPIA: NUEVOS AGENTES

* Insulina recombinante.

* Eritropoyetina.

* Gemtuzumab (+ colichemicina). Anti-CD33.
Leucemia Mieloide Aguda.

e Trastuzumab. Anti-HER2.

e Cetuximab. C-225. Anti-EGFR.

« Cilenglitide. Péptido ciclico antiangiogénico.
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> Anticuerpos quimeéricos y anticuerpos humanizados

Un anticuerpo monoclonal tendria la estructura de una proteina con cuatro cadenas y la
parte de color naranja, es donde estd molécula. Esta proteina se adhiere, se une, al epito-
po o al antigeno contra el que esta hecho.

Ha habido que esperar, tener un crecimiento en el conocimiento de la biologia molecu-
lar, para que podamos modificar esos anticuerpos y hoy en dia se hacen anticuerpos que
se llaman quiméricos. La parte naranja seria la zona de origen animal de la proteina porque
sigue reconociendo al antigeno que nos interesa, mientras que la parte azul ya es proteina
humana.

Se puede dar un segundo paso y hacer anticuerpos humanizados en donde estos dedos,
que les decia antes que cogen al antigeno, son los Unicos que se conservan como ele-
mentos de la proteina animal, mientras que todo lo demas, es azul, es humano y eso per-
mite rebajar la inmunogenicidad.

Hoy en dia ya existen técnicas mas avanzadas que permiten eliminar directamente la
inmunogenicidad, porque se reconocen los epitopos de las células C, que pueden eliminar-
se de la proteina y por lo tanto reducir muchisimo la inmunogenicidad de estas moléculas.

Humano Murio
ANTICUERPO QUIMERICO: ANTICUERPO HUMANIZADO o remodelado (reshaped):
Parte variable murina / Parte constante humana CDR idénticos al anticuerpo murino sobre una

estructura humana
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> Otro ejemplo de las posibilidades existentes

La curva de color naranja es un “loop” de una estructura muy grande, de una molécula
fisiolégica y que es un péptido. Esta curva es la que utiliza esta proteina para engancharse a
un receptor muy concreto, que Merck ha estudiado mucho en los Gltimos afios, porque se ha
podido demostrar que era el receptor, que al expresarse, conduce a la formacion de nuevos
vasos sanguineos.

En la misma fisiologia normal del cuerpo, esta proteina se une a ese receptor por el arco
naranja. Lo que se ha hecho en Merck es un péptido que imita esta estructura, al que llama-
mos cilengitide. Es un péptido ciclico que imita esta estructura, y por tanto interfiere con la
accion de este producto fisioldgico. Compite con él y eso lleva a bloquear ese receptor y a
inhibir la formacion de vasos sanguineos. Este es otro estilo de nueva terapia.

PRECLINICS

* Cyclic penta-peptide containing the Arg-Gly-Asp (RGD)
sequence.

= Specific for 0OvR3 and OvR5 integrins.

« Cilengitide blocks angiogenesis in several animal models
including chick CAM, oftalmological models in mice and
rabbits, and human-SCID mice skin chimeras.

CLINICS

* Phase | clinical trials: well tolerated.
e Phase Il clinical trials underway.
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> La investigacion nacional se esta quedando rezagada

En los afios 60, cuando se comercializaba un producto, a la empresa todavia le queda-
ban 12 afios de vigencia de la patente de ese producto.

En el 2000 este plazo se ha reducido a 5 afios. Este es un factor importante a tener en
cuenta en la economia de los productos innovadores.

Las pocas empresas nacionales que investigan, necesitan ademas, aumentar la innova-
cion, ser realmente innovadores e internacionalizarse.

Una empresa dificilmente puede hacer todos estos procesos que se han descrito ante-
riormente por si mismas. Si las grandes no lo pueden hacer, menos aun las empresas nacio-
nales mas pequefias.

Por tanto, seria una buena idea que en Espafia se incrementara la presencia de parques
cientificos que permitieran, en una misma atmadsfera cientifica, la mezcla de grupos priva-
dos con grupos publicos de investigacion. De esta forma, se podria facilitar la generacion
de sinergias en la investigacion e intentar que nuestro pais pueda jugar un papel en la inno-
vacion farmacéutica.

e La I+D en biotecnologia es de 11 billones de ddélares en
Estados Unidos.

e Los medicamentos biotecnolégicos pueden llegar a
representar del 20 al 25% de todos los recursos
farmacoldgicos.

e Los agentes biotecnolégicos representan en los hospitales
espafioles el 20% del presupuesto de recursos
farmacoldgicos.

e Solo dos de los 25 medicamentos mas vendidos en Espafia
desde el 2000 son fruto de la investigacion nacional.

e Sdlo cinco compafiias nacionales estan entre las 20
primeras en cuanto a venta de medicamentos con receta.

e En lainversion en I1+D se pueden distinguir dos grupos de
empresas:

- Las que invierten del 6 al 7% de las ventas.
- Las que invierten del 10 al 14% de las ventas.
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D. Antonio Peinado Alvarez
Subdirector de Farmacia y Prestaciones del Servicio Andaluz de Salud

> En 1992 Andalucia era, junto a la Comunidad Valenciana,
la comunidad autbnoma con mayor gasto
farmacéutico por habitante

A partir de 1992 la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia se propone como obje-
tivo situar el gasto farmacéutico por habitante por debajo de la media nacional.

Este objetivo se incorpor6 a los contratos programa anuales como conexion entre la
Direccion del Servicio Andaluz de Salud y sus centros, lo que se consiguié en 1999.

En todo el periodo 1992-2001 el crecimiento medio del gasto para todo el territorio
nacional ha sido del 114%, mientras que en Andalucia ha crecido un 87%. Esto ha repre-
sentado aproximadamente mas de 250 millones de euros anuales.

Para conseguirlo, se lanz6 a los directivos un mensaje en términos de gasto, pero por
debajo ha habido un trabajo enorme de informacién y de formacién de los facultativos.

EVOLUCION 1992-2001

37000
35000
33000
31000 mm—
29000 —
27000
25000
23000 — _—
21000 ———
19000
17000
15000
13000 T T T T T T T T T
1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001
Andalucia 16144 17213 18284 18969 21076 21956 24081 25978 27794 29421
Insalud 13318 14769 15125 16591 18921 19797 21898 23945 25684 27785
Catalufia__ 15268 16577 17463 19323 22400 23933 26399 28756 30909 32336
Galicia 13229 14735 16221 18004 20679 22396 25233 28483 30592 33294
Valencia 16822 18521 19787 21724 24238 25490 28174 31358 33786 36281
Nacional 14413 15792 16559 18038 20486 21598 23897 26200 28155 30104
Andalucia  wm INsalud = Catalufia Galicia Valencia === Nacional
Andalucia 87,09 Navarra 119,02 A @ Galicia 150,74 A
INSALUD 111,11 Valencia 126,45 A Canarias 161,62 A
Catalufia 116,96 A | Pais Vasco 13235 A | MEDIA 11419 A

A\ Diferencia respecto a la media

» .
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> La actuacion sobre los facultativos se ha basado en un
mensaje cualitativo de uso racional de los medicamentos

Se ha realizado un trabajo enorme de informacion y de formacion de los facultativos.

Se ha llegado a la conclusion de que el esfuerzo a nivel de Atencién Primaria esta tocan-
do techo en algunos puntos y que necesita apoyo desde la Atencién Especializada. En la
actualidad, las nuevas medidas adoptadas se centran en el uso racional de medicamentos
que se prescriben al alta en la consulta externa de los hospitales.

En el 2002 se ha incluido un plan que involucra a todos los servicios de farmacia de hos-
pital. En esa linea se ha elaborado con absoluta independencia y sin presiones de servicios
clinicos, una Guia Farmacoterapéutica que se ha incorporado al contrato programa. Esta
guia actia como el estandar con el que se van a comparar el resto de las Guias que ten-
gan cada uno de los hospitales.
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> La contencion del gasto requiere también
la colaboracion con el sector farmacéutico

El 6 de junio de 2001 el Servicio Andaluz de Salud firmé un acuerdo con el Consejo Andaluz
de Colegios de Farmacéuticos por el que se establecen los precios maximos de facturacion
cuando el médico prescribe por principios activos. También esta previsto en el propio acuer-
do su extension cuando prescribe productos sanitarios bajo la denominacion genérica.

Se establece un precio maximo para cada composicion de medicamentos, que sirve
para la facturacién por la oficina de farmacia.

A partir de aqui hay libertad de dispensacion, es decir, la oficina de farmacia podra pro-
porcionar cualquiera de los medicamentos que haya en el mercado con igual composicion,
so6lo que al Servicio Andaluz de Salud so6lo se le puede facturar el precio maximo, si supe-
ra éste, al usuario le cobran la aportacion que le corresponde segun ese precio maximo.

Para su puesta en marcha se ha seguido una estrategia de informacién personalizada a
cada facultativo, con una carta enviada por el gerente, en la que se les remite un listado
para que comprueben que principio activo tiene la marca que ellos estan utilizando.

El acuerdo entré en vigor en septiembre de 2001 y se actualiza cada seis meses.

COMPOSICIONES AFECTADAS POR EL ACUERDO

 Composiciones con hasta tres principios activos.
e 2.943 composiciones.
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> Las nuevas tecnologias también pueden apoyar
el uso racional de los medicamentos

Una herramienta de enorme importancia para este objetivo es el médulo de prescripcion
de la historia clinica informatica.

Cuando un médico selecciona un determinado medicamento (por ejemplo Clamoxil 500
mg) le aparece en la pantalla preseleccionada la opcidn de prescribir su principio activo (en
el ejemplo, amoxicilina 500 mg), y debajo, por si prefiere seguir prescribiendo por marca, la
presentacion que habia seleccionado inicialmente. Incluso aparecen las dos especialidades
que estan por debajo del precio de referencia por si quiere optar por una de ellas.

El sistema se ha implantado entre los meses de septiembre y diciembre de 2001 y ha
proporcionado resultados inmediatos en términos de aumento de prescripcion de principios
activos y de genéricos.

ANDALUCIA, SEPTIEMBRE 2001 / ENERO 2002
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> La agenda del cambio

Entre las actuaciones més urgentes para el Sistema Sanitario se persigue limitar drasti-
camente los recursos que la industria farmacéutica dedica a la promocién de sus produc-
tos, imponiéndoles limites econdmicos y éticos.

Por otro lado, considera inaplazable una revision de la politica y procedimientos de fija-
cion de precios de el Sistema Nacional de Salud. Es necesario aumentar la transparencia
y garantizar la participacion de las Comunidades Autonomas a través del Consejo
Interterritorial, ya que son estas las responsables de la gestién y la financiacion de la
prestacion farmacéutica.

Queda pendiente un debate publico importante. Hasta ahora todo lo realizado es, en el
fondo, pura cosmética, y no se ha abordado el fondo de la cuestion. Todos los sistemas
publicos europeos tienen el mismo problema y las respuestas suelen ser de caracter coyun-
tural, para satisfacer a los Departamentos de Hacienda, nacionales o regionales, preocu-
pados por coémo crecen cada afo las facturas por encima de sus previsiones. El debate
pendiente es tratar de abordar ésto de una forma mas definitiva.
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LA POLITICA FARMACEUTICA
DEL SERVEI CATALA DE LA SALUT

D. Antoni Gilabert Perramén
Jefe de la Division Farmacéutica. Servei Catala de la Salut

> El gasto farmacéutico no depende solo
de los precios de los medicamentos

Cuando se aborda el tema del gasto farmacéutico surgen dos soluciones, y la primera
de ellas es inyectar mas dinero. Dejando esta fuera de la discusion, sélo queda intentar,
desde la gestion, ser mas eficientes, tanto desde la oferta como desde la demanda. La ver-
tiente de la oferta depende basicamente de la competencia estatal. La demanda recae en
las Comunidades Auténomas.

El gasto es resultado del producto entre la oferta por el precio y por el consumo. Tenemos
una oferta permanente de nuevos productos, algunos son innovadores y otros son similares
a los ya presentes en el mercado. Esto probablemente viene condicionado por una politica
de precios constante, en la cual la Unica manera que tiene la industria de incrementar los pre-
cios es introduciendo nuevos productos y por tanto actualizando su precio.

En cualquier caso una cosa es la eficiencia técnica y otra la eficiencia social: la industria
farmacéutica es un sector productivo importante del pais.

Los nuevos medicamentos que aparecen son mas caros, en términos de precio de venta
del laboratorio (PVL). Y es fundamental distinguir el PVL, que refleja un sector industrial que
investiga y pone productos en el mercado, de el PVP, que nos reflejard un modelo de dis-
tribucion y sus margenes.

- | - o

OFERTA Y Precio
.............................................""............>
DEMANDA A Consumo

CCAA

: ATENCION:
« Efectividad
 Seguridad

P
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> Los margenes de distribucion

Los margenes de distribucién operan sobre el Precio de Venta al publico (PVP) por lo que
toda innovacién que sale PVL se traduce en un porcentaje que ademas no estimula.

Se deberia incentivar al sector minorista. O sea a las oficinas de farmacia, para que rea-
lizasen atencion farmacéutica mediante un sistema de pago diferente. En la actualidad el
pago proporcional al precio del producto no es un buen sistema para incentivar las buenas
practicas profesionales. Aun asi, algunos farmacéuticos realizan actividades de atencion
farmacéutica.

En el tema de los margenes de distribucion se actia con un mercado regulado. El
Precio de Venta de Laboratorio es maximo, pero si se varia, es decir, si se vende por
debajo, hay que notificarlo para que inmediatamente se reduzca el PVP, ya que el PVP no
es mas que el PVL con unos margenes fijos por norma. Esto no sucede, por lo que se
generan excedentes en la cadena de margenes, y estos no repercuten en el ciudadano,
sino en la cadena de distribucion. En el ambito hospitalario no es lo mismo, porque se
compra PVL, se negocian estos procesos de compra y el beneficio final que se pueda
obtener repercute en el propio hospital, es decir, sirve para recuperar mas, para generar
una mejor consulta externa,...
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> Oferta y precio

En el modelo actual las Comunidades Auténomas no participan en la decision del precio
de la oferta. No tiene que ser algo inmediato, pero hay que tender hacia un modelo donde
al final el responsable de la gestion y el pago pueda intervenir en lo que es la oferta publi-
cay a qué precio.
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> Aspectos no gestionables: Consumo

Desde la perspectiva del consumo, encontramos aspectos que no son gestionables o lo
son poco y otros elementos que son mas faciles de gestionar.

Entre los factores que se escapan a la gestion de un servicio de salud estan el envejeci-
miento, la universalidad de la atencion o la aportacion cada vez mas baja del usuario.

Un punto a tener en cuenta, del que generalmente no se habla, es el turismo y la inmi-
gracién. Aunque es un tema no homogéneo en todos los paises ni en todas las Comunidades
Autdnomas, en los ultimos afios ha habido, sobre todo en el tema de la inmigracion, unos
incrementos importantes: a estas personas hay que atenderlas y cuando acuden a las con-
sultas también consumen medicamentos.

Otro aspecto a destacar es el de la informacion de los usuarios. Cada vez tenemos
pacientes mas informados. Y el paciente mas informado demanda mas. Y esto ademas esta
ligado con el incremento de los niveles de renta y nivel socioeconémico de los ciudadanos,
que determinan necesidades diferentes.
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> Aspectos gestionables: Los nuevos medicamentos

Algunas de las causas si pueden ser gestionables: aparecen nuevos medicamentos,
hay que utlizarlos segun el valor afiadido, el beneficio adicional que tienen. Es decir, son
pocos los medicamentos que actualmente salen al mercado y pueden de hoy para mafia-
na cambiar absolutamente las necesidades de los pacientes que estaban siendo tratados
con otro medicamento.

Cada medicamento tiene unas ventajas concretas de biodisponibilidad, de frecuencia de
uso, de condiciones adversas,... y hay que buscar cual es el “pool” real de personas que
se benefician de él. Aqui si hay margen de gestién para ser mas eficientes. En este sentido
no hay que perder de vista las actuaciones de protocolizacion.

Se habla mucho de la presidon comercial. Efectivamente aqui se pone de manifiesto un
conflicto de intereses. Aunque se hable mucho de colaboracion, la industria farmacéutica
trata de obtener el méximo beneficio de sus inversiones, mientras que la administracion
intenta contener el gasto dentro de sus limites presupuestarios.

Esto a la larga provoca efectos contraproducentes para ambas partes: a partir de un
nuevo medicamento se intenta cambiar de un dia para otro el abordaje terapéutico de una
patologia, y cuando la administracién encuentra problemas de fondo, acaba tomando medi-
das generalistas que afectan a todo el sector. Seria necesario llegar a pactos no tan gene-
rales, basados en crecimientos sostenibles a partir de introducciones razonables de medi-
camentos en el mercado.
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> Aspectos gestionables: Actividades preventivas

Un aspecto fundamental es el del aumento de las actividades preventivas. Cada vez se
realizan mas actividades preventivas que permiten la deteccidn precoz de patologias. Si a
esto le afiadimos abordajes terapéuticos preventivos que pueden ser muy caros, se puede
traducir facilmente en un aumento del gasto farmacéutico.

El aspecto fundamental en el que incidir es el de los incentivos a la eficiencia. Aunque
hay quien puede cuestionar los mecanismos de incentivacion para hacer las cosas tal y
como se deben hacer, es indudable que los modelos de incentivos funcionan. Habra que
establecer un uso correcto de los incentivos que evite que se conviertan en un elemento
perverso pero, en todo caso, hay que trabajar en esta linea.

Por dltimo, hay que tener en cuenta la efectividad de la medicacion. Que un medica-
mento en el mercado sea eficaz estd probado. Pero su efectividad dependera del cumpli-
miento y de la adecuacion de la indicacion. Esto se relaciona ademas con la efectividad de
la seguridad. Medicamentos no indicados, o con un cumplimiento posoldgico incorrecto,
pueden determinar gastos indirectos para el Sistema Sanitario.
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> Estrategias de gestion del Cat Salut

Cat Salut aborda la prestacién farmacéutica con varias estrategias tendentes a reducir o
contener el gasto:
* Aumento de la corresponsabilizacion.
* Redefinicion de servicios.
e Mejora de los sistemas de informacion.
= Fomento de la eficiencia en la prescripcién y dispensacion.
= Potenciacién de los mecanismos de valoracion y control.

La primera linea es el aumento de la corresponsabilizacion. En Atencion Primaria se han
establecido clausulas de responsabilizacion que suponen una transferencia del riesgo a los
proveedores de servicios. En los equipos de Atencion Primaria a los que se les ha transferi-
do, se han notado cambios importantes. También se ha avanzado, en casos de no transfe-
rencia de riesgo, en la valoracién de objetivos e indicadores ligados al contrato-programa.

LINEAS ESTRATEGICAS LINEAS DE ACTUACION

1. Corresponsabilizacion de los diferentes agentes = Asignacion presupuestos APS (GMA) y clausula de correspons.
= Atencion farmacéutica en las residencias geriatricas.
= Potenciacion de la corresponsabilizacion sobre la MHDA.
« Corresponsabilizacién oficinas de farmacia.
= Educacion sanitaria (genéricos, utilizacion medicamentos, etc.).

2. Redefinicion servicios « Coordinacion AE-AP-OF.
= Potenciacion servicios de soporte a la prescripcion en AP.
= Revision concierto COF (oferta servicios, sistemas pago, etc...).

3. Mejora de los sistemas de informacion  Sistema de informacién de farmacia (TSI/CIP, CM gestién).
= Retroalimentacion: Informacion a los profesionales.
« PRM: Potenciacion sistemas de informacion y notificacion.
= Estudios de investigacion (EUM, EAE, GMA, IPC, novedades).
« Receta electronica.

4. Fomento de la eficiencia prescripcion/dispensacion = Fomento de los genéricos y de los precios de referencia.
= Consejos asesores de medicamentos.
« Guia practica clinica y protocolos farmacoterapéuticos.
= Indicadores calidad, efectividad y eficiencia en los contratos.

5. Potenciacion mecanismos evaluacion y control = Evaluacién objetivos contratos (seguimiento indicadores).
= Revisidn facturacion recetas y control validacion sanitaria.
« Control de la promocién de medicamentos (PMS).
« Control del fraude.

FINALIDAD: Mejorar la eficiencia y calidad de la prestacion farmacéutica a cargo del Cat Salut
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> Corresponsabilizar a los diferentes actores

En cuanto a los hospitales, un capitulo de gran crecimiento es el de los medicamentos
hospitalarios de dispensacién ambulatoria, con ritmos del 17 al 29% anuales, pasando a ser
superior que el propio gasto interno. En Catalufia se esta desarrollando un programa para
potenciar la corresponsabilizacion en este apartado, porque actualmente el pago de estos
medicamentos se realiza desde los hospitales a través de un catalogo cerrado con precios
concretos. Habra que establecer consensuadamente mas medidas para incentivar la ges-
tién de esta prestacion, que ademas es de elevado riesgo. Se trata de volimenes de dine-
ro muy importantes y de patologias dificiles.

Otro aspecto sera la corresponsabilizacion de las oficinas de farmacia.

Finalmente la corresponsabilizacion directa de los usuarios, donde queda un amplio
campo por resolver. Hay que centrar las actuaciones de informacion sobre el paciente, por-
que en caso contrario se instaurard un sistema en el que, como en Estados Unidos, la
industria farmacéutica dirige sus esfuerzos de promocién sobre las asociaciones de usua-
rios. La administracion debe potenciar una comunicacion informada y fluida con las aso-
ciaciones de pacientes de patologias concretas.
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> Redefinicidn de servicios

La redefinicion de servicios supone actuar sobre las relaciones entre Atencién Primaria,
Especializada y oficina de farmacia. Se trata de replantear el papel de los farmacéuticos de
Atencién Primaria y de hospital, incorporando experiencias que ya se estan desarrollando,
como hacer guias en urgencias, en consultas externas... Y sobre todo, que se cumplan.

En Catalufia partimos de un modelo con proveedores diferentes, que aunque pueda pre-
sentar dificultades de gestion por la convivencia de distintos modelos, permite extraer
situaciones ventajosas. Hay servicios integrados, en los que el mismo proveedor gestiona
un hospital, su area de Atencién Primaria y los servicios socio-sanitarios de la zona. Estos
proveedores, en el momento en que se les hace compartir el riesgo y que gestionen su pre-
supuesto, presentan rendimientos muy potentes en cuanto a la coordinacion, lo que facili-
ta un buen uso de los medicamentos.

En las labores de potenciar los servicios de soporte a la prescripcion es fundamental la
figura del farmacéutico de Atencién Primaria.

En Cataluiia hay una iniciativa clara en la dispensacién mediante dosis unitaria a los
pacientes domiciliarios, que aumenta el papel del profesional farmacéutico, consiguiendo
una racionalizacion del uso, asi como una mayor calidad y eficiencia del servicio.
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> Sistemas de informaciéon

Los avances en los sistemas de informacion estan en relacion con la implantacion de la
Tarjeta Sanitaria, la identificacion del paciente, y la receta electrénica.

En Catalufia, el uso de la tarjeta sanitaria es obligatorio desde octubre de 2001 para ir a
la farmacia a recoger los medicamentos. En el acto de dispensacion, el farmacéutico “pasa”
la Tarjeta Sanitaria y por lo tanto en la facturacion llega la identificacion del paciente. En la
actualidad la situacion es de un 99% de las recetas identificadas con paciente, es decir, se
sabe quién consume cada medicamento. Esto es una herramienta imprescindible para
poder gestionar.

El otro punto de los sistemas de informacién es la receta electrénica. En Catalufia
estan ya sentadas las bases para su desarrollo: las oficinas de farmacia estan ya infor-
matizadas. La prescripcidn requerird una informatizacion de todas las consultas, y en este
aspecto aun se esta en la fase de consenso con los diferentes agentes para hacer un pro-
ceso ordenado.
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> Mejora de la eficiencia y evaluacion y control

En la mejora de la eficiencia sera fundamental seguir trabajando sobre genéricos.
Catalufia ha apostado desde el primer momento por este sistema y ello ha servido como
base para la implantacion de un modelo de precios de referencia. En estos momentos los
genéricos suponen mas de un 7% sobre el total de los envases.

En cuanto a la evaluacion y control se debe destacar la promocién de medicamentos, los
estudios de postmarketing, que fomentan un aumento de la demanda de consumo. Es una
linea clara de conflicto entre la industria farmacéutica y la administracion. EI camino puede
ser el hacer estudios reales en Atencién Primaria, compartiendo los costes que represen-
tan, pero potencidndolos ordenadamente.
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D. Gonzalo Trincado Ibafez
Director de Farmacia. Gobierno del Pais Vasco

> La Direccidn de Farmacia del Pais Vasco
es de reciente creacion

La Direccion de Farmacia en el Pais Vasco se crea a final de 2001, recogiendo una serie
de competencias farmacéuticas que hasta ese momento se encontraban dispersas entre
diferentes érganos administrativos del Departamento de Sanidad:
 Competencias de ordenacion farmacéutica.
 Competencias de farmacovigilancia.

e Competencias de prestacion farmacéutica.
= Competencias de informacién de medicamentos.
= Otras competencias (medicamentos veterinarios,...).

A pesar de la escasa experiencia de esta Direccion de Farmacia, el punto de partida de
su funcionamiento esta claro: El gasto farmacéutico es un gasto necesario. El papel a des-
arrollar es el de la gestion eficiente de los recursos publicos asignados para cubrirlo. Y la
tendencia al aumento del gasto es indiscutible, porque la poblacién va a ir envejeciendo, las
alternativas terapéuticas que se ponen en el mercado son cada vez mas caras, y la espe-
ranza de vida al nacer ha aumentado enormemente en los Ultimos afios.

e
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> En la Comunidad Auténoma del Pais Vasco se facturaron
en 2001 mas de 28 millones de recetas

En 2001 se facturaron 28,5 millones de recetas, que en términos monetarios se tradu-
jeron en mas de 359 millones de euros, lo que supone un gasto medio por receta de 12,57
euros.

Los rankings de gasto farmacéutico entre Comunidades Autonomas presentan parado-
jas, como que de un afio a otro se pueda pasar de tener el mayor gasto (Pais Vasco 2000)
tener el menor (Pais Vasco 2001) sin haber tomado medidas especiales ni haber hecho nada
nuevo durante ese periodo. Se mantiene una determinada linea de trabajo y razones que
escapan al control de la administracion autonémica, generan un diferencial de un 4% de un
afio respecto a otro.

El crecimiento del gasto final en la comunidad Autdbnoma del Pais Vasco en 2001 fue del
5,5%, con un crecimiento del nimero de recetas del 2,75%. Este crecimiento es notable-
mente inferior al del servicio autonémico que mas creci6 (10,29%).

N° recetas 28.567.510,00
Precio facturacion 397.447.721,69
Aportacion general 25.002.462,71
Aportacion P. referencia 180.161,71
Gasto previo 372.445.258,98
Margen RD-L 5/2000 10.970.901,88
Gasto final 359.230.532,36
Gasto medio por receta 12,57
Gasto final 7,03 5,07 5,78 5,50
N° de recetas 5835 1,76 3,64 2,75
Gasto / Receta 1,59 3,25 2,06 2,68
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> Algunos datos sobre la factura farmacéutica vasca

La estructura poblacional es un tema fundamental también para el Pais Vasco. Aunque
la poblacion es algo mas joven que en Galicia, la aportacién en el afio 2001 tuvo una dis-
minucion del 4,12% respecto al afio anterior, confirmando la tendencia estadistica de los
ultimos afios.

Cuando hay que pagar en el sistema de precios de referencia el usuario prefiere bajarse
a los limites que le financia el sistema: en 2001 la aportacién de los usuarios fue de 30 millo-
nes de euros frente a una facturacion de 359 millones de euros. En definitiva, el usuario esta
dispuesto a financiar poco de su bolsillo.

Un factor diferenciador y beneficioso para la factura farmacéutica vasca ha sido el efec-
to del RD-L 5/2000. Por los niveles de facturacion de las oficinas de farmacia, el reembol-
so a las arcas publicas ha sido de 1.800 millones de pesetas, lo que supone casi un 3% del
gasto previo. Este es uno de los elementos que mas ha contribuido a tener un escenario de
gasto bajo.
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> Las estrategias de comunicacion

Las medidas que se estan llevando a la practica en el Sistema Sanitario vasco apuestan
por estrategias de comunicacion tanto a los profesionales como a la poblacién.

A los profesionales se llega mediante un boletin farmacoterapéutico y unas fichas. Se
ha realizado un esfuerzo de hacerlas mas amigables, mejorando su disefio, abriendo el
comité de redaccion (antes solo de farmacéuticos) a médicos de Atencion Primaria y
Especializada...

En cuanto a la poblacién general, la informacion se ha llevado a cabo mediante campa-
flas publicitarias: se realizaron una campafia sobre genéricos y otra sobre uso racional de
antibioticos, de acuerdo con las asociaciones de consumidores y las oficinas de farmacia.

Para el afio 2002 esté prevista una nueva campafia de genéricos, ya que a pesar de los
esfuerzos para incrementar el mercado de genéricos, éste no consigue despegar.

Para consolidar el aumento de la prescripcion de genéricos, otra linea de trabajo es la de
incluir como objetivo en los contratos programa el alcanzar unas determinadas cuotas de
mercado de genéricos.
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> Medidas desarrolladas en el Pais Vasco

En la misma linea se pretende la potenciacion de la informacion técnica sobre principios
activos e indicaciones terapéuticas a través de instrumentos dirigidos a profesionales. Es
una forma de contrarrestar la informacion que la industria farmacéutica pone a disposicion
de los médicos. Los datos de una encuesta realizada entre los profesionales parecen indi-
car el cumplimiento de este objetivo: el impacto de lectura de los boletines es del 93% en
Atencion Primaria y el 84% lo considera interesante y de utilidad préactica.

Paralelamente, se esta trabajando en el desarrollo normativo de la Ley de Ordenacion
Farmacéutica. Aunque fue una ley pionera (segunda sobre la materia en el estado, después
de la de Catalufia), aun quedaban un par de capitulos sin desarrollar, en lo que hace refe-
rencia a los servicios de farmacia en los centros sociosanitarios y a los servicios de farma-
cia en las estructuras de Atencion Primaria. En particular, en los centros sociosanitarios el
gasto supera los 18 millones de euros al afio cuando el ahorro seria sustancial si se esta-
blecieran otros mecanismos de gestion. En cuanto a la estructura farmacéutica, en princi-
pio no se hizo una apuesta por el farmacéutico de Atencién Primaria, lo que ha llevado a
una situacion de estancamiento. En la actualidad la estructura, con 13 farmaceuticos de
Atencién Primaria para las siete comarcas, es claramente insuficiente.
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> Medidas de control del gasto farmaceéutico

El aspecto mas racional, y que l6gicamente debe dar mejores resultados, es la intro-
duccién de indicadores de calidad de uso racional de los medicamentos en los contratos
programa de Atencion Primaria. Desde 1997 se viene trabajando en la definicién de unos
estandares para estos indicadores, estandares que se van modificando afio a afio en fun-
cion de los valores alcanzados.

En la actualidad se trabaja sobre indicadores relacionados con el porcentaje de genéri-
cos prescritos, antibidticos sistémicos, prescripcion de nuevos principios activos comer-
cializados en los ultimos afios de nula o muy pequefia mejora terapéutica, seleccion de
determinados AINE y porcentaje de prescripcion, y, por ultimo, reacciones adversas. En
este sentido se quiere impulsar la farmacovigilancia: se han introducido contratos progra-
ma, y las unidades técnicas de farmacovigilancia han pasado de depender del Servicio
Vasco de Salud a hacerlo directamente de la Direccion de Farmacia.

Ademas se esté planteando la creacién de una comisién autonémica de uso racional del
medicamento, como elemento asesor del Departamento de Sanidad en la politica a seguir
en este campo de actuacion. Dicha comisién podria integrar no s6lo a miembros de la pro-
pia red sino también a elementos externos a la organizacion.

La Comunidad Autonoma del Pais Vasco partia de un sistema de informacién poco
agil y fiable. Desde la conciencia de la necesidad de un buen sistema de informacién, y
con las posibilidades que ofrecen las nuevas tecnologias, el Direccion de Farmacia esta
desarrollando sus propios sistemas de informacion.

El sistema se esta disefiando a nivel interno y con recursos propios, con la participacion del
personal de primaria y del personal inspector. El objetivo es pasar de un sistema operacional
que se ocupa de la gestion de la facturacion farmacéutica yuxtapuesto con un sistema infor-
mativo que contiene la historia de la dispensacion farmacéutica y la historia de la organizacion
a una mejora de ambos sistemas recogiendo ademas la historia de la prescripcion (a través de
la receta electrénica o sistemas similares) y la historia de la facturacion.

Los productos mas relevantes que se obtendran de este sistema de informacién seran:
e Seguimiento y control del uso de talonarios.

e Seguimiento y control de los habitos de prescripcion (médico).

e Seguimiento y control de los habitos de dispensacion (farmacéutico).

* Seguimiento y estudio del comportamiento de los usuarios sobre el consumo de pro-
ductos farmacéuticos.
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> Otro de los retos actuales del gasto farmacéutico vasco
es la elaboracion de perfiles farmacoterapéuticos

Los sistemas de informacion permitiran al final superar otro de los retos actuales del
gasto farmacéutico vasco como es la elaboracién de los perfiles farmacoterapéuticos de los
profesionales médicos.

La negociacion del nuevo concierto en materia de prestaciones farmaceuticas se valora
positivamente. En este &mbito se ha apostado por mantener el canal de las oficinas de far-
macia para determinadas prestaciones (dietoterapicos, absorbentes de incontinencia urina-
ria) entendiendo al farmacéutico como agente sanitario colaborador del Departamento de
Sanidad.

Es de destacar el desarrollo de acuerdos de promocion del uso racional del medica-
mento, tanto con los profesionales prescriptores como con los encargados de la dispensa-
cion, de modo que se puedan mantener unos indicadores de calidad pactados que favo-
rezcan la correcta utilizacion de los recursos. Entre este tipo de estrategias se puede incluir
el acuerdo con la Sociedad Vasca de Medicina Familiar y Comunitaria para revisar el Manual
Terapéutico de Atencion Primaria como instrumento de racionalizacion de la prescripcion en
ese ambito.

En cuanto a la coordinacion entre niveles asistenciales se intenta que se mantenga una
linea de prescripcion homogénea entre ambos niveles, ajustada en lo posible a las guias de
prescripcion elaboradas de acuerdo con el Departamento de Sanidad.

Se han dado directrices generales a las Comisiones de Farmacia de modo que éstas
sigan una linea coordinada entre Atencion Primaria y Atencién Especializada, dentro de la
linea de actuacion marcada por el Departamento de Sanidad.

Por dltimo queda el tema de la formacion de los profesionales sanitarios a través del
Consejo Vasco de Formacion Continuada, con desarrollo de planes especificos para todas
las profesiones sanitarias. En el disefio de estos planes de formacion interviene la adminis-
tracion pero también los representantes de las organizaciones profesionales y los profesio-
nales mismos. Dentro de estos planes hay areas dedicadas expresamente al estableci-
miento de una correcta gestion y uso de los recursos medicamentosos.
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> La distribucion territorial de la responsabilidad
en el gasto farmaceéutico

En el modelo actual quedan algunas preguntas relacionadas con la distribucion territo-
rial de la Sanidad.

Hay que adaptar la remuneracion del farmacéutico a su papel sanitario de modo que el
modelo retributivo se oriente fundamentalmente a la satisfaccion del usuario. Este nuevo
modelo deberia estimular la competencia y mejorar la cartera de servicios de atencion far-
macéutica ofertada al usuario.

Se deben utilizar todas las potencialidades que encierra la capacidad reguladora de la
administracion autonémica en cuanto a la prescripcion de medicamentos y su financiacion,
de modo que la misma se adapte a las necesidades sanitarias de la poblacion de cada
region, y a la disponibilidad presupuestaria y de crecimiento econémico de cada una de las
partidas asignadas.

Es necesaria la regulacion de las técnicas de marketing de los laboratorios farmacéuti-
cos de modo que estas no sean agresivas con los profesionales, pudiendo llegar a esta-
blecer unos limites sobre ventas de los gastos en promocién, asi como unos gravamenes
sobre los gastos que superen dichos limites.

¢Y hasta dénde pueden llegar las Comunidades Auténomas para conseguirlo?
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D. José Luis Gomis Gavilan
Director General para la Prestacion Farmacéutica de la Generalitat Valenciana

> La importancia econdmica del gasto farmaceéutico

En todas las Comunidades Autonomas la partida en precio de la prestacién farmacéuti-
ca o gasto farmacéutico supone la linea presupuestaria mas importante.

En la Comunidad Valenciana el programa presupuestario de medicamentos representa el
31,26% de todo el presupuesto de la Conselleria de Sanitat. Se trata de cifras que en el afio
2001 rondan los 146.000 millones de pesetas.

En el fondo, se trata de la punta del iceberg de una sociedad medicalizada: la sociedad
del bienestar tiene en la salud una de sus piedras angulares y, cada dia mas, tiene el con-
vencimiento de que es posible vivir en ausencia de enfermedad. Y es mas, cuando la enfer-
medad aparece, lo cual sucede indefectiblemente, la exigencia inmediata es que esta enfer-
medad desaparezca en el minimo tiempo posible.

Espafia en los préoximos 50 afios puede ser el pais del mundo con mayor porcentaje de
ancianos, y sin duda alguna en 6ptimas condiciones de salud o de ausencia manifiesta de
enfermedad. Queda asumida asi la necesidad de medicamentos ante cualquier patologia
antes que utilizar para sanar otros métodos, porque se quiere la sanacién por la via mas
expeditiva, 0 sea, la mas rapida que es la via medicalizada.

Gasto farmacéutico 31,0%

GASTO FARMACEUTICO
COMUNIDAD VALENCIA, 2001

146.000 millones de pesetas

Resto presupuesto
Conselleria de Sanitat 69,0%

<
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LA POLITICA FARMACEUTICA EN LA COMUNIDAD VALENCIANA JOSE LUIS GOMIS GAVILAN

> E| usuario como centro del sistema

Ante esta situacion la administracion sanitaria no solo no pone obstaculos, sino que lo
fomenta al completar los modelos de Atencion Primaria basandose en el ratio de al menos
un centro de salud por zona basica de salud. Esto facilita la accesibilidad del paciente al
medicamento y por tanto al mercado farmacéutico.

Ante el paciente el facultativo de Atencion Primaria sélo tiene dos alternativas: si hay
dudas en el diagndstico, derivarlo a un centro de especialidades u hospital, o, si el diag-
néstico es claro, solucionar el problema con medicacion. No cabe, por ejemplo, trasladar al
paciente las bondades de pasear, subir al monte, beber agua, es decir, lo que se denomina
habitos de vida saludables.

Durante afios se ha transmitido al paciente la idea de que tiene autoridad incluso para
marcar pautas al comportamiento del facultativo. Y ello ha restado autoridad y prestigio al
médico. Los intentos desde las administraciones para devolver al médico prestigio social,
hasta ahora han sido insuficientes.

El paciente, que es el centro del sistema, vincula claramente curacion y medicacion, en
definitiva gasto en farmacia. Afortunadamente, hasta ahora se ha conseguido mantener
desvinculados el precio del medicamento con su eficacia terapéutica.
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> El gasto farmacéutico como gasto social

¢Pero es el gasto farmacéutico intrinsecamente malo? Una respuesta afirmativa sin mati-
ces es cuando menos dudosa, y sobre todo, debatible.

La propia definiciéon de uso racional del medicamento puede parecer contradictoria
en si misma: administrar dosis adecuadas durante el tiempo necesario, de un medica-
mento seguro, de calidad contrastada, y todo ello al menor coste posible para el pacien-
te y la comunidad.

En Sanidad, efectividad-coste no debe ser un concepto meramente economicista, sino
que en muchas ocasiones actuar con todo el arsenal terapéutico disponible puede ser un
concepto de racionalidad y eficacia sanitaria.

La factura farmacéutica puede ser capaz de acortar el absentismo laboral del colectivo
de activos al hacer mas breve la prevalencia de un patologia, lo cual puede coadyuvar a la
productividad y al aumento del Producto Interior Bruto.

Por ello cabe la pregunta de si puede ser el gasto en farmacia un gasto social.
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> La desigual distribucion del gasto

El gasto farmacéutico no se extiende por igual a todas los colectivos. En la Comunidad
Valenciana existen, en cifras redondas, un total de 3.700.000 beneficiarios de la prestacion
sanitaria, con un niimero de activos de 2.800.000 (el 75%) y 940.000 pensionistas (el 25%).
Cada pensionista gasta diariamente una media de 310 pesetas en medicamentos, mientras
que cada activo consume 29 pesetas. Esto quiere decir que el 25% de la poblacion con-
sume el 80% de la factura de medicamentos de la Comunidad Valenciana. Y ademas, este
25% esté formado por las personas mas necesitadas de medicacion y con patologias cré-
nicas que requieren tratamientos mas caros y prolongados en el tiempo.

Tiene mucho que ver con el fendmeno de la transicién epidemioldgica de las patologias
agudas a las cronicas. La piramide poblacional en toda Espafia se ha invertido, producién-
dose de forma acelerada un trasvase de las personas en régimen de copago al grupo de
las que reciben medicacién exenta de transicion. Seria una transicién poblacional.

Este escenario nos obliga a definir el gasto farmacéutico como un gasto social, en el que
el objetivo prioritario no puede ser disminuir el gasto farmacéutico “per. se”. El logro sera
contener los incrementos anuales dentro de limites asumibles por el sistema que permitan
mantener la calidad de la prestacion y a su vez no restringir otras prestaciones sanitarias.

COMUNIDAD VALENCIANA, 2001
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> Las peculiaridades del gasto farmaceéutico
por Comunidades Autbnomas

Todos los servicios autonémicos de salud mantienen una tendencia incrementalista de la
factura farmacéutica. Sin embargo, las causas en cada comunidad auténoma, aunque
comunes en muchos aspectos, mantienen caracteristicas diferenciales.

Asi, la Comunidad Valenciana aparece como receptora de un nimero muy importante
de poblacién inmigrante, la mayoria de ellos sin papeles. En este contexto la Conselleria
de Sanitat ha distribuido un nimero superior a 42.000 "tarjetas solidarias", que facilitan la
atencion sanitaria y farmacéutica de manera gratuita. Ademas se trata de una Comunidad
Auténoma con un importante nimero de desplazados desde otras zonas de Espafia y de
la Unién Europea.

El limite de la contencién del gasto farmacéutico en la Comunidad Valenciana esta en el
mantenimiento de la calidad de la prestacion en niveles 6ptimos: el gasto forma parte de
las politicas de equidad que en la prestacion farmacéutica persigue la Conselleria de
Sanitat.
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> La contencion del gasto en Atencion Primaria

En el ambito de la Atencion Primaria se han implantado los contratos de gestion con las
diferentes areas de salud, que garantizan la asistencia sanitaria a toda la poblacion de la
Comunidad Auténoma con criterios de calidad 6ptima, logrando la maxima eficiencia de los
recursos existentes.

En el marco de dicho contrato de gestion, los objetivos sobre los que se trabaja estan cla-
ramente definidos: aumentar el uso de genéricos a un 6%, una disminucion de las UTB del 7%,
y una reduccion del 2% de los medicamentos que aporten pocas novedades terapéuticas.

También en el &mbito de Atencién Primaria se cre6 en el afio 2000 el programa de servi-
cios farmacéuticos del area de salud, con la contratacion de un farmacéutico por area de
salud (por lo tanto, 20 farmacéuticos contratados) cuya funcion es la de promover el uso
racional de los medicamentos en su area, y la elaboracion de una guia farmacoterapéutica
de Atencion Primaria.

En el mismo sentido, el programa de informacion farmacéutica, dirigido a potenciar los
sistemas de informacion para conseguir una mejora de la calidad de la prescripcion y la dis-
pensacién farmacéutica, asi como de dotar a la administracién sanitaria de mecanismos
agiles para potenciar el uso racional del medicamento.
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> La contencion del gasto en Atencion Especializada

En el nivel de Atencion Especializada se desarrolla el programa FARHOS Il (Proyecto
General de Sistema de Informacién Farmacéutica en el ambito hospitalario), con el objetivo
de informatizar los servicios farmacéuticos hospitalarios. El logro ha sido conseguir informa-
tizar la totalidad de los servicios el mismo dia, con el mismo programa, y con independencia
de la industria, lo que da un importante margen.

En 13 grandes hospitales de la Comunidad Valenciana se han creado las 13 unidades de
dispensacion extrahospitalaria (unidades de atencion farmacéutica a pacientes externos). En
ellas se realiza atenciéon farmacéutica a pacientes ambulatorios, con medicamentos de uso
hospitalario. Los beneficiarios son sdlo los pacientes con SIDA o fibrosis quistica (segun los
Acuerdos del Consejo Interterritorial), y aquellos otros que exijan una particular vigilancia,
supervision y control del equipo multidisciplinar de atencion a la salud. Estas unidades estan
dirigidas por dos farmacéuticos por centro.

La adquisicion de medicamentos a través de la central de compras ha permitido un
importante ahorro de la factura farmacéutica. Se han realizado concursos centralizados
para la adquisicion de fluidoterapia, y de principios activos como el omeoprazol, la ranitidi-
na, el ciprofloxacino...
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> Educacion sanitaria y programas
de atencion farmaceéutica

Entre las medidas dirigidas directamente a la poblacién destaca la implantacién de la
tarjeta sanitaria como Unico documento de identificacion sanitaria en toda la Comunidad
Valenciana desde el 1 de marzo de 2002.

Paralelamente se ha realizado una importante campafia de divulgacion de genéricos, en
colaboracion con la Confederacion Valenciana del pequefio comercio (COVACO), que ha
permitido divulgar dipticos sobre la utilizacion de genéricos a través de 4.000 pequefios
comercios.

Ademas de un programa de uso racional de los antibidticos, se realizan permanente-
mente programas de educacion sanitaria con las asociaciones de amas de casa.

Desde hace 10 meses se desarrolla el Plan de Atencion Farmacéutica de la Comunidad
Valenciana, en el que se ha desarrollado el programa TOD (Tratamiento Observado
Directamente) para pacientes con tuberculosis, atencién farmacéutica al paciente hospi-
talizado y uso racional de antimicrobianos en medicina extrahospitalaria.
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> Medidas para el futuro

Entre las medidas de contencién de gasto farmacéutico que quedan para la reflexion en

el futuro cabe destacar:

Politica de sustituciones de genéricos: estudiar la posibilidad de sustitucion de un gené-
rico por otro.

Participacion de las entidades gestoras en el proceso de financiacién de los medicamentos.
Efectividad de la politica de tamafio de envases.

Dispensacion de medicamentos en la red publica (por ejemplo los de especial control
médico).

Posibilidad del fraccionamiento del medicamento en la oficina de farmacia.

Regulacién de la visita médica.

Pacto con la industria farmacéutica para el crecimiento acotado de nuevos medicamentos.
“Rappels” por compra de medicamentos a las administraciones autondmicas.
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS PROFESIONALES

D. Eugeni Saigi Grau

Director del Servicio de Oncologia Medica. Hospital de Sabadell. Corporacié Sanitaria Parc Tauli

> En primer lugar hay que situarse en el escenario que va

a representar el cancer en los préximos afios

Respecto a la situacion en Catalufia, los tumores aumentaran del orden de hasta un 49%
en hombres mayores de 65 afios y un 33% en mujeres de la misma edad. Los tumores que
mas aumentaran seran los relacionados con el consumo de tabaco.

En total, estamos en una prevision de un incremento de la incidencia de cancer en los
proximos afios en Catalufia en torno al 40% de casos nuevos en hombres frente a un 25%

de las mujeres.

Esta situacion no es distinta a la prevista en la Unién Europea, en un estudio y una esti-
macién del futuro inmediato en 12 paises de la Unidn, se determina un incremento, hasta el
2020, de los casos de cancer en todas las localizaciones y en personas de mas de 64 afios
de un 49% en los hombres y de un 34% en las mujeres.

Esta situacion provoca 3 repercusiones fundamentales:

« Incremento del gasto sanitario relacionado con el cancer.
« Necesidad de profundizar en la relacion coste-efectividad de los tratamientos oncolégicos.
* Aplicabilidad a las decisiones clinicas.
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS PROFESIONALES
VALORACION DEL COSTE ECONOMICO DE LOS TRATAMIENTOS... EUGENI SAIGI GRAU

> Los parametros a evaluar a la hora de elegir un
tratamiento han cambiado en los Ultimos afos

La valoracion clasica, usada hasta el momento para escoger y determinar que trata-
mientos aplicar, se basaba en los ensayos clinicos, que permitian a los facultativos medir la
respuesta tumoral y la toxicidad.

Esto sigue siendo real y actualmente es util fundamentalmente para:

* Desarrollo de nuevos medicamentos.
e Validacion del uso de las combinaciones.
« Desarrollo de criterios unificados de valoracion que permitan las comparaciones.

Sin embargo, hoy en dia existen mas parametros que es necesario evaluar ademas de la
respuesta tumoral y la toxicidad. Estos nuevos parametros son:
* La mejora que el tratamiento puede tener en los sintomas del paciente.
* El aumento de la supervivencia del paciente tratado, tanto supervivencia global como
intervalo libre de progresion.
* Aumento en la calidad de vida.
« Costes asociados al tratamiento y la posible financiacion del mismo.

Este cambio provoca que surgan nuevas necesidades como los estudios farmaco-
econdémicos (estos analisis son particularmente importantes para evaluar los nuevos tra-
tamientos de coste elevado) y la medicina basada en la evidencia.

NUEVAS NECESIDADES

144 )Oﬁ EL GASTO FARMACEUTICO FORO DE DEBATE SANTIAGO DE COMPOSTELA



EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS PROFESIONALES
VALORACION DEL COSTE ECONOMICO DE LOS TRATAMIENTOS... EUGENI SAIGI GRAU

> Los estudios farmacoeconoémicos y la medicina basada
en la evidencia, nos proporcionan nuevos elementos
para la toma de decisiones clinicas

Los niveles de evidencia se clasifican segln la consistencia de los datos del estudio y
representan el nivel de evidencia objetivado.
Estos niveles son 5:
« Nivel I: Evidencia obtenida de meta-analisis de multiples estudios controlados y elevado
poder estadistico.
« Nivel Il: Evidencia obtenida por al menos un estudio experimental bien disefiado. Estudios
randomizados con bajo poder estadistico.
< Nivel Ill: Evidencia obtenida de estudios no randomizados, de cohortes o caso-control.
« Nivel IV: Evidencia obtenida por estudios bien disefiados de tipo descriptivo 0 comparativo.
« Nivel V: Evidencia de comunicacion de casos.

En la Medicina basada en la evidencia se intenta, a través de la revision sistematica, ver
cual es la evidencia cientifica que existe para determinar o aconsejar determinadas actitu-
des o tratamientos en una patologia concreta.

GUIAS CLINICAS
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VALORACION DEL COSTE ECONOMICO DE LOS TRATAMIENTOS... EUGENI SAIGI GRAU

> Los niveles de evidencia y los grados de recomendacion
permiten tener una documentacion y una base para las
guias de practica clinica y los protocolos de tratamiento

Los grados de recomendacién pueden ser 4 y dependen de cual sea el nivel de eviden-
cia del estudio en cuestion:
 Grado A: Evidencia de nivel | o datos consistentes procedentes de multiples estudios
tipo I, lll o IV.
* Grado B: Evidencia de nivel Il, lll o IV y datos generalmente consistentes.
* Grado C: Evidencia de nivel Il, Ill o IV, pero datos inconsistentes.
« Grado D: Evidencia minima o no evidencia empirica sistematizada.

Puede decirse que con toda la informacion anterior pueden recomendarse guias clinicas

en la mayoria de tumores y situaciones clinicas a través de las recomendaciones y niveles
expuestos.
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VALORACION DEL COSTE ECONOMICO DE LOS TRATAMIENTOS... EUGENI SAIGI GRAU

> Sin embargo, seguir las guias de préactica clinica no
es tan facil y existen una serie de dificultades

Trasladar los resultados de los ensayos clinicos a la practica asistencial.

* Controversias en el disefio y la forma de valorar los estudios farmacoeconémicos.

« Falta de experiencia y formacion de los clinicos en los analisis econdmicos.

« Diferencias en la valoracion de preferencias, especialmente por parte del paciente en:
Mejora de sintomas, respuesta tumoral (parcial o completa), prolongacion de la supervi-
vencia y curacion.

Finalmente, no debemos olvidar que la cantidad de beneficio para recomendar un trata-
miento puede ser diferente para médicos, pacientes, aseguradores o Autoridades Sanitarias.
Los pacientes suelen requerir menos beneficios que los otros e incluso un grupo de pacien-
tes justifica determinadas intervenciones terapéuticas con un beneficio minimo.

DIFICULTADES EN LA UTILIZACION
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EL GASTO FARMACEUTICO Y EL USO
RACIONAL DE MEDICAMENTOS EN
ATENCION PRIMARIA

Dfia. Paloma L6pez Hermoso
Médico de Atencién Primaria. Area VIl de Madrid

> La prescripcion farmacéutica representa una
parte muy importante del gasto sanitario
originado en la Atencion Primaria

En el gasto farmacéutico existe una gran variabilidad, que, sin embargo, puede ser
modificada.

El 60% del presupuesto asignado a los equipos de Atencion Primaria se debe al con-
cepto de farmacia, aunque este porcentaje esta sobrestimado ya que no tiene en cuenta los
costes atribuidos a la derivacion a los especialistas, los costes que se derivan de las prue-
bas pedidas desde Atencion Primaria ni los costes derivados de la incapacidad laboral.

La prescripcién del médico de Atencién Primaria no es simplemente un acto basado en los
conocimientos farmacolégicos del medicamento sino que es un acto que responde a multitud
de factores inherentes a la propia Atencion Primaria, lo que dificulta una prescripcion de calidad.

Por lo tanto, se puede decir que existen una serie de factores que influyen en la variabi-
lidad de la prescripcion farmacéutica y pueden clasificarse fundamentalmente en 2 tipos:
e Factores intrinsecos que son aquellos propios del profesional.

e Factores extrinsecos, mas relacionados con la poblacion atendida, la administracién sani-
taria o la relacion médico-industria farmacéutica.

FACTORES QUE INFLUYEN EN LA VARIABILIDAD DE LA PRESCRIPCION
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EL GASTO FARMACEUTICO Y EL USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS... PALOMA LOPEZ HERMOSO

> Existen fundamentalmente 3 tipos de formas
de intervencion para la racionalizacion
de la prescripcion

Las medidas estructurales se dirigen a modificar los aspectos relacionados con el medi-
camento, con el Sistema Sanitario y con los profesionales. Estas medidas son las siguientes:
* Mejora de la politica de registro y evaluacion del medicamento.

e Cambio de los sistemas de financiacion.
« Reforma del modelo de Atencion Primaria, mejora de la relacion entre Atencién Primaria

y Especializada y fomento de las nuevas formas de autogestion clinica.

« Disminucion de los precios de los medicamentos.
« |Instalar de forma reglada la formacion pre y postgrado del profesional.

Las medidas proceso-conductuales van encaminadas a mejorar la eficiencia de la pres-
cripcion y conseguir un cambio en las actitudes del profesional y el usuario. Estas medidas
son fundamentalmente tres:

* Realizar actividades de mejora continua, proporcionando recursos adicionales, apoyo y
formacion para mejorar la eficiencia de la prescripcion.

* Formacién y educacion para disminuir la variabilidad en la prescripcion.

e Educacion destinada al usuario.

Las medidas de seleccion del medicamento y optimizaciéon de los recursos son:
* Elaboracion y divulgacion de la informacion cientifica.
= Informacion sobre adelantos en terapéutica.
e Suministro de informacion personalizada para el profesional.
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EL GASTO FARMACEUTICO Y EL USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS... PALOMA LOPEZ HERMOSO

> Para la contencion del gasto farmacéutico tenemos que
preguntarnos en primer lugar que queremaos racionalizar
y COmMO conseguir esta prescripcion mas eficiente

Es importante tener claro que el primer objetivo de la Atencion Primaria es mejorar la
salud del paciente al menor coste posible, para lo cual lo importante es mejorar la eficien-
cia y hacer un uso racional del medicamento.

Esta prescripcion eficiente se consigue poniendo en marcha una serie de estrategias
coordinadas que actlen sobre la oferta y la demanda y estén dirigidas al mercado.

La mayoria de estas estrategias corresponden a actuaciones de politica sanitaria en las
que la Atencion Primaria no puede influir mucho.

Sin embargo, a través de la gestién de los equipos de Atencion Primaria se puede mejo-
rar la prescripcion, por ejemplo a través de la utilizacion de guias de practica clinica, proto-
colos y guias farmacoldégicas.

La comunicacion entre Atencién Primaria y Especializada es también fundamental para
la contencion del gasto farmacéutico.

Otra medida es la recomendacion del uso de genéricos con lo que se conseguiria dis-
minuir el gasto farmacéutico.

Sin embargo, hay algunos obstaculos a esta prescripcion eficiente, los principales son:
e La cultura del consumismo de la medicacion, fomentada a veces desde Atencion

Primaria por una gran presion asistencial.
 Tendencia de algunos médicos a utilizar determinadas marcas, siendo incapaces de

cambiarlas por otra mas barata.

e Presion de la industria farmacéutica.

1. ¢Qué queremos racionalizar?

2. ¢Como conseguiremos una prescripcion
mas eficiente?

3. ¢Qué obstaculos pueden encontrarse
para realizar una prescripcion eficiente?
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EL GASTO FARMACEUTICO Y EL USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS... PALOMA LOPEZ HERMOSO

> Es fundamental la provision de unos buenos
incentivos al uso racional del medicamento

La eficiencia de la prescripcién debe incentivarse puesto que constituye un objetivo prio-
ritario del Sistema Sanitario.
Para conseguir un buen sistema de incentivos es importante contestar a 3 preguntas:
* ¢Qué hay que incentivar?
e ;Qué tipos de incentivos se aplicaran?
e ;Como se implantara este modelo de incentivos?

La administracion sanitaria es partidaria de la incentivacion y tiene la posibilidad de
hacerlo, sin embargo, hasta ahora no ha adoptado una actitud firme frente a la necesaria
implantacion de un modelo de incentivos, dirigiéndose a la reduccion del gasto farmacéu-
tico y no al uso racional del medicamento.

En cuanto al tipo de incentivos a aplicar, estos pueden ser econémicos y no econémi-
cos. Debe tenerse en cuenta las caracteristicas de los distintos tipos como el hecho de
que los incentivos econdmicos, a partir de un determinado nivel dejan de ser efectivos y
estimulantes.

Por dltimo, hay que tener en cuenta la dificultad para medir la calidad de la prescripcion,
usando por ejemplo un buen indicador de calidad como es el valor intrinseco de los medi-
camentos. Sin embargo, debemos considerar que el hecho de usar medicamentos de utili-
dad terapéutica alta no siempre significa estar haciendo las cosas correctamente.

USO RACIONAL DEL

MEDICAMENTO
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS GESTORES

D. Fernando Escolar Castell6n
Gerente del Hospital Virgen del Camino. Servicio Navarro de Salud. Osasunbidea. Pamplona. Navarra

> El Hospital Virgen del Camino es un hospital general
tipo que pertenece al Servicio Navarro de Salud

Este hospital situado en Pamplona y perteneciente a Osasunbidea, fue transferido a la
Comunidad Foral de Navarra hace poco mas de 10 afios, y pertenecia anteriormente al
Insalud.

El Hospital Virgen del Camino tiene una serie de caracteristicas:

e Su poblacién de referencia es de 193.000 habitantes, con el sesgo de que es el Unico
hospital materno-infantil piblico de Pamplona.

* El Servicio de Farmacia esta dotado de personal especifico y se ocupa, entre otras
cosas, de gestionar el almacén y las compras, de la preparacion y dispensacion de medi-
camentos y de suministrar la informacion de todo esto constituyéndose en un auténtico
servicio de informacion a los profesionales sobre las caracteristicas de los medicamen-
tos y la atencioén a los pacientes externos.

e La caracteristica anterior se plasma en que el Hospital tiene un sistema de dosis unita-
ria, botiquines en las unidades de enfermeria, guia farmacoterapéutica y existe una
Comision de Farmacia.

NUmero de camas 523
Ingresos 21.671
Consultas 320.552
Intervenciones 17.662
Urgencias 116.090
Case-Mix 1,21
Presion de urgencias 68%

e
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS GESTORES
EL GASTO FARMACEUTICO Y EL USO RACIONAL... FERNANDO ESCOLAR CASTELLON

> Uno de los factores que favorece la calidad
de la prescripcion “es la informatizacion”

Para que este tipo de prescripcion tenga éxito es necesario que exista previamente la
dosis unitaria 0 una manera racional de prescribir, pero puede afirmarse que con la infor-
matizacion se logra un aumento de la calidad: se descubren errores de prescripcion, dis-
pensacion y administracion de medicamentos.

Esta herramienta aumenta la eficiencia pero, al contrario de lo que podria pensarse, no
disminuye el coste.

Ademas de ésta, existen otros factores que intervienen en la prescripcion del Hospital
Virgen del Camino y que pueden clasificarse en 2 tipos:

* Los factores centrifugos que provocan la dispersion de la prescripcion.
* Los factores centripetos, que contienen el gasto farmacéutico y son favorecedores de las
buenas practicas de prescripcion.
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS GESTORES
EL GASTO FARMACEUTICO Y EL USO RACIONAL... FERNANDO ESCOLAR CASTELLON

> Espafa es, sanitariamente hablando,
un pais muy eficiente

Espafia tiene un gasto total en Sanidad del 7,4% del PIB y, ain estando en la segunda
mitad (por debajo de otros paises), los resultados espafioles son comparables e incluso
mejores que los de los paises que estan a la cabeza en gasto total en Sanidad.

Sin embargo, cuando nos referimos a gasto sanitario publico, Espafia ocupa un sexto
lugar, situandose entre los paises que mas gastan en Sanidad Publica.

Esto no significa que la Sanidad espafiola sea menos eficiente sino que el peso del sec-
tor publico dentro del sector sanitario en Espafia es enorme, mucho mayor que la media
europea.
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS GESTORES
EL GASTO FARMACEUTICO Y EL USO RACIONAL... FERNANDO ESCOLAR CASTELLON

> En cuanto al reparto del gasto en Navarra, la asistencia
especializada se lleva la mayor parte

El Servicio Navarro de Salud tiene un presupuesto en el afio 2001 cercano a los 90.000
millones de pesetas que se reparte entre la Atencion Especializada (que se lleva la mayor
parte) y la Atencién Primaria.

De ese presupuesto, el gasto en medicamentos supone el 22%, del cual sélo un 4% se
lo llevan los hospitales y un 18% se lo lleva la prestacion farmacéutica.

Respecto al Hospital Virgen del Camino, con un presupuesto de 16.000 millones de pese-
tas, el gasto principal es el de personal, y el de farmacia sélo supone un 5% de este presu-
puesto, lo cual esta sesgado por la existencia de un hospital materno-infantil muy fuerte. En
otros hospitales como el Hospital de Navarra, que no tienen este sesgo porgue no tienen
hospital materno-infantil, el gasto en farmacia puede llegar a ser del 10% del presupuesto
total del hospital. Asi, aunque este hospital tenga otras especialidades con un alto indice de
complejidad, el gasto en farmacia es muy importante ain siendo un hospital mas pequefio.

Salud Publica 1,0% S. Centrales 1,0%

Atencién Farmacia 34,0% Gasto real prestacion

farmacéutica 18,0%

Gasto real farmacos
hospitalarios 4,0%

Resto del gasto

P.y Conciertos 5,0%
del SNS-Osasunbidea 78,0%

A. Especializada 59,0%

Inversiones 6,0%

Inversiones 3,0%

Farmacia 5,0%
Gasto corriente 17,0%

Farmacia 10,0%

Personal 58,0%

Personal 72,0%

Gasto corriente 29,0%
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS GESTORES
EL GASTO FARMACEUTICO Y EL USO RACIONAL... FERNANDO ESCOLAR CASTELLON

> En los dltimos afios el gasto en farmacia hospitalaria
del Hospital Virgen del Camino ha crecido,
aunque de manera contenida

En los ultimos afios, la evolucion del gasto de personal en el Hospital Virgen del Camino
se ha disparado respecto al gasto corriente y a las inversiones, que van mas o menos para-
lelas. Esto tiene su explicacion en que hubo un punto de inflexidon entre el afio 2000 y el
2001, en el que se abrié una red de asistencia ginecoldgica primaria y secundaria que
dependen del hospital y que supuso un incremento en el gasto, sobre todo en el capitulo 1,
puesto que es parecido a una asistencia primaria.

En cuanto al incremento por afios y acumulado, se ve que en este mismo periodo (2000-
2001), y por esa misma razon, el gasto se dispara, siendo el doble en el acumulado res-
pecto al afio 1998, representado por el afio 0.

Si miramos el gasto de farmacia, vemos que hasta el afio 2000 éste ha conseguido con-
tenerse, lo que ha sido resultado de la casuistica clinica y patologias tratadas en el hospital.

Respecto al gasto del servicio de Farmacia, de los 800 millones de pesetas de presu-
puesto que tiene el servicio, el 55% se gasta dentro del hospital, pero es destacable que el
gasto extrahospitalario sea del 29% y el de la hormona de crecimiento del 12%, lo que
empieza a ser significativo. Sin tener en cuenta el gasto en esta hormona, el crecimiento del
gasto de farmacia ha estado por debajo del crecimiento del gasto total del hospital.

Personal M Gasto corriente M Inversiones Acumulado Anual
14000 16 478
12000 14
10000 12
8000 lg
6000 6 7,24 7,04
4000 4 3,73
2000 2 338
0
0 T T 1 0 T T 1
1998 1999 2000 2001 1998 1999 2000 2001

Acumulado Anual

20 Extrahospitalaria 29%

17,87

1 12,82

10 — =
9,37 7,77

Hospitalaria 55%

5

0

0 3,07 H. de crecimiento 12%
s 1998 1999 ' 2000 | 2000

Otros 4%

Sin tener en cuenta el gasto en la hormona de crecimiento, el gasto del servicio de farmacia del hospital fue del 7% en el afio 2001.
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS GESTORES
EL GASTO FARMACEUTICO Y EL USO RACIONAL... FERNANDO ESCOLAR CASTELLON

> Los grupos de medicamentos con mas gasto son los
antirretrovirales y los antineoplasicos, que son grupos
muy definidos y altamente protocolizados

Los primeros grupos de medicamentos, en cuanto a gasto, estan muy bien definidos y
son grupos muy concretos. Ademas, es dificil trabajar con ellos desde el punto de vista de
la prescripcion porque son medicamentos muy protocolizados, se vigilan puntualmente y
los facultativos llevan su prescripcion de manera muy estricta.

A pesar de lo anterior, el gasto en estos grupos de medicamentos es cada vez mas gran-
de y representa la mayor parte del gasto en farmacia del Hospital Virgen del Camino.

Por otro lado, los grupos antiinfecciosos y la fluidoterapia representan las sorpresas de
la prescripcion informatizada, puesto que aunque son medicamentos aparentemente bara-
tos, dado su gran peso en la prescripcion, en total si son representativos en el gasto.

En resumen, en el Hospital Virgen del Camino, el gasto en farmacia intrahospitalaria esta
razonablemente contenido mientras que se esta creciendo en farmacia extrahospitalaria, lo
que puede representar un problema en cuanto a la contencion del gasto. Sin embargo, hay
que decir que todos los grupos principales de gasto estan identificados, por lo que las
estrategias estaran focalizadas.

GRUPOS DE MEDICAMENTOS CON MAS GASTO

e Antirretrovirales

< Antineoplésicos

e Interferén

e Hormona del crecimiento
e Antihemofilicos

e Antiinfecciosos

e Fluidoterapia
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS GESTORES

D. José M. Del Pino Molares
Jefe del Servicio de Organizacién y Funcionamiento de equipos de Atencién Primaria. Junta de Castilla y Ledn

> El gasto farmacéutico ha crecido en los Ultimos afios
debido principalmente a 10 causas

« Disminucién del porcentaje de aportacion de los beneficiarios, debido tanto al aumento
del niUmero de recetas de pensionistas en relacion con la de los activos como al aumen-
to del nimero de medicamentos de aportacion reducida.

« Inclusién de nuevos principios activos.

* Incremento del precio medio de los nuevos medicamentos en los Ultimos afios.

e Incremento espectacular del precio de estos nuevos principios activos que ademas
comienzan a prescribirse de forma inmediata y pasan a formar parte de los grupos mas
consumidos.

* La descoordinacion entre niveles de Atencion Primaria y Atencion Especializada.

* Medidas de control dirigidas fundamentalmente a la Atencién Primaria.

« Desmotivacion entre los profesionales por el control del gasto, que sienten como algo
ajeno a ellos y sobre lo que no tienen control.

« Falta de un sistema de incentivos con el que se identifiquen los profesionales implicados
en el gasto.

* Presion de la industria farmacéutica a través de técnicas de marketing muy agresivas y
profesionalizadas.

* Presion del usuario que sigue manteniendo la idea del "todo para todos y gratis".

Disminucién de la
aportacion de los
usuarios.

« Inclusion nuevos Incremento en
principios aCtIVO.S. el preCiO de |OS
= Incremento precio .
nuevos principios medicamentos

activos.
Descoordinacion entre
niveles.
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS GESTORES
EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA... JOSE M. DEL PINO MOLARES

> Las medidas de control de gasto farmacéutico deben ser
estructurales y dependen de varios actores implicados

Al margen del agente del que parte, hay una serie de medidas estructurales dirigidas a
controlar este creciente gasto farmacéutico:
* Decretos selectivos de financiacion publica de medicamentos.
« Desregulacion de las oficinas de farmacia y el ajuste de sus margenes.
e Regulacion de los sistemas de precios de referencia.
* Impulso de la politica de genéricos.
« Posibilidad de ampliacion del sistema de copago de las recetas.

Medidas de control

del gasto farmacéutico
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS GESTORES
EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA... JOSE M. DEL PINO MOLARES

> Los criterios para las asignaciones del presupuesto de
las gerencias y los equipos de Atencion Primaria

son practicamente los mismos con

algunas especificaciones

La distribucion del presupuesto de una Gerencia de Atencion Primaria (concretamente en

este caso de Valladolid), se distribuye entre:

El capitulo de farmacia seria del 63%.
El capitulo de gastos de personal es del 33,5%.
El capitulo de gastos de bienes y servicios representaria el 3,5%.

Este presupuesto se hace con 2 criterios principalmente:
Historico sobre el presupuesto del afio anterior.

Poblacional sobre poblacion ponderada.

Ademaés de un presupuesto de Gerencia de Atencion Primaria, se hace también una dis-

tribucion presupuestaria a los equipos de Atencién Primaria utilizando los mismos criterios.

Capitulo 1. 33,5%

Capitulo II. 3,5%

Capitulo IV. 63,0%
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS GESTORES
EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA... JOSE M. DEL PINO MOLARES

> Con este sistema se informa tanto a los equipos
como a los profesionales individualmente de
como va su gasto a lo largo del afio

El gasto tedrico estaria representado por la linea azul de forma que los médicos de
Atencion Primaria que pasan por encima deberian ajustarse un poco y los que estén por
debajo van razonablemente bien.

En los ultimos afios también se ha pasado a hacer una asignacion presupuestaria indivi-
dual dentro de cada equipo, usada con caracter informativo aunque el objetivo es llegar a
incluir objetivos y una evaluacion individual.
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS GESTORES
EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA... JOSE M. DEL PINO MOLARES

> Asignacion presupuestaria por facultativo

Este tipo de medida se inici6 en el afio 1999 e inicialmente sélo tenia caracter informati-
VO ya que no se querian establecer objetivos individuales sin tener antes una experiencia.
La asignacion de presupuesto individual se utilizd con un criterio exclusivamente pobla-
cional, segun poblacion ponderada, ofreciendo una informacion individual a los profesiona-
les con caracter mensual, tanto cuantitativa (como va la evolucién de su gasto en relacion
a su presupuesto), como cualitativa, relacionada con su perfil de prescripcion.
Esta informacion se suministra acerca de:
e Gasto mensual, nimero de recetas e importe medio por receta, diferenciado entre acti-
VoS, pensionistas y el total.
« Perfiles de prescripcién por grupos terapéuticos en envases e importe.
e Evolucion mensual acumulada de indicadores de calidad, que en el caso particular de
Valladolid son los UTB, los hipnéticos y los medicamentos genéricos.

Esta informacion permite evaluar cada mes la evolucion del facultativo y la tendencia de
esta medida es llegar a incluir objetivos y una evaluacion exclusivamente individual.

DICIEMBRE ACUMULADO

Cias. Nombre Presupuesto Gasto % Presupuesto Gasto % Presupuesto  Te6rico
1710 xxxx Apellidos, nombre 50.751.874 3.413.003 6,72 40.972.042 80,73 100,00
1710 xxxx Apellidos, nombre 51.327.183 3.413.003 6,72 47.083.982 91,73 100,00
1710 xxxx Apellidos, nombre 33.082.222 3.778.468 7,36 24.091.367 72,82 100,00
1710 xxxx Apellidos, nombre 43.365.061 2.098.949 6,34 39.141.800 90,26 100,00
1710 xxxx Apellidos, nombre 54.324.505 3.360.398 7,75 55.302.998 101,80 100,00
1710 xxxx Apellidos, nombre 45.561.106 4.658.956 8,58 41.958.827 92,09 100,00
1710 xxxx Apellidos, nombre 3.454.452 3.585.747 7,87 1.484.591 42,98 100,00
1710 xxxx Apellidos, nombre 3.584.319 153.933 4,46 1.428.056 39,84 100,00

TOTAL 285.450.722 21.491.526 7,53 251.463.663 88,09 100,00

% UTB/TOTAL % UTB/100 personas Hipotéticos/
ENVASES ajustadas. ENVASES 100 personas ajustadas % de Genéricos

Centro Diciembre Acum. Diciembre Acum. Diciembre Acum. Diciembre Acum.
1 5,45 6,01 5,88 6,60 8,85 9,03 11,46 9,44
2 5,55 6,06 5,35 6,46 7,29 8,44 11,39 11,03
3 4,67 5,21 4,82 5,67 7,89 8,38 7,94 7,14
4 5,40 5,97 5,90 6,60 7,09 7,53 6,57 5,63
Total Area 510 5,69 5,45 6,18 7,97 8,29 7,83 6,86
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS GESTORES
EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA... JOSE M. DEL PINO MOLARES

> Existen también otras medidas extraordinarias
para controlar la situacion del gasto
y su desviacion del objetivo

Ademas de las medidas habituales, se realizan otras de caracter extraordinario que vari-
an dependiendo de la situacion.

Entre estas medidas destaca una entrevista con aquellos facultativos con una mayor
desviacion, entre el gasto y el presupuesto, en la que se evalla el tipo de desviacion que
tiene, teniendo en cuenta su perfil de prescripcién asi como las causas y posibles motivos
de esta diferencia.

En esta entrevista se intentan consensuar soluciones y se fija una fecha de reevaluacion
con el propio profesional, aunque a veces esto no es posible puesto que el profesional
entiende que esa es su situacion y no esta dispuesto a cambiarla.

En la misma linea, la gerencia hace una visita a los equipos de Atencion Primaria con una
mayor desviacion respecto a lo presupuestado.

Son importantes también las actividades y los criterios de seleccion que existen para
fomentar el uso racional del medicamento.

ACTIVIDADES SOBRE EL USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO

e Suministro de informacion solicitada por el profesional y siempre disponible para su
consulta.

< Informacién con boletines farmacoterapéuticos, hojas de evaluacion de los nuevos
medicamentos o sesiones farmacoterapéuticas en el propio centro.

CRITERIOS DE SELECCION PARA UN USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO

 Formacion especifica sobre protocolos sobre patologias méas prevalentes.

e Elaboracién de guias farmacoterapéuticas.

e Consenso de estas guias y protocolos con los distintos profesionales implicados
(Atencion Primaria, Atencion Especializada y farmacéuticos).
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA DE LOS GESTORES
EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA... JOSE M. DEL PINO MOLARES

> Las medidas destinadas a los facultativos se
complementan con acciones vinculadas
al usuario y al sistema

Las acciones vinculadas al usuario son fundamentalmente:

« Eliminacion expresa de la utilizacion del cartén.

 Comprobacion de las personas incluidas en la tarjeta individual de pensionista, asegu-
rando que ésta corresponde al usuario que la va a utilizar.

e Prohibicion de prescripcion de tratamientos de médicos privados.

« Ficha informativa de los pacientes hiperconsumidores (que de forma reiterada consumen
varios medicamentos).

< Distribucién a la poblacion de folletos educativos.

* Respuesta institucional a las reclamaciones que presenten los usuarios.

Estas medidas se completan con otras vinculadas al sistema:

* Obligacion de la prescripcion de la primera receta por Atencién Especializada.

* Realizacion de un listado de medicamentos coste-eficientes.

e Control de los cambios de medicamentos realizados en las farmacias.

« Informacion al médico sobre su cupo.

e Formacion de sustitutos y refuerzos.

e Creacion de la figura del médico fijo-discontinuo.

* Uso obligado por parte del profesional del TAIR (Terminal Autbnomo de Identificacion de
Recetas).
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EL GASTO FARMACEUTICO DESDE LA PERSPECTIVA... JOSE M. DEL PINO MOLARES

> En relacién con este objetivo de control del gasto
farmacéutico se plantean una serie
de estrategias de futuro

Las mas destacadas de estas estrategias son las siguientes:

= Presupuesto Unico de area, con objetivos e incentivos comunes para los dos niveles de
asistencia sanitaria (primaria y especializada).

* Puesta en marcha del sistema "Digitalis" que hara que la informacion llegue mas actua-
lizada al profesional.

 Fomento de la coordinacion entre Atencion Primaria y Atencion Especializada, consen-
suando la utilizacion de guias farmacoterapéuticas.

* Creacion de un sistema de incentivos que motiven al profesional, ofreciendo no sélo
incentivos econdémicos sino también dias de libre disposicién, formacién pagada...

« Posibilidad de facilitar la compra directa de efectos y accesorios por parte de los profe-

sionales implicados.

Mantenimiento de los botiquines de urgencia.

Sesiones farmacoterapéuticas 1/EAP/AfR0
Elaboracion de documentos de informacion farmacoterapéutica 2
Actualizacion de la guia farmacoterapéutica en coordinacion con AE 1
Seguimiento del nivel de adhesion a la farmacoterapéutica

establecida en un protocolo 1
Control de botiquines en el Centro de Salud 1 visita/anual
Implantacion de hoja de control de botiquines en el Centro de Salud Mensual
Reunioén de la Comision del Uso Racional del Medicamento 4/EAP/ARO
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UNA VISION ECONOMICA DEL GASTO FARMACEUTICO

D. Jaume Puig Junoy
Departament d'Economia y CRES, Universitat Pompeu Fabra, Barcelona

> Estrategias por el lado de la demanda:
paciente, prescriptor y dispensador

« Estrategias que afectan a los pacientes:

Desarrollo del mercado de productos sin receta.
Participacion del usuario en los costes (todos los paises UE).
Programas de educacion sanitaria (Holanda, Reino Unido).

» Estrategias que afectan a prescriptores y dispensadores:

Sistemas de pago (médicos y farmacias).

Presupuestos farmacéuticos.

Politicas que incentivan la prescripcion coste-efectiva: Guias, ACE (Analisis Coste
Efectividad), auditorias, sustitucién y promocién de genéricos, etc.

e
FORO DE DEBATE SANTIAGO DE COMPOSTELA EL GASTO FARMACEUTICO I\\IK 17



UNA VISION ECONOMICA DEL GASTO FARMACEUTICO
PERSPECTIVAS DEL GASTO FARMACEUTICO EN LA FINANCIACION... JAUME PUIG JUNOY

> Estrategias por el lado de la oferta: industria farmacéutica

= Control de precios (todos excepto Alemania y Dinamarca).
* Precios de referencia.

e Listas positivas o negativas.

* Presupuestos y contribuciones de la industria.

« Limites al gasto en promocién (o impuestos).

* Importaciones paralelas.
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UNA VISION ECONOMICA DEL GASTO FARMACEUTICO
PERSPECTIVAS DEL GASTO FARMACEUTICO EN LA FINANCIACION... JAUME PUIG JUNOY

> Algunas consideraciones sobre las
estrategias desarrolladas

Todos los paises de la UE han aprendido de la aplicacion de todas estas estrategias,
aunque la mayoria de ellos tienen tasas de crecimiento del gasto farmacéutico proximas a
los dos digitos.

Se han desarrollado estrategias mas eficientes, generalmente enfocadas a la racionali-
zacion, pero con menos efectos de impacto directo en el gasto.

Practicamente en todos los paises de la UE, excepto el nuestro, ha aumentado la parti-
cipacion del usuario en el coste de la prestacion farmacéutica. En nuestro caso, el copago
del usuario es claramente decreciente.

Si no se modifican los incentivos de los prescriptores y dispensadores, los efectos finan-
cieros de las medidas relacionadas con margenes y precios, se producen de una sola vez
y se recupera la tendencia con mucha facilidad.

Las estrategias dirigidas a sistemas de pago de base capitativa, favoreciendo la coordi-
nacién entre niveles de atencion y, con ello, la adecuacion de recursos, produce resultados
efectivos, no a corto plazo. Los medicamentos no son financiados aisladamente, sino que
se integran en el conjunto de la prestacion sanitaria.

Las estrategias que tienden a racionalizar y a mejorar la adecuacién de la prescripcion,
de lo cual no se habla demasiado, producen efectos mas duraderos.

Algunos paises desarrollan politicas la prescripcidon coste-efectiva, como es el caso de
Australia. El reembolso publico esta condicionado por un tercer o cuarto control que mide
el coste por afo de vida ganado adicional, teniendo en cuenta las variaciones de calidad
de vida. En este caso se diferencia claramente el precio del producto de la relacion coste
efectividad.
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UNA VISION ECONOMICA DEL GASTO FARMACEUTICO
PERSPECTIVAS DEL GASTO FARMACEUTICO EN LA FINANCIACION... JAUME PUIG JUNOY

> La fijacion de precios no puede
contemplarse de forma aislada

« Tener precios bajos, forzados por la regulacién, congelar los precios o decretar rebajas
unilaterales de precios, no garantiza que se vaya a reducir el gasto.

e Con ello se ha conseguido ser el mercado europeo donde mas rapidamente ganan
cuota de mercado los medicamentos innovadores, entendiéndose como los de recien-
te comercializacion.

« Estas tres situaciones que se producen en Espafia de forma simultanea, condicionan
incrementos de gasto por encima de nuestros paises vecinos.

La afirmacion siguiente merece una reflexion documentada:

«El gasto sanitario en medicamentos es demasiado elevado en nuestro pais
como lo prueban el gasto por persona y la proporciéon del gasto sanitario des-
tinado a medicamentos».

Tasas de
crecimiento

superiores en
Espafa
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UNA VISION ECONOMICA DEL GASTO FARMACEUTICO

PERSPECTIVAS DEL GASTO FARMACEUTICO EN LA FINANCIACION...

JAUME PUIG JUNOY

> Gasto farmacéutico en la UE

Gasto farmacéutico por persona en 1997 (ajustado por la paridad del poder adquisitivo:

PPA): 225 euros.
« Inferior al gasto de 6 paises de la UE.
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« Elevada proporcion del gasto farmacéutico dentro del gasto sanitario (inferior a Francia,

Grecia y Portugal).

« Elevada variacion internacional en este indicador (8,9% Dinamarca y 26,9% Portugal).
* Proporcion mas elevada en paises de renta méas baja que en paises de mayor renta.
« Indica eleccion de combinacion de recursos. La superioridad de la eleccion depende de

los resultados sobre el estado de salud.
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UNA VISION ECONOMICA DEL GASTO FARMACEUTICO
PERSPECTIVAS DEL GASTO FARMACEUTICO EN LA FINANCIACION... JAUME PUIG JUNOY

= No muy bien representado por un gasto (0 un %) més alto o mas bajo.
- Su coste de oportunidad depende del beneficio aportado por los medicamentos y los
problemas relacionados con los tratamientos farmacolégicos.
- Resulta interesante observar qué sabemos de la adecuacion de la prescripcion y del
coste de los problemas asociados al consumo de medicamentos.
e PRECIO versus NIVEL DE GASTO
- A menudo se identifica el nivel de gasto con el precio de la atencion.
- El énfasis en los costes puede conducir a politicas ineficientes si no se presta aten-
cion al valor de los nuevos medicamentos.
- El crecimiento del gasto es compatible con una reduccion del precio si aumenta mas
el valor aportado que el gasto, pero hay que demostrarlo.
e El coste econdémico de los medicamentos: Adecuacién de la prescripcion de antibidticos
en Atencién Primaria (Caminal, Rovira, Segura; 1999):
- Tratamiento antibidtico al 40% de los pacientes que no lo precisaban.
- Uso inadecuado en el 53% de los casos que si lo requerian.
- Coste inadecuacion = 69% coste antibioticos prescritos.

INDICES DE EVOLUCION RECIENTE (1990=100)

e Gasto total per. capita (1997): 164,8.

e Gasto publico per. capita (2000): 216,3 (20% por encima media UE).
e Gasto publico como % PIB (2000): 137,5.

e 9% Gasto publico sobre total (1997): 107,8.

- Tasa de copago (2000): 64,5.

e Coste medio por receta (2000): 200,0.
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PERSPECTIVAS DEL GASTO FARMACEUTICO EN LA FINANCIACION... JAUME PUIG JUNOY

Ideas para discutir sobre el potencial de la desregularizacion del mercado y la forma
de intervenir del regulador:

Al desaparecer la patente se ha de fomentar la competencia en precios, facilitando la
entrada de nuevos competidores. La bajada de precios puede llegar al 30-40% del pre-
cio inicial.

La pregunta obligada es si los precios de referencia los hemos puesto en el momento
adecuado y si han servido para fomentar la competencia en precios. La mayoria de pai-
ses han introducido los precios de referencia cuando ya existia una cuota importante de
genéricos.

Ya existe evidencia empirica de que después del afio 1993, en Suecia, la introduccién de
precios de referencia ha ralentizado la entrada de competidores de genéricos en el mer-
cado. Al forzar que el productor de marca acerque los precios al de referencia, desani-
ma la entrada de nuevos competidores.

La forma de aplicar la estrategia de precios de referencia condicionara los resultados
finales y se pueden crear conflictos.

Algunos comentarios sobre la responsabilidad del usuario:

Aceptar que no todo serd financiable por el sistema publico es defender la continuidad
de la financiacion publica.

Los copagos "fuertes" serian a partir del 25%. Reducen gasto pero reducen también el
acceso.

Los copagos de baja intensidad para diversas prestaciones sanitarias tienen un efecto
sensibilizador.

La no actualizacion de las aportaciones reducidas manteniendo el sistema sin modifica-
ciones ha provocado que en 1990 se situase en el 11,0%; en 1996, en el 8,5% y en el
2000 en el 7,1%, menos de la mitad al cabo de 15 afios.

El 2% de los individuos que pagan copagos, pagan el 33% de todo el copago que se
recauda, lo cual nos hace pensar en ciertos indicios de inequidad. En MUFACE, el copago
es del 30% para todos, incluidos pensionistas, y el copago promedio se sitGa en el 21,7.
La alternativa de los impuestos indirectos es del todo regresiva y produce efectos de
inequidad.
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PERSPECTIVAS DEL GASTO FARMACEUTICO EN LA FINANCIACION... JAUME PUIG JUNOY

> Consideraciones y propuestas

« Se ha descentralizado la gestion de un mercado que ocupa el séptimo lugar del mundo.

* En Espafia el 80% de las ventas se financian por el sistema publico.

e Enla Unidn Europea, los 15 tienen tasas de crecimiento préximas a los dos digitos.

* Enlos Ultimos afios se ha aprendido a desarrollar estrategias de racionalizacién mas efi-
caces, aunque su incidencia en el gasto no haya sido tan importante.

e Desarrollar politicas polivalentes que incidan sobre el paciente, sobre el profesional y
sobre la industria farmacéutica.

* El copago en Espafia esta decreciendo, al revés que en el resto de Europa.

« Las estrategias que inciden de forma exclusiva sobre los aspectos financieros, sin inci-
dir sobre los incentivos a los prescriptores, tienden a provocar una recuperacion del
gasto por encima de los valores iniciales.

e La integracion de niveles asistenciales, la adecuacién de los tratamientos y el pago en
base capitativa esta provocando cambios sostenidos.

« La experiencia americana nos dice que con seis o siete proveedores de genéricos se
reducen los precios en un 30-40%.

* Los pactos individuales con las industrias, una a una, limitando la cifra total de ventas,
suele dar resultados positivos.

e Los gastos de promocion, como porcentaje del coste total del medicamento, provoca
efectos perversos.

« Este palis ha delegado la formacién de los profesionales a la industria farmacéutica.

« La simplificacion de algunas afirmaciones sobre el gasto farmacéutico puede inducir a
errores.
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CONFERENCIA DE CLAUSURA

D. Joan Josep Artells Herrero
Director Fundacion Salud, Innovacién y Sociedad

> Aunque el gasto en medicamentos es un tema muy

serio, no debemos perder el sentido del humor
p

«El medicamento no tiene
efectos secundarios, pero
se puede marear si le digo
cuantos economistas se
han necesitado para probar
su valor».

hal

e
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CONFERENCIA DE CLAUSURA
MEDICAMENTO, PRACTICA CLINICA Y POLITICA SANITARIA JOAN JOSEP ARTELLS HERRERO

> Tendencias demograficas en Europa

* Factores conductores de la emancipacion del paciente.

* Crecimiento explosivo de la demanda.

* Oportunidades de eleccién individual asociadas al progreso tecnoldgico.

* Expectativas en alza y defensa activa derechos civiles.

* Deslizamiento de los gastos de la Sanidad Publica al bolsillo del contribuyente.

Piramide Poblacional de Europa y Proyeccién en 2015. Fuente: Novartis Foundation for Gerontology
Aumenta la demanda de: Asistencia Sanitaria / Consumo de medicamentos.
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MEDICAMENTO, PRACTICA CLINICA Y POLITICA SANITARIA JOAN JOSEP ARTELLS HERRERO

> Desarrollo e innovacion del medicamento

NUEVOS MEDICAMENTOS. Crecimiento previsto en ventas 1999-2004

Antidiabéticos orales +11%
Antipsicoticos +12%
Antivirales VIH +10%
Antimigrafia +9%
Reguladores del calcio 6seo +18%
Antagonistas Angiotensina +16%
Disfuncion erectil +15%

INNOVACIONES FARMACOTERAPEUTICAS SINGULARES. Crecimiento previsto en ventas 1999-2004

Antidiabéticos orales +11%
Antirreumaticos no-esteroideos +15%
Antiepilépticos +9%
Inmunoestimulantes +15%
Antiobesidad +18%
Incontinencia urinaria +14%
Antileucotrienos antiasmaticos +19%
Anti-Alzheimer +28%

Fuente: New Medicines, the Practice of Medicine and Public Policy. R.B. Sykes. The Nuffield Trust. 2000.

A"
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MEDICAMENTO, PRACTICA CLINICA Y POLITICA SANITARIA JOAN JOSEP ARTELLS HERRERO

> Complejidad de la prescripcion
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MEDICAMENTO, PRACTICA CLINICA Y POLITICA SANITARIA JOAN JOSEP ARTELLS HERRERO

> Instrumentos de incentivacion a prescriptores

FINANCIEROS

Tipo de retribucion Gasto sanitario global Presupuesto de la
Presupuestos globales Gasto farmacéutico Unidad de Provision
Presupuestos indicativos especifico Honorarios prescripcion
NO FINANCIEROS

Informacion Racionalizacion de la Calidad y coste
Formulacion prescripcion prescripcion y asistencia
Formularios

Guias clinicas costes-efectivas
Guias terapéuticas

COMBINACION

Guias incentivas Patrones asistenciales Honorarios prescriptor
Objetivos indicativos conforme a guias Presupuesto Unidad
de prescripcion de Prescripcion
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> Entorno regulador e institucional de la prescripcion

REDUCCION GASTO PUBLICO

DEMANDA OFERTA

* Copago e Presupuestos

» Precios de referencia » Indicadores
« Estimulo genéricos
 Listas negativas
« Control precios
= Control beneficios
* Margenes distribucion
» Precios de referencia

MODIFICACION CONDUCTA PRESCRIPTOR

DEMANDA OFERTA

» Exigencia receta < Analisis patrones prescripcion

e Educacion salud » Medidas apoyo uso racional medicamento
* Recordatorios = Retribucién prescriptor y farmacéutico

Ve
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MEDICAMENTO, PRACTICA CLINICA Y POLITICA SANITARIA JOAN JOSEP ARTELLS HERRERO

> Prescripcion racional como propuesta de gestion

e Maximizar efectividad.

* Minimizar riesgos.

* Minimizar costes.

* Respetar la eleccion del paciente.

> Prescripcion de genéricos

= |dentificacion areas terapéuticas con potencial para cambiar.

* Previsidn del modo de cambio de prescripcion y comunicacion al paciente.

e Prevision de “intolerancias”.

e Coordinacion y comunicacion con oficinas de farmacia.

* Registro estadistico y prevision de evaluacion de la implantacion y el desarrollo.
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> Disefio y desarrollo de formularios

- Areas terapéuticas con mayor duplicidad y potencial racionalizacion.

* Impacto en ahorro.

« Criterios de inclusion: efectividad, efectos secundarios, calidad de vida, adherencia.
e Priorizacion areas terapéuticas.

e Evaluacion de impacto prevista.

* Prevision de actualizacion.

= Optativo/obligatorio.

> Implantacion de guias

= Priorizar (mortalidad evitable, variaciones inaceptables...).
e Conocimiento complejidad y cultura de la organizacion.

e Compromiso de “toda” la organizacion.

* Recursos (tiempo, conocimiento...).

e Seleccion.

* Adaptacion.

= Soporte/presentacion.

* Implantacion (barreras, facilitadores...).

e Evaluacion.
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> Indicadores

Conocer comportamiento global y “micro” y anticipar problemas.
Supervisién y evaluacion de consecucion de objetivos.
Facilitacion de la gestion clinica y la toma de decisiones.

« Rendicidn de cuentas al contribuyente.
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