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Gasto en Salud por pais

Figure 2. Health spending per capita and as share of GDP, 2017
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Mote: Data for 2017 was estimated by the Secretariat for those countries that were not able to provide this information. PPP stands for
Purchasing Power Parities and adjusts health expenditure for differences in price levels between countries.

Source: OECD Health Stafistics 2018.
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Gasto en Salud - Discriminado

Growth in Nominal Aggregate Health Care Spending
4Q over 4Q percent growth
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Source: Census Bureau, Quarterly Services Survey (hospital services & ambulatory services); Bureau of Economic
Analysis National Income and Product Accounts (prescription drugs, population, GDP price index). ?




Mercado de medicamentos

Figure 1. Worldwide total prescription drug sales, 2008-2022
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Paradoja de la Innovacion

en Salud
Technology = &
Review

That’ll be
$307,000, please.

Why drugs are so expensive, p58
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The High Cost of Medications El problema

A Bitter Pill to Swallow
Matthew Grissinger, RPh, FASCP

© M Grissinger is Director
| of Error Reporting Pro-
grams at the [nstitute for
Safe Medication Practices
in Horsham, PA (www.

ismp. org).

PRrOBLEM: According to a February
2004 poll conducted for the Associated

Prace nne nf evarir thras racnnndante

JAMA | Special Communication

The High Cost of Prescription Drugs in the Uni
Origins and Prospects for Reform

Aaron S. Kesselheim, MD, JD, MPH; Jerry Avorn, MD; Ameet Sarpatwari, JD, PhD

coloration of her foot for several days after
stubbing her toe.

The patient’s laboratory results looked
dangerously similar to those reflecting an
overdose of warfarin (Coumadin, Bristol-
Myers Squibb). Her prothrombin time was
| 05, the International Normalized Ratio was
13.9, and the partial thromboplastin time

was 91.8. However, she denied taking war-
farin and rlaimead that eha had
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Serie Técnica No. 1

Medicamentos esenciales, acceso, e innovaciéon

IMPORTANCE The increasing cost of prescription drugs in the United States has become a

source of concern for patients, prescribers, payers, and policy makers. EI a CCe SO a I OS m e d | Ca m e ntOS
OBJECTIVES Toreview the origins and effects of high drug prices in the US market and to d e a Ito COStO e n I a S A m é r| Ca S

consider policy options that could contain the cost of prescription drugs.
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El proceso del desarrollo de nuevos
farmacos es caro e ineficiente

THE BIOPHARMACEUTICAL RESEARCH AND DEVELOPMENT PROCESS

From drug discovery through FDA approval, developing a new medicine takes at least 10 years on average and costs an average
of $2.6 hillion.” Less than 12% of the candidate medicines that make it into Phase | clinical trials will be approved by the FDA.

BASIC DRUG PRE- POST-APPROVAL

NESEARC CLINICAL TRIALS RESEARCH &
ESEARCH DISCOVERY CLINICAL MONITORING
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| FDA APPROVAL

Key: IND: Investigational New Drug Application, NDA: New Drug Application, BLA: Biologics License Application

* The average R&D cost required to bring a new, FDA-approved medicine to patients is estimated to be $2.6 billion over the past decade (in 2013 dollars), including the cost of the many
potential medicines that do not make it through to FDA approval.

Source: PhRMA adaptation based on Tufts Center for the Study of Drug Development (CSDD) Briefing: “Cost of Developing a New Drug,” Nov. 2014. Tufts CSDD & School of Medicine., and US
FDA Infographic, "Drug Approval Process,” hitp://www.fda.gov/downloads/Drugs/ResourcesForYou/ Consumers/UCM284393.pdf (accessed Jan. 20, 2015).
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BIENVENIDO AL
SISTEMA DE

SALUD

—
! Entre por aqui

ma Segmentado y Fragmentado
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Politica de Medicamentos
Herramientas Posibles

c Mercado de Similares / Genéricos

Agencia de autorizacién de comercializacion, control y fiscalizacién (ANMAT)
Medicamentos Esenciales CUS Medicamentos

Politicas especificas que Promuevan Accesos e Innovacion

Politicas de patentes

Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AGNET y CONETEC)

Compra Conjunta

Regulacion de precios

e Fondo para Tecnologias de Alto Costo

° Politica Prescriptiva (Prescripcidn racional)



Compra conjunta
Demanda agregada



Objetivos de la Compra Consolidada ]

Mayor transparencia y eficiencia en los procesos de compra, asegurando
el uso o6ptimo de los recursos publicos.

Reduccién significativa de los precios de los medicamentos y un
mejoramiento del acceso para que mas poblacion tenga los beneficios de
esta cobertura.

Generar economias de escala y obtener condiciones de contratacion mas
competitivas.

Adquisicion de medicamentos con altos estandares de calidad e impacto
sanitario y econdmico en el marco de protocolos de uso y seguimiento de

resultados.



Primera compra consolidada de medicamentos para
pacientes con hemofilia tipo A bajo tratamiento de
profilaxis con Factor Vi

Ministerio de Salud
y Desarrollo Social

Presidencia
de la Nacion

& PAMI  IOMA

| N S SJ Fb Instituto de Obra Médico Asistencial

SSalud Incluir

SUPERINTENDENGIA SaIUd

DE SERVICIOS DE SALUD

Proximo a

Ahorro de aproximadamente 1500 millones de publicar la

pesos, un 80 por ciento de reduccion en un solo
medicamento.

segunda
licitacion de
Factor VIl

Fuente: Elaboracion propia en base a datos proporcionados por la Superintendencia de Servicios de Salud,
PAMI, IOMA; INCLUIR SALUD.



{ Compra consolidada - Medicamentos oncologicos ]
\/ PAMI INCLUIR

Ministerio de Salud
y Desarrollo Social
Presidencia
NesIP Salud é de la Nacién
A\ e
QAL ObSBA
uerzas Armadas y de Sequrida

Son medicamentos oncoldgicos. Adjudicado

La compra cubrira las necesidades de los pacientes por
un periodo estimado de 12 meses.




[

Resultados Compra Consolidada ONCO 1 ]

« Generacion de ahorros al sistema en su conjunto (considerando las tres

mejores ofertas )

o El ahorro anual estimado que se alcanzaria es de:

— Mas de 768 millones de pesos (66% de reduccion en promedio)
frente a los precios que se habrian pagado realizando las compras

Millones de pesos

ind

ividuales de cada financiador.

Mas de 403 millones de pesos (39% de reducciéon en promedio)
frente a los precios techo definidos para la licitacion.
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2.000

1.800 -

1.600 -

1.400 -
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1.000

Ahorro +768 millones aprox.

$ 1.840,92

~ $1.475,69

- $1.072,59

TOTAL COMPRA

Presupuesto Total compra
individual (Precio Ref. cada

financiador)
Presupuesto Total-Inicial

Compra Consolidada

(Precio maximo)
Presupuesto Total

(Promedio de las tres
menores ofertas)



Tecnologias sanitarias

Medicamentos, dispositivos y procedimientos médicos y
quirurgicos utilizados en la atencién de la salud, asi como los
sistemas de organizacion, administracion y soporte dentro de los
cuales se proporciona dicha atencidn
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Entornos de Validacion
4 4 7

Suficiente evidencia| Suficiente eviden Suficiente evidencia
COmo para seguir | como para aprob| como para cubrir el
investigando registrar costo/precio

-

~
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Entornos de Validacion
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Entornos de Validacion
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Entornos de Validacion




Entornos de Validacion

v
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Tomar decisiones sobre la
asignacion de recursos

sanitarios
v
B v

|4
"4

Presupuesto sanitario

N

¢ Como evaluar y juzgar el valor de
las tecnologias e intervenciones
sanitarias?

Cortesia del Dr. A. Pichoén Riviere



Ministerio de Salud

ANMAT

SSS

COFESA @
OOSS Nacionales

OOSS Provinciales

Emp. Medicina Prepaga

Defensor del Pueblo

Representante de Asoc. de pacientes

COmision
Nacional
i Eva I uaCién Resolucion 623/2018

TECnologias



Calidad de la
Evidencia

Mesa Técnica

Evalia el desempefiio de la tecnologia en evaluacién
en diferentes dominios a definir.

Por ejemplo: Calidad de la Evidencia, Beneficio
Clinico, Costo Efectividad, etc.




Mesa de Decisores

Emite recomendaciones y valida politicas de
cobertura respecto de la tecnologia evaluada



Mesa de Pacientes



Marco de Valor

*CALIDAD DE LA EVIDENCIA

*MAGNITUD DEL BENEFICIO

*|MPACTO ECONOMICO

*|MPACTO SOBRE LA SALUD PUBLICA

*|MPACTO SOBRE LA EQUIDAD



Proyecto de Cooperacion técnica

Aplicacion de la evidencia econdmica en la toma de decisiones sobre
asignacion de recursos sanitarios en Argentina: Breve discusion de siete
temas clave y una propuesta preliminar para su implementacion

Temas:

1. Marco de priorizacion de las decisiones/intervenciones a evaluar

2. Marco de valor para la toma de decisiones sobre asignacion de recursos
3. Costo- oportunidad en salud en Argentina

4. “Modificadores” en la toma de decision

5. Impacto presupuestario y capacidad de pago — Umbral de impacto

presupuestario

. Valoracién de evidencia indirecta sobre costo-efectividad e impacto
presupuestario

7. Umbral de costo-oportunidad/impacto presupuestario por subsector

(0))

Cortesia del Dr. A. Pichon Riviere



Proceso de Toma de
decisiones

Anél iSiS « Busqueda de evidencia
de « Metodologia de analisis

« Reporte de resultados

evidencia

Decision &R
farmacoecondmico
de « Recomendacioén de

CcO bertu ra cobertura

onmat

SSalud

SERVICIOS DE SALUD
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Available online at www.sciencedirect.com '-If.-’afut

& ScienceDirect
b
Ll
ELSWER journal homepage: www.elsevier.com/locate/jval
Building Synergy between Regulatory and HTA Agencies @ —

beyond Processes and Procedures—Can We Effectively Align the
Evidentiary Requirements? A Survey of Stakeholder Perceptions

Ting Wang, MSc"**, Neil McAuslane, MSc, PhD", Lawrence Liberti, MSc, PhD, RPh, RAC™,
Hubert Leufkens, MSc, PhD", Anke Hivels, MSc, PhD”

'Centre for Innowation in Regulatory Science, Londor, UE; *Division of Pharmacoepidemiology and Clinical Pharmacology, Utrecht
Insttute for Pharmaceutioal Scences, Utrecht University, Urrecht, The Netherlands

Available online at www.sciencedirect.com

\ ScienceDirect
1 journal homepage: www.elsevier.com/locate/jval

Early Scientific Advice Obtained Simultaneously from Regulators and
Payers: Findings from a Pilot Study in Australia

Michael Wonder, BSc'*, Martin E. Backhouse, PhD*, Edward Homby, MSc”

"Wonder Drug Consultng, Sydney, Australio; “H-Labs Ltd, Middlesex, UK
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British Jjournal of Clinical Br ) Clin Pharmacol (2016) 82 965-973 965
BICP Pharmacology

CLINICAL TRIALS

How aligned are the perspectives of EU
regulators and HTA bodies? A comparative
analysis of regulatory-HTA parallel scientific
advice

Currespund ence Giovanni Tafuri, PhD, National Expert on Secondment, Scientific Advice, European Medicines Agency, 30 Churchill
Place, London, E14 5EU, UK. Tel.: +44 (0)20 3660 8135; E-mail: giovanni.tafuri@ema.europa.eu

BICP G. Tafuri et al.
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Figure 3
Level of agreement for each domain: Health Technology Assessment bodies (HTABs) vs. regulators (based on 31 procedures). n represents the

total number of HTABs expressing an opinion for each domain. [ full agreement [ partial agreement [l disagreement




Productos para la salud

Al w
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Administracian Na al cle Med comert
Alinmes wos » Teamwlsyion Medics
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Productos parq la salud

SANITA RE .
RIO FISCALIZA
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Productos para la salud

DOMI . RAEM
SANITA
RIO
REGISTRO
INNOVACION
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Tradmites RAEM Jun 2016-Jun 2018

Tramites realizados en el periodo

@O <10 tramites
O0>10 tramites

Total: 6187

- anmat /



Tradmites RAEM segun tipo de
patologias (2014-2018)

N=5793

35-29

33 \f

&

= Epilepsia refractaria = SUH = Mucopolisacaridosi AME = Leucemias / linfomas = Distrofias / ELA
= Anemias f MM = Enf metabolicas = Enf dseas = Fibrosis quistica = [ntestino corto / Ell - = Dermatologicas
5 Hiperamonemia = Tumores solidos Lipofuscinosis EM = Artritis idiopatica o Infecciones virales
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Pacientes RAEM segun tipo
de patologias (2016-2018)

N=2412
24\10/_12
|

<

4

= Epilepsia refractaria = SUH = Mucopolisacaridosis = AME = Leucemias f linfomnas = Distrofias / ELA
u Anemias / MM ® Enf metabolicas ® Enf 6seas ® Fibrosis quistica B Intestino corto / Ell ™ Dermatologicas
" Hiperamonemia = Tumores solidos Lipofuscinosis ER = Artritis idiopatica = Infecciones virales
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Productos ingresados por
RAEM seguUn precio (2016-2018)

Costo anualizado en U$S

m >50 K
10-50 K
<10 K

Total




Espectro del ingreso de
medicamentos importados

—

m Registro especial Registro comun (Art 4°)

Acceso excepcional — No Antes de completar Fase Ill Informacion completa
registrados
Regulado por Disposicion Regulado por Disposicion  Decreto 150
4616/19 4622 (actualmente en
revision)
Tramite individual Laboratorio responsable Laboratorio responsable

Solicitud de un medicamento No se permiten similares Puede haber similares
en particular (a veces

judicializada)

Sin posibilidad de Mercado transitoriamente =~ Mercado abierto
negociacion de precio monopdlico

~___
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Desafios

m Tipo de registro Regulatorios Del Sistema de Salud

Nacional

Extranjero

~__

Articulo 3° SIN BE

Simplificar / Optimizar

Articulo 3° CON BE Simplificar / Optimizar

Estudios de BE /
Centros de BE

Articulo 4° +
Declaracion de
Producto de
referencia

Promover BE (8398/18)

Optimizar plazos /
Promover disponibilidad
de centros de BE

Optimizar plazos
Homogeneizar
condiciones de registro
con paises de alta
vigilancia

-Competencia traducida
€n menor precio

-Intercambiabilidad

Aumentar capacidad.
Disminuir costos

-Politica para
medicamentos de alto
precio (Ej. Riesgo
compartido, compra
consolidada, etc)
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Muchas Gracias

Av. de Mayo 869
(C1084AAD), Buenos Aires - Argentina
(+54-11) 4340-0800 / 5252-8200



