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Definicion de innovacidn terapéutica

Innovacion de producto, bien o servicio nuevo o
» gﬂ?MMam;:ﬁ?"LB“mmm mejorado que difiere significativamente de los previos
de la empresa e introducidos en el mercado.

USING DATA ON INNOVA

| 4n d - Una innovacion puede ser la
nnovacion de proceso nuevo o0 mejorado para una o combinacién de varios t'ipOS

mas funciones de negocio que difiere significativamente =
de procesos anteriores de la empresa y que ha sido
implementado en la empresa.

de innovaciones de producto
y proceso

@) OECD eurostatml 4 Eanion

OECD/Eurostat. Oslo Manual 2018: Guidelines for Collecting, Reporting and
Using Data on Innovation, 4th Ed.

“Un medicamento soélo se convierte en INNOVACION TERAPEUTICA si se >
adapta de alguna forma al mercado y se integra en una tecnologia, proceso > )_'/,_!
o contexto organizativo, afiadiendo VALOR a la sociedad.” et Innovation &

Cercés AC. LX Congreso SEFH 2015 S O VALU E
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Del beneficio clinico al valor social de la innovacién terapéutica

VBHC cree en un modelo donde el
valor esta al centro del cuidado de la
salud

cComo define VBHC un resultado de

salud (PROM)?

"Los resultados son los que mas le
interesan a las personas cuando
buscan tratamiento, incluida la
mejora funcional y la capacidad

de llevar una vida normal y
productiva”

“No hay mas valor en la atencién Lo Im po rtante para el

sanitaria que el valor para el pacientes y

que este debe relacionarse con el coste”. paCiente es lo que ]

PERCIBE

Adaptado de: Porter M. What is value in healthcare, N Engl J Adaptado de: Porter M, et al. Standadizing Patient Outcomes
Med 2010: 363:2477-81 Mesurements. NEJM 2016
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Memorial Sloan Kettering
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http://icer-review.org/wp-content/uploads/2018/05/ICER-value-framework-v1-21-18.pdf D r u g Ab a C u S

http://www.nccn.org/evidenceblocks/

https://drugpricinglab.org/tools/drug-abacus/methods/
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EUnetHTA HTA Core Model

SCOPE
< 1. Heaith problem and current use of technology (CUR)
o
T -
§- 3. Safety (SAF)

5. Costs and economic evaluation (ECO)

7. Organisational aspects (ORG)

9. Legal aspects (LEG)

Eurcpeen network for Meath Technology Assessment | JADS 2018 - 2020 | www. ounethin eu

https://www.eunethta.eu/methodology-quidelines/
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ICER Value Assessment Framework

Figure 1.1. Conceptual Structure of the ICER Value Assessment Framework

Fair Price, Fair
Access, Future
Innovation

Long-Term Short-Term

Value for Affordability

Money

Level of Certainty in the Evidence
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ICER EBM Matrix

Comparative Clinical Effectiveness

High D
Certainty :
Moderate
Certainty
Low
Certainty
Negative Comparable Small Substantial
Net Benefit Net Benefit Net Benefit Net Benefit

Comparative Net Health Benefit

A = "Superior” - High certainty of a substantiol [moderate-lorge) net health benefit

B = “Incremental” - High certainty of o small net health benefit

C = “Comparable”- High certainty of o comparable net health benefit

D = “Neguotive”- High certainty of an inferior net health benefit

B+ = “incremental or Better” - Moderate certainty of o small or substantial net health benefit, with high
certainty of at least o small net health benefit

€+ = "Comparable or Better” - Moderate certainty of o comparable, small, or substantial net health benefit,
with high certainty of ot least o comparoble net heaith benefit
P/1 = “Promising but inconclusive” - Moderate certainty of o comparable, small, or substantial net healith
henefit, and a small (but nonzero) lkelihood of o negative net health benefit

C- = “Compoarable or Inferior” - Moderate certointy that the point estimate for comparative net health
henefit is either comparable or inferior

I = “Insufficient” - Any situation in which the level of certainty in the evidence is low

https://icer.org/wp-content/uploads/2020/10/ICER 2020 2023 VAF 102220.pdf
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ASCO Value Framework (ASCO-VF)

WOLUME =24 ¢« NUBBER 24 @+ AUGUET Z20. ZXD1E
Published Ahead ot Print on June 22, 2015 as 10.1200/JC0.2015.61.6706
The latest version is al hitp=/]co.ascopubs.org/cgi/dor10.1200/3C0.2015.61.6706 JOURMAL OF CLINICAL OMNCOLOGY
American Society of Clinical Oncology Statement: Updating the American Society of Clinical Oncology Value
A Conceptual Framework to Assess the Value of Cancer - . .
Treatment Options Framework: Revisions and Reflections in Response to
fl E Schwipper, Nancy E. Davidson, . Wallins, Bla iam 1
i . A s . G . R Foerag e o iy 1 Ly ek WPl Comments Received
Therese Mulvey, Lee Newcomer, Jeffrey Peppercorn, BltlscP lite, Derek Raghavan, Gregory Ro:
Leanard Saltz, Deborah Schrag, Thamas J. Smith, Perer P. Yu, Clifford A. Hudis, and Ricia rrIJ'_ schilsky Lowell E Schripper, Nancy E. Davidsor, Dana 5 Wollins, Douglas W Blaymey, Adamwe P Dhicker, Patricia A Crens,
L Russell Hoverman, Robert Langdon, Gary H. Lywman, Neal [ Meropol, Therese Mulvey, Lee Newcoormer,
Jeffrey Peppercorn, Blase Polite, Derck Raghavan, Gregory Rossi, Leonard Saliz, Deborah Schrag, Thomas J. Seeddh,
Peter P Y, Clifford A Hudis, Juwlie M. Vose, and Richard L. Scheilsky

Valor centrado en el beneficio clinico
(eficacia), toxicidad (seguridad) y coste
(eficiencia).

*  Modifica la puntuacion del BSN identificando mejor las verdaderas diferencias
entre tratamientos.

* Incorpora la medida de HR, cuando esta disponible, en lugar de medidas de
supervivencia absoluta (evaluacion mas completa de las diferencias relativas
entre alternativas).

* Puntua el control de la enfermedad a largo plazo.

* Considera todos los efectos secundarios en la puntuaciéon, no solo las
toxicidades mas graves y de alto grado (como consecuencia de los comentarios
aportados por los pacientes).

* Se otorgan puntos adicionales por mejorar la CV.

Percepcion del valor por el paciente es
dindmica y dependiente de muchas
variables.

Evaluacion: ponderada para eficacia vy
toxicidad, afiadiendo el coste que el
paciente esta dispuesto a pagar una vez

informado.. _ o S
https://www.asco.org/practice-guidelines/cancer-care-initiatives/value-cancer-care.
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Efficacy of Regimens Scale

| Score | Summary | Definition __________________________

5 Highly Often provides long-term survival advantage or curative
effective potential
a Very Sometimes provides long-term survival advantage or
effective curative potential
3 N no, or unk Vi on survival but often
o provi 1 of di
2 Mini y no, or unk impact on survival and
ffecti i p des control of disease
1 :nly! Ve Symptomatic benefit only

Safety of Regimen Scale

oo [ommeny — Jowiomon ]

5 Lausby/ o Uncommon or minimal side effects. No interference with
toxicity of daily living.

Rare significant toxicities or low-grade toxicities only. Little
interference with activities of daily living.

Experience of mild toxicity. Interference with activities of daily
3 MCRY Sontc living Is common.

4 Occasionally toxic

2 Moderately toxic Significant toxicities often occur; life threatening toxicity is

ter with of daily living is common.
Usually severe, or life
1 Highly toxic toxicity often with of daily living
is usual and/or severe.

Note: For significant chronic or long-term toxicities, score decreased by 1

Data Quality/Quantity of Regimens Scale

| Score | Summary | Definition |

5 :‘mw i vell g tnals and/or meta-analyses

Good o 2 i

Ay igl trials

3 Average Low quality rar K trials or well
quality trals

Low

quality

Poor
quality

Case reports or clinical experience only

Little or no evidence

NCCN Evidence Blocks

4= Innovacion teraéutica, la onda gravitatoria de nuestro espacio-tiempo

NCCN Guidelines® & Clinical Resources

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology
(NCCN Guidelines®) with NCCN Evidence Blocks™

MNCCH Evidence Blocks™ are imtended as a visual representation of five key measures that prowvide
important information about specific recommendations contained within the NCCH Clinical Practice
Guidelines in Oncology (MCCH Guidelines®)

= Efficacy of Regimen/agent HNCCHN EVIDENCE BLOCKS CATEGORIES AND DEFINITIONS

= Safety of Regimen/agent
« Cluality of Evidence
= Consistency of Evidence

= Affordability of Regimen/Agent

E = Efficacy of RegimenfAgent

5 = Safety of Regimen/Agent

& = Quality of Evidence

C = Consistency of Evidence

A = Affordability of RegimensAgent

== B e M

E S QC A

o BO1E Hasonal Tomprshansies Cancer Matwork™

Highly TS I
5 sistent Multiple trials with similar outcomes
4 Mainly Muiltiple trials with some variability in outcome
consistent
3 May be Fewlnalsorodylnalswnhfewpauenls lower quality
trials trials or not
- Meaningful di wes in d 0 of
2 Inconsistent quality trials
1 m‘,m Evidence in humans based upon anecdotal experience

Data Consistency of Regimens Scale ’ Affordability of Regimens Scale
| Score | Summary __| Definition |

m
Very inexpensive Affordability refers to overall cost of an
4 Inexpensive intervention including drug cost,
5 Moderately req_ul_red su;?portlve care, infusions,
expensive toxicity monitoring, management of
2 Expensive toxicity, probability of care being

7 T delivered in the hospital.
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DrugAbacus (Memorial Sloan Kettering Cancer Center)
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Diferencias entre modelos para estimar el VALOR de la innovacion terapéutica

NO EXISTE consenso en: EXISTE consenso en:
> DEFINICION del concepto de innovacién terapéutica. v' Considerar la dependencia del
] momento en el que se formula el valor
> PERCECION DEL VALOR en sus dimensiones. de la innovacion.
> PARAMETRIZACION de la innovacion terapéutica. v" El valor abarca multiples dimensiones

e implica cierto grado de subjetividad.
> COSTES, tratamiento explicito vs implicito.
v'  La categorizacion del valor depende
> ABORDAJE ANALITICO para ordenar opciones. de las ventajas relativas que ofrezca.

> APLICABILIDAD para los usuarios. v El valor es definido por la relacién
beneficio / coste

> EVALUACION DEL BENEFICIO CLINICO.

Cerc0Os AC. Innovacién Terapéutica: Beneficio Clinico y Valor Social. Master en inmunoterapia del Cancer, 42 Ed (2022-2023), UIMP.
e
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Modelo CV

Modelo CV

Eficiencia
Justicia distributiva

Equidad

Valor social

Efectividad

N
-

Investigacion
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Modelo CV: marco conceptual

Modelo descentralizado de sanidad en nuestro pais

Autorizacion de comercializacion
Precio y financiacion
Catélogo de prestaciones financiadas

Nacional Evaluacion y Seleccion de Medicamentos

DGCBSNS
CiPM

vV ¥V V Vv VY

Posicionamiento terapéutico

GENESIS

Prestacion farmacéutica
Consejerias S . . .
Catalogo de prestaciones financiadas
Servicios Salud CCAA

Autondmico Gestion presupuestaria

Direccion Farmacia CCAA

Grupos de Compras Politicas de control del gasto

Grupos de Gestion Integrada Evaluacion y Seleccion de Medicamentos

Centros de Inform. Medicamentos Posicionamiento terapéutico

Comités de Evaluacion Medicamentos

YV VYV VY VY

Guias clinicas y protocolos
Agencias Evaluacion Tecnologias Sanit.

Local

Evaluacion y Seleccion de Medicamentos

Gerentes / Directores »  Gestion del presupuesto
Meédicos AP / AE »  Gestion farmacoterapéutica
Farmacéuticos AP / AE P
P

Comisiones de Farmacia y Terapéutica . .
Guias clinicas y protocolos
Inspectores Farmacéuticos /médicos

Cercos AC. LX Congreso Nacional SEFH, 2015
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Modelo CV: marco conceptual

Modelo descentralizado de sanidad en nuestro pais

Actores
influventes

DGCBSNS

vV ¥V V Vv VY

CiPM
GENESIS

Consejerias S
Servicios Salud CCAA
Direccion Farmacia CCAA
Grupos de Compras
Grupos de Gestion Integrada

Centros de Inform. Medicamentos

Comités de Evaluacion Medicamentos

Agencias Evaluacion Tecnologias Sanit.

YV VYV VY VY

Gerentes / Directores
Médicos AP [ AE

Farmacéuticos AP / AE

Comisiones de Farmacia y Terapéutica

Inspectores Farmacéuticos /médicos

Autorizacion de comercializacion

Precio y financiacion

Catélogo de prestaciones financiadas
Evaluacion y Seleccion de Medicamentos

Posicionamiento terapéutico

Prestacion farmacéutica

Catalogo de prestaciones financiadas
Gestion presupuestaria

Politicas de control del gasto

Evaluacion y Seleccion de Medicamentos
Posicionamiento terapéutico

Guias clinicas y protocolos

Gestion del presupuesto
Gestion farmacoterapéutica

Evaluacion y Seleccion de Medicamentos

v VvV V V¥V

Guias clinicas y protocolos

Cercos AC. LX Congreso Nacional SEFH

2015

Grupos de
pacientes

Lideres de
opinidén

Asociaciones
Politicos
Periodistas

Economistas de
salud

Academias
Instituciones

Sociedades
cientificas

Colegios
oficiales de
profesionales
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Innovacion Terapéutica como criterio en decisiones de financiacion: marco legal

JEFATURA DEL ESTADO

TITULO VIII

13554  LEY 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso De la financiacién puablica de los medicamentos y productos sanitarios
racional de los medicamentos vy productos L . L. . .
sanitarios. Articulo 91. Principio de igualdad territorial y coordinacion.
1. Se reconoce el derecho de todos los ciudadanos a obtener medicamentos en condiciones de igualdad en todo el
Articulo 92. Procedimiento para la financiacion publica. Sistema Nacional de Salud, sin perjuicio de las medidas tendentes a racionalizar la prescripcién y la utilizacion de
medicamentos y productos sanitarios que puedan adoptar las comunidades autdnomas en ejercicio de sus
1. Para la financiaciéon publica de los medicamentos vy productos sar competencias.
prestacién farmacéutica mediante la correspondiente resclucidn expresa de=Ta OO TeSPOTSaDTE ST TS ST IO Oe :
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, estableciendo las condiciones de financiacidn recio en el dmbito del Sistema . D,
Sandad, serviclos g ye SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO shs
Num. 177 Sabado 25 de julio de 2015 Sec.l. Pag. 62935

Del mismo modo se procederd cuando se produzca una modificacién de la autorizacion que afecte al contenido de
la prestacion farmacéutica, con caracter previo a la puesta en el mercado del producto modificado, bien por afectar la
modificacién a las indicaciones del medicamento, bien porque, sin afectarlas, la Agencia Espafiola de Medicamentos y I. DISPOSICIONES GENERALES

Productos Sanitarios asi lo acuerde por razones de interés publico o defensa de la salud o seguridad de las personas.
, . ) _ . , , . , MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD
La inclusion de medicamentos en la financiacion del Sistema Nacional de Salud se posibilita mediante la
financiacion selectiva y no indiscriminada teniendo en cuenta criterios generales, objetivos y publicados v, 8343  Real Decreto Legisiativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto

H : . refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
concretamente, los siguientes: productos sanitarios,

a) Gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias para las que . i o , . » o
7. Reglamentariamente se desarrollard el procedimiento de la incorporacion a la prestacién farmacéutica del
b) Necesidades especificas de ciertos colectivos. Sistema Nacional de Salud de los medicamentos que, segun lo dispuesto en el articulo 14, lleven las siglas EFG en

- . . . L razén de su intercambiabilidad.
c) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incren

relacion coste-efectividad. 8. Para la decisién de financiacion de nuevos medicamentos, ademas del correspondiente andlisis coste-efectividad
y de impacto presupuestario, se tendrd en cuenta el componente de innovacién, para avances terapéuticos
indiscutibles por modificar el curso de la enfermedad o mejorar el curso de la misma, el prondstico y el resultado
terapéutico de la intervencién v su contribucion a la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud si, para un mismo
e) Existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para I|__resultado en salud, contribuye positivamente al Producto Interior Bruto.

d) Racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica
Nacional de Salud.

inferior coste de tratamiento.

f) Grado de innovacién del medicamento. https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2015-8343
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Modelo CV: marco conceptual

Innovacion Terapéutica como criterio en la financiaciéon: parametrizacion

- - CLASIFICACION DESCRIPCION
| pais | CLASIFICACION DE LA INNOVACION

Imieres terapeutico significativo
Espafia Imterés terapeutico moderado o relativo . . - L .
Interés terapéutico bajo o nulo Con interes terapeutico especifico

debido a su mecanismo de

Ewaluacion economica sobre los AVAC

UK ganados Medicamento de accion o a otra circunstancia
interés terapéutico clinicamente relevante, como
Nivel 1: beneficio adicional excepcional significativo cubrir una laguna terapéutica.
Mivel Z: beneficio adicional considerable N P [
Alemania Mivel 3: beneficio adicional menor LLELE C_Dn pEELE El =
Miveles 4-6: beneficio adicional no cuantificable, (para medicamentos huérfanos).
no probado, y menor que €l comparador
Italia L’J‘"'.:""E'd”' . _
— Medicamento de i+ : | beneficio/
ASMR I: beneficio terapeutico sustancial interés tEpréUtiCD [?LIE permi e mejorar €l DeENETCIOo
ASMR II: mejora importante moderado riesgo relativo frente a las
Francia ASME NI mejora moderada ; alternativas existentes.
ASMR IV: mejora menor o relativo
ASME YW ninguna mejora . L
e — . Novedad con similar utilidad
S Evaluacién econdmica sobre AVAC ganados. Medicamento de . L. .. . |
Principio de solidaridad vy walor humano interés tEpréUﬁCD terapeutlca, sin interes relevante,
- < _ ue la Administracion puede optar
Austria B grados de inmowacion pequefio o nulo q p p

por financiar o no.

Elaboracion propia a partir de European Parliament (2015)
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Modelo CV: marco conceptual

Incremento de medicamentos disponibles y acceso precoz en onco-hematologia.

O I N
’ EFPIA Patients W.A.LT.

EUROPEAN MEDICINES AGENCY " TY Indicator 2022 Surve
SCI1 ENCE MEDICINES HEALTH PRIME PR RI ME ICINES y
) Published April 2023
Figure 3. Dutcome of PRIME eligibility r per ther area
Oncology availability by approval year (2018-2021)
Onmiogy
newmeor The total availability by approval year is the number of medicines available to patients in European
e, frieens e n = countries as of 5t January 2023 (for most countries this is the point at which the product gains access to the
"oty meancne reimbursement listT), split by the year the product received marketing authorisation in Europe.
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ENTENDER que es IT / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Disponibilidad de numerosos medicamentos/indicaciones en condiciones
regulatorias y cientificas insuficientemente definidas para garantizar las
necesidades terapéuticas y la equidad

Oncology rate of availability (2018-2021)
The rate of availability, measured by the number of medicines available to patients in European countries as
of 5% January 2023. For most countries this is the point at which the product gains accessto the
reimbursement list!, including products with limited availability.
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Oncology time to availability (2018-2021)

The time to availability is the days between marketing authorisation and the date of availability to patients in
European countries (for most this is the point at which products gain access to the reimbursement listt). The
marketing authorisation date is the date of central EU authorisation in most countries, except for countries
shown in italics where local authorisation dates have been used. Data is correctto 5% January 2023.
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SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Modelo CV: marco conceptual

La legislacion permite disponer de protocolos terapéuticos corporativos que
habiliten la utilizacién de MNF en los hospitales previo acuerdo en los comités

LEGISLACION CONSOLIDADA

Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y
oérdenes de dispensacion.

Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad
«BOE» nim. 17, de 20 de enero de 2011
Referencia: BOE-A-2011-1013

TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacién: 23 de diciembre de 2015

responsables en las Comunidades Auténomas.

CAPITULO VII

Orden de dispensacion hospitalaria pablica y privada
Articulo 17. Formatos, prescripcion y dispensacion.

5. La orden de dispensacion hospitalaria electronica se ajustara a los criterios comunes establecidos para la receta
méedica electrénica y, en su caso, a los especificos del Sistema Nacional de Salud, con la adaptacion correspondiente al
ambito hospitalario. Para posibilitar la dispensacion de los tratamientos en el supuesto contemplado en el articulo 17.2
de este real decreto, se implantara la interoperabilidad del sistema de orden de dispensacion hospitalaria electrénica,
seglin lo establecido en el articulo 7.2.

6. Los medicamentos y productos sanitarios no incluidos en la financiacion solo podran ser adquiridos y utilizados
por los hospitales del Sistema Nacional de Salud previo acuerdo de la comisidon responsable de los protocolos
terapéuticos u organo colegiado equivalente en cada comunidad auténoma.

Para poder tomar las decisiones a que se refiere el parrafo anterior, las comisiones responsables deberan haberse
constituido de acuerdo a la normativa aplicable en la comunidad auténoma, dispondran de un manual de
procedimiento que garantice la calidad de sus decisiones e informaran de su constitucion y decisiones al dérgano
competente dentro de la consejeria responsable de la comunidad auténoma.

Articulo 17.6, Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de dispensacion.
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B Modelo CV: marco conceptual

Situacion de los medicamentos/indicaciones que no disponen de una resolucion
expresa de financiacion en el area oncohematolégica en la Comunidad Valenciana

En ocasiones la Existe un tiempo Se produce
expectativa de demora variabilidad en la
terapéutica del durante el tiempo practica clinicay

nuevo de evaluacion para como

medicamento/ decidir su consecuencia un

indicacion puede disponibilidad acceso con
suponer una cOmo incertidumbre en
mejora de salud medicamento/ el 5NS que genera
importante fl:ndica?ciién lneqlmdad en

para los pacientes. nanciada . aCy
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Modelo CV: marco conceptual

EMATOLOC RMACIA
MATOLOGIC, =

Existe suficiente garantia legal para poder utilizar los medicamentos/indicaciones

gue no disponen de una resolucion expresa de financiacion en el area
oncohematologica siempre y cuando confluyan las siguientes circunstancias:

v" Uso excepcional e individual si no se dispone de tratamiento efectivo financiado o no son suficientemente efectivos.

v" Su excepcionalidad obedece a situaciones graves de urgencia vital, cobertura de laguna terapéutica y/o beneficio
clinico muy relevante demostrado respecto a las alternativas disponibles.

v Aprobado por los érganos de decision con competencias sobre los protocolos terapéuticos de la Comunidad Valenciana
(Subcomité Asesor de Terapias Oncologicas y Subcomité Asesor de Terapias Hematologicas), constituidos de acuerdo a la
normativa autonémica aplicable.

v" Los Comités disponen de un manual de procedimiento que garantiza la calidad de sus decisiones e informan de sus
decisiones al 6rgano competente dentro de la Conselleria de Sanitat (Comision Permanente de Farmacia de la
Comunidad Valenciana).

v El medicamento/indicacion sin resolucion expresa de no financiacion, escapa de la excepcion contemplada, no
estarian expresamente incluidos en la Cartera Basica del SNS y, por consiguiente, no deberian utilizarse con cargo a
fondos publicos en los centros sanitarios del SNS.
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ENTENDER qué es IT / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo
Modelo CV: procedimiento

Objetivo:
aportar informacion objetiva fﬁpr?]gsclg
para la toma de decision sobre clinico
la financiacion en el SNS y/o la
inclusion de medicamentos /

indicaciones terapéuticas no AnéliSiS

financiados  (pendientes de :
resolucion de financiacion) en lntegl‘adO
los protocolos terapéuticos P
corporativos y establecer sus
condiciones de uso, con los /

. . | farmaco-
datos disponibles en el momento Ry S
del estudio, propiciando la
equidad en la CV.

Analisis
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Modelo CV: procedimiento

Analisis farmaco-clinico

@ Laguna Terapéutica

]

@ Grado de la Evidencia G RAD E https://www.gradeworkinggroup.org/

Analisis farmaco-econémico

Guia de evaluacion economica

Coste Eficacia Incremental ieontainde i |
i https://gruposdetrabajo.sefh.es/gene
e e = sis/genesis/Documents/GUIA_EE_|

http://www. esmo.org/Policy/Magnitude-

) .. L. - €  of-Clinical-Benefit-Scale/Scale-
@ Magnitud de Beneficio clinico ESMO-MCB: Evaluation-Forms

ESMO-Magnitude of Clinical Benefit Scale

P_GENESIS-
SEFH_19 01 2017.pdf

Coste Tratamiento Anual

Impacto Presupuestario




La evaluacion
del beneficio
clinico requiere
valorar la
calidad de la
evidencia.

GRADE

Cercos AC. Beneficio clinico y valor social. Master en Inmunoterapio del Cancer, 39Ed (2020-2021). UIMP

Variable principal: el
BENEFICIO CLINICO
RELEVANTE conel
objetivo de gue el
paciente viva mas y/

o mejor gue sin
tratamiento

Gold estandar: 5G

iQueé

aplicabilidad
tiene?

Magnitud del efecto
para DETERMINAR
LA RELEVAMNCIA
CLINICA. Parasaber
cuan diferente es el
efectoen las
variables
dependientes del
tiempo se utiliza el
HR

EIHR junto con el
intervalo de confianza
nos indica que el azar
no influye parauna
p<0,01. Sélo
conociendo la
PRECISION podemos
conocer la aplicabilidad
delos resultados en la
practica clinica.

Modelo CV: procedimiento

La percepcion
del valor por el
paciente
/sociedad
requiere valorar
la relevancia del
beneficio clinico.

ESMO-MCBS

ESMO-Magnitude of Clinical Benefit Scale
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GRADE

Modelo CV: procedimiento

Sistema GRADE (Grades of Recommendation, Assessment, Development

and Evaluation Working Group (GRADE Working Group 2004)

Perfil de evidencia

o

Nivel de
certeza

inicial

|

Gran magnitud de efecto
Gradiente dosis respuesta

Efecto de los potenciales
factores de confusion residual

Dominios
que varian
el nivel de
evidencia

o

Riesgo de sesgo Imprecisitn

Inconsistencia Sesgo de publicacion

Evidencia indirecta

OICICICR ¥
@ ® @®Q Moderada
®®OO Bag
®OO0O Muybaa

Grado de recomendacion

Fuerte a favor
Débil a favor
Fuerte en contra
Débil en contra
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GRADE

1. Confianza inicial

2. Factores a considerar

m

Ensayo clinico

aleatorizado Grado 4 Riesgo de sesgo (evaluacion subjetiva de
la probabilidad de sesgo)
Estudios cuasi
X Grado 3
experimentales Incon3|stenC|a
{incunsist n la estimacion del | efecto,
Estudio evalua d |g ado de superposi entre
i Grado 2 | sultados de los std 1
observacional
Otros Grado 1 Evidencia indirecta (problemas

emergentes en |a concordancia entre los
elementos de la pregunta PICO y la misma

pregunta de la revision sistematica o guia que

usa dicha evidencia)

Imprecisién (estudios incluyen
relativamente pocos pacientes y pocos
eventos; intervalos de confianza amplios)

Sesgo de publicacidn (que existan
estudios cuyos resultados se opongan a los
resultados de nuestro estudio)

Disminuir 4. Aumentar T
(-10-2) (+10+2)

Efecto importante

(estimados grandes o muy

grandes de la magnitud
del efecto de una
intervencién)

Gradiente dosis

respuesta (existendia
de un efecto dosis-
respuesta)

Sesgo residual (se

considera la posibilidad de

que existan factores de

confusion que reduzcan o

incrementen un
determinado efecto)

; Por qué ?

3. Confianza final

Confianza global

Alta

Moderada

)

Baja

Muy baja

N

t( Innovacion teraéutica, la onda gravitatoria de nuestro espacio-tiempo
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Modelo CV: procedimiento

Utilizado por la mayoria de
organizaciones.

Ausencia de sesgos no depende
solo del diseno del estudio.

Vincula una evaluacion de la
calidad para cada resultado.

Alternativas adyuvancia melanoma | Calidad inicial Puntos positivos Calidad final
Nivolumab vs Ipilimumab Alta ++ Baja
Pembrolizumab Alta ++ Baja
Dabrafenib/trametinib Alta +++ Moderada

Ventura JM, Cercés AC. TFM Master en Inmunoterapia del Cancer, 1°Ed (2018-2019),UIMP
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ESMO-MCBS ¢ Por qué ?

ESMO-Magnitude of Clinical Benefit Scale

AGENTE
EECC

PUNTOS
CATEGORIA

PUNTOS
CATEGORIA

PUNTOS
CATEGORIA

PUNTOS
CATEGORIA

Abiraterona
LATITUDE  EMPQOWER-Ce CheckMate 648 CheckMate 649 CheckMate743  OlympiA PROfound  KEYNOTE-826 KEYNOTE-522 KEYNOTE-775

4

Cemiplimab

wvical 1

5

SUSTANCIAL ~ SUSTANCIAL

4

5

SUSTANCIAL ~ SUSTANCIAL

4

4

SUSTANCIAL ~ SUSTANCIAL

4189
MEDIO

61,00
SUSTANCIAL

Nivolumah

4

SUSTANCIAL

4

SUSTANCIAL

4

SUSTANCIAL

429
MEDIO

Nivolumah Nivoflpi Olaparib Olaparib  Pembrolizumab Pembrolizumab PembrolLenva

ANALISIS INTEGRADO NICHO TERAPEUTICO
3 3 A 3 4

MEDIO MEDIO ~ SUSTANCIAL ~ MEDIO  SUSTANCIAL
ESMO-MCBS SCORECARDS
3 3 A 3 4

MEDIO MEDIO  SUSTANCIAL ~ MEDIO  SUSTANCIAL

ESMO-MCBS FORMULARIOS DE EVALUACION
3 3 A 3 4

MEDIO MEDIO  SUSTANCIAL ~ MEDIO  SUSTANCIAL
ASCO-NHB HOJAS DE CALCULO
4784 47,00 4.2 7114 6147
SUSTANCIAL SUSTANCIAL ~ CATEGORIA SUSTANCIAL SUSTANCIAL
NO
DISPONIBLE

A
SUSTANCIAL

A
SUSTANCIAL

A
SUSTANCIAL

3253

CATEGORIA
NO
DISPONIBLE

4
SUSTANCIAL

4
SUSTANCIAL

4
SUSTANCIAL

5394
SUSTANCIAL

Munilla A, Cercés AC. TFM Master en Inmunoterapia del Cancer, 4°Ed (2022-2023),UIMP
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IGRESO »+ ONCOLOC!
EMATOLOC ARMAC AL

Modelo CV: procedimiento

Incorporado en las guias ESMO y
SEOM, en los IPT e informes
GENESIS.

La mayoria de medicamentos
/indicaciones financiadas estan
clasificadas con beneficio clinico
relevante ESMO-MCBS

Existe consistencia en las
aprobaciones con ESMO-MCBS-3 y
beneficio sustancial ASCO-NHB.



Tipos de incertidumbre
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SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Modelo CV: procedimiento

; Como gestionamos la incertidumbre ?

Principal herramienta

EVALUACION

MONITORIZACION
Resultados

- \ GESTION

Costes

Requiere definir:

Objetivo terapéutico.

Criterios de uso racional.
Posicionamiento terapéutico.
Indicadores para valorar efectividad

% GENERALITAT

VALENCIANA
\\\ Conselleria de Sanitat

Universal i Salut Pablica

Resultados en la practica clinica real / PROs
Registro de variables normalizadas.
Seguimiento estandarizado.

Sistemas expertos de explotacion de datos

Precio del medicamento.

Numerode pacientes a tratar.

Condiciones de compra.

Sistemas expertos de explotacion de datos.
Pago por resultados.

L1l

Cercos AC. Beneficio clinico y valor social. Master en Inmunoterapia del Cancer, 3%ed [2020-2021). UIMP
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Modelo CV: resultados

Direccion General de Farmacia POI-SA0-NT-1
% GENERALITAT ¥ Productos Sanitarios Version: 2 o @ 4
N VAENCNA | oelleria de Sanidad Solicitudes Oncologia
Universal y Salud Publica Fecha: 06/10/22 .
PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE MEDICAMENTOS / INDICACIONES EN (OCtU bre-2023 ) o 3 3
SITUACION DE USO EXCEPCIONAL {NICHOS TERAPEUTICOS) EN EL AMBITO DE LA Rechazad as: 36%
SUBCOMISION ASESORA DE TERAPIAS ONCOLOGICAS DE LA COMUNIDAD :
B GEMERALITAT | FORMULARIC PARA LA SOLKITUD DE ESTUDID DE FARMACOS INDICACKONES VALENCIANA
& JALorRAAA DE LSO CENTRALZADG EXCERCION AL EN ONCOLDGIA
Direccidn General de Farmacia POIt-5Ah-NT-2
"' GENERALITAT y Productos Sanitarios . 1~1 4
g Ii_f_:irm Y Productos Sanitarios Versién:2 Solicitudes Hematologia
h Uni\rersally Salud Piblica Fecha: 20/10/2022 (Octubre_23 ): 1 8
PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE MEDICAMENTOS / INDICACIONES EN
SITUACION DE USO EXCEPCIONAL (NICHOS TERAPEUTICOS) EN EL AMBITO DE LA Rechazadas: 61%
SUBCOMISION ASESORA DE TERAPIAS HEMATOLOGICAS DE LA COMUNIDAD
VALENCIANA
ANALISIS INTEGRADO SIMPLIFICADO DE MEDICAMENTOS/INDICACIONES EN , ,
SITUACION DE USO EXCEPCIONAL (NICHOS TERAPEUTICOS) EN LA COMUNIDAD NICHOS (octubre-2023 ) ONCOLOGIA HEMATOLOGIA
VALENCIANA

@

Analisis integrados positivos 2

Financiados 1

1

Q@ :

@ Q _@ No financiados 3
0 | "

E Activos (pendientes de

resolucion)




< 2= Innovacion teraéutica, la onda gravitatoria de nuestro espacio-tiempo
twcl:”/’(‘{,”t@s’

4 . . .
4 1 SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Modelo CV
Simplificar para
Entender y Predecir Eficiencia

Justicia distributiva

Equidad

Valor social

Efectividad Innovacion terapeutica, la onda
N gravitatoria causada por dos agujeros
Investigacion A== SR negros que orbitan entre si y se fusionan:
SALUD MEJORABLE / EQUIDAD SOSTENIBLE
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cercos_ana@gva.es

Y

74

GENERALITAT DEPARTAMENT DE SALUT O VALENCA u gedefo UIMP
>
Zﬁhﬁ.’ﬂf&!ﬁ“ °DOCTOR PESET  Sfp=sefn % i
Universal i Salut Pdblica

A\

VNIVEPQITAT
DGVALENCIA

ENTENDER qué es IT / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Modelo CV
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