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Ens trobem en un entorn de crisi econdmica que requereix d’indubtables mesures de contenci6 de la despesa.

* Les necessitats dels pacients augmenten progressivament degut a 'augment de I'esperanga de vida, pero els

recursos sén limitats.

* En aquest context, es pot arribar a situacions molt diferents de les actualment conegudes.
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Sén molts els factors que influeixen en l'actual situacié de la sanitat a Espanya.

* Envelliment de la poblacié:
— Pacient pluripatol(‘)gic

— Prop del 80% de la clespesa farmacéutica recau en majors de 65 anys.

e Canvis en el perfil de pacient :
— Increment de patologies de gran despesa sanitaria: oncologia, demeéncies, p-e.

— Cronificaci6 de Patologies Potencialment mortals: VIH, p-e.

e Avengos tecnologics:
— Tractaments innovadors, pero costosos.

— Nous meétodes diagn(‘)stics i de seguiment.

e Crisi econdmica i disminucié del PIB:
— Augment de la demanda de sanitat pl’lblica, en detriment de la privada.
— Pressi¢ de proveidors i pacients per la manca de finangament.

— Manca de recursos per cobrir necessitats bésiques.
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Les autoritats sanitaries han pres diferents iniciatives per tal de contenir la despesa Sanitaria i especialment la

partida en farmacia.
e Els plans de Salut de les diferents CCAA contemplen la necessitat de reduir la despesa sanitaria.

e Shan implementat diferents mesures dirigides a aquest objectiu:
— Contencié de despesa hospital:‘n‘ia.
— Implementacié de copagament
— Restriccions en el finangament de diferents medicaments

— Reduccié de prescripcions

e Shan implementat mesures de control i seguiment de la qualitat assistencial als centres del SNS:
— El CMBD (Conjunt Minim Basic de Dades), és una eina informativa que permet conéixer diagnbstic, activitat
hospital:‘n‘ia 1 qualitat de la mateixa.

— Les dades obtingudes s6n fonamentalment estadistiques, no permeten analitzar resultats en salut.
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Les diferents mesures de contencié posades en marxa han permés reduir la despesa sanitaria i conscienciar del cost

en salut, perd no han vinculat les accions presses a una millora de resultats en salut.

e La despesa en salut s’ha reduit en els darrers anys, perd no es pot garantir la seva continuitat i qualitat.

® Envelliment de la poblacié

® Canvis en els estils de vida i habits de la

Augment de la demanda sanitaria

poblacié

® Millores en diagnostic i tractament

Necesitat de finangament sostenible,

vinculat a resultat

® Augment de la supervivencia
® Requeriments de qualitat de vida i satisfaccié

del pacient Increment dels costos sanitaris

® Major demanda de salut en poblacié no

productiva
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La sostenibilitat del sistema sanitari depén de la col-laboracié entre el Sistema de Salut i els proveidors (Industria

Farmaceutica).

Sistema de Salut

Necessitat de noves formules de reduccié de costos.

Industria Farmacéutica

Accés a noves tecnologies I farmacs innovadors

Necessitat de demostrar resultats en salut.

Necessitat de formules mitjangant les quals es garantitzi una atenci6
individualitzada i optima al pacient.

Necessitat de disminuir la incertesa en el resultat obtingut.

-

Necessitat de comprensié de les necessitats dels financadors.

Necessitat de disposar d’'un marc financer minim i estable.

Necessitat de participar com a partner de I'administraci6 i establir un marc
de col-laboracié.

Necessitat de garantia de competitivitat i confidencialitat.

Demostraci6 de reproductibilitat de resultats d’assaig clinic en practica clinica

habitual

.
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La sostenibilitat del sistema passa per un us racional del medicament i dels recursos en salut, mesurables a través

del resultats en salut.

e L’adequada sostenibilitat del sistema sanitari requereix d’'una atencié individualitzada al pacient.
e No es tracta una malaltia, es tracta un pacient.

e [’éxit del tractament ha de ser mesurat a través del resultat obtingut.

El tractament s’ha
d'adequar al pacient, NO
el pacient al tractament
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La investigaci6 de resultats en salut permet quantificar, analitzar i interpretar els resultats en salut que generen les

diferents intervencions sanitaries (medicaments, procediments, productes sanitaris, p.e.) en condicions de practica

clinica habitual (RWE, Real World Evidence) .
e Actualment, l'avaluacié dels nous farmacs es basa en resultats d’assajos clinics.

* Les dades obtingudes de 'assaig clinic no poden ser directament aplicades a resultats en salut, tot i que

constitueixen una bona base.
e La generacié de dades ch’niques en practica clinica habitual requereix de registres de dades post-autoritzacid.

e A través d’aquestes dades es poden avaluar resultats:

EN SALUT SOBRE EL PACIENT ECONOMICS
v v v Us de recursos
Efectivitat Qualitat de vida v
v v Cost de la malaltia
Seguretat Estil de vida

V s . v’ Cost-efectivitat | cost-utilitat / cost-
Satisfaccié

benefici
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La mesura de resultats en salut es fonamenta en la practica clinica habitual.

e La mesura de l'estat de salut del pacient o de la seva qualitat de vida ha d’estar fonamentada en criteris

objectius, basats en 'observaci¢ clinica.

EFECTIVITAT:

v Registre de variables cliniques mesurables de forma clara i objectiva.

v Les probes de laboratori, procediments diagnostics o exploracié clinica han de ser capaces de donar lloc a mesures quantificables,

estandaritzades i validades.

SEGURETAT:

v Registre de reaccions i efectes adversos relacionats amb el tractament.

7 Gl segons gravetat/impacte sobre el pacient.

DADES HUMANISTIQUES:

v Recollida de dades de qualitat de vida a través de qiestionaris validats.
v Registre de dades de satisfacci6 amb el tractament rebut o amb el servei sanitari.

v Relacié entre lestil de vida (o els seus canvis) i I'impacte en salut

¢ La mesura de resultat, vinculada al cost, permet una optimitzacio de tractaments/ procediments iun “Us

racional del medicament”.
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La mesura de resultats en salut requereix de protocols i registres estandarditzats que permetin una avaluaci6

homogenia del resultat del tractament o procediment utilitzat.
e Registres clinics.

* Bases de dades cliniques estandarditzades i explotables.

* Personal capag d’explotar i interpretar els resultats en salut.

] Capacitat de coordinacié i interrelacié entre diferents centres/ organismes.

Un important repte, beneficiés per tothom, perd dificil d’assolir

en solitari
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La creacié6 de registres clinics constitueix una eina molt important de recollida de dades en practica clinica habitual

» A Espanya existeixen diferents registres clinics orientats a diferents malalties: Espondiloartritis, Lupus, Fibrosis

Quistica, etc.

* Actualment, els registres clinics es fonamenten en la recollida de dades epidemiologiques, no en I'avaluaci6 de

resultats en salut.

v Sén liderats per Societats Cientl’fiques v Participaci6 limitada, en molts casos per regio.

v Poden ser de facil accés a nivell nacional v Inclusié de pacients independent a la Historia clinica

v" Es fonamenten en un protocol clinic, amb recollida de dades (carrega administrativa addicional).
estandarditzada i comu per tots els centres. v Focalitzats a patologies molt definides.

v/ Permeten recollir dades d’efectivitat, seguretat i v Focalitzats en dades epidemiologiques (no solen estar
humanistiques. orientats a resultats en salut)

v S6n de facil explotacio.

v Tenen gran difusio.
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Els EPA (Estudis Post-Autoritzacié) han estat les eines tradicionalment vinculades a avaluacions de resultats.

e L’EPA-LA i els EPA-SP son els estudis habitualment utilitzats per avaluar efectivitat, seguretat i qualitat de

vida.

* Els estudis transversals i retrospectius (EPA-OD) sén els més emprats per re-avaluacié de farmacs (recursos,

cost de la malaltia,p.e.).

v Es fonamenten en un protocol clinic revisat per TAEMPS i v Participacié limitada als centres participants.
aprovat per, al menys, un CEIC. v Elevada carrega administrativa, tant pel promotor (CEICs,
v Solen ser multicentrics i representatius del territori. avaluacions regionals, etc), com pels investigadors
v’ Permeten recollir dades d’efectivitat, seguretat i participants (data manager).
humanistiques. v Limitats en el temps
v Poden recollir dades focalitzades en costos directes i v Elevat cost
indirectes. v Logistica complexa en molts casos.
v S6n de facil explotacio.
v Tenen gran difusio.
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El registre de resultats en salut és una eina util tant per la propia avaluaci6 de resultats en grups de pacients, com

per establir una vinculacié6 financera: pagar per resultat.
e La industria pretén demostrar que el farmac dona lloc a beneficis al pacient.
e [’administracié requereix d’un s racional del medicament

e FEls Sistemes de pagament per resultats apareixen en escena.

Preu vinculat a resultat Sistemes unidosis

Contractes innovadors

* Requereixen d’un bon partenariat administracié-Industria en benefici del pacient.
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El principal repte per la implementaci6 de sistemes de pagament basats en resultats en salut es fonamenta en tres

pilars basics: definicié de variables, criteris d’avaluacid, registre de dades.

e DEFINICIO DE VARIABLES:

— Manca de definicions bésiques consensuades: qué mesurar i com?
— Manca de protocols

— Desorientacié respecte el que realment és necessari

e CRITERIS D’AVALUACIO:

— Concepte de “innovaci6”
— Manca de dades de costos en préctica clinica habitual

—  Prioritzacié de criteris (necessitats locals vs. globals)

e REGISTRE DE DADES:

— Manca de registres clinics / sistemes de registre uniformes
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Els contractes innovadors sén ja una realitat en 'entorn espanyol.
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Contractes innovadors

Els contractes innovadors representen una opcié avantatjosa a tots els nivells, permetent optimitzar els recursos

disponibles d’acord al seu benefici real.

(Accés a la innovacié \

eMarc estable eLimitacié de la incertesa

ﬁFinangament de la innovacié

*Obtenir coneixement de producte en un entorn real 'Incentivacié/promocié de I'tis racional del

*Optimitzar decisions I+D medicament

eMinimitzar costos promocionals e Alineament d’objectius amb la industria

e Alineament d’objetius amb 1’administracié ¢Contribucié al disseny de noves estratégies

¢ Contribucié al report de resultats en salut.

\.

-

Professional sanitari /Disposar d’alternatives terapéutiques eficaces i

®Accés a tractaments innovadors que aporten resulta efectives

®Donar lloc a millores assistencials

®Optimitzaci6 dels RRHH

en salut.

®Contribueix a la co»responsabilitat

®Contribueix a la co»responsabilitat

Q J \_ 4
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Ara més que mai, cal focalitzar els esforgos en avangar cap a férmules de treball conjunt per tal d’oferir solucions

adients per tothom i seguir generant salut.

 Identificar i recongixer els problemes o barreres comuns, per tal de trobar solucions positives per totes les

parts.
 Identificar férmules de win-win que permetin avancar en salut.

 Identificar punts de millora per la optimitzacié dels recursos disponibles, basats sempre en els resultats en

salut.
e Treballar conjuntament per la identificacié de criteris objectius en salut.

* Potenciar I'aplicacié de métode cientific i rigords per tal d'aconseguir innovacié, sostenibilitat i s racional dels

medicaments.

Treballant en conjunt, aconseguirem transformar un moment de crisi en una oportunitat de millora

pel nostre sistema de salut.
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