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continuacié s’analitza, a més de quant i en que

s’innova en oncologia, I’experiencia acumulada

en acords de risc compartit, una de les mesures

irigides a aconseguir el dificil equilibri entre fixar

els preus dels nous tractaments congruents amb la seva efi-

cacia i la seguretat, perque la industria obtingui beneficis rao-

nables per mantenir la inversi¢ en R+D i garantir, a la vegada,
I'accés i la sostenibilitat del sistema de salut.

En qué i quant s’innova en oncologia

La incorporacié d’innovacions terapeutiques ha d’acomplir
un triple objectiu de manera equilibrada: la garantia d’accés
dels pacients a solucions realment efectives, I'eficiencia i la
sostenibilitat del sistema, i la compensacioé de I'esforg innova-
dor. Primer, perd, cal definir qué és innovacio; cap definicid
del terme no ha esdevingut la definicid de referencia interna-
cional. S6n incompletes i imprecises, tot i que és obvi que
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algunes no deixen cap dubte (el primer automobil, avid, sub-
mari o serum fisiologic; la primera bombeta; la penicil-lina; la
lectura de 'ADN), i d’altres s6n de molta menor magnitud,
incrementals, graduals ('enesim IECA, model d’'una marca
d’automobil o marcapassos). Classificades aixi ofereixen una
aproximacié matussera al grau d’innovacio, perd amb tot in-
tuitiva (Puig-Junoy i Campillo-Artero, 2019).

La International Society of Drug Bulletins ha proposat tres ti-
pus d’innovacié amb medicaments (Kopp, 2002): comercial,
tecnologica i d’aveng en terapeutica, és a dir, les que supo-
sen beneficis per als pacients quan es comparen amb I'es-
tandard de tractament. Obviament, ens ha d’interessar
aquest Ultim tipus d’innovacié. | per decidir que incorporem a
la cartera de serveis, des de la perspectiva de I'eficiencia i el
benestar social, és imperatiu diferenciar la innovacié que és
disruptiva de la que podem considerar marginal.

En qué s’innova amb medicaments i, en concret,
en oncologia?

Hi ha innovacié tecnolodgica de nous tractaments. Hem pas-
sat de tenir medicaments que sén molécules molt petites,
d’estructura senzilla i amb una sola indicacio, a disposar de
medicaments biologics, obtinguts d’éssers vius, amb mas-
ses moleculars relatives enormes i complexitats estructurals i
funcionals molt notables (eritropoietina, fragments d’anticos-
sos monoclonals, monoclonals complets, molécules unides a
anticossos...). Avui s’administren virus (innocus i portadors
d’informacioé genetica que s’integra al genoma huma), onco-



virus (que atagquen cél-lules tumorals) i cél-lules completes,
com els limfocits T genéticament modificats).

Hi ha innovacié en farmacodinamica (alld que el medicament
li fa al cos): hi ha medicaments inhibidors de I'accié d’enzims
(per exemple, tirosinquinases) que intervenen en la regulacioé
del cicle vital de les cel-lules, incloses les tumorals, i anticos-
s0s monoclonals que bloquegen els receptors d’aquestes
celllules que impedeixen que siguin atacades per limfocits
(inhibidors de check point); molécules que inhibeixen el crei-
xement de la vascularitzacid tumoral o danyen especifica-
ment I’ADN de cél-lules canceroses el sistema natural de les
quals és deficient a I’'hora de reparar-los (inhibidors de la poli-
(adenosina difosfat-ribosa) polimerasa), i medicaments que
realitzen diverses d’aquestes accions simultaniament.

També s’innova en altres arees, com en el desenvolupa-
ment de nous biomarcadors en oncologia i altres especiali-
tats (malgrat que la seva validesa diagnostica, utilitat clinica
i capacitat discriminant variin considerablement i no s’hagin
validat tots adequadament) i amb models d’intel-ligencia
artificial que milloren la capacitat diagnostica, pronostica i
predictiva de resposta i toxicitat, combinant informaci¢ de
diferents fonts.

Quant s’innova?

Tot i la innovacio descrita, si ens centrem en la definicié d’in-
novacié com a aveng en terapéutica, les avaluacions realitza-
des els Ultims anys mostren clarament que els beneficis dels
tractaments comercialitzats son variables segons el medica-
ment analitzat —paradoxalment, menors del que s’esperava
en el disseny de 'assaig clinic— i el preu dels quals, com a
comu denominador, no té relacié amb el benefici aportat.

Una analisi recent (Wieseler, 2019) de I’Agencia d’Avaluacio
de Tecnologies d’Alemanya (IQWiG) sobre I'aportacio de 216
farmacs oncologics i no oncologics autoritzats entre 2011 i
2017 indica que el 25 % aporta un benefici considerat més
gran o considerable; el 16 %, menor o que no pot ser quan-
tificat, i el 58 % no ofereix benefici en mortalitat, morbiditat ni
qualitat de vida.

Una altra analisi especifica dels 51 farmacs oncologics apro-
vats per I'FDA entre el 2000 i el 2015 mostra que, segons
I'escala de benefici clinic de la Societat Europea d’Oncologia
Medica (ESMO-MCBS), només el 35 % té un benefici clinic

significatiu (grau 4 o 5), i segons la de la Societat Americana
d’Oncologia Clinica (ASCO-VF), el rang és de 3,4 a 67, amb
una mitjana de 37. Aixi mateix, assenyala que no es troba
relacié entre I'aportacié de benefici clinic i el preu de comer-
cialitzaci¢ (Vivot, 2017).

En conclusio, es disposa d’avengos molt promissoris en far-
macodinamica i tecnologics amb valor terapeutic incremen-
tal, de moment i majoritariament, baix, i un preu sense relacio
amb el benefici aportat (Workman, 2017).

Els reptes de la innovacié en medicaments vistos
des de I’'R+D i pel regulador

Deixant al marge els motius, la productivitat de 'R+D (nous
medicaments autoritzats per recursos invertits en R+D) s’ha
reduit gradualment en les Ultimes décades (paradoxes de la
productivitat). Les millores incrementals en salut sén inferiors
a les esperades, i els costos, creixents. El percentatge de
fracassos del desenvolupament dels nous medicaments (des
de la fase | fins que s6n autoritzats en oncologia varia global-
ment entre el 70 % i el 90 %) tradueix la seva complexitat
(dificultat per demostrar la prova del concepte en les fases |
i I; resultats farmacodinamics i farmacocinetics insufici-
ents; progressio a fase Ill amb resultats de fase Il insufici-
ents; dificultat d’extrapolar mecanismes d’accié i dianes
d’una malaltia a d’altres; errors en la demostracio, en assa-
jos pivotals de superioritat, de I'eficacia i seguretat davant
placebo en un nou tractament o un control actiu, 0 només
benefici marginal o equivalencia terapéutica). A més, la pro-
longaci6 del periode d’R+D redueix el de recuperacio de cos-
tos durant el monopoli atorgat per les patents (Dowden i
Munro, 2019; Heemwong i Siah, 2019).

El repte principal de la indUstria és recuperar la seva inversio
en R+D (inclosos els costos de capital i dels fracassos) i ob-
tenir benefici. El dels reguladors és assegurar que les noves
terapies compleixin els estandards regulatoris d’eficacia, se-
guretat i qualitat, i que els seus preus permetin I'accés als
pacients sense menyscabar I'eficiencia i sostenibilitat del sis-
tema i als fabricants recuperar els costos elevats de I’'R+D
(fixos i enfonsats), d’autoritzacié i produccid més un marge
de benefici raonable (Campillo-Artero, 2016).

Aconseguir-ho obliga a superar moltes barreres. En els assa-
jos clinics, inclosos els ben dissenyats i realitzats fins a la fase
lll, amb gran mida mostral i llarga durada, com en tots els
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estudis, totes les estimacions dels efectes causals dels trac-
taments (eficacia i seguretat) tenen associada incertesa; és
consubstancial a elles. En els ultims anys, les autoritzacions
primerenques (fins i tot en fase Il) de tractaments promissoris
persegueixen afavorir I'accés primerenc (early access) dels
pacients que poden beneficiar-se’n. Aix0 augmenta la incer-
tesa (evidence) esmentada i el resultat el resumeix I'aporia
evidence versus access.

S’hi afegeixen 'asimetria d’informacié entre productors, re-
guladors, prescriptors i pacients; un sistema regulatori que
comenca a deixar de ser binari (s’autoritza 0 no s’autoritza), i
els errors regulatoris: autoritzar molt d’hora un tractament
que a la fi no és eficag 0 segur 0 que, tot i ser eficag en certa
mesura, €l seu balang risc/benefici és inadequat (tipus |), re-
tardar la seva autoritzacié quan es demostra posteriorment
que és eficag i segur, privant aixi del seu benefici els pacients
o retardant-lo (tipus Il), i els costos d’oportunitat associats
amb ambdds errors (tipus lll) (Eichler et al., 2008).

A més de I'eficacia i seguretat relatives baixes, els preus i la
despesa en nous medicaments oncologics continuen augmen-
tant molt i amenacen I'eficacia i sostenibilitat del sistema.
Nombroses investigacions ho demostren: el seu preu no és el
preu socialment optim (el més baix perque els productors recu-
perin els costos d’R+D i produccid; una mica més gran que el
cost marginal perquée I'innovador n’obtingui un benefici raona-
ble) i inferior al maxim que la societat estigui disposada a pagar.
Perd els preus actuals son tan elevats respecte al cost marginal
que els productors no només recuperen els costos de 'R+D i
produccié (inclosos els de capital, dels fracassos i del procés
d’autoritzacio), sind que els procuren retorns d’inversié molt
substancials. Les consequencies de les reduccions de la pro-
ductivitat es compensen traslladant-les a preus molt elevats,
que no justifiquen les baixes eficacies relatives observades. Es
desequilibra aixi la distribucié de I'excedent social: els beneficis
de productors (més grans) més els dels consumidors (menors).

Com s’afronten els reptes plantejats

Per reduir les limitacions, ineficiencies i externalitats negatives
i avancgar davant dels reptes assenyalats de la industria, els
reguladors i la ciutadania en I'tltima década i mitja s’han es-
tat introduint reformes en I'autoritzacié (assessment), la co-
bertura, el finangament i el reemborsament (appraisal). Per
limitacié d’espai, es resumeixen a la taula 1, encara que
abans cal postil-lar-ne algunes.
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Taula 1. Mesures de millora de la regulacio
dels medicaments

En l'autoritzacié

* Promoci6 de la utilitzacié de dissenys experimentals nous o infrautilitzats
meés eficients: basket, umbrela, plataformes i els que eliminen les barreres
entre les fases |, Il i lll (seamless drug development).

* Millora de la informacié sobre seguretat en assajos clinics (estudis de PK/
PD, valoraci¢ risc-benefici, llindars de tolerancia al risc, validacio i qualifi-
cacié de biomarcadors, prediccié de perfils toxicologics mitiangant mo-
dels in silico, refor¢ de la farmacoepidemiologia i resultats notificats per
pacients.

e Incorporaci6 de la validesa técnica, validesa clinica i utilitat com a estan-
dards de regulacié de proves diagnostiques, inclosos els biomarcadors de
diagnostic, pronodstic, resposta i toxicitat associats amb els medicaments
(co-development), per millorar la seva validesa i rendiment diagnostics.

® Revisié dels lindars d’incertesa per reduir els errors regulatoris associats
amb les autoritzacions i les seves consequencies.

En la cobertura, fixacié de preus i postautoritzacio

¢ Nous esquemes d’autoritzacio i accés a nous medicaments: revisio priori-
taria (oriority review), via rapida de designacio (fast track designation), ac-
cés primerenc (early access), aprovacié accelerada (accelerated approval)
i revisio paral-lela (parallel review).

¢ Autoritzacions basades en I'eficacia i seguretat relatives i no de les abso-
lutes, i reforg de la vigilancia del seu compliment i dels estandards regula-
toris (law enforcement) i condicionals, com la limitada a un subgrup de
pacients i posteriorment ampliada amb noves evidencies, vies adaptatives
(adaptive pathways).

* Major i millor utilitzacié de I'avaluacié economica com a quarta barrera.
¢ Nous models de preus com els basats en valor (value-based pricing).

* Nous esquemes de cobertura, finangament i reemborsament condicio-
nats (coverage with evidence development, patient access schemes), i
acords de risc compartit.

® Reducci6 de disparitats i entre criteris d’autoritzacio, cobertura, fixacié de
preus i reemborsament entre reguladors, finangadors i agéncies d’avalua-
ci6 de tecnologies sanitaries.

e Refor¢ de la vigilancia postcomercialitzacié i de I'efectivitat comparada
(comparative effectiveness), big data, real world data i machine learning
per augmentar i millorar la informacio i prediccio de I'efectivitat i seguretat
postautoritzacio.

L’acompliment insuficient dels estandards d’autoritzacio, unit
a l'augment de les autoritzacions primerengues (condicionals
0 no) obliga, d’una banda, a reforgar la vigilancia postautorit-
zacio per recollir informacié sobre efectivitat i seguretat, redu-
ir la incertesa, i controlar els efectes d’extensié d’indicacions,
de la seva suspensi6 (reversals) i de substitucio inadequats
(inclosos I's compassiu i fora de fitxa técnica). De laltra, a
utilitzar models de cobertura, preus i finangament dinamics,
adaptats als resultats progressius de la vigilancia esmentada.

Malgrat la ja gairebé generalitzada tendéncia a recomanar
sistemes de preus basats en valor, hi ha controvérsies que
revelen que no s’ha de perdre de vista la teoria economica en
qué s’han de recolzar (depenent de les seves caracteristi-
ques reals, els seus efectes poden discrepar dels esperats),
que no totes les aplicacions practiques es corresponen amb



aquests models propiament dits, i que, en absencia de mo-
dels purs a la practica, els contractes de risc compartit po-
den considerar-se I'aproximacié més proxima als esmentats
models (Campillo-Artero, et al., 2019). S’han de preveure els
recursos addicionals que tot aixo exigeix (els costos de trans-
acci6 son alts), i avaluar en quina mesura els beneficis socials
marginals de les reformes s6bn més grans que els seus costos
socials marginals.

Les avaluacions realitzades d’aquestes mesures de reforma
(taula 1) indiquen que la seva implantacié varia considerable-
ment entre paisos i que, en conjunt, sén solucions parcials,
lentes, provisionals, insuficients i s’han d’adaptar a condici-
ons canviants a curt, mitja i llarg termini, sense oblidar que
algunes son estructurals. La perdua de benestar social (el de
tots) per parésia o ineficiencia regulatoria pot ser altissim.

El nus gordia social consisteix en un intricat equilibri: compli-
ment d’estandards regulatoris minims d’eficacia i seguretat,
llindars adequats d’aversio a la incertesa i tolerancia a errors,
beneficis notables en salut, i preus i mesures (com el mono-
poli de les patents), perque la industria recuperi i mantingui la
inversié en R+D sense menyscabar I'eficiencia, la sostenibili-
tat i la solvencia del sistema. Vegem a continuacio si els
acords de risc compartit (una sola d’aquestes mesures) po-
den contribuir en la seva mesura a deslligar el nus.

Els esquemes de pagament per resultats (EPR)
com una alternativa a I’esquema tradicional
Davant d’aquest escenari d’incertesa en I'avaluacio de la in-
novacio, que va de la ma d’un sistema de preus de medica-
ments molt normativitzat, que no esta donant resposta a
aquestes incerteses plantejades (Espin, 2010), és necessari
el desenvolupament i la validacié de nous models. A Espanya,
les decisions d’incorporacié d’innovacions terapeutiques a la
Cartera Basica de Serveis del Sistema Nacional de Salut
(SNS) i la determinacié del seu preu i condicions d’accés i fi-
nangament so6n una competéncia directa de I'Estat (Llei
29/2006, de 25 de juliol). No obstant aixo, els entorns territo-
rials descentralitzats del SNS tenen la responsabilitat de la
seva gestio i finangament, i la de desenvolupar mesures per
garantir un accés equitatiu i eficient a aquestes (Segu, 2014).
Al seu torn, els hospitals publics han d’ajustar la contractacio
de medicaments a uns sistemes que, amb la seva rigidesa,
tampoc no permeten grans canvis i que en aquests sistemes
han de ser, i son, oportunitats. A continuacio, s’analitza com

A Espanya, la incorporacio
d’ imnovacions terapeuliques a
la Cartera Basica de Serveis del
SNS1 la determinacio del seu
preut condicions d’acceés son una
competencia directa de UEstat

els EPR poden ser una opci6 basada no només en models
de pagament per valor, sind també en models de retroalimen-
tacié d’informacié amb dades de vida real (real-world data).

Els esquemes de pagament de medicaments s’han centrat
tradicionalment en la inclusié o exclusié d’un determinat me-
dicament a la cartera i en la negociacié d’un preu, teorica-
ment, segons la seva aportacié en benefici i el volum de po-
blaci¢ susceptible de ser tractada. En aquests esquemes el
preu és fix, independentment dels resultats i de I’'adequacio.
Davant d’una nova indicacié d’un medicament ja comercialit-
zat se’n sol modificar el preu, perd continua sent fix, sigui
quina sigui I'aportacio¢ diferencial entre les indicacions. La ca-
racteristica fonamental d’aquests esquemes és que el com-
prador suporta la totalitat del risc, tant pressupostari com
sobre I'impacte en termes de salut que derivessin de I'Us i
resultats del medicament a la practica real (Segu, 2014).

Aquests sistemes tradicionals tenen dificultats per enfron-
tar-se als reptes derivats de les innovacions, especialment
la incertesa sobre efectivitat i seguretat comparades, I'im-
pacte pressupostari i el cost-efectivitat. Sobre aquests sis-
temes tradicionals determinats paisos han incldos metodes
de prioritzacié basats en llindars de cost-efectivitat incre-
mental que expressen la disponibilitat social a pagar, com
els del NICE Anglaterra-Gal-les, que desemboquen en una
decisi6 d’inclusio si/no a la cartera. A més, tenen I'avantat-
ge de ser sistemes transparents de decisio; influeixen en la
cartera i, perd de manera lateral i no sempre, en el preu, i
actuen amb decisions locals, encara que tenen el risc de
generar preus endogens.

Davant d’aquest sistema de preus tradicionals, actualment hi
ha la discussié en mitjans académics i també en xarxes soci-
als que proposen I'Us de la informacié dels costos de desen-
volupament en el calcul del preu. En aquesta linia, I’Assem-
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Els EPR son una aproximacio al
pagament basat en valori
tenen Uavantatge de permetre
disposar de dades en vida
real que retroalimenten el
sistema de decisions

blea Mundial de la Salut ha aprovat recentment (28 de maig
de 2019) la resolucié Millora de la transparéncia dels mercats
de medicaments, vacunes i altres tecnologies relacionades
amb la salut’, que conté una série d’orientacions dirigides als
Estats per millorar I'accés a la informacié sobre els diferents
processos de I'R+D i fixacié de preus, i millorar la col-laboracié
entre ells i els sistemes de salut. Es pretén que els governs
disposin de la informacié que necessiten per negociar preus
justos i assequibles.

Davant del repte dels nous farmacs i de les incerteses en
I’avaluacié de la innovacio i davant els esquemes tradicionals
de pagament amb preus fixos, en alguns paisos s’han plan-
tejat i dut a terme models flexibles d’accés. El denominador
comu en tots aquests models és que els beneficis i els riscos
associats de les incerteses es distribueixen entre proveidor i
sistema sanitari. Per aquesta rad, se’ls denomina acords de
risc compartit (ARC), tot i que la nomenclatura és variable i
també es coneixen com patient access scheme (PAS)
(Carlson, 2010; Garrison et al., 2013) o managed entry agre-
ements (MEA) (Pauwels, 2017). Els models flexibles d’accés
de medicaments inclouen un ampli rang, que inclou des dels
models financers, com ara acords preu-volum o sostre de
despesa, fins a acords basats en resultats.

Quan aquests models basats en resultats s’apliquen a escala
individual, parlem d’EPR. En ells, el sistema sanitari només
finanga el cost dels pacients que responen al tractament en
un determinat periode de temps. Els EPR sén una aproxima-
ci6 al pagament basat en valor i tenen, a més, I'avantatge de
permetre disposar de dades en vida real que retroalimenten
el sistema de decisions. El seu objectiu també inclou corres-
ponsabilitzar la indUstria en la sostenibilitat del sistema sani-

1 https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA72/A72_ACON-
F2Rev1-sp.pdf.
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tari i en 'avaluacio de resultats en salut, és a dir, avancgar en
la reduccié de la incertesa, amb més coneixement d’efectivi-
tat, seguretat i cost-efectivitat dels medicaments en la practi-
ca assistencial i, finalment, donar solucions terapeutiques als
pacients a partir dels resultats clinics obtinguts. Es en I'expe-
riencia acumulada amb EPR on més ens aturarem, ja que els
EPR son els ARC que aporten més valor, perque en la seva
aplicacié es vincula de manera dinamica el preu de la innova-
ci6 amb les seves condicions d’Us i amb els resultats obtin-
guts a la practica real.

Com a article d’especial interes cal destacar el publicat el
2013 per la International Society for Pharmacoeconomics
and Outcomes Research (ISPOR) (Garrison et al., 2013) amb
un posicionament de bones practiques per al disseny, la im-
plementacio6 i I'avaluacié d’ACR, inclosos els EPR.

Experiéncies d’implementacio d’EPR

Un informe recent de la consultora Ernst & Young (2019) so-
bre l'aplicacié dels models d’accés a escala internacional
assenyala que es concentren en els cinc principals paisos
europeus: Alemanya, Espanya, Italia, Franca i el Regne Unit.
S’identifica que I'oncologia és I'area terapeutica que més els
fa servir (38 % dels acords firmats).

Els esquemes financers son els predominants (57 %), mentre
que els basats en resultats representen un 23 %. Amb refe-
rencia a Espanya i a models flexibles basats en resultats,
Catalunya i Andalusia sén les comunitats amb més activitat
que revisen I'experiencia d’ARC amb farmacs oncologics a
Europa i constaten que és una politica comuna dels paga-
dors per assegurar 'accés a farmacs oncologics d’alt cost
(Pauwels, 2017).

Els elements basics que s’han de valorar en les decisions per
definir quin esquema de pagament és I'adequat per a un de-
terminat farmac/indicacié sén fonamentalment quatre (Segu,
2014): aspectes relatius al medicament i a la indicacio, exis-
tencia d’'un grau d’incertesa rellevant, disponibilitat a pagar, i
elements instrumentals i organitzatius de I'entorn d’aplicacio.
Aquest Ultim aspecte incideix especialment en les condicions
organitzatives i instrumentals adequades en I'entorn que per-
metin la seva aplicacié operativa.

En la definicié de la variable de resultat és especialment im-
portant considerar que I'objectiu sigui clar, mesurable, objec-



tiu, pragmatic i rellevant a la clinica. Si s’utilitzen variables
subrogades, han de ser bones predictores de la variable final
(resposta tumoral versus supervivencia global), i el model ha
de basar-se sempre en la practica clinica habitual i no gene-
rar noves estructures o necessitats.

El maxim objectiu i valor aportat per la incorporacié dels EPR
en la dinamica de treball d’una institucié és I'orientacio a re-
sultats de manera alineada entre els professionals, directius
de la instituci¢ i la industria farmaceutica. Si desglossem
aquests objectius i incorporem altres beneficis aportats, po-
driem indicar que els EPR:

* Permeten reduir la incertesa inherent a la incorporacié de
nous farmacs al sistema de salut, repartint els riscos asso-
ciats entre el finangador sanitari i el proveidor.

e Afavoreixen I'accés al farmac de la poblacié diana i eviten la
prescripcid de medicaments en indicacions fora de fitxa
técnica.

e Satisfan els clinics, ja que veuen reduida la seva incertesa.

e Limiten I'impacte pressupostari si no s’observa el benefici
en salut definit.

e Possibiliten exportar i compartir els resultats obtinguts
de manera robusta a la practica assistencial fora de I'as-
saig clinic.

e QOrienten la indUstria farmaceutica a la recerca dels millors
farmacs per assolir I’equilibri entre la qualitat i el benefici
economic.

e Creen llagos de confianga entre el mén acadéemic, I'assis-
tencial i la industria farmaceutica.

Per desenvolupar experiencies és important conéixer les bar-
reres per a la implantacié d’EPR, entre les quals destaguen
les seguents:

e | a seva posada en marxa requereix potents sistemes d’in-
formacié que permetin realitzar un seguiment fiable de
I'efectivitat del tractament, cosa que pot resultar complexa
i costosa segons la malaltia de que es tracti. Un informe del
Cancer Network Pharmacist Forum (2009) va alertar que

els esquemes d’ARC que fins aquell moment s’havien po-
sat en marxa al Regne Unit eren massa complexos i amb
variables no recollides en les practiques assistencials. Per
aixo, els EPR poden tenir elevats costos d’implementacio,
seguiment i monitoratge.

e Comporten una important carrega burocratica i significatius
costos administratius i financers. A més, les negociacions
necessaries consumeixen molt temps.

La seva complexitat €s elevada, en funcié de les caracteris-
tiques de la tecnologia objecte del contracte, especialment
quan els resultats pactats sén incerts i els indicadors per
mesurar-los estan poc definits.

Sense prou confianga entre el pagador i la companyia far-
maceutica, sera dificil aconseguir que 'acord funcioni bé, i
poden sorgir conflictes d’interes entre ells.

* No és aconsellable utilitzar-los en aquells tractaments els
efectes dels quals només es poden observar a llarg termini,
per als quals no hi ha mesures de respostes especifiques,
objectives i rellevants, o per als quals no és possible dispo-
sar d’un grup de control.

Respecte a experiencies practiques cal esmentar la de I'lIns-
titut Catala d’Oncologia (ICO), que, des del 2011, ha imple-
mentat I'estrategia d’EPR des del seu model de gestioé i de
politica de medicaments (Calle et al., 2014) i de manera aline-
ada a la desenvolupada pel CatSalut. Els resultats sén que,
des del 2011, I'ICO ja ha firmat 19 acords en 9 malalties on-
cologiques i la inclusio del seguiment de resultats de més de
1.600 pacients.

L’ICO ha publicat la primera avaluacié d’un EPR acord firmat
a Espanya (Clopés et al., 2017). Les principals conclusions
son que els resultats clinics sota I'EPR han aconseguit igualar
els resultats de 'assaig clinic pivotal i obtenir un determinat
retorn economic del cost del tractament. Perd la conclusio
més important deriva dels intangibles, ja que I'estrategia ha
permes alinear professionals, finangadors i proveidors cap a
resultats, i orientar envers I'Us protocolaritzat del medica-
ment, segons els criteris establerts en I'acord, que son els
basats en I'evidéncia. En definitiva, I'impacte potencial de
I'EPR, des de la perspectiva de delimitar les condicions d’uti-
litzacio de la terapéutica, pot tenir una rellevancia economica

Revista Economica de Catalunya

49



50

molt més gran que el mateix retorn dels fracassos. Es raona-
ble pensar que alinear tots els agents (fabricant, pagador i
professionals) en la mateixa direccié d’Us i vinculacioé a resul-
tats incorpora incentius a I'optimitzacié de la terapia i a la
seva aplicacié eficient. m
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