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Introduccion. éPor qué
necesitamos ETS? CETSA

U ISALUD

 El avance tecnoldgico ha conseguido enormes mejoras de
supervivencia y calidad de vida pero a un costo creciente,

que puede llegar a poner en riesgo la sostenibilidad de los
sistemas de salud.

e Los costos que se pagan por las nuevas tecnologias no
siempre tienen su respaldo en ganancias en salud y cada vez
hay una mayor necesidad de:

- Transparencia en la informacion de efectividad y eficiencia

o Transparencia de proveedores y financiadores para la toma
de decisiones de los servicios que prestan

- Requerimiento de evidencias explicitas sobre costo-
efectividad de las tecnologias y procedimientos que se
proveen o financian

e La ETS se ha convertido en una herramienta fundamental

para la priorizacion, establecer condiciones de reembolso y
cobertura



La ineficiencia del gasto alcanza

valores elevados en todo el CETSA

 El aumento del gasto en salud no siempre se
acompana de una mejora en la calidad y
disponibilidad de los servicios

« EIl gasto inefectivo e ineficiente lleva a
imposibilidad de hacer sustentable Ia
financiacion de los sistemas de salud que
cada vez tienen mas requerimientos legitimos
de recursos.

Entre un 21 y un 34 % del gasto corresponde a practicas,

procesos y /o servicios que no aportan valor en términos
de salud ni calidad de vida




¢Como alcanzar las necesidades y

demandas sociales en salud frente CETSA
a las presiones econdmicas y W 15ALDD
financieras?

«Se necesita que cada paciente obtenga el cuidado
correcto, en el momento que |lo necesita y por la
razon correcta.

o modelos innovadores de acceso a los cuidados de la salud
basados en atencion primaria y

- modelos de pago que retribuyan la generacion de valor en
salud

- Evaluacion economica de tecnologias sanitarias que
transparente la priorizacion



Complejidad de la incorporacion de

nuevas tecnologias CETSA
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¢ Priorizacion en un contexto globalizado
caracterizado por un aumento de demanda
proveniente de:

> Avances en ciencias y en ingenieria

o Cambios en el perfil epidemioldgico:
Envejecimiento poblacional, aumento de Ia
prevalencia de enfermedades crdnicas

- Patdgenos emergentes y otras amenazas de
enfermedades

o Incentivos financieros de las empresas
tecnologicas

- Demanda publica surgida de propaganda directa
al consumidor, medios sociales

- Uso de drogas off-label, bioldgicos y dispositivos

o Efecto “Cascada” de tests innecesarios,
resultados inesperados, ansiedad del paciente y
del médico

- Medicina defensiva y Judicializacion




Avances en Ciencias y
“en Ingenieria

":515-._ Centro de Evaluacian de Tecnologias Sanitarias
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FDA News Release

FDA allows marketing of first wearable,
motorized device that helps people with certain
spinal cord injuries to walk

For iImmediate June 26, 2014
Release




Transicion epidemiologica /
demografica CETSA
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Innovacion en Medicamentos CETSA

- Cada afio entre 30 a 40 nuevos medicamentos” """

protegidos por patentes son lanzados al mercado
mundial

« Los productos bioldgicos son los de mayor
crecimiento

2002 2007 Ventam%ial de producto%%i!bll%gicos (mill.U$S)

En 2018 se espera que 50 de los primeros 100
productos sean biologicos

IMS Health, September 2013. Monoclonal Antibodies in the pipeline (Insight Pharma
Reports)



Complejidad de la incorporacion de

nuevas tecnologias CETSA
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Acceso: Estrategias industriales de pricing y acceso de
monopolios y oligopolios multinacionales —Diferenciacion
de precios e implicancias para el acceso la innovacion y la
asequibilidad.

Muchos paises toman precios de referencia de medicamentos de otros paises
para avalar las politicas y negociacion de pricing a nivel local. Luego
desarrollan esquemas que permiten obtener descuentos confidenciales

Los economistas de la salud sugieren que la diferenciacion de precios de
medicamentos entre paises podria mejorar la eficiencia global y promover un
nivel 6ptimo de innovacion.

Las politicas de gobierno para definir los precios deberia basarse en:

Capacidad de pago

Voluntad de pago (discriminacion de precios relacionada a la elasticidad
de la demanda - EPD)

Situacion econdmica

Integracién publica-privada?



F PBI per capita de paises CETSA
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Complejidad de la incorporacion de

nuevas tecnologias CETSA
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Mecanismos de propulsion del gasto en salud por las
nuevas tecnologias

P> n* g

Las nuevas Dinamica de Intensidad de
tecnologias la difusion de uso de estas

son mas las tecnologias
caras tecnologias.
¢A quien se
les indica?

Pruebas diagndsticas y
programas de cribado
poblacional
Cancer

Extension de las
indicaciones y/o
pacientes
Mas graves o de
mayor riesgo
Casos mas leves



Complejidad de la incorporacion de
nuevas tecnologias: Efecto cascada CETSA
de test innecesarios

e la ansiedad del paciente y/o del medico como

sustrato

« Generan una cadena de eventos tanto mas

imparable cuanto mas avanzan

e Tienen consecuencias previsibles e
inevitables, habitualmente danos al paciente

(organicos o psicologicos)



/ Modelo de las “cunas” para CETSA
| reducir despilfarro Sy

ISALUD
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@ The JAMA Network

“Top 5” de intervenciones clinicas con SOBREUSO

Table. Prevalence of Good Stewardship Working Group “Top 5” Activities in US Ambulatory Care, 2009

Eligible Visits With
Inappropriate
Inappropriate Activity Eligible Visit Eligible Visits, Activity, % Direct Costs, $
Primary Care Activity Definition Definition Exclusions No. Weighted (95% CI)? (95% ClI)
Routine laboratory CBC ordered or Visits by adults older None 4186261 56.0 (40.8-70.2) 32679626
studies performed than 18 y who (2.3 926 156-
present for GME 40849535)
Antibiotics for Antibiotics prescribed Visits by children Strep pharyngitis, fever 10907680  409(33.4-489) 116365312
children with younger than 18y (93 659 885-
pharyngitis who present with 139070 739)
MI JI'I IH; li-b
Expensive Atorvastatin or Visits by adults who None 13462214 346 (26.2-441) 5817251 527
brand-name statins  rosuvastatin are prescribed a {4 321 386 B49-
on initiating lipid- prescribed statin as a new 313116 205)
lowering therapy medication
Annual ECGS ECG ordered or Visits by adults older None 4106261 19.1(7.0-420) 16639550
performed than 18 ywho (6130361-
present for GME 37 657 929)
Routine laboratory Urinalysis ordered or Visits by adults older None 4186261 17.9(9.4-316) 3353195
studies performed than 18 y who {1676 598-
present for GME 5961 236)
Imaging for back pain Imaging (CT, MRI, Visits by adults aged ~ Malignancy, weight loss, 4970245 16.7 (11.1-242) 175403922
radiography) ordered 18-55 ywho present  fever, cachexia, (62 677 541-
with acute low back naurological signs 437169 828)

pain

Arch Intern Med. 2011;171(20):1858-1859.
doi:10.1001/archinternmed.2011.501




Judicializacion de la Salud:
Una nueva enfermedad? CETSA
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Intervencion de la Just|C|a para promover la autorizacion

de practicas o la provision de insumos o medicamentos
indicados por fuera de los protocolos que
demuestran su utilidad

Tiene altisimos costos y obliga a un despilfarro de
recursos para poder financiarla

Etiologia: conflictividad social, demandas sin limites y
connivencia de profesionales e instituciones de la salud y
de la justicia

Cuadro clinico: falta de respeto por la evidencia
cientifica, desentendimiento de consensos internacionales
y nacionales, no respetando muchas veces a organismos
reguladores




Problemas habituales en la

incorporacién de nuevas CETSA
tecnologias HiEAEDS
1. Tecnologias que no debian haber sido
incorporadas.
 no hay suficiente evidencia que avale sus
beneficios

« existen otras tecnologias equivalentes menos
costosas o mas seguras actualmente en uso

« las caracteristicas de la organizacion no
justifican

2. Tecnologias apropiadas, pero cuyo uso debiera
ser limitado y normatizado a pacientes y
situaciones clinicas especificas



Nuevas tecnologias: Respuesta de CETS A
\ ,\,  los sistemas de salud para i
- amortiguar el impacto en el gasto

Fuerte orientacion ala Sustento para latoma
practica clinica de decisiones sanitarias

individual



Analizar
Impacto
presupuestario

Disminuir
incertidumbre
sobre
beneficio
terapéutico
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Caracteristicas de algunas
AETS CETSA

Pais Agencia Que evaluan

Australia PBAC, MSAC Todas las nuevas

drogas

Canada CADTH, CEDAC Todas las nuevas
drogas

Alemania IQWIG, DIMDI

Holanda CvZ Drogas con
requerimiento de precio
especial

Suecia TLV, SBU Todas las drogas
(incluyendo las
existentes

Reino Unido NICE, SMC Drogas con un alto

iImpacto



Nuevo Fondo para Drogas
Oncologicas (CDF- NICE) CETSA

« CDF permite que algunas drogas salteen la evaluacion
de costo-efectividad del NICE

o Todas las nuevas drogas oncoldgicas que esperan ser
licenciadas deben derivarse al NICE, previo a la
comercializacion

 NICE realiza una recomendacion inicial basada en
evaluacion clinica y de costo-efectividad

o CDF provee financiamiento interino (para las
recomendaciones positivas) mientras el NICE lleva a
cabo la evaluacion completa, con gestion del acceso
con claros criterios de ingreso y salida

e Periodo de recoleccion de datos para analisis y revision
final por el NICE

U 1SALUD
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FFmanuamlento interino para CETSA

valuacion de |gr

. drogas oncologicas

\ Draft NICE guidance Draft final NICE guidance
Funding
mandate

released 1 released ‘
applies

Old ] Funding
No funding available

Funding
available
(routine
or CDF)

New CDF Interim CDF funding for all positive guidance?

+ Access is up to 8 months quicker >

= when any eligible cancer treatment is recommended (either via routine commissioning or wia CDF). The funding mandate applies sooner if consultation is
not required, and for drugs in the Early Access to Medicines Scheme [EAMS) (30 days after publication ).




Situacion actual en LATAM

+ Adiferencia de los paises de Europa o Canada, los sistemas de salud estan muy
fragmentados, con problemas eficiencia, equidad, acceso y cobertura financiera.

* Creciente uso de ETESAs en la toma de decisiones, con el apoyo de las
organizaciones internacionales (OPS y el Banco Interamericano de Desarrollo
(BID).

« ETESA se utiliza para dar forma a los paquetes de beneficios en Argentina,
Uruguay y Chile. Mientras tanto, paises como Brasil y Meéxico tienen sistemas
formales que requieren explicitamente ETESAS para la incorporacion de nuevas
Tecnologias.

* Con aportes de HTA internacionales: MERCOSUR, el Pacto Andino y el apoyo de
la OPS, promovieron la creacion de la red de Evaluacion de Tecnologias de Salud
para las Américas.

« REDETSA, llamando a doce region de los paises (Argentina, Bolivia, Brasil, Chile,
Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, México, Paraguay, Pert y Uruguay).

« Su principal objetivo es promover el intercambio entre ellos para apoyar el
proceso de toma de decisiones respecto a la incorporacion, difusion y uso de
tecnologias de la salud, teniendo en cuenta el contexto de cada pais.



Colaboracién en red

- A nivel nacional: RedArets (Argentina), Rebrats
(Brasil)

- A nivel subregional:

- MERCOSUR
- Organismo Andino de Salud

> Comisiones de ETS: actividades de capacitacion, guias
metodologicos, pasantias

- A nivel regional: creacion de la Red de Evaluacion de

Tecnologias en Salud de las Ameéricas (RedETSA)



Evolucion de las ETS en

Centro de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias

Argentina
RedETSA CETSA
IECS RedArETS T
|
2011-
2002 2004 2009  S..-0 20120 20
SSSalud. UCEETS INC
Agencia

financiada con
fondos PNUD:
PMOe. (Res
201)

U 1SALUD



Expectativa de la AGNET en CETSA
Argentina e

- Entidad autarquica, NO descentralizado del
Msal

. Centro Unico de Referencia en ETS para el
Sistema de Salud

* Vinculante para todos los subsectores de salud

« De referencia (e inobjetable por su calidad
técnica) para el arbitraje judicial

* Independiente de la ANMAT



Expectativa de la AGNET en

Argentina CETSA
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« Con capacidad de "vigilancia o tutela
tecnoldgica" para identificacion precoz de
problemas asociados a tecnologias

» Via exclusiva para inclusion de tecnologias en
PMO

» Seguimiento farmaco-terapéutico
» Acreditacion de tecnologias sanitarias

« Recomendaciones sobre requerimientos
minimos para la introduccion y uso de nuevas
tecnologias

» Ratificacion por el senado de los 5 miembros
del Directorio



Las evaluaciones economicas
deberian coexistir con otras CETSA
politicas de estado AL

e Fijacion de Precios de Referencia, basados en
“clustering” o comparaciones internacionales
racionales (PBI per capita, aspectos
epidemioldgicos especificos)

e Sustitucion por genéricos / biosimilares

e Evaluaciones de impacto presupuestario /
Restricciones presupuestarias

e Incentivos para la prescripcion costo-efectiva

e Co-pagos



Conclusiones CETSA

4 TSREGD
e Se debe quitar del imaginario social la idea de
gue las ETS surgen como un mero mecanismo

e contencion de costos o limitacion de
derechos

e la ETS debe garantizar el acceso a Ia
innovacion tecnologica (cobertura del PMO /
programas nacionales) a todos los ciudadanos
(y NO quedar I|m|tada a subsectores del
sistema de salud). EQUIDAD

e La transparencia y calidad cientifico-técnica de
los miembros de una Agencia de ETS son los
factores que aseguraran la vinculacion de los
informes tecnico-politicos que emitan



Centro de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias

U 1SALUD

Muchas gracias por su atencion

fcoppolillo@isalud.edu.ar
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