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¢ Oué significa

(El personaje)?

CAHTA significa “Conocimiento Amigable en HTA
(Evaluacion de Tecnologias en Salud, por sus siglas en inglés,
-Health Technology Assessment-). Este personaje es

una creacion de Sapyens S.A.S. BIC.
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Presentacion

La salud es un concepto amplio que no solo se refiere a la ausencia de enfermedad, sino
también al grado de satisfaccion de las necesidades de las personas y los grupos
poblacionales, segiin la OMS «La salud es un estado de completo bienestar fisico,
mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades»(OMS, 1948).
La salud ademas depende de multiples factores como lo ambiental, lo biol6gico, lo
conductual, lo social, lo econémico, lo laboral, lo cultural y, por supuesto del sistema de
salud como respuesta social organizada ante las necesitadas de las personas.
Recordemos que dichas necesidades tienden a ser infinitas pero los recursos para
satisfacerlas no, estos son limitados y escasos. Pero ¢como lograr preservar y mejorar
la salud usando adecuadamente los recursos?

En este contexto, surge el concepto de valor en salud, que se relaciona con la evaluacion
de tecnologias en salud, tema que abordamos en la primera cartilla de CAHTA.

El valor en salud incluye el valor terapéutico, el cual esta relacionado con los resultados
clinicos relevantes para los pacientes, como la supervivencia, la calidad de vida, la
disminucién de sintomas o la prevencién de complicaciones (Soto Alvarez, 2005). Estos
resultados se comparan con los de las alternativas disponibles para la misma
enfermedad o condicion, y se expresan por medio de escalas o categorias de valor (p.e.
bajo, moderado, significativo). El valor terapéutico no solo depende de la efectividad y
la seguridad del producto o servicio sanitario, sino también de otros factores como la
severidad de la enfermedad, la disponibilidad de otras opciones terapéuticas, el impacto
social y el grado de innovacion (Fortinguerra F et al, 2021).

A partir del afio entrante en Colombia, el precio de los nuevos medicamentos sera
regulado teniendo en cuenta su valor o ventajas ofrecidas. Por lo tanto, los procesos de
evaluacion de tecnologias como conocer la efectividad y seguridad de dichos
medicamentos cobra mucha mas relevancia. El precio basado en valor requiere de una
evaluacion rigurosa y transparente del valor terapéutico, asi como de mecanismos de
negociacion y pago que permitan ajustar el precio segtin el valor demostrado (Moreno
SG, 2019).

Con el compromiso de contribuir a un mejor sistema de salud, y reconociendo que la
educacion es clave para lograrlo, CAHTA nos permite contar con una cartilla con
#conocimientoamigable sobre el tema de valor en salud y valor terapéutico. Todo
este trabajo de apropiacidon social del conocimiento ha sido posible gracias a
AFIDRO, ANDI y SAPYENS.



Glosario

Valor terapéutico: efectividad o capacidad de resolver o controlar el problema de
salud y su seguridad o capacidad de causar menores efectos negativos; el analisis se
amplia a otras variables, como por ejemplo la calidad de vida relacionada con la salud.

Valor terapéutico incremental: beneficio adicional que otorga el nuevo medicamento
con relacion a los demas comparadores.

Adherencia: la capacidad para cumplir con las tomas de medicamento prescritas (el
dia y a la hora establecida), el seguimiento de una terapia o uso de dispositivo de la
manera correcta.

Registro sanitario: es un documento que certifica que un producto cumple con las
normas de calidad y seguridad para su uso o consumo en el territorio colombiano. Es
expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) y tiene una vigencia de 10 afos. El registro sanitario es obligatorio para
productos como medicamentos, alimentos, cosméticos, dispositivos médicos,
plaguicidas y productos de aseo, entre otros.

Enfermedades huérfanas: son aquellas que afectan a un nimero muy reducido de
personas en la poblacion, generalmente menos de 5 por cada 10.000 habitantes. Estas
enfermedades suelen ser cronicas, degenerativas y graves, y pueden comprometer la
calidad de vida y la supervivencia de los pacientes.

Tecnologias en salud: son los dispositivos, medicamentos, procedimientos,
intervenciones, programas o sistemas organizativos que se utilizan para prevenir,
diagnosticar, tratar o rehabilitar enfermedades o condiciones de salud. Las tecnologias
en salud pueden tener impactos positivos o negativos en la salud individual y colectiva,
asi como en los recursos y costos del sistema de salud.

Desarrollos: son las innovaciones o mejoras que se introducen en el sistema de salud
para mejorar la calidad, la eficiencia y la equidad de la atencion. Los desarrollos pueden
darse en productos, procesos, servicios o politicas relacionados con la salud.

Inflacion: es el aumento generalizado y sostenido de los precios de los bienes y
servicios en una economia. La inflacién afecta el poder adquisitivo de la poblacién y el
costo de las tecnologias en salud.

Regulacion de precios: es el conjunto de normas y mecanismos que establecen el
gobierno o las autoridades competentes para controlar o fijar los precios de las
tecnologias en salud, con el fin de garantizar su acceso, calidad y sostenibilidad financiera.



UPC: Unidad de Pago por Capitacidn, esto es, el valor que reconoce el Estado a las
Entidades Promotoras de Salud (EPS) por cada afiliado al Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS), con el fin de financiar la prestacion del Plan de
Beneficios en Salud (PBS). La UPC se calcula anualmente teniendo en cuenta factores
como la inflacién, la estructura demografica, la morbilidad, la oferta y demanda de
servicios y las tecnologias en salud.

Guias de practica clinica: son documentos basados en la mejor evidencia cientifica
disponible para orientar el trabajo de los profesionales de la salud y el manejo
adecuado de pacientes. Cada guia es elaborada por expertos y contiene
recomendaciones claras y actualizadas para ayudar a mejorar la prestaciéon de
atencion médica con criterios de excelencia.

Evidencia disponible: hace referencia a informacién y datos cientificos respaldados
por estudios confiables que estan publicados en revistas especializadas y pueden ser
consultados por cualquier persona interesada en la materia. Estos estudios ayudan a
orientar las decisiones clinicas y politicas de salud.

Tomadores de decisiones: desde una mirada general, son aquellos individuos o
entidades encargados de elegir una opcién entre varias disponibles. En contextos
especificos, como la gestiéon empresarial, la politica o la salud, se refiere a aquellos
que tienen la responsabilidad de tomar decisiones significativas o autorizan
compras. Por ejemplo: directores o gerentes de hospitales, secretarios de salud,
ministros y viceministros. Se espera que los tomadores de decisiones usen la
evidencia o informacion disponible para seleccionar la mejor opcion posible.

Barreras de acceso: son limitaciones u obstaculos que dificultan la participaciéon en
determinada actividad, servicio o recurso. En el contexto de la salud, por ejemplo,
podrian referirse a factores que impiden que las personas obtengan atenciéon médica
adecuada. Estos obstaculos pueden relacionarse con condiciones socio econdémicas,
geograficas, culturales, etc.

Oferentes: pueden ser individuos, empresas u organizaciones que estan dispuestos a
entregar o vender algo en respuesta a una demanda o necesidad. Los oferentes juegan
un papel esencial en la dindmica comercial de los diferentes sectores econémicos.

Puerta de entrada: es un proceso requerido por la autoridad sanitaria para obtener
autorizacion de comercializacion para un nuevo medicamento, este proceso se
conoce como la obtencion del "registro sanitario"”, para ello se tiene en cuenta la
seguridad, eficacia y calidad del nuevo medicamento.



Percentil: es un valor que divide a un conjunto de datos en 100 partes iguales. El
percentil es una medida estadistica que indica la posicion de un valor particular en
relacion con el resto de un conjunto de datos. Por ejemplo, si el rendimiento de un
estudiante en una prueba esta en el percentil 80, significa que el rendimiento de ese
estudiante es igual o mejor que el 80% de los estudiantes en ese grupo. La mediana, que
es el valor que divide a los datos en dos mitades iguales, corresponde al percentil 50.

Gasto de bolsillo: se refiere a los costos que las personas asumen directamente de
sus propios recursos financieros al recibir servicios médicos. Estos costos pueden
incluir copagos, deducibles, o cualquier gasto relacionado con la atencién médica que
no esté cubierto por seguros o financiado por entidades estatales.

Efectividad: algo que funciona bien. Es una medida de impacto asociada al beneficio
(p. €j. en salud: atribuible al uso de una tecnologia para un determinado problema).

Seguridad: tranquilidad que se tiene frente a una situacion dada. En el uso de una
tecnologia en salud hace referencia a situaciones relacionadas con la atencion frente
a un problema de salud, de manera eficiente por un clinico con una determinada
experiencia o en un lugar de tratamiento especifico.

Siglas

AIFA Agenzia Italiana del Farmaco

CNPMDM Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
CRES Comision de Regulacién en Salud

EMA Agencia Europea de Medicamentos

EPS Entidad Prestadora de Salud

FDA Food and Drugs Agency

G-BA German Federal Joint Committee

HAS Haute Autorité de Santé

IETS Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud

INVIMA Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

ISPOR Sociedad Internacional de Farmacoeconomia e Investigacién de Resultados
MA Margen de ajuste

OMS Organizaciéon Mundial de la Salud

OPS Organizaciéon Panamericana de Salud

PB Precio Base

PBS Plan de Beneficios en Salud

PMVN Precio Maximo de Venta de los Medicamentos Nuevos

PRI Precios de Referencia Internacional

SGSSS Sistema General de Seguridad Social en Salud

UPC Unidad de Pago por Capitacién



jHolal
Mi nombre es
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valor en salud y valor terapéutico.




¢A qué nos referimos
con generar valor en salud?

Valor en salud es buscar obtener los mejores resultados posibles, es decir,

lograr el mayor bienestar y salud de las personas, al menor costo posible.

Pero jojo! No se trata solo de reducir los costos, sino también de
garantizar que todos los recursos se utilicen de la mejor manera
para preservar y mejorar la salud.

Por ejemplo, algunos recursos pueden ser:

Bo

Tiempo de los

Medicamentos profesionales
de la salud

Procedimientos
médicos

Cirugias Terapias
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Hablar de valor en salud implica poner en el centro a las personas: los
paciente, sus cuidadores y trabajadores o profesionales de la salud.

Miremos la siguiente ilustraciéon para conocer lo que puede significar
valor en salud para cada actor segtn el punto de vista:

“Contamos con altas coberturas en salud”,
“Tenemos menos muertes evitables”,
“Los recursos de la salud no se desperdician”,
“Los pacientes pueden acceder a nuevas
tecnologias sin aumentar el gasto de bolsillo”.

Sociedad

“Tenemos una poblacion afiliada cada vez mas
sanay mas productiva”,
Aseguraclores o \ “Conocemos muy bien los riesgos de
gestores en salud nuestros afiliados”,

“Garantizamos el uso de tecnologias
costo-efectivas”.
Prestadores de
servicios de salud
“Los pacientes cronicos estan mas controlados”,
“Tenemos menores reingresos por

la misma causa”,

“Hemos podido ampliar servicios de calidad

para la comunidad”,
“Los empleados estan motivados y hay poca
rotacion de personal”,
“Nuestros usuarios estan satisfechos”.

Generar valor en salud en Colombia ayudaria a obtener
mejores resultados en salud con el presupuesto disponible
para este propdsito; generar valor en salud también puede
promover mayor calidad de la atencion médica centrada en las
personas y por ende, mayor satisfaccion en los usuarios.

12
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¢ Oué es valor terapéutico en
el caso de los medicamentos?

En este caso, hablamos del “valor terapéutico” del medicamento cuando
demuestra su capacidad de resolver o controlar el problema de salud
(efectividad) y su capacidad de causar menores efectos negativos
(seguridad), pero también hay otros aspectos, como por ejemplo, la
calidad de vida relacionada con la salud, el tiempo de productividad
estando libre de la enfermedad, entre otros.

Por lo general, para poder comercializar nuevos medicamentos en un
pais, las empresas farmacéuticas deben contar con un permiso que
entrega la autoridad sanitaria.

Este permiso se obtiene si, la compafia retine y entrega a esa autoridad
los estudios que demuestren como se comporta el medicamento cuando
los pacientes lo reciben.

éEStUdiOS? iSi! Son andlisis que demuestran como cambia el estado

de salud de las personas que lo usan; si lo toleran bien o si genera o no
eventos adversos o indeseables. Esto es lo que se conoce como “utilidad
terapéutica del medicamento”.

iOjo! Para que una sociedad decida qué medicamentos deben
financiarse con el presupuesto pablico es necesario conocer como
funciona el medicamento frente a otras opciones disponibles para
tratar a los pacientes.

ToELgE  Puedes repasar el concepto de
o = efectividad y sequridad en la cartilla |
A



Cuando hablamos de valor terapéutico es fundamental el elemento
“incremental”, es decir, el beneficio adicional que ofrece el nuevo
medicamento con relacién a los ya existentes.

Miremos cuales pueden ser los aspectos mas importantes para definir
el “valor terapéutico” de nuevos medicamentos:

*Una asociacion cientifica internacional (ISPOR) revis6 este tema e
identificé que en el mundo se suelen considerar posibles factores que son
importantes. Los elementos que usualmente se consideran mas
importantes son: afios de vida con buena salud, costos, productividad y
factores que mejoran la adherencia. Para ilustrar la relevancia de estas
dimensiones en un grupo de actores en Colombia (trabajadores de la
salud, lideres de opinidon del sector salud y gerentes de acceso de la
industria farmacéutica), se realiz6 una encuesta* en la cual se solicit6 a
cada persona indicar cuales de esas dimensiones deberian considerarse al
evaluar un nuevo medicamento en el pais, y encontramos consistencia con
los factores mas relevantes teniendo en cuenta la flor de valor de ISPOR.

Afios de

vida ajustados .
por E]:alidad ® Incluidoenla

perspectiva social

Scientific

[ spillovers
20% .

@ Perspectiva pagador
Equidad sistema nacional de salud

44%

Valor de
opcion real

20%

o Posibles elementos
novedosos de valor

Reduccién de Elementos de valor
la incertidumbre comunes pero utilizados de
12% 56% manera inconsciente

Gravedad de Miedo al en HTA/ETES
o la enfermedad contagio Y
Valor

56% 4. seguro 0% ‘ Elementos HTA/ETES
8% convencional

Valor de la
esperanza

*Sapyens SAS BIC, AFIDRO y ANDI. Encuesta "¢;Coémo deberiamos determinar el valor terapéutico en
Colombia?. n=25 lideres de acceso, economia de la salud e investigacién de resultados de la industria
farmacéutica. 2023.

* % . . . .
Los porcentajes de todos los pétalos no suman 100 porque hacen referencia al porcentaje de personas
que seleccionaron ese criterio como relevante, y cada persona podia seleccionar los que considerara.
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¢Cuales han sido los Gltimos
desarrollos o innovaciones de
medicamentos en el muncdo?

Para conocer estos desarrollos, primero debemos ver cuales han sido los
altimos permisos o registros otorgados por las reconocidas autoridades
sanitarias en el mundo:

U.S. FOOD & DRUG EUROPEAN MEDICINES AGENCY

ADMINISTRATION SCIENCE MEDICINES HEALTH

En Estados Unidos, la
entidad que autoriza la
comercializacién de
medicamentos en dicho
pais denominada FDA,

La Agencia Europea de
Medicamentos, que realiza
una labor similar, pero para
los paises europeos,
recomendd en 2022 un total

aprob6 un promedio de 43
nuevos medicamentos al
ano entre 2013 y 2022.
(FDA, 2023)

de 41 nuevos medicamentos.
(EMA, 2023)




En general, estas aprobaciones
corresponden a nuevos medicamentos
para enfermedades crénicas que entran a
competir con lo que actualmente usan los
médicos para tratar a los pacientes, o nuevos
medicamentos para enfermedades huérfanas (o de
baja ocurrencia) que no cuentan con otras alternativas e
incluso nuevas terapias que hacen parte de la categoria de
terapias avanzadas, las cuales corresponden a
“medicamentos de uso humano obtenidos a partir de
células (terapia celular), genes (terapia génica) o tejidos
(ingenieria de tejidos)” (OPS, 2019).

Los nuevos desarrollos van mas alla, por lo que actualmente
podemos encontrar nuevas terapias que estan dirigidas a
personas que tienen algin tipo de condiciébn muy especifica,
nuevos métodos de administracion de medicamentos,
combinaciones entre medicamentos y dispositivos médicos y
nuevos procesos de manufactura que ofrecen a las personas
nuevas opciones para la prevencion, diagnostico y tratamiento
de las enfermedades.

Estos avances presentan cada vez mas retos para los sistemas
de salud, en especial, sobre como poder facilitar el acceso a
estas nuevas opciones sin poner en riesgo las finanzas o
recursos disponibles para el funcionamiento de los sistemas.

16
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¢Cuales son los retos que
enfrentan los paises para
garantizar el acceso a estas
innovaciones?

FFinanciamiento:

Después de la pandemia se han presentado mayores presiones sobre los
gobiernos con respecto al nivel de gasto puablico que es posible destinar a
los sistemas de salud. Un informe reciente de The Economist (2022),
destaca que, a pesar de los grandes esfuerzos de los paises por
incrementar el gasto en salud durante la pandemia, el incremento en el
presupuesto de este en 2023 no lograria superar la inflacion, es decir, el
costo de vida aumenta a un nivel superior de los recursos para cubrir las
necesidades en salud.

Limitaciones presupuestales y formas de pago:

Al mismo tiempo, el desarrollo de nuevas tecnologias de alto costo hace
cada vez mas relevante la definicion de mecanismos innovadores que
permitan entender como las sociedades pueden acceder. De hecho, varios
paises del mundo han empezado a implementar estrategias de
negociacion entre gobierno y fabricantes con el fin de lograr un balance
entre acceso a la innovacion y sostenibilidad financiera de los sistemas.



Los paises estan experimentando un cambio en la composicion de su
poblacion (cada vez hay mas personas mayores y menos nacimientos), lo
cual impacta en las enfermedades que deben atender los sistemas de salud.
En economia se plantea esta situacién como la necesidad de tomar mejores
decisiones cuando las necesidades y deseos son ilimitadas, pero los
recursos para satisfacerlas no.

M

El sistema de salud colombiano enfrenta los mismos retos,
pues ofrece enormes garantias de acceso a la salud usando
métodos como: priorizacion de las necesidades de la
poblaciéon, reembolso o pago de tecnologias fuera el plan
basico y regulacion de precios de medicamentos.

J
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¢ Oué han hecho los sistemas
de salud en el munclo para
enfrentar estos retos?

Una de las principales herramientas que han utilizado los paises es definir
procesos claros para determinar qué tecnologias sanitarias
(medicamentos, procedimientos, dispositivos médicos, etc.) deberian ser
financiados con el presupuesto pablico.

i0jo! Cuando estos procesos se realizan de forma transparente, es
decir, indicando claramente los criterios y procesos que se usan para
tomar las decisiones, es posible lograr un proceso de financiamiento
que las sociedades pueden percibir como mas justo.

Pero esto no es lo tnico.
Por ejemplo, muchos paises en el mundo han decidido
utilizar otras formas de regulacién de precios que se
basan, normalmente, en comparar el precio de un
mismo medicamento en otros paises (OMS, 2020),
buscando asi controlar el gasto y contribuir a que
mas personas puedan acceder a los medicamentos.



Los mecanismos de regulacién de precio pueden generar reducciones en el
gasto en medicamentos, pero el efecto en los costos totales de atencion es
aun desconocido.

Por esto, se han propuesto otras formas de regular el precio de nuevos
medicamentos segan el beneficio que le dan a los pacientes, por ejemplo,
permitir un precio mas alto a medicamentos que generan mejores
resultados que otras opciones similares para la misma enfermedad.

Compras centralizadas: es una opcion que tiene un pais o un grupo de
paises para adquirir un medicamento directamente a su fabricante. Esto
les permite lograr algunos beneficios, como por ejemplo obtener
descuentos en el precio.

Se ha encontrado que los mecanismos de compra centralizada generan
reducciones importantes en el precio de los medicamentos, aunque
estas reducciones son menores para los medicamentos en los cuales hay
pocas empresas que los ofrecen.

En algunos paises se estan aplicando formas mas innovadoras
de realizar estas compras, por ejemplo, contratos en los cuales
el pago que se hace al fabricante del medicamento depende del
beneficio que realmente reciben los pacientes.

* Este tipo de contratos o “acuerdos de acceso administrado -AAA-”,
pueden mejorar la disponibilidad de medicamentos porque facilitan que
un gobierno pague por estas innovaciones, pero a la fecha el verdadero
beneficio adicional para los pacientes que usan los medicamentos
financiados de esta manera no es muy claro.

20




:Oué esta haciendo Colombia
para garantizar el acceso a
tecnologias innovacdoras?

Colombia ha avanzado en el fortalecimiento del sistema de priorizaciéon en
salud, es decir, del conjunto de instituciones y procesos por medio de los
cuales un pais define cuales tecnologias en salud son financiadas con el
presupuesto publico.

AN

S
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Especialmente en la Gltima década, Colombia avanzé en la creacién del
Instituto de Evaluacibn Tecnoldgica en Salud (IETS), entidad
independiente del tomador de decisiones (el Ministerio de Salud y
Proteccion Social) y cuya mision es generar recomendaciones basadas en
la mejor evidencia disponible. También, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social retomo las funciones de regulaciéon y decisiéon que habian
sido delegadas en la CRES, lo que fortaleci6 la regulaciéon de precios de
medicamentos para hacer frente a los altos costos que tenian en el pais.

¢Qué mas se ha hecho en el pais para facilitar la cobertura y el acceso?

El pais también ha avanzado en la definicién de diversos mecanismos para
garantizar que las personas puedan acceder a nuevas tecnologias en salud:

Contar con un Plan de Beneficios en Salud (PBS) que se actualiza
peridodicamente (desde 2013), lo que ha permitido que en 2023 mas del
90% de los medicamentos registrados en el pais estén cubiertos para toda
la poblacion (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2023), lo que ha
logrado disminuir las barreras de acceso a nuevos medicamentos.

Garantizar el acceso a tecnologias no financiadas con recursos de la salud,
con los denominados presupuestos maximos, los cuales buscan mejorar la
gestion por parte de las EPS (aseguradoras) y disminuir la necesidad de
recurrir a mecanismos excepcionales, como la tutela, para acceder a
tecnologia no cubiertas por el PBS.

Generar estudios que ayuden al buen uso de medicamentos, tales como
guias de practica clinica, evaluacién de tecnologias en salud, campanas de
uso correcto de antibioticos, entre otras acciones lideradas por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social, la academia y el sector privado.

La evaluacion de tecnologias en salud, busca que tanto los
pacientes como los profesionales de la salud cuenten con la
mejor informacién disponible para tomar decisiones con
relacion al uso de los medicamentos.
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¢En qué consiste Ia
regulacion de precios de
huevos medicamentos antes

de comercializarlos?

(Articulo 72 de la Ley del
Plan Nacional de Desarrollo)

Un poco de contexto...

En Colombia se ha venido implementando la regulaciéon de precios de
medicamentos a partir de la comparacion del precio de los medicamentos
en 17 paises desde 2013.

Sabias qué

La regulacién de precios le ha evitado al pais un gasto estimado de al
rededor de 5,5 billones de pesos entre septiembre de 2013 y junio de
2019, segun el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

En general, se incluyen en esta regulacion aquellos
medicamentos que son ofrecidos por solo una o muy pocas
empresas, en los cuales se observa que el precio nacional excede
los precios internacionales.



En Colombia, actualmente es posible que un nuevo medicamento sea
financiado con el presupuesto publico tan pronto recibe su autorizacion de
comercializacion, por ejemplo, poniendo limites al gasto de lo que no esta
en el plan basico (o via presupuestos maximos) o incluso a través de una
accion de tutela por parte de los pacientes, sin que su precio esté regulado.

Esto implica que es posible que el sistema de salud esté asumiendo costos
excesivos para ciertos medicamentos que aiin no han sido regulados pero
que si se estan pagando.

De ahi que el Articulo 72 de la Ley 1753 de 2015 establecié un nuevo
mecanismo de regulacidon de precios que permita reducir la diferencia
que existe entre el momento de aprobacion y el momento en que aplica
la regulacién del precio del medicamento.

iOjo! El mecanismo propuesto en dicho articulo estableci6 que, para

obtener el registro sanitario de nuevos medicamentos, estos deben
contar con un precio regulado.

Este mecanismo de regulacion del precio de los nuevos medicamentos, que se
aplicara antes de que el INVIMA otorgue el registro sanitario, esta compuesto
por tres procesos:

El registro sanitario (el cual es requisito para comercializar un
producto en el pais).

La evaluacion de tecnologias (que se emplea para comparar los
costos y desenlaces en salud entre varias tecnologias).

La regulacion de precios (que fija precios maximos de venta).

El Gobierno Nacional ha expedido diferentes normas para implementar el
mecanismo de regulacion a la puerta de entrada:

En particular, mediante los decretos 433 de 2018 y 710 de 2018 se reglament6
parcialmente el articulo 72 al establecer como debe ser la evaluacion que
realice el IETS, indicando que los nuevos medicamentos se clasificarian en 1 de
6 posibles categorias* (ver siguiente pregunta).

*Posteriormente, en 2023, se expidio6 la Circular 16 de 2023, la cual establece la metodologia para asignar el
precio a cada categoria (CNPMDM, 2023), y también el “Manual metodolégico para la definicién de la
categoria de valor terapéutico en el marco del articulo 72 de la Ley 1753/2015” (IETS, 2023), que define el

proceso que realizara el IETS para clasificar los nuevos medicamentos en cada una de las categorias de valor.

24



La nueva metodologia de regulacion de precios de nuevos medicamentos
segin su valor terapéutico mantiene los roles institucionales de los
actores que intervienen, pero se reorganiza en el momento en el cual se
realizan algunos procesos.

Tanto la evaluacion a cargo del IETS, como la regulacion de precios a
cargo de la CNPMDM, no pueden exceder el tiempo otorgado desde el
INVIMA para emitir el registro sanitario (segin lo dispuesto en la Ley
y sus decretos reglamentarios).




En este proceso, el INVIMA conserva su competencia como
entidad responsable de otorgar el registro sanitario para _I_EI
los nuevos medicamentos; sin embargo, y como requisito I
para hacerlo, el nuevo medicamento debe contar con el [=]
precio regulado.

iOjo! El INVIMA no realizaria ninguna valoracién del precio para
decidir sobre el otorgamiento del registro (es decir, no haria ningin
andlisis sobre si el precio es considerado alto o bajo) y s6lo se incluiria
como requisito administrativo adicional.

o
El IETS sera el responsable de clasificar el nuevo E.F‘ %
medicamento en alguna de las 6 categorias definidas en el %%

M

Decreto 710 de 2018 (ver categorias en la pregunta #10).

iImportante! La evaluacion a cargo del IETS complementa la
evaluacion que realiza el INVIMA (y hasta pueden hacerse en paralelo),
ya que contempla la clasificaciéon del medicamento en alguna categoria
basandose en la evidencia de efectividad y seguridad, la calidad de
dicha evidencia, la magnitud del beneficio clinico (es decir, qué tanta
diferencia existe entre el nuevo medicamento y sus comparadores) y la
discusion con expertos clinicos.

La CNPMDM (Comisiéon Nacional de Precios de
Medicamentos y dispositivos Médicos) sera la responsable
de fijar el precio del nuevo medicamento con base en la
metodologia definida en la Circular 16 de 2023.
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L 4 °
{Como se pretende medir el
valor en salud de las nuevas
tecnologias?

El valor en salud de los nuevos medicamentos se
determinara a partir de su efectividad y
seguridad, en comparacion con otras
alternativas disponibles para el mismo uso
indicado, y se clasificara en al menos una de
6 posibles categorias (encuéntralas en la
pregunta #10).




Cuando se evalie un nuevo medicamento, este podra ser
superior a las opciones disponibles, bien sea en efectividad,
seguridad o ambas dimensiones. La magnitud del beneficio que
ofrece el medicamento también influira en su clasificacion.

El medicamento nuevo también podra ser similar en efectividad
y seguridad al compararlo con las demas opciones de
tratamiento disponibles.

Eventualmente, se podran presentar casos en los cuales la
evidencia disponible no permita llegar a una conclusion.
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¢El proceso planteado en
Colombia es similar al que se
usa en otros paises?

Si. Otros paises también realizan clasificaciones de medicamentos en
categorias de valor, por lo general, empleando también la efectividad y
seguridad del medicamento.

Ejemplos destacados en el mundo incluyen a Francia, Alemania y
Brasil, paises en los cuales también se realiza una clasificacion
del valor terapéutico de los medicamentos con categorias
similares a las propuestas en Colombia.




La siguiente tabla ilustra las categorias de valor en estos tres paises y en
Colombia. Alli podemos observar que todos los paises consideran una
categoria donde el beneficio terapéutico es significativo y que normalmente
corresponde a medicamentos cuya magnitud del beneficio clinico es
importante; luego hay un conjunto de categorias en las cuales se clasifican
los medicamentos con ciertos beneficios y por Gltimo las categorias en las

cuales no existen beneficios adicionales en comparacion con la terapia usual.

HAS - Francia | G-BA Alemania AlIFA - ltalia IETS - Colombia

Mayor Mayor Maximo Significativo
2 Considerable Considerable Importante Mayor
3 Moderado Menor Moderado Favorable
Sin beneficio smili
4 Menor adicional Pobre Similiar
5 Ausente Ausente Ausente Desfavorable

Fuente: Casilli et al. (2023) y CNPMDM (2023)
HAS: Haute Autorité de Santé; G-BA: German Federal Joint Committee; AIFA: Agenzia
Italiana del Farmaco; IETS: Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud.

30



¢Como se definira el precio para
estos huevos medicamentos?

La Circular 16 de 2023 establece 6 categorias, las cuales se plantean usando un
método especial definido por el IETS para decidir si un medicamento es bueno o
no. Para ello es necesario revisar toda la evidencia o estudios disponibles, asi
que, en términos generales, se hace un balance para saber si un nuevo
medicamento es efectivo y seguro, es decir: que funcione y que no haga dafio.

Para entender mejor este tema, imaginemos cuando pagamos por un hotel 5
estrellas, su calidad y servicios seran muy superiores a las de un hotel de 3 o
menos estrellas. Asi mismo podemos relacionar las categorias de valor para los
nuevos medicamentos: la categoria 1 seria como un hotel 5 estrellas o de mayor
calidad, mientras que las Ultimas categorias serian de menor calidad. La
pregunta seria ¢estamos dispuestos a pagar lo mismo si es de 5 o 1 estrellas?

Con esta respuesta podremos comprender mejor como la CNPMDM calculara el
Precio Base (PB) del cual dependera el precio maximo de venta para cada una
de las categorias de valor.

Estar en un percentil 45, significa que el precio puede corresponder a un valor
casi intermedio de lo que se comercializa en el mundo. En la medida que el
percentil sea menor o cercano a cero, el precio sera mucho mas bajo.

Fl Precio Maximo de Venta (PMVN) de los medicamentos nuevos resultara
de la siguiente férmula:

PMVN=PB*MA

Donde MA corresponde al margen de ajuste (MA), el cual también sera
definido por la CNPMDM vy tendra en cuenta el margen de comercializacién
del respectivo pais de referencia internacional o bien el margen de
comercializacién obtenido a partir de la informacion disponible en Colombia.



Categoria 1: % % % W W Menor valor entre el percentil 45 de los precios de
referencia internacional (PRI 45) y el precio de lanzamiento al que el titular
pretende comercializar el medicamento nuevo en el pais.

Categoria 2: & W W W Minimo entre el percentil 30 de los precios de
referencia internacional (PRI 30) y el precio de lanzamiento al que el titular
pretende comercializar el nuevo medicamento en el pais.

Categoria 3: & W W Menor valor entre el percentil 25 de los precios de
referencia internacional (PRI 25) y el precio de lanzamiento al que el titular
pretende comercializar el medicamento nuevo en el pais.

Categoria 4: # # Menor valor entre el precio del medicamento comparado,
el percentil 20 de los precios de referencia internacional (PRI 20) y el precio del
lanzamiento al que el titular pretende comercializar el nuevo medicamento en
el pais.

Categoria 5: % Menor valor entre el 50% del precio del medicamento
comparado, el 50% del percentil O de los precios de referencia internacional
(PRI 0) del medicamento nuevo y el precio de lanzamiento al que el titular
pretende comercializar el nuevo medicamento en el pais.

Categoria 6: vy Menor valor entre el 40% del precio del medicamento
comparado, el 40% del percentil O de los precios de referencia internacional
(PRI 0) del medicamento nuevo y el precio de lanzamiento al que el titular
pretende comercializar el nuevo medicamento en el pais.

iOjo! Se estableceria por parte del gobierno un precio para los
medicamentos nuevos que se usan para tratar diferentes
enfermedades. FEl precio se mantendra por tres afios para las
categorias 1,2 y 3 y se ajustara cada afio teniendo en cuenta las
variaciones en las tasas de cambio de los paises de referencia y otros
factores. El precio depende de cuanto beneficio le ofrece el
medicamento al paciente y de cuanto le cuesta al sistema de salud.

Si el mismo medicamento sirve para varias enfermedades, pero unas son
mas graves 0 mas costosas que otras, el gobierno escogera el precio mas
bajo para que sea mas asequible.
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¢ Oué otros actores participan
en el proceso de definicion de
precios basaclos en el valor?




En general, podriamos agrupar los actores en cuatro grupos:

Ademas de aportar la evidencia cientifica necesaria para los
procesos que adelante el INVIMA y el IETS, también podra
solicitar al IETS la realizaciéon de dialogos tempranos con el fin
de discutir aspectos importantes relacionados con la evaluacion
y generacidn de evidencia de los nuevos medicamentos.

Son actores clave durante el proceso de revision de la evidencia,
en particular en etapas como construcciéon de la pregunta de
evaluacion, calificacion de desenlaces, valoracion de la
evidencia, entre otros.

Participan en los procesos de evaluacion de evidencia en el IETS.

Pueden participar en todas las etapas de consulta publica que se
han definido, en especial durante el proceso de evaluaciéon que
realiza el IETS y en los periodos de consulta puablica de las
Circulares expedidas por la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos.
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¢Cuales son los beneficios

y riesgos de la regulacion de
precio basacdo en valor para
el acceso a huevas terapias
en Colombia?




1\

Beneficios 1T

Contribuye al control del gasto en nuevos medicamentos.

Permite al Gobierno una gestion mas adecuada del
presupuesto requerido para facilitar el acceso a la innovacion.

Genera mayor predictibilidad para la industria, quienes pueden planificar
con mayor certeza el nivel de ingreso esperado por sus productos.

Promueve una mayor articulacién entre los actores del sistema.

Riesgos .

Desincentivos al ingreso de nuevos medicamentos en caso de generar
precios excesivamente bajos.

Posibles cuellos de botella (dificultades) en el proceso de evaluaciéon
por baja capacidad institucional.

Controversias en la clasificacion de valor puede impactar negativamente
el acceso por parte de los pacientes.
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