4° CONGRESSO NAZIONALE GIRF
GRUPPO ISPOR ROMA FOR FUTURE

... the new HTA regulation in Spain
il . opportunity or chaos?
i

1 i 19
: m { ﬂ‘GRIF ISPOR ITALY ROME CHAPTER NATIONAL CONGRESS
Florence 30 June 2025

Dr Oriol de Sola-Morales

30 giugno ¢ 1luglio 2025

:§:§. ||t§lyPR(0252hapter )BPSOLU—”ON



Outline

*  Where are we?

* The reforms in Spain
* HTA Regulation
* Drug Regulation

* EU HTA regulation

o0
°

°

—e




# where are we?

of [T7

www.fhitt.org



Where are we?

HOME > ELBUZO SANITARIO

Patricia Lacruz no puede permanecer ni un
/ Drug Approval \ minuto mas en el Ministerio de Sanidad

Consalud Oct 2020

Evolucion del porcentaje de disponibilidad La etapa de Patricia Lacruz al frente de la Direccion General de Farmacia ha
de los nuevos medicamentos por paises estado marcada por frecuentes desencuentros con la industria farmacéutica

ElFarmacéutico Aug 22
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) El director general César Hernandez,
o reconocido en la Gala de la Sanidad
= Al frente de la Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia

o e NME . dHERR: R e del Ministerio de Sanidad

Redaccién Médica Jun 24
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| WAT 2021 92% 9% 66% 65% 53%
W WAT 2022 G 80% 67% 66% 55%
WAIT 2023 BE% 7% B5% 56% 629 P . .

= % * - 2nd .!* Ministerio de Sanidad

Valorando medicamentos y su beneficio clinico intento llegar a un S .
o Universidad Nacional de

precio justo. Educacion a Distancia -...
Greater Madrid Metropolitan Area - Contact info
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https://www.consalud.es/el-buzo-sanitario/patricia-lacruz-no-permanecer-minuto-ministerio_87253_102.html
https://www.elfarmaceutico.es/actualidad/noticias-novedades/dimite-patricia-lacruz-directora-general-farmacia-ministerio-sanidad_151339_102.html
https://www.redaccionmedica.com/secciones/ministerio-sanidad/director-general-cesar-hernandez-reconocido-gala-sanidad-8810

/ Drug Approval \

Evolucion del porcentaje de disponibilidad
de los nuevos medicamentos por paises
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MOH(May 2025): “the percentage of reimbursed drugs has increased (75.9%) and the time elapse until the financing decision are reduced; in
2020 the process could exceed 519 days, in 2023 the average has been reduced to 344 days; more than 50% of innovative medicines in Spain

have been available before funding; and of the early access 232 medicines authorised in the EU in this period, 84% were registered in our

country.”

52.59% of the registered drugs have had through Medicines in Special Situations (regulated by Royal Decree 1015/200)

Diario Medico 2025
®
®
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https://www.diariomedico.com/medicina/politica/aumenta-porcentaje-medicamentos-financiados-reducen-dias-decision-financiacion.html?check_logged_in=1

Drug Expenditure (2021)
ES =14,7%
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https://www.oecd.org/en/data/indicators/pharmaceutical-spending.html
https://www.oecd.org/en/data/indicators/pharmaceutical-spending.html

Do payers need to move?
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* Cost of Cancer Drugs is not increasing

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0259936
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CEA and the new regulations

* In late July, new RD was published for consultation

* This follows a previous attempt on REVALMED (2022)

(" N\ 4 N
IPT Prioritisation Comment Evaluation Comment Validation
Who:CG Who: Evaluator ‘Who: Node
Duration: Monthly Meeting (after CHMP) Duration: 10 d Duration: 7 d

. I J I . J

. 1 rton P SH reviw T aptroval &

Chq"anged In EI’VE::: PFJC WhOZIn\éﬂ:;e%ilj][g%fpubhd ) .Who:CG )

couri. becq Use of \ Duration: 72 h ) Duration: monthly meeting
. . I | #
the infroduction of - N\ - N

CEA L
IPT assigning IPT Drafts review Positioning Proposal
Who:DGFPS Who:CG Who: Evaluator
Duration: same as previous Duration: monthly meeting Duration: 5 d

O ~ I 7S I S | ’
N [ 4 a

fo) IPT Drafts IPT Drafts Validation IPT Ap.prO\.luI &

Who: Evaluator Who:Node PU bllcqhon
Duration: 20d+10d EE Duration: 30 d Who: CG

Duration: Manthly Meeting

_J . o _/

CEA: Cost-Effectiveness Analysis; CG: Coordinating Group; DGFPS: Drug Directorate MoH; PDC: Permanent Drug Commission (DGFPS-MoH); SH: Stakeholder

g SR
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In short, the new guidelines suggest

A core clinical evaluation:
*  Magnitude of clinical problem
* Technical features of the technology
* Relative safety

* Relative clinical efficacy
5 non core non-clinical domains
« cost and economic evaluation
+ ethical,
« organizational,
* social

* legal aspects

CEA and the new regulations
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HTA Core Model Domains

CUR TEC SAF EFF

Current Use Technical Safety Clinical Effectiveness
ECO ETH ORG SOC LEG

Cost & Economic  Ethical Analysis Organisational Patient & Social Legal

757 eunethta HTA Core Model® Domains
RAPID RELATIVE EFFECTIVENESS ASSESSMENT (REA)

CUR Health problem and current use of technology
TEC Description and technical characteristics
SAF Safety

EFF Clinical effectiveness

National Assessments/Appraisal Domains
FOR MEMBER STATES AND NATIONAL APPRAISAL

ECO Cost and economic effectiveness
ETH Ethical analysis

Organisational aspects

Patient and soclal aspects

National Appraisal

Legal aspects

,Zﬂr—eunelhta
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Governance
Commission

N=20
(2 professionals, 1 HE, 2
Patients, 1CIP, é Regions)

~

54

-

Drug Evaluation
Office (AEMPS)
N=23
(2 professionals, 1 HE, 17
Regions)

Devices Evaluation
Office (RedETS)
N=23
(2 professionals, 1 HE, 17
Regions)

>

CEA and the new regulations

Early Advice
Horizon Scanning

¢ Experts
* Patients

¢ Manufacturers

¢ Based on data submitted by manufacturers
¢ Based on the available alternatives

\ /
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¢ Based on evidence and methodological robustness

- e

Positioning Group
90 days (+30 if needed)

_/\

EMA documentation ')
Experts
Available evidence*
RWD
HTA evaluations




CEA and the new regulations
4 )

Positioning Group
90 days (+30 if needed)

\_ J

La mision del «Grupo de posicionamiento» es realizar una valoracion final a partir de los informes de evaluacion realizados por las
Oficinas y teniendo en cuenta, ademas de la informacion ofrecida en la evaluacién, cualquier otra que sea relevante, incluyendo la
informacion que forma parte del expediente de solicitud de inclusion en la prestacion sanitaria, de acuerdo con un procedimiento que
sera publico y que servird de base a los 6érganos competentes para la toma de decision en relacién a la inclusion en la prestacion
publica sanitaria.

The mission of the "Positioning Group" is to carry out a final assessment
based on the evaluation reports carried out by the Offices and taking into
account, in addition to the information offered in the evaluation, any other
information that is relevant, including the information that is part of the
application file for inclusion in the health benefit, in accordance with a
procedure that will be public and that will serve as a basis for the
competent bodies to make the decision in relation to inclusion in the
public health benefit.
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Basic:
* |Incremental Clinical Benefit

* Budget Impact

ICER Thresholds: NO

summary

Decision
regulatoria

!

1* borrador parte 1 borrador parte
clinica no clinica

Aportacién de informacién solicitada por parte de
los desarrolladeres

¥ +
2° borrador parte 2° borrador parte
clinica no clinica
| |
Aportacién de partes interesadas
(paci expertos, sociedades cientificas, etc.)

Aportacién final de desarrolladores
(cor i téanico-facticas, identificacién datos confid
| |
@ Version final informes
Grupos de posicionamiento terapéutico

* El desarrollador deberd presentar un dosier exhaustivo y documentacién

correspondiente mediante un modelo de expediente que se establecerd en el
Documento de instrucciones para la ETS en Espaia®
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DTS:
-Presentacion
EMA MAA
- Info ECC:
Secretaria de
ETS SmPC
propuestay
seccion
sintesis clinica

Tras
nombramient
0SGICAde
evaluador/
coev..,
Secretaria de
ETS informara
DTS inicio ECC

EU HTA Regulation

Implementing Act. JCA

Propuesta Secretaria DTS | ey
de ambito compartira presentard |nfor||’nedEC/<‘:
de propuesta de Finalizacién Comisién expediente (evaluador
evaluacién ambito de Smblito informara 100d co-ev) %C y
en evaluacion evaluacién (10 al DTS después aprobacion
términos consolidada dias despues ambito notificacién Proyecto ECC [consenso)
de PICO (SG JCA) con LoQ. 75d svaluacion | (o 70d PAo revisado (+ SGJca) || SGICA proyecto
(ev/coev) se pacientes, después y solicitara modif AC) (pacientes, clinicos ﬁn_a’hza informe
comparte clinicos—> validacién PA expdte (1 (max 45d -> aportaciones) e .
SG aportaciones o modif AC) solicitud) antes CHMP) (DTS inexactitud o progec
Info confidencial) informe

EMA 2D LoQ CHMP p210 Decisién
notificara a | | de la
Secretaria ETS EMA Dictamen  comicion
presentacion informara CHMP AC
MAA Secretaria ETS
(mismo dia
DTS): EMA informara Secretaria ETS durante procedimiento:

_ Fecha - Actualizacién fases proc. Centralizado (incl. Modif) fechas
validacién - Dudas razonables o cuestiones afecten indicacion
MAA

- Calendario
evaluacién
inicial proc.
centralizado

:\H‘\ﬂ\‘h\N_ MEDICINES AGENCY
R3
| AcGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
Full participation in the EU
AEMPS is leading
®




o Ambitos de evaluacién

La evaluacién es un término muy amplio, en la ETS se abarca tanto dmbitos
clinicos como no clinicos.

Ambitos Clinicos Ambitos No clinicos

P » Evaluacién econémica.
Problemas de salud y las tecnologias

sanitarias utilizadas actualmente. . Aspectos éticos.

Descripcién de la tecnologia sanitaria |,

objeto de evaluacién. Aspectos organizativos,

ai e . « Aspectos sociales.
Eficacia clinica relativa. P

Seguridad relativa. = Aapectosjsidicos:

La evaluacién de la UE se centra en los ambitos clinicos.
La evaluacién de los ambitos no clinicos se realiza a nivel nacional.

No major changes

EU HTA Regulation

O Objetivos de la ETS/HTA

de tecnologias sanitarias informa la toma de decisiones, pero no
propia toma de decisiones.

La evaluaci
constituye |

‘Obsession’ with keeping ownership of the outcome




EU HTA Regulation:

scoping process & PICO formulation

o Scoping process de la evaluacién clinica conjunta

P: poblacién de pacientes

I: intervencién

C: comparadores

O: outcomes/ resultados en salud

Proceso de delimitacién del ambito

1.

. Esta propuesta se comparte con los EEMM.

. EEMM podran hacer propuestas sobre esta versién, en las que tendran que

. La CE informara al DTS del ambito de evaluacién (PICO) y solicitara presentacion ‘

Eval/coEval, elaboraran una propuesta de ambito de evaluacién mediante una o
varias preguntas PICO.

exponer sus necesidades nacionales, en funcién de las caracteristicas de sus
sistemas sanitarios.

Eval/coEval : elaboraran una propuesta de ambito de evaluacién (PICO)
consolidada que refleje las necesidades de los EEMM.

expediente.

)Y
[e]

O + Consultas a pacientes, expertos clinicos y otros expertos pertinentes
O—-0 P bt y pertos pe

*  Spanish SoC will be reflected

o Preguntas PICO nacional

« Aplicacion del Reglamento HTA: Formulacién de preguntas PICO a nivel europeo
conjunto en las JCA.

« Participaciéon de Espafia: Propuesta de pregunta(s) PICO a nivel nacional para
reflejar la practica clinica real y las necesidades nacionales.

+ Metodologia Optimizada (AEMPS): Integrar contribuciones de expertos clinicos y
pacientes para que la pregunta PICO se alinee con la practica clinica habitual en
nuestro entorno.

* Internal and external participation (Col requested, different from EU)

* Patient involvement

e Scientific societies involvement




O Ejercicios PICO durante 2024

Etranacogene
PICO exercises Durvalumab Adagrasib s
dezaparvovec
CHMP opinion June 2024* November 2023** December 2022°*
Therapeutic area Oncology Oncology ATMP; Orphan
A:,V::::;; Advanced non-small taemophilia B
Indication r cell lung cancer with  (congenital Factor IX
hepatocellular 4 pa< 612C mutation deficiency)
carc s 1 ytation eficiency|
MS 22 21 23
#PICOs 13 13 7
# Populations 7 9 3
# Comparators. 6 7 3
# Outcomes 415 140 11-36

EU HTA Regulation:

scoping process & PICO formulation

En 2024, un tercio de los ejercicios

PICO relacionados con

medicamentos correspondieron a
Terapias Avanzadas.

Etranacogene dezaparvovec

Tratamiento de la hemofilia B grave
y moderadamente grave (deficiencia

congénita del factor IX)

Info: IPT publicado 18/03/2023

o Integracién Evaluacién europea en el sistema espafiol de ETS

N

‘ Oficinas Evalua

cion de eficiencia =5, CIPM (Pagadores +
) Grupo de Adopcion autondades PER)

Evaluaciéon
valor
clinico
: i anadido
Categorizacion
valor anadido +
evaluacion
econdémica

=
£

1/

. [ECC Vision de
clinica) tusi pagadores,
n 6
. Farmaco C‘(’,';ﬂ;’ ?’é’ pacientes, Des:és& &
Jeconém profesionales,
Ministerio

ica

— Joint scientific
°® consultation

The number of PICOs proposed could be very high ... at least at the beginning

The Developer will have to use direct or indirect (common) comparisons and some
PICOs will remain unanswered or just partially answered

o [71
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28122 Jueves 27 julio 2006

BOE num. 178

|. Disposiciones generales

JEFATURA DEL ESTADO

13554  LEY 2a/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos
sanitanos.

JUAN CARLOS |

REY DE ESPARA

En los dltimos anos al P@pa\ de los profasionalas del
sector ha sido fundamental en estos k s. El médico es
una figura central en |as estrategias de |mpmsn de la cali-
dad en |a prestacién farmacéutica dado el papel que sele
atribuye en el cuidado de |a salud del paclama vJ)ar
tanto, en Ia prevencian y el diagnostico de Ia enfe;
asi como en |a prescripcion, an su caso, de tratamianto
con medicamentos. El trabajo que los farmaceuu:os v
otros. profesmnales sanitarios realizan en los_proces
mientos de atencion farmacéutica también tiane uha
importancia esencial ya que asequra I3 accasibilidad al
ndo, en con el médico,
conseje sanitario, seguimienio farmacoierapéutico y

Atodos los squs e Ia prasents viaren
Sabed: Qu rtes Generales han apmbadu yYo
vengo en sancionar Iz siguienta lay.

EXPOSICION DE MOTIVOS

La Ley 25/1350, de 20 de diciembre, del ME
pratendia, segin se sefala en su exposicion de motivos,
dotar ala sociedad espariola de un instrumento institucio-
nal qua la parmitiera esperar confiadamenta que los pro-
blemas ralativos a los medicamentos fueran abordados
por cuantos agentes sociales se viaran involucrados n su
mansjo, {industria farmacautica, profesionales sanitarios,
poderes publicos y los propios ciudadanas), en la pars”
Eggﬂva del perfeccionamiento de la amncmn a Ia salud.

qulnw anos transcurridos desde la aprobacion de la
citada {1 parmiten afirmar que se ha al(znzada en gran
parta ol objetivo pretendido consagrandosa la prestacion
farmal:sutma oMo una prestacion universal.

La prestacion farmacéutica comprende los medica-
mantos y productos sanitarios y el conjunto de actuacio-
nes encaminadas a que los pacientes los reciban y utilicen
de forma adecuada a sus necesidades clinicas, en las

PP Seeatio aciusl ox ‘asegurar la calidad de la presta-
cign en todo el Sistema Naclonal de Salud en un marco
descentralizado capaz pulsar el uso racional de los
medicamentos y en el qua i objetivo central sea gue
todos los Cmdadanus slgan teniendo acceso al medica-
mento que y donde lo necesiten, en
Tonisiongs s eraciidad ysegundad

Durante estos afios, la modificacion de la configura-
cién juridica y la composicion de las estructuras
Union Europea, obligada por los nuavos refos y necesida-
des emergantas, ha afocta la regulacién, entra otros,
del sector farmacautico, obligando & nuestro pais a revi-
sarla normativa interna vigenta. Por ests motivo se incor-
poran a través de esta Ley a nuestro ordenamiento juri-
dico |a Directiva 2004/27/CE del Palamento Europea y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, gue modifica |a Direc-
tiva 2001/83/CE, por Ia qua sa estableca un codigo comu-
nitario sobre medicamentos de uso humano, y 1a Dirac-
tiva 2004/28/CE del Parlamenta Eumpan IE am Cnnyga

71 de marzo de 2004, que modifica |a Di
por la que se establéca un codigo ooy Sabr

mas, también sa asegura
da nuestra normativa con el Reglamanto

dosis precisas segun sus
duranta ol periodo de tiempo adecuado, con \a |nfn rma’
cion para su comecto uso y al menor coste posibl
Es necesario hacer una valoracion da o que
rapresanian los medicamentos y I0s productos sani-
tarios para el Sistema Nacional de Salud, por lo que la
politica farmacautica desarrollada duranta esta periodo sa
ha orientada en la direccion de asegurar su disponibilidad
para cubrir las necesidades de los padentes. A lo largo de
@stos anos sa ha complatado la descentralizacién sanitaria
pravista en Ia Lay General da Sanidad de 1986 y asi, desda
comienzos del afio 2002, s las Comunidades Auténo-
mas han asumido las funciones que uama desempenando
¥ q Nacional de
alud, \o aue supone una descentralizacion completa de la
asistanci Sisterna Nacional de Salud, incluida
ladala pras'an:mnfarmamunra

Ry por al que se establecen los procadi-
mientos comunitarigs para la autorizacion y el control do
los medicamentos de uso humano y vaterinario y por el
que se crea la Agencia Europea de

expariencia derivada de la aplicacion de la Ley 251380
ha puesio an evidancia la necesidad de intensificar la
orientacion de Ia reforma en torno a dos ideas-fuerza: Ia
ampliacion y reforzamianto de un sistem: ntias
que gira en relacion a la aulorizacion del medicamento y
1a promocion del uso racional del mismo. Es de sefialar
que la citada Ley s reforia ya a la primera de ellas al esta-
blecer Iz exigencia de garaniiz de calidad, sequridad y
sficacia da los medicamentos. Sin embargo, el desarrollo
tecnologico, la globalizacion y el acceso a Ia informacion
sl como I3 plaraicad do agontas que progrosivamenta
intervienen en el o da 12 produceian, distribucicn,

¥

2006

POLETiN OFICIAL DEL ESTADO

NGm_ 38

Martes 24 de abril de 2012 Sec.|

Pag. 31278

I. DISPOSICIONES GENERALES

JEFATURA DELESTADO

5403 Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidss urgentes para garantizar
fa sostenibilidad del Siatema Nacional de Salud y mejorar la calidad y
seguridad de sus prestaciones.

La creacién del Sistema Nacional de Salud ha sido uno de los grandes logros de

nuestro Estado del bienestar, dada su calidad. su vocacian universal, la amplitud de sus
L su en el esquema progresivo de los i yla

con los menos favorecidos, lo que le ha situado en la vanguardia szm(ana como un

modealo de referancis mundial

Sin embargs, la ausencia de nommas comunes sobre el aseguramiento en tedo el
territorio nacional, el crecimiento desigual en las prestaciones del catilogo, la falta de
adecuacion de algunas de ellas 3 la realidad socicecondmica y la propia falta de rigor y
énfasis en la eficiencia del sistema han conducide al Sistema Mackonal de Salud a una
situacién de grave dificuliad econdmica sin precedentes desde su creacién. Se ha perdide
eficacia en la gestion de los recursos disponibles, lo que se ha traducido en una alta
morosidad y en un insostenible déficit en 135 cuentas plblicas sanitarias. Se hace, pues,
imprescindible la adopeién de medidas urgentes gue garanticen su futuro y gque
contribuyan a evitar que este problema persista

El Sistema Nacional de Salud viene sufiendo situaciones de descoordinacian entre
los servicios de salud autonémicas lo que se traduce en |a aparicién de considerables
diferencias en las prestaciones y en los servicios a los que acceden los pacientes en las
distintas comunidades auténomas. La cohesion territorial y la equidad se han visto
puestas en cuestion con determinadas medidas adoptadas durante estos Uitimos afos.

Los dates estructurales y las cifras mas significativas del gasto sanitario plblico
muestran gue |a sanidad piblica no puede cbviar por mas tiempo de una situacion

con su ¥ que. 3l mismo tiempe, ha
acarreado consecuencias gravemente perjudiciales para el empleo y la viabilidad de los
sectores empresarizles que con &l se relacionan

Pero, ademds, resulta inaplazable hacer frente a los retos actuales de la asistencia
=anitaria Asi. el impacts del envejecimiento de la poblacién. la necesidad de incorporar
las innovaciones terapéuticas en la terapia clinica, el avance y progreso en la medicina
molecular, el desamolio de los avances en gendmica y protedmica y de nuevos farmacos,
wan a suponer, sin duda, un incremento del gasto sanitario cuyas previsiones deben ser

por los respol politicos.

El uso racional y la adecuacion terapéutica a la duracién real de los tratamientos es
uno de los temas en los que se debe poner el énfasis. Asi, los Gltimos datos de gestion
medicambiental de residucs de tos ponen de los pr
costes de destrucsion de producios desechades sin wilizar o de unidades excedentes de
las pautas terapéut idss, qus no sélo la de mejorar la
ficiencia en el proceso de p ¥ uso de . sino que
alertan de los costes derivadas

Todos los paises de la Unisn Europea estin anslizando y adoptands medidas que
permiten optimizar sus modelos asistenciales y farmacéuticos y, en especial, &l gasto

2012

o BOEAZDI25403

Drug Policy
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Sabado 25 de julio de 2015 Sec. I

1. DISPOSICIONES GENERALES
MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

8343  Real Decreto Legisiativo 1/2015, de 24 de julio, por &f que se aprusba &f texto
refundido de Ia Ley de garantias y uso racionsl de los medicamentos y
productos saniarios.

La disposicion final cuarta de la Ley 1042013, de 24 de julio, por la que se incorporan
al ordenamiento juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del
Parlamento Eurapeo y del Consejo, de & de junio de 2011, sobre prevencién de la entrada
de enla cadena de unistro legal, y se modifica la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y producios sanilarios,
autoriza al Gobierno para elaborar un texo refundido de la Ley de garanfias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios. Esta autorizacion, per un plazo de dos afios
a parfir de la entrada en vigor del texto legal habiliante, tiene por objeto consolidar, en un
texdo Gnico, las sucesivas modificaciones que se han ide incorporando, desde su enfrada
n vigor, en |a citada ley e incluye |a facultad de regularizar, aclarar y armonizar los texios
legales que deben ser refundidos.

La autorizacién que da coberfura al presente texto refundido tiene su razén de ser en
la necesidad de dotar de una mayor seguridad jundlca a una legulacmn que s¢ ha
caracterizado por una conlinua sucesion
forma muy dispar, el texto original de la Ley 2972008, de 26 de julio, o qus aconseja |a
aprobacion de un texio nico en el que se incluyan, debidamente armonizadas, todas las
disposiciones aplicables en el ambito de esta ley. El fexto resulfante deberia fener, asi, una
vocacion de il unavez que se h; i con éxito los procesos
de lidacién y ion i indil para asegurar la continuidad de la
prestacién piblica sanitaria y mejorado los mecanismos de farmacovigilancia y de
proteccion de Ia cadena de suministro.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, pretendid, al igual que la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, derogada por ella, dotar a la sociedad espafiola de un
insfrumento institucional que permitiera que los problemas relalivos a los medicamentos
fueran abordados por cuantos agentes sociales se vieran involucrades en su manejo, en
la perspectiva del perfeccionamiento de la atencion a la salud. El fiempo transcurrido
desde la aprobacion de ambos textos legales permile afimar que se ha alcanzado en gran

parie el objetive la coOmo una
prestacién urlversal
La guti los v los productos sanitarios,

asi como el conjunto de acluaciones encaminadas a que los pacientes los reciban y los
utilicen de forma adecuada a sus necesidades clinicas y en las dosis precisas segin sus
requerimientos individuales, durante &l periodo de tiempo adecuado, con la informacién
necesaria para su corecto uso y al menor coste posible.

Es necesario hacer una valoracion positiva de lo que son y de lo que representan los
medicamentos y los productos sanitarios para el Sistema Nacional de Salud por lo que la
politica farmacéutica desarrollada en las Gltimas décadas se ha orientado en la direccion
de asegurar su disponibilidad para cubrir las necesidades de los pacientes.

En este aspecto, el papel de los profesionales del sector ha sido fundamental para
alcanzar estos logros. El médica es una figura central en las estralegias de impulso de la
calidad en la preslacion famacéulica dado el papel que se le aliibuye en el cuidado de la
salud del paciente y, por tanio, en la yenel de la asi
comoen la . en su caso, del i i El frabajo que los

2015




Potential changes

Access to Innovation

Severity, duration and sequelae of the different pathologies for which they are indicated.

Specific needs of specific groups.

The relevant incremental clinical benefit of the medicine or medical device, which shall be established
including the patient's perspective.

The criterion of efficiency or cost-effectiveness of the medicine or medical device, which relates the relevant
incremental clinical benefit achieved with the increase in costs for the NHS that its public financing entails,
taking into account the uncertainty surrounding both aspects.

Budgetary impact on the NHS, considering the uncertainty of this impact, rationalisation of public spending on
pharmaceutical provision, taking into account the existence of medicines or other therapeutic alternatives for
the same conditions at a lower price or lower treatment cost.

Degree of incremental innovation of the medicinal product or medical device.

("« Contribution to social welfare, to the sustainability of the NHS, to the generation of income and productivity, )
= or the introduction of competition in the market.
q;; *  Contribution to the reduction of environmental impact.
Z *  Contribution to the reduction of resistance to anti-infectives.

\.° The multiplicity of indications Y,

o0
°

°
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Potential changes

* Access to Innovation

*  Evaluation will be similar to that of France, “allocating points”

*  Value judgement will depend on
* Uncertainty
* Clinical relevance
* Included/excluded populations in trial(s)
* External validity of the data
* EE will play an important role in the non-clinical aspects

* The Positioning Group is renamed to Adoption Group

s = SMR Definition - Medical Service Provided a4 ASMR Definition - Improvement of the Medical

« Effectiveness & Tolerance Setvice Rravided

« Therapeutic progress

THERAPEUTIC PROGRESS

(ASMR) SCORE
CLINICAL INTEREST | REIMBURSEMENT

(SMR) RATE il

Important
& P e 3

* Therapeutic strategy & competitors >
+ Interest for public health

ﬁl
vh
»

Insufficient None No therapeutic progress ASMRV

o0
L

e
—e
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Potential changes

Accelerated Pathways

*  The Ministry of Health may allow the accelerated, conditional and/or provisional reimbursement [...] provided that
they offer alternatives to unmet medical needs, with a potentially relevant clinical benefit, for patients for whom it is
not possible to delay treatment.

* A specific fast-track procedure shall be provided for these cases.
* Aligned with Prime (EMA)

* |nnovation fund?

*  Claw-back clauses: The final cost or budgetary impact may not be grater than the final P&R decision:
* If provisional > definitive reimbursed price, refund of the difference.

* If the product is not finally financed, full rebate.

*  Non-reimbursed medicines may not be purchased in the public hospital setting except in exceptional circumstances.

o [71




Potential changes

Other

* Reference groups will be formed one year after the generic or biosimilar medicine has been marketed. New
groups shall be established and prices of existing groups shall be reviewed annually, but on an ongoing basis

* Rolling Auctions — New prices every 6 months

*  Out-of-pocket payments in substitutions

o0
°

°

—e




Potential changes: Economic Evaluation

MINISTERIO

G,
4 Comité Asesor para la Financiacién de la
?]I[L é DE SANIDAD prestacién Farmacéutica del SNS

* The CAPF (Comité Asesor para la Financiacion de la
Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud)

published in 2024 a Guideline on EE
* No threshold was published

Guia de Evaluaciéon Econémica
de Medicamentos

I MINISTERIO Comits Asesor para Ia Financiacien de la
NS oesanoa prestacion Farmacéutica del SNS
2y

Tabla 2. Listado de comprobacién para la revision de estudios de evaluacién econémica de medicamentos presentados al Ministeriode Sanidad
(un listado breve incluiria solo las columnas de respuesta; un listado completo también la parte de valoracién por parte del revisor)

Respuestas Valoracién

£Qué grado de
importancia

Sugerencias | Sugerencia tiene este

de mejora de mejora
de fondo de forma

to/ .
No Sucerenciyz | Observaciones
(Imprescindible/
recom endable/

opcional)

En No
parte | procede

1. Alcance y objetivos

¢Se establecen claramente |os objeGvos de a evaluacion economica (en

términos de la poblacion, el medicamento v las alternativas a comparar,

los resultados y |a perspectiva)?

Se identifica daramente si se trata de una evaluacion inicial {original)

del medi o una 6

3. Perspectiva

L5 perspectiva adoptada ests dlaramente identificada en [a evaluagon?

¢Se ha adoptado |a perspectiva del financiador sanitario pablico (Sistema

Nacional de Salud)?

Sino se hubiera adoptado Ia perspectiva del financiador sanitario, &se ha
justifica do adec. la perspectiva aplicada?

3_Poblacién de estudio y subgrupos

¢Se define claramente la poblacién candidata a recibir el tratamiento par

Ia indicacidn autorizada, especificando caracteristicas clinicas y otra

informacidn contextual relevante?

éSe han analisis d por het dad en
ubpoblacienes gue puedan influiren los
En su caso, ¢se especifican y se justifican

4. Comparadores

¢Se han enumerado todos [0s posibles comparadores relevantes y es
adecuada la seleccién del comparador/es utilizado y estd justificado/es
adecuado?

¢Se indluye entre [os comparadores [a practica habtual?

eSe incluye entre 105 comparadares [a opeion mas efcaz] efectiva, 1a mas
coste -efectiva y la de menor precio?

En caso de no inclur algunos de los comparadores antes descitos £5e ha
justificado adec
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Challenges

Timeframes & Capacity

Role of Regions
* And Money flows

Equity issues

Managed Entry Agreements and Outcome measurement
* Isthere a new role for Valtermed?

‘Riding a dead horse’ paradigm
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