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ANALISIS CLiNICOS

Grandes laboratorios

crearan una

empresarial nacional
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CRITERIOS DE COSTE-EFECTIVIDAD Para aplicar un acuerdo de riesgo compartido hay que elegir una patologia con

pocas alternativas terapéuticas, con un perfil de pacientes muy depurado y apoyado en un sistema que permita el seguimiento

Definir el “éxito terapéutico”, eje
de los logros del riesgo compartido

B. GARCIA SUAREZ
beatriz.garcia@correofarmaceutico.com
La Consejeria de Salud de
Catalufia, el Instituto Cata-
lan de Oncologia y el labo-
ratorio AstraZeneca traba-
jaran durante 2012 codo
con codo en la evaluacién
delos resultados de la apli-
cacidn del gefitinib (Iressa)
en pacientes de cancer de
pulmén no microcitico.
Este acuerdo, como ya
avanzo este periédico (ver
CF del 7-111-2011), supone la
primera vez que una Admi-
nistraciéon publica espafio-
la se sube al carro de los
acuerdos de riesgo compar-
tido (ARC), hasta ahora re-
legados a puntuales firmas
entre hospitales y empre-
sas. CF ha hablado con dos
de los agentes implicados,
que destacan que el buen
funcionamiento de estos
ARC depende de la defini-
cion del “éxito terapéutico”.

Antoni Gilabert, gerente
de Atencion Farmacéutica y
Prestaciones Complemen-
tarias del Servicio Catalan
de Salud, enumera los que
son, a su juicio, los elemen-
tos clave durante la gesta-
cién de un ARC: “Los deta-
lles técnicos en los que se
basan tanto la indicaciéon
como el seguimiento de los
pacientes tratados y, sobre
todo, la definicién clara so-
bre qué se entiende por éxi-
to terapéutico”.Y el éxito te-
rapéutico es, ni mas ni me-
nos, lo que determina si el
tratamiento cumple ono las
expectativas previstas por
las partes y su posterior fi-
nanciacion.

Federico Plaza, director

M. Romans, L. Wittum y M. Salgado, de AstraZeneca; R. Rosell y A. Clopés, del Instituto Catalan de Oncologia; Plaza; J. M2 Padrosa, del Catsa-
lut; J. M2 Vila, del ICO; Gilabert y F. Brosa, del Catsalut; C. Calle, del ICO; M. Abella, de AstraZeneca; A. Prat y C. Espinosa, del Catsalut.

de Relaciones Instituciona-
les de AstraZeneca, coinci-
de. Del largo proceso de
gestacion -més de un afio-,
alaba la labor de “conoci-
miento mutuo entre las par-
tes”. “La Administracion
presenta su perspectiva y
conocimiento del farmaco,
como se gestiona una pa-
tologia desde el punto de
vista sanitario, como acce-
de el paciente al tratamien-
to, etc. El laboratorio, en
cambio, presenta el valor
del medicamento, qué in-
vestigacion ha requerido,
sus resultados, ensayos cli-
nicos, etc.”, apunta. El ries-
go para el laboratorio, como
explica Plaza, es que éste
“renuncia a la financiacion
en casos en los que el medi-
camento habra sido usado
correctamente pero que,
por lo que sea, no alcanza el
resultado esperado”.

CRITERIOS BASICOS PREVIOS

Para Gilabert, estos acuer-
dos persiguen “avanzar en
el conocimiento de la efec-

3 En estos contratos, el financiador
asume el alto coste de terapias nuevas,
y el laboratorio, posibles fracasos en
casos de aplicacion correcta

tividad y la seguridad del
medicamento en la practica
clinica en el sistema sanita-
rio publico” y “centrando
la gestion clinica alrededor
del paciente en funcién de
los resultados”. O como re-
sume Plaza: “Es una férmu-
la para garantizar que los
nuevos tratamientos que se
incorporan son una inver-
sién, no un gasto”.

Asi, la primera premisa
para fijar un ARC vinculado
aresultados en salud como
éste es “la facilidad para
identificar el perfil del pa-
ciente para el que estd indi-
cado el farmaco”, apunta
Gilabert. En este caso, se
trata de pacientes de cancer
de pulmoén no microcitico
pero que tienen diagnosti-
co confirmado de mutacién

Seguimiento también compartido. ranto e seren-
te de AF del Servicio Catalan de Salud, Antoni Gilabert, como el di-
rector de Relaciones Institucionales de AstraZeneca, Federico Plaza,
destacan la labor de seguimiento del Instituto Oncoldgico Catalan y el
laboratorio. Para medir los tiempos de respuesta se creara una co-
mision de seguimiento multidisciplinar. Oncélogos, hematélogos,
farmacéuticos hospitalarios e investigadores forman el equipo que
ha participado ya en la fijacion de los criterios clinicos contemplados en
el acuerdo de riesgo compartido y los que los supervisaran.

del gen EGFR (s6lo para los
que den positivo en el test
de cribado previo). En este
punto ha sido esencial el sa-
voir faire de “los centros del
Instituto Catalan de Onco-
logia que participan en este
acuerdo piloto”, dado que
cuentan “con un alto nivel
de desarrollo de protocolos
y guias de practica clinica
que permiten un alto nivel
de registro y seguimiento
del tratamiento del pacien-
tey de su evaluacién”, pun-
tualiza Gilabert.

La segunda premisa en el
plano operativo es, pues,
“disponer de sistemas de
registro de la informacién
clinica relevante para me-
dirlos resultados de salud”.

Los otros dos aspectos
esenciales son que se trate
de “patologias graves o se-
veras con pocas alternati-
vas”y que existan “marca-
dores o indicadores de la
efectividad fiables que pue-
dan medirse en un periodo
de tiempo razonable”, pun-
tualiza Gilabert.

Oncologia,
area para la
que Gatalufia
estudia nuevos
contratos

B.G.S. El acuerdo deries-
go compartido con As-
traZeneca no es el uni-
co en el que esta traba-
jando la Consejeria de
Salud de Catalufia. De
hecho, segun explica al
gerente de Atencion Far-
macéutica y Prestacio-
nes Complementarias,
Antoni Gilabert, ya hay
“varios en diferentes fa-
ses de negociacién con
otros laboratorios far-
macéuticos”.

Como matiza, este
tipo de acuerdos “es uno
de los proyectos priori-
tarios incluidos en el re-
cientemente presentado
Plan de Salud de Cata-
luiia 2011-2015". En este
€aso, aunque no concre-
tamas, el drea de mayor
interés es la oncoldgi-
ca, ya que es la que me-
jor se ajusta a este tipo
de acuerdos.

SEMILLA PARA NUEVOS ARC
El acuerdo firmado en
Catalufla es para As-
traZeneca el primero al-
canzado en un pais me-
diterraneo, donde los
criterios de coste-efecti-
vidad no estan tan desa-
rrollados en los siste-
mas sanitarios. Como
explica Federico Plaza,
director de Relaciones
Institucionales, “ya hay
alguna experiencia en
los paises nordicos y
Reino Unido”. A tenor de
los resultados que ob-
serven en Catalufia, afir-
ma, “se haran propues-
tas similares en otras
comunidades o no”.
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* “Lea las instrucciones de uso de este
medicamento y consulte a su farmacéutico”™
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