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Introduccion

Segun el reporte de la Agencia Internacional para la Investigacion en Cancer (IARC), en 2018 se registraron a nivel mundial 18.1 millones de nuevos casos de cancer vy se
estima que para el 2025 aumentara a 21.5 millones U Dentro del mercado farmacéutico, los medicamentos oncologicos (MO) ocupan el primer lugar en términos de
gasto global por clase terapéutica 2l En consecuencia, este incremento en el costo ha restringido de forma significativa los presupuestos de atencion para el cancer,
generado preocupacion sobre la sostenibilidad a largo plazo de los sistemas de salud 23] Ante esta problematica, se han propuesto soluciones como la introduccion de
precios basados en valor (PBV), con el fin de mantener la sostenibilidad de los sistemas de atencion y mejorar el desarrollo de nuevos MO con nuevos mecanismos de
acciéon ™,

Objetivo

|dentificar las experiencias de seis paises seleccionados como referencia (Reino Unido, Estados Unidos, Canada, Alemania, Suecia y Francia) en la implementacion de
metodologias o criterios para determinar el valor terapéutico (VT) de medicamentos oncologicos en el marco de los sistemas de PBV.

Meétodos

Revision rapida de la literatura con una busqueda sistematica hasta julio de 2018 en: MEDLINE, Embase, Scopus y Web of Science. Se extrajo informacion relacionada con:
metodologias o criterios empleados para determinar el VT de MO, denominacion del marco de valor, elementos de valor identificados y su ponderacion, importancia de
los criterios e implementacion en los procesos de decision. Los datos fueron sintetizados de forma narrativa. La calidad de los estudios incluidos no fue evaluada dada la
naturaleza de |a evidencia.

Resultados recomendaciones, de las cuales 14 (15%) fueron aprobadas, 53 (58%) con
aprobacion condicional y 24 (26%) rechazadas. Dentro de las cuatro dimensiones
de valor consideradas, los aspectos clinicos parecen tener el mayor peso en las
decisiones de rechazo o no rechazo, junto con los valores de los pacientes en
terminos de disponibilidad de alternativas. La costo-efectividad no parece ser un
criterio primordial en la decision inicial de rechazo o no rechazo; sin embargo, es

Se identificaron tres abordajes en la literatura: critico en las decisiones de aprobacién completa o aprobacién condicionada.
1) Analisis descriptivo de los criterios valorados, su importancia y las decisiones

derivadas de la implementacion de politicas para la definicion del VT de
medicamentos oncologicos (Canada, Francia, Alemania y Reino Unido).

En total se identificaron 929 referencias después de eliminar duplicados, se
identificaron 8 estudios que describian la experiencia en la implementacion de
metodologias especificas para la evaluacion y definicién del VT de MO en los paises
referencia.

Con respecto a Francia (HAS) y Alemania (G-BA) se identifico un analisis
comparativo respecto a la evaluacion de MO en ambos paises (figura 1) 8l Si bien

ambas agencias emplearon métodos consistentes para el analisis de los

Una de las estrategias identificadas fue contar con un organismo encargado de {esenlaces reportados en los estudios, la agencia alemana hizo mayor énfasis en
recibir las solicitudes de financiamiento de MO como el caso del pCODR en Canada |5 eyaluacién de desenlaces relevantes para los pacientes, mientras que la agencia

« e . . ;. [5] . . , . . .
(Revision pan-Canadiense de Medicamentos On&(])loglcos) y del CDF en el Reino  francesa considerd todos los desenlaces primarios y secundarios reportados en los
Unido (Fondo de Medicamentos para el Cancer) ™. estudios. Sin embargo, la eficacia clinica, seguridad y no inferioridad se comportan

En Canada, El pCODR cuenta con un comité de expertos (pERC), responsable de como los criterios mas importantes en la decision final de valor ahadido. Respecto
proporcionar las recomendaciones sobre el financiamiento publico de los al componente econdmico, no se identificaron evaluaciones econdmicas
medicamentos contra el cancer y emite una de tres posibles recomendaciones: publicadas en ninguno de los informes a pesar de que Alemania reportaba, junto
aprobacion completa, aprobacion condicionada o rechazo >l Skedgel C et al., "l'en  al nivel de beneficio clinico afiadido otorgado, el costo del medicamento evaluado
2018 estimaron el peso de cada dominio en la decisidon final del pCODR a partir de y el de su comparador activo.

reportes disponibles publicados entre 2011 y 2017. Se analizd un total de 91

Figura 1. Categorias de beneficio anadido para analisis comparativo entre G-BA y HAS
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HAS: Autoridad Nacional de Salud, G-BA: Comité Federal Conjunto; SMR: “Service médical rendu” (Valor terapéutico); ASMR: “Amélioration du service médical rendu” (Valor terapéutico anadido).

Adaptado de Szerb A, Kanavos P. Health Technology Assessment of Cancer Drugs in France and Germany: Commonalities and Differences in the Value Assessment of Medical Technologies. Working Paper No: 43 /20 15 January 2015 LSE Health. 2015.

2) Aplicacion de marcos de valor en oncologia para evaluar Figura 2. Fases del Marco de valor Avanzado

diferencias y similitudes entre marcos de valor y determinar la
concordancia en la recomendacion final (E.E.U.U.). Evaluar el valor de

1. Estructuracion del tratamientos de tercera Revision de recomendaciones de GPC para identifica

: problema linea en pacientes con las caracteristicas de la practica clinica
En el 2018, Djatche et al., compararon los resultados de la mCRPC.

evaluacion de tres medicamentos para el tratamiento del mieloma
multiple en recaida o refractario, con el propésito de identificar los ce 16 U Arbol cenérics de val t
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desafios y limitaciones asociados a la toma de decisiones utilizando Adaptacion del arbol de por 5 dominios que reflejan todos los atributos de los
marcos de valor disponibles en los EE. UU. ! Los resultados del medicamentos en refacion con su indicacion
estudio permitieron concluir que, a pesar de las audiencias
especificas en cada marco de valor, estos recomendaron el mismo Evidenci dorad | as al . . | analisis ¢
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v el peso atribuido a cada criterio de valor puede ser diferente; sin
embargo, los hallazgos indicaron que el valor global puede medirse
de forma similar en todos los marcos. Por lo tanto, un marco que Configuracion de rangos El rango de desempefio permisible de los diferentes
pueda capturar de manera integral los costos, resultados en salud, de los df*e"r'g;‘;f;ngig""’e'es atributos f‘éi?ieﬁ_;'t‘;ﬁgﬁ;g L‘;”nﬁgjgr;’deésesempe”ﬂ
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implementado bajo multiples perspectivas 9l
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3) Viabilidad de implementar un marco metodologico de Analisis Reunion de validacion Suecia (investigador médico, un quimico farmacéuticc

de Decision Multicriterio (MCDA) en Ila valoracion de y dos economistas de la salud)

medicamentos oncologicos (Suecia). Vaﬁgai;‘éﬂ”da;imﬂem

Adoptd un modelo de agregacion aditivo simple que
asume independencia de preferencias entre los
diferentes atributos, estimando el valor global V(.) de
una opcion a. V(.)

En Suecia, con el acompanamiento de la Agencia de Beneficios
Dentales y Farmacéuticos (TLV), Aris Angelis en el 2017 “O]aplicé un
marco de Analisis de Decision Multicriterio (MCDA), el Marco de 4. Desarrollo de planes
Valor Avanzado (AVF), para valorar las opciones terapéuticas de de accion
tercera linea en el cancer de prostata metastasico resistente a la
castracion, involucrando las preferencias de tomadores de decisiones , o " . L , , N |

GPC: Guia de practica clinica;, MCDA: Andlisis de decision multicriterio; mCRPC: cancer de prostata metastasico resistente a la cas-

fjlle] las agenCiaS nacionales de ETES Yy pagadores en Europa (ﬁgura 2) tracion; TLV: Agencia de Beneficios Dentales y Farmacéuticos

Tecnica MCDA

Adaptada de Angelis A, Kanavos P. Applying Multiple Criteria Decision Analysis (MCDA) in the context of HTA: an experimental case
study on metastatic colorectal cancer. J Pharm Policy Pract. 2015;8(Suppl 1):08
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