é¢Por qué necesitamos una agencia de evaluacion
de tecnologias sanitarias Argentina?

La experiencia CONETEC

Dra. Analia Lopez — Jefe de Gabinete. Secretaria de Gobierno de
Salud.

' =
Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Gobierno de Salud %~ Presidencia de la Nacién

Alta fragmentacién y segmentacion del
sistema de salud

Variabilidad y discrecionalidad en las
prestaciones

Alta inequidad entre jurisdicciones,
coberturas y niveles de ingreso

* Mortalidad Materna (x10)

* Mortalidad de cancer de cuello Utero (x10)
» Tiempo de revascularizacion post infarto (x3-10)

I Camino hacia la cobertura efectiva desde
a Cobertura universal de salud

Secretaria de Mlmsle_rio de sa_|ud y Desarrollo Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién




¢, Cual es el vinculo actual entre la ETESA y

el proceso de toma de decisiones?

Incorporaciones al paquete de

beneficios sin ETESA

Il Alta Judicializacion —-PMO “como

piso”

Leyes por enfermedad que

incorporan cobertura de tecnologias

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gobierno de Salud 2y Presidencia de la Nacion

¢, Cual es el vinculo actual entre la ETESA y

el proceso de toma de decisiones?

Iniciativas de involucramiento de ETESA a

nivel publico

* Resolucion 370. SSS

+ Areas de ETESA en financiadores publicos

* Incorporacion de ETESA 'y comision de Evaluaciones en
seguridad social y privado

 Primero el desarrollo privado/sinfin de lucro que en el
subsector publico

Proyecto Ley AGNET

Creacion de la CONETEC (2018)

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Gobierno de Salud @ Presidencia de la Nacién



Resolucion 623/2018. Abril de 2018.

“Créase en el dmbito de la UNIDAD DE COORDINACION GENERAL de este
Ministerio de Salud la Comisién Nacional de Evaluacién de Tecnologias de
Salud (CONETEC)"

Ministerio de Salud

ANMAT

SSS

COFESA

OOSS Nacionales -
OOSS Provinciales

Emp. Medicina Prepaga

Defensor del Pueblo
Representante de Asoc. de pacientes

Comision Nacional de
Evaluacion TECnologias

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

Mesa de pacientes Mesa de transparencia

& e e
InE A

Mesa Técnica Mesa de Decisores

Evalla el desempefio de la tecnologia en
evaluacion en diferentes dominios :
Calidad de la Evidencia, Magnitud del
Beneficio Clinico, Costo
efectividad/impacto presupuestario,
Impacto sobre la Salud Publica, Impacto
sobre la equidad. ASSESSMENT

Emite recomendaciones y valida
politicas de cobertura respecto de la
tecnologia evaluada - APPRAISAL

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion



CONETEC
2018

Resolucion 623/2018. Abril de 2018.

» Constitucion de la Comision
» Estructura de informe de ETS
. Marco de Valor

Calidad de la evidencia disponible:
Magnitud del beneficio

Impacto econémico

Impacto en la equidad

Impacto en la salud publica

3 Evaluaciones de Tecnologias

SN

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

¢, Cuales son los “drivers” o criterios mas importantesque
llevan a tomar decisiones positivas y negativas respecto a
la cobertura? (1)
Marco de valor de CONETEC

2018: revision sistemética de literatura, entrevistas a actores clave y revisiéon
de marcos de valor otros sistemas de salud el mundo.

1. Calidad de la evidencia disponible:
— Metodologia GRADE.

— Alta/ Moderada / Baja / Muy Baja

2. Magnitud del beneficio: impacto real de la tecnologia sobre la vida de los
pacientes.
Metodologia del Instituto Aleméan IQWiG.

*  Magnitud del Beneficio:

— Mayor: importante reduccion de la mortalidad o de complicaciones, o impacto importante en la
calidad de vida

— Considerable: reduccién moderada de mortalidad o complicaciones, o impacto moderado en la
calidad de vida

— Menor: sin impacto en la mortalidad y reduccién de complicaciones menores, o poco impacto en
la calidad de vida

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gobierno de Salud <3 Presidencia de la Nacién
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¢, Cuales son los “drivers” o criterios mas importantes que
llevan a tomar decisiones positivas y negativas respecto a
la cobertura? (2)
3. Impacto econémico

— Metodologia del Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS)

— Elimpacto econémico califica en Favorable / Incierto / No favorable

4. Impacto en la equidad:
— Metodologia GRADE.
— Evalta:

» Equidad en el grupo de pacientes con la patologia para la que se propone la tecnologia

evaluada

» Equidad hacia todos los usuarios del sistema de salud.

— Elimpacto en la equidad se califica como:
Positivo / Probablemente positivo / Sin impacto / Probablemente negativo / Negativo

5. Impacto en la Salud Publica
— Evalta:

* Metas del desarrollo sustentable

+ Politicas sustantivas del MSAL

— Elimpacto sobre la salud publica se estima como:
*  Positivo — Probablemente positivo - Sin impacto —Probablemente negativo - Negativo

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

- ]
Recomendaciones

Incluir en la cobertura, es decir positivas para todas las instituciones
(estas se espera que sean acatadas por todos)

No incluir en la cobertura, es decir negativas completamente (estas se
espera que no sean adoptadas por ninguna)

No obligatoriedad de cobertura en todas las instituciones. Es decir, en
principio negativas pero condicionadas a tener en cuenta otros factores
como una negociacion de precio (estas podrian ser acatadas
diferencialmente, incluso con un precio mas bajo la tecnologia podria
ser favorable o costo-efectiva para una institucion o sector y no serlo
para otra-o)

En todos los casos, mas alla de la recomendacion de cobertura, también
se define la politica de cobertura a aplicar en cada caso (poblacidn,
indicaciones, dosis, criterios de suspension, etc)

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion



Tecnologias en Evaluacion — 2018

* Nusinersen en Atrofia Muscular Espinal

+ Bevacizumab en degeneracion macular asociada a la
edad

» Pembrolizumab en cancer de pulmon de células no
pequefias (CPCNP) avanzado (irresecable o

metastasico) sin tratamiento previo

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
=y Presidencia de la Nacién
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CONETEC
2019

» Metodologia de Priorizacion
» Seleccion de tecnologias a evaluar
* Incorporacién de RRHH

Julio — Diciembre:

» Publicacion del manual de organizacion y
trabajo

* Nueva estructura de Mesa de Pacientes
» Evaluacion de 5 tecnologias

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Secretaria de erio ¢
Gobierno de Salud 57 Presidencia de la Nacién
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Metodologia de Priorizacion

* Los miembros de la mesa técnica y decisora
proponen tecnologias.

* Los técnicos puntuan las tecnologias en base a 5
criterios

* Poblacion afectada por el uso de la tecnologia (max 4 puntos)

Puntdan mas alto las muy prevalentes, seguidas por muy raras.

* Potencial impacto sobre la enfermedad(max 5 puntos)

“Curacién” puntia mas alto

* Potencial impacto para los servicios y las politicas de salud(max3 puntos)

Puntda mas alto si no requiere cambios en el sistema de salud

* Demanda socialljudicial(max 3 puntos)

El problema de salud es reconocido como prioridad por TODOS los actores del sistema de salud.
* Impacto econémico(max4 puntos)

Si genera ahorros puntia mas alto, seguido de si genera gastos catastréficos

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gobierno de Salud =y Presidencia de la Nacién

Metodologia de Priorizacion

En la Mesa Técnica se discuten las discrepancias en las puntuaciones
se llega a un ranking Unico.

Entre las tecnologias ordenadas por orden la Mesa Técnica propone
las 5 con mayor puntaje para completar los siguientes 5 cupos:

1 | Enfermedades raras

Tecnologias que favorecen la Equidad y/o tienen impacto favorable en la salud

2 | publica

3 | Impacto econdmico alto

4 | Desinversion

Posibilidad de utilizacion de informes recientes realizados integrantes de la
5 | CONETEC

La Mesa Decisora debate la propuesta y decide si aceptarla o definir
otras tecnologias para los 5 cupos.

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gobierno de Salud &7 Presidencia de la Nacién
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Tecnologias en Evaluacion — 2019

» Sacubitril valsartan en insuficiencia cardiaca crénica
sintomatica con fraccion de eyeccioén reducida.

» Asfotase alfa en hipofosfatasia.

* Reemplazo valvular aoértico percutaneo (TAVR) para
Estenosis valvular severa sintomatica.

» Palbociclib y Ribociclib en cancer de mama RH positivo,
HER-2 negativo.

» Tratamiento farmacoldgico en diabetes tipo Il.

nisterio de Salud y Desarrollo Social

cretaria de Minister . oc|
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

.
¢,Cuales son las principales ventajas y los

principales problemas del esquema actual?

VENTAJAS/FACILITADORES

* Estructura y desarrollo previo de las ETESA.

» Marco explicito, proceso deliberativo previsible y
justo, con representacion de los actores interesados,
para la toma de decisiones legitimas.

» Evaluaciones vinculadas a criterios de calidad,
seguridad clinica y técnica, eficacia y relacion costo
efectividad, en beneficio de la salud publica y la
equidad.

» Acuerdo sectorial de la necesidad de ETESA

* Comienzo de un cambio en el Poder Judicial?

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
%y Presidencia de la Nacion
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¢,Cuadles son las principales ventajas y los
principales problemas del esquema actual?

DESVENTAJAS/BARRERAS

+ Falta de RRHH capacitado / migracion a la industria.
* CONETEC decisiones no vinculantes
* Menor fuerza normativa

* CONETEC personal ad-honorem assessment realizado por técnicos
de las instituciones que toman la decision

+ AGNET como parte de negociacion para otras iniciativas de gobierno

« Dificultad en la incorporacién de algunos actores: pacientes y
productores

» Poca capacidad operativa — el paso de las ETESA no sigue la
necesidad de decision

* Manejo de las interfases
« Otros criterios para la toma de decisién?

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gobierno de Salud 2y Presidencia de la Nacion

Preguntas en el contexto actual
mirando al futuro

Como alinear la politica con las
politicas?

Coémo lograr un verdadero puente
entre lo técnico/académico y la
toma de decisiones en la vida real

Cémo lograr una masa critica de
RRHH capacitado?

Cudl es la mejor manera de
involucrar a los actores?

Cémo lograr los resultados mas
constructivos con el Poder
Judicial?

Cémo monitorear las tecnologias
una vez incorporadas?

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion
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