ASOCIACION POR UN ACCESO JUSTO AL MEDICAMENTO AAIM

INTERVENCION DE ROBERTO SABRIDO, PRESIDENTE DE AAJM, EN LA PONENCIA SOBRE
GENOMICA Y MEDICINA DE PRECISION DE LA COMISION DE SANIDAD DEL SENADO

Buenas tardes.

Sefor Presidente, Sefiorias muchas gracias por la oportunidad que me brindan como
Presidente de la Asociacidon por un acceso justo al medicamento (AAJM) de comparecer en
esta ponencia y quiero agradecer, especificamente al Grupo Parlamentario Unidos —
Podemos-En Comu Podem-En Marea, su propuesta para que asi sea.

Intentaré apuntar informacion y propuestas utiles para contribuir a que la Estrategia en
medicina gendmica y de precisiéon para el Sistema Nacional de Salud sea lo mas completa
posible y sea realmente util para todos los pacientes.

Desde nuestro punto de vista la medicina gendmica tiene grandes expectativas y
grandes desafios que podemos resumir en cuatro apartados:

a. Excesivas expectativas para los pacientes.

b. Necesidad de cambios organizativos en el Sistema Sanitario.

c. Proteccion adecuada de los datos personales y manejo correcto de la gran
cantidad de informacion, que se esta y se va a producir.

d. Excesivos precios de las terapias, y remarco lo de “precios” y no costes.

Desde la AAJM nos congratulamos enormemente de los grandes avances que se estan
realizando en los nuevas inmunoterapias y otras terapias de precision
fundamentalmente contra el cdncer, donde se abre un camino muy prometedor para
los pacientes.

Pero como recoge la propia Sociedad Europea de Oncologia Médica en su guia de
medicina personalizada para los pacientes, la medicina personalizada es un
tratamiento mas, no el Unico tratamiento.
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En cuanto a los problemas organizativos se requieren cambios, ya que la medicina
gendmica depende de una estrategia multidisciplinar, que requiere gran eficacia,
obligando a humanizar todavia mas la asistencia para que la tecnologia no interfiera en
la relacion médico-paciente.

En relacion con la informacion, se debe ser muy claro con los pacientes a los cuales se
les debe informar y pedir su consentimiento, para el uso primario que se puede hacer
de sus datos para su tratamiento, asi como los usos secundarios con fines de
investigacion.

Pero en mi intervencién me voy a centrar fundamentalmente en los riesgos que puede
suponer para el sostenimiento del SNS los precios de estas terapias. Desde la AAIM
como he dicho anteriormente nos congratulamos de los avances que supone la
medicina gendmica para los pacientes, pero para que estos avances sean eficaces deben
llegar a todos los pacientes que lo necesiten sin ninguna excepcion posible, ya que el
derecho a la salud debe estar por encima de otro tipo de intereses, como son los
comerciales y para ello los tratamientos deben ser asumibles econdémicamente por los
Sistemas Sanitarios.

Recientemente hemos tenido conocimiento de dos nuevos tratamientos en terapias
gendmicas Kymriad y Yescarta cuyos precios de comercializacién de 475.000 ddlares en
EE.UU por tratamiento en un caso y 373.000 ddlares en el otro, suponen un nuevo y
preocupante paso en la escalada de precios que los Sistemas de Salud vienen sufriendo
desde hace afios y que ponen en riesgo las viabilidad de los mismos.

Segun los datos del MSSSI el gasto en medicamentos contra el cancer ha aumentado en
forma significativa. En anticuerpos monoclonales, pasé de 441,3 Millones de Euros en
2014 a 497,8 Millones de Euros en 2015, un aumento del 12,8 %. Un aumento similar
tuvieron los inhibidores directos de la proteinquinasa, pasando de 314,4 a 353,4
Millones de Euros.

Ademas con los precios que se anuncian de nuevos medicamentos, que en muchos
casos multiplica por 10 los actuales, puede hacer que el gasto se dispare hasta cifras
inabordables.

En Espafa ya se esta produciendo una derivacién de recursos del Sistema, desde los
gastos y de los servicios de atencidn primaria y hospitalizacidon, hacia el gasto en
medicamentos. Asi desde 2009 hasta el 2015 el gasto sanitario publico disminuyo en
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remuneraciones de personal un 7,74 % , en atencién primaria un 13,2 % y en
hospitalaria (Sin coste del medicamento) un 7,3 %.

Mientras tanto el gasto en medicamentos, incluyendo gasto extra hospitalario vy
hospitalario aumento un 9,19 %, teniendo en cuenta ademas que a partir de Septiembre
de 2012 se aumentaron los copagos y se retird de la financiacién publica mas de 400
medicamentos.

Si cogemos datos también del propio MSSSI y del Ministerio de Hacienda vy
Administraciones Publicas entre 2013 y 2016 el gasto farmacéutico crecié en 11,74 %.
Esta claro el coste oportunidad

que tiene dentro del SNS el gasto farmacéutico.

Esta escalada del gasto farmacéutico apoyado en el precio excesivo de los
medicamentos innovadores, no es un supuesto exclusivo de Espafia, ocurre a nivel
mundial y en este sentido la propia OMS reconoce que el precio de los nuevos
medicamentos oncolégicos se ha duplicado (aumentando un 100%) en los ultimos 10
afos, haciéndolo dificilmente asumible por pacientes o Sistemas de Salud.

A lo largo de los ultimos anos diferentes instituciones han mostrado su preocupacion
por el elevado precio de los medicamentos, como por ejemplo el informe del Panel de
Alto Nivel de la Secretaria General de Naciones Unidas sobre acceso a los medicamentos
de Septiembre de 2016. La decisidon del Consejo Ejecutivo de la OMS 142/14 Rev.1 que
incluye recomendaciones sobre el Plan de Accidn en Salud Publica, innovacion vy
propiedad intelectual, de Enero de 2018.

Mas cercanos geograficamente tenemos las conclusiones del Consejo de la Unidn
Europea sobre “mejora del balance en los sistemas farmacéuticos en la U.E. y en los
Estados Miembros” de 17 de Junio de 2016. En una de sus conclusiones se establece
que “el acceso de los pacientes a los medicamentos esta en peligro por los niveles tan
altos e insostenibles de los precios, por la retirada de medicamentos que estdn fuera
de patentes, o al no lanzar algunos nuevos medicamentos en algun pais por estrategia
0 negocio”.

También recientemente el Parlamento Europeo elaboré una Resolucién del 20 de Marzo
de 2017, sobre las opciones de la Unidn Europea para mejorar el acceso a los
medicamentos y asi establece en su consideracion C que “los productos farmacéuticos
son uno de los pilares de la atencion sanitaria y no meros objetos de comercio, y que el
acceso insuficiente a medicamentos esenciales y los altos precios de los medicamentos
innovadores, plantean una seria amenaza para la sostenibilidad de los Sistemas
Sanitarios nacionales”.
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Como hemos dicho anteriormente, para que los avances en medicina gendmica llegue a
todos los que lo necesitan se requiere que en la Estrategia de medicina gendmica y de
precision se tengan en cuenta esta deriva de los precios de las nuevas terapias y se
adopten las medidas necesarias para que el precio de las mismas sea justo y sostenible
para el Sistema de Salud.

Como Sus Senorias habran notado en toda mi intervenciéon hablo de precios excesivos,
no de costes ya que aqui la terminologia también es muy importante. Y hablo de precios
por que los costes no los conocemos. Hay una falta casi absoluta de transparencia que
nos impide conocer los constes de fabricacién y de |+D de un farmaco innovador. En
economia todos sabemos que el precio en un mercado competitivo debe tener en
cuenta los costes de produccidn, fabricacidon, los costes de I1+D en este caso, vy
establecer un benéfico industria razonable que en el mejor de los casos esté entreel 5y
el 6 %.

Pues bien, lo que ocurre actualmente en todo el mundo es que los precios se fijan sin
saber esos costes, no existe transparencia, lo cual es mas grave cuando son las
administraciones publicas las que pagan con el presupuesto obtenido de los impuestos
a su ciudadania.

Esta falta de transparencia hace que las companias farmacéuticas establezcan
negociaciones de precios con unos margenes desconocidos por los pagadores, lo que
unido al volumen de las grandes compafias farmacéuticas hace que esta negociacion
esté totalmente desequilibrada en favor de las farmacéuticas, que se escudan en los
altos costes de investigaciéon pero no los hacen publicos.

Hay diversos estudios publicados que analizan los costes de investigacion. Uno de ellos
es el ya clasico estudio de Joe Dimasi de la Universidad de Tufts EE.UU del ano 2003,
que establece, actualizando los datos, que desarrollar un medicamento innovador
cuesta 2558 Millones de ddlares . Otro estudio realizado en 2017 por Vinay Prosad (de
la Universidad de Ciencia y Salud de Oregdn) y por Sham Mailankody (Centro del Cancer
Memorian Sloan Kettering de Nueva York), publicado en la revista JAMA, en
septiembre de 2017 establece que el gasto medio de desarrollar un medicamento
innovador es de 648 Millones de ddlares.

Un informe de la Universidad de Liverpool dirigido por el Profesor Andrew Hill,
(Departamento de Farmacologia y Terapéutica) presentado en el Congreso Europeo del
Cancer celebrado en Viena en Septiembre de 2015 afirma que las companias
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farmacéuticas cargan entre 300 % y 600 % el coste de fabricacion. Los precios, por
ejemplo, de los TKI (inhibidores de tirosina quinasa) pueden ir de 159 a 4.022 délares en
vez de 75.000 y 100.000 ddlares por persona vy afo.

Parece claro que es necesario avanzar en transparencia.

Al no tener la transparencia necesaria en los costes de los medicamentos innovadores,
el establecimiento del precio de los mismos se centra en otros marcos de discusion,
como son:

Los precios son caros por que la investigacion es cara. No hay que discutir los precios si
no nuevas formas de pagarlos como son techos de gasto, pago por resultados, riesgo
compartido, descuentos por el volumen de compra, pago por indicacidn, y uno de los
mas recientes y que se trata de introducir como paradigma que es el precio por valor.

Me detendré un poco en este aspecto del precio por valor, ya que estd
permanentemente de actualidad en foros y encuentros sobre politica de precios
farmacéuticos.

En un reciente articulo el profesor Félix Lobo, Profesor Emérito de la Universidad Carlos
Il en el departamento econdmico, establecia que el precio basado en el valor se
determina en funcidon del valor anadido que aporta un medicamento en relacién con un
competidor. Dice que el importe adicional con el que se le primaria puede determinarse
utilizando evaluaciéon de eficiencia y evaluaciéon econdmica, que incluye técnicas para
apreciar beneficios en términos de salud vinculada la calidad de vida de los pacientes.

Teniendo en cuenta esta definicion y las declaraciones que se producen en los distintos
foros, se trata de que hay que pagar por que afiaden anos de vida ajustados por calidad,
que se deben pagar por lo que ahorran, por ejemplo dejando de hacer intervenciones
quirurgicas (trasplantes en el caso del Sofosbuvir), por que aumenten la productividad y
se deben pagar comparando su efectividad y su precio con los precios de otros
anteriores (que ya estan injustificados muy por encima de su coste).
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Sin embargo, siguiendo esta légica de pensamiento podemos llegar a situaciones
absurdas como por ejemplo:

» Cuadl seria el precio a pagar por un antibidtico que cura una neumonia a un nifio/a
de 1 afio y al que anade mads de 80 afios de vida evitdndole en ese momento la
muerte.

» Cual seria el precio a pagar por la realizacion de una canalizacion coronaria en una
obstruccion aguda salvando de la muerte a ese paciente, ¢Qué deberia cobrar
ese profesional?

» éCudl seria el precio de un puente que evita un rodeo entre poblaciones de mas
de 20 kildmetros por curvas peligrosas que ha ocasionado varios accidentes con
victimas mortales? ¢Hay que pagar por ese puente mdas que por otro de igual
material y dimensiones en otra ubicacion? ¢(Seria eso legal segun la ley de
contratos?

La Atencidn Sanitaria Basada en el valor (value based healthcare) se debe realizar, claro
que si, para valorar los resultados en salud y la satisfacciéon obtenida con determinada
actuacion sanitaria. Se tiene que tener en cuenta la relacidon entre actividades sanitarias
y resultados, tanto directos como indirectos (bajas laborales ahorradas, etc.) y esto
debe servir para orientar las actuaciones sanitarias, para priorizar, incorporar o rechazar
prestaciones pero cosa muy distinta es basar en este concepto los modelos de pago, o
como se financian esas intervenciones, sus sistemas de remuneraciéon o sus precios. El
valor sanitario y las evaluaciones coste-efectividad se deben tener en cuenta para
decidir si un medicamento se incluye o no en la financiacién publica, pero no para la
fijacion del precio de facturacién en el SNS.

En realidad al hablar de precio por valor se habla del maximo precio que pueda
conseguirse al comprador, lo que deriva en parte en precios diferentes segun los paises,
para el mismo producto.

En este sentido el Comité de Finanzas del Senado de los EE.UU elaboré un informe
sobre el precio del tratamiento para la Hepatitis C y su impacto en el sistema sanitario
estadounidense, impulsado por los senadores Ron Wyden y Chuck Grassley, vy
ejemplifica con crudeza la barrera que el sistema actual de precios supone para el
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acceso a los medicamentos. Se puede leer en la pagina Web del Senado que el informe
revela “una estrategia de fijacion de precios y de marketing centrada en maximizar el
beneficio de la empresa, con poca preocupacion por el acceso o por la capacidad de
pago”. Ademas como hemos visto anteriormente el gasto en investigacidon no justifica ni
de lejos los precios tan excesivos, ya que segun datos de las propias empresas es
solamente el 16-17 % del total de las ventas.

Un aspecto que se relaciona mucho con los precios de los medicamentos y terapias
bioldgicos es la Patente. Las patentes tiene como justificacion remunerar el coste de Ia
investigacion para estimular y garantizar la innovacidon. Se concede pues para proteger
la inversion eliminando la competencia durante una serie de afos (20afios). Por lo
tanto, si se concede patente para proteger la inversion, entonces se debe fijar el precio
segun los costes de produccidn, incluyendo la I1+D (costes debidamente auditados para
evitar la manipulacion de costes injustificados o innecesarios) y un beneficio razonable,
no abusivo.

Tenemos que tener en cuenta que si el precio que se pone no esta basado en recuperar
el coste (auditado) de investigacion, no se deberia tener Patente. Si se quiere poner
precio por valor (el maximo que pueda imponerse al paciente o al sistema de salud) el
Estado deberia dejar actuar la competencia dentro del mercado vy asi bajarian el precio,
para lo cual se deberian suprimir la patente y la exclusividad de datos.

Reticentemente, el mes de febrero pasado, el Panel de Expertos sobre formas efectivas
de invertir en salud de la Comision Europea, ha elaborado un documento sobre nuevas
formas de pago por el alto precio de la medicinas innovadoras, en este informe se
reconoce que “el crecimiento de los gatos farmacéuticos debido a nuevos
medicamentos innovadores de alto precio, en el marco institucional actual, crea
desafios financieros para los sistemas de salud. El reconocimiento de que la actual
senda de crecimiento no puede continuar indefinidamente conduce a la busqueda de
nuevas formas de garantizar que tenga lugar la innovacidon y que los sistemas de salud

sean financieramente sostenibles.
En esta linea propone una serie de medidas cono son:
» Mayor trasparencia de costes y precios
» Revisar la promocién de la innovacion a través del derecho de patentes vy la

exclusividad del mercado, ya que pueden y deben idearse otros mecanismos para
promover y recompensar las innovaciones de alto valor.
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En base a todo lo comentado anteriormente creemos pues que se debe tener en
consideracion una serie de propuestas para garantizar que los tratamientos de medicina
gendmica lleguen a todas las personas que los necesiten, sin que el precio sea una
barrera que nos obligue a racionar y sin poner en riego la propia sostenibilidad del SNS.

Estas propuestas que hacemos desde la Asociacion por un Acceso Justo al
Medicamento, son:

1. Lareforma en profundidad del modelo de relaciones de la industria farmacéutica
con el SNS al considerar agotado el actual.

2. La total trasparencia en el detalle de los costes de fabricacidon, asi como de
investigacion y desarrollo (especificando posibles ayudas o participacion publica
en dicha investigacion y desarrollo). En este sentido se pueden promover equipos
de investigacion de costes, que puedan ademds establecer alianza con
experiencias existentes a nivel internacional, y que faciliten a la administracion
informacién que pueda equilibrar la negociacion con la industria farmacéutica a la
hora de establecer los precios.

3. El desarrollo de mecanismos de compra centralizada a nivel Nacional y a nivel
Europeo.

4. Creacion de fondos publicos a nivel Nacional, Europeos y Mundial para la
financiacion de la investigacion de nuevos medicamentos, desligando este factor
de los sistemas de fijacidn de precios.

5. Establecer clausulas de retorno en todos los proyectos de investigacion que
cuenten con algun tipo de financiaciéon publica.

6. Propiciar una estrategia Europea o al menos coordinar las estrategias de varios
paises para asi tener mas capacidad para abordar estos asuntos.

7. Promover el andlisis y en su caso, la reforma de los sistemas de patentes para que
los derechos de la Patente no puedan estar por encima del interés de la salud. En
este sentido y estando en una Cdmara Legislativa, quiero llamar la atencidn sobre
la actual ley de patentes, la ley de 24/2015, de 24 de Julio. Esta ley permite la
concesion de licencias obligatorias para evitar la patente y obtener la libre
comercializacion. En el articulo 90 de esta ley se establece que el gobierno podra
someter a una patente ya otorgada a la concesion de licencias obligatorias por



ASOCIACION POR UN ACCESO JUSTO AL MEDICAMENTO AAIM

motivos de interés publico. Se considera en su articulo 90.2 “se considera que
existen motivos de interés publico cuando la iniciacion, el incremento o la
generalizacion de la explotacion del invento, o la mejora de las condiciones en
que tal explotacion se realiza, sea de primordial importancia para la salud
publica o para la defensa nacional”.

Creemos que esta delimitacion, en la ley actual, con ser importante, no es
suficientemente precisa para los supuestos en que se establezca unos precios
excesivos que se pueden considera abusivos, lo que facilitaria la interposicion de
recursos. Es conveniente por tanto, efectuar una mayor precision de las
circunstancias en el que se puede aplicar el mencionado supuesto de interés
publico en relacion con la salud publica estrechando los niveles de
discrecionalidad y obligatoriedad con el objetivo ultimo de que la libre
competencia y el poder monopdlico que otorga la patente converja con la funcién
social de la propiedad, armonizdndose de tal manera los intereses privados vy
publicos .Parece razonable entender que los derechos exclusivos tiene limites o
excepciones con el objetivo de favorecer el bienestar de la ciudadania.

Se trata por lo tanto de efectuar una modificacidon a la actual ley de patentes,
realizando una redaccién del supuesto establecido en la ley por razones de salud
publica, que permita que la invencidon patentada esté disponible para la poblacidn
a precios normalmente accesibles o, si se quiere, que las razones de salud publica
existan cuando los precios son injustificadamente altos, de manera que se impida
el acceso a los medicamentos a la poblacién que los necesita al ponerse en riesgo
el SNS.En definitiva , una mayor concrecidon de dicho supuesto, que se pondria en
funcionamiento , ademas , cuando el riesgo de la enfermedad es grave vy la
posibilidad de curacion del farmaco es elevada.

Establecer también claramente desde el punto de vista legal la figura del abuso de
posicion dominante.

Paralelamente y como medida complementaria a la modificacion de la ley de
patentes y en aras de seguir avanzando en transparencia, consideramos
importante que esa transparencia se tenga con toda la sociedad, a través de las
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Cortes Generales, y por ello proponemos que en los casos especificos que hemos
descrito en los que se intente fijar unos precios excesivos no acordes con los
coste, la empresa farmacéutica responsable comparezca en Comisiones o
Ponencias similares a la que nos encontramos, para dar cuenta de la justificacion
de los precios que quiere aplicar.

Todas estas medidas creemos sinceramente que pueden contribuir a facilitar el acceso
a las nuevas terapias a todas las personas que necesiten, sin necesidad de establecer
fondos especificos para medicamentos innovadores , fondos que contribuyen a
fragmentar el sistema y a poner en riesgo que un futuro incremento de la financiacidon
sanitaria sea exclusivamente para estos fondos y sigua dejando infrafinaciadas el resto
de las partidas del SNS, como por ejemplo una muy importante como es la de Recurso
Humanos.

Muchas gracias por su atencion.

13 Marzo 2018

10



