International Workshop about Risk Sharing Agreements
For Health Technology Assessement in the
Brazilian National Health System

Acuerdos de riesgo compartido

Experiencia del Fondo Nacional de Recursos

Dra. Rosana Gambogi
Directora Técnico Médica

Brasilia, Mayo 2019

DE RECURSOS

Medicina Altamente Especializada

8 FONDO NACIONAL



CONTENIDO

d Breve resena del Fondo Nacional de Recursos
d Modelos de negociacion con la industria

d Monitoreo

DE RECURSOS

Medicina Altamente Especializada

8 FONDO NACIONAL



Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS)

La Ley 18.211 crea el Sistema Nacional Integrado de Salud
(SNIS) a partir del 1° de enero de 2008, y el Seguro Nacional
de Salud que administra el Fondo Nacional de Salud
(FONASA)

Se crea la Junta Nacional de Salud (JNS) que administra el
Seguro y vela por sus principios rectores

Algunos de sus principios:

= Cobertura universal
= Equidad

= Accesibilidad

= Calidad asistencial

= Sustentabilidad de los servicios de salud
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El Fondo Nacional de Recursos

El FNR es un seguro publico universal
Funciona bajo la forma de Persona Publica no Estatal

Gobernado por una Comision Administradora Honoraria
(MSP, MEF, BPS, Prestadores, Asociacion de IMAE)

1980 creado por ley, para brindar cobertura universal de
procedimientos de alta complejidad y costo a través de los
IMAE

2005 y con Ila creacion del SNIS, se incorporan
progresivamente los medicamentos de alto precio a la
cobertura financiera
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Mision

Financiar en forma eficiente procedimientos de medicina
altamente especializada y medicamentos de alto costo,
comprendidos en las normativas de cobertura vigentes, para
los usuarios del Sistema Nacional Integrado de Salud,
contribuyendo a la mejora de la calidad y la sostenibilidad
economico-financiera del sistema.

Valores y principios

v" Responsabilidad en la gestion de los recursos publicos
v Vocacion de superacion y servicio

v Compromiso

v’ Etica, transparencia y autonomia técnica

v" Desarrollo del conocimiento
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Cobertura Universal de Salud en el SNIS
Servicios médicos, procedimientos y medicamentos

Tecnologias

pais

sanitarias registradas
y disponibles en el

Servicios, procedimientos y
medicamentos financiados y

Plan Integral de
Atencion a la Salud
(PIAS): Listado
explicito de
procedimientos y
medicamentos

brindados por los Prestadores
Integrales
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PRESTACIONES

~/AREA CARDIOLOGICA

~~ Estudios Hemodinamicos
- Cirugias
— Angioplastias
Marcapasos
.+ Cardiodesfibriladores
Trasplantes

OTRAS AREAS

Trasplante de Médula Osea
Trasplante hepatico en adultos
Quemados

PET

DISpOSItIVOS Implantes cocleares
| Endoprotesis
Tratamiento de la infertilidad

8 FONDO NACIONAL
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MEDICAMENTOS

ALTO PRECIO

AREA TRAUMATOLOGICA
Protesis de Cadera y Rodilla

AREA NEFROLOGICA
Hemodialisis
Dialisis peritoneal
Trasplantes

ACTOS EN EL EXTERIOR

Trasplante pulmonar

Trasplante hepatico en nifios

Cirugias cardiacas pediatricas complejas
Tromoboendarterectomia pulmonar
Retinoblastoma congénito



Prestaciones bajo cobertura

Artroplastia de Cadera por Artrosis

Artroplastia de Cadera por Fractura

Artroplastia de Redilla

Cateterismo Cardiaco Derecho

Cateterismio Cardiaco Infantil

Cateterismo Terapeutico

Cirugia Cardiaca

Cirugia Cardiaca Infantil

Dialisis Peritoneal Cronica Ambulatoria
Hemadializiz

Implante de Cardiodeshibrilador

Marcapasos

Procedimiento Cardiolégice Intervencionista (PCI)
Programa Piloto de Prevencion Primaria de Muerte Sobita
Tomografia por Emision de Positrones (PET - SCAN)
Trasplante Cardiaco

Trasplante Hepatico

Trasplante Hepatico Pediatrico

Trasplante de Médula Osea

Trasplante Pulmeonar

Trasplante Renal

Tratamiento de Infertilidad Humana mediante tecnicas de Reproduccion
Tratamiento de Quemados

Tratamiento de Retinoblastoma Congénito

Tromboendarterectomia

Artritis Reumatoidea (Adalimumab, Etanercept, Golimumab, Infliximab, Rituximab, Tocilizumab)
Asma Alérgico Severo (Omalizumah)

Cancer de Mama (Trastuzumab, Pertuzumiab, Lapatinib, Fulvestrant, T-D#1)

Cancer de Rifion (Sunitinib, Sorafenib, Pazopanib)

i

Cancer Colo- Rectal (B

Cancer de Pulmon (Erloti

Dispositivos

Citomegalovirus en Tra
Colitis Ulcerosa (Adalimu L .

Dispositivo de Endoprotesis
Diabetes (Insulina Glargi

Enfermedad de Crohn (A

Dispositivo para Implante Coclear (personas mencres de 7 anos)

Esclerosis Multiple (Inte

L T =

Espondiloartritis (Adalimumab, Etanercept, Golimumab, Infliximab)
Espasticidad y Distonias (Toxina Botulinica)
Fibrosiz Quistica (Tebramicina, Alfa-dornasa)
Fibrosis Pulmonar idiopatica (Pirfenidona)
Hipertension Arterial Pulmonar (Bosentan, lloprost)
Infarto Agudo de Miecardio (Fibrinoliticos)
Leucemias y GIST (Inhibidores de Tirosinkinasa)
Linfomas (Rituximab)

Leucemia Linfoide Crdnica (Rituximab)

Mieloma Mualtiple (Bortezomib, Lenalidomida)
Trasplante Renal (Tacrolimus, Everalimus)
Triceleucemia (Cladribine)

Tumores SNC (Temozolamida)

Virus Sincicial Respiratorio (Palivizumab)




Modelo de cobertura de prestaciones
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Ejecucion presupuestal 2018

Origen de los ingresos
USD 250 millones

10% 2%

B Pre pago - FONASA

M Pre pago - gasto de bolsillo

Rentas generales

dImp. juegos de azary
Copagos
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Ejecucion presupuestal 2018
o) Conceptos del gasto

™ Procedimientos
w Medicamentos

I Actos en el exterior

dloInkz

80%

(=
©

B Administracion
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Porcentaje del gasto: Actos Médicos

IMPLANTE COCLEAR
0,25%

S RHA  PET

QUEMADO
2,30% 1,51%

4,27%

TRASPLANTES
9,49%

CARDIOLOGICAS

(0] TRAUMATOLOGICAS 38,36%
G 11,99%

DIALISIS
31,83%
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Porcentaje del gasto: Medicamentos

f I Tratamiento Preventivo Otros
B Diabetes VSR  Hepatitis C 5 9%
aY: 2,2% 1,5% '

2,2% yiH

RHA 2,5%
3,7%

Lisosomales

4,8% _ -

(o) Oncolégicos
G 44,4%

AR - SPA-CU -
Esclerosis Multipe CHRON
7,0% 19,3%

AR: Artritis Reumatoidea
8 FONDO NACIONAL SPA: Espondiloartritis
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Destino de los fondos
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Proceso de incorporacion de los medicamentos de alto precio
a la cobertura Universal en Uruguay

SOLICITUD DE INCORPORACION DEL MEDICAMENTO ANTE EL MSP
(previamente registrado)
Solicitantes: Industria, Cuerpo médico, Sociedades cientificas, Catedras de la
Facultad de Medicina, Asociacion de pacientes, otros

. 4

EVALUACI('?N POR LA DIVISIé!‘l EVI,-\LUACI(:)N SANITARIA DEL MSP
EVALUACION POR LA COMISION TECNICO-ASESORA (Art. 10 Ley 16.343)
NEGOCIACION DE PRECIO CON EL PROVEEDOR (FNR)

EVALUACION ECONOMICA (Andlisis Costo — efectividad, impacto

presupuestal)
- PROCESO DE PRIORIZACION
(Modelo multicriterio. Se incluyen todas las prestaciones solicitadas)
RESOLUCION DE LA COMISION HONORARIA ADMINISTRADORA FNR
RECOMENDACION DE INCORPORACION AL FTM
EVALUACION Y PROPUESTA DE LA COMISION ASESORA DEL FTM
Anexo I o IIl
RESOLUCION MINISTERIAL
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Fortalezas del FNR para la negociacion

El FNR es el inico comprador de los medicamentos de alto precio en el
pais, con pago seguro a 60 dias de presentacion de la factura.

Debido a su forma juridica no estatal, se rige por el derecho privado al
negociar los precios con la industria, manteniendo la transparencia y
participacion del equipo de gestion y representantes de la Comision
Honoraria Administradora en las decisiones de compra.

La mayoria de los convenios de compra se realizan en pesos uruguayos
sin clausulas ni paramétricas de ajuste. Algunos convenios se han
firmado por dos anos.

Se realizan compras a través del Fondo Estratégico de OPS y conjuntas
con paises del Mercosur y Unasur

Diferentes modelos de negociacion con la industria. Con algunos
proveedores se han realizado acuerdos de tipo “risk sharing” _

FONDO NACIONAL
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Modelos de negociacion con la industria

Algunos ejemplos
1. Precio Volumen

Volumen global
A mayor volumen, menor precio

Unidades consumidas-resultado

Se abona en funcion de unidades consumidas, por ejemplo solo
hasta latasa de supervivencia esperada. Si los pacientes
viven mas de la tasa de supervivencia esperada, el laboratorio
proporciona los medicamentos de forma gratuita

Adherencia (dosis promedio)

Bonificaciones en pacientes con buena adherencia evaluada al ano.
FNR paga por el medicamento segun el consumo, pero solo
hasta el promedio mensual esperado de adherencia; si los
pacientes consumen una cantidad del producto superior a dicho
promedio, el Ilaboratorio proporciona el medicamento de
forma gratuita.

Pago fijo mensual. El "modelo Netflix”

8 FONDO NACIONAL
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Modelos de negociacion con la industria

;”Pago fijo mensual. El "modelo Netflix”

il Para un grupo de medicamentos para la misma patologia, con un
amplio rango de pacientes (incidencia), el FNR paga una cuota fija

mensual.
Cancer de mama. Incremento de cobertura, con el mismo gasto.

TS

©2. Por un conjunto de medicamentos para varios tratamientos
diferentes: Artritis reumatoidea, linfomas y leucemia linfoide

cronica.
Reduccion de precios globales

—3. Para dispositivos
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TRATAMIENTO SISTEMICO
TRATAMIENTO DE ESPOI DEL CANCER DE MAMA CON
Terapias con bic

Anti — Factor de Necr 2 TRATAMIEI.YZO S’STEMIC:O Trastuzumab, Pertuzumab,
DEL CANCER DE RINON METASTASICO CON  rrastuzumab Emtansine (T-DM1),

PAZOPANIB, SUNITINIB Y SORAFENIB Lapatinib Y Fulvestrant

NORMATIVA DE COBERTURA
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Algunas ejemplos de “risk sharing”

Erlotinib: Tratamiento del cancer de pulmon a células no
pequenas, no epidermoide, avanzado. El promedio de
los pacientes tiene una sobrevida de 12 meses luego de
iniciado el tratamiento. Las dosis posteriores a los 12
meses son de cargo del Laboratorio.

Iloprost: Tratamiento de la HT pulmonar. Dosis
recomendada: 6 a 9 nebulizaciones por dia. La mayoria
de los pacientes se nebuliza no mas de 4,5 por dia. El
FNR paga hasta 3 nebulizaciones por dia (3 cajas), el
Laboratorio financia la 4a, 5a y 6a caja, en caso de
superar el promedio de nebulizaciones. Existe un
seguimiento de los pacientes mensual.

Stents coronarios

FONDO NACIONAL
DE RECURSOS

Medicina Altamente Especializada



Monitoreo: Adherencia Iloprost

iin Cantidad CAIAS
llaprost (Vetsvis) 10 MCGML |

Eapacilique claramente ¢l hegar donde el laboratorio debe entregar la medicaciin,

Facha de enirega I

Hra, di cajas restantes I

Comentarkes
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Algunas ejemplos de “risk sharing”
Medicamentos para cancer de mama

En noviembre de 2016 se suscribio un convenio con el Laboratorio, a
tres aflos, en pesos uruguayos, sin ajustes parametricos.

Incluye los medicamentos para el tratamiento complementario de las
etapas del cancer de mama HER2+: Neoadyuvancia, Adyuvancia, 12
linea metastasico y 22 linea metastasico.

El acuerdo se respalda en los estudios clinicos publicados a la
fecha, que avalan su eficacia en cada etapa del cancer, y en la
normativa de cobertura financiera del FNR.
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Fortalezas para acuerdos de
riesgo compartido

Estabilidad politica y economica del pais
Informacion epidemiologica nacional (MSP,CHLCC)
Sistema de informacion del FNR con registros validados y
completos
Normativas de cobertura establecen criterios de inclusion ,
exclusion y suspension de la cobertura explicitos
Disponibilidad de instrumentos de control
Datos Estadisticos y Evaluacion de Resultados propios
Impactos presupuestales — software de proyeccion basado en un

modelo estocastico
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Debilidades para acuerdos de
riesgo compartido

Incentivo negativo para incorporar pacientes

por parte de la industria

Limitacion para ingresar genéricos y biosimilares de originales
incluidos en el acuerdo.

Permanecer cautivo del proveedor

8 FONDO NACIONAL
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Proceso de solicitud de un medicamento y
seguimiento

[ SOLICITUD ] —[AUTORIZACIONP

L}

L)

L)

[

Copia HC
Prestador.
Examenes
Formularios

Normativa
de
cobertura

\/-

Reunion
clinica

. 4
e )

medicacion
inicial al
prestador

AUTORIZA
DOSIS
PERIODICA
POSTERIOR

Examenes.
Formularios

(Prestador)

\/—

Seguimiento

Sistema de informacion




Fortalezas para acuerdos de
riesgo compartido
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o cienfificos Publica
O
O

4 N\
> Monitoreo acuerdo K /

L industria )

DE RECURSOS

Medicina Altamente Especializada

8 FONDO NACIONAL




Evolucion de Precios

Uruguay
Medicamento 2015 2016 2017 2018
Pazopanib 400 mg $28.050 $33.150 $11.636  $12.903
($935) ($553) ($194) ($215)
Sunitinib 50mg $73.996  $73.996 $73.996  $73.996

($2343) ($2343) ($2343) ($2343)

Tratamiento mensual
Pazopanib $U 12.900
8 FONDO NACIONAL Sunitinib  $U 79.290
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Estudio COMPARZ
Tratamiento del cancer renal
Sobrevida libre de progresion

1.0
©
=
. £
S 0.8
, &
: S 0.6
» @
-5 5 . . S
>
o 0.4 s 5k
s Sunitinib
 C =
. B 0.2- _
S Pazopanib
e
o.
oo I I I 1 1 1 1 I I I
(0] 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40
> Months since Randomization
No. at Risk
Pazopanib 557 361 245 136 105 61 46 19 13 1
Sunitinib 553 351 249 147 111 69 48 18 10 3

= Pazopanib 8.4m (95% IC 8.3 — 10.9)
Sunitinib  9.5m (95%IC 8.3-11.1)
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Estudio de efectividad en condiciones de la vida real
Unidad de Evaluacion del FNR

Curva comparativa de probabilidad Curva comparativa de probabilidad
de supervivencia global de supervivencia libre de progresion
Lh 1
S
TE' E ?5_
g g
4 -
L] o
m
:
w | > | e a
25 E 25
M @ *—m
0 . . . . . . 0
0 12 24 36 43 60 0 12 24 36 43 60
Tiempo (meses) Tiempa (meses)
|—H— Sunitinibh —e— Pazopanib| |—N— Sunitinlbb  —®— Pazopanib |

Mediana sunitinib 13.99m (95%]IC,10.8716.66) Mediana sunitinib 9.56m (95%1IC8.08-11.79)
pazopanib 16.16m (95%]IC,10.55-22.37) pazopanib 12.94m (95%]IC,9.72-16.16)

N= 406
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Unidad de Evaluacion del FNR
Monitoreo de resultados/Publicaciones cientificas

Efectividad de dos estrategias de reperfusion en el IAM bajo cobertura del FNR
Reporte de resultados de Técnicas de Reproduccion Humana Asistida
de alta complejidad

Indicadores de Cirugia Cardiaca

Estudio de una cohorte uruguaya de pacientes portadores de
glioblastoma tratados con radioterapia y temozolamida

Tratamiento de la Artritis Reumatoidea con anti TNF , experiencia en el Uruguay
Experiencia del FNR con rituximab e imatinib: desarrollo, resultados
e impacto en la atencion sanitaria

Evaluacion del tratamiento con bevacizumab en el cancer colo rectal
Evaluacion del tratamiento adyuvante con trastuzumab en el

cancer de mama operable

Esclerosis Mdultiple interferdn original vs genérico

Evaluacion del tratamiento del cancer de riidon metastasico
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Estadisticas

ACCESO ALPORTAL  CORREO INSTITUCIONAL CONTACTO ¥

/
/ FONDO NACIONAL Institucional Area Técnica Administracion Biblioteca 6 pg’rg"'lae'::%ge
|
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’ Informes ‘ ﬁ

Prestadores de
Salud / IMAEs
- Microdatos de tratamientos y actos médicos publicados: Acceso al Catalogo de Datos Abiertos FNR

- Informe de Actos Médicos autorizados (por ejercicio): 2015-2018 ab
Equipo de Salud

- Informes de Reproduccién Humana Asistida: 2016 - 2017

- Dias de estadia:

- IMAE Cardioldgicos: 2017
- IMAE Traumatoldgicos: 2017

Sistemas en linea
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Er Descripcidr i )
TRASTUZLN Cabezal l Diagnostico Antecedentes Personales Tratamiento Previsto I Medicamentos
TRATAMIEHTOS PREVIOS TRATAMIEHTO PROPUESTO [
En FULVESTRA Tratamientos previos ? E_ Vinorelbina
FULVESTRA Especifigue Trastuzumab
LAPATIHIE Docetaxel Pertuzumab
2) HER
Er PERTUZUM{ Carboplatino
Métad: TDM-1 KADK
Co | |TDM-1 KAD(
| |[TRasTUZUR
HC Do
Peso | I_
D DOSIS PROPUESTA

Dosis Propuesta de Trastuzumab SUBCUTAHED

IHC Ii
Dosi Dosismg. | o Cada/semanas :

Cads Ii Dosis Propuesta de Fulvestrant 1er.MES
Dosismg. | 0 Dia del mes 1 Dia del mes 2

Consideraciones
Dia del mes 3

DOSIS PROPUESTA Dosis Propuesta de Pertuzumab

Peso (kg):| 70.00 Talla (cm} (167 Sup.corp(m2): | 1.80 Dosis carga mg. | §40 Dosis mantenimiento .mg.| 429

Cada/semana : |3

—

Dosis Propuesta de Trastuzumab INTRAYEHOSO

Dosis carga mg. | 560 Dosis mantenimiento ma.| 420 Dosis Propuesta de TOM-1
Cada’semanas : Iz_ Hro. Dosis en el mes | 3 Dosis cargamag. | o Indicacidn de TOM-1
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Monitoreo acuerdos con la industria

Administracion controla segun tipo de acuerdo

Analiza las bases de datos de autorizaciones
Establece criterios automaticos de control en
el sistema, por ej. Numero de unidades sin costo

Integra la informacion del seguimiento clinico y
resultados

Integra la comision de seguimiento

Implementa el sistema de reasignacion
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MAP: expansion de la canasta de prestaciones
El FNR destina el 16% de sus egresos a MAP

Evolucion del gasto de MAP en el FNR

Millones de pesos de 2017
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* Mientras que en el ano 2004

la  participacion de los
medicamentos en los egresos
del FNR significaba 1%, en el
ano 2017 alcanzo el 16%.

A través de una compra
eficiente los precios crecen
por debajo del IPC y en
ocasiones disminuyen. Sin
embargo, el crecimiento en la
cobertura de los MAP ha sido

ininterrumpido.

Se proyecta que el gasto en
tratamientos prolongados (e;j.
artritis reumatoidea y la
espondiloartritis) crezca
significativamente en 15 afios.
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Conclusiones

Diferentes modelos de negociacion con la industria permitieron una
compra de medicamentos eficiente y mejorar la accesibilidad,
disminuyendo riesgos e incertidumbre

Permiten precisiones mas reales del gasto y disminucion de la
incertidumbre sobre el impacto presupuestario

Estos modelos se sustentan en un sistema de informacion potente
que integre los datos clinicos de las autorizaciones, del
seguimiento y administrativos

Se requiere de recursos e instrumentos de control para realizar el
seguimiento estricto de la evolucion de los acuerdos

Contribuyen, en algunos casos, a mejorar la calidad asistencial
mediante el seguimiento personalizado de los pacientes
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Recomendaciones

v" Marco juridico adecuado

v Acuerdos a corto plazo

v" Clausulas que permitan abrir el acuerdo

v" Sistema de informacion potente

v Normativas de cobertura que establezcan criterios de
inclusion, exclusion y suspension de la cobertura explicitos

v Instrumentos de control

v Adecuar costo de los controles

v Transparencia en la negociacion

v Auditorias de farmacias
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