[ POLITICA SANITARIA ]

LA EXPERIENCIA
DEL CANCER DRUGS FUND
EN EL REINO UNIDO

La iniciativa ampli6 el uso de medicamentos en miles de enfermos graves
pero se le reprocha que los beneficios fueron muy pocos en relaciéon con

su elevado costo. Reforzar comités evaluadores independientes, medir con
escalas de beneficios clinicamente importantes y lograr precios favorables

a cambio de acceso pronosticable hubieran mejorado esos resultados

Por Andrés
Freiberg

El Cancer Drugs
Fund (CDF) fue
establecido en abril

de 2011 para finan-
ciar medicamentos contra el cdncer
en NHS de Inglaterra'. Después de
un lento arranque, rapidamente ex-
cedi6 su presupuesto (fig. 1), y para
fines de 2015 fue considerado insos-

tenible en su forma original’. En sus
cinco afios de duracién, el CDF reem-
bolsé 40 medicamentos para 67 tipos
de canceres avanzados a un costo de
mds de £1.500 millones**. Aqui, la
creaciéon del CDF fue controversial
y sus resultados desalentadores. El
CDF actuaba por fuera de métodos
de evaluacién ampliamente utili-
zados por el Instituto Nacional de
Excelencia Clinica (NICE). Si bien
se ampli6 el uso de medicamentos

El autor es médico, especialista en pediatrfa del Sistema Nacional del Reino Unido y médico
asociado al National Institute for Health and Care Excellence (NICE) entre 2012 y 2015

en miles de enfermos graves, los be-
neficios reales fueron muy pocos en
relacién con el elevado costo. Exten-
sos andlisis llevaron a concluir que,
en general, el CDF no devolvié valor
por dinero a la NHS, ni a la sociedad
en conjunto*®.

El Cancer Drugs Fund fue uno de los
pilares politicos de la campana de los
Tories bajo David Cameron, con el
objetivo de “poner la decisién tera-
péutica de vuelta en manos de clini-
cos especialistas y sus pacientes con
céncer [y asi evitar que] “estas deci-

Figura 1: Gasto del CDF; para 2015 ya estaba 48% sobre presupuesto
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Fuente: gréafico elaborado por el autor, basado en National Audit Office Report on CDF -Sept 2015, y en Parliament Report - Health Select Committee — on CDF -Nov 2016




Tabla 1: Comparacion entre CDF y algunos fondos
para intervenciones de alto costo en Latinoamérica

| Paises-Fondos | México-FPGC | Uruguay-FNR Chile-Ricarte Soto | Inglaterra-CDF

Desde
Plan Basico?

ETS+C/E
requerida?

Para cubrir que?

2004

SP-CAUSES (287
intervenciones)

Si, especialmente
reciente

Amplio: 61
intervenciones (2016)
terciarias, UCIN,
congénitas, Tptes,
IAM, céncer, VIH-SIDA,
metabélicas, etc.

1980 -modif 2004

PIAS (Nueva canasta
2008)

Si, en solicitudes mas
recientes

Progresivo: ‘80s
hemodiélisis,
implantes cocleares,
angio-artroplastias,
biolégicos,
procedimientos, etc

2015
Plan AUGE +/- CAEC

Si

Conciso: Terapias
enzimaticas, casos
raros de AR o EM,
bombas de insulina
“orphans”, algunos
bioldgicos

2011
No

No hasta después de 2016

Exclusivo: Canceres poco
frecuentes, avanzados y/o
terminales

Beneficios de
intervenciones

Efectivas a muy

costo-efectivas

Costo total USD 334 millones

efectivas; muchas

y en xGDPPC- 36.5 mil veces un
para 2015* GDPPC

Costo n/a

oportunidad

estimado

Efectivas a muy
efectivas; muchas
costo-efectivas
USD 194 millones
12.5 mil veces un
GDPPC GDPPC

n/a n/a

* Costo en USD y calculado en miiltiplos de PBIPC (xGDPPC) para el afio en que se obtuvieron los datos. GDPPC Chile: USD 14,520 (2014) UK: USD 44,000
(2015) Uruguay: USD 15.524 (2015) México: USD 9.143 (2015) From World Bank. Costo total aproximado de Fondos: Chile (Ley Ricarte Soto): USD 147
millones (Castillo-Riquelme ppt OPS) - UK CDF: National Audit Office - Uruguay datos financieros http://www.fnr.gub.uy/info_economico_financiera - México:
SP gasto $M 74.789 millones en 2015 (USD 4.174 millones) Subdireccion de Analisis Econdémico; de ello, un 8% fue destinado a FPGC segtin CNSSP.

Variable, segin
patologia, pero mas
que en el CDF

USD 147 millones
10 mil veces un

Muy poca: mediana 3.1
meses libre de progresion

USD 603 millones
13 mil veces un GDPPC

£1.3 billones del CDF en

5 afios hubieran pagado
por 200 practicas de GPs,
10 mil enfermeras, 2.500
especialistas = una pérdida
de més de 15 mil AVACs'®

siones sean tomadas en Whitehall” *;
y de ese modo “liberar la NHS de
excesivo control burocrético y poli-
tico”2. Se postuld en los medios que
UK “sub-utilizaba” medicamentos
nuevos contra el cdncer en relacién
con otros paises de Europa, que la
agencia reguladora NICE (National
Institute for Health and Care Exce-
llence) tomaba demasiado tiempo
para formular recomendaciones y
que, al aplicar un umbral de costo-
efectividad “privaba pacientes con
cancer de rapido acceso a terapias

"2, Pero el cdncer avanzado

efectivas
es considerado por los comités eva-
luadores del NICE una circunstancia
especial, y goza del umbral m4s alto.
En general el NICE aprueba el 85%
de las tecnologfas que evalda. Pero
la sociedad se reserva el derecho de
pagar por resultados’, y cuando los
hay, se paga: NICE aprob6 Eculizu-
mab (Soliris-Alexion) para sindrome

urémico-hemolitico atipico, una de
las drogas mads caras del mundo, por
ser efectiva y, por lo tanto, de costo-
efectividad razonable. La decisién
CDF fue tomada desde Whitehall, y
no se “liberd a la NHS de control politi-
co”, sino todo lo contrario. A pesar de
encuestas de opinién discrepante®,
se quitd de en medio al NICE y Whi-
tehall decidi6 dar prioridad al cdncer
terminal en lugar de otras patologias
de mayor morbimortalidad que no
gozan de financiacién estatal prote-
gida™. El CDF esperaba consolidarse
con un sistema de Value-Based Pri-
cing (VBP) para MAC que finalmen-
te no demostré claras ventajas con
respecto al modelo corriente. Asi, el
CDF fue intervenido a fines del 2015,
y se extendi6 hasta marzo de 2016,
cuando finalmente el gobierno, cri-
ticado por los medios, lo pone bajo
el remito del NICE como Managed
Access Fund.

El uso de los
medicamentos

La intervencién al CDF revelo que,
desde octubre de 2010 hasta marzo
de 2015, se trataron 74.380 pacien-
tes con 40 medicamentos, a costo
total de £968 millones (48% sobre-
presupuesto) ® con una sobrevida
mediana de 3.1 meses*. Pero de esos
40 medicamentos, no mads de 10 se
usaron en el 70% de los pacientes,
y uno solo (Bevacizumab-Avastin-
Roche) se usé en un paciente cada
cinco® para 7 indicaciones distintas.
El gobierno empez6 a sentir pre-
sién de los medios. El Parlamen-
to" cuestiond por qué, de los £968
millones, £200 millones fueron sélo
para Awvastin®. Deb Lancaster (di-
rector of Market Access, Roche)
respondié que Avastin tiene varias
indicaciones y que, por lo tanto, es
como varias drogas distintas, agre-
gando qué descuentos habian sido



otorgados al inicio para “asegurar
el éxito del CDF”, y admitiendo
después que “se sumaron mds des-
cuentos cuando el CDF propuso
des-listar ciertas indicaciones” para
que “mds pacientes tengan acceso a
los medicamentos que necesitan al
final de sus vidas” . La dindmica
de descuentos es conocida, lo que el
Parlamento no pregunto es como se
podia estar seguro de que Avastin
era lo que los pacientes necesitaban
al final de sus vidas. En 2017 se confir-
ma que el CDF reembols6 Avastin —
solo 0 en combinacién— para nueve
indicaciones, de las cuales seis no
habian sido aprobadas por el NICE,
cinco habian fallado en demostrar
beneficio significativo en estudios
originales, seis se removieron y tres
continuaron, y sélo dos acarreaban
beneficios clinicamente importan-
tes (de acuerdo con criterios ESMO
o ASCO?%). Posiblemente, Avastin

EL NICE utiliza un umbral de
costo-efectividad variable donde
una intervencion se considera
buen valor por dinero si cuesta
menos de £20 mil por cada AVAC®

(QALY) ganado y dudoso valor por
dinero a mas de £30 mil/AVAC.
Pero, en circunstancias especiales,

por ejemplo los “iiltimos meses
de vida”, el umbral del NICE ha
subido hasta £50 mil/AVAC.

debiera haberse usado s6lo en estas
dos indicaciones.

Reforzar comités evaluadores inde-
pendientes para elegir bien, utilizar
protocolos de atencién disefiados
por expertos, medir con escalas de
beneficios clinicamente importantes,
fijar y monitorear acuerdos de reem-
bolso con generacién de evidencia y,
sobre todo, lograr precios favorables
a cambio de acceso pronosticable,

hubieran mejorado mucho la perfor-
mance del CDF pero se hizo tarde.
Esta experiencia es pertinente para
fondos similares en LAC, donde los
riesgos pueden ser mayores en con-
textos de menor gobernabilidad del
sistema de salud.

El CDF y otros fondos

en América latina

Existe un grupo heterogéneo de fon-
dos catastréficos en paises de Latino-
américa (tabla 1). Elementos comunes
son el deseo de mayor equidad de ac-
ceso y la creciente presién presupues-
taria®. Tanto el Reino Unido como
paises de América latina separan fon-
dos para MAC, incluyendo huérfanos
y ultra-huérfanos®. La principal dife-
rencia estd en el tamatio relativo de la
carga de enfermedad no cubierta. Las
mismas intervenciones consideradas
en un fondo de alto costo en paises
de ingresos medios son cubiertas ru-
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tinariamente en sistemas de salud
de paises desarrollados que son mds
ricos en términos absolutos. Es decir,
en América latina los fondos se cons-
tituyen para garantizar asequibilidad

y, por ende, deben pagar sélo por in-
tervenciones efectivas. Ahora, que sea
ético pagar por un beneficio posible al
margen para un grupo reducido de
pacientes depende del nivel general

de cobertura. Cabe esperar que cada
jurisdiccién considere esto cuidadosa-
mente, porque los costos de oportu-
nidad son mayores a medida que los
recursos en salud son mds escasos.

La financiacion indiscriminada de nuevos medicamentos
contra el cancer no garantiza resultados. Sélo 18 de

40 medicamentos del CDF habian reportado modestos
beneficios (sobrevida mediana 3.1 meses), en condiciones
experimentales*, posiblemente alin menores con pacientes

reales de la NHS, donde el balance entre beneficio y toxicidad

no fue bien documentado®, y menos aln en relacion al
costo®.
EL CDF fue creado para “poner la decision terapéutica de

vuelta en manos de clinicos especialistas y sus pacientes con

cancer”?; un objetivo deseable. Pero decisiones terapéuticas
en contextos de alta emotividad tienden al optimismo® y a

mas prescripcion®. Al final, el “bypass” a comités evaluadores

independientes fue una politica sanitaria que llevo al uso
irracional de medicamentos de alto costo (MAC)*7.

Al remover la intervencion del NICE, no hubo claros
incentivos para lograr acuerdos sobre precios’, ni esfuerzos
sostenidos en cobertura con desarrollo de evidencia*®, ni un

plan claro de desinversion, lo que llevd a una explosion en
costos que requirio intervencion del Parlamenta®.

Finalmente, no se encontré evidencia de que el CDF haya
sido mejor estrategia de inversion contra el cancer que otras
terapias mas asequibles, el fortalecimiento de la deteccion
temprana (considerada deficitaria en UK-NHS*) o la
paliacion efectiva de calidad en estadios avanzados. Es mejor
que la seleccion de patologias a cubrir con MAC sea técnica y
no politica®.

Existen diferencias entre el CDF y Fondos catastroficos en

LAC (ver abajo). La leccién comin es que un fondo MAC sera
mas eficiente si utiliza comités de expertos independientes,
incorporando métodos de ETS y costo-efectividad para elegir
bien, si logra acuerdos de precio favorables, obliga cobertura
con desarrollo de evidencia en cohortes bien disefiadas, y
tiene una estrategia coherente de desinversion. En suma, si
es un fondo de managed access y no simplemente un fondo
comdn.

Plataforma de Capacitacién Virtual FECLIBA

>

Atendiendo a las nuevas necesidades de la Comunidad, Fecliba propone espacios
de formacion continua con tecnologia de punta a través del Campus Virtual ISS
(Instituto Superior en Salud), generando posibilidades de capacitacion
profesional, independientemente de la localizacion geograficay la administracion
del tiempo de los participantes implicados.

Ademas, Fecliba invita a los interesados en ampliar su oferta de formacion
profesional en el ambito de la Salud, sumandose a esta nueva forma de educacion
en linea. Como beneficio se brindara asesoramiento y seguimiento continuo,
garantizando una prestacion de excelenciay calidad.
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