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Acuerdos de acceso gerenciados (MEAs) 



Los medicamentos atraen una atención 
desproporcionada 
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Parece haber más foco en los costos farmacéuticos que en determinantes 

mayores del costo como costos de internaciones y servicios profesionales.  

Source: OECD Health Data 2012 http://stats.oecd.org/Index.aspx?DataSetCode=SHA 

Gasto total farmacéutico como % del gasto total en salud (2000-2010) 
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Pero es verdad que son la parte más “gerenciable” 
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Note: Data for 2008 is estimated; 2010–2018 are projections.
Source: Centers for Medicare & Medicaid Services, National Expenditure Projections 2009–2019.

$6,187

$7,194

$8,911

$6,645

$7,975

$9,963

US healthcare spend by category, 2008 

 | Patent Lunch Presentation| GPMA| 22 January 2013 | Business Use Only 3 



Sources: CMS National Healthcare Expenditure Projection: 2003-2013 

$59 

Billion 

Specialty Rx Spend 

Mayor impacto: 
• Nuevos productos 

• Nuevas indicaciones 

• Expansion a enfermedades crónicas 

2007 

Total Spend $286 Billion 

2011 

Total Spend $383 Billion 

27% 

Traditional 

RX Spend 

$284 Billion 21% 
Traditional 

RX Spend 

$227 Billion 

El crecimiento proyectado en productos de alto costo 
también aumenta el foco sobre el gasto farmacéutico 

$99 

Billion 
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La “manta corta regulatoria” es aplicable al reembolso 



Objetivo: minimizar el gap entre la evaluación de valor del 
pagador y la incertidumbre de la evidencia disponible 

Evolucion de los Acuerdos de acceso gerenciado 

 

 Incremento en la sofisticación de las evaluaciones de valor hecha por los 

pagadores. (impacto presupuestario, farmacoeconomía, etc.) 

 

Mayor predisposición de las compañias farmacéuticas a negociar uno a uno 

según características intrínsecas de cada pagador.  

 

 Aumento en el número de acuerdos a nivel global enfocados en terapias de 

alto costo.  
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El objetivo es resolver los desafíos del pagador a la 
propuesta de valor del productor ... 

Precio 

Valor 

2 1 

3 

1 

Disminuir la incertidumbre 

sobre el beneficio 

terapéutico/costo-efectividad 

effectiveness 

Gerenciar la utilización para 

mejorar la performance 2 

3 
Limitar el impacto 

presupuestario 
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Un Acuerdo de acceso gerenciado intenta achicar el gap 
entre 2 percepciones de valor 

Definición geralmente aceptada1  

Un acuerdo de acceso gerenciado es un contrato entre un productor y 
un pagador/proveedor que permite el acceso a una tecnología medica 
sujeto a condiciones específicas. Estos acuerdos usan una variedad 
de mecanismos para lidiar con 

• la incertidumbre en la performace de la tecnología, 

• gerenciar la adopción de la misma para maximizar el beneficio 
resultante o 

• limitar el impacto presupuestario.  

1  Intl J of Technology Assessment in Healthcare; 27:1, 2011 
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Propuesta de taxonomía 

Financieros puros 

Outcomes-Based 

Servicios de Valor 

agregado 

Poblacionales 
Precio según metas 

Portfolio Trade-offs 

Capitaciones 

Acuerdos de Portfolio 

Precio x canal 

Inicio descontado 

Satisfacción con riesgo compartido 

Reembolso con evidencia condicional 

Acuerdos según grupos de riesgo 

Servicios Integrados 

Programas de pacientes 

Precio Volumen 

9 



Mas alla de los seductores, los acuerdos relacionados con 
outcome son menos prácticos.  

Market 
Volume 

based 

Outcome 

based 
Commentary 

 

 

 Mixed views, low awareness of risk sharing approaches other than price/volume agreements 

 Outcomes-based risk sharing perceived as difficult to measure outside a clinical trial setting 

 

 

 

  

 Negative perception of risk sharing amongst payers: costs of administering thought to exceed 

savings & paperwork seen as a high burden on clinicians 

 Disease management programs only worthwhile for high prevalence diseases, not considered 

relevant in immunosuppression 

 

 
  

 Outcomes-based risk sharing negatively perceived and difficult to implement in a disease area 

with subjective outcomes 

 Volume-based risk sharing perceived more favourably 

 Risk sharing models not considered relevant: manufacturers focus on traditional lobbying 

activities to negotiate price and get drugs on formulary 

 

 

 Outcomes-based risk sharing negatively perceived and difficult to implement in a disease area 

with subjective outcomes 

 Volume-based risk sharing perceived more favourably 

 

 

 

 Negative perception of risk sharing amongst payers: costs of administering thought to exceed 

savings & paperwork seen as a high burden on clinicians 

 More favourable views on volume-based agreements i.e. dose cap scheme 

 Outcomes-based risk sharing negatively perceived and difficult to implement in a disease area 

with subjective outcomes 

 Volume-based risk sharing perceived more favourably 

+ - 

- 

- 

- 

- 

- 

+ 

+ 

- 

- 

+ 

- + 
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La evolución del NICE marca tendencia...o carece de 
innovación 

Date Drug Agreement Disease 

10/07 Bortezomib 
Pharma pays for 

non responders 

Multiple 

Myeloma 

08/08 Ranibizumab Capping per eye WetAMD 

11/08 Erlotinib = cost as Docetaxel Lung Cancer 

04/09 Lenalidomide 
Pharma pays after 

25th cycle 

Multiple 

Myeloma 

06/09 Cetuximab 16% discount 
Metastatic 

colorectal cancer 

08/09 Ustekinumab 
= price for 45mg 

and 90mg 
Psoriasis 

09/09 Sunitinib 
Pharma pays first 

cycle 
GIST 

12/09 Trabectedin 
Pharma pays after 

5th cycle 

Soft Tissue 

Sarcoma 

01/10 Certolizumab 
Pharma pays first 

12 weeks 
RA 

05/10 Gefitinib Fixed priced agreed Lung Cancer 

02/11 Pazopanib 

12.5% discount + 

CED on COMPARZ 

trial 

Renal cell 

carcinoma 

Date Drug Agreement Disease 

03/11 Azacitidine Discount 
Myelodisplastic 

Syndrome 

04/11 Golimumab 
= cost for 50mg and 

100 mg 
Psoriatic Arthritis 

04/11 Romiplostin Discount ITP 

10/11 Mifamurtide Discount Osteosarcoma 

12/11 Tocilizumab Discount RA 

01/12 Nilotinib Discount 2nd line CML 

02/12 Tocilizumab Discount SJIA 

04/12 Nilotinib Discount 1st line CML 

04/12 Fingolimod Discount MS 

06/12 Erlotinib Discount Lung Cancer 

06/12 Abiraterone Discount Prostate Cancer 
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 Francia usa acuerdos de precio volumen luego de la 
evaluación de valor ASMR. Esta evaluación de valor 
detecta incertidumbre en la evidencia que podría 
modificar si existiese nueva data. 
 

 Issue: incertidumbre en la efectividad debido a disbalance 
en los grupos comparados 

 Tecnología: tiene potencial para un mínimo gap eficacia-
efectividad en una población bien definida 

 Modelo: reembolso con evidencia condicional. 

El uso de Real World Evidence apoyo el reembolso de 
Xolair en Francia 
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Aun cuando el regulador creyó...el pagador siguió 
escéptico 
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Un grupo independiente seleccionado por el pagador hizo un estudio 
observacional con un aporte financiero de Novartis 
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El estudio observacional confirmó lo mostrado en los 
estudios pivotales 
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La clave es linkear el problema con una potencial solución 

Challenges 

Financieros Puros 

Descuento 

confidencial 

PV Capita por 

paciente 

Capita 

poblacional 

Portfolio * Inicio 

descontado 

Contención de 

costos 

Tamaño del 

mercado 
X 
 

X X 

 

X  

 

 

X 

 

Vial splitting X X 

Incertidumbre 

de uso 

Fcia de tto X X 

Duración del tto X X 

Efectividad 

Impacto 

Limites en la 

capacidad 

Competencia 
Xxxxxxx 

messaging X 

Incentivos al 

proveedor 
Incentivos para usar 

otros terapéuticas 
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Solo algunos problemas son solucionable con acuerdos outcome-based 

Lucentis Challenges Outcome Based Servicios de 

valor 

agregado Riesgo 

compartido 

Precio según 

metas 

Reembolso 

condicional 

Grupos de 

riesgo 

Contención de 

costos 

Tamaño del mercado 

Vial splitting 

Incertidumbre 

de uso 

Fcia de tto X X X 

Duración del tto X X 

Efectividad 

Impacto X X X X 

Limites en la capacidad 

Competencia 
Xxxxxxx 

messaging X X X 

Incentivos al 

proveedor 
Incentivos para usar otros 

terapéuticas 
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Hay incertidumbre sobre la frecuencia de uso con impacto en 
el presupuesto 

Lucentis* 

# inyecciones por paciente por año 

8,6

9,0

7,6

9,5

8,4

6,5

7,1

8,5

12.0 

11.0 

12.0 

NA 

IMS payer research: N=62; 9 National payers, 19 Regional payers, 22 Local payers and 12 PA-KOLs; team discussion 

Regional 

Local 

# real de inyecciones 

PRN (clinical trials) 

• Mas alla de las diferencias de 

percepción en los pagadores locales y 

los regionales, todos tienden a 

sobreestimar el consumo real en DMAE 



El uso enla vida real es bajo debido a la adherencia, logística 
y la capacidad de los centros de aplicación 

4,7
5,0

5,5

4,3

Sweden HELIOS Belgium HELIOS 

Netherlands 

WAVE Germany 

Tratamiento a los 12 meses en el registro Luminous 

Media de inyecciones 



Diferentes esquemas con el mismo concepto se 
implementaron diferente con resultados...diferentes 
 

YYYYY MMMMM 

Terms: Vial  cap 

• Promedio 9 viales / 

paciente por año 

• +  cap 

Duración 

• Contrato anual  

 

Monitoreo: 

• Registro de Novartis  

 

• Terminacion: 

Renegociación cada 

año 

Terms: Vial  cap 

• 14 viales / ojo en 3.5 

años 

• NO sales cap 

• Pacientes naive 

Duración 

• 3.5 años 

Monitoreo: 

• Registro del pagador 

Terminacion: 

• No especificada 

XXXXX 

Terms: Vial  / Sales cap 

• 18 viales /paciente 

durante el contrato 

• Reembolso de pacientes 

sobre el cutoff  

• Pacientes pre-tratados 

permitidos 

• + sales cap 

Duración 

• 5 años 

Monitoreo: 

• El pagador provee 

según un muestreo de 

prescripciones 

Terminacion: 

• Acuerdo mutuo 

OOOOO 

Terms: Vial  cap 

• 8 /6/4 viales  / ojo por 

año 1, 2 y 3 

• NO sales cap 

Duración 

• 3 años 

Monitoreo: 

• Solo se provee hasta 

el capping 

Terminacion: 

• No especificada 

• Re-evaluacion en 3 

años con real life data 

Moderado Alto Moderado Moderado 
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Buenas herramientas...no para cualquier cosa!! 


