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Los recursos limitados de los sistemas de salud hacen que sean
necesarias iniciativas para mejorar el acceso a la innovacion

Desafios de los sistemas de salud

Hoy en dia los diferentes stakeholders del sector salud afrontan retos que impulsan un cambio de paradigma

en los modelos de contratacion, de manera que se garantice el acceso oportuno a los pacientes a las nuevas
tecnologias en salud

Aumento tanto en el nimero de lanzamientos de nuevas moléculas como en el nimero de medicamentos que
conforman el pipeline de las compafias farmaceuticas para los préximos afos

Restricciones presupuestales de los sistemas de salud para un gran nimero opciones terapéuticas,
especialmente de enfermedades de alto costo

Incertidumbre en la efectividad poscomercializacion de las nuevas tecnologias

Alto costo de las innovaciones dada la significativa inversion en investigacion y desarrollo |



Los actores del sistema de salud deben explorar nuevos
mecanismos que contribuyan al acceso de nuevas tecnologias

Definicidon acuerdos de contratacion

Se caracterizan por un precio
fijo, independientemente de
los resultados del tratamiento

No toman en consideracion las
incertidumbres que traen nuevas
tecnologias

Innovadores

Se caracterizan por un precio variable, el
cual dependera de otros aspectos como la
efectividad del medicamento

Son un mecanismo que ayuda a
demostrar el valor de las tecnologias
innovadoras en el mundo real

Acuerdos de
contratacion

El comprador soporta la totalidad del
riesgo, tanto en términos econémicos
como en términos de salud

Tradicionales Buscan repartir el riesgo entre los actores

involucrados

Incertidumbres con la - : Eficacia Impacto
Efectividad del Seguridad del comparada con econdémico real

medicamento medicamento otras alternativas del medicamento

Relacion costo
-efectividad

incorporacion de una
innovacion terapéutica
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Existen principalmente 3 categorias de acuerdos innovadores de
contratacion entre industria, pagadores y prestadores

Tipos de acuerdos innovadores de contratacion

Acuerdos basados en desarrollo Acuerdos de riesgo compartido Acuerdos de base financiera
de evidencia basado en valor
Acuerdos que vinculan el Acuerdos que vinculan el Acuerdos que vinculan el
acceso a la generacion de precio o las condiciones de precio o las condiciones de
evidencia que permita reducir acceso a los desenlaces acceso a desenlaces o
la incertidumbre alrededor de clinicos del paciente métricas no clinicas
la efectividad clinica
Coperturg so!g con Pago por f Cobertura capitada
investigacion desempefio J j
- - f Acuerdos basados en
Cobertura a través de Desempefio frente a portafolio
ECAs* la competencia /)

f Acuerdos basados en la
eficiencia de la gestion

f Financiamiento inicio del
tratamiento

( Acuerdos precio-volumen*j

*Estudio Clinico Aleatorizado J— I V I /\
** | a literatura lo define como un acuerdo innovador de contratacion, sin embargo no representa un cambio de paradigma - = Q =
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A nivel mundial los acuerdos innovadores de contratacion se han
hecho mas comunes en algunas areas terapéuticas especificas

Acuerdos innovadores de contratacion a nivel mundial por principales patologias
146 47 39 29 24 13 8

Consideraciones clave

* Oncologia: Tiene una alta
concentracion de acuerdos
innovadores de contratacion
debido al alto costo de los
tratamientos, aumento de la
competencia, uso en varias
indicaciones, nimero de
pacientes, resultados clinicos
inciertos

* Cardiovascular: Una cantidad
significativa de contratos
innovadores disponibles
publicamente se concentran en
los inhibidores de PCSK9 desde
su lanzamiento en 2015

 Enfermedades infecciosas: La

Oncologia Cardiovascular Autoinmune Desordenes EnfermedadesEnfermedadesEnfermedades

metabdlicos infecciosas respiratorias raras mayoria de los contratos
_ _ surgieron después del
B Acuerdos basados en desarrollo de evidencia lanzamiento de los nuevos DAA
B Acuerdos de riesgo compartido basado en valor de Hepatitis C

B Acuerdos de base financiera

Fuente: Informacién tomada de la base de datos de IQVIA sobre acuerdos innovadores la cual toma en cuenta fuentes publicas, investigaciones de mercado y — I V I /\
experiencia interna de IQVIA, entre 2005 y Septiembre 2019. Incluye informacién de 37 paises — Q



Paises de Europa se consolidan como pioneros en el desarrollo
de acuerdos innovadores de contratacion

Principales paises con acuerdos innovadores de contratacion

(+) )

([
&4

Nota: Se incluye Brasil, Uruguay y Colombia porque son paises de la regién Latam en donde se han realizado algunos intentos de acuerdos innovadores

Fuente: Informacion tomada de la base de datos de IQVIA sobre acuerdos innovadores la cual toma en cuenta fuentes publicas, investigaciones de mercado y J—
experiencia interna de IQVIA, entre 2005 y Septiembre 2019. Incluye informacién de 37 paises —— | QV I /-\



Acuerdos de riesgo compartido basado en valor son los de
mayor auge en los principales paises pioneros en el tema

Tipos de acuerdos innovadores de contratacion desarrollados en los principales paises

71 64 40 25 24 22

Italia Estados Unidos Reino Unido Espafa Australia Alemania
Ajx A =
() - T & » a

B Acuerdos basados en desarrollo de evidencia B Acuerdos de riesgo compartido basado en valor [l Acuerdos de base financiera

Fuente: Informacién tomada de la base de datos de IQVIA sobre acuerdos innovadores la cual toma en cuenta fuentes publicas, investigaciones de mercado y J—
experiencia interna de IQVIA, entre 2005 y Septiembre 2019. Incluye informacién de 37 paises — I QV I /-\



Ejemplos evidencian como la incertidumbre generada por una
nueva tecnologia es distribuida entre los actores involucrados

Ejemplos de acuerdos innovadores de contratacion: Riesgo compartido

Afo del acuerdo

Actores involucrados —

Indicacion/area
terapéutica

Descripcion

Beneficios compaiiia
farmacéutica

Beneficios pagador

—

—

S

2016

Compalfiia farmacéutica y
asegurador

Diabetes tipo 2

Si el medicamento no cumplia con
ciertos objetivos clinicos (niveles de
azucar en la sangre), la compaifiia
farmacéutica reembolsaria parte del
valor del medicamento

Incluir el medicamento dentro del
formulario como primera opcion de
tratamiento

Reembolso basados en desempefio

Compaiiia farmaceéutica y AIFA :
. (Agencia Italiana de Medicamentos)

Alemania

. Compaiiia farmacéutica y
- asegurador

- Si el medicamento no lograba evitar
. que los pacientes buscaran una ;
. terapia diferente en el futuro, o si su
. salud empeoraba, entonces el :
. laboratorio reembolsaria algunos de
los costos '

Si el paciente fallecia a causa de la

. enfermedad dentro de un periodo

definido previamente entre las

| partes, la compafiia farmacéutica

reembolsaba parte del costo del

.. medicamento

T I L LT L LT T T T T P P P P P PP PP PP PP PRRPPPPRrr

Fuente: Informacion tomada de la base de datos de IQVIA sobre acuerdos innovadores la cual toma en cuenta fuentes publicas, investigaciones de mercado y — I V I /\
experiencia interna de IQVIA, entre 2005 y Septiembre 2019 —— Q -
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El Reino Unido ha adoptado el primer modelo a nivel mundial de
pago por suscripcion para dos nuevos antibidticos

Caso Reino Unido aio 2022: Modelo tipo suscripcion

-~

Descripcion

El Servicio Nacional de
Salud (NHS) pagara a
dos compafias
farmacéuticas hasta 10
millones de libras
esterlinas al afio durante
10 afos,
independientemente de
cuantas dosis se
administren a los
pacientes

N /

e

Objetivo

Incentivar a la industria
farmacéutica a
desarrollar nuevos
antibioticos, de tal
manera que se pueda
contrarrestar la
resistencia a estos. Con
este grupo de
medicamentos, los
ingresos de las
compaiiias son limitados
y no justifican los gastos

de investigacion y
Qesarrollo

/

Pacientes con
infecciones graves
resistentes a la gran
mayoria de antibioticos
tradicionales, quienes
de otro modo no
tendrian opciones de
tratamiento o serian
muy limitadas

Fuente: https://amr-conference.com/uncategorized/uk-to-launch-world-first-subscription-model-for-antibiotics/
https://worldnationnews.com/uk-launches-worlds-first-subscription-model-for-antibiotic-supply/

Replicas en
otros paises

Varios paises europeos
y Estados Unidos estan
considerando
esquemas similares
que separan el pago
del volumen de
prescripcion, ya sea
mediante un pago
inicial de entrada al
mercado o una
suscripcion anual como

el modelo del Reino

kUnido /

=|QVIA
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En Latam, algunos acuerdos innovadores han sido desarrollados
pero aquellos de riesgo compartido aun no son muy comunes

Ejemplos de acuerdos innovadores de contratacion en Latam

Para el manejo de una patologia oncoldogica, se ofrecio un descuento para el
inicio del tratamiento condicionado a la cobertura del medicamento para otras
etapas de la enfermedad a precio completo

,\ Para algunas enfermedades raras, se han aprobado algunos medicamentos
\e/ con la condicion que se realice un estudio en 3 afios en el cual se evalle y se

informe acerca del uso del tratamiento

Q

’e\ Para una enfermedad infecciosa se desarroll6 un acuerdo de cobertura
\ 4 con desarrollo de evidencia @

Para una patologia oncoldgica, los pacientes tienen en promedio 12 meses
de supervivencia una vez iniciado el tratamiento. La compafia farmacéutica

K asumio el costo de las dosis después de los 12 meses como parte del acuerdo E

Para hipertension arterial pulmonar el Fondo Nacional de Recursos compro las
primeras cajas del tratamiento mensual y la compafia farmacéutica proporciono

de manera gratuita las cajas restantes, siempre y cuando hubiera adherencia

ES€

@Acuerdos basados en desarrollo Acuerdos de riesgo compartido Acuerdos de b financier
de evidencia basado en valor @ cuerdos de base financiera

Fuente: Analisis interno IQVIA == |QV I /\
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Explorar acuerdos innovadores de contratacion sera un
mecanismo que ayude a la sostenibilidad del sistema

Ventajas de la implementacion de acuerdos innovadores de contratacion

Mei I Minimiza Genera evidencia del Incentiva la Precio basado en
€jora el acceso incertidumbres mundo real competencia valor

Genera informacion

Ayuda a minimizar las del mundo real sobre Promueve que las
: preocupaciones los resultados clinicos Incentiva la conversaciones giren
Mecanismo para . ) .
: relacionadas con la de las nuevas competencia basada alrededor del precio
proporcionar accesoa . ) ]
. incertidumbre que trae tecnologias, lo cual en valor y no en otros basado en el valor del
nuevas tecnologias .
un nuevo ayuda a tomar factores medicamento y en los
medicamento decisiones mas resultados en salud
informadas

&2

>0 0 O

=|QVIA

13



Agenda

+ Definicidn y tipos de acuerdos innovadores de contratacion
+ Acuerdos innovadores de contratacion: Experiencias internacionales
+ Panorama colombiano sobre acuerdos innovadores de contratacion

+ ¢ COmo avanzar hacia el desarrollo de acuerdos innovadores de contratacion?

=|QVIA

14



Se realizaron entrevistas 1:1y un taller con 11 stakeholders para
entender el panorama de acuerdos innovadores de contratacion

Operadores logisticos
Se entrevistaron perfiles como:
Director nacional de compras,
Gerente negocio institucional,
Expertos en Sostenibilidad
EP .
del Sistema
Perfiles entrevistados: Entrevistas 1:1 3 Se entrevistaron personas que
Gerente general, gerente conocen del Sistema de salud
nacional de riesgo en salud, colombiano y que han trabajado
gerente de salud, gremio temas de sostenibilidad
IPS P Gobierno
Perfiles entrevistados: @i Se entrevistaron actores clave
Gerente general, gerente del Gobierno que trabajan o
comercial trabajaron recientemente en
entidades como Ministerio de

Saludy ADRES

Compaiiias farmacéuticas
multinacionales
Perfiles entrevistados: gerente de
market access, gerente de global
policy, ex empleados de acceso,
gremio

Nota: Este estudio fue patrocinado por AFIDRO, sin embargo esto no compromete la autonomia de IQVIA para el andlisis realizado — | Qv | /_\ 15



La viabilidad de los acuerdos se ve mayormente afectada por la
poca experienciay la falta de sistemas de informacidn robustos

Percepcion y viabilidad de implementar acuerdos innovadores de contratacion en Colombia

Acuerdos basados en desarrollo Acuerdos de riesgo compartido Acuerdos de base financiera
de evidencia basado en valor

La generaciéon de evidencia Aunqgue se han realizado en Son el tipo de acuerdo mas
cientifica puede ser un factor que Colombia, no son tan faciles de comun. Ya se estan haciendo en
facilite la confianza entre los iImplementar porque implican estar Colombia y no implican

actores y se considera que genera de acuerdo en los resultados precisamente un cambio en el
un valor adicional clinicos y confiar en la data paradigma

viabilidad m m viabilidad

* Implementacion de este tipo de » Laviabilidad depende de la * Ya se implementan actualmente
acuerdos representa un alto confianza e intereses en el pais, y han sido aprobados
costo congruentes entre todas las mas ampliamente

» Poca infraestructura para el partes » Existe una amplia gama de
manejo y analisis de datos » Poca infraestructura para el posibilidades dentro de este tipo

* No todos los prestadores estan manejo y analisis de datos de acuerdos
en condiciones de realizar * No hay mucha experiencia en el * No requieren mayor esfuerzo en
investigacion pais, salvo algunas iniciativas bases de datos ni plataformas

de informacion

Fuente: Taller y entrevistas realizadas entre noviembre de 2020 y enero de 2021 J—
Nota: Este estudio fue patrocinado por AFIDRO, sin embargo esto no compromete la autonomia de IQVIA para el analisis realizado — | QV I /-\
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La implementacion de acuerdos innovadores requiere la
optimizacion de los sistemas de informacion y trazabilidad

Nivel de interés y preparacion del pais para la implementacion de los acuerdos innovadores

Nivel alto

Nivel de interés
Los diferentes actores
entrevistados demuestran
un alto interés para la
implementacion de acuerdos
innovadores de contratacion

Nivel de preparacion
Los diferentes actores
entrevistados consideran que
la preparacion del pais para
la implementacién de
acuerdos innovadores se
encuentran en nivel medio

Nivel bajo

Fuente: Taller y entrevistas realizadas entre noviembre de 2020 y enero de 2021

Aspectos positivos

Colombia cuenta con mejores sistemas
de informacion (como la CAC) con
respecto al resto de paises en LATAM

Aspectos para mejorar

Optimizar los sistemas de informacion
y trazabilidad y garantizar la
interoperabilidad entre los mismos

Aumentar la disponibilidad de data de
pacientes locales (no es suficiente la
data de estudios de otros paises)

Ampliar las vigencias contractuales
ya que en dia son por lo general de
un ano y esto no permite observar
los desenlaces en salud

Nota: Este estudio fue patrocinado por AFIDRO, sin embargo esto no compromete la autonomia de IQVIA para el analisis realizado

Hay instituciones prestadoras que han
desarrollado las capacidades para la
atencion integral e investigacion

Definir politicas de proteccion de
datos de los diferentes actores que
permitan compartir la informacion

Garantizar la integralidad de la
atencion permitiendo que haya un
seguimiento del proceso y los
desenlaces clinicos

Disminuir incertidumbre y
desconfianza entre actores, y adquirir
experiencia

=|QVIA
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Los acuerdos innovadores de contratacion no deben ser
Implementados indiscriminadamente para todas las patologias

Escenarios relevantes para la implementacion de los acuerdos de riesgo compartido

Las tecnologias para las cuales deben utilizarse los acuerdos innovadores, deben cumplir con unos criterios especificos relacionados
con el tipo de incertidumbre que existe para la tecnologia en el contexto de la condicion de salud

Ingreso de nuevas
tecnologias y
medicamentos
innovadores

Enfermedades
cronicas de alto
costo (no PBS)

Enfermedades
huérfanas

Principalmente oncologia. Al ser Para abordar la incertidumbre Debido al alto costo y en algunos
considerada de mayor prevalencia, acerca de la efectividad y casos la evidencia limitada generada
costo y volumen de pacientes. También seguridad de la molécula por el inferior volumen de pacientes

se mencionan diabetes y artritis

Se debe analizar previamente aspectos como el nivel de incertidumbre y el nivel de impacto presupuestal para definir
si realizar un acuerdo innovador de contratacién agrega valor a la sostenibilidad del sistema

il Industria ;;) EPS @ IPS — — | Operadores <> .
' 3 farmacéutica 1 [&lnl |hgisticos Expertos @iGomerno

Fuente: Taller y entrevistas realizadas entre noviembre de 2020 y enero de 2021 — | Qv I /\

Nota: Este estudio fue patrocinado por AFIDRO, sin embargo esto no compromete la autonomia de IQVIA para el analisis realizado =



La falta de confianza y resistencia al cambio son las principales
barreras identificadas para la implementacion de estos acuerdos

Principales barreras en la implementacion de acuerdos innovadores de contratacion en Colombia

Falta de confianza

Entre los distintos actores
involucrados en la contratacion

a Resistencia al cambio por
= parte de los actores del
@i Sistema de Salud

Miedo a asumir riesgos y dejar antiguas
practicas. Politicas internas de algunas
compafiias farmaceéuticas son muy estrictas
con respecto a acuerdos innovadores de
contratacion

¥ farmacéutica

Fuente: Taller y entrevistas realizadas entre noviembre de 2020 y enero de 2021
Nota: Este estudio fue patrocinado por AFIDRO, sin embargo esto no compromete la autonomia de IQVIA para el analisis realizado

71 Industria ﬁ@ EPS @ IPS | Operadores

logisticos

5 Expertos

i=

4

—
@iGobierno

Falta de conocimiento y
entrenamiento

Acerca de como llevar a cabo estos
acuerdos

Deficiencia en la infraestructura ﬁ@

de datos y manejo de I
informacion

Poca apertura a compartir la informacién impide
la simetria en la informacion. Plataformas de
informacion e interoperabilidad deficiente.
Politicas de proteccion de datos internas de los
actores que no permiten compartir informacion

=|QVIA
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Realizar planes pilotos se convierte en una estrategia que ayuda
a solventar las dos principales barreras

Estrategias para solventar principales barreras para la implementacion

Falta de conocimiento y

Falta de confianza .
entrenamiento

1. Marco de politica
publica transparente
paratodos

1. Cursosy
seminarios de acceso
general

2. Realizar pilotos de

3.Transparencia de implementacion

datos

4. Claridad en la
responsabilidad de
cada actor

3. Exposicion de

casos internacionales

Fuente: Taller y entrevistas realizadas entre noviembre de 2020 y enero de 2021 — I Qv I /\

Nota: Este estudio fue patrocinado por AFIDRO, sin embargo esto no compromete la autonomia de IQVIA para el analisis realizado
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Diferentes autores han establecido unos requerimientos minimos
para la implementacion exitosa de este tipo de acuerdos

Algunos requerimientos para la implementacion de acuerdos innovadores de contratacion

Horizonte temporal realista Financiamiento del acuerdo

Antes de la implementacion se debe aclarar cual
parte incurrira en los costos de recoleccion y
analisis de informacion, o si este valor sera
asumido por las dos partes, y en qué porcentaje

Debe haber un horizonte realista de finalizacion
de la recoleccion de datos y toma de decisiones.
Este horizonte depende de la patologia

Costos de implementacion

aceptables Indicadores de desempeio

El costo de implementacion (costo de
oportunidad del personal, costos 0 I]l]
directos) de un acuerdo innovador debe
ser proporcional al beneficio potencial

Debe existir una definicion robusta y
participativa de los indicadores clave

con los que se medira el desempefio de
la tecnologia y los valores esperados
para tomar una decision

Medicion de los desenlaces
apropiados @ Toma de decisiones
Los acuerdos innovadores deben Los cursos de accién dependientes de
estar basados en desenlaces resultados se deben establecer
clinicamente robustos, plausibles, claramente antes de iniciar el acuerdo
apropiados y facilmente medibles

Fuente: Market Access Agreements for pharmaceuticals in Europe: diversity of approaches and underlying concepts. Report of the ISPOR good practices for J—
performance-based risk-sharing arrangements task force — I QV I /-\



La implementacion de estos acuerdos constituye una alternativa
para expandir el acceso y volver mas eficiente el gasto en salud

¢, Como se ve el panorama de acuerdos innovadores de contratacion en Colombia?

Beneficios para el pais Barreras por superar Escenario idoneo

La estructura de financiamiento y
cobertura del Sistema de Salud hace
gue Colombia sea un pais
especialmente atractivo para
iImplementar estos acuerdos, por lo
gue el momento normativo y la
disposicion de los actores ofrece un
escenario idéneo para empezar a
trabajar en la busqueda de
alternativas de negociacion que
permitan una mejor gestion de los
recursos y que favorezca el acceso a
la innovacion en nuestro pais

La aplicacion de nuevas

modalidades de contratacion La comunicacion entre actores, el
basadas en los desenlaces puede robustecimiento de los sistemas de
ser especialmente beneficiosa informacion y la asignacion de

para el pais en términos de: recurso humano son quiza los
Acelerar el acceso a nuevas obstaculos mas grandes que se
tecnologias de alto costo deben superar para implementar
Fortalecer la generacion de estos acuerdos innovadores en el
evidencia del mundo real pais
Hacer uso eficiente de los
recursos del sistema

=|QVIA



