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Aproximaciones a la pregunta

¢El problema
requiere de
una
legislacion
especifica?

¢ Es alternativa
una Ley de

enfermedades
raras?

éCudles son
las tendencias

en el plano
internacional?
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¢El problema requiere una
legislacion especifica?

e Patologias que afectan a un pequeiio grupo de personas en
comparacion con la poblacion general

e nfe rm ed 3 d rara p BN * UE: "patologias cronicamente debilitantes que ponen en riesgo la

vida"

¢Qué es una

Medicamentos de elevado costo, con
una costo-efectividad no favorable,
Baja frecuencia pocos profesionales disponibles,
oferta limitada de servicios de
atencion sanitaria

Prioritarios (ponen en riesgo la vida

Gravedad
de las personas)
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¢El problema requiere una
legislacion especifica?

Research Development

Early Phase Preclinical Clinical Regulatory | Scale-up to Post-Marketing

Research Testing Trials Manufacturing § Survellance

Phase [
Phase II
Phase III

r

Investigational New Drug Application Submitted

New Drug Application Submitted

Patent Applications Filed

International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations. The Pharmaceutical Industry and Global Health, Facts and Figures 2014.
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¢El problema requiere una
legislacion especifica?

Desarrollo del Medicamento

Enfermedades raras Enfermedades de i i i i i i i i

o poco frecuentes frecuencia
(habitualmente intermedia Enfermedades de alta frecuencia
asociadas a (pueden o no estar (habitualmente asociadas a
medicamentos de asociadas a medicamentos de bajo costo)
alto costo) medicamentos de alto
costo)

Drummond, M., & Towse, A. (2014). Orphan drugs policies: a suitable case for treatment. The European Journal of Health Economics, 15(4), 335-340.
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¢El problema requiere una
legislacion especifica?

Costo
A
Catastrofico
Enfermedades Enfermedades
de alto costoy de alto costoy
baja prevalencia | alta prevalencia -
> Alto Costo
€ > Prevalencia
Poco
Enfermedades Enfermedades Frecuente

de bajo costo y de bajo costo y
baja prevalencia | alta prevalencia
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¢El problema requiere una
legislacion especifica?

Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

Evaluacion Cientifica Decision de
de la Evidencia Incorporacion

Eficacia y efectividad relativas, Efectos en las redes asistenciales,
Seguridad, Alternativas disponibles si
Evaluacion econdmica, existieren,

Evaluacion Cientifica de la Implementacién, Precio maximo industrial, las

Evidencia Evaluacion de las condiciones de Repercusiones éticas, juridicas y

pago a través de mecanismo de sociales y el
riesgo compartido, Plazo de revision de la evaluacion.
Impacto presupuestario,

Ley 20.850: Crea un sistema de proteccion financiera para diagndsticos y tratamientos de alto costo y rinde homenaje péstumo a Don Luis Ricarte Soto
Gallegos
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¢ Cuales son las tendencias en
el plano internacional?

Cobertura financiera 22%

Normas a la oferta de servicios 8%

Requerimientos para el abastecimiento de la oferta de

- 5%%
servicios

68%

97%

Factores a considerar en el PDC
Requerimientos e incentivos a la produccion de insumos

Incentivos a la prestacion de servicios (mecanismos de
pago)

Formas de contribucion y mancomunacion para financiar 0
MER . o

30%

Cursos de accidn adoptados 95%

S\ S\o de o e de g e de de o
NSRS I M P G s

Porcentaje de Paises con Cursos de Accion Adoptados

Quirland-Lazo C, Jiron M, Lenz R. (2017) Descripcién de los cursos de accion adoptados por los paises de la OCDE para mejorar el acceso a medicamentos para
enfermedades raras. [en revision]
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¢ Cuales son las tendencias en

el plano internacional?

Subcomponente Tipo Porcer'ltaje £e Subcomponente Tipo Pareer'itaje de Subcomponente Tipo Porcer'itaj =
paises paises paises
Total 95% | Total 8% | - Total 59%
() Gursos de accién adoptados | MER 2% | (VB21) AsistenciaRegulatoria | MER I LR s ol I W 24%
salud en la adquisicién
General 3% General 5% General | 35%
Total ] 5% Total 86% | Total 3%
(1A} Mecanimos de contribucidn . . . . (VIB1) Rol de los establecimientos de
especificos MER 3% (IVB2.2) Vias alternativas de registro MER 78% salud en la importacién MER 3%
General 3% General || 8% General 0%
Total || 8% . Total 8% | o . Total 0%
(IB) Fondos especificos para MER MER || 5% (IVB2.3) Exclusividad de MER % | (VIB2) Rebaja de impuestos o tarifas en MER D‘}’:
comercializacion la importacién
General 3% General 3% General 0%
Total 30 :
(Illy Incentivos a la prestacién de MOE:( | 3.://0 (IVB2.4) Programas de uso de 'rr\:éaRl .1’?3’ ] (VIC1) Rol de los establecimientos de TMoEtaRI :] :2;’
servicios (mecanismos de pago) > medicamentos sin AR _ salud en el suministro :
General [ 2% General 66% | General || 5%
Total 2% . : Total 8% | o : Total 3%
(VA1) Entrenamiento y educacion MER % (IVBZ.5) Rebaja de impuestos o tarifas MER 8% | (VIC2) Rebaja de |m|.)ulestos o tarifas en MER %
(AR) el suministro
General 0% General 3% General 0%
(IvB1.1) Organizacién y financiamiento Loé;l = :g;: (IVB3) Rebaja de impuestos o tarifas :\;’EaRI ﬂ :;: (VIIA) Guias clinicas u otras formas de TMoéaRl E 1:;;
de la investigacion a nivel nacional (F&E) MBE
General 0% General | 0% General || &%
Total % Total 19¢ Total
(IVB1.2) Organizacion y financiamiento MGER :::; (VA) No usan EES para MER, pero si IVTER 1 9;2 (VIIB) Establecimientos de atencién de IV?ER Z;: |
de la investigacion a nivel internacional para otros medicamentos — salud
General 0% General 0% General 40%
Total 6% (VB) No usan EES para MER, perono |  Total W L , Total ] 16%
(VB1.3) Asesoria cientifica (DDEC) | MER 76% se tiene informacion de otros tipos de |  MER % (VIIc) Rebaja de impuestos o tarifas de| - I,
. venta o dispensacion =
General 0% medicamentos General 0% General 0%
Total  |] 5% (VC) Usan EES para MER, pero con Total [1] 22% Total 24%
(IVB1.4) Directorio de pacientes MER || 5% variaciones respecto delrestodelos | MER [ 22% (VIID) Registro de pacientes MER || 16%
General 0% medicamentos General 0% General || 8%
o _ Total 8% | (VD) Tienen PDC distinto, peronohay | Total [0 24% Total || 22%
(IVB1.5) Rebaja g)enuguc;uestos o tarifas MER 6% | informacién especifica respecto del MER 8% (VIll) Cobertura financiera MER 14%
General 3% uso de la EES General | 16% General || 8%



¢ Cuales son las tendencias en
el plano internacional?

e

- Atencién Integral de Pacientes con Diagnéstico

b 3

¢l

Promocion

Huérfanos

Excelenciay Redes de Atencion
Apoyo de Pacientes

T R R R R R R R B

Chirveches MA, Aroca A, Otalora M, Quirland-Lazo C, Pacheco B, Polania MJ, Zamora M, Barrera L, Holguin A, Castafieda-Cardona C, Rueda MA, Gonzalez V, Cifuentes
E, Lozano L, Diaz J, Salinas JG, Alfonso K, Estupiiian N,Lasalvia P, Rosselli D. (2016) SYSTEMATIC REVIEW OF INTERNATIONAL MODELS OF CARE ON RARE DISEASES.
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¢ Es alternativa una Ley de
enfermedades raras?

¢ Qué estamos esperando?
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Muchas gracias
c.quirland.lazo@gmail.com
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