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Incidencia y Mortalidad del cdncer en Espaiia

Incidencia; - Riesgo de cdncer antes de los 75 afios: 25%

| Ao |  Numero estimadodenuevoscasos | Hombre [  Mujer | Ambos sexos
2012 128550 86984 215534
< 65 afios 46202 39225 85427
> = 65 afios 82348 47759 130107

Mortalidad - 275 % de todas las muertes (Segunda causa de muerte) (2013)
- 47% de la Incidencia (2012)

Numero estimado de casos de muerte por cancer m Mujer AMDbOS Sex.”

2012 63579 39183
< 65 anos 16679 9995 26674
> = 65 anos 46900 29188 76088

Ferlay J, et al F. GLOBOCAN 2012 v1.0, Cancer Incidence and Mortality Worldwide: TARC.



Sv a 5 aios en Europa segun tumor

5-year relative survival (2%)
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Evolucion de supervivencia global a 5 afios del
cancer en Europa (Eurocare-5)
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Los espaiioles confian en que el tratamiento del cancer avanzara
y apoyan que se invierta en ello

¢ Cuadl crees que sera el tratamiento que tendra un mayor avance en 10 anos?

Tratamiento contra la depresion | 1%
Tratamientos para la prevencion de infartos . 2%
Erradicacidon de la diabetes [} 3%
Vacunas contra el VIH [} 8%

Cura del Azheimer [ 11%

Tratamiento contra el cancer |G 7

- AstraZeneca Espafia  Percepcion social de la Ciencia en Espaiia, Feb 2015

tar la jinversion contra el cancer.

El 80% cree qué habria que aumen



AVANCES EN SV EN CANCER [

£ - Avances en la Cirugia y la RT
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Senales Evasion de

proliferativas supresores de la
mantenidas proliferacion
e ——

Evitando la
destruccion por la
Inmunidad

Desregulacion de los
mecanismos enegéticos
celulares

Permitiendo la

Resistiendo la Inmo.rtall.dad
apoptosis replicativa
InESt? b'.l'dad Promoviendo
genorr.llca Yy la inflamacion
mutaciones
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angiogenesis Ioeisiela)yy
Emerging Capabilities PEHENENH

Hanahan D, et al. Cell. 2011.



Generacion y Transmision de las Sefnales de Crecimiento

Anticuerpos
Monoclonales

de la Tirosina

Quinasa (TKIs)

FARMACO

DIANAS

TUMOR

BIOMARCADOR

HER 2

Pertuzumab

Mama

HER-2

T-DM1

Mama

HER-2

Cetuximab

Colorectal, Cabeza-cuello

K-Ras, N-Ras en colorR

Panitumumab

Colorectal

K-Ras, N-Ras en colorR
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Lapatinib HER2 Mama ER-2

Gefitinib EGFR Pulmon-NM GFR

Erlotinib EGFR Pulmén-NM, Pancreas GFR en Puimén, noen Panc
Vandetanib EGFR,VEGFRET | Medular Tiroides 0

Imatinib KIT, BCR-ABL, PDGFR | GIST -Kit, PDGFR
Vemurafenib BRAF Melanoma 3-Raf

Dabrafenib BRAF Melanoma -Raf

Trametinib MEK Melanoma 3-Raf

Crizotinib EML4-ALK, ROS-1 | Pullmon-NM ALK

Temsirolimus No

Everolimus

Renal, Mama, NETs Panc § No




Anticuerpos
Monoclonales

Antiangiogénicos

Inhibidores de la Tirosina

Quinasa (TKIs)

FARMACO (8) | DIANAS (12) TUMOR (11) BIOMARCADOR
Bevacizumab | VGF-A Colorectal, Mama, NO
Pulmdén-NM, Ovario,
Glioblastoma
Aflibercept VGF-A, VGF-B, PIGF | Colorectal NO
Ramucirumab | VGFR Gastrico NO
Sorafenib VEGFR, PDGFR, KIT, | Renal, NO
RAF Hepatocarcinoma
Sunitinib VEGFR, PDGFR Renal, GIST, NO
NETs Pancreéticos
Pazopanib VEGF, KIT, PDGFR Renal, Sarcomas NO
Regorafenib | VEGFR, TIEZ2, Renal, Colorectal NO
PDGFR, RET, KIT,
RAF
Cabozantinib | VEGF, RET, MET, Medular de tiroides NO

TRKB, TIE2




Anticuerpos

Monoclonales

Tumores Solidos: Inmumoterapia

FARMACO DIANAS TUMOR BIOMARCADOR
Ipilimumab CTLA-4 Melanoma NO
Pembrolizumab | PD-1 Melanoma NO
Mifamurtida macrofagos/monocitos | Osteosarcomas NO
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"' Cancer Treatment

““Personal

Medicina Personalizada en Oncologia;

Un nuevo modelo en el tratamiento

del cancer, donde las decisiones
terapéuticas son guiadas por los
atributos moleculares de cada paciente.

Impacto

eficacia (actividad).
seguridad (toxicidad).
eficiencia (costo).




Generacion y Transmision de las Sefnales de Crecimiento

FARMACO DIANAS TUMOR BIOMARCADOR
Trastuzumab HER-2 Mama, Gastrico HER 2
§_'_§ Pertuzumab | HER-2 Mama HER-2
g % T-DM1 HER-2 Mama HER-2
'-E :g: Cetuximab EGFR Colorectal, Cabeza-cuello | K-Ras, N-Ras en colorR
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Anticuerpos
Monoclonales

Inhibidores de la Tirosina

Quinasa (TKIs)

Antiangiogénicos

FARMACO (8) | DIANAS (12) TUMOR (11) BIOMARCADOR
Bevacizumab | VGF-A Colorectal, Mama, NO
Pulmdn-NM, Ovario,
Glioblastoma
Aflibercept VGF-A, VGF-B, PIGF . \ogé“‘cos NO
. Antiang
Ramucirumab r‘Cadore,s en NO
—_—
“Jad de PO FR KIT, |Renal NO
Neces .
RAF Hepatocarcinoma
Sunitinib VEGFR, PDGFR Renal, GIST, NO
NETs Pancreaticos
Pazopanib VEGF, KIT, PDGFR Renal, Sarcomas NO
Regorafenib | VEGFR, TIEZ2, Renal, Colorectal NO
PDGFR, RET, KIT,
RAF
Cabozantinib | VEGF, RET, MET, Medular de tiréides NO

TRKB, TIE2




TRATAMIENTOS BIOLOGICOS ORIENTADOS POR:

HER2

MAMA KRAS Panel Biomarcadores
PULMON EGFR
COLON ALK
MELANOMA BCR-ABL
PI3KCA

GIST
etc

BRAF

etc

- ATRIBUTOS MOLECULARES
DE LOS GENES “DRIVERS”
- PLATAFORMAS GENOMICAS

POR PATOLOGIAS
Biomarcadores segun
organos

Biopsias a lo largo de |la enfermedad
Biopsia Inicial CTC

DNA tumoral circulante



Avatares. Modelos animales de predicciéh de Rta
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Figure 2 Schematic summary of the personalised medicine approach. Patients with cancer have their
tumours profiled and analysed simultaneously, in order to identify potential therapeutic targets and

trestment options that are then tested in their personalised Avatar mouse model

M Hidalgo. CNIO
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= Mds de 10 ahos

. . El nivel de
= Mds de 1000 mill 5 exigencia ha subido

= Exito en menos del 5% /




Figura 1. Costo de produccién de un nuevo medicamento antitumoral a lo largo ¢
tiempo (Fuentes: Hansen R., 1982; Wigglas S., 1990; Roberts T.G. Jr., 2003)
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I

Aproximacion al calculo del
coste del abordaje del cancer
en Esparna

S| Coste de los Nuevos
Tratamientos Oncoldgicos

= Estudio con Limitaciones Metodoldgicas
(Publicado en 2013 con datos del 2011)

= El coste total del abordaje del cdncer se sitia en 4.820 M€,
representando el 4,9% del gasto sanitario total.

1.128 M€

Coste de farmacos
oncologicos de
consumo hospitalario

= |[Farmacos oncoldgicos : 1.128 M€ >

(sin incluir los farmacos oncohematoldgicos)
- 23% del coste del cancer

> 7.1% del gasto farmacéutico de Espaiia.

Coste farmacos
oncologicos
vendidos en
farmacia

de calle

= El coste de los farmacos oncoldgicos es un 40% inferior al de las
enfermedades neuroldgicas y mentales y las cardiovasculares.



'Aproximacién al calculo del
coste del abordaje del cancer
en Espana

Coste de los Nuevos
Tratamientos Oncoldgicos

Lituania 10,78 13,9

Bulgaria 82F 14,7

Rumania 7,160 18,1

Latvia 179 ¥ 23,6

- Comparativa del coste en oncologia

Estonia 21,9 30,0
—

(hospitalizacion y gasto farmacéutico)

Malta 15,4

per cdpita (euros/hab. afio).

Eslovaquia 18,3 40,5

Chipre 14,9 IEZZEE 42,3

Portugal 18,5 43,7

Replblica Checa o 488 Coste hospitalizacién / hab ste farma - hab
Reino Unido 49,3 67,1 *

T S— 674 Media europea del coste hospitaliZaeidg/hab: 4%%\%
— Media europea del coste farmacéutico/had: 25, a
ségia 2 5.7 Media europea del coste total/hab: 71,7 €/hdBmme

Dinamarca 57,5 97,0
Grecia 56,4 100,1
Italia 74,8 104,8

Holanda 86,7 109,5
Francia 61,1 110,7

Finlandia 91,4 122,6
Irlanda 97,7 127,4
Austria 95,8 139,6

Luxemburgo 108,4 161,6

Hemania 166 Datos pendientes de publicacidn




Sostenibilidad

2 ESTRATEGAS DE RECRTE

= Gestion del gasto "inteligente”

s Preservar la calidad del sistema
= IPTs; vivosy en continua revision
» Patentes que caducan-> Biosimilares...

s Techos de gasto en las ventas de los medicamentos
en funcion de las previsiones iniciales,

= Vinculacion del limite de crecimiento total a la
evolucion del PIB,

= Contratos de riesgo compartido




Patentes que caducan—> Biosimilares

PRINCIPALES MEDICAMENTOS BIOLOGICOS QUE PIERDEN LA PATENTE EN LOS PROXIMOS ANOS

Infliximab J&J, Merck 8,3 Septiembre 2018 | Febrero 2015
Adalimumab | Abbvie, Eisai 11 Diciembre 2016 Abril 2018
Etanercept Amgen, Pfizer, Takeda | 8,7 Noviembre 2028 | Febrero 2015
Rituximab Roche 7,5 Septiembre 2016 | Noviembre 2013
Bevacizumab Roche 6,7 Enero 2022 Julio 2019
Trastuzumab | Roche 6,5 Junio 2019 Agosto 2015
Cetuximab BMS, Merck Serono 1,9 Febrero 2016 Junio 2014
Natalizumab | Biogen Idec 2,5 Marzo 2015 Agosto 2015
Omalizumab Novartis, Roche 0,6 Enero 2020 Agosto 2017

Fuente: Generics and Biosimilars Initiative / Evaluate Pharma



Patentes que caducan—> Biosimilares

. - Fdrmacos de origen biolégico> mds complejos, dificiles de
replicar y mas caros de desarrollar

. - Se prevé que su penetracion en el mercado sea mds lenta que
la de las moléculas quimicas, y la erosion en las ventas de los
originadores mucho menor.

. - Reglamento de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
de reciente creacion y todavia no hay una experiencia
contrastada

.- La FDA adn no tiene una regulacion (en Estados Unidos
todavia no hay biosimilares comercializados, mientras que en
Europa llevan desde 2006).

S EGA),

: . ~4n Europea de Genericos ( ,
estudio de @ ASOeCLGeC\;Zcizuma% Y 'rr'as’ruzumab c’podma
dia del 2b /o

Segln un estudic e lo AS
el uso de biosimilare .
reducir el coste de los tratamientos una me




EQUIDAD:

ENTRE DISTINTOS PAISES DE LA UE
Intervalo de tiempo entre la autorizacion de
comercializacion y el acceso efectivo de pacientes a
los farmacos

550 9 538
. 495 La regulacion de la EU
_ estipula un maximo de 180
450 1
300 o

350 4
0 g1

Z46

39

@ o 11

\J
Anstria Bélgica  Finlandia  Francia Grecia [rlanda Italia Paises Mornega  Portugal Espana
Bajos

B venta minorista
B Hospitales

Estudio comparativo del abordaje de la Oncologia como
drea de conocimiento asistencial. SEOM (Octubre 2013)




EQUIDAD: ENTRE DISTINTAS CCAA

-Decide la Administracion Central pero pagan las CCAA

- IPTs: Agencia espaiiola de Medicamentos y Productos
sanitarios (AEMPS), la Direccion General de Farmacia y
las CCAA se coordinan para la elaboracion de los IPTs

EQUIDAD:
ENTRE DISTINTOS HOSPITALES Y PROFESIONALES

- ¢Comisiones de Farmacia Hospitalarias, de las CCAA???
- Guias clinicas (Europeas, SEOM, de las CCAA)

Acuerdo SEOM/Minis

. nale
Estudios Observacio oncologia




38 indicaciones de 31
farmacos con todos
los tramites del SNS en 78
hospitales

Sociedad Espaifiola S E OM
de Oncologia Médica

“Acceso a farmacos en Oncologia Médica. Situacion
actual y medidas de futuro”

ENCUESTA A JEFES DE SERVICIO [SECQION Y RESPONSABLES
DE UNIDADES DE ONCOLOGIA MEDICA EN ESPANA

MAYO 2013

FARMACOS APROBADOS (n=31); INDICACIONES APROBADAS (N=38)

2.964 situaciones diferentes
en toda Espafa

No pueden prescribirse en
alguna de las indicaciones
de farmacos estudiados

187 situaciones
0 eventos :
6,30 % del total

187 situaciones
0 eventos:
6,30 % del total

MADRID, 18




Eficiencia
Coste/Efectividad de los Tratamientos

Mas
coste .
7’
Mds costoso
mas efectivo
P s Ttos
_ Ve Coste-Efectivos
W efectivida
efectividad (o no tratamiento)

Menos costoso
y mds efectivo

¢Desinversion?

Menos
coste




Eficacia/Efectividad /Eficiencia

EFICACIA (en condiciones ideales: Ensayo clinico)
- Supervivencia (AVACs)

- Supervivencia Libre de Progresion, Respuesta...
- Tox, calidad de vida.. ~ologo MeAICS
APor’mc'\éf\ de! OF
EFECTIVIDAD (en condiciones reales)
- Acuerdo SEOM/Ministerio para Estudios

Observacionales de uso real de Biolégicos en Opcalass=rar,
Tacion de! Oncolod
Apor

EFICIENCIA (efectividad/costo)

-IPTs
-..¢(NICE.. qué umbral?..., ¢Fondos especificos?...

® L] ‘, Id\




- = MINISTERIO

CONVENIO DE COLABORACION ENTRE EL MINISTERICO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD, A TRAVES DE LA DIRECCION GENERAL
N DE CARTERA BASICA DE SERVICIOS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD Y
FARMACIA Y LA SOCIEDAD ESPARIOLA DE ONCOLOGIA MEDICA

En Madrid, a 5 de marzec de 2014

La SEOM colaborard con la Direccion General de Cartera Bdsica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia en las actividades siguientes:

Elaboracion  de protocolos __orientadas o la_adecuada prescripcidn, de

medicamentos oncoldgicos incluidos en la prestacién farmacéutica del SNS.

Establecimiento de indicadores que permitan _medir _la efectividad de dichos

medicamentos.

3. Facilitar informacidn procedente de registros y bases de datos
fundamentadas en la utilizacién de medicamentos oncolégicos.

4, Imgulsar la realizacién de estudios epidemiolégicos con medicamentos

indicados en el drea de la oncologia.




Implicacion en la gestion del Oncologo Médico
“El cubo del Gasto Sanitario "

édico

$acion del Oncolo®

Eficacia:
Condiciones ideales
en Ensayo Clinico

-

Gasto Efectividad:

Sanitario Condiciones reales
en el dia a dia

Apor

- Indicaciones Aprobadas
(Financiacidén publica)

- En Espafiia es universal

1. Guillém Lépez Casasnhovas



Conclusiones




Conclusiones

El Cancer es una enfermedad muy frecuente y
grave y los avances son una excelente noticia

= Los Nuevos Tratamientos Bioldgicos
(monoclonales /TKIs ;
Anti-sefales di recumlen’ro An’rlanglogemcoseInmuno’rempla)

desarrollo de nuevos Bioldgicos
““es demasiado lento y caro
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