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Posicionamiento, consideraciones
y conclusiones finales alcanzadas

Al igual que ocurre en la mayor parte de los paises occidentales, en Espafia, las enfer-
medades de tipo oncoldgico, tienen una gran relevancia en términos de salud publica.
Suponen la segunda causa de muerte en nuestro pais, tras las patologias cardiovascu-
lares en poblacion total, mientras que en varones, es la primera causa, segun los ultimos
datos del Instituto Nacional de Estadistica (INE) (1).

Cabe resaltar la importancia de las grandes diferencias existentes en la mortalidad en
funcion de la zona de residencia, situacion que alerta sobre determinadas pautas de
comportamiento que pudieran favorecer el desarrollo de cancer, y podrian informar de
diferencias en el abordaje de la enfermedad asi como en los resultados terapéuticos (2).

La creacion de este grupo de trabajo se realiza con el objetivo de analizar la situacion
existente en la prestacion farmacéutica en oncologia, asi como llegar a propuestas po-
sitivas para poder mejorar la situacion actual y reducir las inequidades en nuestro pais.

Por este motivo la Alianza General de Pacientes (AGP) ha reunido a un panel de expertos,
representantes del sector sanitario, que exponen las principales conclusiones:

e Actualmente, la incidencia en Espafa es de 215.000 casos nuevos de cancer,
la prediccion para el afio 2030 sera de 292.370 lo que supondra un aumento
en 76.836 casos. En cuanto a la mortalidad, en el afio 2012 en Espafia fue de
102.762 casos y para el afio 2030 se prevé 142.486, o que supondréa un aumen-
to de 39.724 casos.

e En el marco en el que nos encontramos actualmente, resulta inviable hablar de
una homogeneizacion absoluta en la toma de decisiones. Es de crucial impor-
tancia en la toma de decisiones, la publicacion de datos que relacionen la
eficiencia en la practica clinica por el consumo de farmacos, con la tasa de
incidencia y de mortalidad. Estos registros deberian de existir por cada tipo de
tumor, hospital y en las diferentes comunidades autbnomas. Los procesos tienen
que ser transparentes.

e |os farmacos oncologicos constituyen el primer grupo terapéutico en consumo
hospitalario. Las restricciones presupuestarias pueden llevar a gestores sa-
nitarios a disminuir el gasto, mediante una disminucién del consumo de estos
farmacos, pudiendo existir infrautilizaciones.

e |a situacion econémica que tenemos y la constante innovacion tecnologica es-
tan poniendo de manifiesto las desigualdades econémicas en la prestacién
de servicios de las distintas comunidades auténomas.



Ante este panorama, a pesar de no tener datos que avalen que esta situacion
haya repercutido negativamente en el resultado terapéutico, parece evidente
que existen diferencias asistenciales entre comunidades auténomas e in-
cluso dentro de una misma comunidad entre distintos centros, dependiendo
de los responsables que ocupen las Jefaturas de los Servicios de Oncologia y
Farmacia, Direccion Médica y Gerencia de Hospital.

En Espafa, a través de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sani-
tarios (AEMPS), se realiza el Informe de Posicionamiento Terapéutico (IPT), que
deberia ser definitivo para todas las comunidades auténomas. Sin embargo,
en las mismas, estan existiendo re-posicionamientos que estan limitando el
uso de farmacos situacion que lleva a retrasos en las incorporaciones.

Se estan produciendo demoras en la comercializacion de los nuevos trata-
mientos oncolégicos. Segun datos de SEOM, en Espafia desde la autorizacion
por parte de Europa pueden incluso tardar hasta 20 meses. Esta situacion, se
dilata mas en el tiempo, con las negociaciones de precio y reembolso (6 meses).

La creacion de un fondo centralizado para financiar las innovaciones tera-
péuticas nos permitiria eliminar la variabilidad, asegurar la equidad en el
acceso a los medicamentos en todas las regiones del Estado, ademas de
contribuir al reparto de riesgos financieros.

Los IPTs no estan facilitando la agilidad en la prescripcién, ni tampoco se
esta cumpliendo su propio objetivo de homogeneizar. Ademas, se estan produ-
ciendo revaluaciones de las fichas técnicas en las diferentes comunidades
auténomas, situacion que infringe la ley, ya que las Unicas que tienen esta com-
petencia para revaluar son las agencias reguladoras.

Cabe resaltar la importancia de que el Estado fije un presupuesto realista des-
tinado a sanidad y con el mismo tomar medidas para la inclusién o no de trata-
mientos.

La base fundamental para la priorizacion del uso de un farmaco debe ser, en
todo momento, el beneficio aportado al paciente en relacion con los posibles
efectos adversos que pueda producirle.

No obstante, esto no exime que si su incorporacion va a estar asociada a una
notable repercusion en los presupuestos sanitarios se introduzcan elemen-
tos de valoracion de caracter econémico para su priorizacion.

Con el fin de velar por la sostenibilidad, la eficiencia y la equidad del Sistema
Nacional de Salud (SNS) en los tratamientos oncoldgicos, el panel de expertos
propone las siguientes medidas:



Medidas para reducir las inequidades en los tratamientos

oncoldgicos

* Cumplimiento de la ley y competencias asignadas

* Creacion de un plan nacional oncoldgico con un fondo central asociado

* Registros de datos sobre eficacia

* Protocolos de uso a nivel nacional, atendiendo a una evaluacion del beneficio-coste
* Respetar la ficha técnica, evitando revaluaciones

* Nuevas medidas de acceso rapido, como el fast track de la FDA

¢ Inclusion de la voz del paciente a través de sus respectivas asociaciones, en el proceso de
desarrollo de los IPTs

* Presupuestos de gasto realistas para pagar y valorar la innovacion

* Revaluacion completa del sistema, sabiendo diferenciar las partidas que no aportan valor y
quitando restricciones en aquellas que si lo hacen

e Unificar y homogeneizar los procesos evitando multiples pasos y revisiones
* Acuerdos en funcion de los resultados

¢ Creacion de una partida especifica en el Fondo de Cohesion del SNS para terapias
oncoldgicas

» Creacién de un modelo de financiacion para hospitales basado en la capita, donde se
pague por resultados, en lugar de procesos

e Puesta en marcha de un observatorio, a nivel estatal, del uso de farmacos oncoldgicos, con
transparencia y objetividad en la publicacion de los datos

e Incorporacion de registros de pacientes
e Educacién oncoldgica al paciente

* Guias de utilizacion de farmacos consensuadas entre las sociedades cientificas, el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) y las comunidades
auténomas

e La existencia en todas las comunidades auténomas de programas de deteccion precoz
* Contemplar en los IPTs el impacto del valor terapéutico y econémico de los biomarcadores
¢ Plataformas de analisis de biomarcadores para mejorar la individualizacion

* Cumplimiento de los diferentes estandares y recomendaciones de calidad y seguridad
en las unidades asistenciales del cancer en la infancia y adolescencia, en todas las
comunidades auténomas




Cuestiones analizadas

Sinopsis de las

conclusiones alcanzadas

. Previsioén sobre la evolucion de la
epidemiologia.

. Diferencias asistenciales en
las diferentes comunidades
auténomas y hospitales.

. Causas principales que producen
esta situacion.

. Retraso en la incorporacion
de los nuevos medicamentos
oncoldgicos.

. Principales medidas en la
financiacién de las innovaciones
terapéuticas oncoldgicas.

. Valoracion de los IPTs.

. Evaluacién econémica de
medicamentos oncoldgicos.

En Espania, el cancer es la segunda causa de muerte en la
poblacion. Constituye uno de los principales puntos de mira
de las instituciones y profesionales sanitarios. Estimacion
para 2030 de incidencia: 292.370 y mortalidad: 142.486.

Se necesitan publicar los datos que reflejen la eficiencia

con el consumo de farmacos, por hospitales y por CC.AA.,
para conocer los resultados en salud y poder disefiar una
estrategia nacional. Ademas, tiene que ser un proceso
transparente.

Los farmacos oncoldgicos constituyen el primer grupo tera-
péutico en consumo hospitalario. Restricciones presupuesta-
rias pueden llevar a una situacion de infrautilizacion.

Diferentes criterios empleados por las CC.AA., muchas de
ellas realizan revaluaciones de los IPTs incluso otra valora-
cién por parte de las comisiones de farmacias de los hos-
pitales. Solo tienen competencia para revaluar las agencias
reguladoras. Mas barreras de acceso, dilataciones de hasta
2 afios, cuando el tiempo en estos pacientes es critico.

Falta de equidad en el acceso por causa de las diferencias
presupuestarias destinadas a sanidad en las diferentes
CC.AA.

e Creacion de un fondo centralizado de innovacion

* Medidas de acceso rapido

* Necesidad de registros de supervivencia

* Revaluacion de resultados en base a la eficacia

e Prioridad a los farmacos First in class

* Regulacién de entrada y salida (patentes, biosimilares)

No estan cumpliendo con los objetivos de agilizar la pres-
cripcion ni de homogeneizar. Se estan produciendo reva-
luaciones de las fichas técnicas en las diferentes CC.AA.,
cuando no tienen competencia para hacerlo. Importancia de
que se realicen a nivel central. Realizar analisis para verificar
que estan cumpliendo con sus objetivos.

El Estado deberia fijar un presupuesto realista destinado

para sanidad y, en base al mismo, tomar medidas para la
inclusion de tratamientos. La base para priorizar recursos
tiene que ser el beneficio aportado al paciente. Estimar el
valor terapéutico afiadido. Introduccion de elementos de

valoracion econdémica. Apostar por la innovacion.




Situacion actual del acceso a los
tratamientos oncoldgicos en Espana

Las enfermedades de tipo oncoldgico suponen la segunda causa de muerte en nuestro
pals, tras las patologias cardiovasculares en poblacion total, mientras que en varones, es
la primera causa, segun los ultimos datos del Instituto Nacional de Estadistica (INE) (1).

Asimismo, segun recientes estudios existen grandes diferencias en la mortalidad en fun-
cion de la zona de residencia, lo que, ademas de alertar sobre determinadas pautas de
comportamiento que pudieran favorecer el desarrollo de cancer, podria informar de dife-
rencias en el abordaje de la enfermedad vy, por tanto, en los resultados de su terapéutica

(2).

Los tratamientos oncoldgicos, cada vez mas eficientes, estan ayudando a cambiar el pa-
radigma en algunos tipos de tumores. Gracias a los nuevos medicamentos, en los ultimos
diez afios ha sido posible cambiar de forma radical el prondstico de algunos tipos de can-
cer. No obstante, la investigacion para obtener estos nuevos medicamentos es costosa v,
por ello, los tratamientos son costosos. Esto hace que la oncologia sea una de las areas
gue suponen un mayor gasto en materia farmacéutica hospitalaria y, de este modo, los
gestores pueden tener la tentacion de limitar la introduccion de innovaciones terapéuticas
en este campo. Una realidad que se ha visto més acrecentada debido a la situacion eco-
némica que padecemos.

Ademas, cabe sefialar que cada vez son mas frecuentes las diferencias entre comunida-
des auténomas o incluso hospitales en la adopciéon y uso de los nuevos medicamentos en
el tratamiento del cancer.

Esa situacion, y especialmente los retrasos en la introduccion de los nuevos medica-
mentos, fue denunciada por la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM) ante el
Defensor del Pueblo (3). Igualmente, la sociedad cientifica denuncié ante esta institucion
el Acuerdo Marco de homologacion para la seleccion de principios activos para determi-
nadas indicaciones, aprobado por la Junta de Andalucia, conocido como de Alternativas
Terapéuticas Equivalentes (ATE) (4). Ambas denuncias estan siendo estudiadas por la
defensora del pueblo (5,6).



Por otro lado, y con el objetivo de reducir el tiempo de espera hasta que un medicamento
nuevo esta disponible para los pacientes, en julio de 2013 se inici6 la elaboracion de los
Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPTs) que buscaban agrupar y poner en comun
la informacion disponible sobre los nuevos tratamientos para que no fuera posible realizar
revaluaciones en las comunidades auténomas, con el consiguiente ahorro de tiempo ad-
ministrativo en la puesta en el mercado de manera efectiva los nuevos medicamentos (7).
A pesar de que ya ha transcurrido mas de un afio, permanecen numerosas dudas sobre
la utilidad y cumplimiento de objetivos que tienen los IPTs (8,9).

Grupo de trabajo

El desarrollo de grupos de trabajo en el seno de AGP, se sitia como uno de los objetivos
del ultimo Plan Estratégico de la misma, siempre y cuando sea a peticion de sus miem-
bros.

Este grupo de trabajo ha sido una iniciativa de la AGP, debido a que el cancer es la segun-
da causa de muerte en nuestro pails, siendo a su vez, los farmacos oncoldgicos el primer
grupo terapéutico en consumo hospitalario.

Una de las prioridades de la AGP es velar por el cumplimiento de la equidad sanitaria a
nivel nacional, asi como mantener la calidad del sistema sanitario.

Se ha de considerar que la creacion y el planteamiento de la sistematica seguida en el
desarrollo de los grupos de trabajo en el seno de la AGP, se encuentra especificado en el
Procedimiento PC-06 (“Creacion y desarrollo de grupos de trabajo en la AGP”) aprobado
por el presidente de la AGP y el vicepresidente de Fundamed.



Grupo de trabajo Equidad en
el acceso a los tratamientos
oncologicos en Espana

Fundamentaciones, objetivo y metodologia

En el seno de la AGP, se ha justificado la creacion de un grupo de trabajo sobre la equidad
en el acceso a los tratamientos oncoldgicos en Espafia que aborde la situacion existente
hoy en dia en este grupo de patologias.

La creacion de este grupo de trabajo se realiza con el objetivo de analizar la situacion
existente en la prestacion farmacéutica en oncologia, llegar a propuestas positivas para
poder mejorar la situacion actual y reducir las inequidades en nuestro pals.

Los miembros del grupo valoran la evolucion de la epidemiologia del cancer, los retrasos
en la incorporacion de los nuevos tratamientos innovadores oncoldgicos, los IPTs como
herramienta de andlisis, asi como los aspectos de equidad en el acceso a la innovacion
actual.

De esta forma, el grupo de trabajo pretende constituir una fuente de informacion objetiva
y especializada a los pacientes, favoreciendo que sean capaces de contribuir y participar
en las decisiones terapéuticas que les afectan.

Para conseguir dicho objetivo, también es basico que el grupo de trabajo fomente que los
pacientes expresen sus consideraciones ante los érganos decisores de forma fundamen-
tada, solida y documentada, asi como que tengan en cuenta y valoren el conocimiento de
la posicion de expertos del ambito sanitario.

Finalmente, el conjunto de aspectos tratados por el grupo de trabajo junto con sus conclu-
siones, son recogidos como consenso en este informe final.
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Cuestionario realizado a los
miembros del grupo de trabajo

Primera cuestion: En relacion a la prevision sobre la evolucion de la epi-
demiologia del cancer en un futuro.

Consideraciones previas

Segun los ultimos datos publicados por la Agencia Internacional para la Investigacion del
Cancer (IARC), organismo especializado para el cancer de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS), en el informe GLOBOCAN 2012, la incidencia del cancer en nuestro pais
durante 2012 alcanzo los 215.534 casos, con un incremento en la poblacion mayor de 65
afos, debido al crecimiento y envejecimiento poblacional.

Segun los datos de la SEOM (10), la prediccion para 2015 en Espafa es de 227.076 ca-
s0s, siendo la prevalencia a 5 afios en 2012 de 581.688 casos, a 3 afos de 389.498 casos
y a 1 afo de 151.257 casos. Respecto a la mortalidad en 2012, el nimero de muertes fue
de 102.762 casos y la prediccion para 2015 es de 108.390 muertes por cancer.

Resultado del cuestionario

En el ano 2012, “The Lancet’ publicaba un estudio dirigido por el doctor Freddie Bray
(11) dénde se advertia que el cancer se convertiria en una de las principales causas de
morbilidad y mortalidad en las proximas décadas en todas las regiones del mundo. Otro
reciente estudio publicado en la misma revista, en el que se refleja la eficiencia de los sis-
temas sanitarios, revela diferencias muy amplias de supervivencia en funcion del pais de
residencia, lo gue podria advertir de inequidades en el acceso a un diagnostico temprano
y los tratamientos méas adecuados para cada paciente (121).

Hoy en dia ya es un hecho, en Espafia, el cancer es una de las enfermedades con mayor
prevalencia ocupando la segunda causa de muerte en la poblacion general. Es evidente
que, en la medida en que se controla la mortalidad por otras causas, principalmente las
cardiovasculares, las posibilidades de desarrollar un cancer aumentaran. También cabe
resaltar la influencia de la edad, ya que a partir de los 65 afios, la probabilidad de pade-
cer cancer aumenta considerablemente. Actualmente, en Espafia la esperanza de vida
media es de 82 afnos, y la piramide de poblacién se ha invertido de manera considerable,
de modo que en la actualidad el porcentaje de personas mayores de 65 afios sobrepasa
el 17%. Se calcula que para el afio 2030 este Ultimo porcentaje sea del 26% y que en el
ano 2052 del 37%.



Teniendo en cuenta este efecto demogréfico, la IARC en su informe Globocan 2012 estima
que para el ano 2030 habra un incremento en la incidencia en un 36% y en la mortalidad
en un 39%. Si en la actualidad la incidencia es de 215.000 casos nuevos de cancer en
Espana, la prediccion para el afio 2030 sera de 292.370 lo que supondra un aumento en
76.836 casos. En cuanto a la mortalidad en el afio 2012, en Espafa fue de 102.762 casos
y para el afo 2030 se prevé 142.486 lo que supondréa un aumento de 39.724 casos.

Analizando de forma mas detallada los distintos tipos de tumores, en la ultima década
se observa que la mortalidad por cancer en los varones ha sufrido un incremento debido
principalmente al aumento de la mortalidad por cancer colorrectal y, en menor grado, a la
tendencia creciente de la mortalidad debida a cancer de pancreas, tumores de sistema
nervioso central, linfomas no Hodgkin, mieloma multiple y cancer de rifion. Algunas loca-
lizaciones muestran un claro descenso en la Ultima década: cancer de estomago, cancer
de laringe, sarcomas 6seos, tumores malignos de piel no melanomas, cancer de testiculo
y linfoma de Hodgkin. Es interesante constatar que la mortalidad por cancer de pulmoén
en hombres por fin muestra signos de estabilizacion en nuestro pais en los Ultimos afios.

En las mujeres, durante la ultima década la mortalidad por cancer ha ido disminuyendo
significativamente debido a la evolucion de la mortalidad por cancer de mama y a los
tumores de estdbmago, intestino delgado e higado principalmente. A diferencia de lo co-
mentado en los hombres, la mortalidad por cancer de pulmén aumenta rapidamente en
las mujeres espafiolas, asi como por cancer de ovario. En ambos sexos, llama la atencion
el pronunciado incremento observado en localizaciones tradicionalmente consideradas
como infrecuentes: melanoma cutaneo, mieloma multiple, linfomas no Hodgkin y tumores
de sistema nervioso central.

Segun los datos de GLOBOCAN 2012, en Espafa, los tumores que tienen mayor inci-
dencia en sentido decreciente son: mama, prostata, colorrectal y pulmén. En cuanto a la
mortalidad: pulmon, colorrectal, mama y prostata. Sin embargo, los cambios en los estilos
de vida se van a traducir en la variacion de los patrones de los tipos de cancer mas fre-
cuentes (Grafical).
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Grafica 1. Incidencia y mortalidad estimada (Spain 2012)
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Fuente: GLOBOCAN 2012: Estimated cancer Incidence, Mortality and Prevalence, Spain 2012
http://globocan.iarc.fr/Pages/fact_sheets_population.aspx

Ademas, si las tendencias especificas de cancer estimadas contindan, la incidencia va a
aumentar en un 75%, dato que, sin duda, nos resulta mas que espeluznante. Asimismo,
es previsible que en los proximos 20 afios la mortalidad disminuya debido a un mayor
diagnostico precoz, lo que fundamentalmente afectara al cancer de mama y colorrectal.

En cuanto a la epidemiologia del cancer infantil en Espafia, se diagnostican aproximada-
mente 1.100 casos nuevos de cancer en la infancia (edad 0-14 afos) y mas de 400 en
adolescentes (15-19 afios). La incidencia global es de 153,7 casos por millén de niflos
(tasa cruda) y de 155,5 por milléon (tasa estandarizada por edad por la poblacién mundial
(ASRw). A pesar de los avances diagndsticos y terapéuticos, el cancer es la primera cau-
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sa de muerte por enfermedad en la infancia y adolescencia. Algo mas del 40% del cancer
infantil son tumores hematolégicos, es decir, leucemias y linfomas.

Actualmente, el cancer infantil no tiene prevencion posible. Los factores clave para mejo-
rar la supervivencia son la prontitud en el diagnostico y el tratamiento en unidades asis-
tenciales de calidad.

La situacion real a la que se suman todas estas expectativas esta haciendo que el cancer
constituya uno de los principales puntos de mira de las instituciones sanitarias y de los
profesionales sanitarios, e igualmente resulta indicativa la necesidad de hacer todavia
mas hincapié en el ambito de la prevencion.

Segunda cuestion: ;Considera que existen diferencias asistenciales en
el ambito de la oncologia entre las diferentes comunidades autonomas
o incluso algunos hospitales que dan lugar a diferencias en el resultado
terapéutico?

Consideraciones previas

La Ley General de Sanidad 14/1986 de 25 de abril, establece que el SNS es el conjunto de
servicios de salud de la Administracion General del Estado y de las comunidades autono-
mas, e integra todas las funciones y prestaciones sanitarias que son responsabilidad de
los poderes publicos para el debido cumplimiento del derecho a la proteccion de la salud.

Asimismo, establece la universalidad de la cobertura como una de las caracteristicas ba-
sicas del sistema espafiol al determinar que la asistencia sanitaria publica se extendera
a toda la poblacion.

Para salvar el riesgo que podia conllevar la descentralizacion de la prestacion sanitaria
publica, la Ley 14/1986 crea el Consejo Interterritorial del SNS que, segun establece la Ley
de Cohesioén y Calidad de 20083, es el érgano permanente de coordinacion, cooperacion y
comunicacion entre la Administracion General del Estado y las comunidades autonomas.

El 30 de diciembre de 2014, se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, afiadiéndose un nuevo parra-
fo en el Articulo 88.1. En lo referente al principio de igualdad territorial y procedimiento
coordinado, se reconoce el derecho de todos los ciudadanos a obtener medicamentos en
condiciones de igualdad en todo el SNS, sin perjuicio de las medidas tendentes a raciona-
lizar la prescripcion y la utilizacion de medicamentos y productos sanitarios que puedan
adoptar las comunidades auténomas en ejercicio de sus competencias. Dichas medidas
no produciran diferencias en las condiciones de acceso a los medicamentos y productos
sanitarios financiados por el SNS, catalogo y precios.
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Su mision es, por tanto, promover la cohesion del SNS a través de la garantia efectiva y
equitativa de los derechos de los ciudadanos en todo el territorio del Estado.

Por otra parte, establece en su articulo 3 del capitulo primero, que los medios y actuacio-
nes del sistema sanitario estaran orientados, no soélo al tratamiento de la enfermedad sino,
de igual modo, a su prevencion y a la promocion de la salud.

Por tanto, el MSSSI tiene como una de sus principales misiones potenciar la cohesion
del SNS vy velar por la equidad en el acceso, entendida ésta como la garantia de que el
acceso Yy las prestaciones sanitarias se realizaran en condiciones de igualdad efectiva,
garantizando la maxima calidad en la atencion, en la prevencion y promocion de la salud,
a todos los ciudadanos con independencia de su lugar de residencia.

Resultado del cuestionario

Tal y como tenemos planteado nuestro SNS, resulta inviable hablar de una homogeneiza-
cion absoluta en la toma de decisiones, pero esto no es algo nuevo. El tema de la variabi-
lidad que subyace a la préactica clinica y que se asocia a la incertidumbre, se ha tratado
mucho ya desde hace anos y es algo que hay que abordar no sélo a nivel macro, sino
también a nivel micro, lo que supone disponer de una informacion limitada acerca de la
efectividad y la eficiencia de los distintos procedimientos.

Cabe resaltar, que hay varios informes que evidencian que existen diferencias en el ac-
ceso a los tratamientos antineoplasicos entre distintas comunidades autbnomas debido a
sus politicas en materia de medicamentos, criterios para la asignacion de recursos dispo-
nibles y priorizacion de los mismos (10).

Segun la Estadistica del Ministerio de Sanidad por comunidades autbnomas de 2014,
existen diferencias notorias en el gasto per capita entre las distintas regiones, con valores
maximos en el Pais Vasco (1.570 euros por habitante) y minimos en Andalucia (976 euros
por habitante).

No es admisible que en el ambito del SNS exista cualquier limitacion, exclusion o discrimi-
nacion en los diagnosticos, terapias y tratamientos farmacoldgicos, que puedan derivar-
se de la mera coyuntura de la residencia territorial. Asimismo, no existe una explicacion
razonable, y mucho menos una justificacion, para que algunas comunidades autbnomas
incorporen mas rapidamente que otras determinados tratamientos oncolégicos innovado-
res.

Realmente, se carece de datos concretos de supervivencia a través de registros oncolo-
gicos que permitan aseverar que los resultados a medio y largo plazo son diferentes entre
las comunidades autbnomas e incluso entre sus hospitales.
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En el marco en el que nos encontramos actualmente, no existen datos publicados nece-
sarios a la hora de la toma de decisiones. No se comparte la tasa de intensidad de uso
ni la penetracion de los farmacos en los diferentes hospitales. Por lo que se reivindica la
publicacion de estos datos de cada hospital, por cada tipo de tumor, en las diferentes
comunidades auténomas, asi como la necesidad de procesos transparentes y objetivos.

Si estas publicaciones se llevaran a cabo, podrian realizarse comparaciones que se tra-
ducirian en resultados, para poder finalmente llegar a una estrategia oncoldgica a nivel
nacional.

De esta manera, se podria relacionar la eficiencia en la practica clinica por el consumo de
farmacos, con la tasa de incidencia y de mortalidad.

Lo que si es evidente, gracias a los ensayos clinicos, es que los nuevos tratamientos son
mucho mas eficaces en términos de resultados terapéuticos, por o que se puede decir
que el acceso a farmacos es determinante para lograr una mejor supervivencia. En este
contexto, los datos encontrados en la encuesta realizada por la SEOM en el 2013, entre
los responsables de servicios de oncologia de los diferentes hospitales de Espafia, esta-
blecen que hay diferencias notables en el acceso a farmacos aprobados. El motivo podria
estar en la falta de disponibilidad y en la existencia de limitaciones para determinadas
indicaciones.

Es importante tener en cuenta que el abordaje del cancer cubre desde el diagndstico
hasta los cuidados paliativos. El acceso por comunidades auténomas e incluso dentro
de la misma comunidad no es igual, en cuanto a técnicas diagnostico se refiere, ya que
por ejemplo hay centros donde es dificil plantear un estudio molecular del tumor o un PET
(tomografia por emision de positrones). Por otra parte, algunos tipos de cirugia o técnicas
radioterapicas no son similares. También es cierto que no existe un acceso parecido a un
programa de cuidados paliativos adecuadamente ligado a las Unidades de Oncologia.

Desde la Federacion Espafiola de Cancer de Mama (FECMA), se resalta la importancia
de la existencia de Unidades de Linfedema en los centros hospitalarios, el desarrollo de
estudios y terapias relacionadas con el ganglio centinela; la posibilidad de acceder a un
estudio genético, si los antecedentes familiares lo aconsejaran; la atencion especifica a
las mujeres jovenes diagnosticadas de cancer ante los embarazos.

Cabe destacar el gjercicio normalizado de derechos de los pacientes expresamente re-
conocidos, en cuanto a recibir una segunda opinién médica, una informacion completa,
veraz y comprensible, asi como a disponer de la historia clinica y la atencion a los errores
en la seguridad de los pacientes, mas frecuentes de lo deseable y con un alto coste social
y econdémico.

La situacion econdémica que tenemos y la constante innovacion tecnolégica parece que
estan poniendo de manifiesto, mas si cabe, las desigualdades econémicas en la presta-
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cion de servicios de las distintas comunidades auténomas. Por lo tanto, cualquier medida
que se tome tiene que ir acompafiada de un presupuesto.

Los farmacos oncoldgicos constituyen el primer grupo terapéutico en consumo hospitala-
rio. Las restricciones presupuestarias pueden llevar a los gestores sanitarios a disminuir
el gasto, mediante una disminucion del consumo de estos farmacos, pudiendo existir
infrautilizaciones.

Ante este panorama, a pesar de no tener datos que avalen que esta situacion haya re-
percutido negativamente en el resultado terapéutico, es evidente que existen diferencias
asistenciales entre comunidades autonomas. Incluso, dentro de una misma comunidad,
entre distintos centros, dependiendo de los responsables que ocupen las Jefaturas de los
Servicios de Oncologia y Farmacia, Direccion Médica y Gerencia de Hospital.

Siguiendo en esta linea, se plantean dos preguntas importantes, ;,Cémo se siente un on-
cologo cuando sabe que existe un farmaco y no lo puede dispensar por medidas econo-
micistas? ;,Como se siente el paciente ante esta situacion?

Obviamente, la existencia de variaciones significativas pueden tener consecuencias en
la calidad asistencial en relacién a distintas dimensiones como son la efectividad, la efi-
ciencia y el acceso.

La eliminacién de esta variabilidad en términos absolutos es impensable. No obstante,
si que es posible la implementacion de medidas que la reduzcan y que han demostrado
su utilidad en este sentido y eso es un esfuerzo que se tiene que hacer con politicas a
distintos niveles.

Tercera cuestion: En caso afirmativo, ¢ Cuales son las causas principales
que lo producen? ¢;Se han incrementado en los ultimos tiempos?

Resultado del cuestionario

Una de las principales causas de la variabilidad en el acceso a farmacos se encuentra en
el diferente criterio que puede emplearse, dependiendo de cada una de las 17 comunida-
des autdbnomas que hay en Espafia. Como todos sabemos, los farmacos son aprobados
en primer lugar en la Agencia Europea del Medicamento (EMA), si bien posteriormente
cada pais de la Union Europea debe refrendar su uso, asi como su financiacion. En el
caso espafiol, el Estado a través de la Agencia Espanola del Medicamento y Productos
Sanitarios (AEMPS) realiza lo que se conoce como el IPT que deberia ser definitivo para
todas las comunidades autbnomas. Sin embargo, en la practica no siempre es asi y puede
haber posteriormente re-posicionamientos que limiten el uso de un determinado farmaco
e incluso su retraso. Finalmente, la decision debe ser aprobada por el comité de farmacia
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de cada hospital y, por supuesto, por ultimo indicada por el oncélogo. Estos filtros pueden
determinar una variabilidad en el acceso a farmacos.

Al margen del aspecto positivo en términos de aumento de la supervivencia, el nimero
de pacientes susceptibles de recibir una terapia oncoldgica se ha incrementado notable-
mente.

En la actualidad, es un hecho, que el mercado oncoldgico sigue creciendo, por lo tanto,
es importante resaltar la gran importancia del factor econémico. De todos los farmacos
aprobados en los Ultimos 5 afos por las agencias reguladoras, el 19% son antineoplasi-
cos, Y el coste de los mismos se ha duplicado literalmente desde el afio 2003. Cabe resal-
tar, que el precio de los medicamentos es mayor siendo el presupuesto sanitario el mismo.

Igualmente, el impacto econémico se manifiesta en mayor o menor medida en diferentes
areas como los recursos humanos (médicos y enfermeros del departamento de oncolo-
gia), tanto en numero de trabajadores como en diferencias en la formacion del personal,
las instalaciones hospitalarias en las que nos encontramos unidades de dia menos pre-
paradas, técnicas de diagndstico (como la realizacion de determinaciones mutacionales
que pueden identificar mejor un paciente susceptible a un medicamento u otro llegando a
una medicina personalizada), unidades de investigacion, etc..

La falta de criterios comunes a la hora de tomar decisiones, como la descripcion de valor,
innovacion y términos similares, dificulta méas este panorama.

Asimismo, cabe resaltar que la atomizacién de la asistencia oncoldégica en pequenos
hospitales no correctamente coordinada con los grandes centros sanitarios de referencia
también hace dificil el acceso de los pacientes a las técnicas diagnoésticas y quirdrgicas
oncolégicas especiales.

La incorporacion de nuevos recursos diagnosticos y terapéuticos ha ido incrementando
la distancia en el acceso oncolégico, haciendo incluso mas palpable la diferencia entre
grandes hospitales.

Por lo tanto, esta situacion, sumada a los efectos que esta provocando el contexto y las
perspectivas econémicas en nuestro pais, parece haber reavivado las diferencias asis-
tenciales en el ambito de oncologia, sobre todo ante un emplazamiento de presupuestos
heterogéneos y una estructura con multiples érganos de decision y diferentes medidas
legislativas a nivel autonémico.
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Cuarta cuestion: La SEOM denuncio ante el Defensor del Pueblo que en
nuestro pais existia un importante retraso en la incorporacion de los nue-
vos medicamentos oncologicos a la prestacion del SNS ¢;Cree que esta
justificada esta denuncia?

Consideraciones previas

La SEOM present6é una queja al Defensor del Pueblo sobre el Acuerdo Marco de Alterna-
tivas Terapéuticas Equivalentes que hizo publico el 30 de julio del 2013, la Consejeria de
Salud y Bienestar Social de Andalucia y donde se incluyen medicamentos oncolégicos. La
SEOM lamenta que esta estrategia es radicalmente contraria a la legislacion estatal de pres-
cripcion y dispensacion de medicamentos y discrimina gravemente a los pacientes anda-
luces. Ademas, pidi¢ ayuda para evitar desigualdades de acceso a farmacos oncolégicos.

Como respuesta a la queja presentada, a principios de julio del 2014, el Defensor del
Pueblo solicitd a la Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales de Andalucia que
modificara o dejara sin efecto el Acuerdo Marco para la “seleccion” de farmacos onco-
l6gicos, ya que consideraba que menoscababa la equidad en el acceso a la prestacion
farmaceéutica y la libertad de prescripcion de los profesionales sanitarios.

Resultados del cuestionario

Con total justificacion se procedié a esta denuncia basada en un estudio llevado a cabo
por la SEOM que dejo constancia de las diferencias en el tiempo de acceso a los farma-
Cos recientemente aprobados por las agencias reguladoras, demostrando que no existia
equidad en el mismo.

La existencia de estas importantes desigualdades tuvieron lugar por el diferente presu-
puesto econdémico destinado a Sanidad, y especificamente al gasto farmacéutico entre
las distintas comunidades autbnomas.

Recientemente, un grupo de investigadores publicé que el tiempo necesario para aprobar
un farmaco contra el cancer era de un afio y dos meses, y segun la SEOM las demoras en
la comercializacion de estos farmacos en Espafa desde la autorizacion por parte de Eu-
ropa puede incluso llegar a ser de hasta 20 meses, 10 que sin duda es demasiado tiempo.
Ademas de la encuesta realizada a los oncdlogos, los mismos tienen conocimiento directo
de estas demoras por las diferentes opiniones de compafieros, pacientes y la propia in-
dustria farmacéutica.

Por otro lado, resulta cierto que el tiempo necesario hasta obtener la decision de reem-
bolso de nuevos farmacos se esta incrementando en los Ultimos afios. Mientras que en
algunos paises de la Union Europea las negociaciones son considerablemente mas rapi-
das, en Espafa se estima que el tiempo medio para finalizar las negociaciones de precio
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y reembolso son 6 meses, tiempo durante el cual los pacientes no tienen acceso a estos
farmacos. Este retraso es de gran importancia en el caso de enfermos con cancer, donde
una dilatacion en el tiempo puede suponer una disminucion importante en la calidad de
vida del paciente o incluso la muerte.

Es indudable que este incremento anual requiere un analisis exhaustivo que nos permita
determinar las causas que estan contribuyendo a ello, asi como disefiar mecanismos efi-
caces que permitan reducir los retrasos en la aprobacion de farmacos.

En un entorno global, cualquiera de los participantes en el proceso, tanto investigadores,
como compafiias, profesionales sanitarios o pacientes tienen pleno derecho e incluso res-
ponsabilidad por mejorarlo y esto empieza teniendo una actitud activa dentro del ambito
que corresponda a cada uno.

Quinta cuestion: ; Como se podria evitar? ; Como valoraria la creacion de
un fondo centralizado que permitiera financiar las innovaciones terapéuti-
cas de mayor impacto?

Consideraciones previas

Son muchas las organizaciones de pacientes y sociedades cientificas que en la actua-
lidad estan a favor de la creacion de un fondo centralizado que pueda garantizar la fi-
nanciacion de los medicamentos, permitiendo el acceso a las nuevas innovaciones te-
rapéuticas y que evite las desigualdades entre las diferentes comunidades auténomas y
hospitales de Espafia.

Resultado del cuestionario

Para evitarlo seria preciso que la administracion actuara con una mayor agilidad al rea-
lizar los IPTs, instaurados desde el 2013. Estos informes evaluan en una primera fase la
efectividad y seguridad de los nuevos farmacos a través de grupos de trabajo en los que
se integra ala AEMPS, la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del SNS y Far-
macia del MSSSI, las direcciones de farmacia de las diferentes comunidades auténomas,
técnicos y profesionales sanitarios, compafias farmacéuticas y pacientes. Esta primera
fase no deberia ser superior a los 3 meses, y supone el requisito previo para la segunda
fase de valoracion econdmica y de impacto presupuestario. Por todo ello, hay margen de
mejora en cuanto al tiempo que transcurre desde la aprobacion por parte del Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA hasta que en Espafa finalmente se
comercializa.

Para resolver estas demoras, seria importante que existiera una autorizacion temporal
de acceso rapido, parecida a la de uso compasivo, contemplado por el Real Decreto
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1015/2009", que fuera universal y negociado con las compafiias farmacéuticas con revi-
siones y revaluaciones econdomicas una vez el farmaco esté comercializado. Podria apli-
carse exclusivamente a los farmacos innovadores de alto impacto en patologias en las
que el tiempo se considera un factor clave para la evolucion de la enfermedad, como es
el caso del cancer, siendo de esta manera el tiempo de demora nulo.

La FDA (Food and Drug Administration) cuenta con una via rapida de solicitud (13), que
permite facilitar el desarrollo, acelerando estudios y aprobaciones de aquellos farmacos
que demuestran tener un potencial para aquellas necesidades médicas no cubiertas, en
condiciones criticas que amenazan la vida de los pacientes.

En la Unién Europea (UE), el CHMP de la EMA tiene la potestad de establecer recomen-
daciones y elaborar protocolos de utilizacion de medicamentos para garantizar la equidad
en el acceso a medicamentos en la UE. La responsabilidad de poner en préactica estos
protocolos y recomendaciones es competencia de cada estado miembro, mediante el sis-
tema de Autorizaciones Temporales de Utilizacion (ATU). Estas recomendaciones estaran
dirigidas a un grupo o cohorte de pacientes con una enfermedad cronica debilitante o
potencialmente fatal sin alternativa terapéutica, con ensayos clinicos en desarrollo o con
un pedido de autorizacion de comercializacion presentado. En paises como Francia, se
dispone del programa mas completo y rapido de acceso precoz (14).

Es también importante, que los criterios utilizados para la evaluacion de los farmacos sean
absolutamente consistentes y transparentes.

Las decisiones de recursos dirigidos a los pacientes desde el diagndstico hasta el trata-
miento deberian ser centralizadas para todo el pais, sin depender de las consejerias de
sanidad de las diferentes autonomias ni de cada comision hospitalaria, siendo asumidas
de forma directa por todos los centros. Evidentemente, esto supondria que la atencion on-
coldgica tendria que ser disefiada de forma global con recursos centralizados en base a
un programa nacional de cancer aceptado de forma unanime y de obligado cumplimiento.

Existe una necesidad de registros de supervivencia en relacion a los tratamientos oncolo-
gicos, por tipo de tumor, hospital y comunidades autbnomas. Con estos datos, seria mas
facil tomar decisiones y se podrian tomar medidas, como por ejemplo el reajuste de precio
al cabo de dos afnos.

Desde FECMA se resalta la importancia de que estos registros poblacionales sean ho-
mogéneos y actualizados, que permitan saber realmente el nUmero de nuevos casos y
fallecimientos, la edad de las personas diagnosticadas, asi como los casos de cancer en
estadio metastasico.

El modelo descentralizado por transferencia de las competencias a las comunidades au-
tébnomas no puede romper la unidad y equidad en el sistema publico.

" Real Decreto 1015/2009 de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de
medicamentos en situaciones especiales.
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La creacion de un fondo centralizado para financiar las innovaciones terapéuticas nos
permitiria eliminar la variabilidad, asegurar la equidad en el acceso a los medicamentos
en todas las regiones del Estado, ademas de contribuir al reparto de riesgos financieros.
Paises como Reino Unido y Holanda ya han integrado la necesidad de transferir los costes
derivados de estos farmacos, desde los presupuestos locales hasta un fondo nacional
controlado de forma centralizada para mantener la equidad y evitar niveles inaceptables
de riesgo. Asi que, ;por qué no en Espafa?

Otra posibilidad seria que el gasto fuera directamente gestionado por el propio MSSSI y
no por las comunidades autbnomas.

Sin embargo, la creacion de un fondo centralizado plantea también algunas dudas, ya
que deberia existir una transparencia total en los criterios, como por ejemplo en la eva-
luacion, quién se encargaria de realizar la misma, qué innovaciones serian las de mayor
impacto y qué criterios se utilizarian para cuantificar y cualificar ese impacto.

Principales medidas en la financiacion de las innovaciones

terapéuticas oncoldgicas
e Creacion de un fondo centralizado de innovacion
e Medidas de acceso rapido
* Necesidad de registros de supervivencia
* Revaluacion de resultados en base a la eficacia
* Prioridad a los farmacos First in class

* Regulacién de entrada y salida (patentes, biosimilares)

Sexta cuestion: ;Como valora los IPTs elaborados por la AEMPS y las
comunidades autonomas? ¢ Considera suficiente la participacion de otros
profesionales en su elaboracion? ¢;Cree que estan cumpliendo con sus
objetivos (homogeneizar el uso de los medicamentos en Espana y reducir
los tiempos hasta su adopcion en la clinica)?

Consideraciones previas

La evaluacion y autorizacion de nuevos medicamentos por cualquiera de los procedimien-
tos en vigor abre, a su vez, un proceso de decision sobre el precio y la financiacion de los
mismos vy, finalmente, su eventual incorporacion efectiva a la practica asistencial.
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En el proceso intervienen, al menos, las estructuras de evaluacion de la AEMPS, de la
Direccion General de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia del MSSSI, y de las
comunidades autébnomas (15).

Resultado del cuestionario

La incorporacion de tecnologias de evaluacion sanitaria en los procesos de precio y finan-
ciacion son una buena medida para demostrar factores criticos en la comercializacion de
los farmacos. Los IPTs son una buena idea, ya que contemplan los tres factores criticos
en la comercializacion de los farmacos: eficacia, seguridad, valor terapéutico afiadido en
condiciones de vida real (efectividad) y su valor social coste-efectividad incremental (efi-
ciencia). Sin embargo, faltan datos de variables que reflejan el valor terapéutico afnadido
como calidad de vida, bienestar de los pacientes y gastos evitados. En una situacion de
inequidad estos informes ayudan a facilitar el acceso a los farmacos oncoldgicos de alto
impacto. No obstante, la ficha técnica sobre la que se aprueba el farmaco deberia ser
suficiente como herramienta de valor, sin necesidad de afiadir otros elementos al proceso
por el que un farmaco llega a la clinica.

En la actualidad, estos IPTs no estan facilitando la agilidad a nivel de prescripcion, ni
tampoco estan cumpliendo su propio objetivo de homogeneizar. Ademas, se estan pro-
duciendo revaluaciones en las diferentes comunidades autbnomas, situacion que infringe
la ley, ya que las agencias reguladoras son las unicas que tienen la competencia para
revaluar.

Es importante que estos informes se realicen a nivel central, eliminando asi las duplicida-
des que se pueden derivar al existir multiples organismos de evaluacion en nuestro pais
y que las comunidades auténomas respeten los IPTs, asi como hacer un seguimiento de
cual es la situacion, realizando analisis y evaluaciones de la misma, para verificar que se
estan cumpliendo sus objetivos.

Por otro lado, cada vez son mas las moléculas que aparecen dirigidas al abordaje de una
misma enfermedad, suponiendo las mismas un gran impacto en términos econémicos,
situacion que lleva a una necesidad de definir claramente el marco de uso. Cualquier eva-
luacion de tecnologias sanitarias debe ir acompafiada ademas, de su correcto posiciona-
miento dentro de un esquema terapéutico de una indicacion clinica o de un problema de
salud especifico.

En mayo de 2013, se aprobd por la Comision Permanente de Farmacia del SNS una
propuesta de colaboracion para la elaboracion de los IPTs de los medicamentos, en un
intento por homogeneizar la toma de decisiones y evitar asi el fendmeno de la variabilidad.

En la actualidad, aproximadamente a un 53% de los medicamentos oncoldgicos se les ha
solicitado un IPT y de estos alrededor de la mitad ya lo tienen publicado con un tiempo
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medio de unos 18 meses. Estos datos nos llevan a hacer una valoracion bastante sélida
de esta medida.

En este sentido, estos procesos deben ser predecibles y no inducir a demoras innecesa-
rias en el acceso a los medicamentos, ya que esto puede conducir a una situacion en la
cual los informes pierdan parte de credibilidad y no se tengan en cuenta sus conclusiones
y recomendaciones. Obviamente, se deduce que sera necesario reestructurar el modelo.

Es importante que en el disefio de estos informes se debe tomar como referencia aquellos
procesos que a nivel internacional estén demostrando su utilidad, como por ejemplo, la
caracterizacion de la valoracion de la innovacion con criterios especificos, disponer de un
sistema de evaluacion vinculante y una metodologia transparente en la fijaciéon de precio
y reembolso, asi como una estructura para la revaluacion basada en datos de la practi-
ca clinica. Incorporar elementos de evaluacion econdmica, con los que a dia de hoy no
se cuentan y, ademas, deberia ser necesario hacer participes a profesionales sanitarios
cualificados que aporten una visidbn mas cercana de la préactica clinica. Asi, en el caso
de farmacos oncolégicos, seria conveniente incorporar en los grupos de trabajo mayor
representacion de los especialistas con experiencia en el tipo de tumor al que va dirigido
el medicamento.

También es importante destacar, que en los IPTs que se han publicado hasta la fecha, hay
algunos puntos donde no estan coincidiendo los lideres de opinién a nivel nacional.

Desde la SEFH, a través del grupo de trabajo para la Evaluacién y Seleccion de Medica-
mentos, el grupo Génesis, conformado a su vez por un grupo de profesionales de amplia
trayectoria en la evaluacion de medicamentos ha demostrado la solidez y experiencia ne-
cesaria para participar y contribuir en este proceso. Esta situacion, destaca que la partici-
pacion de los profesionales, las sociedades cientificas y el resto de agentes involucrados
es crucial. Por lo tanto, deben existir mecanismos regulados que permitan la inclusion de
la voz del paciente a través de las diferentes organizaciones de los mismos.

Cabe resaltar, la gran importancia que tienen las ‘revaluaciones’ que se hacen desde las
comisiones de farmacia de los centros. Tal y como se estan desarrollando los IPTs, las de-
cisiones gque se toman a nivel hospitalario siguen constituyendo un pilar basico a la hora
de evaluar un nuevo farmaco. Por la estructura en si de estos informes que parece insu-
ficiente a la hora de la toma de decisiones vy, por otro lado, por la necesidad que muchas
veces implica la valoracion de parametros individuales en ciertas situaciones excepciona-
les que requieren de un analisis mas exhaustivo.
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Séeptima cuestion: ; Como valora la evaluacion economica de medicamen-
tos en el ambito de la oncologia? ¢ Considera que es una herramienta va-
lida para priorizar la asignacion de recursos en este ambito?

Consideraciones previas

En Espafia, la crisis econdémica ha llevado a politicas de contencién del gasto, financia-
cion selectiva o establecimiento de prioridades en el entorno sanitario. Los recursos son
limitados por lo que se tienen que adecuar los costes a la disponibilidad econémica del
sistema.

A partir de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios (16), se han publicado diferentes normativas que incluyen aspectos
econdmicos que se tienen en cuenta en la financiacion de los medicamentos. El Real De-
creto-Ley 9/2011, ademas de los criterios de financiacion selectiva, incorpora el impacto
presupuestario y el beneficio clinico incremental del medicamento, teniendo en cuenta su
relacion coste-efectividad (17).

Resultado del cuestionario

La base fundamental para la priorizacion del uso de un farmaco debe ser, en todo momen-
to, el beneficio aportado al paciente en relacién con los posibles efectos adversos que
pueda producirle. Este ratio constituye el eje fundamental.

Como elementos de menor relevancia, pueden considerarse otras variables como: el im-
pacto en los recursos del hospital, la valoracion econdmica, la posibilidad de ser incluido
el paciente en un ensayo clinico donde pueda tener una probabilidad mayor de éxito
terapéutico, etc.

Cabe resaltar la importancia de que el Estado fije un presupuesto realista destinado a
sanidad y, en base al mismo, tomar medidas para la inclusién o no de tratamientos.

La evaluacion de un nuevo medicamento conlleva un andlisis minucioso no soélo de la
eficacia, sino también de la seguridad, de los beneficios que pueda aportar este medica-
mento sobre otras alternativas terapéuticas disponibles y también del impacto presupues-
tario que puede suponer su introduccion.

Estimar el valor terapéutico afiadido es la pieza central para determinar el lugar de un
farmaco en el arsenal terapéutico y su superioridad respecto con similares indicaciones.
Si un nuevo farmaco ofrece avances significativos en relacion a la terapéutica que venia
siendo empleada, sin duda debe estar disponible para los pacientes.

No obstante, esto no exime que si su incorporacion va a estar asociada a una notable
repercusion en los presupuestos sanitarios, se introduzcan elementos de valoracion de
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caracter econdmico para su priorizacion; y esto puede aplicarse tanto en oncologia como
en otras areas terapéuticas.

En el marco en el que nos encontramos, es imprescindible que exista una evaluacion
econdmica. Ademas, segun los recursos disponibles tendra que existir la tendencia de
apostar por la innovacion, teniendo en cuenta el precio que esta opcién supone. En estas
evaluaciones es importante, a parte de incluir el precio de los nuevos farmacos, afiadir
otra serie de variables que inciden directamente en el gasto publico como puede ser el
gasto asociado a no apostar por los tratamientos innovadores, costes derivados de los
efectos secundarios, hospitalizaciones, personal, instalaciones, etc..

Durante mucho tiempo se ha discutido sobre el umbral del coste-utilidad, es decir, el
coste incremental por afio de vida ajustados por calidad (AVAC o QALY?). Clasicamente,
los farmaco-economistas han establecido una cifra magica, los 30.000 €, parametro que
se ha utilizado en algunos paises. Sin embargo, este umbral es claramente insuficiente
en cuanto a los nuevos farmacos oncoldgicos se refiere, ya que muchos de ellos lo so-
brepasan facilmente. Estas cuestiones de fondo son complicadas, ya que en primer lugar
habria que decidir si debe existir un umbral 0 no, y en segundo lugar conocer la disponi-
bilidad social a pagarlo.

La transicion social y econdmica a la que nos enfrentamos, esta haciendo que la ten-
dencia global vaya en el sentido de mejorar los procesos de control presupuestario y de
evaluacion del coste-beneficio y coste-oportunidad de los nuevos medicamentos que se
autoricen.

Ademas, en la actualidad, se esta trasladando mucha presiéon de precio a las compafiias
farmaceéuticas, situacion que lleva a las mismas a aceptar los precios méas bajos de Euro-
pa y otras medidas como fijar techos de gasto.

Octava cuestion: ; Qué otras medidas considera usted que podrian poner-
se en practica para reducir las inequidades en los tratamientos oncologi-
cos? Cite 4 medidas como maximo.

Consideraciones previas

La Ley General de Sanidad establece la universalidad de la cobertura como una de las
caracteristicas basicas del sistema espafiol, al determinar que la asistencia sanitaria pu-
blica se extendera a toda la poblacién (18).

De igual forma, establece la equidad como principio general del SNS, entendida ésta
como la garantia de que el acceso y las prestaciones sanitarias se realizaran en condicio-
nes de igualdad efectiva.

2 AVAC o QALY: afos ganados ajustados por calidad de vida.
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FECMA hace alusion a la preocupacion e importancia del problema de la equidad en el
acceso a los tratamientos oncoldgicos en Espanfa.

Desde la Asociacion de Padres de Nifios con Cancer (ASPANION), se destaca el papel
clave para mejorar la supervivencia infantil tanto en el diagnoéstico precoz, como en el
tratamiento en unidades asistenciales de calidad. Los estandares y recomendaciones de
estas unidades asistenciales del cancer de la infancia y la adolescencia se agrupan en las
siguientes areas: atencion centrada en el paciente y su familia respetando los derechos
del paciente infantil hospitalizado, seguridad y calidad de la atencion del paciente, aspec-
tos organizativos en redes, unidades multidisciplinares y continuidad asistencial, recursos
sociosanitarios polivalentes del area del cancer infantil como el apoyo psicolégico y psi-
cosocial y requisitos de una unidad asistencial del cancer en la infancia y adolescencia.

Resultado del cuestionario

El SNS ha de ser sostenible, eficiente y equitativo. La dificultad estriba en encontrar el
equilibrio entre estos términos. Los financiadores de los sistemas de salud cada vez mas
buscan soluciones innovadoras a las decisiones de reembolso con el fin de mantener la
armonia entre la financiacion de un nuevo medicamento a altos costes y la obtencion de
valor (medida en términos de efectividad clinica, mejora de la calidad de vida, etc.). En
este marco, los expertos proponen las siguientes medidas para reducir las inequidades
en el acceso a los tratamientos oncolégicos:

e Cumplimiento de la ley y competencias asignadas.

e |os farmacos aprobados en el tratamiento oncoldégico deberian ser trasladados a
la préctica clinica dentro del ambito de un plan nacional de cancer con un fondo
global central asociado. La aprobacion por la EMA deberia dar paso, de manera
automatica, a la inclusion de este medicamento.

e Realizar acciones de seguimiento de la aplicacion de este plan y recogida de
informacion sobre la eficacia y efectos secundarios de los nuevos farmacos, con
el fin de llevar a cabo una optimizacién progresiva de los subgrupos de pacientes
de mayor beneficio.

e | a existencia de protocolos de uso claro a nivel nacional, atendiendo a una eva-
luacion objetiva del beneficio-coste.

e Respetar siempre la informacion que aparece en ficha técnica, y evitar todo tipo
de revaluaciones, ya que solo tienen la competencia para revaluar las agencias
reguladoras.

e Lainclusion de la voz del paciente a través de sus respectivas asociaciones, en el
desarrollo de los IPTs.
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Contar con presupuestos de gasto realistas con los que se pueda pagar y valorar
la innovacion.

Revaluacion completa del sistema, sabiendo diferenciar las partidas que no apor-
tan y quitando restricciones en aquellas que si lo hacen.

Unificar y homogeneizar la manera en que se manejan estos farmacos oncolégi-
cos, en lugar de permitir multiples pasos y revisiones.

Acuerdos en funcion de los resultados, que ya se han aplicado en muchos paises
y sobre todo en el area de oncologia, han demostrado ofrecer ventajas a finan-
ciadores, pacientes e industria, como permitir el acceso a farmacos innovadores
o limitar la incertidumbre asociada al impacto econémico. Sin embargo, todavia
hoy desconocemos el impacto real que suponen este tipo de negociaciones en
la practica. Quiza, incorporar este tipo de acuerdos seria una de las soluciones
a valorar, sobre todo, en el caso de farmacos con incertidumbre asociada a sus
resultados.

La creacion de una partida especifica en el Fondo de Cohesion del SNS para
estas terapias, que garantice el acceso equitativo a los mismos en las distintas co-
munidades auténomas como estrategia que evite desigualdades a nivel nacional.

La creacion de un modelo de financiacion para los hospitales basado en la capita,
donde se pague por resultados en lugar de por procesos.

Puesta en marcha de un observatorio, a nivel estatal, de la utilizacion de farmacos
oncolodgicos. Con transparencia y objetividad en la publicaciéon de los datos por
parte de las comunidades autbnomas.

La incorporacion de registros de pacientes.

Ofrecer una educacion oncolégica correcta al paciente, para evitar consultas in-
necesarias tanto en atencion primaria como en especializada, y disminuir asi sa-
turaciones en los servicios de urgencias.

Guias de utilizacion de farmacos consensuadas entre las sociedades cientificas,
el MSSSI y las comunidades auténomas.

La existencia en todas las comunidades autbnomas de programas de deteccion
precoz.

Contemplar en los IPTs el impacto (del valor terapéutico y econdmico) de los bio-
marcadores.

Incorporacion en todos aquellos farmacos que o dispongan de plataformas de
analisis de biomarcadores, para la mejor individualizaciéon de los mismos.

Cumplimiento de los diferentes estandares y recomendaciones de calidad y segu-
ridad en las unidades asistenciales del cancer en la infancia y adolescencia, en
todas las comunidades autonomas.




Coordinacion y elaboracion
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