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un ciudadano comun y corriente le puede resultar bastante ajeno el proceso

de como se financia un nuevo medicamento: cuéales son los componentes y

el proceso en la toma de decisiones, quién participa en ellas... Y si alguien un

poco Mas relacionado con estos asuntos consigue con éxito que ese ciudadano

comun y corriente preste atencion, lo cual ya tendria mérito por si mismo, debe-

ria plantearse si incluir en la conversacion qué es un informe de posicionamien-
to terapéutico (IPT).

Personalmente hice un intento con un amigo que no tenia relacién alguna con

el sector salud, y que crefa que la fijacién del precio y la financiacién de los nue-
vos medicamentos en nuestro pais se hacian de manera informal, un tipo de ne-
gociacion a la vieja usanza en la que se discute el cuanto y como pagar en reu-
niones con afines y no afines. Lo llamaba el método GOSAT (Groups Of Friends
Sitting Around the Table). Traté de explicarle que para nada es asi, que desde
fases muy tempranas hay un proceso en el que hay que demostrar que el me-
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Informes de posicionamiento terapéutico: contexto y retos

dicamento es seguro, eficaz y eficiente. El proceso de ne-
gociacion lo lleva a cabo el Ministerio de Sanidad y, al final,
quien fija el precio es una comisién (Comisién Interminis-
terial de Precio de Medicamentos [CIPM]) representada por
cuatro ministerios y por las comunidades autbnomas. La
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) da apoyo a la toma de decisiones elaborando un
informe que sirve para posicionar el medicamento en cues-
tion respecto a otras alternativas en funcién de su valor cli-
nico, condicionando asi la negociacion de precio, si bien no
interviene en la negociacion directamente. Al final, todo es-
te proceso pretende contribuir a la sostenibilidad del Siste-
ma Nacional de Salud (SNS).

Por la cara que puso, creo que fracasé estrepitosamen-
te. Pero lo cierto es que es bastante complicado explicar el
proceso y los diferentes equilibrios de fuerzas que permi-
ten que los nuevos medicamentos con valor afiadido sean
accesibles a los pacientes.

El arduo camino hasta la fijacion

de precio y la financiacion

Como sabréan, el camino para que los farmacos logren ac-
ceder al mercado es largo y estéa lleno de barreras necesa-
rias para que el ciudadano pueda hacer uso de ellos con
garantias. A la larga fase de desarrollo clinico le siguen una
serie de hitos, algunos administrativos, que van desde la
autorizacién del farmaco por las entidades nacionales o su-
pranacionales hasta su posicionamiento dentro del arsenal
terapéutico para esa indicacién, la decision de precio y fi-
nanciacion, su utilizacion a través de los distintos sistemas
regionales de salud y la revaluacién. Durante todo este pe-
riplo, los medicamentos pueden ampliar las indicaciones
por las que se autorizd su utilizacion, lo que obliga a inte-
grar la nueva evidencia de seguridad y eficacia que avale

esta ampliacion en el conjunto del proceso (figura 1). Se-
gln el cauce seguido en la fase de autorizacion, a lo largo
de la vida del farmaco intervienen diferentes organismos e
instituciones europeas, nacionales y regionales. Para com-
prender mejor la fase de posicionamiento del fa&rmaco, in-
teresa mostrar cuéando se activa dicha fase y ver su interre-
lacién con las otras partes del proceso (figura 2).

Autorizacion de comercializacion

Cuando una compafiia opta por obtener la autorizacion de
comercializacion del farmaco mediante el procedimiento
centralizado, entran en accién organismos supranaciona-
les, ya que el solicitante esta optando por una autorizacion
para todos los pafses del Espacio Econémico Europeo (Es-
tados miembros de la UE e Islandia, Liechtenstein y No-
ruega). La solicitud es evaluada por el Comité de Medica-
mentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA). En caso de que la opinién de
este organismo sea positiva, viene el turno de la Comision
Europea, que es la que realmente aprueba la autorizacion
de comercializacién mediante un dictamen. Si la compa-
fila opta por el procedimiento nacional, el organismo en-
cargado de evaluar la evidencia (calidad, seguridad y efi-
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Figura 1. Ciclo vital del medicamento. Tomada de: Propuesta de colaboracidn para la elaboracion de los informes de posicionamiento terapéutico
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Figura 2. Proceso de financiacion y precio de medicamentos en Espafia. Elaboracion propia. *Incluye informacion econémica. AEMPS: Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios; CHVIP: Comité de Medicamentos de Uso Humano; CN: cédigo nacional; EMA: Agencia Europea de Medicamentos;
IPT: informe de posicionamiento terapéutico; SNS: Sistema Nacional de Salud
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Grupo V - Varios

Grupo S - Organos de los sentidos

Grupo R - Sistema respiratorio

Grupo N - Sistema nervioso

Grupo M - Sistema musculoesquelético

Grupo L - Antineoplasicos e inmunomoduladores

Grupo J - Antiinfecciosos para uso sistémico

Grupo H - Preparados hormonales sistémicos,
excluyendo hormonas sexuales e insulinas

Grupo G - Sistema genitourinario y hormonas sexuales
Grupo D - Dermatolégicos

Grupo C - Sistema cardiovascular

Grupo B - Sangre y érganos hematopoyéticos

Grupo A - Tracto alimentario y metabolismo
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Figura 3. Distribucidn de IPT por grupo terapéutico. Elaboracion propia. IPT: informe de posicionamiento terapéutico

cacia) para lograr la autorizaciéon de comercializacion es
la AEMPS!. Una vez obtenida por cualquiera de los pro-
cedimientos, las compafiias deben solicitar un cédigo na-
cional para cada presentacién farmacéutica autorizada,
para lo cual se revisa el material de acondicionamiento del
farmaco.

Posicionamiento

El posicionamiento comienza al comunicarse la intencion
de comercializacion por parte del solicitante (compafiia far-
macéutica). La AEMPS, a través del Grupo de Coordinacion
de Posicionamiento Terapéutico y en colaboracién con las
comunidades auténomas (mediante la Comision Perma-
nente de Farmacia del SNS), articula esta fase a través del
denominado «informe de posicionamiento terapéutico»,
que afectara sustancialmente al proceso de financiacién y
precio.

Financiacion y precio

En caso de que se solicite financiacién por parte del SNS,
una vez se dispone del coédigo nacional la AEMPS lo notifi-
ca a la Direccién General de Cartera Bésica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia (DGCSF), pertene-
ciente al Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar So-
cial’. La negociacién comienza con la entrega por parte de
la compafiia de documentacién clinica (dosier de valor) y
farmacoeconémica (andlisis del impacto presupuestario,
andlisis de coste efectividad). A esta fase llegaré también
un IPT que incluira informacién econémica (informe no pu-
blico), y que influird en la negociacién. Tras la decision de
precio y financiacion, el IPT se hace publico, pudiéndose
incluir consideraciones sobre eficiencia.
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Figura 4. Evolucion anual de publicaciones IPT en formacos
antineoplasicos (subgrupo terapéutico L01). Elaboracidn propia.
*Datos de 2019; incluyen IPT publicados de enero a marzo

Informes de posicionamiento terapéutico

Con la introduccion de los IPT en 2012/2013, las autorida-
des sanitarias buscaban ofrecer informacion que permitie-
ra ubicar un determinado farmaco dentro del arsenal tera-
péutico existente para una determinada patologia o
indicacion terapéutica, considerando la evidencia cientifica
disponible, es decir, en funcién de su valor en la clinica. En
su elaboracion intervienen diferentes agentes clave. En un
primer nivel, se encuentran la AEMPS, la DGCSF y las di-
recciones de Farmacia de las comunidades autbnomas. En
un segundo nivel, los técnicos y profesionales sanitarios de-
signados por el primer nivel. El tercero lo comprenden las
asociaciones de profesionales, las compafiias y los pacien-
tes. El plazo estipulado para llevarlo a cabo es de 3 meses?,
aunque, como veremos mas adelante, este plazo se ha di-
latado bastante en la practica.
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El informe parte de un primer borrador elaborado por
evaluadores y expertos externos colaboradores de la
AEMPS. Las distintas comunidades auténomas aportan
consideraciones y consensuan un informe final, que es re-
mitido a las sociedades cientificas, asociaciones de pacien-
tes y compafiia titular del medicamento, para que realicen
a su vez sus consideraciones, aungue no es obligatorio que
éstas sean integradas. La informacion relevante de la fase
de decision de precio y financiacion es afiadida al IPT co-
mo «consideraciones finales»?, en caso de que finalmente
se publique*. De acuerdo con el procedimiento publicado,
el informe debe contener informacién sobre la indicacién
terapéutica (prevalencia, incidencia, pronéstico...) y de efi-
cacia y seguridad®.

Los IPT no son vinculantes, aunque la Ley 10/2013 para
el posicionamiento de un farmaco mencione el carécter vincu-
lante del posicionamiento. Trata de ser un informe de refe-
rencia, de posicion, y sf que extiende su vinculacién al con-
senso alcanzado entre los organismos y agentes clave que
han participado en la elaboracion®. Esto viene a decir que,
si una determinada comunidad auténoma o sociedad cien-
tifica que haya participado en la elaboracion del IPT, va a
realizar otra evaluacion del medicamento para la misma in-
dicacion, el posicionamiento no deberia ser sustancialmen-
te distinto al suscrito con anterioridad. Pero mas alla de eso,
el IPT no tiene caracter coercitivo.
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Hasta la fecha se han realizado 217 IPT que abarcan ca-
si la totalidad de los grupos terapéuticos. La mayoria de las
evaluaciones (108; 49,8%) se han realizado para fa&rmacos
pertenecientes al grupo L de antineoplasicos e inmunomo-
duladores. De éstos, 78 corresponden a antineoplasicos
(subgrupo LO1), casi todos entre 2015y 2018 (s6lo en 2018
se publicaron 27 IPT de oncologia), coincidiendo con el ac-
ceso a farmacos inmunooncolégicos en distintas indicacio-
nes (p. ej., cancer de pulmén no microcitico, mieloma mul-
tiple, carcinoma urotelial, melanoma, etc.). Cabe sefalar la
cifra de IPT relacionados con el grupo del tracto alimentario
y metabolismo (grupo A), con 24 publicaciones, de las cua-
les 15 corresponden al subgrupo A10 de diabetes, en espe-
cial en tratamientos para la diabetes tipo 2. Otro grupo des-
tacable en nimero de publicaciones de IPT es el de
antiinfecciosos para uso sistémico (grupo J), con 19 de sus
27 publicaciones relacionadas con antivirales de uso sisté-
mico (subgrupo JO5), en gran parte debido a los nuevos far-
macos en hepatitis C y VIH (figuras 3y 4).

Retos de los IPT

Aunqgue los IPT se han erigido como una herramienta de
referencia para posicionar los nuevos medicamentos y con-
dicionan su fijacién de precio y financiacién en el SNS en
los ultimos afios, no estan exentos de criticas fundadas que
sefialan en qué aspectos deben incorporar ciertas mejoras.
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Incumplimiento de plazos IPT

Parece que el cumplimiento del plazo de 3 meses esta re-
sultando dificil de cumplir. Ya en los comienzos de sus pu-
blicaciones se apunté esta situacion®, corroborada poste-
riormente en un andlisis de los IPT publicados hasta 2017,
que mostré un plazo de 7,21 meses desde el inicio del in-
forme hasta su envio a la DGCSF, y de 14,5 hasta su publi-
cacion en la pagina web de la AEMPS®. No ha sido posible
encontrar informacién de si esta tendencia ha cambiado
desde entonces, asi que puede que estos plazos se hayan
visto reducidos.

Actualizacion del IPT

La informacién econémica ha ido incorporandose en forma
de consideraciones finales en los IPT (p. €j., «la seleccion
tendréa en cuenta criterios de eficiencia»), pero sigue sin
haber un apartado especifico con evidencia farmacoecon6-
mica en la actualidad’. La buena noticia es que se esté tra-
bajando en una propuesta de modificacion de los IPT por
parte de las autoridades sanitarias en la que se incluiran
criterios farmacoecondmicos.

Si bien los informes de
posicionamiento terapéutico no son
a priori una barrera reguladora,

si son vistos como una barrera

mas para limitar el acceso»

También esta el reto de poder incorporar toda la eviden-
Ccia que se pueda generar en contexto clinico real (real world
evidence). Dados los avances de integracion de datos y de
los sistemas de informacion de los servicios regionales de
salud, ésta va a ser una informacién de gran valor en el po-
sicionamiento de farmacos, en especial al analizar determi-
nados subgrupos de poblacion.

Consideracion como herramienta

para limitar el acceso

Si bien los IPT no son a priori una barrera reguladora, sf
son vistos como una barrera mas para limitar el acceso®.
Un ejemplo es su aplicacion para la eleccion de los sub-
grupos terapéuticos que mas se van a beneficiar del me-
dicamento desde el punto de vista clinico y bajo conside-
raciones de eficiencia. Otra posible causa radica en el
hecho de que no sean vinculantes, lo que da pie a suce-
sivas evaluaciones a escala regional y hospitalaria que
pueden aplicar criterios mas restrictivos®. Por todo ello,
uno de los retos que deberia abordarse radicaria en la in-
tegracion y coordinacion de evaluaciones entre organis-
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mos de diferentes niveles: nacionales, regionales y hos-
pitalarios.

Conclusion

Dudo mucho ahora de si lograria convencer al amigo con
el que debati en su momento. Quiza siga subyaciendo la
idea de que los medicamentos llegan a los hospitales y far-
macias comunitarias a través de simples reuniones infor-
males. Pero nada mas lejos de la realidad. Es un proceso
altamente complejo y exhaustivo en el que, ademas de pro-
curar evidencia cientifica que avale que los medicamentos
evaluados son eficaces y seguros, se analiza (por diferen-
tes agentes clave) cual es su lugar dentro de las opciones
y alternativas terapéuticas para determinada indicacion cli-
nica. Pese a los retos que aun deben abordarse, los IPT son
un instrumento de utilidad y contribuyen a un sistema sa-
nitario mas sostenible. Quizas otro reto sea conseguir acer-
carlos a la gente comun y corriente, por qué no. @
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