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1 INTRODUCCION

Ha transcurrido un ano desde la
puesta en marcha de un ambicioso
proyecto cuyo objetivo es conectar

a la comunidad sanitaria en torno a

la cuestién de la participacion de las
sociedades cientificas en la evaluacion
de los medicamentos. La iniciativa

ha tenido como punto de partida la
elaboracion de un estudio cualitativo de
alcance nacional que recoge la opinién
de las sociedades sobre los procesos
evaluadores y apunta oportunidades
de mejora, con especial atencion

a los informes de posicionamiento
terapéutico (IPT). El estudio se ha
llevado a cabo también en el ambito de
las comunidades autonomas.

Este documento de conclusiones
recoge, por una parte, los resultados
del estudio cualitativo llevado a cabo en

el dambito de la Comunidad de Castilla
y Ledny, por otra, el analisis de los
mismos durante un encuentro virtual
celebrado el 5 de noviembre de 2020
con la colaboracion de Roche.

Lajornada dio comienzo con una
ponencia a cargo de Elisa Sulleiro,
anterior secretaria del Grupo de
Coordinacién del Posicionamiento
Terapéutico de la Agencia Espafiola del
Medicamento (Aemps) bajo el titulo:
“Los IPT: evolucion y resultados. Vision
desde la Aemps”.

Le siguieron tres mesas para el analisis
en las cuales sociedades cientificas,
clinicos, organizaciones de pacientes

y autoridades pusieron en comun sus
perspectivas en cuanto a las evaluaciones
de medicamentos en Espafa.



I ESTUDIO CUALITATIVO

Antes de la celebracién del encuentro
virtual, se elaboro un estudio cualitativo
en el cual se documenta la vision que las
sociedades cientificas castellanoleonesas
respecto a los procesos de evaluacion de
medicamentos y a su implicacion en la
elaboracion de documentos del ambito
evaluador.

El proceso de recopilaciéon de opiniones
se prolong6 durante varias semanas y
contd con la participacién de un total
de 23 instituciones que aportaron su
visién sobre dichos procesos.

Lo que sigue son algunos de sus
resultados mas significativos:

éQué documentos de evaluacion
considera que son los que
determinan las posibilidades
de acceso a un medicamento
concreto? (puede elegir varias)

Se pregunté a los participantes cuales
son los documentos que consideran
mas relevantes a la hora de determinar
el acceso a un medicamento especifico.
De acuerdo con los resultados, los IPT
son el documento clave. Les siguen, a
niveles practicamente igualados en la
consideracion de los participantes, las
guias de practica clinica emitidas por
las propias sociedades cientificas, la
bibliografia cientificay la ficha técnica
de los productos en cuestion.

Informe de Posicionamiento Terapéutico (IPT)

Informe de evaluacion de su sociedad cientifica

Informe Génesis de la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria (SEFH)

Informe de una Comision central
autonomica de evaluacion

Informe de una comisién del hospital

Guia de los medicamentos disponibles en el
hospital (Guia farmacoterapéutica)

Guias de practica clinica (de sociedades cientificas)

Protocolo o recomendacion local consensuada
(hecha por personal del hospital pero fuera
de una comisioén estructurada como tal)

Bibliografia cientifica

Ficha técnica del producto

Investigator Brochure

Ninguno de ellos

83%

33%

8%

42%

50%

25%

58%

17%

58%

58%

25%
0%
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Bibliografia cientifica

Informe de Posicionamiento Terapéutico (IPT)
Informe de evaluacion de su sociedad cientifica
Ficha técnica del producto

Informe de una comision del hospital

Informe de una Comisién central
autondmica de evaluacion

Investigator Brochure

Protocolo o recomendacién local consensuada
(personal del hospital fuera de una comision)

Guia de los medicamentos disponibles en
el hospital (Guia farmacoterapéutica)

Informe Génesis de la Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalario (SEFH)

8,91

Ordene de mejor a peor, los

informes de evaluacion que

7,64

constdera de mayor relevancia

paralos farmacos que usted

6,45 maneja
6,00

5,73

En la consideracion de los
participantes, la bibliografia cientifica

es el mejor informe evaluador,

4,91

adelantandose a los IPT (segundos)

y a los informes de evaluacion de sus

4,45
tercera posicion.
3,73
3,64

3,55

0123456780910

respectivas sociedades cientificas, en
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Rigor cientifico 4,92
Que estén respaldadas por sociedades cientificas 4,5
Que cuenten con la participacion a
de los profesionales
Que se actualice rapidamente 275
cuando hay novedades !
Que informe de cuestiones farmacoecondémicas 2,75
Que estén respaldadas por entidades publicas 2,08
R B I B

012 3 435
Otras
Se basen en la claridad, veracidad y equidad Objetividad y sobriedad

Adecuacion a la practica clinica habitual Claridad y transparencia

éCudles son las caracteristicas
que mds valora en estos informes?

Los clinicos representados en el
estudio cualitativo castellanoleonés
consideran que el rigor cientifico es

la caracteristica clave a la hora de
valorar los informes evaluadores. Las
dos consideraciones de mayor peso en
este contexto, por detras de esa, son
el aval de las sociedades cientificas

y la participacion de los propios
profesionales en su elaboracién.
Asimismo, el documento recoge

la participacion de las sociedades
cientificas en los documentos
empleados en la evaluacion de
medicamentos, y la percepcién de los
profesionales en cuanto al resultado de
esa participacioén.

La sociedad a la que representa,
éha participado en la elaboracion
0 en algiin momento del proceso
de elaboracion de los informes

de la Comision Autonomica de

Una rotunda mayoria, por encima del
90%, declara no haber tomado parte en
la elaboracién ni procesos relacionados
con los informes de la Comisién
Autondmica de Evaluacion.

evaluacion?
NO SI
| | | | | | | | | | |
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

éCree que estd suficientemente
reconocido el papel de las
sociedades cientificas a la hora
de elaborar los informes de
evaluacion (0 nada reconocido -
100 muy reconocido)?

En coherencia con la respuesta anterior,
los participantes declaran que el papel de
las sociedades cientificas en este ambito
estd muy poco valorado: En una escala de
0 a 100 la puntuacion ronda el 5.

Nada reconocido

1
100

Muy reconocido

1
90



éConsidera que hay diferencias
en la consistencia cientifica entre
los IPT que han contado con un
experto propuesto por la sociedad
cientifica y los que no, en cuanto

a suadecuacion ala prdctica
clinica?

Mas de la mitad de los participantes
indica que la consistencia cientifica
de los IPT que han contado con
expertos de sociedades cientificas y la
practica clinica es distinta a la de los
informes elaborados al margen de los
profesionales propuestos por estas
entidades.

Ns/Nc

42,8%

Si
571%

éConstdera que, de forma general,
el resultado final de los IPT es
acorde ala vision que se tiene por
parte de su sociedad cientifica en
cada medicamento evaluado (0, no
nunca - 100, si, siempre)?

Asi, no llega a la mitad la proporcién de
participantes en el estudio cualitativo
que declaran que la version final de

los IPT sea acorde con la vision de la
sociedad cientifica.

No, nunca

I 1
60 70 80 90 100

Si, siempre
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Elisa Sulleiro

LOS IPT: EVOLUCION Y RESULTADOS.
VISION DESDE LA AEMPS

Elisa Sulleiro, anterior secretaria

del Grupo de Coordinacién del
Posicionamiento Terapéutico de la
Agencia Esparfiola del Medicamento
(Aemps), impartio la ponencia de
apertura de lajornada. Aunque
recientemente ha dejado el puesto,
Sulleiro ha desempenado su cargo
desde la creacion de los IPT en 2013,
y consideraba que esta era una
oportunidad de repasar “los retos que
se han ido solventando y los puntos de
mejora”.

En su intervencién revisé los tres
grandes hitos que impactan en

el acceso a los medicamentos
empezando por la Agencia Europea

del Medicamento (EMA) como decisor
(aunque con la participacion, “muy
activa”, de la Aemps). El siguiente hito,
en el ambito nacional, es la negociacion
de precio y reembolso, al cual sigue la
evaluacién regional y de hospitales.

Los IPT tienen como objetivo ser una
herramienta adicional en la adopcion de
decisiones de financiacion y precio.

Son un paso mds, no un documento
responsable “final y unico”,

Subrayaba la diferencia de que en la
EMA el precio no es una consideracion,
mientras que en los dos posteriores
"entran en consideracion otros
parametros que implican el empleo de
criterios que pueden acotar el acceso
respecto a la indicacion autorizada”.

Reflexionaba sobre que “el pagador
se pregunta si es necesario incorporar
un nuevo medicamento y la respuesta
mas inmediata puede ser que si, pero
se debe tener en cuenta que para

la autorizacién europea puede no
contarse con ensayos comparativos,

o solo frente a placebo, sin variables
finales (solo subrogadas) o con
autorizacién condicional”.

Cuando para la EMA el Unico criterio es
si el paciente obtiene mayor beneficio
que riesgo con el empleo de una
terapia, los procesos posteriores son
diferentes. En ese contexto, considerd
gue los informes de posicionamiento
terapéutico (IPT) tienen como objetivo
ser una herramienta adicional en la
adopcion de decisiones de financiacion
y precio.

Admitia la ponente que, en el momento
de su creacion en 2013, se consideraba
que el IPT “iba a ser la panacea que iba
a garantizar la equidad en el acceso”.
Desde su punto de vista se trata

de un paso mas, no un documento
responsable final y Unico. De hecho,
calificé el documento fundacional de
los IPT como un simbalico “apretén

de manos” entre la Administracién
Central y las comunidades auténomas
para colaborar. En su opinion, es
significativo que ese documento no
detallara procedimientos, entre otros
aspectos importantes. “Asimismo,

se mencionaba una fase adicional,

de indole econdmica, que estaba sin
elaborar”, apuntaba.



También recordo que los IPT se

fueron perfeccionando a medida

que se elaboraban. El 6rgano decisor
(GCPT), es un compendio de entidades
centrales y autonémicas (con las CCAA,
la Direccion General de Cartera Comun
de Servicios del SNS y Farmaciay la
Aemps), que determina la adopcion del
IPT si existe un consenso. “Cada una
de las partes puede a su vez contar con
expertos a titulo individual, en funcién
de laindicacién, entre otros aspectos”.

De manera rutinaria estos documentos
pasan a revision -a titulo colectivo- de
sociedades cientificas especificas, asi
como de sociedades transversales
(farmacia hospitalaria, farmacologia
clinica) y asociaciones de pacientes
(especificas y transversales) y el
laboratorio titular. No se hace llegar

a los laboratorios titulares de los
medicamentos con los que comparte
mercado porque un numero de
versiones tan elevado no es manejable.
“"Hemos llegado a tener once versiones
de los documentos por las aportaciones
de revisores externos”, explicaba
Sulleiro.

De hecho, uno de los mayores

retos en la elaboracién de los IPT
fue el que deriva de la necesidad
de encontrar un lenguaje comun
para las administraciones central y
autonomicas. La carga de trabajo fue
aumentando considerablemente al
incluirse ademas la elaboracion de
informes de nuevas indicaciones de
medicamentos que ya disponian de
IPT previo, a la par que los recursos
humanos iban menguando.

En su experiencia, es particularmente
dificil en la fase I de elaboracién de un
IPT la calidad de los datos de partida,
ya que no se dispone de comparaciones
directas con las otras opciones
disponibles. Asi explicaba que “hasta
ahora los IPT se elaboran incluyendo
comparaciones indirectas no ajustadas,
al final lo que hacemos es manejar
incertidumbre”. De esa dificultad
emana la ambigledad del lenguaje de

Esdificil que cada institucion participante
vea reflejada su postura de manera integra

y absoluta en el IPT, ya que en un mismo IPT
puede haber visiones muy diferentes entre las
aportaciones externas.

los documentos, con expresiones del
tipo “podria ser mejor...". También la
ambigledad puede tener su origen en
la necesidad de concitar consensos,
segun planted.

Otra dificultad clave en esta misma
fase es el cumplimiento de los tiempos,
respecto al cual se mostraba tajante:
“Es imposible completar el trabajo en
tres meses”.

A pesar de todo, recogia uno de los
retos, la diversidad de los implicados,
como una de las ventajas mas
significativas de los IPT y que enriquece
todo el proceso. Si bien, en su opinion,
es cierto que la parte de la revisién
externay el intercambio de feedback es
algo que aun debe pulirse mas dentro
del procedimiento de los IPT.

Sin embargo, es dificil que cada
institucion vea reflejada su postura de
manera integra o absoluta, ya que en
un mismo IPT puede haber visiones
muy diferentes entre las aportaciones
externas. “Se han llegado a dar casos en
los cuales una misma sociedad cientifica
ha hecho aportaciones divergentes de
dos expertos que no se habian puesto
en contacto entre si”, afirmaba.

En la fase II, identificaba como
dificultad clave la falta de informacion
sobre acuerdos de precio en CCAAy en
hospitales, que hace dificil que, segun
el planteamiento actual, se pueda
senalar un Unico medicamento en esta
fase economica.

En cuanto a la versién final, declaraba
que “en principio, el IPT es un informe
vinculante, pero con la opcion de
ofrecer flexibilidad a la gestion
exterior partiendo de una linea comun:
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“Constituyen una mejora respecto a la
situacién anterior, ofrecen un marco
Unico e incorporan un amplio espectro
de opiniones de expertos”.

Brevemente, quiso matizar que es
necesario diferenciar las conclusiones
de un IPT y las consideraciones
finales, “ya que entre unas y otras se
han aprobado unas condiciones de
financiacién, y las consideraciones
finales pueden seguir la linea trazada
por la clinica o no hacerlo”.

Al margen de sus posibles mejoras,
Sulleiro dedicaba sus ultimas

palabras a transmitir el enorme
esfuerzo "en términos de trabajo y de
entendimiento” que se lleva a cabo para
producir los IPT.

Ramon Garcia Sanz, presidente de la
Sociedad Espanola de Hematologia

y Hemoterapia (SEHH) planteaba al
término de la intervencion si no seria
necesario ser mas modestos en la
elaboracion de IPT o bien buscar mas
recursos para completarla. Sulleiro
respondia que -efectivamente- la
carga de trabajo acumulada en siete

anos hace aconsejable plantearse la
dotacion de técnicos cualificados o la
reduccion del nUmero de IPT. “Es un
procedimiento muy ambicioso, con
un objetivo final loable, pero que no
deja de ser enormemente grande”,
reflexionaba.

De acuerdo con sus calculos, el
comité de medicamentos de uso
humano de la EMA, el CHMP, autoriza
aproximadamente unos cinco o seis
medicamentos al mes, a los que hay
que ahadir al menos dos o tres nuevas
indicaciones: “Sumay sigue con el
trabajo que tenemos acumulado”.

En cuanto a la revision de los IPT con
la evidencia que se va publicando, en
vista de la falta de recursos Sulleiro
apuntaba que “no pueden actualizarse
al ritmo que nos gustaria”. En realidad,
actualmente solo se actualizan los
IPT para los cuales la nueva evidencia
implica una modificacion importante,
como una supervivencia global
sustancialmente mejorada, pero de
nuevo bajo la sombra de “un claro
desequilibrio entre el trabajo y los
recursos de los que disponemos”.



Montserrat Chimeno

Armando Plaza

arnola de
y Hemoterapia

Ramoén Garcia Sanz

v EVALUACION DE FARMACOS
DESDE LA PERSPECTIVA
MULTIDISCIPLINAR

Montserrat Chimeno,
presidenta de la Sociedad
Castellano-Leonesa-Cantabra
de Medicina Interna

Silvia Jiménez, adjunta

del Servicio de Farmacia
del Complejo Hospitalario
Universitario de Salamanca

Armando Plaza, vicepresidente
de la Asociacion Vallisoletana 'y
Palentina de Hemofilia

Ramoén Garcia Sanz
(moderador), presidente

de la Sociedad Espafnola de
Hematologia y Hemoterapia

La primera mesa de debate partia de
las particularidades de la evaluacion
de medicamentos en Castillay Ledn,
centrada en la Comisién Asesora en
Farmacoterapia de Castillay Ledn
(Cafcyl). Montserrat Chimeno declard

que la comisién ha tenido muy buena
acogida entre los profesionales,
aunque también quiso matizar que

en su “exitosa andadura” aun queda
mucho por recorrer. “Es un instrumento
necesario”, dijo.

Para Silvia Jiménez existen similitudes
y diferencias en la evaluacion respecto
a otras comunidades. En cuanto a las
similitudes destaco la reciente creacidn
de la Cafcyl “creada para promover

la equidad en el acceso, sobre todo
cuando se trata de medicamentos de
mayor impacto econémico, siguiendo
los criterios clasicos de efectividad,
seguridad, conveniencia... asi como
posibles mejoras en la promocién del
uso adecuado de los farmacos”.

A la pregunta del moderador sobre

si se cuenta con los recursos que ese
proceso requiere, Jiménez respondia:
“Claramente, o se reduce el niUmero de
IPT, que no considero la mejor opcién, o
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El criterio
clinico

es clave,
puesto que
los médicos
son quienes
viven con los
pacientes el
dia a dia.

se dota de mas personal técnico para su
elaboracion, con dedicacién exclusiva,
ya que son instrumentos Utiles”.

Sobre la participacién de mas
profesionales en los IPT, otra cuestién
que Ramén Garcia Sanz puso sobre

la mesa, Chimeno decia que deben
participar “todos, cada uno en la
medida de lo que pueda aportar”.

Para ello también proponia buscar el
criterio de la profesionalizacién de esas
contribuciones, ya que el resultado
final va a ser el posicionamiento

de la Comunidad respecto a los
medicamentos. Jiménez se mostraba
también partidaria de la “multivision”
en todos los aspectos, ya que considera
valiosas todas las aportaciones...
"aunque habra opiniones que pesen
mas que otras”, puntualizaba
Montserrat Chimeno.

Al hilo de esa afirmacion Garcia Sanz
opinaba que el criterio clinico es

clave, puesto que los médicos son
quienes viven con los pacientes el dia
a dia. Armando Plaza secundaba esta
posicion y declaraba que los pacientes
se sienten cbmodos “en manos de los
clinicos” y en que lo que buscan es el
acceso a la mejor terapia disponible
para sus pacientes. El moderador
respondia que, por su parte, los clinicos
tienen en alta consideracion la opinion
de los pacientes: “Ya no hablamos solo
de eficacia y seguridad, sino de calidad
de vida, una variable que se tiene cada
vez mas en cuenta”.

En esta parte de la conversaciéon
se planteaba si seria necesaria una
formacion para pacientes y para
profesionales.

Chimeno celebraba que la medicina
haya experimentado un giro hacia el
abordaje multidisciplinar, con nuevos
conceptos, como los IPT, en el radar de
los clinicos, que antes a penas tenian
conocimiento sobre ellos. También

con una atencién creciente a las
perspectivas de los pacientes. “Creo
que tenemos unos pacientes cada

vez mas activos y mas exigentes, que
también demandan informacion vy,
como decia Armando, tienen confianza
en sus médicos. Creo que de la mano
de esa confianza se pueden obtener
muchos beneficios. Probablemente
necesitemos formacion en el ambito
farmacéutico o evaluador”.

Plaza, por su parte, anadié que “los
pacientes siempre esperamos el acceso
al mejor tratamiento, pero entendemos
que las condiciones econémicas pueden
no ser 6ptimas; la clave es que se
permita a las personas estar tan bien
como sea posible”.

El siguiente paso en la mesa de debate
fue sopesar si uno de los objetivos de
los IPT, que era evitar duplicidades,
acortando el plazo de acceso a los
nuevos medicamentos, se habia
logrado.

Silvia Jiménez indicaba que, si bien

no se han reducido las evaluaciones a
nivel hospitalario, si se ha ganado en
agilidad desde que se han puesto en
marcha los IPT, que sirven de punto
de partida y terminan facilitando que
el informe del hospital se complete de
forma mas rapida, aunque incorpore
modificaciones.

El capitulo econdmico de los IPT, que
actualmente no existe, es un aspecto
importante de todo documento
evaluador que los participantes
destacaron “porque estamos en un
sistema de salud publica”.

Al recordar el moderador que en

el momento de elaborar los IPT el
precio no se conoce, Jiménez afirmo
gue, puesto que son “documentos en
evolucion”, existe la posibilidad de que
ese capitulo se incorpore en el futuro.

Laimportancia de estos documentos
se ponia nuevamente de relieve al
manifestar Chimeno que las comisiones
de farmacia, que emiten los informes
para la gerencia, se apoyan mucho en
ellos. No obstante, lamentaba la falta



de esa dimensién farmacoecondmica
“que tiene que estar presente para
que podamos posicionarnos ante

los medicamentos, ya que tenemos
que rendir cuentas y los recursos son
limitados”.

A preguntas de los participantes en
otras mesas del encuentro, conectados
durante la totalidad de la jornada, se
aclaré que Cafcyl lleva algo mas de un
ano en funcionamiento, que elabora sus
propios informes con la colaboracién
de expertos (de una red de mas de cien)
en la cual se incluyen farmacéuticos y
médicos de diversas disciplinas. Todos
esos informes son publicos y puede
accederse a ellos desde el Portal del
Medicamento de Castillay Leon.

También intervino en la ronda de
comentarios y preguntas Tomas Caro-
Paton, farmacéutico del Hospital

Rio Hortega, para expresar su
preocupacion por la informaciéon que el

“Siempre hablamos de que lo nuevo parece lo
mejor, pero es algo que no siempre sucede; es
preciso ver lo que realmente aporta en salud
para el paciente, qué conseguimos con el nuevo

medicamento”,

paciente tiene sobre los medicamentos
y recordar que “siempre hablamos de
que lo nuevo parece lo mejor, pero es
algo que no siempre sucede; es preciso
ver lo que realmente aporta en salud
para el paciente, qué conseguimos con
el nuevo medicamento”.

Ramon Garcia apuntaba que existe
innovacion sin ventajas objetivas
desde el punto de vista de la eficacia

y la seguridad en el caso de los
medicamentos genéricos y biosimilares
“que aportan dinamismo al mercado o
formulaciones que son ventajosas para
la comodidad de los pacientes” y que
son asimismo dignas de consideracion.

LA ADECUACION DE LAS EVALUACIONES A LA CLINICA



Fernando Simal Alejandro Sanchez

José Antonio Rodriguez Garcia Olga Martinez

INFORMACION PARA LA TOMA DE
DECISIONES TERAPEUTICAS

Fernando Simal, presidente de
la Sociedad Castellana-Astur-
Leonesa de Nefrologia

Alejandro Sanchez,
vicepresidente de la Sociedad
Castellano-Leonesa de
Alergologia e Inmunologia

José Antonio Rodriguez
Garcia, presidente de la
Sociedad Castellano Leonesa
de Hematologia y Hemoterapia

Olga Martinez (moderadora),
presidenta de la Sociedad
Castellano-Leonesa de
Reumatologia

La sociedad cientifica toma como referencia
parala evaluacion las recomendaciones y guias
de otras sociedades o bien los ensayos clinicos
(pivotales). Aunque el IPT pueda ser de gran
ayuda, la realidad es que estd alejado de la
prdctica clinica habitual.

Olga Martinez dio comienzo a la
segunda mesa con un repaso de los
datos mas relevantes del estudio
cualitativo y solicitando a los
participantes sus valoraciones. Destaco
que los clinicos valoran por encima

de todo la bibliografia cientifica, que

el papel de las sociedades cientificas
no esta suficientemente reconocido

en los IPT y que mas del 90% de las
sociedades cientificas de Castillay Ledn
participantes en el analisis declaran

no haber sido contactadas en ningun
momento del proceso de elaboracion
de los informes de la comision
autonomica de evaluacion.

Con esos datos en mente, la primera
pregunta de la moderadora se referia
a si a los miembros de la mesa les
parecia importante que las sociedades
cientificas participen mas en los

IPT. En su experiencia, la sociedad
cientifica toma como referencia para
la evaluacién las recomendaciones y
las guias de otras sociedades o bien los
ensayos clinicos (pivotales) y explicaba
que "aunque el IPT pueda ser de gran



ayuda, la realidad es que esta alejado
de la practica clinica habitual”.

Para Alejandro Sanchez las sociedades
cientificas deben desempefiar un papel
importante, basado en su contacto
con los pacientes y en su conocimiento
categorizado en diferentes grupos de
trabajo que pueden ser determinantes
a la hora de posicionarse en un IPT.
“Sitrabajamos con guias de practica
clinica, pero al incorporarse el concepto
de coste el IPT cobra su importancia

y entramos en conflicto, porque no se
nos tiene en cuenta”, declaraba.

Fernando Simal indicaba que la Sociedad
Castellana-Astur-Leonesa de Nefrologia
ha participado, de forma muy marginal,
en un IPT, e incluso han elaborado

guias propias para el posicionamiento
en un farmaco para la poliquistosis
renal autosémica dominante (PQRAD)
en ausencia de otras referencias.
Lamentaba que haya provincias en las
que no se ha hecho uso de la medicacion
disponible “incluso habiendo casos para
los cuales el farmaco estaba indicado”.
Eso da unaidea de que realmente “no

se nos tiene en cuenta”, mas alla de

esa participacién marginal. Asimismo,
aseguraba que en mas de la mitad

de los farmacos que cuentan con IPT
-en su especialidad- no se aprecian
ventajas. "Ignoro si se refieren a que

su aportacion clinica es escasa o a que
su coste influye en la valoracion final.

El caso es que en mi experiencia la
valoracién de las sociedades cientificas
queda al margen”. Para Simal, incluso a
falta de un capitulo econémico, en los
IPT la economia es un concepto que
subyace al documento y le dota de un
sesgo.

José Antonio Rodriguez se mostraba
de acuerdo. Aunque celebraba que en
su presentacién Elisa Sulleiro dijera
que la participacion de los clinicos es la
norma, intuia que esa participacion de
expertos se realiza a titulo individual.
La consecuencia es que el IPT se
percibe como “algo impuesto, ajeno”
desde las sociedades cientificas.

Es importante vehicular la participacion de las
sociedades cientificas en los IPT evitando las
llamadas a expertos a titulo individual. De esa
forma st se conseguiria que las sociedades se
sintieran representadas.

Fernando Simal volvia a intervenir
diciendo, en linea con lo que se habia
manifestado en la mesa anterior, que
los IPT son “un elemento mas” de la
evaluacién. Dado que la comisién de
farmacia de un hospital puede limitar
la prescripcion, él proponia que la
inclusion de los clinicos en los IPT fuera
una manera de acercarlos a la practica.

José Antonio Rodriguez recordaba,
también enlazando con la ponencia

de Sulleiro, que los IPT no estan
actualizados, una carencia importante
producto de esa falta de equilibrio
entre la carga de trabajo que supone
evaluar y la limitacion de recursos
humanos. "A veces lo mejor es enemigo
de lo bueno”, lamentaba.

Para Alejandro Sanchez es importante
vehicular la participacion de las
sociedades cientificas en los IPT
evitando las llamadas a expertos a
titulo individual. De esa forma si se
conseguiria que las sociedades se
sintieran representadas.

En ese punto la moderadora
preguntaba si esa implicacion de las
sociedades podria ser un acicate de la
agilidad en los IPT, lastrados por esa
falta de dotacién en personal. "A nivel
nacional si, hay un grupo de trabajo
de medicina basada en la evidencia
que podria ponerse manos a la obra”,
respondia Simal.

Rodriguez recordaba que, de

acuerdo con el estudio cualitativo,

las sociedades estan alejadas de los
IPT, y que al menos las de ambito
nacional deberian ser tenidas en cuenta
siempre, también como una forma

de agilizar el proceso de elaboracion

y acortar los tiempos de publicacion
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de estos documentos. Sanchez se
mostraba de acuerdo manifestando:
“Somos clinicos, conocemos las
patologias, las dianas terapéuticas mas
aconsejables... tratandose de farmacos
nuevos tendriamos mas expertos y
mas conocimientos, podriamos agilizar
los IPT, pero tienen que invitarnos a
participar”.

La moderadora preguntaba si los
participantes consideran que los

IPT ganarian en credibilidad y en
conformidad en cuanto a su empleo
con la participacion de las sociedades
cientificas. Para Fernando Simal estaba
claro: “Seria un sello de garantia”. José
Antonio Rodriguez matizaba: “No sé si
mas credibilidad, pero desde luego mas
proximidad. Entiendo que estan bien

hechos y no dudo de la profesionalidad
de quienes los elaboran, pero sentirse
incluidos seria mejor”. Simal secundaba
este matiz. Alejandro Sanchez anadia:
"Por bien elaborados que estén, o por
multidisciplinares que se diga que

son, el hecho es que yo no me siento
representado en ellos”.

En el momento de abrir la sesion a
preguntas, Ramén Garcia Sanz indicé
que la SEHH si ha participado en
IPT, siempre en la fase de audiencia,
cuando ya estan completados.
También decia que al expresar esta
queja se ha empezado a colaborar
con expertos de la sociedad de
hematologia en fases anteriores

de IPT. “Esperamos que esto siga
mejorando en el futuro”, concluia.



Tomas Caro-Patén Carmona

Maria Fernanda Lorenzo Emilio Vargas Gloria Sanchez Antolin

vi ELABORACION DE LOS INFORMES
DE POSICIONAMIENTO )
TERAPEUTICO. PARTICIPACION
DE LAS SOCIEDADES CIENTIFICAS.
VISION DE LOS PROFESIONALES
SOBRE LOS IPTY LA PRACTICA
CLINICA

Tomas Caro-Paton Carmona, Gloria Sanchez Antolin
farmacéutico del Hospital Rio (moderadora), vicepresidenta
Hortega del Colegio Oficial de Médicos
de Valladolid y directora

Diego Soto de Prado, jefe técnica de Hospitales de
de Unidad de Oncologia Castillay Ledn
Médica del Hospital Clinico de
Valladolid La moderadora daba comienzo a

la Ultima mesa de la jornada con el
Maria Fernanda Lorenzo, animo de ir aportando respuestas a las
presidenta de la Asociacion cuestiones planteadas, recordando las
Castellano-Leonesa de respuestas de los clinicos en el estudio
Urologia cualitativo en cuanto a solicitud de

participacion en los IPT, motivos de esa
Emilio Vargas, vicepresidente falta de participacion (si es que se ha
Sociedad de Farmacologia ofrecido una explicacioén por parte de los
Clinica responsables de los documentos o bien
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El estudio cualitativo muestra la disponibilidad
de las sociedades cientificas para participary la
falta de solicitud de participacion por parte de
las autoridades. La dicotomia nacional-regional
podria tener que ver en la sensacion de desapego
de las sociedades regionales.

imposibilidad por parte de las sociedades
cientificas), interés por tomar parte,
cambios que consideran necesarios
para que las entidades se implicaran
mas en los IPT, implicacién en la fase
de audiencia publica -con el documento
terminado- razones que explicarian por
qué el IPT no es acorde con la vision

de la sociedad cientifica, interés en
participar en la fase de audiencia publica
y requisitos para hacerlo.

A ella le llamaba particularmente

la atencion que en el documento
aprobado en mayo de 2013 para

la creacion de los IPT se declare
expresamente la participacion de las
sociedades cientificas y de los pacientes
en su elaboracion mientras que el
estudio cualitativo refleja que en la
practica no es asi.

Emilio Vargas era el primero en
responder declarando que no esta

de acuerdo ya que “realmente las
sociedades interesadas, de una manera
u otra siempre son consultadas,
probablemente no en la fase de
elaboracion, pero se cuenta con
expertos de la propia Agencia (Aemps)
o de las comunidades auténomas,

que son a su vez miembros de las
sociedades cientificas”. Subrayaba
que antes de la difusion del IPT las
sociedades tienen la oportunidad de
expresar su opinién. Aunque pueda
hacerse mejor, él considera que “el
procedimiento es razonablemente
representativo de las sociedades”.

No es la vision de Maria Fernanda
Lorenzo, para quien el estudio
cualitativo refleja la realidad, al
menos en el campo con el que esta
familiarizada, que es el de urologia.

“En doce afos en la asociacién
castellanoleonesa no ha participado de
forma oficial en un IPT. Yo he llegado

a ver farmacos con indicacion para
vejiga hiperactiva en los cuales no habia
ningun urélogo entre los expertos
consultados”, aseguraba.

Vargas atribuia esa experiencia a que
las sociedades autonémicas pueden no
ser consultadas habitualmente, pero si
las nacionales, “en el 99% de los casos”.
A esa misma circunstancia atribuia
Tomas Caro-Paton las conclusiones
del estudio cualitativo. También
sugeria que es posible que haya areas
terapéuticas en las cuales hay menor
actividad en cuanto a aprobacién de
nuevos farmacos.

Para Diego Soto de Prado, es
importante destacar que el estudio
muestra la disponibilidad de las
sociedades cientificas para participar
y la falta de solicitud de participacion
por parte de las autoridades, aunque
también admitia que la dicotomia
nacional-regional podria tener que ver
en la sensacion de desapego de las
sociedades regionales: “Me consta que
en las sociedades nacionales ha habido
solicitudes de expertos [para elaborar
IPT]". Para él la clave es trabajar en
equipo y buscar férmulas que faciliten
la colaboracion “puesto que el objetivo
de todos es el mismo”. Finalmente,
insistia en el peso de los clinicos,

gue "ademas de datos, tienen un
conocimiento global de la patologia”.

José Maria Lopez Alemany, director de
Diariofarma, intervino brevemente para
explicar que en el estudio cualitativo de
ambito nacional la respuesta fue muy
similar a la registrada en los sondeos
regionales: la participacién tiene lugar
en la fase de audiencia publica, aunque
como contaba Ramén Garcia Sanz

eso estaba empezando a cambiar con
la incorporacion en fases anteriores,
durante la elaboracion del IPT. Las
CCAA no parecen estar contando con
las sociedades cientificas regionales
cuando toman parte en los IPT, ahadia.



Para Caro-Paton, quiza sea mas sencillo
tratar con los clinicos a titulo individual,
ante lo cual la moderadora preguntaba

si no deberia ser una responsabilidad de
las sociedades cientificas designar a los
expertos.

Diego Soto de Prado compartia la
experiencia de su hospital, en el que

se ha trabajado en IPT, pero seria
buena idea vehicular la participacion

a través de las sociedades cientificas,
que podrian contar con especialistas
expertos en determinadas patologias y,
quiza, también mas experiencia con los
farmacos.

Ramén Garcia Sanz puntualizaba
que en los grupos de trabajo de

las sociedades cientificas es donde
estan los expertos en patologias
determinadas que la sociedad
designa para su participacién en
los IPT pertinentes, para los cuales
su conocimiento es mas relevante.
“"Hay que buscar los expertos en las
sociedades cientificas, que es donde
realmente estan”, declaré.

Sanchez Antolin planted entonces
que, puesto que son las CCAA las
que se hacen cargo del coste de los
medicamentos, quiza su peso en la
elaboracion de los IPT deberia ser

mayor, también en el caso de las
sociedades cientificas regionales.

Maria Fernanda Lorenzo declaraba
que, en su experiencia, la dicotomia
nacional/regional no es tal. “También
pertenezco a la sociedad nacional y

la sensacién de falta de consulta y de
participacion es la misma. Esta escrito,
pero no se cumple. Pediria que se
ejecute lo que esta escrito”, afirmé.

Al plantear la moderadora la cuestién
de silos IPT son un minimo comun
denominador, Emilio Vargas opinaba
que, como en muchos otros ambitos,
el IPT trata con el paciente medio o
paciente 'tipo’. Después los clinicos,
con esa informacién deben ver lo

mas adecuado y conveniente para

sus pacientes en practica real, que

no es siempre lo mismo que para

el estandar. Tomas Caro-Patén se
mostraba de acuerdo en que los IPT
son “documentos de minimos”, con un
elevado grado de incertidumbre en la
practica y escenarios “abiertos”. Diego
Soto de Prado, en la misma linea, los
calificaba de “guia” considerando que
existen pacientes para los cuales no
es posible cefiirse a lo que incida el
IPT. “El riesgo es que uno puede tener
problemas por no haberse cefiido a lo
que dice el IPT", apuntaba.
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CONCLUSIONES GENERALES

La secretaria del Grupo de Coordinacion
del Posicionamiento Terapéutico de la
Agencia Espanola del Medicamento
considera que los diversos agentes
colaboradores en la evaluacién de

los IPT son al tiempo una fortaleza

y un reto en la elaboracién de estos
documentos por la falta de recursos
en la Agencia. Los clinicos pueden, y
ademas quieren, contribuir a solventar
ese problema.

El papel del clinico es fundamental en
la evaluacién de medicamentos.

Las evaluaciones regionales se realizan
con mayor agilidad desde la puesta

en marcha de los IPT, que se emplean
como documentos de referencia para
su elaboracion.

El estudio cualitativo confirma que las
sociedades cientificas perciben los IPT
como algo ajeno.

Es posible que el caracter autondmico
de algunas sociedades sea el motivo
por el cual no se sienten representadas,
pero los sondeos previos mostraban
una percepcién similar en las
sociedades cientificas de ambito
nacional.

Uno de los aspectos que preocupaba,
ser relegadas a la fase de audiencia
plblica, estd empezando a cambiar
con la incorporacién de expertos de
estas entidades en fases previas de la
elaboracion de los IPT.

Tanto las sociedades cientificas
regionales como las nacionales
deberian contribuir a la evaluacion de
medicamentos en mayor medida. En
el caso de las comisiones regionales,
en la seleccion de expertos para la
evaluacién. Esta mayor participacion
contribuiria a solventar el problema de
recursos humanos de que adolece el
sistema para incrementar el nimero y
calidad de las evaluaciones.
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Elisa Sulleiro, anterior secretaria del Grupo de Coordinacién del Posicionamiento Terapéutico
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Ramon Garcia Sanz, presidente de la Sociedad Espanola de Hematologia y Hemoterapia

Montserrat Chimeno, presidenta de la Sociedad Castellano-Leonesa-Cantabra de Medicina
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Silvia Jiménez, adjunta del Servicio de Farmacia del Complejo Hospitalario Universitario de
Salamanca

Armando Plaza, vicepresidente de la Asociacion Vallisoletana y Palentina de Hemofilia

Olga Martinez, presidenta de la Sociedad Castellano-Leonesa de Reumatologia

Fernando Simal, presidente de la Sociedad Castellana-Astur-Leonesa de Nefrologia

Alejandro Sanchez, vicepresidente de la Sociedad Castellano-Leonesa de Alergologia e
Inmunologia

José Antonio Rodriguez Garcia, presidente de la Sociedad Castellano Leonesa de
Hematologia y Hemoterapia

Gloria Sanchez Antolin, vicepresidenta del Colegio Oficial de Médicos de Valladolid y
directora técnica de Hospitales de Castillay Ledn

Tomas Caro-Paton Carmona, farmacéutico del Hospital Rio Hortega

Diego Soto de Prado, jefe de Unidad de Oncologia Médica del Hospital Clinico de Valladolid

Maria Fernanda Lorenzo, presidenta de la Asociacion Castellano-Leonesa de Urologia

Emilio Vargas, vicepresidente Sociedad de Farmacologia Clinica
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