@" Sociedad Espanola de
= Farmacia Hospitalaria
23)

Proyecto MAPEX: Mapa estratégico de
Atencion Farmacéutica al paciente externo

Documento de soporte del Taller 1
Identificacidon de tendencias de impacto en el
ambito de la Farmacia Hospitalaria

ANSCENDO

CONSULTING



Indice

0. Definicion del paciente EXLEINO ......icccciiei ittt e e e e e e e abee e e eareas 5
1. PaCieNte del fULUIO..ccuiiiieeciie et st e e s et e e s te e sbee e sabeeenanees 7
(DL o aTeY < - TP 7
@10 ] ol e =T IR TSP 8
L To =1 ) =T Lol { Ao T PO PPPPUSPPRP 9
Unidades de Atencidn a Pacientes Externos en los Servicios de FH ........cccccceevvievviieenieecnnen, 10
6o Y3Vl [ o3 =T3PPSR 12
27 o] [ TeT = =Y i - 1P 12
2. Educacion al paciente: importancia de la prevencion, gestién de la enfermedad y
Fo o a1l g Y Yol TR =T &= o 1< U A Lor- [ SRR 13
Prevencion de la enfermedad ..o e 13
Gestion de la enfermedad y adherencia terapéutica ......ccocveeevvciiiiiiciiee e 15
Papel de la farmacia hospitalaria en la prevencién y en la adherencia.........ccccceeeeeeeeennnnneeen. 17
6o Y3 Vol (11 o3 =T3S 19
21 o1 [ToT =4 =Y i - ISP 20
3. Atencién farmacéutica: nuevos modelos de atencion farmacéutica........ccceeevveeecveeennenn. 21
Necesidad de transformar el modelo de atencidn farmacéutica .......cccccceevveeviieiniieeniieennnen. 21
éHacia donde queremos orientar esta transformacion? ........cccoecvveiivciiee e 22
Iniciativas de nuevos modelos de atencion farmacéutica a nivel internacional .................. 24
Iniciativas de nuevos modelos de gestion y atencion farmacéutica a nivel nacional............. 26
6o Y3 Vol (11 o3 =T3S 27
21 o] oY =4 =Y i - SRR 27
4. Modelos de gestién de continuidad asistencial y roles profesionales.............ccuuee.n...e. 28
Drivers impulsores del cambio en los modelos asistenciales ..........ccccceeeeevciiiieeee e, 28
Unidades de Gestion ClINICA.......cueiicuieiiieeccieecee e erte s e e sre e e e tee e st e e saae e sste e s saeesnseeenneeas 28
Modelos que fomentan la continuidad asistencial..........cccceeieiiiiiicciee e, 29
CONCIUSIONES ...ttt ettt ettt ste e st e e st e s ba e s bt e e sabae s bbeessbeesabaeesabeesabaessseesabaesnssean 32
21 o] oY =4 =Y i - SRR 32
5. TICS, TACS, Y MHEAITN ... e e e e e e e e 33
Factores clave del éxito de 1as TICS €N SalUd.......ccceieiiieiciiiciiecee e 33
Profesionales 2.0 Y -PacCi@Ntes.......cccuiiii ittt e e e et e e e eba e e e e aaas 34
2

SEFH - Proyecto MAPEX: Mapa estratégico de Atencion Farmacéutica al paciente externo



Limitaciones de la utilizacion en el ambito sanitario del entorno web 2.0. .........cccvvvvvvvvvenene. 35

Iniciativas desarrolladas con las TICs para la educacion del paciente ........ccccceecvveeeecieeeeennen. 36
TICs desarrolladas en el ambito de la Farmacia Hospitalaria.......cccceccveeeviieiiniieen e, 37
CONCIUSIONES ...ttt ettt ettt ettt e sa e s e e bt e e s bt e e be e e s abeesabeeesabeesabeesneeesareesaneenn 38
27 o] [ ToT = =Y i - 1P 39
6. Medicina PersoNalizada .....c.ueeeieiiee i e e 40
¢Qué es la Medicina Personalizada? .........cooverieriieieieeeee e 40
Principales factores iMpPUISOIES .......cccuiiii i e e e 42
Retos de la medicina personalizada........ccocveviieiiieiiiiiie e 42
Situacidn actual de la medicina personalizada ..........cccccvveieeciiee e 43
Medicina personalizada en la farmacia hospitalaria.........ccccceeeecieiiiciiee e, 44
CONCIUSIONES ..ttt ettt ettt sttt b e b e s bt e sat e st e e bt et e e sbeesaeesabeembesabeenbeenees 46
27 o] Lo = =1 i - [P 47
7. Procesos de adquisicion y alternativas de financiacidon de medicamentos.................... 48
Concursos de compra de medicamentos — Compra centralizada...........ccccecevveeieciieeeccieeeens 50
Y I =T 0 b= e L=l o ¢ Yol [ LT 52
Equivalentes terapéuticos y medicamentos biosimilares........cccoccevveeeeieeiecciiiieeeee e, 52
B =Tol g Lo T o L=l == T o JR PSPPI 53
Acuerdos de riesg0 COMPArtidO ...ccccuuiieeiiiiieecceee e e e e e e abae e e 54
BT a1 2= 1 o1 1 - ISP 55
Herramientas de apoyo a las decisiones de financiacion ..........ccccoeeceeeiecciee e, 56
CONCIUSIONES ...ttt st ettt s b st st e et e bt e s bt e smeesanesaneeaneeneennees 59
27 o] Lo = =1 i - ISP 60
8. Real World EVIdeNnce ¥ Big Data ......ccccueeeeieiieeeeeiiee ettt et e e etee e e eree e et e e 61
IMPACtO A& RWE €N [HD...cuiiiiieiie ettt e e e e e st e e e e e e e e e bt e e e e e e e e e e s nnsannees 64
RELOS AEI RWE ...ttt ettt e he e st e st ettt e e b e s bt e sbeesaeesaneenteens 64
=TT D | - [P PP P P PP PP PPPPPPPPPPPPPPPPPR 65
CONCIUSIONES .ottt ettt st ettt e b e s b s et st e et e et e e s beesmtesaeesaneeaneereennees 68
21 o [To = =Y i - ISR PRPRR 69
9. Nuevos farmacos y enfermedades mas relevantes en el futuro ..........ccccccoeeeeciieeennnee. 70
Principales patologias de fULUIO .......cc.ueiiiiiiii i e e 72
Nuevas estrategias en el desarrollo de fAarmacos ........cceeecveiiiciie e 74
Impacto sobre [a iNVeStIGACION.........ccuviii i e e 75
Impacto sobre la farmacia hospitalaria.........cccccceieieeiiii e 76
CONCIUSIONES ...ttt ettt ettt et e st e s bt e e s bt e e be e e sabeesabeeesabeesabeesaneeesareesneenn 77
21 o] [ ToT = =Y i - SRR 77
3

SEFH - Proyecto MAPEX: Mapa estratégico de Atencion Farmacéutica al paciente externo



10. Papel de la industria farmac@utiCa........ccccccuveeiiiiiee i 78

¢Qué es la Industria Farmacéutica? Definicidn y caracteristicas........coeeeeeciveeeeciieeeecciieeenns 78
B oTe e [ oleTa 0] o T- 1 1= PP 78
Cadena de valor y ciclo de vida del producto ......c..cevieciiiiiiiciiie e 79
Estructura de 1as COMPaRias: ....ccuueieieiiie ettt et e e e e bre e e e satae e e e eabae e e eneees 80
Regulacion del mercado farmac@utiCO ......c.ueviieiiie i e 81
La industria farmacéutica €N ESPANa .......cccuveeiiiiiieecciiec ettt et e e e e e 81
Factores determinantes del Cambio .......cooceviiiiiiiii i 82
NUEBVAS tENUENCIAS .euveieiiieeiee ettt ettt e et e s et e st e e sbeeebbe e sabe e e abeesaseesaneeesabeeeneens 82
CONCIUSIONES ..ttt ettt h e sttt et b e b e s bt e sae e st e et e et e e sbeesaeesabesabeeabeenbeenees 86
21 o [ToT = =Y i - IR 87
11. 21 o Lo d = i - TP 88
4

SEFH - Proyecto MAPEX: Mapa estratégico de Atencion Farmacéutica al paciente externo



0. Definicidn del paciente externo

A continuacién, se incluyen referencias bibliograficas relativas a la dispensacion de
medicamentos a pacientes externos para que sirvan de base para la definicion que se quiere
consensuar sobre el concepto de paciente externo.

SEFH: Disponible: http://www.sefh.es/sefhpdfs/Alegaciones_CopagoDH_VF.PDF

e Los pacientes externos son aquellos a los que el Servicio de Farmacia Hospitalaria
dispensa medicacion (Uso Hospitalario/ Diagndstico Hospitalario sin cupdn precinto
diferenciado/Medicamentos extranjeros de Uso Hospitalario) que los propios
pacientes se administran en sus domicilios sin la intervencion de personal sanitario

e Los pacientes ambulantes son aquellos a los que se administran medicamentos (H o
DIHSC) en el propio hospital generalmente en Hospital de Dia Onco-Hematoldgico,
Hospital de Dia Médico-quirurgico, Servicio de Pediatria, Alergia etc. por personal del
hospital. En este caso, no hay relacién directa del Servicio de Farmacia Hospitalaria con
el paciente y, por lo tanto, no hay acto de dispensacién

Circulares 11, 12, 22 /91 de abril, de la Direcciéon General de Farmacia y Productos Sanitarios

e Paciente externo: Pacientes pertenecientes al dmbito poblacional de las zonas bdésicas
de salud asignadas que no estando hospitalizados reciben medicacion directamente en
el Servicio de Farmacia de Hospital por requerir una especial vigilancia, supervisién y
control en el campo de la Atencidn Sanitaria especializada.

ORDEN de 31 de julio de 2001, de la Conselleria de Sanidad, de Creacion de Unidades de Atencién
Farmacéutica a Pacientes Externos (UFPE).

La Unidad de Atencién Farmacéutica a Pacientes Externos desarrollard su actividad sobre
pacientes no ingresados, en los que concurre alguna de las siguientes circunstancias:

® Que requieran para su tratamiento que se les dispensen medicamentos calificados de
uso hospitalario.

= Que se les dispense medicaciéon que requieran una particular vigilancia, supervisién y
control de acuerdo con la legislacion vigente

® Que requieran informacién sobre la medicacién prescrita en receta oficial en Consultas
Externas o al alta hospitalaria

Real Decreto 767/1993, de 21 de mayo, del Ministerio de Sanidad y Consumo, de
especialidades farmacéuticas, en su articulo 29 (condiciones de dispensacién), punto 4, indica
que: “Se autorizaran con condiciones restringidas de prescripcion y/o dispensacién aquellas
especialidades farmacéuticas que:

a) Por sus propiedades farmacoldgicas, su novedad e interés para la salud publica puedan
guedar reservadas a tratamientos que se prestan en el medio hospitalario.

b) Se empleen en el tratamiento de patologias que se deban diagnosticar en un medio
hospitalario o institucion con medios adecuados de diagndstico, aunque su
administracién y seguimiento puedan realizarse fuera del hospital o la institucion.

c) Se destinen a pacientes ambulatorios, pero su empleo pueda producir efectos
adversos muy graves, lo cual requiere, en su caso, la prescripcién por un médico
especialista y una vigilancia especial durante el tratamiento.”
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1. Paciente del futuro

Con el fin de llevar a cabo una estrategia de futuro, es necesario profundizar en las necesidades
y retos a los que se enfrentan los pacientes en los proximos afios. A continuacion se exponen los
principales aspectos relacionados con dichos retos:

Demografia

El aumento de la esperanza de vida, el envejecimiento progresivo de la poblacién, la mejora en
las condiciones sociales, especialmente las sanitarias, y los avances tecnolégicos y terapéuticos
han propiciado que el paciente actual difiera ampliamente del paciente que encontrdbamos
hace 30 afios y éste, a su vez, sera diferente del que encontremos dentro de 10 afios.

En Espafia entre 1992 y 2012, la esperanza de vida al nacimiento de los hombres ha pasado de
73,9 a 79,4 afios y la de las mujeres de 81,2 a 85,1 afios, segun las tablas de mortalidad del
Instituto Nacional de Estadistica, INEL. En este periodo se ha mantenido una diferencia
apreciable en la incidencia de la mortalidad por sexos en Espafia y en Europa, originando que la
esperanza de vida al nacimiento de las mujeres supere en casi seis afios a la de los hombres en
el afio 2012.

Por tanto, de mantenerse las tendencias demograficas actuales, la proyeccién a medio plazo de
la esperanza de vida de los hombres supondria un aumento de 2,3 afos en el periodo 2013-
2022 mientras que en el caso de la mujer seria de 1,7 afios. En una proyeccién a largo plazo
(2013-2051), se produciria un aumento en la esperanza de vida de 7,5 afios en el caso del
hombre y de 5,6 afios en el caso de la mujer, dando lugar a una disminucion en la brecha de
género (diferencia entre las esperanzas de vida de mujeres y de hombres).

Esperanza de vida al nacer (1991-2012)
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Mujeres e Hombres

Figura 1. Esperanza de vida al nacer.
Fuente: INE
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Cronicidad

El aumento de la esperanza de vida genera un perfil de paciente con una elevada incidencia de
enfermedades crénicas. Segun datos del INE, se estima que el 58% de la poblacién entre 55y
64 afios presenta alguna enfermedad o problema de salud de caracter crénico, cifra que se
eleva hasta el 81% en el grupo de poblacién con edad igual o superior a 85 afios®. Sin embargo,
es necesario sefialar (Figura 2) que también se observa un perfil de pacientes crénicos con
edades tempranas que probablemente desarrollen otras comorbilidades a lo largo de su vida.

Poblacion con alguna enfermedad o problema de salud crdnicos seguin edad
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Figura 2. Poblacion con alguna enfermedad o problema de salud crénicos segun edad.
Fuente: INE

El aumento del nimero de pacientes crénicos conlleva un incremento de los recursos sanitarios
necesarios para su asistencia. En la base de datos del sistema de salud vasco (Osakidetza), se
detalla el coste anual promedio en funcién del nimero de enfermedades crénicas que
presentan los pacientes. Los datos reflejan cémo se multiplica hasta por 47 veces el coste de la
asistencia en aquellos pacientes con mas de 9 patologias crdnicas respecto a aquellos que no
padecen enfermedades cronicas?.

Coste de las enfermedades crénicas para el Sistema de Salud
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Figura 3. Coste de las enfermedades crénicas segun el numero de patologias crénicas.
Fuente: Base de datos Osakidetza
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Los pacientes con enfermedades crénicas presentan una alta incidencia de comorbilidades. En
un estudio sobre 33 poblaciones seguidas durante 18 afios realizado por Marengoni?® se aprecio
gue la prevalencia de pluripatologia entre los mayores de 65 afios oscilaba entre el 21% vy el
98%. Hasta el 40% de los pacientes pluripatoldgicos en Atencién Primaria presentan 3 o mas
enfermedades cronicas, el 94% de los cuales estan polimedicados y el 37% tienen deterioro
cognitivo.

Las enfermedades cronicas son la mayor causa de morbimortalidad en los paises desarrollados,
con una importancia creciente en las Ultimas décadas. En muchas ocasiones es el propio
paciente el responsable de gestionar de manera autdonoma su medicacion durante largos
periodos de tiempo, con el agravante de que es frecuente que el manejo de su patologia
conlleve la utilizacion de un elevado numero de farmacos; es por ello que existe un elevado
riesgo de aparicion de problemas relacionados con la medicacién, como puede ser un mal
manejo domiciliario de la misma. El abordaje de comorbilidades de pacientes crénicos requiere
equipos multidisciplinares que garanticen la continuidad de los cuidados con la méaxima
participacién del paciente y de su entorno.

Lo expuesto anteriormente estd motivando un cambio cualitativo en la atencion y cuidado
sanitario, de un enfoque centrado en la atencion de episodios agudos a una gestion especifica
del paciente crénico.

Algunas de las estrategias a nivel regional para el abordaje de la cronicidad son las siguientes:

COMUNIDAD PLAN ANO
PAfiS VASCO “Estrategia para afrontar el reto de la cronicidad en Euskadi” 2010
ANDALUCIA “Plan Andaluz de Atencidn Integrada a Pacientes con Enfermedades Cronicas” 2012 - 2016
“Programa de Prevencid y Atencié a la Cronicitat” 2012
CATALUNA
“Plan de Salud de Catalufia 2011 - 2015" 2011-2015

“Plan de atencidn a pacientes con enfermedades crénicas de la Comunidad

COMUNIDAD VALENCIANA .
Valenciana

2012

CASTILLA Y LEON “Estrategia de Atencion al Paciente Crénico en Castillay Leon” 2013
COMUNIDAD FORAL DE “Estrategia Navarra de atencion integrada a pacientes cronicos y 2013
NAVARRA pluripatologicos”

MURCIA “Estrategia para la Atencion a la Cronicidad 2013-2015" 2013-2015

“Estrategia de Atencion a Pacientes con Enfermedades Cronicas en la Comunidad

COMUNIDAD DE MADRID de Madrid”

2013

Figura 4. Estrategias regionales para el abordaje de la cronicidad.
Fuente: Elaboracion propia

Paciente activo

El rol del paciente frente a su enfermedad se ha modificado desde una posicién de consumidor
de fdrmacos y recursos sociosanitarios a un paciente activo con una mayor implicacion en la
toma de decisiones sobre su enfermedad.

El paciente activo conoce su enfermedad, las alternativas terapéuticas, el prondstico, etc., de tal
manera que participa de manera proactiva con los profesionales sanitarios en el tratamiento de
su enfermedad.
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Un paciente informado es un colaborador y
facilitador en su proceso de recuperacion
porgue es mas responsable con su enfermedad y
tratamiento. Este hecho genera un vinculo
dindmico y bidireccional con los profesionales
sanitarios que contribuye a la mejora de la salud
del paciente. La evolucion social y tecnoldgica
Paciente comprometido con las Tecnologias de la Informacion y la
Comunicacién —TICs- y redes sociales estd
propiciando este cambio en el rol del paciente.

1970

Consumidor activo

1980

1990

La opinidon del paciente es cada vez mas
importante para las Administraciones Publicas
en el desarrollo y comercializacién de farmacos.
La FDA ha publicado una guia* para la Industria
Farmacéutica que establece los instrumentos vy
formas de medida de los resultados en pacientes
con el fin de que los datos obtenidos
contribuyan a la mejora del posicionamiento del
farmaco para la Administracién.

Paciente on-line

2000

Paciente activo

2010

O« QOO0

Figura 5. Evolucidon del rol del paciente. Ademads se han desarrollado plataformas como

Fuente: Elaboracion propia “Patients like me”® que recogen la opinidn de los
pacientes a través de las redes sociales en las que comparten su experiencia, tratamientos y
diferentes resultados en salud clasificados por enfermedad.

En relacién con el denominado paciente activo, cobran fuerza las asociaciones de pacientes.
Dichas asociaciones proporcionan a los afectados y a los familiares que acuden a ellas
asesoramiento sobre la enfermedad y suponen un importante apoyo en el dmbito psicolégico y
ocupacional. De este modo las asociaciones facilitan la interrelacion entre los afectados,
evitando el aislamiento y la estigmatizacién que sufren por causa de la enfermedad. Estas
actuaciones van encaminadas a alcanzar la plena integracion de los pacientes, mejorar su
calidad de vida y sensibilizar finalmente a la sociedad. En los ultimos cinco afios el nimero de
asociaciones de pacientes se ha duplicado llegando a superar las 4.000 organizaciones®.

El paciente y las asociaciones de pacientes se han posicionado como un nuevo interlocutor
tanto para la Administracién como para la Industria Farmacéutica, teniendo cada vez mas en
cuenta sus opiniones en la elaboraciéon de guias, aprobacién de farmacos y planificacion
sanitaria.

Unidades de Atencidn a Pacientes Externos en los Servicios de FH

La atencidén al paciente también ha sufrido un cambio en la farmacia hospitalaria. Se ha
producido un incremento en el volumen de pacientes atendidos en las unidades de atencion
farmacéutica al paciente externo/ambulante, en contraposicidon al paciente ingresado, ya que
globalmente se ha reducido el nimero de camas en los centros hospitalarios, motivado entre
otros, por los numerosos procesos ambulatorios y el desarrollo de unidades de cirugia mayor
ambulatoria.
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Se entiende paciente externo como aquel paciente perteneciente al &mbito poblacional de las
zonas basicas de salud asignadas que sin estar hospitalizado recibe medicacion directamente en
el Servicio de Farmacia de Hospital por necesitar una especial vigilancia, supervisién y control en
el campo de la Atencidon Sanitaria especializada sin requerir la administracion del fdrmaco por
parte de profesionales sanitarios.

Incremento del niimero de pacientes externos
4500
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Figura 6. Evolucion del nimero de pacientes externos tratados en el Hospital de Valme.
Fuente: Evolucidn histdrica de la actividad asistencial en el drea de pacientes externos. Rocio
Jiménez Galdn

El impacto de este incremento en el volumen de pacientes externos atendidos en los servicios
de farmacia se traduce a su vez en incremento en los recursos economicos destinados a este
grupo que ya suponen mas de un 50% del presupuesto de farmacia frente a menos del 20% del
gasto generado en el paciente hospitalizado.

Se hace necesario, por tanto, un incremento de la eficiencia de los servicios de farmacia para
gestionar el aumento del nimero de pacientes con unos recursos limitados que no se han
incrementado de manera proporcional al incremento de pacientes.
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Conclusiones

En un escenario continuista de aumento de la esperanza de vida asociado a la mejora
en las condiciones sociales, especialmente las sanitarias, y los avances tecnoldgicos y
terapéuticos conlleva a un envejecimiento de la poblacién espafiola.

La edad avanzada conlleva un aumento en el porcentaje de pacientes afectados por
enfermedades crénicas. Sin embargo cada vez hay mds pacientes cronicos en edades
tempranas, principalmente debido a los avances terapéuticos que convierten en
crénicas enfermedades que antes carecian de tratamiento.

El manejo de las enfermedades cronicas tiene asociado un elevado consumo de
recursos sanitarios, lo que lo que esta propiciando la puesta en marcha de iniciativas
orientadas a preservar la sostenibilidad del sistema, tales como los modelos de
estratificacion, planes nacionales y regionales de cronicidad, programas de adherencia
terapéutica, etc.

El manejo del paciente externo estd evolucionando hacia una mayor complejidad clinica
derivada de la cronificacién de enfermedades, de la polifarmacia y de la pluripatologia
gue exige una mayor atencion por parte de los profesionales.

El rol del paciente ha evolucionado posiciondndose como un paciente activo, conocedor
de su enfermedad e implicado en las decisiones terapéuticas sobre el manejo de la
misma.

El movimiento asociativo de pacientes ha adquirido especial relevancia en los ultimos
afios, desempefiando un rol asesor en dérganos consultivos de las Administraciones
Publicas y de la industria farmacéutica.

En los dltimos 10 afios el nimero de pacientes externos ha incrementado en mas de un
100% y supone la mayor partida presupuestaria en los Servicios de FH tras el paciente
ambulante e ingresado, lo que sefiala la necesidad de redefinir el modelo de atencién
farmacéutica.

El manejo farmacéutico del paciente externo presenta un alto impacto econdmico en
términos farmacoldgicos, sin embargo, se caracteriza por ser un paciente con una baja
tasa tanto de ingresos hospitalarios como de consumo de recursos sociosanitarios.
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2. Educacion al paciente: importancia de la prevencion, gestion
de la enfermedad y adherencia terapéutica

El impacto social y econdmico del aumento en la esperanza de vida estd provocando un cambio
cualitativo en la atencion y cuidado sanitario, pasando de un enfoque en la gestién de episodios
agudos a una gestidn especifica para pacientes crénicos, actuando en la prevencion de la
enfermedad y corresponsabilizando al paciente en el cuidado de la salud (autocuidado,
adherencia, etc.)

El empoderamiento del paciente se constituye como una de las lineas estratégicas de la
Estrategia Nacional para el Abordaje de la Cronicidad, y hacia ello deben dirigirse todas las
iniciativas para la educacién del paciente.” De este modo la educacidn al paciente pretende
facilitar el rol del paciente en el cuidado de la salud, fomentar la proactividad en el manejo de
su enfermedad, comunicar pautas para resolver problemas cotidianos de salud, impulsar el
seguimiento de wuna alimentacion saludable, la realizacién de ejercicio fisico vy
corresponsabilizarle en el seguimiento de la medicacion y de los consejos de los profesionales
médicos.

La prevencidn y la gestién de la enfermedad son aspectos clave sobre los que pretenden incidir
las iniciativas de educacién al paciente desarrolladas por los profesionales sanitarios dado su
alto impacto en el correcto manejo de la patologia asi como en la mejora de la salud de la
poblacién en términos generales.

La continua interaccion del paciente externo con el servicio de farmacia hospitalaria sefiala a los
profesionales de dicho servicio como agentes clave en el desarrollo de iniciativas para la
educacién del paciente orientadas a fomentar la prevencion y mejorar la adherencia de los
pacientes.

Prevencion de la enfermedad

La prevencién de la enfermedad es el conjunto de “medidas destinadas no sélo a prevenir la
aparicion de la enfermedad, tales como la reduccién de factores de riesgo (prevencion
primaria), sino a detener su avance (prevencién secundaria) y a atenuar sus consecuencias una
vez establecida (prevencion terciaria)”®. También se considera prevencién aquellas medidas que
tienen por objeto evitar intervenciones médicas innecesarias en el paciente (prevenciéon
cuaternaria).

Los sistemas sanitarios identifican a la actividad de prevencion como una palanca clave para
mejorar la salud de la poblacién y aportar coste-efectividad al sistema.

Los paises desarrollados dedican cerca del 3% de su gasto en sanidad a la prevencion en general
y a la salud publica, incluyendo los programas de vacunacién, de acuerdo con las cifras que
manejan la OCDE y la OMS®. El gasto medio en prevencidn y salud publica en Espafia durante el
periodo 2007-2011 es de aproximadamente 2.100 millones de euros de media, lo que supone
un porcentaje del 2,3% del total del gasto sanitario®.
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A nivel autondmico, las administraciones publicas han desarrollado distintos planes de
prevencién orientados a diversas patologias.

PLAN GENERAL PLAN GENERAL PLAN GENERAL PLAN GENERAL PLAN GENERAL PLAN GENERAL PLAN GENERAL PLAN GENERAL
DESTACADA _|INDICADORES | DESTACADA _|INDICADORES | DESTACADA _|INDICADORES | DESTACADA _|INDICADORES | DESTACADA _|INDICADORES| DESTACADA _|INDICADORES| DESTACADA _|INDICADORES| DESTACADA _|INDICADORES

Figura 7: Planes generales de prevencion por comunidad auténoma. Estilos de vida saludables,
dreas de actuacion. Fuente: Anton Rodriguez, C. (2011). Planes de Salud de las Comunidades
Auténomas: homogeneidad y divergencias. (Tesis doctoral inédita). Facultad de Econdmicas.

Universidad Carlos Il1.

A modo de resumen los principales beneficios esperados de la implantacién de estos planes son
los siguientes®:

= Reduccién de la morbilidad.

= Aumento de la esperanza de vida.

= Promocion del envejecimiento saludable.

®  Promocion del empoderamiento del paciente fomentando su corresponsabilizacién en
la gestion de su salud.

= Laracionalizacion de la carga asistencial del sistema sanitario.

Si bien cada vez mas los programas de prevencion representan una prioridad para los sistemas
de salud, el principal reto al que se enfrentan a la hora de implementarlos estd asociado a la
falta de resultados a corto plazo, siendo necesaria una planificacién a largo plazo para poder
obtener los resultados esperados asi como disponer de herramienta para poder cuantificar
impactos.

En el disefio e implantacion de las diferentes iniciativas de prevencién desarrollada a todos los
niveles intervienen los diferentes agentes del sector sanitario.
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Otros operadores sanitarios Otros profesionales sociosanitarios

Figura 8 Agentes que intervienen en la prevencion de la salud.
Fuente: Fit for life. Vivir mds, vivir mejor.

Si bien la actividad de los servicios de farmacia hospitalaria se centra en el desarrollo de
actuaciones encaminadas a promocionar la prevencion secundaria, terciaria y cuaternaria, el
colectivo muestra su interés en participar en el disefio de iniciativas para la prevencién primaria
en colaboracién con el resto de agentes relevantes del sistema.

Gestion de la enfermedad y adherencia terapéutica

La adherencia al tratamiento juega un papel fundamental en la mejor evolucién de la
enfermedad crénica. La OMS define la adherencia como el grado en el que la conducta de un
paciente, en relacion con la toma de medicacién, el seguimiento de una dieta o la modificacién
de hébitos de vida, se corresponde con las recomendaciones acordadas con el profesional
sanitario.

Del informe “Adherence to long-term therapies. Evidence por action” elaborado por la OMS se
extraen las siguientes conclusiones respecto a la adherencia:

- La falta de adherencia al tratamiento en enfermedades crénicas es un problema
universal y multifactorial

- Elimpacto de la baja adherencia crece a medida que se cronifican las enfermedades

- Las consecuencias de una baja adherencia son peores resultados en salud y el aumento
del gasto sanitario

- Mejorar la adherencia implica una mejoria en la seguridad

- Mejorar las intervenciones encaminadas a favorecer la adherencia puede tener un
impacto en salud publica mayor que el desarrollo de tratamientos especificos

La importancia de la adherencia en resultados clinicos es tratado por Gibson et al'®. En dicho
estudio se incluyd a un total 100.000 pacientes diabéticos en los cuales se detectaron mayores
complicaciones en pacientes no cumplidores con la medicacion.
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Figura 9. Relacion entre complicaciones y adherencia de los pacientes. Fuente: Gibson et al. Cost
Sharing, Adherence, and Health Outcomes in Patients With Diabetes. Am J Manag Care. 2010

Aug;16(8):589-600

En términos de impacto econdmico y de productividad se estima que la falta de cumplimiento
de tratamientos en Espafia afecta a un 40% de los pacientes crénicos lo que supone unos
11.250 millones de euros y ocasiona cerca de 20.000 muertes al afio. La cronicidad y la falta de
adherencia a los tratamientos suponen pérdidas de productividad de hasta el 40% debido a
bajas e incapacidades laborales provocadas por la enfermedad.

De este modo, la mayor adherencia como factor diferencial de los tratamientos esta siendo
cada vez mas valorado por los clinicos, autoridades sanitarias, pagadores y gestores incluso a la

hora de establecer
precio/reembolso y facilitar el
acceso de los pacientes.

Para elaborar un plan
adherencia es clave contar con
el interés vy voluntad del
paciente asi como considerar los
factores que le rodean y que
influyen en el entendimiento de
la enfermedad y por tanto en
variables que pueden incidir en
la falta de adherencia: recursos
econdmicos, situacién social,
nivel de estudios, tipo de
patologia, efectos secundarios
de los tratamientos, dificultad
de administracion

Motivos de no cumplimiento del tratamiento

Elevado precio de farmacos I

Escasa eficacia de terapia .

Efectos secundarios -

1 1 1 1 J

0% 10% 20% 30% 40% 50%

Figura 10. Principales motivos para la falta de adherencia.
Fuente: Encuesta Farmaindustria, El paciente en Espafia
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En noviembre de 2014, la Fundacion AstraZeneca publicé el informe: Adherencia al tratamiento
farmacoldgico y factores que inciden en el cumplimiento terapéutico®*. El objetivo del estudio es
identificar el nivel de adherencia de los pacientes mayores de 65 afios y qué factores
condicionan la falta de adherencia.

En el marco de dicho estudio se realizd un total de 500 encuestas en una poblacién de
pacientes con edad superior a los 65 afios. Los resultados de este andlisis sefialan el olvido
como principal motivo de falta de adherencia (47,4% de los casos), seguido del precio del
medicamento con un 20% de los casos.

Las enfermedades mas frecuentes entre los entrevistados son la artrosis, la osteoporosis y los
problemas vasculares/circulatorios como las patologias con mayor problema de adherencia
siendo los pacientes con cardiopatia o alteraciones tiroides los que mayor grado de adherencia
presentaban.

Papel de la farmacia hospitalaria en la prevencion y en la adherencia

La relacién de la farmacia hospitalaria y el h
paciente mediante programas de atencién TU MED|CAC|0N. TU SALUD. TU VIDA
farmacéutica, contribuyen a la satisfaccion del B

paciente durante el acompafiamiento en el DIA DE LA ADHERENCIA A\
E INFORMACION DE MEDICAMENTOS S8

tratamiento y, por tanto, mejora su adherencia. 1 =
A 15 de NOVIEMBRE del 2014 |\,';-')|

Son muchas las iniciativas que se estan llevado a
cabo desde los servicios de farmacia hospitalaria
para apoyar a los pacientes, y van desde la

" i

Consejos que te pueden ayudar en la toma
de los medicamentos

informacidén y prevencion hasta programas de _ /
adherencia. ) b ;‘g
\ Cnd

Figura 11. Dia de la adherencia e informacion de
medicamentos. Fuente: SEFH

Entre ellas destacan:

® Dia de la adherencia e informacién de medicamentos: El objetivo es concienciar al
paciente de la relevancia que tiene para su salud un buen cumplimiento del tratamiento
y de la repercusion econdmica para la sociedad que tiene la falta de adherencia al
mismo. En estas campafias anuales se distribuyen folletos, se exponen carteles y se
realizan entrevistas a pacientes y ciudadanos con el fin de concienciar de la importancia
de una buena informacion y adherencia al tratamiento. Los puntos clave de la jornada
son:

e El paciente es responsable de su tratamiento.

e El paciente debe informarse sobre las caracteristicas de los farmacos para tomarlos
correctamente.

e E|l farmacéutico de hospital proporciona atencién farmacéutica que mejora el
conocimiento de los farmacos y facilita la adherencia.

e La jornada anual ha permitido al farmacéutico darse a conocer en mayor medida al
paciente y a la sociedad.

®  Quias y estudios de adherencia:
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e Recomendaciones GESIDA/SEFH/PNS para mejorar la adherencia al tratamiento
antirretroviral?.

e Eficacia de la informacion al alta en la adherencia del paciente polimedicado®®.
e Falta de adherencia al tratamiento como causa de hospitalizacion®*.

e |Intervencidn farmacéutica en la adherencia de los pacientes con Enfermedad Renal
Crénica®.

® Launidad de Atencidn Farmacéutica a pacientes externos del Hospital La Fe de Valencia a
través de distintas redes sociales transmite mensajes de concienciacién y prevencién de
distintas patologias asi como recuerdan la importancia de la toma de la medicacién.

= Boletin de informacion sanitaria “En Dosis Unitarias”: informe mensual destinado a
informacién para pacientes.

® El hospital Valme de Sevilla, dispone de una unidad dedicada a la atencién farmacéutica
del paciente con patologias viricas (VIH, Hepatits B (VHB), Hepatitis C, desde donde han
desarrollado un app para profesionales y pacientes donde obtener respuesta antes
distintas consultas de éstas patologias, con documentacion sobre tratamientos,
noticias, contactos, etc.

® Herramienta Predictor desarrollada por el servicio de farmacia hospitalaria del Hospital
Ntra. Sra. De Valme, que predice los PRM. En pacientes con tratamiento antirretroviral.

" En la consulta de Farmacia del Hospital de Galdakao, en el drea de pacientes VIH, se
monitoriza o mide la adherencia anual de forma continuada desde el afio 2000. Los
resultados anuales desde el 2000 al 2010 indican una tendencia ascendente y unos
resultados excelentes y que se mantienen en el tiempo (la media de adherencia va del
92% al 96%).

®  Grupo de trabajo Adhefar.
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Conclusiones

El impacto social y econdmico del aumento en la esperanza de vida esta provocando un
cambio cualitativo en la atencidn y cuidado sanitario: de un enfoque pensado en la
gestion de episodios agudos a una gestién especifica para pacientes cronicos, al impulso
de la promociéon de la prevencién para evitar la aparicién de la enfermedad y a la
corresponsabilizacién del paciente en el cuidado de la salud (autocuidado, adherencia,
etc.).

La prevencion y la gestion de la enfermedad son aspectos clave sobre los que
pretenden incidir las iniciativas de educacion al paciente desarrolladas por los
profesionales sanitarios dado su alto impacto en el correcto manejo de la patologia asi
como en la mejora de la salud de la poblacién en términos generales.

La continua interaccion del paciente externo con el servicio de FH sefiala a los
profesionales de dicho servicio como agentes clave en el desarrollo de iniciativas para la
educacién del paciente orientadas a fomentar la prevencién y a mejorar la adherencia
de los pacientes.

Si bien la actividad de los servicios FH se centra en el desarrollo de actuaciones
encaminadas a promocionar la prevencion secundaria, terciaria y cuaternaria, el
colectivo muestra su interés en participar en el disefio de iniciativas para la prevencion
primaria en colaboracion con otros agentes relevantes del sistema.

Si bien cada vez mas los programas de prevencién representan una prioridad para los
sistemas de salud, el principal reto al que se enfrentan a la hora de implementarlos estd
asociado a la falta de resultados a corto plazo, siendo necesaria una planificacion a largo
plazo para poder obtener los resultados esperados asi como disponer de herramienta
para cuantificar impactos.

La FH como agente de salud debe promover actividades relacionadas con la prevencion
de la enfermedad y la promocién de salud, incidiendo especialmente en el manejo de
los eventos adversos evitando su aparicion asociad asociada tanto a la medicacién
dispensada a nivel hospitalario como aquella del ambito comunitario.
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3. Atencion farmacéutica: nuevos modelos de atencion

farmacéutica

Necesidad de transformar el modelo de atencion farmacéutica

La evolucion de las necesidades y expectativas del paciente, del sistema sanitario en su conjunto
y de los profesionales sanitarios y del propio servicio de farmacia impulsan el proceso de

transformacién en el que anda inmersa la Farmacia Hospitalaria, en especial el modelo de
atencién farmacéutica.

Paciente

Sistema

Farmacia Hospitalaria

Necesidades y expectativas

Continuidad asistencial.

Seguridad y calidad de los servicios sanitarios.

Conocimiento integral de su situacion.

Simplificacion terapéutica y conciliacion de tratamientos.

Equidad y agilidad en el acceso al tratamiento éptimo para su situacion.

Enfoque personalizado e individualizado.

Comunicacion y educacion para corresponsabilizarse en el manejo de su enfermedad.
Identificacién de la farmacia hospitalaria como una palanca para la mejora de la
eficiencia operativa del sistema y para la gestion de resultados en salud.

Capacidad de reorganizacién de actividades.

Importancia del rol del farmacéutico en los equipos asistenciales.

Responsabilidad de la gestidn del presupuesto farmacéutico.

Involucracion en modelos innovadores de financiacion.

Toma de decisiones en base a resultados en salud.

Utilizacion de modelos de identificacion y atencién a pacientes en funcién de su riesgo
de comorbilidades, nivel de utilizacién de recursos y servicios sanitarios, PRM, etc.

Flexibilidad para adaptarse a los cambios que determinan el nuevo modelo sanitario.
Modelo de formacion para adaptar las capacidades a las necesidades del paciente y del
sistema.

Orientacion a resultados clinicos y demanda de mayor participacién en la generacién de
evidencias.

Acercamiento al paciente basado en una visién global del paciente y no solo en el
proceso motivo de la dispensacion.

Recorrido de mejora en la integracion en equipos multidisciplinares e interniveles, intra
e inter centros.

Organizacion del trabajo en base a una planificacion estratégica.
Optimizacioén de los recursos.

Colaboracién en el disefio y desarrollo de planes de salud.

Algunos expertos sefialan la necesidad de revisar determinados aspectos clave del actual
modelo de atencion farmacéutica para satisfacer las necesidades y expectativas identificadas:
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= Esta orientado al tratamiento aislado de las enfermedades no estando focalizado en el
paciente como un todo.

= Presenta una falta de integracién y coordinacion en el manejo del paciente externo, ya que
estos pacientes son atendidos en distintos niveles del sistema, en distintos centros y por
multiples profesionales no conectados entre si.

= No estd orientado a la participacion activa del paciente en su cuidado. En ocasiones, dado el
deterioro funcional o cognitivo del paciente, el peso del tratamiento recae en cuidadores,
guienes seran en este caso los sujetos de la participacion activa.

¢Hacia dénde queremos orientar esta transformacion?

La necesidad de transformar los sistemas sanitarios para dar una prestacién asistencial que se
ajuste a las necesidades de salud de los pacientes y que permita preservar la sostenibilidad del
sistema, lleva a la necesidad de transformar el modelo asistencial y en particular de atencién
farmacéutica. Esto implica un cambio profundo de la organizacién y gestion, con una nueva
vision del paciente y una mayor integracion de servicios y continuidad de cuidados.

Esta transformacién se presenta como una oportunidad para la Farmacia Hospitalaria para
replantearse qué rol quiere desempefiar en el sistema sanitario, cudles son las dreas de mejora
a trabajar para asumirlo y qué retos se han de superar para afrontar con éxito el cambio.

Los expertos sefialan como principal driver de la transformacion el disponer de un modelo de
atencién farmacéutica centrado en el paciente, como palanca de cambio para cumplir con las
expectativas del mismo, del sistema sanitario y de los profesionales, en contraposicion a la
atencién farmacéutica centrada en el medicamento y su logistica para con el paciente y el
centro sanitario.

De forma general, los expertos también destacan la importancia de orientar la transformacion
hacia la consecucién de una serie de atributos que garanticen disponer de un nuevo modelo:

Modelo orientado a las necesidades del paciente que...

v Estd mas formado e informado que en el pasado, con mayores niveles de exigencia sobre la
calidad asistencial, la accesibilidad y la agilidad.

v" Tiene mayor compromiso con la consecucion de los objetivos deseados de su tratamiento v,
por tanto, es mas responsable con la puesta en practica de habitos de vida saludable e
iniciativas para la mejora de la adherencia.

v/ Demanda una atencion personalizada e individualizada, orientada a sus necesidades
especificas en base a perfil de paciente y nivel de estratificacion.

v" Demanda coordinacién y continuidad asistencial por parte del equipo multidisciplinar
independientemente de los niveles asistenciales.

Modelo agil y accesible que...

v' Garantice una atencidn accesible y oportuna en el tiempo.

v Acorte los tiempos de introduccién de las innovaciones terapéuticas para su acceso por
parte de los pacientes.

v Esté fundamentado en circuitos dptimos entre los servicios asistenciales centrados en el
paciente, a fin de reducir el nUmero de desplazamientos.

v" Fomente la coordinacién y la continuidad asistencial inter-niveles que garantice la
integracion de procesos y la responsabilidad compartida de prestar una atencion integral.
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Modelo sostenible y eficiente que...

v

NN N N

\

Se apoye en una planificacion estratégica, analice indicadores de seguimiento que permitan
una continua reflexién para la anticipacién a los retos del entorno cambiante.

Disponga de mecanismos homogéneos para la estratificacion y atencion de los pacientes en
base a su perfil de riesgo.

Fomente un uso racional de los recursos.
Sea resolutivo en el nivel de asistencia idoneo.
Oriente la innovacién al desarrollo de soluciones alineadas con las estrategias de salud.

Evalle el impacto de la incorporacién de nuevas tecnologias a la cartera de servicios del
sistema sanitario.

Sitde a la farmacia hospitalaria como nexo entre los integrantes del equipo multidisciplinar
(intra y extra hospitalarios), responsable de la valoracion y validacién integral de su
tratamiento.

Modelo comprometido con elevados estandares de calidad de forma que...

v

AN NN

Minimice la variabilidad en la practica clinica con el fin de homogeneizar la calidad técnica e
incrementar la seguridad del paciente.

Impulse la practica clinica basada en la evidencia.

Fomente la cultura del compromiso con el cumplimiento de objetivos farmacoterapéuticos
Desarrolle plataformas y mecanismos para mejorar y optimizar el seguimiento.

Formacion continuada en el manejo de la farmacoterapia.

Aplique sistemas de evaluacion de resultados en salud de forma integral, a través de
indicadores clinicos y de impacto en salud que ayuden a medir y gestionar el resultado de las
actuaciones en nuestro ambito farmacéutico.

Modelo que fomente la corresponsabilizacion del paciente / cuidador y que...

v
v

v

Colabore en el desarrollo de programas de prevencién y promocion de salud.

Facilite informacién y capacite al paciente para que sea mas proactivo en el autocuidado y
mejora de su estado de salud, impulsando sus habilidades de gestidén de salud y calidad de
vida.

Fomente el protagonismo del paciente / cuidador en los resultados en salud.
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Iniciativas de nuevos modelos de atencién farmacéutica a nivel
internaciona/*617:1819.20

A continuacion se citan algunas de las iniciativas llevadas a cabo a nivel internacional:

La Internacional Pharmaceutical Federation (FIP) actualizé en 2011 la guia de
buenas prdcticas en farmacia.

Guia de buenas practicas en
farmacia (2011}

El acceso a la historia clinica del paciente

La comunicacion acordada entre los farmacéuticos
y otros profesionales de la =alud

La investizacion basada en la evidencia

La competencia del farmacéutico

La garantia de calidad

El apoyo normativo

Practica Colaborativa
Farmacéutica (2010)

ELEMENTOS CRITICOS
DE ESTRATEGIA

Un modelo empresarial sostenible

Desarrollo de la practica de la Manual de atencion
farmacia (2006) farmacéutica

Dedaracion de Folitics de 1a FIP sobre Préctics Fasmacéutics de Colaboracion interprofesional [Préctics Colsborstive Farmecsutics]. FIF 2010

Jgint FIPf#WHO guidelines an good pharmacy practice: standerds far quality of pharmecy services. WHO Technical Repart Series, No. 964, 2011,

La Real Sociedad de Farmacia inglesa publicé en marzo de 2014 los estandares de
prdctica para farmacéutico en el ambito de la Salud Publica

Professional Standards for Public Health Practice for Pharmacy @ Rs PH

FACULTY OF T SO TR DR UG ML TH
PUBLEC HEALTH

= Vigilancia y evaluacion de la salud de la *  Mejora de la salud *  Politica y estrategia de desamollo e
poblacion v el bienestar *  Proteccion de la salud implementacion
*  Estrategia en salud plblica *  Salud y calidad de servicio social *  Elliderazgo estratégico v de trabajo
= Evaluacion de la evidencia en la efectividad colaborativo para la salud
de las intervenciones, programas v = Salud publica Académico .

servicios en salud

e Ealldadﬁg: Mejora de
de la salud o la salud
sanitaria

Dominias de la salud piblica
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En el congreso de la EAHP de Barcelona se presentaron 26 iniciativas innovadoras

en el campo de la farmacia hospitalaria
PROYECTOS SELECCIONADOS

“.\ = High performance medicines management—for increased patient
e safiety and maximum benefits of therapy
— .'4';'—_ i G000 <] = MADRE \V.4.0: Support method for decision making in assessment
BLAMEIN RO IS EE;E'EH and appraisal of medicines

of hospllsl pharmaciets = Early-stage experiences of the implementation of 2 large-scale

robotic storage and distribution system in 2 hospital pharmacy
service

»> 26 iniciativas seleccionadas within = large UK health autharity
% Clasificadas en 6 secciones: = Zhe :ﬁectj crf;u :slfit_utiun of parenteral medication preparation
P ! y pharmacy technicians
" Declar_a::lun |ntr_of:||..|v:‘tor|a_'gr IE_' go tl:"'f"ma nza = Implementzation of a high-technology robaotic system into the
" Seleccion, adquisicidn y distribucidn oncology drug compounding lsboratory and integration with the
. Produccion y compaosicion electronic health record for 3 safe onco-hematology workflow
" Servicios clinicos = FPharmaceutical care of oncology patient integrated: improvement
u Seguridad del paciente y garantia de calidad of patient safety
u Educacién e investigacidn = Implementzation of a centralised medication managementin a
. clinical zetting
} 11 meﬁ"ﬂm ercc.l'ﬂﬂﬂ'dﬂs para = Merging clinical pharmacy service with unit-dosa dispenzing
presentacion oral towards safe and effective use of medicine for hospitalised
patients
= Adoption of electronic prescribing and barcode medication

administration systems in a tertiary hospital in Reggio Emiliz

= Implementation of a developmental pethway to enzble hospital
pharmacists in Morthern lreland to manage patients with multiple
morbidities

= elearning environment for ensuring the competence of
pharmacotherapy

El Advanced Pharmacy Practice Framework Steering Committee en el que
participan las principales sociedades farmacéuticas australianas ha desarrollado
un marco para la practica farmacéutica avanzada en Australia

Pharmacy Practice Framework Steering Committee: asociaciones implicadas

A
R (i 2 G &=

f’%‘\% iiI!PDA @ [, B e ~shpa

“Practico ovanzoda €5 una practico que es tan significotivamente diferente a lo alcanzoda desde el inicio gue merece el
reconocimiento de los profesionales y el piblico debido a la experiencia del profesional y la educocion, formacion y experiencia
de o cual su copacidad se deriva®

Clasifica la practica avanzada en 8 dominios:

3 Practica profesional y ética 3O Promover la atencidn primaria y preventiva
O Comunicacion, coloboracion y autogestion 3  Promaver y contribuir ol uso optima de los
3 Lliderozgo y gestidn medicamentos

O \validor v suministrar los fdrmacos prescritos 3O  Analisis critico , investigocion v educacion
3 FElaboracidn de preparados farmacéuticos
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En marzo 2014, la ASHP identifica los nuevos retos a los que se enfrenta la farmacia
hospitalaria en el ambito ambulatorio y establece los ejes de actuacion necesarios
para afrontar el cambio en el Ambulatory Care Summit Proceedings 2014

Objetivos del Ambulatory Care Summit Proceedings 2014

o Coordinar y alinear nuestros esfuerzos con el triple objetivo de brindar una
mejor atencion a las personas |, lograr una mejor salud para la poblacion y la
reduccion de los costes sanitarios.

o Colaborar con otras organizaciones de salud para desarrollar nuevos
modelos de la prestacién de atencidn ambulatoria . Estos modelos deben
incluir un crecimiento en el ambito de la practica que permitan a todos los
profesionales de la salud proporcionar atencion en la "excelencia de su
profesion”, maximizando asi los resultados del cuidado de una manera
rentable.

E Ampliar en la conciencia de los pacientes que la experiencia terapéutica de
los farmacéuticos es fundamentzl para su cuidado.

= Identificar los métodos para determinar qué pacientes en |a atencian
ambulatoria se encuentran mas necesitados de atencion farmaceutica.

o Desarrollar modelos de negocio sostenibles para la prestacion de
ambulatoria de los servicios de farmacia.

- Estimular nuevas investigaciones sobre modelos de practicas farmacéuticas
de atencidn ambulatoria.

o Ampliar las oportunidades de educacion y formacion para los farmacéuticos
que desean atender a pacientes en los centros de atencidn ambulatoria.

Dominios de actuacion
o/ Definir la practica farmacéutica ambulatoria

Proveer e integrar lo atencién sanitaria ol paciente

I\U/Jl
J Maodelo de gesticn sostenible
_
Ewaluacion de los resultados
<@
Ambulntory Care Sumam edings 2004, ASHP

Iniciativas de nuevos modelos de gestion y atencion farmacéutica a nivel

nacional

A nivel nacional destacan iniciativas relacionadas con la atencién farmacéutica promovidos por

la SEFH?":

=  Plan Estratégico de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria sobre Atencion

Farmacéutica al Paciente Crdnico.

®  Estandares de practica del soporte nutricional.
= Prestacion Farmacéutica Especializada en Centros Socio Sanitarios. Andlisis de

Situacién y Propuesta CRONOS-SEFH.

= Evaluacién por Competencias del Farmacéutico Residente de Farmacia Hospitalaria.
® Guia de buenas practicas de preparacién de medicamentos en servicios de farmacia

hospitalaria.

" Modelo de seleccién y atencion farmacéutica de pacientes crénicos.
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Conclusiones

= La evolucion de las necesidades y expectativas del paciente, del sistema sanitario en su
conjunto y de los profesionales sanitarios y del propio servicio de FH en particular impulsan
el proceso de transformacién en el que esta inmersa la Farmacia Hospitalaria, en especial el
modelo de atencién farmacéutica.

= El nuevo modelo debe establecer un marco que permita estandarizar los criterios de
atencién farmacéutica en la practica asistencial de los distintos servicio de FH.

= Esta transformacion se presenta como una oportunidad para la Farmacia Hospitalaria para
replantearse qué rol quiere desempefiar en el sistema sanitario en su actividad de atencién
farmacéutica, cudles son las areas de mejora a trabajar para cumplir sus propias expectativas
y las del resto de agentes y qué retos se han de superar para afrontar con éxito este cambio.

= Los expertos nacionales e internacionales sefialan a la puesta en marcha de un modelo de
atencién farmacéutica centrado en el paciente como principal palanca para cumplir las
necesidades y expectativas del sistema y de los profesionales sanitarios.

= Entre los principales atributos que debe tener el nuevo modelo se identifican el desarrollo
de actividad orientada a las necesidades del paciente, agilidad y accesibilidad, sostenibilidad
y eficiencia, compromiso con la calidad y fomento de la corresponsabilizacion del paciente /
cuidador en la gestion de su salud.

= La adecuada atencién farmacéutica requiere del seguimiento del paciente en su recorrido
por los diferentes niveles asistenciales y la adaptacion a las necesidades en cada uno de
estos ambitos independientemente del entorno hospitalario.

= El objetivo terapéutico que pretende el farmacéutico se basa en obtener una maxima
eficacia del tratamiento, reducir los eventos adversos y otorgar la mayor calidad de vida al
paciente.

= Es necesaria la formacién especifica del farmacéutico para convertirse en un profesional
experto en patologias / areas terapéuticas concretas que facilite la gestion de la
farmacoterapia y la enfermedad posiciondndose como referente en el manejo de la
enfermedad ante el paciente.

= Se identifica la necesidad de establecer una hoja de ruta que guie de forma homogénea y
ordenada este cambio con el fin de que todos los pacientes puedan beneficiarse del mismo.
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4. Modelos de gestion de continuidad asistencial y roles
profesionales

Drivers impulsores del cambio en los modelos asistenciales

Los centros sanitarios estan llevando a cabo iniciativas para afrontar los retos del entorno y
preservar la calidad asistencial que pasan por implantar modelos de gestion eficientes y mejorar
la capacitacion de los profesionales sanitarios de acuerdo a las necesidades de los pacientes.

Entre otras, destacan la implantacion de modelos de estratificacion de la poblacién, la creacidon
de una cartera de servicios mas especializada, creacion de equipos multidisciplinares vy
potenciacién de la coordinacion entre atencidn especializada y resto de agentes sanitarios y
nuevos criterios de derivacién asi como los nuevos roles adquiridos por la enfermeria.

La mdxima que persiguen éstas iniciativas es “hacer mas con menos”, empleando los recursos
de forma dptima y maximizando el beneficio al paciente. A continuacion se exponen algunos
mecanismos implementados en esta linea:

Unidades de Gestion Clinica

Los centros hospitalarios han sido tradicionalmente organizaciones funcionales
compartimentadas en estructuras jerarquicas con mandos diferenciados.

Las necesidades sentidas por parte de los pacientes, los profesionales sanitarios y las
Administraciones Publicas manifiestan la importancia de adaptar las estructuras sanitarias para
garantizar la sostenibilidad y calidad de los servicios

v" El paciente reclama una figura de referencia que le dé continuidad y le haga sentir que
se |le atiende en su medio, sin hacerle ir y venir por el hospital.

v Insatisfaccion de los profesionales
v Presién presupuestaria impuesta por las administraciones.

Las Unidades de Gestién Clinica (UGC) son estructuras federativas que tienen por objetivo el
acercamiento de la organizacién del proceso de toma de decisiones a las necesidades de los
pacientes. Se basan en los principios de subsidiaridad, interdependencia, lenguaje comun y
separacion de poderes, y en la implicacién de los profesionales en la gestion de los recursos,
agilizan el proceso de toma de decisiones y se orientan al paciente.

El pasado 14 de julio de 2014, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) y el
Foro de la Profesion Médica validaron el documento de gestion clinica que servird de base para
la posterior elaboracion del Decreto que las regule. Algunas de las caracteristicas de las UGC
expuestas en el documento son las siguientes:

v" Autonomia y contrato de gestidn propio, con el Servicio de Salud correspondiente.
v" Direccidn Unica, con un responsable y un drgano colegiado de toma de decisiones.

v’ Asignacion de un presupuesto anual y unos recursos definidos.
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Gestion de su presupuesto y de sus recursos humanos y materiales.
Organizacion y normas internas propias.

Evaluacion continua de resultados asistenciales y econdmicos.

SRR NERN

Atencidn focalizada en el paciente y estructurada por procesos asistenciales, lo cual supone
diversos grados de complejidad, desde la Unidad de Gestién hasta Areas funcionales
interdisciplinarias, que incluyen integracion intercentros e interniveles, con modelos
organizativos internos participativos, sencillos y eficaces.

La descentralizacidn de la gestidn ha sido objeto de numerosas experiencias a nivel autondmico
asi como en otros paises de nuestro entorno, no obstante no se dispone de informacién sobre
resultados obtenidos en situaciones reales.

A nivel autondmico, la puesta en marcha de UCG se ha llevado a cabo de forma heterogénea en
términos del proceso asi como a nivel de especialidades a las que aplica y sus implicaciones.

Modelos que fomentan la continuidad asistencial

Experiencias de coordinacién de la Farmacia hospitalaria y primaria en Espafia

A continuacion se expone el marco de colaboracion entre los servicios de farmacia de AP y AE
desarrollado en el Area Sanitaria de Vigo?’, de la que forman parte 20 Farmacéuticos
Especialistas (hospitales, centros psiquiatricos y centros sociosanitarios) y 12 Farmacéuticos de
Atencién Primaria (Centros de Atencidon Primaria y Centros Sociosanitarios).

El origen del marco de colaboracién entre los servicios de farmacia de ambos niveles
asistenciales surgié para dar respuesta a la necesidad de evolucionar la actividad realizada por
ambos en las denominadas “zonas comunes”. Estas actividades son las siguientes:

= Gestion logistica, compras y dispensacion: Esta actividad se coordina desde el centro
hospitalario de referencia, agente responsable de la gestidn logistica del medicamento de su
propio centro asi como de los centros de AP y de centros sociosanitarios.

= Coordinacidn de la atencién farmacéutica desarrollada en los servicios de urgencia.

A pesar de la existencia de estas “zonas comunes”, se detectd la existencia de barreras que
impedian la evolucion de actividades relacionadas con la continuidad farmacoterapéutica en el
area de gestion integrada por parte de ambos niveles asistenciales, relacionados en gran
medida con la diferenciacién de roles, recelos corporativos y contacto previo minimo.

Pese a estas barreras, la existencia de un objetivo comun por parte de los servicios de farmacia
de ambos niveles, “el ofrecer una atencion farmacéutica de calidad a los pacientes del area”
impulsé el desarrollo del proyecto e-PECFAR para fomentar la colaboracion en la continuidad
farmacoterapéutica.

El Plan de trabajo del proyecto e-PECFAR incluye los siguientes aspectos:

1. Establecimiento de procedimientos y Farmacéuticos de Enlace Atencidén Especializada vy
Atencion Primaria.

Estandarizacion en la clasificacién de las intervenciones farmacéuticas.

Analisis DAFO del e-PECFAR.

Creacidn de Grupos de Trabajo: “No conformidades” y “Acciones Correctivas”.

Desarrollo de herramientas tecnoldgicas de soporte: plataforma de comunicacion y gestion
de actividad.

6. Creacién de lineas de Coordinacién e Investigacion.

ik wnN
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A continuacion se detallan las lineas de trabajo desarrolladas en el marco del proyecto:

= Consenso para la unificacion de la denominacion de las Intervenciones Farmacéuticas.
= Creacion de los siguientes Grupos de Trabajo

- Prevencion de PRM y Optimizacién del Uso de Medicamento

- Gestion y coordinacion de la Medicacion al Alta

- Gestion y coordinacion de Homologacion sanitariay FFT
= |mplantacion y uso de herramientas de soporte a la iniciativa:

- Emails corporativos

- Registro comun telematico de actividad

- Portal Colaborativo

En el marco de este proyecto, entre abril y agosto de 2014 se desarrolld una experiencia piloto
consistente en la coordinacion del seguimiento del plan farmacoterapéutico de pacientes
derivados entre los niveles asistenciales. Los pacientes incluidos en dicho piloto respondian a los
siguientes perfiles:

= Pacientes derivados desde AE a AP: pacientes sobre los que se detectase alguna
discrepancia o PRM desde los servicios de urgencias, desde las unidades de corta
estancia del hospital y de las consultas externas de farmacia.

= Pacientes derivados desde AP a AE: pacientes con discrepancias en medicamentos de
uso hospitalario o relacionado con algln especialista de manera muy concreta. También
se considerd a los pacientes candidatos para incluirse en el Programa de Polimedicados
del Servicio Regional de Salud.

Para cada paciente derivado se registraba el motivo de la derivacion asi como las iniciativas a
desarrollar para asegurar el correcto seguimiento de su plan farmacoterapéutico (p.e. coordinar
el plan terapéutico al alta tras la hospitalizacién; coordinar alertas de interacciones,
modificaciones de pautas en caso de den determinadas situaciones, etc.)

Cabe destacar que tras el desarrollo del piloto se identificaron los siguientes pasos para la
mejora de la coordinacion:

= Seguir trabajando en los grupos de trabajo establecidos.

= Normalizar todos los procedimientos de trabajo.

= Disponer de un Portal Colaborativo.

= Derivacion a través de la HCE.

= Ampliar el alcance de las e-PECFAR a las Oficinas de Farmacia.

Modelo de atencién integrada®

Una organizacidn sanitaria integrada (OSl) es una red de servicios de salud que ofrece una
atencién coordinada a través de un continuo de prestaciones de servicios de salud a una
poblacion determinada y que se responsabiliza de los costes y resultados en salud de la
poblacion.
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Sistema de informacién Unico e
integrado

Estructura directiva Unica
Capacidad de reasignar recursos
entre las partes, segln su
contribucién

Sistema de financiacién capitativo —
poblacional

Estrategia Unica

Alto nivel de coordinacién de los
equipos clinicos

Forma diferenciada de toma de
decisiones asistenciales

Las caracteristicas que identifican las organizaciones sanitarias integradas son:

Integracion de servicios y procesos
Cultura organizativa Unica
Poblacion definida en un marco
territorial

Alineamiento de objetivos con foco
en los resultados de salud

Riesgo compartido sobre los costes
y los resultados

Una Unica organizacion: Marca
Unica

Estructuras corporativas comunes
Definicion explicita de la voluntad
politica

"  Globalidad del proceso (incluye
todos los niveles asistenciales)

En este marco, se estd desarrollando un modelo de servicio farmacéutico que recoge las
funciones que llevan a cabo los farmacéuticos de hospital y los farmacéuticos de atencion
primaria. Su objetivo persigue mejorar la calidad y la eficiencia de los servicios que prestan en
relacion al uso de productos farmacéuticos y de la atencién a los pacientes del area sanitaria
correspondiente, mejorando la coordinaciéon e informacién entre los distintos niveles
asistenciales y la colaboracion interdisciplinar con otros colectivos hospitalarios.

El nivel de implantacién de estos modelos de atencién varia entre las distintas comunidades
autonomas existiendo iniciativas en estos modelos en Pais Vasco, Catalufia, Comunidad
Valenciana, Andalucia, Canarias y Castilla La Mancha.

Modelo Kaiser Permanente?*

El modelo de Kaiser Permanente opera como un sistema sanitario que integra la funcion de
aseguramiento y provisién de servicios sanitarios. El enfoque principal del modelo se basa en
una mejora de la salud poblacional, minimizando la utilizacién de recursos por parte del
paciente y prestando servicios en el nivel de atencion mas coste-efectivo. Se potencia la
capacidad resolutiva en el nivel de Atencidn Primaria y comunitaria y se presta especial atencion
a la minimizacién de las hospitalizaciones.

Se cuenta con grandes centros de Atencién Primaria (Primary Care campuses) que disponen de
amplios medios diagndsticos y terapéuticos y grupos de profesionales que conforman equipos
dentro de los cuales existen médicos de Primaria y especialistas. La potenciacion de la
integracion y la capacidad resolutiva es especialmente apreciable en estos campus.

La unidad basica de Atencion Primaria la componen de 7 a 10 médicos de Primaria, uno de los
cuales actua de lider; ademas hay unos tres profesionales de enfermeria y presencia de perfiles
de educadores sanitarios y de médicos especialistas en modificacién de conductas.

En este sentido, se desarrollan los programas de pacientes crénicos (por ejemplo, asma,
diabetes, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, insuficiencia cardiaca, rehabilitacién
cardiaca, hiperlipidemias, etc.), que enfatizan la prevencién y la deteccion precoz. Se dispone de
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evidencia de que el manejo proactivo y planificado de estos pacientes evita los riesgos de
hospitalizacion y reduce los costes. Asimismo, se emplean practicas asistenciales innovadoras,
en muchos casos de desarrollo propio, como son la utilizacion de sesiones grupales, la
promocioén del autocuidado y el trabajo dentro de una légica de mejora continua con base
poblacional.

Los rasgos que definen el modelo son:

1. Enfoque de salud poblacional.

2. Liderazgo clinico.

3. Practica profesional en equipos que colaboran de forma integrada.

4. Profesionales médicos contratados por una misma organizacion y que trabajan en
exclusividad.

5. Compromiso con la gestion del conocimiento, con la difusidn de las mejores practicas y con
el aprendizaje organizativo.

6. Enfasis en la prevencién, deteccion precoz y educacion sanitaria.

7. Gestidn activa y coordinada de las enfermedades cronicas.

8. Importancia de la investigacion clinica.

9. Atencidn sanitaria basada en la evidencia.

10. Enfasis en la calidad clinica.

Modelo Evercare:2®

El modelo se fundamenta en la asignacién de enfermeras especializadas para apoyar
individualmente a personas de alto riesgo para intentar evitar su ingreso en el hospital. Su
enfoque fundamental esta en la integracidon de la atencion social y de salud, para satisfacer las
necesidades de los pacientes.

Se fomenta la educacion del paciente para la promocion de la autogestion y el establecimiento
de un seguimiento tutelado por personal de enfermeria especializado, la gestién de
medicamentos y tratamientos en comorbilidad, el apoyo de la tecnologia para el uso
compartido de informacion, la valoracién de riesgos, etc.

Modelo Pfizer?’

El modelo se dirige a la atencién de paciente de alto riesgo y su estrategia estd basada en la
gestion de casos a través de la atencion telefénica realizada por el personal de enfermeria y la
utilizacién de guias clinicas basadas en la evidencia. Se consigue un contacto proactivo con el
paciente para el consejo, educacién, valoracién y monitorizacién fomentando la autogestion y la
modificacion de habitos de vida. Es un modelo que complementa a la atencion sanitaria.

Modelo NHS - Lothian?®

La implantacion del modelo surge con la puesta en marcha del plan: The Right Medicine. A
strategy for Pharmaceutical Care in Scotland con 5 objetivos fundamentales:

"  Mejorar la salud.
"  Mejorar el acceso a los medicamentos.
= Mejorar el uso de los medicamentos.

= Redisefio del servicio farmacéutico.
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= Capacitacién del personal de farmacia para la asuncion de nuevos roles.

El modelo incluye la creacién de una Agencia de Evaluacién Unica integrada por profesionales
gue asesoran sobre la incorporacién de nuevos farmacos y establecen consensos que se
trasladan tanto a la industria como al drea farmacéutica y terapéutica del NHS. Esta agencia
evaluadora unifica los criterios de los profesionales de atencién primaria y especializada vy
farmacia comunitaria.

Se incorporan alianzas entre hospitales y atencidén primaria que permiten compartir recursos y
estrategias comunes permitiendo un modelo Unico de farmacia. Ademas, los farmacéuticos se
evallan y remuneran en funcién de la calidad de atencion farmacéutica.

Se establece el papel de farmacéuticos clinicos expertos en el manejo de patologias concretas y
grado de atencion farmacéutica requerido por el paciente.

La farmacia comunitaria integrada en este sistema formando parte del equipo asistencial,
ofrece de forma generalizada cuatro tipos de servicios habituales y otros puntuales (additional
services), orientados a cubrir ciertas necesidades de los pacientes. Todos ellos son financiados
por el National Health Service:

= Minor Ailment Service: servicio para el tratamiento de trastornos menores. Requiere el
registro del paciente en una determinada farmacia y la practica se asienta en el uso del
formulario local.

= Acute Medication Service: servicio de dispensacién de medicacion aguda mediante un
sistema de prescripcién electrdnica que es transferida inmediatamente del médico a la
farmacia.

= Chronic Medication Service: servicio de dispensacién de medicacién cronica. El paciente
ha de expresar su voluntad de recibirlo y registrarse en una farmacia. Se disefia un plan
especifico y se trabaja en colaboraciéon con el médico. Este puede realizar una
prescripcién que se mantenga durante 24-48 semanas, para ser dispensada a intervalos
regulares y la practica se fundamenta en protocolos para cada patologia. El
farmacéutico debe asegurar que el paciente posee la informacion adecuada sobre su
medicacion y de que sabe administrarla correctamente, asi como advertirle sobre los
posibles efectos secundarios y asesorarle sobre otros temas relacionados con la salud o
el estilo de vida.

®  Public Health Services: servicios para fomentar la salud publica, como la deshabituacion
tabaquica y la promocion de la salud sexual.

= Additional Services: No los ofrecen todas las farmacias, sino que vienen a dar respuesta
a alguna necesidad local concreta, por ejemplo, la administracion supervisada de
metadona o buprenorfina a consumidores de drogas de abuso, consejo farmacéutico a
residencias, integracion en redes de cuidados paliativos para informar o dispensar
medicamentos fuera de los horarios habituales, etc.

Modelo ASHP: Ambulatory Care?®

La ASHP, identificd los nuevos retos a los que se enfrenta la farmacia hospitalaria en el ambito
ambulatorio y establece los ejes de actuacién necesarios para afrontar el cambio en el
Ambulatory Care Summit Proceedings 2014.
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® Coordinary alinear los esfuerzos con el triple objetivo de brindar una mejor atencion a
las personas, lograr una mejor salud para la poblacion y la reduccion de los costes
sanitarios.

= Colaborar con otras organizaciones de salud para desarrollar nuevos modelos de la
prestacién de atencion ambulatoria. Estos modelos deben incluir un crecimiento en el
ambito de la practica que permitan a todos los profesionales de la salud proporcionar
atencién en la "excelencia de su profesion", maximizando asi los resultados del cuidado
de una manera rentable.

= Ampliar en la conciencia de los pacientes que la experiencia terapéutica de los
farmacéuticos es fundamental para su cuidado.

® |dentificar los métodos para determinar qué pacientes en la atencién ambulatoria se
encuentran mas necesitados de atencion farmacéutica.

= Desarrollar modelos de negocio sostenibles para la prestaciéon de ambulatoria de los
servicios de farmacia.

= Estimular nuevas investigaciones sobre modelos de practicas farmacéuticas de atencién
ambulatoria.

=  Ampliar las oportunidades de educacién y formacioén para los farmacéuticos que desean
atender a pacientes en los centros de atencién ambulatoria
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Conclusiones

Los sistemas sanitarios estan implantando nuevos modelos asistenciales orientados a la
optimizacién de los recursos a través de su focalizacion en la eficiencia, asi como en el
beneficio del paciente en términos de calidad, seguridad y accesibilidad.

Los nuevos modelos exigen el redisefio de los procesos asistenciales focalizados en la
resolucion de los problemas de salud en el nivel asistencial 6ptimo.

El redisefio de los procesos asistenciales implica la redefinicién de nuevos roles de los
profesionales sanitarios implicados en el manejo del paciente, cobrando especial
relevancia el servicio de FH, la farmacia comunitaria y la enfermeria.

Ademas, la implantacion de los nuevos modelos debe estar soportada por herramientas
tecnoldgicas de comunicacion entre los agentes, de forma que se asegure la gestidn
integral y continua del paciente.
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5. TICs, TACs, y mHealth

El desarrollo de las Tecnologias de la informacién y comunicacién (TICs) en el ambito de la salud
es paralelo al de las tecnologias digitales que ha permitido crear herramientas (tablets,
smartphones, etc.) con conectividad ubicua y constante constituyendo el denominado mHealth
(mobile health).

La gran mayoria de las TICs se utilizan o aplican en un entorno global al que accede la mayoria
de la poblacion. En términos generales las aplicaciones y redes sociales mas populares entre los
usuarios son Facebook, YouTube, Twitter, Instagram o Linkedin. Espafia es el décimo pais con
méas usuarios de Facebook en todo el mundo® y, en general, uno de los paises donde més se
utilizan las redes sociales.

En el &mbito sanitario, en 2014 se estima que un total de 439 hospitales espafioles presentaban
pagina web. Del total de hospitales con presencia digital, 196 de ellos también se encontraban
presentes en diferentes redes sociales principalmente Facebook, seguida a continuacién por
YouTube y Twitter®.

La introduccién de TICs promueve las “learning organizations”, sistemas de salud habilitados
para recoger, explotar y compartir informacion de los pacientes, del cuidado que reciben y de
los resultados obtenidos. Con estos nuevos sistemas se pretende mejorar la eficiencia de la
atencién sanitaria disminuyendo errores, realizando una adecuada actividad de prevencién y
anticiparse a los cambios demandados por pacientes y profesionales.

La incorporacion de las TICs en el ambito de la educacion ha permitido emplear estos recursos
como medio para difundir el conocimiento y fomentar el aprendizaje y la formacién. Este
cambio de rol en el uso de las TICs ha generado el desarrollo de las denominadas TACs
(Tecnologias del aprendizaje y conocimiento). Lozano®? define las TACs como herramientas que
“tratan de orientar las TICs hacia unos usos mas formativos, tanto para el estudiante como para
el profesor, con el objetivo de aprender mas y mejor”.

Factores clave del éxito de las TICs en salud

= Las aplicaciones y servicios deben ser Utiles y proporcionar valor afiadido a los agentes
implicados en salud. Por tanto, deben ser demandadas por los propios usuarios,
fundamentalmente los pacientes.

= Compartir informacién con otras aplicaciones.

" Inteligencia de los servicios, dotandoles de capacidad para resolver problemas y ofrecer
soluciones en tiempo real basadas en datos.

" Integracién en procesos y actividades existentes y flujos de trabajo para proporcional el
soporte necesario a nuevos comportamientos y modalidades operativas.

® Focalizacion en las soluciones, no en la tecnologia

® Permitan la evolucion de resultados en salud.
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Profesionales 2.0 y e-pacientes.

A nivel del profesional sanitario, las redes sociales han facilitado el acceso y comparticién de la
informacién sanitaria de forma masiva permitiendo avances significativos en el cuidado de los
pacientes, facilitando la conexién entre profesionales y el intercambio de opiniones vy
experiencias. De hecho cada vez més publicaciones o sociedades cientificas incorporan medios
como Twitter o Facebook para ofrecer las actualizaciones de temas profesionales.

De acuerdo a los estudios elaborados, los pacientes demandan la presencia del profesional
sanitario en la red y se estima que el 72,8% de las ocasiones desearian que el facultativo
recomendase recursos en Internet en los que se pudieran consultar temas relacionados con su
problema de salud. Ademds el paciente apoyaria la idea de que el médico tenga un blog o web
con informacidn y consejos de salud (71,9%).
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Figura 12. Perfil tecnoldgico y salud 2.0 en Espaiia.
Fuente: Observatorio Nacional de Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacidn

En el afio 2010 Internet se posiciond como la primera fuente de informacién sanitaria (88%)
incluso por delante de la visita presencial al médico (77%)*. En Espafia, de acuerdo a datos
publicados por el INE sobre el afio 2009, el 53,7% de los internautas utilizan Internet con fines
sanitarios alcanzando el 60% en el caso del género femenino®*. Si bien la utilizacion de Internet
se ha difundido extraordinariamente en entornos profesionales y de investigacion para su uso
personal, aln no ha alcanzado su maximo desarrollo en su aplicacién para dar soporte a la
relacion entre profesionales y pacientes.

El principal motivo del paciente para la utilizacidén de la red con fines sanitarios es la necesidad
de buscar informaciéon sobre su salud. Esta necesidad tiene su origen en diferentes factores
como el aumento de enfermedades crénicas, el progresivo envejecimiento de la poblacién vy el
incipiente movimiento ciudadano y asociativo que reclama una informacién de calidad en temas
de salud. Los pacientes que han recibido un diagndstico reciente realizan busquedas intensivas
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de informacién especifica sobre su enfermedad. Los enfermos crdnicos y sus cuidadores
realizan busquedas periddicas de nuevos tratamientos, consejos nutricionales y terapias
alternativas. En general, los temas mds buscados se refieren a diagndstico (79%) y tratamiento
(79%), sintomas (67%), medicacion (67%), y experiencias de otros pacientes (63%). En el caso de
los enfermos cronicos, los tratamientos (85%), diagndstico (83%), medicacion (74%) vy
experiencias de otros (71%) son los temas mas demandados. En cuanto a la busqueda de
informacidn, se inicia, en su gran mayoria, utilizando un buscador general (mayoritariamente
Google)®, y sélo en un 7% de ocasiones se utilizan paginas web de salud conocidas. Este hecho
se corrobora en un estudio realizado recientemente con pacientes con esclerosis multiple, en el
gue la mayoria de los pacientes obtienen la informacién de medios sociales en lugar de utilizar
paginas web con recursos cientificos contrastados y evaluados por profesionales sanitarios®®.

Se debe fomentar que los pacientes sean “expertos” en sus respectivas patologias vy
tratamientos. Para ello, es necesario conseguir pacientes adecuadamente informados,
colaboradores activos en sus procesos, responsables con las decisiones relativas a su
enfermedad y tratamiento, y conocedores de las actuaciones que deben llevar a cabo en casos
de incidencias o desviaciones del objetivo diagndstico o terapéutico. Este paciente proactivo,
interesado en contribuir no sélo al tratamiento e investigacién sobre determinadas condiciones
de salud sino también a mejorar el sistema de asistencia sanitaria cuando ademas esta
habituado y dispuesto al uso de tecnologias de informacién en relacion al manejo de su
patologia es el denominado e-paciente.

Existen asociaciones que se estan posicionando en la potenciacion del rol del paciente en la
gestion de su propia enfermedad. Como ejemplo podemos citar la iniciativa “e-patients”?’, cuyo
lema es: “Porque los profesionales de la salud no pueden hacerlo solos” (“Because Health
professionals can't do it alone”), que es un mensaje claro de colaboracién con profesionales y
sistemas sanitarios. Otra plataforma de interés es “patientslikeme”®®, una red social que
permite a sus usuarios compartir tratamientos y sintomas de sus enfermedades con el fin de
hacer un seguimiento y aprender de otros resultados médicos.

Actualmente PatientsLikeMe tiene comunidades para patologias especificas como esclerosis
lateral amiotrofica, esclerosis multiple, enfermedad de Parkinson, fibromialgia, HIV, sindrome
de fatiga crénica y trastornos de animo. Se presentan diferentes secciones donde ademas de
facilitar la comunicacién e intercambio de experiencia entre pacientes, recoge indicadores de
salud proporcionados por los propios pacientes que son utilizados con fines de investigacion y
mejora en los tratamientos.

También existen iniciativas focalizadas en el intercambio de informacién entre profesionales
sanitarios. Sermo® es una web para médicos cuyo objetivo es fomentar el debate y la
comunicacién entre profesionales sanitarios en un entorno seguro sobre temas de practica
clinica de interés como: el uso offlabel de medicamentos, efectos secundarios no esperados,
problemas clinicos complejos, etc. Ademas, permite disponer de informacién facilitada por
médicos a través de la realizacién de encuestas, con el objetivo de explotarla para realizar
estudios de mercado o identificacién de mejores practicas.

Limitaciones de la utilizacion en el ambito sanitario del entorno web 2.0.

El hecho de que en la red no solo se encuentre informacidon médica profesional de calidad
reconocida y sometida a proceso de revision y evaluacion, conlleva que sea facil encontrar
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contenidos no adecuados para la salud y lo que en ocasiones desencadena la promocién de
conductas y practicas dafiinas. Ademas, es importante tener en cuenta diferentes aspectos
relativos a la ética médica, la privacidad y la confidencialidad de los datos personales. Por estos
motivos, el contenido de las webs sanitarias debe ser supervisado, contrastado y moderado por
un profesional de la materia en discusién que asegure que el paciente pueda comprender las
ventajas y limitaciones de Internet en el manejo de la salud.

Para ello existen varias entidades que han desarrollados cdodigos de conducta para las
plataformas sanitarias que miden la calidad de la informacion proporcionada. Entre ellas,
destacan la fundacidon Health On the Net (HON)* y Web Médica Acreditada (WMA)* que
otorgan sellos de calidad de acuerdo a programas de certificacion de webs médicas.

Ademas, para la maximizacién del potencial de las TICs en el sector salud se han de superar
otras barreras como el apoyo institucional para el desarrollo de la arquitectura de sistemas de
informacién necesario para su implantacion asi como la mayor implicacion por parte de los
profesionales sanitarios y de los pacientes en relacion al desarrollo de las competencias
necesarias para el correcto manejo de estas tecnologias.

Iniciativas desarrolladas con las TICs para la educacion del paciente

Las experiencias desarrolladas tanto a nivel nacional como internacional para la educacion de
los pacientes se han llevado a cabo de forma aislada, y de forma general se identifica un
potencial de expansion en términos de nimero de pacientes usuarios.

A nivel internacional destaca la iniciativa desarrollada para fomentar el correcto uso de
inhaladores con asma y EPOC** a través de un video interactivo y herramientas de
teleconferencia. El analisis del impacto de la puesta en funcionamiento de esta iniciativa
demostré que la calidad de la técnica de inhalacion de los pacientes que recibieron educacién a
través de dicho programa fue superior que la de los pacientes que recibieron la educacion de
forma convencional a través de instrucciones escritas.

A nivel nacional, la mayor parte de las iniciativas actuales se desarrollan en un entorno estatico
Web 1.0 en las que se proporciona informacion escrita sin aportar contenidos multimedia ni
interaccién con el usuario. En este sentido destaca la consulta de atencion farmacéutica en
Patologias viricas del Servicio de Farmacia del Hospital de Valme que ofrece informacién general
descargable en formato pdf sobre VIH, virus Hepatitis C (VHC) y virus Hepatitis B (VHB)**. Otra
iniciativa destacable es la desarrollada por el Servicio de Farmacia del Hospital Vall d"Hebron
que consiste en una pagina web* para pacientes ambulantes con algunos textos informativos
sobre la utilizacion de las vias oral y subcutédnea para la administracion de medicamentos. Por
otro lado, la pagina web www.medicamentosdehospital.es es una iniciativa que cuenta con la
colaboracién de la consejeria de salud de Castilla y Ledn a través de la cual bajo la supervision
de un farmacéutico hospitalario se ofrece informacién sobre medicamentos hospitalarios
clasificados por patologia. El grupo espafiol para el desarrollo de la farmacia oncoldgica
(GEDEFO)* dispone de folletos informativos para pacientes en tratamiento quimioterapico
sobre su tratamiento farmacoldgico y manejo de eventos adversos tanto en pacientes adultos
como pediatricos.
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TICs desarrolladas en el dmbito de la Farmacia Hospitalaria

A continuacion se incluyen algunos ejemplos de herramientas TICs desarrolladas en el entorno
2.0 en distintos servicios de farmacia hospitalaria clasificados por su principal funcionalidad y
aplicacion.

http://sfproad.blogspot.com.es/: Blog creado en el marco del Proyecto PROAVIH para mejorar la
adherencia al tratamiento antirretroviral en el paciente VIH

AdhPlus: Aplicacion desarrollada por el Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Nuestra
Sefiora de la Candelaria. Es una iniciativa desarrollada en el programa PROAVIH para favorecer la
adherencia de los pacientes en tratamiento para el VIH

Atencion CPV Valme: Aplicacién para la difusién de la informacion relativa a la Consulta de
Atencién Farmacéutica al paciente con patologias viricas(horario, localizacion, publicaciones,
etc.) asi como informacidn relativa a cada patologia y su tratamiento tanto para pacientes como
profesionales

http.//www.netvibes.com/cimsfhuvh Pagina web del centro de informacién de medicamentos del
Servicio de Farmacia del Hospital Vall d’Hebroén.

http://www.ugcfarmaciagranada.com/ Pagina web de la unidad de gestion clinica de Farmacia de
Granada que recoge informaciéon farmacoterapéutica, asi como noticias, protocolos de
actuacion, investigacién, docencia..

FarmaHospHUNSC. Cuenta en slideshare con numerosas presentaciones relacionadas con la
atencion farmacéutica y farmacia hospitalaria

http.//www.farmaciavalmecpv.com Pagina web que recoge informacién sobre la consulta de
patologias viricas del Hospital de Valme, asi como informacidn para pacientes y profesionales

https.//www.youtube.com/user/ufpehospitallafe Canal de YouTube del Servicio de Farmacia.
Hospital Universitario La Fe, Valencia. Contiene videos relacionados
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https.//www.facebook.com/pages/UFPE-Servicio-de-Farmacia-Hospital-Universitario-La-Fe-
Valencia-Espa%C3%B1a/142182594774 Pagina de Facebook del Servicio de Farmacia. Hospital
Universitario La Fe, Valencia.

@ufpelafe Cuenta de twitter de la Unidad de atencién farmacéutica a pacientes externos. La Fe

@cpvfarvalme Cuenta de twitter de la Consulta de Atencién Farmacéutica al Paciente con
Patologias Viricas del Hospital de Valme

@CIMSFHUVH. Cuenta de twitter del Centre d’'Informacié de Medicaments.Servei de Farmacia.
Hospital Universitari Vall d’"Hebron.

Dispositivos electrénicos para el seguimiento de la adherencia de los pacientes
Sistemas automatizados de dispensacién

Sistemas robotizados para el almacenamiento y la gestidon de medicamentos

de eficiencia

Sistemas de validacién del tratamiento asistidos

Optimizacion y mejora

Sistemas centralizados de registro de ensayos clinicos - REFAREC
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Conclusiones

El desarrollo tecnoldgico experimentado desde los Ultimos afios patente en la ubicuidad de
los smartphones, la extensién de la banda ancha, la conectividad constante a través de las
redes sociales, el almacenamiento y procesamiento de datos fortalecidos por el cloud
computing, el desarrollo y la implantacién de biosensores y los avances en las tecnologias
de en imagen ha impulsado la entrada de las TICs en el sector salud.

Las claves para el éxito de las TICs en salud son 1) Compartir informacién entre sistemas
entre sistemas, 2) Integracion en procesos y actividades existentes y flujos de trabajo para
proporcional el soporte necesario a nuevos comportamientos y maneras de hacer, 3)
Inteligencia entendida como capacidad para resolver problemas y ofrecer soluciones en
tiempo real basadas en datos, 4) Capacidad de compartir informacién entre una comunidad
amplia, 5) Evaluacién de resultados en salud, para lo que las aplicaciones y servicios deben
proporcionarles valor real y sostenible.

Las TICs pueden facilitar la evolucion de las organizaciones a las denominadas “learning
organizations”, capaces de registrar determinadas caracteristicas de los pacientes en
relacion a los cuidados recibidos y los resultados obtenidos, pudiendo ser compartida con
otras organizaciones.

Las principales utilidades de las TICs en el &mbito de la salud estan relacionados con facilitar
diagnosticos mas rapidos y precisos, disminucion de errores, reduccion de duplicidades,
promocién de la prevencion, facilitaciéon de la prediccion / anticipacidn, acercamiento de la
atencién sanitaria y el conocimiento a los ciudadanos y pacientes, e implicacién,
seguimiento y monitorizacidn de los procesos por parte de los pacientes.

Las Comunidades de salud tienen especial relevancia en cuanto a nivel de utilizacién de las
TICs por parte de los pacientes ya que existen webs donde ademas de compartir
informacién, se realizan preguntas estructuradas relativas a su condicion, y sintomas vy
tratamientos que siguen. Dicha informacién se puede analizar para contribuir a nuevos
descubrimientos sobre la respuesta de los pacientes a los tratamientos.

Las tecnologias de mHealth representan la principal palanca para la evolucion de los
modelos asistenciales hacia sistemas centrados en el paciente y en la aportacién de valor,
de especial relevancia para pacientes crénicos en su manejo como paciente externo.

Los servicios de FH han desarrollado herramientas relacionadas con la implantacion de
estrategias de prevencién y promocién de la salud, telemonitorizacion y teleconsultas,
telefarmacia, educacion del paciente y herramientas para impulsar la eficiencia operativa de
los servicios.

Las principales barreras para la implantacion de las TICs en este sector estan relacionadas
con la Ley de Proteccién de Datos para el tratamiento de informacién de los pacientes, con
aspectos vinculados a la falta de interoperabilidad de las infraestructuras tecnoldgicas
autondmicas asi como con la falta de implicacion del paciente en el uso de las herramientas.
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6. Medicina personalizada

¢Qué es la Medicina Personalizada?

La medicina personalizada es un concepto recientemente recuperado para identificar el uso de
la informacion gendmica individual en la prevencién, diagnéstico o tratamiento de la
enfermedad, y estd ligado al concepto de medicina de las 4P propuesto por Leroy Hood:
personalizada, predictiva, preventiva, y participativa, al fomentar el empoderamiento del
paciente a través de la formacion y educacién en el autocuidado.

En realidad, personalizar la atenciéon médica o farmacéutica, forma parte de nuestra practica
asistencial cldsica, pero la mejor comprension de las bases de la enfermedad y de las respuestas
a los farmacos por los condicionantes genéticos, permite precisar mejor el manejo de la
enfermedad en aquellos grupos poblacionales que comparten variantes genéticas asociadas a
fenotipos claros; por tanto, no es exacto que la informacién individual genética permita un
abordaje Unico de ese paciente, mas bien la informacién individual genética permite clasificar al
paciente dentro de estratos poblacionales con comportamientos bien definidos.

En este contexto de branding, la penultima incorporacion es medicina de “precisién”.

No beneficio y toxicidad

Pacentes

. Tratameento
- optmo

[ para cada paciente
|

Pacientes Genotipado
con el mismo diagnostco

Figura 13. Variabilidad de la respuesta al tratamiento

El término farmacogendmica ha surgido para explicar la busqueda de nuevos biomarcadores de
respuesta a farmacos con herramientas gendmicas y por ende la generacion de una nueva
categoria de medicamentos ya personalizados para subgrupos de individuos.
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Se produce cierta confusion entre los términos farmacogenética y farmacogendmica. Se han
utilizado practicamente como sindnimos hasta que a finales del afio 2007, la Agencia Europea
del medicamento EMEA y sus homdlogas la americana FDA* y japonesa MHLW*8, adoptaron
unas definiciones de consenso de los términos farmacogendémica y farmacogenética a
propuesta de la Conferencia internacional en armonizacion de requerimientos técnicos para el
registro de farmacos de uso humano — ICH*. De acuerdo con este estandar la farmacogenética
se encarga del estudio de la influencia que ejercen las variaciones en la secuencia de ADN en la
respuesta a un farmaco mientras que la farmacogendmica por su parte estudia tanto las
variaciones en el ADN como en el ARN, es decir estudia tanto la influencia de los cambios en el
ADN como de los cambios en la expresion génica en la respuesta a un tratamiento
farmacolodgico.

Pero no solo la variacion dependiente del ADN puede condicionar la distinta respuesta a los
farmacos. La epigenética tiende un nuevo puente que conecta el ambiente y el genoma al
explicar la expresién de genes por mecanismos que no estan codificados en el ADN. Estos
cambios ADN-independientes, debidos a metilacion de ADN, modificacidon de histonas en la
cromatina y microRNAs (miRNAs), desempefian un papel fundamental en los patrones de
expresion génica durante el desarrollo y diferenciacién normales, pero también juegan su papel
en una variedad de respuestas bioldgicas y en el desarrollo de muchas enfermedades. Por otra
parte, muchos genes que codifican enzimas, transportadores, receptores, segundos y terceros
mensajeros involucrados con el destino o la accién de farmacos estan bajo control epigenético.
La farmacoepigendmica es un nuevo campo de la ciencia que empieza a encontrar explicaciones
a respuestas farmacoldgicas no explicadas por la farmacogenética clasica.

Lo esencial es comprender cémo la creciente informacion sobre genémica puede mejorar la
salud de los pacientes. Esto supone un reto para todos los profesionales sanitarios, y en el caso
de los farmacéuticos, investigar, conocer y aplicar el conocimiento sobre las bases genéticas
que explican la diferente respuesta a los farmacos es crucial en su mision de maximizar los
resultados terapéuticos. Es un paso mas en la tradicional tarea de individualizar las terapias, y
conseguir administrar con mayor precisién el medicamento correcto, al paciente correcto, en la
dosis correcta® .,

Los pacientes responden de manera distinta ante un mismo tratamiento

DEPRESION 38% fn\mf“
ASMA 40% !"\Miﬂ\
DIABETES 43% ﬂ\mm

ARRRRAN
Porcentaje medio de pacientes para los cuales un determinado tratamiento es inefectivo

Figura 14. Variabilidad de la respuesta al tratamiento. Fuente: Brian B. Spear, Margo Heath-
Chiozzi, Jeffrey Huff, “Clinical Trends in Molecular Medicine,” Volume 7, Issues 5, 1 May 2001,
Pages 201-204*?
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Principales factores impulsores

El gran avance ha venido de la mano del proyecto Genoma Humano, particularmente a partir de
su finalizacion en el afio 2001. El descubrimiento masivo de SNPs (“single nucleotide
polymorphisms”), el proyecto HapMap, vy el desarrollo de tecnologias de genotipado y de
andlisis de expresidn, posibilitaron que se encontraran numerosisimos ejemplos de genes
relacionados con la respuesta a farmacos.

Actualmente, disponemos de la tecnologia necesaria para poder efectuar este tipo de pruebas
con fiabilidad, alta sensibilidad y especificidad, que permiten realizar un analisis poco costoso
en un periodo de tiempo tal que no supone un retraso excesivo para el inicio del tratamiento.
Entre la técnicas de andlisis destaca el uso de microarrays y sobre todo métodos basados en
minisecuenciacion analizados bien con formato electroforético (SNaPshot®, GenPlex®) o con
espectrometria de masas (MALDITOF-MS).

Los estudios de asociacion entre variante genética y comportamiento fenotipico se pueden
hacer seleccionando SNPs (single nucleotide polymorphism, o variaciéon en un Unico nucleétido)
en genes candidatos, aquellos que lo suponemos relacionados con la respuesta al farmaco, o
bien analizando cientos de miles de SNPs de todo el genoma (GWAS, genome wide association
study). Ambas aproximaciones son complementarias, pero las segundas estan teniendo un éxito
particular porque no exigen ideas predefinidas, se trata de “salir a explorar”, y puesto que la
respuesta a los farmacos desde el punto de vista genético es un tracto complejo, al igual que la
mayoria de las enfermedades que no dependen de un Unico gen, pueden ser multitud de genes
los que con un peso mayor o menor condicionen distintos comportamientos. La existencia de
centros de genotipado en muchos paises (en Espafia, el Centro Nacional de Genotipado®) ha
facilitado a los cientificos el acceso a este tipo de estudios y mejorado la calidad de los mismos.

Retos de la medicina personalizada

El cambio de paradigma asociado a la medicina personalizada requiere el abordaje de los
siguientes retos que se plantean:

e Actualizacion del conocimiento por parte de los profesionales:

o Planes de estudios: formacién pre-grado

o Planes de formacion especializada

o Numero limitado de lideres

e Regulacién por parte de las agencias:

o Existen diferencias en el nimero de biomarcadores reconocidos entre la FDA y
EMA, asi como en los criterios para su regulacion.

o FDA: recoge biomarcadores obligatorios (normalmente relacionados con la
farmacodinamia, y seguridad por HLA) y recomendados (relacionados con
farmacocinéticos). EMA: recoge biomarcadores

e Gap entre conocimiento y aplicacion:

o Muy util el trabajo de consorcios: pharmgkb, recopilacién de toda la evidencia
cientifica y grados de evidencia

o Necesidad de guidelines dinamicas y actualizadas. Dutch guidelines 2011
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e Implementacién de la farmacogendmica en los sistemas de salud. Para ello se requiere
valorar entre otros la necesidad de:
o Estudios de coste-efectividad locales.
o Integracion en historia clinica: valoracidn de aspectos éticos-legales
o Modelo asistencial: integracion de servicios, centralizacion de pruebas
analiticas, y/o unidades transversales de farmacogenética en los hospitales.

Situacion actual de la medicina personalizada

En linea con el desarrollo experimentado en las Ultimas décadas, el area terapéutica de mayor
aplicacion de la medicina personalizada es el area de oncologia. Uno de los casos mas conocidos
de medicina personalizada es el Trastuzumab (Herceptin) que supuso la primera terapia guiada
por biomarcadores para el tratamiento del cdncer de mama con un patrén genético que incluye
el marcador Her-2 positivo y en avanzado estado de evolucion.

En un periodo de 2-3 afios se prevé un mayor desarrollo en el dambito de la medicina
personalizada de otras dreas como las enfermedades cardiovasculares y neurodegenerativas,
las enfermedades hepaticas, las autoinmunes vy la psiquiatria, y la utilizacién de la secuenciacion
gendmica en la practica habitual de los hospitales espafioles, principalmente en el &mbito del
diagnostico clinico.

12
3 10 Oncologia
8 Pediatria
§ 8
b Inmunologia
a 6
§ SNC
2 4 cv
2 .
¥ 9 ) _—
-k 2 Tiempo de rezlizacion
§ 2 (Escala 1-5)
£2 0

0 1 2 3 4 5 6

*Potencial basado en el entendimiento de la heterogeneidad de la enfermedad, y en la relevancia clinica de
diagndsticos personalizados y su atractivo econdmico
**Afios de realizacion basados en el entendimiento de la enfermedad, factibilidad técnica y tiempo de desarrolio

Figura 15. Potencial de la medicina personalizada en las distintas dreas terapéuticas.
Fuente: Personalized Medicine. The path forward. McKinsey&Company. 2013.

Las iniciativas en el ambito de la medicina personalizada y la genémica estan siendo avaladas a
nivel institucional tanto por agencias reguladoras y evaluadoras (FDA, EMA, NICE, AHRQ, etc.)
como por distintas sociedades cientificas (SEFF, SEFH, SEOM...).

Distintos expertos de la sanidad espafiola han elaborado el documento "Propuestas para un

Modelo Organizativo de Medicina Individualizada®*, entre las que destaca la elaboracion de una

Estrategia Nacional en el SNS que constituya el marco para la implantacion de la Medicina

Personalizada, "que incorpore de forma racional y eficiente los avances de la genética, la
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gendmica y la biologia molecular en la prevencidon, el diagndstico y el tratamiento de
enfermedades, siendo ademas necesario para todo lo anterior formaciéon e informacién a los
profesionales en particular y a la sociedad en general" asi como la implicacién de todos los
niveles de responsabilidad y grupos de interés implicados en su desarrollo.

Por parte del MSSSI®® °¢ se ha manifestado la importancia de seguir avanzando en los grandes
retos que presenta en estos momentos el sistema sanitario, tales como la equidad, la salud
digital, la medicina personalizada, el espacio socio-sanitario, el encuentro con los profesionales
sanitarios y situar al paciente como eje del sistema, entendiendo que la salud representa para la
sociedad espafiola uno de los pilares fundamentales del Estado de Bienestar, si bien por el
momento, no se han definido estrategias a nivel nacional relacionadas con la medicina
personalizada.

En cualquier caso los grupos cientificos son mas agiles al respecto que las agencias reguladoras
y el proyecto VIP (The Very Important Pharmacogenes) de PharmGKB proporciona informacién
anotada de genes, variantes, haplotipos, CNVs o variantes de splicing de especial importancia
en farmacogendmica.

PharmGKB (Pharmacogenetics and Pharmacogenomics Knowledge Database®”) ha facilitado la
organizacién y el acceso a toda la informacién cientifica disponible en el campo se y se han
establecido consorcios para coordinar la investigacidn vy la traslacién a la préctica clinica como el
Consorcio Japonés de Farmacogendmica (iniciado en 2003) y el Pharmacogenetics Research
Network (Instituto Nacional de Salud norteamericano) creado en 2000, que estan
proporcionado gran empuje a la transferencia tecnolégica en farmacogenética.

Espafia cuenta con las siguientes fortalezas para posicionarse como pais de referencia en la
medicina personalizada:

* Existencia de centros avanzados (publicos y privados) en el desarrollo de nuevas tecnologias
en diagndstico, busqueda de biomarcadores, desarrollo de microarrays, silenciamiento
génico y desarrollo de terapias personalizadas. Centro nacional de genotipado (CeGen) —
Instituto Carlos Ill.

* Talento cientifico, lideres mundiales en produccién cientifica.

* Interés del sistema sanitario publico en la introduccién de la Medicina Personalizada siempre
gue se demuestre su eficiencia.

» Creciente conciencia de los gestores de la utilidad que representa el hecho de que, a través
de un test genético, se pueda determinar los efectos secundarios que puede ocasionar un
medicamento en determinadas personas asi como la dosis mds adecuada para cada
paciente.

* Programas en Horizonte 2020 de la UE para fomentar la investigacion e innovacién en
medicina personalizada en los paises de la UE.

Medicina personalizada en la farmacia hospitalaria

La aplicacion clinica de las técnicas farmacogenéticas es aun muy dispar y heterogénea en el
ambito de la farmacia hospitalaria. Con el objetivo de evaluar la situacion actual de la
farmacogenética en los servicios de Farmacia nacionales, el Grupo de Farmacogenética y
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Farmacocinética Clinica de la SEFH realizé una encuesta en la que participaron 32 centros
hospitalarios, de los que aproximadamente la mitad (17) si que llevaban a cabo pruebas
farmacogenéticas, ya fuese de caracter asistencial (7), para investigacion (7) o, al menos,
estaban muy interesados en iniciar préximamente este tipo de pruebas (3).

Centros como el H.U. Gregorio Marafiéon de Madrid, H.U. La Fe de Valencia, H.U. Virgen de las
Nieves en Granada o el Complejo Hospitalario Universitario de Santiago son lideres en la
implantacion de unidades de farmacogenética y su aplicacion a la clinica e investigacion.

Como se ha dicho, las reacciones adversas a los farmacos es una causa crucial de morbi-
mortalidad, ingresos hospitalarios y costes. La farmacogenética puede mejorar la seguridad de
los farmacos de forma importante al predecir en qué grupo de pacientes se espera una
toxicidad inaceptable y permitir asi optar por otra alternativa. Como profesionales que asumen
la seguridad del uso de los medicamentos como un deber primario, estamos llamados a liderar
la difusion e implementacion de la farmacogenética en los servicios de salud.

En el manejo de los pacientes externos, otra fuente de variabilidad en la respuesta bien
conocida y objeto de nuestro interés es la adherencia al tratamiento. El farmacéutico tiene el
reto de valorar, integrar vy utilizar las estrategias que minimice esta variabilidad para obtener los
resultados planificados: polifarmacia, interacciones, adherencia, farmacogenética, cronicidad,
son escenarios a considerar en un mismo plano e integrar en la atencion al paciente externo.

La nueva especialidad en farmacia hospitalaria y atencién primaria estd incluyendo en su plan
de formacion la incorporacién de docencia relacionada con la farmacogenética vy
farmacogendmica por lo que es previsible un desarrollo de estas unidades en un futuro
proximo.
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Conclusiones

= La medicina personalizada facilita la toma de decisiones clinicas a partir de la informacién
genética y molecular de un paciente para predecir la respuesta a un farmaco determinado,
permitiendo la seleccion anticipada del tratamiento mas efectivo, que conlleve el menor
riesgo de sufrir efectos secundarios e incurrir en los menores costes asociados sin obtener
beneficio.

= Entre los factores que han potenciado la evolucién de la medicina personalizada destacan el
avance cientifico, el rapido desarrollo de la gendmica y protedmica, el abaratamiento de los
costes y el avance de la tecnologia, que permiten la creacion de herramientas para
diagnodstico y tratamiento personalizado.

= Actualmente el mayor campo de aplicacion de la medicina personalizada es el drea de
oncologia, si bien se espera en los préximos afnos el desarrollo de otras dreas como la
inmunologia, anti-infecciosos, trasplantes, SNC y cardiovascular.

= El MSSSI ha manifestado la importancia de seguir avanzando en los grandes retos que
presenta en estos momentos el sistema sanitario entre los que se encuentra la Medicina
personalizada. En este sentido los expertos detectan la necesidad de elaborar una
Estrategia Nacional en el SNS que constituya el marco para la implantacién de la Medicina
Personalizada.

= Las posibilidades de la medicina personalizada estan impulsando cambios en los modelos
asistenciales y de la prestacién de los servicios sanitarios hacia un modelo mas predictivo y
preventivo, repercutiendo en una disminucion del impacto socioeconémico de los
problemas de salud de la poblacién.

= Entre los principales retos que supone la aplicacién de la medicina personalizada esta la
necesidad de formar a distintos profesionales en gendmica y protedmica para el
tratamiento y capacitacion de los pacientes, la introduccién de cambios organizativos, la
generacion de colaboraciones y sinergias entre distintos agentes del sector para contar con
sistemas de informacion compartidos y Utiles para la investigaciéon y toma de decisiones
clinicas, y la implicacion de gestiones sanitarios y pacientes.

= Existe una clara necesidad de desarrollar politicas transparentes de regulacion y reembolso
para los nuevos test diagndsticos basados en biomarcadores o imagenes.

® Los Servicios de FH han tenido una gran implicacion en el desarrollo de iniciativas
relacionadas con la medicina personalizada, que han dado como resultado la implantacion
de unidades de farmacogenética y farmacogendmica en la cartera de servicios de FH. Como
servicio asistencial que tiene garantizar la seguridad de los medicamentos en su esencia,
deben de ser lideres en la incorporacion de la farmacogenética a la atencién al paciente.
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7. Procesos de adquisicidon y alternativas de financiacion de
medicamentos

NORMATIVA

Real Decreto 2402/2004, de 30 de diciembre, por el que se desarrolla el articulo 104 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, para las revisiones coyunturales de precios de especialidades farmacéuticas y se adoptan
medidas adicionales para la contencidn del gasto farmacéutico.
Real Decreto 2402/2004, de 30 de diciembre, por el que se desarrolla el articulo 104 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, para las revisiones coyunturales de precios de especialidades farmacéuticas y se adoptan
medidas adicionales para la contencidn del gasto farmacéutico.
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
Real Decreto 1338/2006, de 21 de noviembre, por el que se desarrollan determinados aspectos del articulo 93 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios en el marco del sistema
de precios de referencia (Vigente hasta el 09 de Marzo de 2010).
ORDEN SC0/3997/2006, de 28 de diciembre, por la que se determinan los conjuntos de medicamentos y sus precios de
referencia y por la que se regulan determinados aspectos para la aplicacion de lo dispuesto por la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
ORDEN SC0/3867/2007, de 27 de diciembre, por la que se determinan los nuevos conjuntos de medicamentos y sus
precios de referencia.
Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, por el que se establecen los margenes, deducciones y descuentos
correspondientes a la distribucion y dispensacién de medicamentos de uso humano.
Orden SCO/3803/2008, de 23 de diciembre, por la que se determinan los nuevos conjuntos de medicamentos, sus precios
de referencia, y se revisan los precios de referencia determinados por Orden SCO/3997/2006, de 28 de diciembre, y por
Orden SC0O/3867/2007, de 27 de diciembre.
Orden SAS/3499/2009, de 23 de diciembre, por la que se determinan los nuevos conjuntos de medicamentos, sus precios
de referencia, y se revisan los precios de referencia determinados y revisados por Orden SCO/3803/2008, de 23 de
diciembre.
Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacién del gasto farmacéutico con cargo al Sistema Nacional de
Salud.
Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para la reduccién del déficit
publico.
Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la calidad y cohesién del sistema nacional de
salud, de contribucién a la consolidacion fiscal, y de elevacién del importe maximo de los avales del Estado para 2011.
Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la ley de Contratos del
Sector Publico, mediante la adopcién de un Acuerdo marco centralizado (a través del INGESA) de seleccidon de precio y
suministradores
Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de
Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones.
Real Decreto-ley 19/2012, de 25 de mayo, de medidas urgentes de liberalizaciéon del comercio y de determinados
servicios.
Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema de precios de referencia y de agrupaciones
homogéneas de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, y determinados sistemas de informacién en materia de
financiacion y precios de los medicamentos y productos sanitarios.
Orden SSI/1075/2014, de 16 de junio, de declaracién de medicamentos como bienes de contratacion centralizada.

Tabla 1. Normativa relativa a legislacion farmacéutica. Fuente: Elaboracidn propia.

El entorno del medicamento es un medio con una intensa regulacién. En los ultimos 10 afios, se
ha desarrollado amplia normativa, gran parte de la cual pretende contribuir a la sostenibilidad
del sistema mediante la contencién del gasto farmacéutico. En el afio 2012, el impacto de las
medidas sobre la facturacion del SNS fue la mds importante con un descenso del 12,3 % en la
facturacion del SNSy de un 6,1% en las unidades facturadas®.
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La tendencia se ha mantenido hasta el afio 2014, observandose que el gasto ha disminuido en
todas las comunidades auténomas en el periodo 2011-2014.

Gasto farmacéutico piblico hospitalario (millones €)

4.746
vaoo 4602 4676
4500 4380 4.426 - '
4.000 ' +1,6% +1.5%
t ‘t +2,5%
3.500 1% e
3.000 +5,1% periodo
2010-2013

2,500

2010 2011 2012 2013 2014 2015

Fuente: Datos 2010-2012, MSSSI y Farmaindustria ([Encuesta de Deuda Hospitalaria).
Priv. 20014-2015, Farmaindustria a partir de prev. IMS {Market Prognosis Spain. Rev. Marzo 2014)

Gasto farmacéutico publico total recetas del SNS +
hospitalario (millones €)
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16.500 15.562
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2.500
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Fuente: Datos 2010-2013, MSSS1 y F de Dewda ¢
. 2014-2015, F a partir de prev IMS (Market Prognosis Spain Rev. Marzo 2014)

Figura 16 Gasto farmacéutico hospitalario y gasto farmacéutico
total en el SNS.

En el afio 2012, por primera vez desde el afio 2004 que la factura farmacéutica publica en
medicamentos dispensados bajo receta médica baja de los 10.000 millones. Es a partir de julio
de 2012 cuando la factura farmacéutica presenta un significativo descenso motivado por las
nuevas medidas sobre aportacion de los usuarios en la prestacion farmacéutica y otras
destinadas a la contencidn del gasto farmacéutico como la revision de precios y actualizaciéon de
precios menores.

Sin embargo, la factura farmacéutica en la farmacia hospitalaria ha ido incrementandose
durante este mismo periodo, suponiendo un incremento del 5,1% en el periodo 2010-2013.

De manera global, el conjunto de gasto farmacéutico en el SNS ha tenido una clara tendencia
decreciente, habiéndose estabilizado en estos ultimos ejercicios.

La situacién econdmica propicié el abordaje de medidas en el ambito farmacéutico, que han
contribuido a la sostenibilidad del sistema, algunas de caracter normativo y otras de caracter
gestor. Nuevas medidas siguen siendo necesarias, como la posible vinculacién del gasto con el
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crecimiento del PIB espafiol, o los criterios de fijacion de precios en funcion de la contribucion
de las empresas farmacéuticas al PIB, sistemas de valoracién de la aportacion terapéutica, entre
otras. A continuacion se recogen algunas de estas estrategias que son ya una realidad.

Concursos de compra de medicamentos — Compra centralizada

Los hospitales publicos en base a la Ley de Contratos de las Administraciones Publicas tienen la
capacidad de compra mediante concurso publico medicamentos y productos sanitarios asf
como procedimientos internos negociados a un precio inferior al fijado por la administracion
central. Sin embargo, mas alld de estas formas de compra, se estd evolucionando a una
centralizacion de las compras a nivel autonémico, nacional e incluso europeo.

Proceso de Compra

Decision de Fijacion de las Realizacion Negociaciones Compra hospital

o Adjudicacion . .
A compra condiciones del concurso con hospitales al laboratorio

No aplica. Los

Compra .. . .. . hospital solicit
"3 Servicio de Farmacia de la CCAA/ Servicio Regional de Salud ospitaisolicitan sus
centralizada pedidos pero no hay
negociacion
Farmacia . .. Mesa de Cada hospital renegocia la
Acuerdo Marco . ) Servicios de contratacidn de la CCAA ) « P . &
hospitalaria contrataciones condiciones

Compra
descentralizada

Cada hospital gestiona de forma auténoma sus concursos y contrataciones

Figu}a 17. Procesos de compra en los Servicios de Farmacia.
Fuente: IMS Health 2009
nivel europeo, la Comisién Europea ha aprobado el procedimiento®® para establecer un sistema
centralizado de compra de medicamentos y productos sanitarios. Actualmente mas de la mitad
de los paises miembros (14 paises entre los que se incluye Espafia) podran realizar compras
centralizadas de medicamentos y productos sanitarios.

Mediante la compra centralizada a nivel europeo se persiguen los siguientes objetivos:

"  Mejorar el acceso en los paises adheridos

= Equidad en las condiciones entre los paises firmantes y previsién de la demanda

= Impulsar un marco regulatorio para que los pacientes tengan a su disposicién productos
seguros y eficaces

Entre los medicamentos cuya compra se ha centralizado a nivel europeo destacan: tratamiento
de enfermedades raras y pandémicas (Botulismo, Rabia, Antrax, etc.), antirretrovirales para el
tratamiento del VIH y medicamentos para co-infecciones asociadas (hepatitis viricas vy
tuberculosis)

A nivel nacional, el Consejo Interterritorial en octubre de 2012, adoptd la decision de crear una
Comision y dos Grupos de trabajo, con representacién de todas las CCAA (uno para
medicamentos y otro para productos sanitarios), para trabajar en una plataforma de compras
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centralizadas. Esta actuacién profundiza en la iniciativa de compras agregadas en la adquisicion
de las vacunas de la gripe, las de calendario infantil y otras vacunas para adultos®.

Se adhirieron a dicha plataforma las siguientes comunidades: Aragén, Asturias, Baleares, Castilla
y Ledn, Castilla-La Mancha, Comunidad Valenciana, Canarias, Cantabria, Extremadura, Galicia,
Madrid, Murcia, Navarra, La Rioja, Ceuta y Melilla.

Las lineas iniciales de actuacién se centraron en:

- Medicamentos: mediante la inclusién de epoetinas y anticuerpos monoclonales anti
TNF.

- Productos sanitarios: guantes de examen vy quirdrgicos, tiras reactivas para la
determinacién de glucosa en sangre (con autoanalizador) y material para incontinencia.

Sin embargo, no es hasta septiembre del afio 2014 cuando se resuelve el concurso de productos
sanitarios tras la presentacion de diferentes recursos en contra de la licitacién y adjudicacién
del mismo al cual se adhieren las comunidades de: Asturias, Baleares, Castilla-La Mancha,
Extremadura, Galicia, La Rioja, Madrid y Murcia.

En el campo de los medicamentos se han formalizado los siguientes contratos:

* Acuerdo Marco para la compra centralizada de factor VIlII Recombinante con la
participacién de 9 CCAA junto con el INGESA. El importe estimado de compra ha sido de
48.015.540,12 euros.

* Acuerdo Marco para la adquisicién de epoetinas, con un importe de 10.848.642,58
euros, en la que han participado 5 CCAA y el Ministerio de Defensa junto con el INGESA.

*  Acuerdo Marco para la adquisicién de inmunosupresores (anti TNFs) con un importe de
666.136.518,22 euros, en la que han participado 10 CCAA los Ministerios de Defensa 'y
de Interior junto con el INGESA.

Segln la orden SSI/1075/2014, los medicamentos hospitalarios son susceptibles de ser incluidos
en los concursos de compra centralizada a través de INGESA, si bien, la adhesion de las
comunidades auténomas es voluntaria.

En diciembre de 2014%, se han hecho publicos los pliegos de contratacién para compra
centralizada de 20 lotes correspondientes a los siguientes principios activos: epoetina alfa,
cisplatino, docetaxel, fludarabina, gemcitabina, irinotecan, oxaliplatino, paclitaxel, vinorelbina,
metotrexate, lamivudina, aciclovir, filgrastim, paracetamol, granisetron, ondansetron,
rocuronio, riluzol, omeprazol y pantoprazol. El importe total del concurso asciende a
52.101.694,26 euros y se han adherido al mismo un total de 11 comunidades auténomas
(excepto Catalufia, Andalucia, Pais Vasco, Castilla y Ledn y Canarias). El ahorro estimado por
parte de las administraciones es de 10,5 millones de euros para el periodo inicial de vigencia.
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Sistemas de precios

Sistemas de precios de referencia

El Real Decreto 177/2014% instaura dos instrumentos de racionalizaciéon del gasto
farmacéutico:

- Agrupaciones homogéneas, que alinean mensualmente con el mas barato los precios de
las presentaciones de medicamentos con el mismo principio activo, dosis, via de
administracién y tamafio de envase para las que resulta posible su intercambio en la
dispensacion

- Orden anual de precios de referencia, que extiende la revision de precios a todas las
presentaciones del principio activo.

El precio de referencia serd la cuantia maxima con la que se financiardn las presentaciones de
medicamentos incluidas en cada uno de los conjuntos que se determinen, siempre que se
prescriban y dispensen con cargo a fondos publicos.

Este sistema es de aplicacién a aquellos medicamentos que lleven mas de diez afios autorizados
siempre que exista, al menos, un medicamento financiado distinto del original y sus licencias.
Ademds, se incorporan criterios moderadores (el umbral de 1,60 euros y los precios
ponderados) para evitar bajadas que puedan hacer inviable la comercializacion de
determinadas presentaciones.

Sistema de precios notificados

El RDL 16/2012% introducia la posibilidad de que una misma presentacién tenga un precio
intervenido cuando resulta financiado y otro notificado si es dispensado fuera del sistema
publico de salud.

Equivalentes terapéuticos y medicamentos biosimilares

Se entiende por equivalente terapéutico® a un farmaco diferente en su estructura quimica del
original, pero del que se espera un efecto terapéutico y un perfil de efectos adversos similares
cuando se administra a un paciente a dosis equivalentes.

La utilidad del concepto de equivalentes terapéuticos reside principalmente a nivel hospitalario
en donde la disponibilidad de medicamentos se limita a aquellos contenidos en la guia
farmacoterapéutica. En este sentido y con el fin de proporcionar una continuidad de
tratamiento en aquellos pacientes que ingresan se realiza el intercambio terapéutico.

El intercambio terapéutico de farmacos es un procedimiento mediante el cual un medicamento
es sustituido por otro de diferente composicion, pero del que se espera el mismo o superior
efecto terapéutico. Para que se pueda llevar a cabo un intercambio terapéutico hay que tener
en cuenta aspectos de equivalencia farmacoldgica, las caracteristicas del paciente en el que se
va a aplicar y aspectos intrinsecos que permitan el cambio. Se pretende con ello favorecer el
uso eficiente de los medicamentos, garantizar su disponibilidad en el lugar y momentos
oportunos, facilitar el control y uso racional de los mismos y asegurar la mejor alternativa
terapéutica®.
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Existen programas de intercambio terapéutico desarrollados por diferentes centros como el
Hospital Son Espases®® de Mallorca o el Hospital Virgen de las Nieves®” de Granada.

El sistema de salud de Andalucia ha sido pionera en la gestion a nivel regional de estos grupos
de farmacos con el Acuerdo Marco 4001/13 en el que se gestionan 22 lotes de medicamentos
considerados equivalentes terapéuticos por una cantidad de 241 millones de euros. Sin
embargo, una docena de asociaciones y empresas: Baxter, Amgen, Biogen, Merck,
Farmaindustria, Asebio, Roche, BMS, Novartis, Fedhemo e Ipsen solicitaron la suspensién del
acuerdo al Tribunal Administrativo de Recursos Contracturales.

El concepto de equivalente terapéutico se aplica también al mercado de productos biosimilares.
Un medicamento bioldgico similar (o biosimilar) es un producto bioterapéutico que se considera
similar a un medicamento bioldgico innovador aprobado previamente en cuanto a calidad,
seguridad y eficacia.

El concepto de intercambiabilidad en el campo de los productos biosimilares no esta
contemplado en las directrices europeas en el &mbito de evaluacién de la EMA. Por tanto, una
vez aprobado el medicamento biosimilar pasa a ser un tratamiento alternativo adicional de
dicha clase terapéutica y sometido a las politicas de sustitucion segun la legislacidon en vigor de
cada Estado.

En algunos paises europeos existen regulaciones especificas que tratan de impedir la sustitucion
automatica, entre ellos Francia, Alemania y Espafia. Segun estas regulaciones, el cambio de un
medicamento bioldgico innovador o biosimilar por otro debe realizarse bajo la responsabilidad
del prescriptor y siguiendo la politica establecida en el centro asistencial, pero siempre
procurando mantener la trazabilidad de las sustituciones realizadas. En esas condiciones la
intercambiabilidad es posible.

Los medicamentos biosimilares representan un avance sustancial en la racionalizacién del gasto
farmacéutico, hecho de especial importancia en los préximos afios con la expiracion de la
patente de los 12 medicamentos biotecnolégicos mas vendido a nivel mundial. Estos 12
farmacos acaparan unas ventas totales de 48.600 millones de euros y se encuentran en
desarrollo sus correspondientes farmacos biosimilares.

Techos de gasto

Consiste en destinar una determinada partida econdmica acordada entre el MSSSI y el
laboratorio comercializador para el tratamiento de una indicacion concreta de ese farmaco. Si
se excede el gasto estimado en el acuerdo inicial para ese farmaco el laboratorio lo facilita sin
coste o se produce un reembolso de las unidades consumidas fuera del pacto. Esta nueva
iniciativa de financiacion solo es aplicable a aquellas patologias con una epidemiologia conocida
y estable y que permite un seguimiento adecuado mediante marcadores fiables.

El precio debera ser aprobado por la Comision Interministerial de Precios con representacion de
las Comunidades Auténomas, homogeneizando los criterios de utilizacion de las novedades
terapéuticas en las mismas. Este sistema produce una reduccidén de costes derivada de la
negociacion del precio de financiacion asi como del posible nimero de pacientes tratados mas
alld del techo fijado.

Este sistema ha creado dudas sobre su aplicacion. Una de ellas era la de establecer un maximo
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de gasto segln comunidad, ya que la prevalencia de ciertas enfermedades no es similar en las
regiones. Con este objetivo se han formado comisiones de seguimiento de estos acuerdos, en
las que las comunidades auténomas estan aportando datos de consumo, lo que permitira el
reparto de la contribucién de cada comunidad a la financiacién del medicamento.

Hasta el aflo 2014, se han firmado un total de 8 acuerdos aplicables a pertuzumab, ivakaftor
telaprevir, simeprevir, abiraterona, pirfenidona ruxolitin y daclatasvir.

Acuerdos de riesgo compartido

El sistema sanitario actual fija el precio de aquellos medicamentos financiados basandose en las
prestaciones para los que se incluye el farmaco en la cartera de servicios, el precio fijado por
otras agencias reguladoras y el volumen de negocio que se pretende obtener con su
comercializaciéon. Sin embargo, es creciente la tendencia de reflejar en el precio otros aspectos
como los de cardcter clinico y de resultados en salud en la practica real mas alld de los
resultados obtenidos en los ensayos clinicos.

Los farmacos innovadores, tanto en su mecanismo de accién como, por ejemplo, en su forma
de administracion, presentan una mayor incertidumbre en su impacto en la préctica real que
aquellos fdrmacos con mecanismos homologos que han contrastado su eficacia en el sistema de
salud. En la gufa creada para la gestion de acuerdos de riesgo compartido del CatSalut®® se
establecen los siguientes tipos de incertidumbre:

= Incertidumbre en la efectividad: se desconoce la efectividad del medicamento en la
practica clinica real sobre individuos diferentes a los seleccionados en los estudios.

= Incertidumbres asociadas a la seguridad y eficacia del medicamento: se desconoce el
perfil de seguridad en la practica clinica real, la seguridad a largo plazo y el impacto
sobre poblaciones no seleccionadas.

® Incertidumbre sobre el impacto econdmico: en la practica clinica real el uso del
medicamento puede variar del uso previsto por distintos motivos, entre otros las
dificultades en determinar el perfil del paciente.

® Impacto en relacién coste-efectividad: la relacion coste-efectividad en la practica real
puede ser distinta a la estimada.

El objetivo de los acuerdos de riesgo compartido es minimizar las incertidumbres, tanto en
términos de resultados en salud como de utilizacion del medicamento y de impacto
presupuestario.

Se trata de acuerdos de colaboracién publico-privados que distribuyen los costes asociados a la
posible diferencia entre los resultados reales y la eficacia esperada entre la industria y el
financiador. Se consigue asi reducir el riesgo asociado a la comercializacién, efectividad vy
seguridad de los medicamentos. Para ello requieren de sistemas de informacion y registro que
permitan explotar datos para la evaluacién de los resultados.
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Algunos ejemplos se exponen en la siguiente figura:

TIPOS DE ACUERDOS DE RIESGO COMPARTIDO

"  Acuerdos de reduccion del precio

Acuerdos basados en relaciéon precio-volumen " Acuerdos de retorno o devolucion-payback
"  Acuerdos de “acceso a pacientes”

» _ "  Acuerdos basados coste- efectividad
Acuerdos basados en relacién precio-resultados :
" Acuerdos basados en resultados clinicos

Figura 18. Tipos de acuerdos de riesgo compartido.
Fuente: Elaboracion propia.

En Espafia, el primer acuerdo de riesgo compartido se llevd a cabo entre el Hospital Virgen de
las Nieves de Granaday la farmacéutica GSK para la dispensacién de Volibris®, farmaco indicado
para el tratamiento de la hipertensidon pulmonar. Se median resultados en salud tras 12
semanas de tratamiento vy si los resultados clinicos no eran los esperados segun el acuerdo, el
laboratorio procederia al reembolso del coste de tratamiento.

Tras el acuerdo con ambrisentan, se han sucedido otros:

= Gefitinib: Tratamiento del cancer de pulmdn no microcitico. Afio 2011. Agentes que
intervienen: Instituto Cataldan de Oncologia médica (ICO), AstraZeneca y CatSalut.
Resultados obtenidos: Alcanzan objetivos de mdxima efectividad en la practica clinica
habitual

® Certolizumab: Tratamiento de la artritis reumatoide. Afio 2012. Agentes que
intervienen: CatSalut, Hospital Clinic de Barcelona y UCB; en el afio 2013 se amplio al
Hospital de Bellvitge. Resultados obtenidos: Alcanzan objetivos de maxima efectividad
en la practica clinica habitual

= Cetuximab: Tratamiento del cancer colorrectal. Afio 2013. Agentes que intervienen:
CatSalut, ICO y Merck.

= Bevacizumab: Tratamiento del cancer colorrectal. Afio 2013. Agentes que intervienen:
CatSalut, ICO y Roche.

® ChondroCelect®: Tratamiento para la reparaciéon del cartilago de la rodilla.
Procedimiento: Acuerdo entre TiGenix y el Ministerio de manera que si el medicamento
no alcanza los resultados esperados durante el primer afio, el laboratorio reembolsa el
100% del coste del tratamiento; reembolsa el 50% si no se alcanzan los resultados
esperados al 22 afio y el 25% si no se alcanzan los objetivos al tercer afio.

= Certolizumab pegol: Tratamiento de la artritis reumatoide. Afio 2014. Agentes que
intervienen: Hospital Peset y UCB

Tarifa plana

En Julio de 2014 se establecié un nuevo modelo de financiacién para el tratamiento del VIH en
el CatSalut denominado “tarifa plana”, el cual establece el pago de medicamentos en base a un
precio fijo por paciente y por mes, en lugar de hacerlo por el importe de los envases
dispensados.
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Su objetivo es simplificar el proceso de pago e incentivar la negociaciéon de descuentos de los
hospitales con los laboratorios farmacéuticos.

El Servicio Cataldn de salud valora reemplazar la “tarifa por paciente y mes” por una “tarifa por
patologia y paciente” con el fin de adaptarse al perfil del paciente e incluir los gastos
farmacoldgicos y los gastos derivados del proceso global de la asistencia sanitaria ante el
recurso presentado por Farmaindustria.

MEDICAMENTO TARIFA

" 613 €/mes en pacientes con VIH convencional o administracion de
Antirretrovirales profilaxis de urgencia (98% de los casos)

" 1259 €/mes en pacientes multirresistentes (2% de los casos)

" 311 €/mes en pacientes < 9 afios.

. " 528 €/mes en pacientes entre los 10 -18 afios
Hormona del crecimiento

738 €/mes en nifios con patologias complejas sin considerar la edad
" 193 €/mes en pacientes adultos
" 866 €/mes en pacientes con psoriasis
Inmunosupresores " 1004 €/mes en pacientes con patologia digestivas
" 732 €/mes en pacientes con enfermedades reumatoldgicas
Tabla 2. Tarifas planas implantadas por el CatSalut. Fuente: CatSalut.

Herramientas de apoyo a las decisiones de financiacion

En la mayoria de las alternativas descritas es preciso contar con informacién fiable y objetiva
relativa al medicamento, enfermedad, entorno o cualquier otra circunstancia que permita hacer
unas previsiones coherentes y sirva de base en la toma de decisiones. Algunas iniciativas, como
los informes de evaluacién de medicamentos elaborados por el Grupo Genesis de la SEFH, son
un referente en el entorno hospitalario. Otras disponibles y con diferente impacto son:

Informes de posicionamiento terapéutico

Los informes de posicionamiento terapéutico (IPT) son informes de evaluacién de
medicamentos elaborados por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) con el fin de establecer un marco general de uso del farmaco.

Los IPT contienen informacidn sobre la eficacia y seguridad comparada asi como los criterios de
uso y seguimiento y servirdn de base para los informes que se remitiran a la Comision
Interministerial de Precios de Medicamentos para tomar la decision de financiacién y precio.

Los IPT pretenden proporcionar a la administracién el posicionamiento terapéutico del farmaco
y garantizar la independencia de las conclusiones mediante una metodologia eficiente, estricta
y practica.

El Grupo de Coordinacién del Posicionamiento Terapéutico (GCPT), compuesto por un
representante de la a Direccidon General de Cartera Basica del Servicio Nacional de Salud y
Farmacia, dos de la AEMPS y uno por cada CCAA que lo desee, determina la elaboracion del IPT
sobre los medicamentos con recomendacion positiva de la Ultima reuniéon del CHMP. El GCPT se
reunird una vez al mes en los diez dias siguientes a la reunion del CHMP.
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La AEMPS elabora un primer informe en base a la documentacion de registro del medicamento.
Este informe se remite a las dos comunidades autdénomas designadas para participar en cada
uno de los IPT y, en colaboracion con sus técnicos elaboran un nuevo informe. Se fusionaran los
informes de la AEMPS y los de las dos CCAA para general el IPT. Todo el proceso deberia durar
entre 3y 5 meses.

Los IPT no tienen un cardcter vinculante sino asesor. Son las Comunidades Auténomas las que
finalmente determinan las condiciones de acceso al mercado en su dmbito de competencias, lo
que puede generar desigualdades. A pesar de la controversia sobre la conveniencia de que
incorporen una evaluacién econdmica, y de las limitaciones de su aplicabilidad, son
herramientas con las que se reduce la duplicidad de evaluaciones y la variabilidad clinica

Comisiones autondmicas de evaluacion (CAE) de medicamentos

Son organismos publicos constituidos por profesionales de los Servicios de Salud y de las
Consejerias de Salud de las CCAA. La funcién principal de estos CAE es evaluar los nuevos
medicamentos aprobados para definir su lugar en la terapéutica y ayudar, mediante sus
recomendaciones, en la toma de decisiones de su Comunidad Auténoma®.

La mayoria de las CCAA disponen de centros de referencia dedicados a la evaluacion de nuevos
medicamentos, en los que se define el grado de innovacién terapéutica aportado y publican
boletines e informes.

Las comisiones autondmicas realizan las evaluaciones de nuevos medicamentos de forma
comparada con los medicamentos alternativos existentes en el mercado, los clasifican segun el
grado de innovacién terapéutica y proporcionan a los profesionales sanitarios recomendaciones
especificas de uso.

Presentan una reducida capacidad de decisién sobre aspectos como autorizacion, financiacion y
condiciones de prescripcion, por lo que sus decisiones no son estrictamente vinculantes. Con el
fin de incrementar la eficiencia y conseguir mayor homogeneidad en las evaluaciones, el Comité
Mixto de Evaluacidon de Nuevos Medicamentos (CmENM), comparte informacion entre sus
integrantes, pertenecientes a diferentes comunidades auténomas. No obstante este comité se
centra basicamente en medicamentos cuyo impacto es fundamentalmente sobre el ambito de
la Atencién Primaria.

En la tabla 3, se muestran algunos organismos y comisiones autondmicas implicadas en la
evaluacién de medicamentos tanto de uso hospitalario como a nivel comunitario.
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COMISIONES Y ORGANISMOS AUTONOMICAS DE EVALUACION DE MEDICAMENTOS

COMUNIDAD

Pais Vasco

Cantabria

Galicia

Madrid

Canarias

Navarra

Aragén

Catalufia.

Baleares

Andalucfa

Valencia

Navarra

COMISION
Comité de evaluacion de nuevos medicamentos en el
ambito hospitalario del Pais Vasco
Centro Vasco de Informacion de Medicamentos
(CEVIME)
Comisién Corporativa de Farmacia de Osakidetza-
Servicio Vasco de Salud
Red Centinela de Evaluacion de Nuevos Principios
Activos

Comisién Autondmica Central de Farmacia 'y
Terapéutica (CACFT)

Consejo Asesor de Farmacia de la Comunidad de
Madrid

Comisién de apoyo para la armonizacién de los
criterios de utilizacion de los medicamentos
hospitalarios en el SCS
Comisién Asesora Técnica para el Uso Racional de los
Medicamentos

Comisién de Evaluacién del Medicamento de

los Hospitales del Sistema Sanitario Publico de Aragon.

Consejo Asesor de Tratamientos
Farmacoldgicos de Alta Complejidad

Comité de Evaluacion de Medicamentos de
Utilizacién Hospitalaria.

Comisién Farmacoterapéutica del ICS.

Comité de Evaluacion de Nuevos
Medicamentos.

Consejo Asesor de Medicacion Hospitalaria
de Dispensacion Ambulatoria.

Comité de Evaluacion de

Medicamentos del Servicio Balear de Salud

Centro Andaluz de Informacién
de Medicamentos (CADIME)

Protocolo Normalizado de Trabajo para la
evaluacion de novedades terapéuticas y estructura de
los informes técnicos

Centro Autondmico Valenciano de
Informacion de Medicamentos (CAVIME)

Comité de Evaluacion de Nuevos
Medicamentos (CANM)

NORMATIVA

Resolucion 27426, del 9 octubre 2007

Disposicion 201003005, del 13 de mayo
2010

Orden de 9 de abril de 2010. Composicion,
organizacion y funcionamiento de la
Comisién Autondmica Central de Farmacia
y Terapéutica (CACFT).

Orden 851/09. Creacién del Consejo
Asesor de Farmacia de la Comunidad de
Madrid.

Resolucion D.G. del SCS. 4 mayo 2012

Orden Foral 1/2010 de 4 de enero,
Consejeria de Salud

Orden 22 de octubre de 2009. Consejeria
de Salud y Consumo

Orden SLT 55/2010, de 8 de febrero

Resolucion RD 1015/2009
Res.SC0369/09. Armonizacién de los
criterios de utilizacion de medicamentos
en los centros del SAS

Orden 1/2011 de 13 de Enero Consejeria
de Sanidad de la Comunidad Valenciana
DL 2/2013 de 1 de marzo de actuaciones
urgentes de Gestion y Eficiencia en
Prestacién Farmacéutica y Ortoprotésica

Tabla 3. Comisiones y organismos autonomicos de evaluacion de medicamentos. Fuente:

Elaboracién propia
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Conclusiones

El marco regulatorio del medicamento esta orientado a contribuir a la sostenibilidad del
sistema sanitario incidiendo en el precio del medicamento, estableciendo mecanismos
de financiacion y canales de dispensacién, entre otros aspectos.

La incorporacion de nuevas terapias debe responder a una planificacidon estratégica que
asegure la sostenibilidad del sistema.

Se esta potenciando la adquisicién de medicamentos a través de compras centralizadas
a distintos niveles (regional, nacional, europeo) con el objetivo de garantizar el acceso
de manera equitativa y disminuir los costes.

La regulacion de los precios de los medicamentos mediante los sistemas de precio de
referencia y precios notificados son herramientas que potencian la competencia entre
los laboratorios farmacéuticos y disminuir costes.

Los equivalentes terapéuticos introducen competitividad, lo que podria favorecer el
acceso al tratamiento a un mayor nimero de pacientes.

Las administraciones publicas estdn desarrollando diferentes estrategias para el control
presupuestario asociado a determinadas patologias (techo de gasto, tarifa plana, etc.).
El nivel de implantacion de estas iniciativas es heterogéneo entre las comunidades
auténomas con el riesgo de generar inequidades de acceso a los farmacos.

Existe una creciente tendencia de establecimiento de acuerdos de riesgo compartido,
ya que permiten minimizar las incertidumbres, tanto en términos de resultados en
salud como de impacto presupuestario. Es necesario desarrollar herramientas de
soporte a estos acuerdos para garantizar la objetividad y la calidad de los resultados.
Los IPT y otras estrategias de evaluacion de medicamentos son herramientas que dan
soporte objetivo en la toma de decisiones y pueden contribuir a reducir las inequidades.
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8. Real World Evidence y Big Data

El Real World Evidence (RWE) trata de recoger y analizar de manera sistematica datos
referentes al uso de los medicamentos en la practica clinica real, para evaluar con mayor
precision los resultados en salud y el valor que aportan las innovaciones terapéuticas al sistema
y al conjunto de los ciudadanos.

Los objetivos de recoger datos en el RWE son:

- Caracterizar enfermedades y poblaciones de pacientes (epidemiologia, patrones de
tratamiento, adherencia del paciente, manejo de la enfermedad...)

- Desarrollar nuevos productos y terapias mas coste efectivas mediante la experiencia
adquirida con productos ya comercializados

- Conocer el valor de los productos disponibles en el mercados de acuerdo a su
efectividad y seguridad a largo plazo permitiendo proponer y establecer criterios de
pago vy financiacién

- ldentificar grupos de pacientes con baja o alta respuesta al tratamiento y establecer
iniciativas de racionalizacion del medicamento

- Permitir la innovacion en algunas formas ya presentes en el mercado al adecuarlas a las
necesidades del paciente a través de datos del mundo real (nuevos dispositivos, dosis)”

Los datos recogidos en el RWE son complementarios a los obtenidos mediante investigaciéon a
través de ensayos clinicos’®; algunos de ellos se muestran a continuacion:

- Resultados clinicos, econdmicos y aquellos proporcionados por el paciente

- Uso de recursos: registros de pacientes, bases de datos administrativas, notas médicas
- Guias de tratamiento y vias clinicas

- Experiencias y preferencias del paciente

- Biomarcadores

En la tabla 4, se recogen algunas de las fuentes de informacién utilizadas para obtener los datos
en RWE:

Tipo de recurso Informacién Aplicacion

Variables secundarias y exploratorias (uso de . Condiciones de financiacion y reembolso
recursos, costes directos/indirectos, Patients
Reported Outcomes (PROs))
Resultados de relevancia para decisores en la . Condiciones de financiacion y reembolso
administracién (PROs, satisfaccidn, costes, uso de . Politicas sanitarias
recursos, seguridad

Datos complementarios de
ensayos clinicos

Estudios poblacionales y otros
estudios clinicos

. Evaluar en la préctica habitual la efectividad y
Datos clinicos, PROs, uso de recursos, datos seguridad de los tratamientos
econdmicos, efectividad, seguridad . Historia natural de la enfermedad
. Patrones de tratamiento
. Evaluar la utilizacion de los recursos sanitarios
. Costes

Registros de pacientes

L . Diagndsticos, procedimientos realizados, costes
Bases de datos administrativas g P ¥

reembolso . ) .
. Patrones de tratamiento e intervenciones
. . Conocer la carga de la enfermedad, tendencias
Encuestas PROs, uso de recursos, tratamientos, costes -, .
de la poblacién y patrones de tratamiento
. Obtener datos longitudinales para aplicar guias
Historia médica, diagndsticos, procedimientos, y tratamientos de acuerdo a la medicina
Registros electrénicos de salud pruebas realizadas, prescripcion, resultados de basada en la evidencia
laboratorio . Asociacion entre intervenciones y resultados o

enfermedades y factores de riesgo
Tabla 4 Recursos del Real World Data. Fuente: Real World Data for Use in the Real World: The
Pain Paradigm. Elizabeth T. Masters et al. Global Health Economics & Outcomes Research 72
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AGENTES

Como muestra la tabla 4, los Patients Reported Outcomes (PROs) son una fuente de datos que
despiertan un gran interés por parte de los agentes sanitarios y, especialmente, los
financiadores por facilitar una vision mas completa de la efectividad de los tratamientos. Traen
la voz del paciente a la mesa de toma de decisiones con fuerza y claridad permitiendo
comprender el valor de un farmaco a partir de la perspectiva del paciente:

e Aportan informacién de experiencias subjetivas: Ej. dolor

e Ayudan a la diferenciacion del producto

e Permiten conocer el impacto de la enfermedad en la productividad
e Reflejan la carga para los cuidadores de los enfermos

e Valoran la calidad de vida del paciente

e Permiten estimar la adherencia al tratamiento

e Ponen de manifiesto el uso de recursos sanitarios

En este sentido, existen plataformas creadas y dirigidas por pacientes como “Patients like me”
gue contribuyen a la diseminacion de datos de la repuesta de los pacientes a la enfermedad y
tratamiento. Como ejemplo, el estudio llevado a cabo en pacientes reclutados por “Patients like
me” logrd afiadir 3 nuevos ftems a la escala ALSFRS-R para para pacientes con ELA avanzada’.

Para un adecuado desarrollo del RWE es necesaria la implicacion de los diferentes agentes del
entorno de la salud:

INTERES
. Informacion necesaria sobre los tratamientos que les permitan los mejores resultados. Monitorizacion de su propia
Paciente i
enfermedad y autocuidado
2R Conocimiento del funcionamiento de las opciones terapéuticas en la vida real, para asegurarse de adaptar las
Médico - . . . : ;
decisiones de tratamiento clinico hacia los mejores resultados en los pacientes
Hospitales Mejora resultados mediante la implantacién de intervenciones coste-efectivas
Farmacias Asegurar el tratamiento més adecuado y promover la adherencia terapéutica
Financiadores Maximizar eficiencia del sistema mediante medidas coste-efectivas para la contencién del gasto sanitario
Reguladores Redactar la regulacion necesaria para la implantacién de medidas coste-efectivas

Industria farmacéutica Funcionamiento de los medicamentos en la préctica clinica real

Tabla 5. Agentes implicados en el desarrollo del RWE y Big Data. Fuente: Elaboracion propia.

En la recogida de datos utilizados para RWE, cobran especial importancia los registros de
pacientes (recogida sistematica de datos clinicos, epidemiolégicos, etc. de pacientes afectados
por alguna patologia o condicidn) y existen diferentes experiencias piloto a nivel regional y
nacional.
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El registro de pacientes permite obtener
resultados clinicos de las terapias en la

Number of Patients by Diagnostic Group
All submitting trusts aggregated

Data received for July 2013 - June 2014. Patients aged 16 and over

practica habitual, proporcionando una
informacién dindmica sobre la evolucion
desde el diagndstico hasta etapas
posteriores de la enfermedad. Dicha
informacién clinica se complementa con
registros de  pruebas  diagndsticas,
farmacos empleados, indicadores de
calidad asistencial y el impacto econdmico
qgue implica el tratamiento de la patologia.

A nivel nacional, el estudio RegistEM cuyo
promotor es el grupo espafiol de
investigacion en cadncer de mama
(GEICAM) pretende conocer el perfil de
prescripciéon por subtipo de tumor de
mama y régimen quimioterdpico y su
impacto en la supervivencia libre de
progresion. Entre sus objetivos
secundarios figura el grado de adherencia
a las guias clinicas o los perfiles de
seguridad de los tratamientos.

En Inglaterra, el SACT (Systemic Anti-

Cancer Therapy data set) es una

herramienta Util que permite comprender

los patrones de la prestacion de servicios y

apoya la toma de decisiones de manera
racional de acuerdo a la evidencia para
mejorar la atencion del paciente. Contiene
un conjunto de datos que describe de
manera detallada la utilizacién de farmacos
antineoplasico financiados por el NHS.
Incorpora registros de tumores
oncohematoldgicos infantiles y de adultos
en la practica clinica habitual y en ensayos
clinicos.

La vinculacion de los datos obtenidos de los

patrones de prescripcidn y registros externos
permiten completar la vision de la gestidn
integral del paciente oncohematoldgico. En la
figura 19 aparece una muestra de los datos
obtenidos con esta aplicacién: numero de

= All submiiting trusts aggregated

Breest SO
Lower G- N 19,716
Luno | (7.3
Uroogy - I 17057
Lymphoma - Y 13,500
Upper G| 1274
Gynae - I 10,559
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Head and Neck ([N 2.924
Brain/CNS | 2391
skin [l 1.780
sarcoma |l 1.709

Other | EEE——— 0275

Primary Diagnosis

o 5,000 10,000 15,000 20,000

Number of patients

25,000 30,000 35,000

Report gansrated on 27 August 2014, Soure: SACT

ciu o)
Top Regimens by Diagnostic Group
Breast (All)
ICD10: C50
All submitting trusts aggregated
Data received for July 2013 - June 2014. Patients aged 16 and over
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Feportgerated o 12,408 2014. Source: SACT

Figura 19. Muestra de datos de SACT.
Fuente: SACT

pacientes y tumores, perfiles de prescripcién de regimenes de quimioterapia o por centro etc.
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Impacto de RWE en |+D

Algunas dareas en las que el flujo de datos va a afectar directamente a la actividad de
investigacion, contribuyendo a la disposicion de informacién relevante para la toma de
decisiones estratégicas son las siguientes’*:

* Estudios epidemioldgicos: el mejor entendimiento de la prevalencia de la enfermedad y
las tendencias en la poblacién, permite disefiar mejor los ensayos clinicos de modo que
se obtengan mejores tasas de éxito y, por tanto, una mayor rapidez de aparicion del
farmaco en el mercado.

* Estudios de seguridad y eficacia: impacto de determinados tratamientos en poblaciones
especificas y resultados en salud a largo plazo.

*  Productividad de los ensayos clinicos: definicién de aproximaciones innovadoras que
permitan la reduccion de tiempos y costes, lo que repercutird en un acceso mas
temprano de los pacientes a los tratamientos y una disminucién del coste de los
medicamentos. Como ejemplo, el RWE aplicado a biomarcadores contribuye
significativamente a aumentar la productividad de los ensayos clinicos al estrechar el
subgrupo de pacientes en los que una molécula debe ser probada surgiendo nuevos
modelos de ensayos adicionales a la metodologia tradicional.

* Desarrollo de la investigacién virtual de moléculas con actividad farmacoldgica a través
del conocimiento de nuevos mecanismos de accidon y estructuras proteicas y su

aplicacion en modelos tridimensionales.

Retos del RWE

Los principales retos segln describe Greenhalgh’” que presenta la aplicacion del RWE se
pueden resumir en:

e Variedad de datos: los datos proceden de diferentes fuentes de informacién vy
presentan diferentes formatos que es necesario que sean estandarizados.

e Volumen de datos: la cantidad de datos generados en el entorno de salud es muy
elevada siendo necesaria la creaciéon de modelos colaborativos parar su explotacion.

e Velocidad de analisis: es necesario implementar nuevas herramientas informaticas que
permitan realizar la integraciéon masiva de datos de manera mas eficiente.

e Veracidad de los datos: la autenticidad es necesaria para la correcta aplicacién de las
conclusiones extraidas de su analisis. Existe cierta desconfianza en el RWE al igual que
sucediera con los ensayos clinicos, al existir la posibilidad de desvirtuar la informacion,
sobreestimando posibles beneficios en funcion de distintos intereses creados.

Con el fin de minimizar la incertidumbre, es necesario disponer de diferentes fuentes con datos
complementarios (ensayos clinicos, focus group, etc. ) que soporten las conclusiones extraidas
del andlisis de la informacion y permitan conocer una mejor perspectiva del paciente y su
entorno.
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Existen iniciativas en este sentido, como el Observational Medical Outcomes Partnership
(OMOP)’®, asociacién publico - privada creada para informar del uso adecuado de las bases de
datos de salud para el estudio de los efectos de diferentes intervenciones en salud.

Big Data

El Big Data incorpora todo el conjunto de herramientas necesarias para el procesamiento de
grandes cantidades de informacion procedente de diferentes fuentes y formatos. En el Big Data
se transforman los datos en informacidn util e interpretable por los diferentes agentes.

En la actualidad la sociedad produce cerca de 2,5 millones de terabytes diarios. Un estudio de
2011 del McKinsey Global Institute’’ calcula que las aplicaciones de Big Data en el sector
sanitario podrian representar unos beneficios de hasta 250.000 millones de euros para los
sistemas de salud publicos en Europa.

El manejo de esta informacién sirve para extraer conclusiones e informacién estructurada con
diferentes fines, tales como:

- Conocer y comparar la efectividad y seguridad de intervenciones sanitarias y obtener
datos sobre qué grupos se benefician y cuales deben reforzarse.

- ldentificar grupos especificos de pacientes que permitan realizar una medicina
personalizada porque compartan caracteristicas comunes.

- Implementar mejoras en las vias y guias clinicas por comparaciéon de resultados e
intervenciones.

- Permitir gestionar la financiacion de innovaciones terapéuticas de acuerdo a resultados
en la practica clinica habitual.

- Establecer sistemas y registros de calidad que permitan fomentar la transparencia en el
sistema de salud.

- Implementar estrategias de mejora en base a los resultados disponibles sobre las
diferentes patologias: modificacion de factores de riesgo, prevencion de la enfermedad,
etc.

La utilizacion de este recurso permite el desarrollo de modelos predictivos que ayuden a definir
estrategias y lineas de actuacion. En el caso de la farmacia hospitalaria, el uso de Big Data
permite disponer de un mayor volumen de informacién para la toma de decisiones para el
abordaje del paciente (prevencion, diagndstico, tratamiento, seguimiento, etc.) y para la
interpretacion de las intervenciones sanitarias. Para ello, es necesario establecer sistemas
interoperables que permitan registrar y explotar toda la informacidn generada en el hospital.
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Health Care Stakeholders and Representative Data Types

Payers
* Financial Data

» Claims Data (e.g, CMS,
Private Payer)

Providers
» Medical Records/EHR
v Utilization Data

Distributors/
Wholesalers/Retailers
* Shipment Data

» Discounting Data

" R&D Data (e.g, Clinical
Trials, Imvestments)

* Financial Data

* Prometional Data

Figura 20 Agentes implicados en Big Data en salud y recursos de
informacidon. Fuente: Analysis Group Health Care Bulletin 2014.

La capacidad de manejar eficazmente y analizar datos es esencial para el diagndstico de
enfermedades y la aceleracion de la recuperacién de los pacientes. El hospital de Ciudad Real”®
implementd una solucidon de analisis predictivo que permitid a sus clinicos establecer una
prevision fiable y conocer las variables de diagndstico precoz para pacientes con trastornos
alimentarios graves como la anorexia y la bulimia, las cuales afectan a aproximadamente un 3%
de la poblacion. La solucion proporciona evaluaciones mas precisas de los pacientes iniciales y
ha ayudado al personal clinico a identificar subgrupos dentro de la poblacidn total de pacientes
para los cuales las intervenciones iniciales deberian conducir a los resultados del tratamiento
mas exitosos. La iniciativa esta originando nuevas lineas de investigacion. Por ejemplo, la
soluciéon ha descubierto un vinculo directo entre las expectativas de los pacientes (por ejemplo,
sentimientos de desesperacién) y peores resultados.

Otro ejemplo de la utilidad de la gestién masiva de datos, es el proyecto desarrollado por
laboratorios INDAS”. La compafifa integra y analiza actualmente un gran volumen de datos de
ventas recogidos e introducidos a través de las PDA de los responsables de ventas, junto con
datos demogréficos (tamafio de la poblacion, niveles socioecondmicos y el nimero de farmacias
ubicadas en la zona de ventas de cada representante), para crear modelos estadisticos
sofisticados que proporcionen informacién detallada sobre los patrones de venta mas
habituales a nivel de cada producto.

El manejo de la informacion ha permitido proporcionar campafias de marketing mejor
orientadas hacia el cliente obteniendo un aumento del 37% en el promedio de ventas por
farmacia en un afio.

El VISC+ es una iniciativa a nivel regional creada en Catalufia. Su razén de ser es poner a
disposicién de la comunidad cientifica nacional e internacional informacién anonimizada y
segura relacionada con el sistema sanitario catalan con el objetivo de facilitar la investigacion, la
innovacion y la evaluacion.
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A nivel internacional, destacan otros programas como el CPRD fundada en 2012 en el Reino
Unido por el NHS y la Agencia reguladora de medicamentos y productos sanitarios cuyos
servicios se orientan a la investigacion observacional con datos nacionales anonimizados.

Es necesario tener en cuenta que la explotacion de datos tanto para el RWE como para Big Data
debe cumplir la Ley Orgdnica de Proteccién de Datos de Caracter Personal (LOPD) asi como la
directiva europea incorporada al ordenamiento juridico espafiol mediante la Ley 37/2007 de 16
de noviembre sobre la reutilizacién de la informacién del sector publico. Por este motivo, la
informacién procesada debe ser anonimizada evitando la identificacion personal de los datos y
justificando el uso de la informacion recogida.

Analyses

Demoaranhic data Reports,
_ KPIs, KPPs
— Age Segments
Time series
Gender analysis
Address Profiles

Scoring models

Transaction data

— Previous visit

Issue Scorina
Diagnosis —_—
Date —

— External data Define List Define
— i i ) ) Thresholds System
L » Regional disease Assign weight notifications
info (points) to each ) Email
Weather info indicator E?:e“t‘(-lz‘rlrrj\l‘ngi‘t_tle Reports

Domain
m Expertise

Detect & Capture

Analyze & Engage & Act
Predict

Figura 21. Proceso de recogida de informacidn e interpretacion de datos en Big Data.
Fuente: Using Health Analytics to Improve Outcomes. IBM

La utilidad de las herramientas de RWE y Big data en la mejora de la salud del paciente se
potenciaria por una accion sinérgica de ambas estrategias. Esta union se reflejaria en una mejor
comprensién de las condiciones y de los tratamientos en un entorno poblacional a partir del
conjunto masivo de datos obtenido. El analisis de la informacién obtenida permitiria prevenir
hospitalizaciones, reducir efectos adversos y aplicar el tratamiento éptimo a cada paciente de
acuerdo a una experiencia global mas alld de la individualidad de la patologia paciente.
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Conclusiones

El RWE es una herramienta que permite recoger y analizar de manera sistematica datos
referentes al uso de los medicamentos en la practica clinica real con el consiguiente
impacto que supone para el conocimiento de la efectividad de los tratamientos, la
idoneidad de protocolos e iniciativas de mejora de la salud existentes y la obtencién de
resultados en salud deseados.

Entre las distintas herramientas disponibles para el registro de datos destacan los PROs
(patient reported outcomes) ya que despiertan un gran interés por parte de los
distintos agentes sanitarios, especialmente de los financiadores, debido a que facilitan
una visién completa de la efectividad de los tratamientos desde la perspectiva de los
pacientes.

El RWE repercute en la productividad de la actividad 1+D ya que a través del disefio de
aproximaciones innovadoras fundamentadas en los resultados obtenidos se pueden
reducir los tiempos y costes de desarrollo de los tratamientos, resultando en un acceso
mas temprano a los mismos por parte de los pacientes.

El uso de Big Data permite procesar grandes cantidades de informacién procedentes de
diferentes fuentes y formatos transformandola en informacién Util e interpretable.

La utilizaciéon de manera sinérgica de RWE y Big data conduce a una mejor comprension
del entorno poblacional que se podria traducir en la identificacién de iniciativas de
fomento de la eficiencia del sistema, traducida en prevencion de hospitalizaciones,
reduccion de efectos adversos y aplicacion del tratamiento dptimo a cada paciente de
acuerdo a una experiencia global mas alld de la individualidad de la patologia del
paciente.

Entre los principales retos a los que se enfrentan el RWE y el Big data se encuentran la
obtencion de informacion de rigor vy fiable a partir de distintas fuentes con informacién
fragmentada y la garantia de la privacidad y seguridad en la obtencién de los datos.

Los modelos de inteligencia artificial permiten implementar algoritmos predictivos que
facilitan el manejo y diagndstico de patologias basados en integracién de diferentes
bases de datos y fuentes.
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9. Nuevos farmacos y enfermedades mas relevantes en el futuro

En la actualidad existe un notable incremento en el desarrollo de medicamentos que esta
dando lugar a tratamientos mas precisos y efectivos, fruto del mayor conocimiento de las bases
moleculares y genéticas de las enfermedades.

En este sentido un elevado numero de moléculas en investigacion presentan nuevos
mecanismos de accion que pueden suponer nuevos avances en el tratamiento de diferentes
patologias.

Las agencias reguladoras coinciden en la importancia que supone la innovacién en la asistencia
sanitaria, para la salud y el bienestar de los ciudadanos y los pacientes a través del acceso a
productos, servicios y tratamientos nuevos que afiaden beneficio sobre las terapias existentes

En el afio 2014, la FDA aprobd un total de 17 farmacos con nuevos mecanismos de accién, no
empleados anteriormente, del total de 41 medicamentos aprobados lo que supone un 41%%°. A
su vez la EMA aprobd 40 nuevos medicamentos de los cuales aproximadamente la mitad
presentaban nuevos mecanismos de accion.

Los fadrmacos aprobados durante el afio 2014 por la FDA son empleados para el tratamiento de
las siguientes enfermedades:

- Diabetes tipo 2 intraabdominales y del tracto urinario
- Fibrosis pulmonar idiopatica - Infecciones de piel y anejos
- Mucopolisacaridosis tipo IVa - Colitis ulcerosa y enfermedad de
- Lipodistrofia Crohn
- Melanoma - Leucemiay linfoma
- Enfermedad de Gaucher - Leishmaniasis
- Enfermedad multicéntrica de - Cancer de ovario
Castleman - Céncer de pulmon no microcitico
- Hepatitis C - Profilaxis de eventos trombdéticos

- Infecciones complicadas
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Figura 22. Nuevos fdrmacos aprobados por la FDA (anual y acumulado).
Fuente: FDA.
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Segun el informe Innovation in the Biopharmaceutical Pipeline: A Multidimensional View?®?,
existen porcentajes especialmente altos de farmacos con potencial de presentar un nuevo
mecanismo de accion no empleado previamente en la terapéutica, fundamentalmente en las
areas de neurologia con un 84% (312 productos para el tratamiento del Alzheimer y 149 para
Parkinson), el drea de psiquiatria (80%), cancer (80%) y diabetes (79%).

Ensayos clinicos con enfermedades sin Las novedades terapéuticas también se

fdrmacos aprobados en los diez dltimos introducen en patologias para las que hace
aflos que no se aprueba ningun tratamiento.

En el caso de la esclerosis lateral

afios®.

Anemia de células falciformes 19 o o )
- amiotrofica, el Unico farmaco
Antrax 27 o )
. L comercializado para el tratamiento de esta
Cdncer de cérvix 28
- i enfermedad fue aprobado en 1995 por la
Cdncer de ovario 158 . N ,
; o FDA. Tras aproximadamente 20 afios estan
Cdncer de pulmdn microcitico 41 , .
) . en desarrollo mas de 20 nuevas moléculas,
Cdncer testicular 4
algunas de ellas en fase 3 en ensayos
Cdlera [ 8l
clinicos®.
Demencia vascular
Enfermedad de Lyme 3 Sin duda, son las enfermedades raras las
Esclerosis lateral amiotrdfica 61 grandes beneficiadas de las mas recientes
Esdlamosit sl 10 comercializaciones de farmacos, suponiendo

un 30% de las mismas en el periodo
comprendido entre 2007-2012 abarcando
una poblacion diana de aproximadamente

Estrés pos-traumadtico

Miastenia gravis

Shock séptico 26
. 39.000 pacientes®?. En el afio 2014, la FDA
Toxoplasmosis 2 )
ha aprobado 17 farmacos para el
tratamiento de las enfermedades raras con
un alcance de 200.000 pacientes.
|
[ ]
- n
m® 1
— - B [ | -
-
-
-
- i
- -
- - |
Acumulado de farmacos huérfanos B  Nuevos farmacos huérfanos

Figura 23. Evolucidon del nimero de farmacos empleados en el tratamiento de las enfermedades
raras.
Fuente: M. Miles Brau et al., "Emergence of Orphan Drugs in the United States: A Quantitative
Assessment of the First 25 Years," Nature Reviews Drug Discovery 9, 519-522 (July 2010)
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Principales patologias de futuro

Fasel

~

669

2356
Fase 2
1162
2602
Fase 3
498
601

Aprobado no
comercializado

48

Potencial farmaco de

[
primera clase
[

No primera clase

Figura 24. Fdrmacos de primera
clase en investigacion.

Fuente:  Innovation in  the
Biopharmaceutical ~ Pipeline: A
Multidimensional View. Analysis
Group

Enfermedad de Alzheimer

Cancer

Terapia génica para restaurar la funcion neuronal

Nuevos objetivos en vias moleculares

Tratamientos basados en vacunas para estimular la respuesta
inmune

Prevencion de la formacion de placa

Inhibicion de la produccion de beta-amiloide

Medicina personalizada

Terapias con objetivos diana
Vacunas terapéuticas

Espondiloartropatias y enfermedades musculoesqueléticas

Asma

Nuevas dianas terapéuticas: interleukina 17A, interleukina 1 alfa y 1
beta, kinasa janus 1y 2, etc.

Anticuerpos monoclonales que impiden Ila acumulacion de
neutrafilos

Nuevas terapias inhaladas

Bloqueadores de la accidn de prostaglandinas en el asma alérgica

Terapia con células madre

Fdrmacos dirigidos contra el receptor de IL-1
Nuevos fdrmacos antinflamatorios

Vacunas terapéuticas

Diabetes

Estimulacion de la formacién/regeneracion de células productoras
de insulina

Tratamientos orales de nueva generacion

Facilitadores de la regulacion de la glucosa

Tratamientos para la neuropatia diabética y enfermedad renal por
diabetes.

72

SEFH - Proyecto MAPEX: Mapa estratégico de Atencién Farmacéutica al paciente externo



Nuevos inhibidores de la fusion
Modificacion genética de CCR5
Induccidn de la respuesta de las células T

Bloqueo de receptores mutados en células tumorales (receptor FLT-3)
Reduccidn de la toxicidad del tratamiento
Nuevas dianas: anticuerpos contra el marcador CD19 en células B

Trastorno por déficit de atencion: nuevos triples inhibidores de la recaptacion de
neurotransmisores

Adiccion a la cocaina: vacunas terapéuticas

Depresion: nuevos fadrmacos que actuan en la via del glutamato y opiode

Fobia social: nuevas vias de administracion intranasal

Esquizofrenia: inhibidores de la fosfodiesterasa subtipo 10

Terapia génica en la restauracion de la funcion neuronal en la enfermedad de Alzheimer
Oligonucledtidos antisentido en el tratamiento de la enfermedad de Duchenne

Terapia génica como aproximacion en el tratamiento de la enfermedad de Parkinson
Nuevos tratamientos para la enfermedad de Lou Gehrig

Terapia génica para incorporar el gen que codifica la enzima aromdtico aminodcido
descarboxilasa.

Nuevos sistemas de liberacion para la combinacion levodopa-carbidopa

Fdrmacos disefiados para mejorar el diagndstico por SPECT

Desarrollo de farmacos para el tratamiento de la psicosis y discinesia asociada a la
enfermedad de Parkinson y su tratamiento

Terapias de sustitucion enzimdtica
Terapia génica y oligonucledtidos antisentido
Ampliacion de indicaciones para fadrmacos ya comercializados
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Nuevas estrategias en el desarrollo de farmacos

La investigacidén permite conocer con mayor profundidad el origen y desarrollo de las diferentes
enfermedades. Desde el diagndstico basado en signos y sintomas a un diagndstico basado en la
biologia molecular, la ciencia avanza en el conocimiento en profundidad de la etiologia de la
enfermedad.

Durante la Ultima década, los avances cientificos y las nuevas tecnologias han cambiado
radicalmente la forma en la que se produce el descubrimiento de los medicamentos. Un mayor
conocimiento de cémo funcionan las enfermedades a nivel genético y molecular ha permitido a
los investigadores buscar nuevos objetivos para los tratamientos y predecir mejor cémo ciertos
productos farmacéuticos afectaran subpoblaciones especificas de pacientes.

" Bioinformdtica - Utiliza sistemas y modelos matematicos para avanzar en la
comprension cientifica de los sistemas vivos y mecanismos de accién de los farmacos.

" Biomarcadores - Se emplean para medir una interaccién entre un sistema bioldgico y un
agente de tipo quimico, fisico o bioldgico, la cual es evaluada como una respuesta
funcional o fisiolégica que ocurre a nivel celular o molecular y ademas estd asociada con
la probabilidad del desarrollo de una enfermedad. Con frecuencia son utilizados como
predictores de respuesta a un tratamiento determinado.

" Targeting molecular- Consiste en disefiar farmacos que actuan especificamente en las
vias moleculares que causan la enfermedad sin interrumpir las funciones normales en
nuestras células y los tejidos.

=  Nanomedicina - Rama de la nanotecnologia que esta produciendo avances en el
diagndstico, prevencién y tratamiento de las enfermedades a nivel celular o molecular.
Presenta aplicaciones en los ambitos de la farmacologia, materiales implantables,
diagndstico y productos implantables.

= Medicina personalizada - La medicina personalizada se basa en el uso de nuevos
descubrimientos y ensayos de diagndstico molecular que permiten dirigir el desempefio
de medicamentos y controlar mejor las enfermedades.

En los afios 70-80 comenzé el desarrollo de anticuerpos monoclonales dirigidos a dianas
especificas y en la actualidad existe una amplia variedad de farmacos basados en esta
estrategia. Posteriormente comenzé el desarrollo de inmunoterapia para el tratamiento del
cancer. Estos farmacos potencian la inmunidad natural frente a las células tumorales. El
sipuleucel-T comercializado en el afio 2010 para el tratamiento del cancer de prdéstata es un
primer ejemplo de terapia celular autdloga.

Mds recientemente han sido aprobados anticuerpos monoclonales conjugados con sustancias
citotoxicas como brentuximab vedotin o trastuzumab emtansina. Son farmacos que se unen de
manera especifica a células con receptores especificos y que permiten actuar de manera
selectiva sobre células tumorales disminuyendo la toxicidad en células sanas.

Nuevas estrategias en el desarrollo de farmacos son:

- Terapia basada en RNA de interferencia antisentido: La introduccion de este tipo de
moléculas genera la inhibicion de la expresién génica. En contraposicidén a la terapia
actual basada en la proteina como diana, los RNA de interferencia antisentido actua
blogueando la traduccion proteica. Un farmaco en desarrollo aplicando esta estrategia
es el PROO51 se ha ensayado con éxito en el tratamiento de la enfermedad de
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Duchenne®® y reciente publicado otro ensayo clinico realizado con oligonucledtidos
antisentido para el factor X| para la prevencion de la trombosis venosa®.

- Terapia celular: Se basa en la aplicacién de nuevas células en un tejido con el fin de
tratar la enfermedad. En el manejo de la terapia celular se emplean células madre que
permitan regenerar tejidos o células que permitan la liberacién de sustancia con
potencial terapéutico. Ya se encuentran en nuestro pais farmacos basados en esta
estrategia como el Chondrocelect® que contiene condrocitos humanos autélogos
empleado para la reparacion de lesiones del cartilago en la rodilla.

- Terapia génica: Implica la insercién, alteracién o eliminacion de genes en las células o
tejidos con el fin de corregir patologias generalmente por deficiencias en su
funcionalidad.

- Productos transgénicos: Son productos disefiados por ingenieria genética con aplicacién
en el ser humano. Ya se emplean en la actualidad pero se espera una implementacion
en el area de derivados hematoldgicos para evitar la donacién de sangre de voluntarios.

Aprobados no

Fase 1 Fase 2 Fase 3 . Total
comercializados
Terapla con. RNA 63 52 10 ) 127
interferencia
Terapia celular 96 124 23 2 245
Terapia génica 35 50 12 2 99
Productos transgénicos 3 1 - - 4

Tabla 6. Nuevas estrategias en el desarrollo de farmacos. Ensayos clinicos en curso.
Fuente: Innovation in the Biopharmaceutical Pipeline: A Multidimensional View. Analysis Group

Impacto sobre la investigacion

El desarrollo de nuevas estrategias en la sintesis de farmacos y la medicina personalizada ha
permitido proveer tratamientos adaptados para los pacientes de acuerdo a sus caracteristicas.
Este hecho, supone un cambio en el modelo de desarrollo de los ensayos clinicos en los que la
molécula se empleaba en un elevado nimero de paciente hacia una tendencia basada en la
identificacion de factores prondsticos de mejor respuesta (biomarcadores, comorbilidades, etc).

La FDA ha publicado estrategias para fomentar ensayos clinicos basados en caracteristicas
individuales de los pacientes con el fin de optimizar los resultados de los tratamientos®;

- Estrategias para disminuir la heterogeneidad: seleccién de pacientes con biomarcadores
concretos que permitan medir con mayor precisién la magnitud de los efectos.

- Estrategias de prondstico: mediante la seleccién de pacientes con elevada probabilidad
de padecer una enfermedad.

- Estrategias de prediccién: mediante la eleccién de pacientes con mayor probabilidad de
responder al tratamiento.

Gracias a estas estrategias, la investigacién de un farmaco se optimiza en cada una de las
diferentes fases disminuyendo tiempos, evitando costes sobreafiadidos en los ensayos clinicos y
poniendo de manifiesto con mayor precision el efecto de los farmacos.
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Como ejemplo, destacar el desarrollo y comercializacion de Crizotinib que fue investigado en
tan sdlo 255 pacientes o ivacaftor en 161 pacientes®.

Impacto sobre la farmacia hospitalaria

Las nuevas estrategias utilizadas para el desarrollo de farmacos con nuevos mecanismos de
accion conllevan una alta complejidad en el manejo de los tratamientos, asi como el acceso de
los pacientes a tratamientos lanzados al mercado sin informacion contrastada de eficacia y
seguridad a largo plazo.

Como consecuencia de ello, son muchos los desafios que se plantean para los profesionales
sanitarios y particularmente para la farmacia hospitalaria que deberd trabajar de manera
multidisciplinar integrado en los equipos asistenciales implicados en el tratamiento del
paciente.

Los principales retos a abordar asociados a las terapias avanzadas son la adecuacion de la pauta
posoldégica adaptada al paciente que garantice la eficacia del tratamiento, asi como la
informacién, el seguimiento y monitorizacion del paciente y la farmacovigilancia para garantizar
su seguridad.

Para ello serd fundamental la formacién especializada y ampliacién de conocimientos de los
farmacéuticos relacionados con la biologia celular, inmunologia, biomateriales o nanotecnologia
entre otros.

Para favorecer el empoderamiento del paciente, la industria farmacéutica estd desarrollando
nuevos dispositivos que permiten la autoadministracion de los medicamentos por parte de los
pacientes lo que redunda en una disminucién de la carga asistencial de los hospitales. Sin
embargo esto ha producido un aumento del nimero de pacientes externos que conlleva un
incremento de la actividad de las unidades de atencién farmacéutica de pacientes externos que
sefiala la necesidad operativa de aumentar la eficiencia de los servicios para satisfacer las
necesidades de los pacientes.
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Conclusiones

® Las innovaciones terapéuticas que seran incorporadas a corto plazo en el mercado
estan asociadas a las areas de neurologia, psiquiatria, diabetes y cancer, teniendo
especial impacto en las enfermedades raras.

® Los avances cientificos y las nuevas tecnologias han cambiado radicalmente la forma en
la que se produce el descubrimiento de los medicamentos debido al uso de técnicas
como la terapia génica, celular, productos transgénicos y oligonucledtidos antisentido.

® La evolucién del modelo de investigacién orientado a la medicina personalizada ha
facilitado la disminucion de tiempos y costes afiadidos como consecuencia de la
identificacion de factores prondsticos de mejor respuesta.

" Es necesario formar y ampliar los conocimientos de los profesionales sanitarios y en
concreto del colectivo de farmacéuticos, sobre nuevas tecnologias como la biologia
celular, inmunologia, o nanotecnologia entre otros aspectos.
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10.Papel de la industria farmacéutica

¢Qué es la Industria Farmacéutica? Definicion y caracteristicas

La industria farmacéutica es el sector empresarial dedicado a la fabricacién, preparacion y
comercializacién de productos medicinales para el tratamiento y prevencién de enfermedades.

Se caracteriza por presentar un elevado grado de internacionalizacion, con un mercado muy
atomizado. Una particularidad de esta industria a diferencia de otros sectores es que debe
contemplar otros agentes adicionales al usuario final (el paciente), ya que en la decisién sobre el
medicamento intervienen tanto el prescriptor del producto (el facultativo) como el financiador
(Administracion Publica).

Tipos de companias

Existen distintos tipos de compafiias tanto nacionales como internacionales en funcion del
mercado donde operen:

1. Compaiiias innovadoras: investigan y desarrollan principios activos nuevos desde su
sintesis clinica hasta su uso clinico, comercializandolos generalmente en distintos paises
con la misma marca en todos ellos.

2. Compaifiias de genéricos: comercializan medicamentos bioequivalentes (mismo principio
activo, dosis y forma farmacéutica, asi como caracteristicas de calidad, seguridad y
eficacia) a los medicamentos originales de marca, a partir del fin de la patente del
medicamento original y después de que éste haya cumplido diez afios de exclusividad
comercial.

3. Compaifiias licenciatarias: comercializan los mismos productos que las compafiias
innovadoras tienen bajo patente, con autorizacidon expresa de éstas, a cambio de
determinadas compensaciones (cantidad econdmica, royalty, etc.).

4. Medicamentos publicitarios: comercializan medicamentos objeto de publicidad
destinada al publico, que no estdn sujetos a prescripcién médica y que no estan
financiados por fondos publicos. Estos medicamentos son conocidos mediante las siglas
OTC (del inglés “Over The Counter”) y EFP (Especialidades Farmacéuticas Publicitarias)

5. Compafiias biotecnoldgicas: comercializan productos desarrollados a partir de sistemas
bioldgicos y organismos vivos o sus derivados (proteinas, anticuerpos, péptidos, DNA y
RNA), mediante la aplicacidn de distintas tecnologias.

6. Medical devices: comercializan productos considerados como tecnologia sanitaria entre
los que se incluyen distintos tipos de dispositivos, materiales, productos y aparatos.

Dependiendo del tipo de producto en el que se focalicen las compafiias, pueden presentar
distintos modelos de negocio distinguiéndose entre ellos modelos de negocio innovadores
puros (compafiias dedicadas exclusivamente al desarrollo de nuevas moléculas), o bien modelos
conglomerados como son el caso de corporaciones diversificadas que incluyen entre sus
productos: genéricos, biosimilares, productos sanitarios, o/y otros.

No obstante, las fronteras entre estos tipos de compafiias son muy difusas y permeables,
existiendo compaiiias que pueden abarcar mas de un tipo de negocio. No es infrecuente que

78
SEFH - Proyecto MAPEX: Mapa estratégico de Atencién Farmacéutica al paciente externo



compafiias consideradas como innovadoras tengan areas de negocio dedicadas al desarrollo de
medicamentos genéricos y/ biosimilares. Ademas, también puede detectarse innovacién en
empresas dedicadas exclusivamente a medicamentos genéricos y/o biosimilares.

Cadena de valor y ciclo de vida del producto

La cadena de valor del farmaco abarca desde las fases iniciales de investigacion y desarrollo,
pasando por la etapa de registro, aprobacion y asignacion de precio y reembolso, y su posterior
fabricacién y comercializacion.

Se diferencian dos modelos de negocio ensamblados entre si a lo largo de la cadena de valor:

1. Innovacién cientifica: asociado a las fases iniciales de la investigacion (fases | y Il) de
descubrimiento y desarrollo clinico del farmaco. Consiste en el descubrimiento vy
optimizacién de moléculas y su determinacion como una verdadera innovacién.

2. Adopcidn de la innovacidn en el negocio: asociada a fases posteriores como estudios de
fase lll, el registro del farmaco, el marketing, estudios de fase IV, y ventas. Se centra
fundamentalmente en la generacién de informacion y relacién con reguladores y
clientes.

Desde que un medicamento es lanzado al mercado, su proceso de comercializacién evoluciona
mediante lo que se conoce como “ciclo de vida del producto” y consta de distintas fases que
transcurren desde su introduccién al mercado, crecimiento, madurez y declive.

Las distintas etapas de desarrollo, y comercializacion de un farmaco marcan las estrategias a
implementar por las compafiias farmacéuticas, asi como la implicacion de cada una de las
estructuras que conforman dicha compafiia a la hora de afrontar las amenazas y oportunidades
gue surgen para la industria farmacéutica.

A continuacion se detallan aquellas amenazas y oportunidades a las la industria farmacéutica
tiene que hacer frente en la actualidad®:

« Desarrollo barato y rapido del + Rapida aprobacion de determinados medicamentos . Nuevas
ciclo de vida * Procedimientos centralizados herramientas
: (’jutsourfmg d Oportunidades de promocionales
uevos ‘mercacos outsourcing . Reorganizacion de

. Reducciones de
* Nuevos tipos de

Registro y Fabricacion
Aprobacién

* Menor n? de licencias t .
. . . . * Menor potencial de
disponibles * Bajada de los precios A
. ¢ : e Aumentada la ventas
* Alta competencia para « Sistema de precios de

! . * Grandes estructuras |

referencia X

| comerciales

| + lguales o mayores costes de I+D * Aumento de los costes I
* Reduccién potencial |

| * Bajo n2 de nuevas entidades I

| moleculares (NEM) . Mimnantnae da lne

* Acortamiento del ciclo de
vida

Figura 25. Amenazas y oportunidades en la cadena de valor de la industria farmacéutica.
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Estructura de las compahias:

Las compaiiias farmacéuticas estan estructuradas en distintos departamentos para satisfacer las
necesidades de la compafiia®’:

| + D: unidad dedicada a la investigacion y desarrollo de nuevas moléculas que den lugar
a nuevos productos para la compafiia. Se trata de un proceso largo y complicado, muy
intervenido debido a la exigencia de un marco legal garantista para el paciente. Es lugar
comun reiterar que implica un elevado riesgo financiero y alto coste. Pero la realidad es
gue existe poca evidencia de los costes reales del proceso y los estudios independientes
muestran una tendencia a la sobrestimacién de los mismos, a veces mas relacionada
con operaciones financieras (fusiones de empresas, actividad accionarial, etc.) que con
los verdaderos costes del proceso 1+D.

Produccidn: unidad dedicada a la produccion de medicamentos para su posterior
comercializacion en el mercado. En los Ultimos tiempos, este pilar de valor ha sufrido
algunos problemas que se han traducido en situaciones de dificultades de suministro y
desabastecimientos que han generado problemas asistenciales relevantes.

Relaciones Institucionales: se trata de una unidad cuya funcion consiste en establecer
relaciones estratégicas con los distintos stakeholders dentro de la vision de negocio de
la compafiia. Entre las unidades que puede englobar se encuentra Market Access,
farmacoeconomia y precios, areas de relaciones con las organizaciones de pacientes,
etc.

o Market Access: unidades de reciente creacién (en los ultimos afios), cuya
funcion es establecer relaciones con las administraciones sanitarias, en
concreto con los financiadores, gestores y agentes involucrados en las
decisiones sobre el acceso y utilizacién de los medicamentos, para optimizar el
proceso de comercializacién de los productos y lograr que accedan al mercado
con la financiacién y precio adecuados en el menor tiempo posible.

Registros: unidad responsable de gestionar con las autoridades sanitarias,
fundamentalmente las agencias reguladoras, tanto el registro y comercializacién de
cualquier tipo de producto como todos aquellos aspectos relacionados con la
comercializaciéon de medicamentos, productos sanitarios y cualquier otro tipo de indole
sanitaria que necesite autorizacion oficial tanto previa a su puesta en el mercado, como
una vez lanzado al mercado.

Medical marketing: unidad responsable médico-cientifico de las distintas areas
terapéuticas y de los productos de la compafiia que participa de forma activa en la
elaboracién de estrategias comerciales mediante el contacto con lideres de opinidn,
elaboracién y/o revision de materiales promocionales, formacion de la red de ventas (si
no existe una unidad como tal de formacion) y relacién con clientes internos y externos.
Marketing: a pesar de que puede estar involucrado a lo largo de toda la cadena de valor,
suele estar mas focalizado en la elaboracion e implementacion de la planificacion de las
decisiones comerciales de la empresa tanto de los productos comercializados como de
aquellos que aun no han sido lanzados al mercado, pero cuyo lanzamiento esta previsto
en un futuro a corto plazo.
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e Red de ventas: responsables de establecer las acciones promocionales a los
profesionales sanitarios sobre las innovaciones de la Compafiia y promocionar los
productos de su portafolio con la finalidad de que sean conocidos y prescritos.

e Compliance: responsable de implementar los procedimientos que aseguren el
cumplimiento de los distintos modelos y/o cddigos de ética y conducta tanto internos
como externos por los que se rige la compafiia.

e QOtros: Financiero, legal, formacion, recursos humanos, etc.

Regulacion del mercado farmacéutico

El mercado farmacéutico es un mercado muy regulado por las Administraciones Publicas (a
nivel estatal y autonémico), y por las distintas agencias reguladoras del medicamento. Esto es
l6gico y muy necesario, ya que la industria farmacéutica basa su proceso de I+D en
experimentos controlados con seres humanos (ensayos clinicos) que son sujetos de derecho y
por tanto, debe existir un marco muy garantista para la proteccion de los mismos.

Asimismo, existen diferentes asociaciones de empresas farmacéuticas de cardcter patronal:
Farmaindustria (Asociacion Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica), Asebio
(Asociacién Espafiola de Bioempresas), Fenin (Federacién espafiola de empresas de tecnologia
sanitaria), AESEG (Asociacion Espafiola de medicamentos genéricos).

La industria farmacéutica en Espana

El mercado farmacéutico esta sufriendo ajustes derivados de las politicas de reduccién del gasto
sanitario publico.

El gasto farmacéutico publico total en Espafia (OOFF y hospitales) en 2013 fue de
aproximadamente 13.785 millones de euros (considerado a PVL), lo que supuso un descenso del
10,12% desde 2010 y que han disminuido las ventas del mercado farmacéutico, afectando en
mayor medida al mercado de retail, el cual experimentd una caida del 16,3%, frente al mercado
hospitalario que aumentd en un 5%°%, provocado, fundamentalmente, por el I6gico y necesario
trasvase de medicamentos de un mercado a otro (retail a hospital), medida que permite una
racionalizacién de costes e introducir medidas de eficiencia en los dispositivos asistenciales
donde se prescribe y emplean los medicamentos (hospitales y consultas de atencion
especializada).

De acuerdo a una publicacién del ultimo boletin de Coyuntura publicado por Farmaindustria, a
pesar de que se estima una tendencia negativa del mercado hasta 2018, la velocidad de
decrecimiento se frenard progresivamente® estimdndose el valor del mercado en 2017 en
13.800 M€%°.
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Factores determinantes del cambio

Existen diferentes factores que estan pudiendo impactar en el modelo de negocio tradicional de
las compaifiias, basado en la investigacién de grandes productos (blockbusters) y que pudiera
estar reorientando el modelo hacia productos de nicho, mas especializados, para patologias con
una poblacidon mas concreta, ajustando el portfolio de productos.

Estos factores pueden ser, por un lado, las medidas orientadas a la reduccion del gasto
farmacéutico mediante distintos mecanismos: financiacién selectiva y ajustada al beneficio
clinico de la innovacién, nuevos modelos de financiacién (acuerdos de riesgo compartido,
techos de gasto, subastas de medicamentos, etc.), sistemas de precios de referencia, copago
farmacéutico, promocion de la prescripcion de genéricos y biosimilares como herramienta de
sostenibilidad de los SNS, etc.

Por otro lado, la fuerte competencia del mercado debido a la pérdida de patentes y a la falta de
produccion en innovacién con alto valor clinico.

Esta situacién ha favorecido el impulso de distintas estrategias como alianzas o grandes
operaciones de M&A (del inglés “Merger and Acquisition”) entre distintas compafiias para
aprovechar sinergias de distinto alcance, naturaleza e integracién, asi como cambios en el
modelo tradicional de investigacion (“closed innovation” vs “open innovation”).

Nuevas tendencias

Operaciones estratégicas: alianzas, acuerdos de colaboracién y M&A

El proceso de descubrimiento de un nuevo farmaco se ha vuelto tan complejo que cada vez es
mas dificil que sea acometido por una sola compafiia. Las fuerzas del mercado han llevado a las
compafiias farmacéuticas a trabajar conjuntamente con otras compafiias del sector, entre las
que destacan las relaciones con compafiias biotecnoldgicas a través de modelos de
colaboracién y acuerdos estratégicos.

Estas operaciones adquieren en la industria gran protagonismo en las estrategias corporativas
del sector dado que favorece el desarrollo de nuevos productos para completar sus portfolios,
aumentar sus pipeline y obtener nuevas fuentes de [+D con la consiguiente diversificacion de
riesgos.

Mientras que las estrategias en el pasado se centraban en la generacion de alianzas enfocadas
al mercado, marketing y ventas, la tendencia actual son los modelos mas centrados en 1+D,
como consecuencia de la complejidad creciente y los costes derivados en el desarrollo de
nuevas moléculas.

En Espafia cada vez encontramos mas ejemplo de entidades y empresas que se agrupan para
potenciar su capacidad investigadora y aprovechar las sinergias.

En la actualidad predominan las operaciones que requieren baja inversidén y exposicién a
riesgos, suponiendo el 90%°* de las alianzas realizadas, mientras que modelos con participacion
de capital tienen una relevancia inferior, si bien estos modelos adquirirdn mayor importante en
el futuro consecuencia de la necesidad de articular modelos mas estables, integrados vy
permanentes.
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La dificultad de la consecucion de dichos mecanismos estriba en las complejidades que
presentan tales como el cierre de la transaccién y de sus condiciones, dificultades en la
integracion de negocios o desviaciones en el nivel de sinergias previstas y solucién de conflictos,
la implicacién tanto de la alta direccién como de los empleados.

Por tanto el principal reto en la gestién de estas operaciones no se centra, Unicamente en la
necesidad de una estrategia clara y, sino también en la necesidad de disponer de una estructura
organizativa y de gestién adecuada.

Open innovation

El modelo tradicional de investigacién (Closed Innovation) basado en gestionar de manera
exclusiva en la propia organizacién los proyectos de investigacion, ha dado paso a nuevos
modelos de investigacion colaborativos (Open innovation) orientados a generar investigacion
mediante la contribucién de centros de investigacidn, hospitales, universidades y otros agentes
del sector.

Estos nuevos modelos de investigacion, mas “agiles” y “abiertos”, conllevan la reduccién de
tiempo y costes, y aportan soluciones e ideas innovadoras que nunca hubieran sido
desarrolladas en la empresa debido a la falta de tiempo, metodologias, conocimientos y/o
medios tecnoldgicos.

Asimismo, permiten la incorporacién de innovacién de organizaciones externas (empresas
tecnoldgicas y centros de investigacion) en forma de ideas, patentes, tecnologias y productos
(transferencia tecnoldgica: licencing-in, technology-in), y facilitan el lanzamiento del producto al
mercado bien por la misma compafiia investigadora o a través de otras empresas (transferencia
tecnoldgica: licencing-out, technology-out).

No obstante, seria deseable para los ciudadanos y para los sistemas de salud, éstos, como
garantes y defensores de los derechos de aquellos, maximizar la principal ventaja de estos
modelos mas abiertos, que es aumentar la posibilidad de una mayor participacién de los
profesionales clinicos asistenciales o de sus asociaciones (sociedades cientificas) en el disefio del
proceso de desarrollo clinico de los medicamentos, lo que permitiria aumentar el valor y la
aplicabilidad de los ensayos clinicos, evitando que su disefio tenga un objetivo exclusivamente
centrado en términos de exigencia regulatoria.

A continuacidn se ilustra la interrelacion existente inherente al modelo de investigacion abierto
gue consiste en la colaboracion en fases de investigacion y desarrollo, produccién y ensayos
clinicos distribuyendo en mayor medida el riesgo v la propiedad intelectual.
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Figura 26. Closed innovation vs. Open innovation

Modelo de innovacion abierta en la industria farmacéutica

En el siguiente gréfico se representan las distintas estructuras para el desarrollo de innovacién
abierta en la industria farmacéutica:

Licencias
Unico producto fase
intermedia
Los términos
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ciencia primeras fases de

Adquisiciones Adquisiciones
escalonadas completas
Uno o dos productos Multiproducto o
cerca de situaciones plataforma

desarrollo
Buena capacidad de
gestion

dependen de la fase
de desarrollo

de riesgo tecnoldgica de muy
alto valor

Captar/ acceder a las
mejores cabezas

Fase de desarrollo

Transferencia del riesgo/ control a la farma

Derechos retenidos por la biotech 2

V¥ 4 o
'V V N

! ] Bajo
Pago como porcentaje del valor de la alianza j
4
Figura 27. Tipologia de estructuras para el desarrollo de innovacidon abierta en la industria
farmacéutica
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Ejes de Open Innovation

Las diferentes compafiias han definido sus estrategias para aprovechar los principios del “Open
Innovation” implicdndose en funcién de sus capacidades, en los distintos ejes de la innovacion:
bien sea en la financiaciéon (distinguiéndose entre inversores o benefactores), en la generacion
de innovacion (dependiendo del objetivo de los fines que busquen alcanzar mediante la
investigacion se existen distintas organizaciones: Exploradores de innovacion, Mercados
innovadores, Architectos de innovacion y Misioneros en innovacién) o en la comercializacién de
la misma (mercados innovadores y One-step centers).%
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Conclusiones

|Il

" Las compafiias han definido sus estrategias para aprovechar los principios del “Open
Innovation” implicdndose en funcion de sus capacidades, en los distintos ejes de la
innovacion: bien sea en la financiacion (distinguiéndose entre inversores o
benefactores), en la generacién de innovacion (dependiendo del objetivo de los fines
gue busquen alcanzar mediante la investigacion existen distintas organizaciones:
Exploradores de innovacién, Mercados innovadores, arquitectos de innovacién vy
Misioneros en innovacién) o en la comercializacion de la misma (mercados innovadores
y One-step centers).

® La industria farmacéutica (en adelante “IF”) es un sector de elevado grado de
internacionalizacion, con un mercado muy atomizado.

" La IF estd estructurada en unidades adaptadas a las necesidades de cada uno de las
etapas de la cadena de valor y ciclo de vida del producto. En los ultimos afios, areas
como Relaciones Institucionales y Market Access han adquirido gran importancia para
establecer relaciones con agentes reguladores implicados en la aprobacion vy
financiacion de farmacos.

= El sector se estd enfrentando a grandes retos como la caida de patentes, la falta de
produccion en innovacion unida a la reduccion del gasto farmacéutico y a la
implantacion de nuevos modelos de financiacion en un entorno regulatorio y
financiador mas exigente.

" Estos retos han llevado a la IF a reinventarse y disefiar nuevos modelos de negocio mas
productivos y menos costosos centrandose en productos de nicho y mas especializados,
dejando atras la era de los blockbusters.

= El modelo de negocio se ha transformado en la busqueda de un abordaje mas eficiente
y productivo de la innovacion de los farmacos y su comercializacién, lo que ha abierto
un nuevo horizonte en la innovacién farmacéutica con un ecosistema de competicion y
cooperacién mas complejo mediante estrategias de alianzas entre distintas compafiias y
los nuevos modelos de investigacién “abiertos”.

® No obstante, permanece abierto el debate sobre la falta de acuerdo o de alineacion
entre lo que se considera innovacién clinica (determinada o basada en la visién del
sistema de salud y sus profesionales) y lo que es innovacion sélo tecnolégica o
comercial, con resultados muy inciertos en términos de resultados en salud. Este
debate irresuelto condiciona, légicamente, las decisiones de acceso y financiacién de
los medicamentos.

= Esimportante tener en cuenta que la IF es la Unica actividad industrial cuyo proceso de
[+D estd basado en el desarrollo de experimentos controlados en seres humanos
(ensayos clinicos). Esta caracteristica esencial supone una responsabilidad social que
debe incorporarse a los procesos posteriores de comercializacion de sus productos.

= La IF estd poniendo en marcha numerosas iniciativas de acercamiento al paciente con el
fin de conocer con mayor profundidad sus opiniones y/o necesidades en relacién a los
medicamentos. En esta linea el sector estd realizando acciones orientadas al
establecimiento de vinculos con las Asociaciones de Pacientes. Es obligado que se
regulen estas relaciones abordando, con la necesaria transparencia, los posibles
conflictos de interés y el necesario cumplimiento de la legislacidn vigente en materia de
publicidad y promocion de medicamentos.

" Es deseable que la IF aborde la resolucion de algunos problemas importantes
detectados en lo que es uno de sus pilares de valor: fabricacion de medicamentos a
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escala industrial con alta de calidad. En los dltimos tiempos, este pilar de valor ha
sufrido algunos problemas que se han traducido en situaciones de dificultades de
suministro y desabastecimientos que han generado problemas asistenciales relevantes.

= Asimismo, es muy deseable que la estrategia de seguridad del paciente y gestion de
riesgos, también cale en los proveedores de tecnologia sanitaria (donde se incluye la
Industria Farmacéutica). En este aspecto, su papel es fundamental en temas
relacionados como la implementacion de TICs para la trazabilidad de medicamentos y la
mejora continua de los procesos de acondicionamiento de los farmacos con criterios de
seguridad.

" Los FE consideran necesario que se pueda ir modificando el sistema de fijacién de
precios actuales de los medicamentos, dando cada vez mayor peso a atributos clinicos y
de resultados en salud, mds que a aspectos puramente industriales, predominantes en
este momento.

Bibliografia

86. Robert Burns, Lawton. The Business of Healthcare Innovation. 2012.

87. Serra, Juan Carles. Todo lo que debe saber sobre Marketing Farmacéutico. La visién de mas de
40 expertos del sector. 2010

88. Memoria anual 2013 Farmaindustria. Disponible en:
http://www.farmaindustria.es/web/documentos/memorias/

89. El mercado de autocuidado sigue creciendo frente al desplome de la prescripcién”. Disponible
en: http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2014-07-11/industria-farmaceutica/el-
mercado-de-autocuidado-sigue-creciendo-frente-al-desplome-de-la-
prescripcion/pagina.aspx?idart=850277

90. Tendencias del mercado espafiol. IMS Health. 2003. Disponible en:
http://www.pharmatalents.es/assets/files/ims_mercado_nov.pdf

91. “Modelo de alianzas en el sector farmacéutico”. Articulo de opinidn de Jorge Bagan, socio
director de la industria de Sanidad en Deloitte. El economista. 8 de enero de 2015

92. The Era of Open Innovation. Spring 2003 Abril.

87
SEFH - Proyecto MAPEX: Mapa estratégico de Atencién Farmacéutica al paciente externo



11.Bibliografia

I Disponible en Instituto Nacional de Estadistica: http://www.ine.es

2Base de Datos Estratificacién. Osakidetza 2011

3 Marengoni A. Prevalence and impact of chronic diseases and multimorbidity in the aging
population: a clinical and epidemiological approach. Stockholm Karolinska Institutet; 2008
4Guidance for Industry Patient-Reported Outcome Measures: Use in Medical Product Development
to Support Labeling Claims. FDA 2009. Disponible en:
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/Guidances/UCM193282.pdf

> Disponible en: www.patientslikeme.com

6Tendencias del mercado farmacéutico espafiol. IMS. Noviembre 2013

’Estrategia para el Abordaje de la Cronicidad en el Sistema Nacional de Salud. Disponible en:
http://www.msssi.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/pdf/ESTRATEGIA_ABORDAJE_CRONICIDA
D.pdf

8Fit for life. Vivir mas, vivir mejor. Disponible en:
http://www.informefitforlife.es/files/informe_fit_for_life.pdf

9El Corazdn del asunto. Nuevos enfoques para la prevencién de las enfermedades cardiovasculares.
The economist Intelligence Unit 2013

10 Gibson et al. Cost Sharing, Adherence, and Health Outcomes in Patients With Diabetes. Am |
Manag Care. 2010 Aug;16(8):589-600

11 Adherencia al tratamiento farmacolégico y factores que inciden en el cumplimiento terapéutico.
Fundacién AstraZeneca

2 Knobel et al. Recomendaciones GESIDA/SEFH/PNS para mejorar la adherencia al tratamiento
antirretroviral. Enferm Infecc Microbiol Clin 2000;18:27-39

13 S3ez de la Fuente et al. Eficacia de la informacion al alta en la adherencia del paciente
polimedicado. Farm Hosp. 2011;35(3):128 —134

14 M. Alvarez Payero, N. Martinez Lépez de Castro, M. Ucha Samartin, A. Martin Vila, C. Vazquez
Lépez y G. Pifieiro Corrales. Falta de adherencia al tratamiento como causa de hospitalizacién. Farm
Hosp. vol.38 no.4 Madrid jul.-ago. 2014.

15 Sanchez Pili M, Toro Chico P, Pérez Encinas M, Pértoles JM. Intervenciéon farmacéutica en la
adherencia al tratamiento de pacientes con enfermedad renal cronica Rev Calidad Asistencial 2011;
26:146-51

16 Disponible en : http://www.rpharms.com/unsecure-support-resources/professional-standards-for-
public-health.asp

7 Disponible en: http://www. Psa.org.au

18 Disponible en: http://www.ashpmedia.org/ppmi/

% Disponible en: http://www.eahp.eu/press-room/good-practice-initiatives

20 Disponible en: http://www.fip.org/

21 Disponible en: http://www.sefh.es

22 ponencia de mesa de Trabajo Crece 3 Congreso anual SEFH 2014 - Experiencia de coordinacién de
farmacia hospitalaria y primaria en el Area Sanitaria de Gestién Integrada de Vigo. - Dra. Marisol
Ucha Sanmartin. Facultativa Especialista de Area. Servicio de Farmacia de Area de Xestion Integrada
de Vigo (EOXI VIGO).

2 Organizaciones sanitarias integradas: Modelos organizativos y alianzas estratégicas con el entorno.
Antares Consulting.

2 Roberto Nufio Solinfs, Buenas practicas en gestion sanitaria: el caso Kaiser Permanente. Rev Adm
Sanit. 2007;5(2):283-92

% Disponible en: http://www.evercarehealthplans.com/

%6 Kane, R.L., et al. (2003). The effect of Evercare on hospital use. J Am Geriatr Soc, 51: 1427-34

27 Disponible en: ttp://www.pfizerhealthsolutions.com/

2 The right medicine. Lothian http://www.gov.scot/Resource/Doc/158742/0043086.pdf

88

SEFH - Proyecto MAPEX: Mapa estratégico de Atencién Farmacéutica al paciente externo


http://www.fda.gov/downloads/Drugs/Guidances/UCM193282.pdf
http://www.patientslikeme.com/
http://www.informefitforlife.es/files/informe_fit_for_life.pdf

23 Ahsp. Ambulatory care.
http://www.ashp.org/menu/PracticePolicy/PolicyPositionsGuidelinesBestPractices.aspx
30 Traver Salcedo V., Ferndndezs-Luque L. El ePaciente y las redes sociales. Editorial Publidisa.
Disponible en: www.salud20.es
31 ITACA. Tecnologias para la salud y el bienestar. ObservaTICS. Disponible en:
http://www.observatics.com/
32 Lozano, Roser. “De las TIC a las TAC: tecnologias del aprendizaje y del conocimiento”. Anuario
ThinkEPI, 2011, v. 5, pp. 45-47.
3 TicBiomed 2013. Guia practica para el uso de redes sociales en organizaciones sanitarias. Primera
Edicién.2013. Disponible en: http://www.guiaredessocialesysalud.es/.
34 Encuesta Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad. Instituto Nacional de
Estadistica. INE; 2009. Disponible en:
http://www.msps.es/estadEstudios/estadisticas/encuestaNacional/home.htm.
35 Pfizer, The Cocktail Analysis. El rol de Internet en el proceso de consulta de informacion sobre
salud. 2010. Disponible en: http://www.pfizer.es/docs/pdf/noticias/Resultados_encuesta_Pfizer.pdf
36 Sudau F, Friede T, Grabowski J, Koschack J, Makedonski P, Himmel W. Sources of information and
behavioral patterns in online health forums: qualitative study. ) Med Internet Res. 2014 Jan 14;16(1)
37 e-Patients: How they can help us heal healthcare, because healthcare professionals can't do it
alone.
Disponible en: www.e-patients.net
38 Disponible en: http://www.patientslikeme.com/
33 Disponible en: www.sermo.com/
40 Health on Net. Non governmental organization. Disponible http://www.hon.ch/
41 Web Médica Acreditada. Programa de Certificacidn y Calidad de paginas Web de Salud. Disponible
en: http://wma.comb.es/es/home.php
42 |AB. Interactive adversiting Bureau. Estudio de Internet e interactividad en mdviles y otros
dispositivos portatiles. Septiembre 2009. Disponible en: http://www.iabspain.net/mobile-marketing/
43 Margolis A, Young H, Lis J, Schuna A, Sorkness CA. A telepharmacy intervention to improve inhaler
adherence in veterans with chronic obstructive pulmonary disease. Am J Health Syst Pharm.
2013;70(21):1875-6
4 Consulta de atencién farmacéutica al paciente con patologias viricas: VIH, Hepatitis B (VHB),
Hepatitis C (VHC) de la Farmacia del Hospital del Valme. Disponible en: www.farmaciavalmecpv.com.
4 Unitat d'Atencid i Dispensacié de Medicacié Ambulatoria. Consultado el 18 de Enero de 2014.
Disponible en: ttps://sites.google.com/site/udasfhuvh/
4 Disponible en: http://gruposdetrabajo.sefh.es/gedefo/
47 http://www.fda.gov/
8 http://www.mhlw.go.jp/english/index.htm|
4 http://www.ich.org/cache/compo/276-254-1.htm|
%0 personalized Medicine. The path forward. McKinsey&Company. 2013. Disponible en
www.mckinsey.com
51 Diez temas candentes de la Sanidad Espafiola para 2013. Para que la crisis econémica no
transforme en una crisis de salud publica. PWC 2013. Disponible en:
http://www.pwc.es/es_ES/es/publicaciones/sector-publico/assets/diez-temas-candentes-sanidad-
2013.pdf
52 Brian B. Spear, Margo Heath-Chiozzi, Jeffrey Huff, “Clinical Trends in Molecular Medicine,” Volume
7, Issues 5, 1 May 2001, Pages 201-204
53 www.cegen.es
54 Propuestas para un Modelo Organizativo de Medicina Personalizada. Medicina en la era gendmica.
Disponible en: https://s3-eu-west-1.amazonaws.com/farmavet/instituto-
roche.com/pdf/2013/propuestas_modelo_mp.pdf
%5 Nota de prensa 3 de julio de 2014. MSSSI. Disponible en:
https://www.msssi.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=3338
%6 El ministro pide a Rubén Moreno colaboracién para avanzar en los pactos con los profesionales
sanitarios y hacer mas solido el SNS”. 11 de diciembre de 2014. Disponible en:
http://www.medicosypacientes.com/articulos/secretariosanidad101214.html

89

SEFH - Proyecto MAPEX: Mapa estratégico de Atencién Farmacéutica al paciente externo



57 www.pharmgkb.org

8 Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Disponible en: www.msssi.es

9 Disponible en: http://ec.europa.eu/health/preparedness_response/docs/jpa_explanatory_en.pdf
80 Informe anual del Sistema Nacional de Salud 2012

61 Resolucion de la Direccidn del Instituto Nacional de Gestidn Sanitaria por la que se publica la
convocatoria de un Acuerdo Marco para la seleccidon de suministradores de medicamentos, la fijacion
de precios y el establecimiento de las bases que regiran los contratos derivados de éste, para varias
comunidades autdonomas, Ministerios de Defensa e Interior y el Instituto Nacional de Gestién
Sanitaria. BOE 14 Enero 2015

62 Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema de precios de referencia y
de agrupaciones homogéneas de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, y determinados
sistemas de informacién en materia de financiacién y precios de los medicamentos y productos
sanitarios.

83 Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones.

64 Equivalentes terapéuticos en farmacia hospitalaria. Practicas tuteladas. Facultad de Farmacia.
Universidad de Sevilla

8 Delgado O, Puigventos F, Ventanyol P. Equivalentes terapéuticos: Concepto y casos practicos

% Disponible en: http://www.elcomprimido.com/PDF/PIT_SonDureta2001.pdf

57 Disponible en:
http://www.hvn.es/servicios_asistenciales/farmacia_hospitalaria/equivalente_terapeuticos.php

%8 Gufa para la definicién de criterios de aplicacion de esquema de pagos basados en resultados (EPR)
en el ambito farmacoterapéutico (Acuerdos de riesgo compartido). 2014. Generalitat de Catalunya &
Catsalut

89 Organizacion y funcionamiento de los comités autondmicos de evaluacidn de medicamentos.
Monografias. Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias. Instituto de Salud Carlos Il

70 False World Vs. Real World: A strong argument for RWD. Lucy Brake. Mayo 2013. Disponible en:
http://social.eyeforpharma.com/market-access/false-world-vs-real-world-strong-argument-rwd

L. Garrison, et al. 2007. Using RWD for coverage and payment decision: ISPOR RWD Task Force.

72 Real World Data for Use in the Real World: The Pain Paradigm. Elizabeth T. Masters, MS, MPH,
Gergana Zlateva, PhD, and Nimanee Harris*, MPH, Global Health Economics & Outcomes Research.
73 Disponible en: http://www.patientslikeme.com/

74 Real World Data: Sources & Applications. 2013. Eye for pharma

7> Greenhalgh T, Howick J, Maskrey N. Evidence based medicine: a movement in crisis? BMJ : British
Medical Journal 2014;348:g3725. doi:10.1136/bmj.g3725

76 Disponible en: www.omop.org

7 Big data: The next frontier for innovation, competition, and productivity. McKinsey Global Institute.
Junio 2011.

78 Hospital de Ciudad Real. El uso del andlisis predictivo en enfermedades psiquicas. Disponible en:
http://www-01.ibm.com/software/es/pdf/ciudad_real.pdf

7 Laboratorios Indas. Disponible en: http://www-05.ibm.com/services/es/smarter-
references/sanidad.html

80 Novel New Drugs 2014 SUMMARY U.S. Food and Drug Administration Center for Drug Evaluation
and Research. Disponible en: www.fda.gov/drugs Enero 2015

81 Innovation in the Biopharmaceutical Pipeline: A Multidimensional View. Analysis Group. Disponible
en:
http://www.analysisgroup.com/uploadedFiles/Publishing/Articles/2012_Innovation_in_the_Biophar
maceutical_Pipeline.pdf

8 M. Miles Braun, Sheiren Farag-El-Massah, Kui Xu, and Timothy R. Coté, "Emergence of Orphan
Drugs in the United States: A Quantitative Assessment of the First 25 Years," Nature Reviews Drug
Discovery 9, 519-522 (July 2010)

8 Nathalie M. Goemans, M.D. et al. Systemic Administration of PRO0O51 in Duchenne's Muscular
Dystrophy. N EnglJ Med 2011; 364:1513-1522

84 Biiller, Harry R. et al. Factor XI Antisense Oligonucleotide for Prevention of Venous Thrombosis PT.
New England Journal of Medicine January 15, 2015 372(3):232

90

SEFH - Proyecto MAPEX: Mapa estratégico de Atencién Farmacéutica al paciente externo


http://www.pharmgkb.org/

8 "Paving the way for personalized medicine: FDA’s Role in a New Era of Medical Product
Development”. 2013. Disponible en:
http://www.fda.gov/downloads/ScienceResearch/SpecialTopics/PersonalizedMedicine/UCM372421.
pdf

86 Robert Burns, Lawton. The Business of Healthcare Innovation. 2012.

87 Serra, Juan Carles. Todo lo que debe saber sobre Marketing Farmacéutico. La visién de mas de 40
expertos del sector. 2010

8 Memoria anual 2013 Farmaindustria. Disponible en:
http://www.farmaindustria.es/web/documentos/memorias/

8 El mercado de autocuidado sigue creciendo frente al desplome de la prescripcion”. Disponible en:
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2014-07-11/industria-farmaceutica/el-mercado-de-
autocuidado-sigue-creciendo-frente-al-desplome-de-la-prescripcion/pagina.aspx?idart=850277

% Tendencias del mercado espafiol. IMS Health. 2003. Disponible en:
http://www.pharmatalents.es/assets/files/ims_mercado_nov.pdf

91 “Modelo de alianzas en el sector farmacéutico”. Articulo de opinidn de Jorge Bagén, socio director
de la industria de Sanidad en Deloitte. El economista. 8 de enero de 2015

92 The Era of Open Innovation. Spring 2003 Abril.

Otra documentacion de soporte consultada

= Pharmaceutical Care — the PCNE definition 2013. Samuel S. Allermann, J.W. Foppe van Mil, Lea
Botermann, Farin Beger, Nina Griese, Kurt E. Hersberger. Originally published in: International
Journal of Clinical Pharmacy [ISSN: 2210-7703 (Print) 2210-7711 (Online)] The final publication
is available at Springer via http://dx.doi.org/10.1007/s11096-014-9933-x

=  Proposing a Redefinition of Pharmaceutical Care. David F Blackburn, Erin M Yakiwchuk, Derek J
Jorgenson, and Kerry D Mansell. Ann Pharmacotherapy, 2012; 46:447-9. Published Online, 6
Mar 2012, theannals.com, DOI 10.1345/aph.1Q585

= Understanding the Pharmaceutical Care Concept and Applying it in Practice, Commissioned by
the Austrian Federal Ministry of Health, Vienna, May 2010, SBN-13 978-3-85159-141-5

= The consensus of the Pharmacy Practice Model Summit. Am J Health-Syst Pharm. 2011;
68:1148-52

= Nuevos retos para el farmacéutico de hospital en el seguimiento farmacoterapéutico del
paciente de VIH+, Consulta de Atencién Farmacéutica de Patologias Viricas, Ramoén Morillo,
Antequera, 21 de noviembre de 2012

= Reorientacion de la atencion farmacéutica en la era de las triples terapias al VHC, Consulta de
Atencion Farmacéutica de Patologias Viricas, Ramon Morillo, Santiago de Compostela 17 de
noviembre de 2012

= El papel del farmacéutico en el VHC: vision de presente y futuro, Consulta de Atencion
Farmacéutica de Patologias Viricas, Malaga, 28 de Junio 2014

= Situacién actual de la estructura, procesos y resultados de la Atencidén Farmacéutica al paciente
de VIH+ en Espafia, Proyecto Origen, Jornadas VIH — GHEVI SEFH, Ramdn Morillo, Madrid 11 de
Mayo de 2012

= Modelos de atencion al paciente pluripatoldgico y el papel de la farmacia hospitalaria. B.
Santos-Ramos, M.J. Otero Lépez, M. Galvan-Banqueri, E.R. Alfaro-Lara, M.D. Vega-Coca, M.D.
Nieto-Martin y M. Ollero-Baturone

91
SEFH - Proyecto MAPEX: Mapa estratégico de Atencién Farmacéutica al paciente externo



