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PROLOGO

Otro afo mas se celebro en Madrid, el encuentro de la farmacia hospitalaria
con diferentes agentes del sector sanitario. En esta ocasion, se celebro la
VIl edicion, el pasado 26 de enero en la Casa de América de Madrid, con la
colaboracion de la Sociedad Espaiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) y la
Fundacion Merck Salud.

En esta séptima edicion, el tema elegido fue “El paciente integrado en el sistema”. En las
diferentes mesas redondas y ponencias se trataron temas como la implicacion del paciente
desde el inicio en el desarrollo de farmacos, la inclusién de variables en los ensayos clini-
cos, el proceso de acceso a la innovacion y la sostenibilidad. También se abordaron los re-
tos tras la comercializacion del farmaco en ambitos como la comunicacion con el paciente,
la toma de decisiones, el registro de pacientes o la adherencia.
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Farmacéuticos hospitalarios, oncdlogos,
neurdlogos, representantes de pacientes y
gestores pudieron intercambiar sus puntos
de vista y enriquecerse mutuamente, en
una reunion cientifica que se caracterizo por
la alta participacion y la interactividad entre
asistentes y ponentes.

El foro multidisciplinar, organizado en torno
a dos mesas redondas, fue moderado por el
periodista Pedro Pigueras, y permitio inte-
resantes intercambios de opiniones, sobre
dos especialidades en la que nuestro pais es
una referencia: la oncologia y la neurologia.

Estas jornadas se enmarcan en el compro-
miso de la Fundacién Merck Salud con la me-
jora de la calidad de vida de los pacientes, la
sostenibilidad del sistema sanitario en Espa-
fa, con la innovacion y con la investigacion.

El compromiso con los pacientes de la Fun-
dacién Merck Salud tiene uno de sus ma-
yores exponentes en las Ayudas Merck de
Investigacion, otorgadas por la propia Fun-
dacién y que en 2016 llegaron a su XXV edi-
cion. Financian proyectos de investigacion
inéditos en areas como la investigacion cli-
nica en cancer colorrectal, cancer de cabeza
y cuello, cancer de pulmon, esclerosis mul-
tiple y enfermedades raras, entre otros.

SR

EN FARMACIA nUSPITALARIA

PACIENTE
TEGRADO

D. Pedro Piqueras.
Director de Informativos Telecinco.
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APERTURA

Dna. Ana Polanco
Directora de Corporate Affairs de Merck
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Ana Polanco agradecid la asistencia a todos
los presentes por su interés en la jornada v,
muy especialmente, a la SEFH por su impli-
cacion en la organizacion. Recordd que el ob-
jetivo comdn de todos los asistentes es el de
satisfacer las necesidades reales de los pa-
cientes y contribuir a que reciban una mejor
atencion de calidad orientada a su recupe-
racion temprana y pronta. Y, en el caso de
pacientes cronicos, a que tengan vidas mas
largas, con mejor calidad de vida.

“En este objetivo comun, no debemos olvidar
que la enfermedad es una experiencia que
se vive en primera persona. Por lo tanto, los
pacientes son los primeros interesados en el
buen cuidado de la misma. Esta aspiracion ha
llevado a que, en los Ultimos tiempos, vea-
mos cdmo se va incorporando cada vez mas
la visién del paciente en todo el proceso de
toma de decisiones, como un agente decisor
mas. Gracias a ello, hemos podido escuchar

sus inquietudes, mas alla de participar solo
en los ensayos clinicos. Y participar también
en el disefio de los mismos, con herramientas
validadas como los resultados reportados por
PRO (Patients Report Outcomes, en sus siglas
en inglés) o los estudios de preferencias de
pacientes”, explico.

En su opinidn, estas herramientas son la me-
jor forma de saber cuales son las necesidades
reales de los pacientes vy, a la vez, como los
actores que forman parte del sistema pueden
satisfacerlas. Los pacientes también se estan
integrando en la toma de decisiones en las
agencias regulatorias como la FDA, la EMA o
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios. Incluso, estan ganando
mucho peso a la hora de concienciar al publi-
co en general acerca de su patologia.

“En definitiva, su experiencia enriquece todas
las politicas sanitarias.



Con todos estos cambios, la integracion en
el proceso de toma de decisiones ha lleva-
do aparejado un cambio en el rol del resto
de los actores del sistema. Asi, tanto Admi-
nistracion como profesionales sanitarios, In-
dustria Farmacéutica y publico en general,
hemos tenido que cambiar nuestro modelo
de interlocucién. Todos estamos convencidos
del valor de la experiencia del paciente para
facilitar su entrada en el sistema y conside-
rar su realidad ante cuestiones que les afec-
tan directamente”, expuso.

Estas cuestiones estan pormenorizadas en el
barémetro Escronicos 2016, una entidad de
caracter estatal que representa a 30 organi-
zaciones de pacientes. El documento indica
que 9 de cada 10 pacientes cronicos afirman
que el Sistema Nacional de Salud precisa de
cambios. Y 5 de cada 10 afirman que esos
cambios deben ser importantes. En concreto,
demandan un mayor y mejor acceso a los tra-
tamientos y a los medicamentos.

“El mensaje, pues, parece claro: si queremos
mejorar el acceso de los medicamentos a los
pacientes, no podemos olvidarnos de estos y
tenemos que contar con ellos. En este senti-
do, estamos escuchando voces que deman-
dan estructuras, metodologias y marcos que
les incorporen en todo el proceso de toma de
decisiones de toda la cadena de valor del me-
dicamento. Y, como decia al principio, en Es-
pafia vamos dando pasos. Hoy veremos va-
rios ejemplos, como los conocidos Informes
de Posicionamiento Terapéutico (IPT), que
permiten que, en una fase del procedimien-
to, las asociaciones de pacientes expresen su

opinidén como un agente mas, al mismo nivel
que las sociedades cientificas o la propia In-
dustria Farmacéutica. Por tanto, vamos por el
buen camino”, afirmé.

En esta perspectiva de la democratizacion
de la sanidad se estd asistiendo a un cam-
bio de modelo de la relacién del paciente
con el profesional sanitario. “Pasamos de
uno mas paternalista a otro en el que el
paciente se convierte en actor de su propia
enfermedad: hablamos del paciente empo-
derado. Y todo este cambio ha sido posible,
entre otros factores, a la gran profusion
de informaciéon con la que cuentan actual-
mente. Y a internet, una plataforma que no
existia hasta hace unos afios.

i JUBMALA "
L% TR D

Dna. Ana Polanco.
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Hablamos de un nuevo entorno, que repre-
senta una fuente inagotable de informacion
que permite capacitar al paciente, informarle
sobre su enfermedad y, a su vez, compartir
experiencias con otros pacientes. Aunque no
nos debemos olvidar que toda esa informa-
cién le pone en la tesitura de tener que dis-
cernir cual es fiable y cual no”, recordd.

Nace el paciente digital

Ana Polanco recalcé también que la sanidad
se esta adaptando a cambios como el proceso
de digitalizacion, con la llegada de tecnolo-
gias, telemedicina y dispositivos, entre otros.
Y ha permitido el nacimiento del “e-paciente”,
el paciente digital. Segun su criterio, todo ello
ha traido implicaciones positivas, ayudando a
la sostenibilidad del sistema, a la carga asis-
tencial y a una mejora de la adherencia y el
cumplimiento de los tratamientos.

“En definitiva, cambio del modelo, empode-
ramiento del paciente, paciente activo en el
cuidado de su propia salud y cambio hacia el
“e-paciente” o paciente digital. No me quie-
ro olvidar de los medios de comunicacion,
gue estan ejerciendo un papel fundamental
como formadores e informadores y como
plataforma a través de la cual el paciente
traslada su voz desde la consulta del mé-
dico a la opinidn publica. Esta circunstancia
esta llevando a que los pacientes influyen
cada vez mas en los contenidos de la politi-
ca sanitaria y se les tenga en cuenta dentro
de la agenda sanitaria”, destaco.

La directora de Corporate Affairs de Merck
finalizd su intervencion indicando que, a lo

largo de la jornada, “va a surgir en todos no-
sotros la reflexion de como estamos facilitan-
do la integracién del paciente en el sistema,
a través de los colectivos que representamos
todos y cada uno de nosotros. Y, lo que es
mas importante: espero que sirva también de
reflexion para ver qué oportunidades se nos
presentan a futuro y cdmo vamos a construir
esa relacion”.

En este sentido, Merck esta implementando
desde 2015 a nivel global la iniciativa ‘As One
For Patients’. “Como no puede ser de otro
modo, somos una compania farmacéutica y
nos basamos en la ciencia para tratar de bus-
car soluciones a necesidades no cubiertas de
nuestros pacientes. Pero somos conscientes
de que vamos a dar mejores soluciones si
estamos cerca de ellos y si les escuchamos.
Trabajamos por y para los pacientes, pero
también con los pacientes. Esto se traduce
también en un cambio de filosofia de todos
los integrantes de la compafiia: hablamos de
tratar de agilizar los procesos, minimizar la
burocratizacién, corresponsabilizarnos todos
y ser responsables, sabiendo que con inde-
pendencia del puesto que tengamos en la or-
ganizacion, detras de cada uno de nosotros
hay un paciente esperando una respuesta. Y,
como no, llevar la innovacién a todos los am-
bitos de la organizacion. Una ultima cuestion
ineludible: a la hora de integrar al paciente en
el sistema deben cultivarse relaciones entre
personas como empatia, didlogo y escucha
activa. Sin duda, necesitamos de los pacien-
tes para seguir creciendo juntos y reforzando-
nos como un sistema verdaderamente cohe-
sionado, en beneficio del paciente”, concluya.



INTRODUCCION

ACERCAMIENTO AL PACIENTE

SEFH

Dra. Montserrat Pérez Encinas
Secretaria de la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria

Dra. Montserrat Pérez Encinas.

Existen numerosos hitos en el acercamien-
to al paciente desde la Farmacia Hospita-
laria. En los anos 80, la dispensacién de
medicamentos en dosis unitarias fue la
lanzadera para esta aproximacién. En la
siguiente década, se crearon las unidades
de Farmacia Oncoldgica y las unidades de
Atencidon Farmacéutica al paciente externo.

“Hemos ido evolucionando en cada una
de estas lineas. Y, a lo largo de los anos
2013-2014, otro de los hitos fue la incor-
poracion de los farmacéuticos en los cen-
tros socio-sanitarios y en la atencion del
paciente crénico, asi como la incorpora-
cion de las nuevas tecnologias para estar
aun mas cerca del paciente”, repasoé.
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“Respecto a la incorporacion del farma-
céutico en los equipos clinicos, nuestro In-
forme sobre la situacion de los Servicios
de Farmacia de Hospital, infraestructura,
recursos y actividad, realizado en 2015,
confirma este hecho: estan presentes en
numerosas unidades clinicas entre las que
destacan Oncologia, enfermedades infec-
ciosas o cuidados criticos en 186 hospitales
publicos y privados de diferente tamafo”.
“En la mitad de los hospitales, segun el in-
forme mencionado, hay un farmacéutico
especialista en los servicios de oncologia
médica”, destaco.

Mejoras en la comunicacion

Otro gran avance fue la incorporacion de
la prescripcion electrénica asistida, que
permitié aumentar la comunicacion y la in-
tervencion farmacéutica sobre el paciente
hospitalizado y ambulatorio. Y también es
relevante la informacion al paciente al in-
greso y al alta hospitalaria.

“Nos gustaria que cualquier paciente que
ingresa o acude a un hospital sepa que tie-
ne a un farmacéutico especialista garante
de su medicacion. Diversos estudios de-
muestran mejoras en la adherencia y en
las tasas de reingreso si el paciente recibe
informacién por nuestra parte en el mo-
mento del alta”, recordo.

Las unidades de Atencion Farmacéutica al
paciente externo han supuesto otro gran
hito que ha propiciado el acercamiento:
durante 2013 se atendieron en los servicios
de farmacia, al menos una vez, a 744.244

pacientes, 27.361 de ellos afectados de es-
clerosis multiple y 83.099 pacientes onco-
l6gicos tratados con citostaticos orales. En
el 81,3% de los servicios de Farmacia Hos-
pitalaria se realiza Atencion Farmacéutica
al paciente externo.

Estos datos son similares a otros recogi-
dos en el cuestionario del Proyecto MAPEX
(Mapa Estratégico de Atencion Farmacéuti-
ca al paciente Externo), de marzo de 2016,
que recoge que en el 90% de los servicios
de farmacia se realiza Atenciéon Farma-
céutica en todos los inicios y cambios de
tratamiento. Otro campo en el que se ha
avanzado es en la Atencién Farmacéutica al
paciente cronico, y en la incorporacion de
la tecnologia, a través de proyectos como
paciente 2.0 y proyectos de telefarmacia.

Centrados en el paciente

El plan estratégico de la SEFH 2015-
2019 esta dividido en cinco lineas, una
de ellas centrada en el paciente y la so-
ciedad (Figura 1).

Entre los diferentes objetivos, destacan
promover la maxima calidad asistencial,
garantizar la sostenibilidad del sistema
sanitario, trabajar la percepcion publica
del farmacéutico de hospital y desarrollar
alianzas con asociaciones de pacientes y
otros profesionales. Para lograrlo, se han
puesto en marcha proyectos como MA-
PEX, el Programa de Educaciéon e Infor-
macion al paciente de la SEFH y el de-
sarrollo de alianzas con asociaciones de
pacientes (Figura 2).



MAPEX, que se ha puesto en
marcha con la ayuda econdmica,
cientifica y técnica de varios la-
boratorios entre los que destaca
Merck, tiene como uno de sus pi-
lares la atencion multidisciplinar
y centrada en el paciente. Estd
centrado en esclerosis multiple,
enfermedades inmunomediadas,
enfermedades oncohematolé-
gicas y patologias viricas como
VHC y VIH.

Por su parte, el Programa de Edu-
cacion e Informacion al paciente
de la SEFH es un plan estratégico
gue cuenta con cinco lineas. Proxi-
mamente se pondra en marcha
una pagina web dirigida a pacien-
tes, en la que se abordaran todos
los aspectos relacionados con la
medicacién, patologias concretas
y medicamentos. También se con-
templa la importancia de las redes
sociales y un blog de pacientes
que se actualiza cada 15 dias.

Aliados con los pacientes

“En los ultimos afios hemos esta-
blecido alianzas con asociaciones
de pacientes, como la Asociacion
de Cancer de Pancreas, FEDER,
la Asociacion de Hipertension
Pulmonar y la Alianza frente a
la Poliquistosis Renal Autosomi-
ca Dominante. Y, proximamente,
con la Federaciéon de Esclerosis
Mdultiple (FEM)”, repaso.
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Destacan también otras iniciativas como
el modelo CMO (Capacidad, Motivacion,
Oportunidad) de Atencion Farmacéutica,
que opta por trabajar por objetivos farma-
coterapéuticos en vez de Unicamente por
problemas relacionados con la medicacion.
En cuanto a la telefarmacia, la encuesta del
proyecto MAPEX muestra que el 10% de
los Servicios de Farmacia estan utilizando,
para acercarse al paciente, alguna tecnolo-
gia diferente al teléfono.

Los siguientes pasos seran la incorpora-
cion de los pacientes a la hora de la selec-
cion y evaluacion de los medicamentos v,
tal y como indicé Ana Polanco en su po-
nencia previa, la incorporacién del pacien-
te en el registro y evaluacion de resulta-
dos. También en este caso, el 10% de los
servicios de farmacia dispone de alguna
herramienta que permite que el paciente
incorpore sus datos de adherencia, efec-
tos adversos y otros aspectos.



MESA |

INVOLUCRADOS
DESDE EL PRINCIPIO

El viaje del paciente oncologico
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INVOLUCRADOS DESDE EL PRINCIPIO

El viaje del paciente oncolagico

En la primera mesa de la jornada se abordo la implicacion de los diferentes
agentes en el proceso y el papel del paciente desde el inicio en el desarrollo de
los farmacos, la inclusion de variables en los ensayos clinicos, en el proceso de

acceso y en la sostenibilidad.

Como prologo, se propusieron tres pre-
guntas a los asistentes. La primera fue si
se deberia tener en cuenta la opinién de
los pacientes en el disefio de un ensayo
clinico. Para el 88% la respuesta debe ser
afirmativa, frente al 12% del no.

La segunda fue si se deberia tener en
cuenta la opinidn de los pacientes en la
autorizacién, fijacion del precio y comer-

cializacion de los nuevos farmacos oncolé-
gicos. En este caso, el 41% contestd que
si y el 59% contestd que no.

La ultima pregunta planteé si deberian
participar los pacientes en las comisiones
de farmacia y terapéutica. De nuevo gano
el no, con un 73% frente a un 27% que
respondié que si.




CONSIDERACIONES
DEL ONCOLOGO

SEOM

Dr. Alfredo Carrato
Catedrdtico y Jefe de Servicio de Oncologia Médica del Hospital
Universitario Ramdn y Cajal de Madrid, Universidad de Alcald

Dr. Alfredo Carrato.

El cancer es la primera causa de morta-
lidad en Occidente. Estadisticamente, uno
de cada dos hombres y una de cada tres
mujeres tiene cancer a lo largo de su vida
y un 49% de los hombres y un 59% de las
mujeres sobreviven a la enfermedad.

“Es un problema que va creciendo en inci-
dencia, porque esta ligado a la longevidad,
entre otros factores. Conforme vamos vi-
viendo mas, nuestro material genético se
ve impactado por multiples agentes fisicos,
guimicos y bioldgicos. Y la capacidad de re-
paracion de ese dafio es menor conforme
vamos envejeciendo”, recordo.
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La falta de representatividad de pacientes
de edad avanzada en los ensayos clinicos es
uno de los retos pendientes en este campo.
Desde el punto de vista del oncdlogo, exis-
ten diversos frentes de lucha contra el can-
cer que son la prevencion primaria, la secun-
daria, las mejoras en el diagndstico y en el
tratamiento y en el aumento de los conoci-
mientos sobre la biologia del cancer.

Frentes en prevencion primaria

En prevencidon primaria, es imprescindible
crear politicas nacionales y comunitarias de
habitos de vida saludable. La principal es evi-
tar fumar, que ha sido uno de los grandes pa-
sos logrados por la sociedad, ya que ha per-
mitido disminuir las tasas de los numerosos
canceres relacionados con el tabaco. Tam-
bién es importante hacer ejercicio y evitar el
sobrepeso y la obesidad, que equivale a un
estadio inflamatorio crénico del cuerpo que
esta directamente relacionado con el cancer.
En cuanto a la prevencion secundaria, se han
demostrado eficaces y debe favorecerse el
diagndstico precoz y el cribado de cancer de
mama, de cérvix, colorrectal y de otros tipos.

“Es importante que los pacientes estén pre-
sentes en todos los procesos y estrategias
que les afecten, ya no solo son los benefi-
ciarios; deberiamos conocer su opinién al
respecto para mejorar las tacticas de apro-
ximacion. Y, sobre todo, para incrementar las
tasas de participacién en estos programas de
cribado”, propuso.

Otros retos pasan por mejorar el diagnos-
tico, un objetivo que compete a la tecnolo-

gia y a los profesionales y que ha permiti-
do que cada vez haya un menor porcentaje
de tumores de origen desconocido. Por su
parte, la biologia molecular ha permitido
tratamientos mucho mas personalizados y
multidisciplinares.

Desde su punto de vista, el paciente deberia
integrarse en cada una de estas actividades
(Figura 3). Pero debe ser un paciente formado
e informado de la historia natural de la en-
fermedad oncoldgica y de sus opciones pre-
ventivas, diagndsticas y terapéuticas. Asi
podra opinar con criterio, evitando tanto el
sesgo emocional como el desconocimiento.

“En Espafa, el paciente participa de mane-
ra pasiva en los programas de prevencion
primaria y secundaria, en los programas de
cribado, en los ensayos clinicos y en la in-
vestigacion traslacional. Esto estda cambian-
do de manera activa: tenemos el ejemplo
de las sociedades de pacientes, que estan
peleando por ello y han tomado como mo-
delo las sociedades anglosajonas de pa-
cientes. Estas participan en la promocion
de programas educativos y de prevencion
y en el apoyo al desarrollo de registros de
cancer, en la colaboracién con agencias eva-
luadoras como FDA y EMA, en la divulgacion
de ensayos clinicos y en la financiacién de
proyectos de investigacién, entre otras ini-
ciativas”, destaco.

Barreras para participar en los ensayos

Uno de los principales obstaculos que cito
fueron los sesgos que sufre en Espafia la
investigacion.



Se piensa “que investigar no es trabajar, o
bien que la investigacion esta reservada para
una determinada élite. La gente tiene que
saber que, si no se investiga, no podemos
ganarle terreno a la enfermedad neoplasica,
que es un problema sanitario de primer or-
den. Y que la transparencia y la ética estan
garantizadas por los comités de ética, los pa-
trocinadores y la Agencia del Medicamento”.

Importancia creciente de los PRO

Un aspecto que gana cada vez mas peso
son los resultados reportados por el paciente
(PRO en sus siglas en inglés). “Es una fuente
muy importante de datos en oncologia, donde
los profesionales tenemos como objetivo con-
seguir una mayor supervivencia con buena
calidad de vida. Estos cuestionarios que nos
hacen llegar los pacientes son herramientas
muy Utiles para conocer la percepcion del pa-
ciente y que la colaboracién médico-paciente
sea mas estrecha y transparente”, destacé.

En este sentido, un estudio publicado en 2016
en Journal of Clinical Oncology en 766 pacien-
tes metastasicos aleatorizados a reportar to-
xicidades semanalmente via tablet (o en la
visita médica de manera habitual). Los pa-
cientes que utilizaron el dispositivo mejora-
ban de manera estadisticamente significativa
su calidad de vida.

También obtuvieron mejores resultados en
una menor necesidad de utilizacion de recur-
sos del servicio de salud -menos visitas a Ur-
gencias, menos ingresos hospitalarios, mayor
duracion de tratamientos- y de una mayor
supervivencia.

\

Implicacion del paciente oncolagico en las actividades
de la Oncologia Médica

éComo deberia integrarse el paciente en cada una de estas
actividades?

« Lo ideal es que las asociaciones de pacientes, con personas bien
formadas en el complejo proceso oncologico, participasen en mayor
o menor medida a todos los niveles.

+ En Espana el paciente ha sido sujeto pasivo de los programas de
prevencion primaria y secundaria, ¥ solo ha intervenido en las
mejoras diagndsticas y de tratamiento con su participacion en
estudios y ensayes clinicos que pueden conducir a una mejor
supervivencia.

+ La situacion estd cambiando a mejor en la ultima década gracias a la

participacidon de asociaciones de pacientes

N AN B JTE, B
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Figura 3
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Camino por recorrer

El doctor Carrato finalizd su intervencién recalcando que hay margen de mejora y
gue la tecnologia va a permitir estar mas cerca del paciente, trabajar en equipo con
él, integrarlo en todos los aspectos posibles “porque, al final, tenemos que conseguir
gue sea el centro del sistema y nos debemos a él. Por tanto, es conveniente que esté
implicado en todas las actividades que le afecten (Figura 4) y debe transmitirnos sus
necesidades reales, las iniciativas que les aporten un valor anadido e identificar areas
Ademas, su colaboracion ayuda a que las prestaciones sean mas seguras
y efectivas, aportan una informacion relevante para el control de calidad y la mejora
del servicio. Por eso, pienso que en la sanidad publica espanola hace falta una mayor

de mejora.

participacion del paciente”.

-
Implicacion del paciente oncolégico en las actividades
de la Oncologia Meédica
+ Es conveniente que los pacientes formen parte activa en las

actividades donde se tomen decisiones que les afecten
+ Ellos mismos deben poder transmitirnos sus necesidades reales, las
iniciativas que les aporten un valor afadido e identificar dreas de
meajora
» Su colaboracion ayuda a que las prestaciones sean mas seguras vy
efectivas
« Aportan una informacion relevante para el control de calidad v la
mejara del servicio
+ La participacién ciudadana debe conseguir mas relevancia en la
sanidad publica espanola
iyl .-__:, c‘l‘:. -
N\
Figura 4




CONSIDERACIONES DESDE LA
FARMACIA HOSPITALARIA

SEFH

Dra. Eva Gonzdlez-Haba
Farmacéutica Especialista Adjunta
en Hospital Gregorio Marandn de Madrid

Dra. Eva Gonzalez-Haba.

Plan estratégico de Atencion
Farmacéutica al paciente
oncohematoldgico

“El plan estratégico de Atencién Farmacéu-
tica al paciente oncohematoldgico es una
declaracién de intenciones de cdémo que-
remos organizar la Atencidon Farmacéutica
en el paciente oncoldgico y marcas la lineas
profesionales de futuro a medio-largo plazo.
Tiene como objetivo principal conseguir el
maximo beneficio clinico y contribuir a me-
jorar los resultados en salud de una manera
eficiente”, afirmd la doctora Gonzalez-Haba.

“Los retos a los que nos vamos a enfrentar
en los préoximos afios son numerosos: au-
mento de la carga asistencial debido a la
mayor incidencia del cancer, tratamientos
mas complejos, investigacidn creciente,
innovacion en el disefio y en los parame-
tros de los ensayos clinicos, incorporacion
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de las escalas de beneficio clinico y los
resultados en salud, compromiso con el
acceso a los farmacos y la sostenibilidad
del sistema, debemos encontrar nuevas
formulas de financiacién y, por ultimo, se
quiere potenciar los patient related out-
comes (PRO)”, en palabras de la doctora.

Actividades del farmaceutico hospitalario

También afirmo que: “las actividades del
farmacéutico oncoldgico comienzan an-
tes de la autorizacidn del farmaco (Figura
5). La fase pre-autorizacion cada vez tiene
mas peso, hay un mayor nimero de me-
dicamentos especiales en el area de on-
cohematologia, con requerimientos mas
exigentes en cuanto a su autorizacién y
seguimiento. En cuanto a los ensayos clini-

( FARMACEUTICO ONCOLOGICO )
J Colaboracién IPT
(Elaboracion Alegaciones}
o Informe GENESIS -SEFH
a " S TRADA SN AR
Dispensasién O Elaboracién informes/CIN
d Rroncidn paclenies J Colaboraciém protocolos
- Seguimiento terapéutice -
J Zeguimiento econdmice £
B A Qi A
J
Figura 5

cos, hay un crecimiento exponencial y con
una mayor complejidad, por lo que creo
que los farmacéuticos de hospital tenemos
un papel importantisimo, aportando segu-
ridad al paciente durante toda la gestion
del ensayo”.

“En la fase de autorizacion, una de las
actividades que han aumentado de for-
ma muy importante, son las alegaciones
de los IPT. Respecto a las novedades en
evaluacién de farmacos oncohematoldgi-
cos, se esta trabajando con los métodos
multicriterio de ayuda a la toma de deci-
siones (MCDA), que incorporan parame-
tros que no habian sido tenidos en cuen-
ta hasta ahora, como las necesidades no
cubiertas, la gravedad de la enfermedad,
el tamafo de poblaciéon al que va dirigido
o aspectos de equidad”, en opinion de la
doctora Gonzalez-Haba.

Acceso al hospital de farmacos
oncologicos

También la doctora incidié en la entrada
de los farmacos en el hospital, y el posi-
cionamiento de la SEFH sobre el acceso a
farmacos oncoldgicos, en el que su com-
promiso es fomentar un acceso rapido del
paciente a aquellos farmacos que aportan
beneficio clinicamente significativo para el
paciente, asi como fomentar la equidad en
el acceso a los recursos sanitarios y muy
especialmente la equidad en los resultados
en salud. Entre otras iniciativas para con-
seguir esto, se propone eliminar acciones
ineficientes para liberar recursos.



“No tenemos que perder de vista que nues-
tro coste-oportunidad, en nuestro ambito,
es poder tratar mas pacientes con farma-
cos que producen beneficio clinico. Los far-
macéuticos estamos trabajando muchisimo
para aumentar la eficiencia en las estrate-
gias de elaboracion de nuestras mezclas con
lineas como la seleccidn de viales eficientes,
la agrupacion de pacientes para un mayor
aprovechamiento de los viales, o con la se-
leccién de alternativas en funcion del peso,
cuando no tenemos evidencia de que hay
diferencia entre ellas”, afirmé la doctora.

“Cada farmaco, dispositivo o intervencion
sanitaria tiene un coste asociado que no po-
demos ignorar en su seleccion, incluso la de
aquellos destinados al cuidado del paciente
oncoldgico. En el caso de los farmacos onco-
l6gicos, el beneficio lo podemos medir en me-
jora de supervivencia global, respuesta tumo-
ral o mejora en la calidad de vida. Los efectos
adversos o toxicidades, incluida la toxicidad
financiera o el coste, son aspectos negativos.
Para poder establecer el valor asociado a su
utilizacion debemos conocer todos esos facto-
res. El valor, por tanto, no es sinonimo de be-
neficio, el valor es el ratio entre los aspectos
beneficiosos, y los aspectos negativos inclui-
do el coste, como explica Saltz en un articulo
publicado en Journal of Clinical Oncology en
2016, The value of considering cost, and the
cost of not considering value”, en palabras de
la doctora Gonzalez-Haba (Figura 6).

Inmunoterapia

Respecto al beneficio clinico sefald: “la
magnitud del beneficio clinico es otro

-
ACCESD NUEVOS FARMACOS INNOVADORES
LO INMORAL ES NO TENER EN CUENTA LOS COSTES
= Eloctos adversos
* Taxlcidad financiera
* Mejora en la supervivencia global
* Respuests lumoral
= Mejora en la calidad de vida
Saltz LB, The value of considering cost, and the cost af not considering value. ] ClinOneal.
2016;34(7):655-60.
Smmwumans 9 i b
L
Figura é

aspecto en el que estan trabajando mu-
chas sociedades cientificas y asociaciones
como ESMO, ASCO y NCCN. Han elabo-
rado aproximaciones estructuradas que
permiten establecer un ranking de magni-
tud de beneficio clinico que se puede es-
perar de los nuevos farmacos oncoldgicos
comercializados”.

También en su intervencion la doctora ha-
blé de la inmunoterapia; afirmoé que ha te-
nido un papel relevante en el Gltimo afio, y
muy probablemente, lo seguira teniendo.
“La inmunoterapia nos enfrenta a nuevos
retos, un nuevo patron de respuesta an-
titumoral que no es capturado de manera
adecuada por los criterios clasicos RECIST
por el fendmeno de pseudoprogresion.
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También tenemos el problema de que los
métodos estadisticos convencionales no son
capaces de reflejar la separacion tardia de
curvas que tienen estos farmacos. No obs-
tante, en relacion al acceso a los nuevos far-
macos innovadores, no todo es inmunotera-
pia. En el ano 2016 ha habido otros farmacos
muy relevantes anti diana en contextos cu-
rativos. Tenemos que tener en cuenta que el
90% de los recursos econémicos se gastan
en farmacos en etapas tardias del cancer, en
las que no se puede esperar una curacion. El
10% restante se utiliza en situaciones poten-
cialmente curables. Por tanto, posicionar far-
macos con beneficio clinico en estadios mas
iniciales es una gran noticia”, incidié.

Atencion farmacéutica y tareas
pendientes

“En relacion a la Atencion Farmacéutica al pa-
ciente oncoldgico, seglin nuestra experiencia,
lo que mas le importa a los pacientes son los
efectos adversos que afectan a la calidad de
vida. Por eso, frente a la alopecia, el servicio
de Oncologia de nuestro hospital esta utili-
zando gorros térmicos para favorecer que se
recupere lo antes posible; para hacer frente
a la diarrea es muy importante informar a
los pacientes sobre como manejarla en casa
con medidas tanto farmacoldgicas como die-
téticas, que son muy importantes; también
estamos trabajando mucho en la elaboracion

de formulas de mucositis para paliar los sin-
tomas y también prevenirla. Para otros efec-
tos adversos como el sindrome mano-pie o
el acné, son muy importantes medidas no
farmacolodgicas, como calcetines de algodon,
plantillas de gel o los cuidados dérmicos.
Otro motivo frecuente de consulta por los pa-
cientes es el manejo de la quimioterapia en
casa, lo cual es légico: les preocupa mucho
su seguridad y también la de su familia”, en
opinion de la doctora Gonzalez-Haba.

Por Ultimo la doctora incidié en las tareas
pendientes: “a los farmacéuticos de hospital
nos gustaria medir los PRO. Son los resulta-
dos a los que da mas valor el paciente, tanto
de supervivencia, efectos adversos y calidad
de vida. Sabemos por los estudios que, en el
mejor de los casos, la correlacion entre los
PRO y lo que evalia el médico es modera-
da. El National Cancer Institute ha elaborado,
de forma paralela a los clasicos criterios de
evaluacion CTCAE, los PRO-CTCAE. Son una
adaptacion para que el paciente los pueda
evaluar de una manera sencilla. Por ultimo, el
Consorcio Internacional de Medida de Resul-
tados en Salud (ICHOM) esta trabajando para
medir de manera estandarizada los PRO, con
20 patologias (cinco oncoldgicas) en las que
se han definido unos estandares para poder
evaluarlos de manera sistematizada: cancer
de pulmdén, mama, colon, prostata avanzada
y prostata localizada”.



CONSIDERACIONES DESDE
LA AGENCIA ESPANOLA DEL
MEDICAMENTO

AEMPS

Dr. César Herndndez
Jefe de Departamento de Medicamentos
de uso humano

Dr. César Hernandez.

Nuevo papel del paciente oncoldgico

El viaje del paciente oncolégico ha cambiado: de una
fase en la que el paciente apenas tenia derechos, ni
siquiera la oportunidad de decir nada sobre su cuidado,
al momento actual en el que se exige plena participa-
cion. Ahora, el paciente tiene que tener la libertad de
seguir ese camino hasta el punto que él o ella quiera,
sin que nadie le limite si quiere llegar hasta el final -
plena participacién- si es lo que desea.

“Entre este paciente clasico, tutelado y el denominado
paciente empoderado, hay un largo camino (Figura 7).
Mi pregunta es qué habria que hacer para permitir que
puede recorrerlo aquél que quiera hacerlo”, planteo.

Hace tiempo, mientras preparaba una intervencion so-
bre qué impedia o limitaba la participacion del paciente
me topé con una noticia que hablaba del centenario de
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la primera obra de Virginia Woolf y me vino a
la cabeza la idea de su ensayo de 1929 “Un
cuarto propio”. Virginia Woolf reflexionaba en
su conferencia sobre lo que necesitaba una
mujer en aquella época para escribir litera-
tura. Su respuesta fue una habitacién propia
y 500 libras esterlinas al afio. "Creo que se
puede hacer una analogia y que eso es pre-
cisamente lo que necesitan los pacientes: un
espacio propio donde ser pacientes y parti-
cipar en todo el proceso de lo que tiene que
ver con ellos, desde el principio hasta el fi-
nal, y romper barreras de conocimiento para
ejercer ese espacio propio. Pero es muy im-
portante que sea propio espacio, porque ser
paciente no es ser Administracion, no es ser
profesional sanitario, no es ser farmacéutico,
no es ser la industria... es representar su pro-
pio interés”, afirma.

El rol del paciente en las diferentes fases del
proceso es fundamental (Figura 8): tanto en
el disefio, como en la autorizacion, en el se-
guimiento de los resultados y participando de
forma activa en los ensayos, asi como en la
evaluacion critica de los resultados.

“Los pacientes deben de tener su ‘cuar-
to propio’ en cada una de estas fases, un
espacio que no sea ocupado ni intervenido
por nadie. Y, para que puedan participar con
independencia, es fundamental que tengan
conocimiento: hay que romper asimetrias
de conocimiento y que los pacientes puedan
participar en cualquier mesa con el resto de
agentes, que deben comprometerse a ali-
mentar el sistema con mas conocimiento,
recursos y con formas de desarrollar esos
espacios propios”, explico.



CONSIDERACIONES
DE LOS PACIENTES

GEPAC

Dna. Begona Barragan
Presidenta GEPAC
[(Grupo Espanol de Pacientes con Cdancer)

Dria. Begona Barragan.

Asociaciones de pacientes: nuevos retos

Begofia Barragan comenzo su intervencion reconocien-
do que las asociaciones de pacientes deben mejorar
y demostrar que pueden estar presentes en todos los
escenarios en los que se dice que se cuenta con los
pacientes, para que sean tenidos realmente en cuenta.

El punto de partida debe ser conocer como se siente
el paciente ante un ensayo clinico, con una incer-
tidumbre terapéutica causada por diferentes moti-
VoS (Figura 9): la participacion no garantiza obtener
mejores resultados clinicos, el beneficio terapéutico
del farmaco aun no ha sido probado, el tratamiento
puede no ser eficaz o pueden aparecer efectos ad-
versos no conocidos.

Ademas, no siempre se incluye el mejor tratamien-
to en el grupo control y la presentacién del ensayo
suele situar el centro de atencion en el farmaco y en
la enfermedad, y no en el paciente.
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-
Incertidumbre terapéutica

La participacién no garantiza
pbtener mejores resultados cinicos

= El beneficio terapéutico del firmaco
aln no ha sido probada

« El tratamlento pusde no ser eficaz

= Pueden aparecer efectos adversos
no conocidos

= No siempre se incluye el mejor
tratamienta en el grupo control

= El paciente puede sentirse mas
vulnerable ante la decision de
participar en un ensaya clinice

Lo presentacion del ensayo suele
situar el centro de atencion en el
farmaco o en la enfermedad v no en
el paciente
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Figura 9

Participacién de los pacientes en
ensayos clinicos

Antes de legar a la firma del congentimiento
informado:
= Se ofrecen al menos dos opciones
terapéuticas,
incluyendo no hacer nada y sequir con &l
tratamiento habituwal
- Se ofrece informacion clara y comprensible
sobre las alternativas de forma no coactiva
- Se tiene la certeza de que el paciente:
%+ Comprende su condicide clinkica y la
posible evelucidn de su enfermedad
< Esta capacitedo para comprender bos
posibles beneficios ¥ riesgos asociados
4% Estd en condiciones de emitir juicios y
adoptar decisiones
& Puede continuar &l seguimienta
propueste en el estudio ¥y mantener su
decishin estable en el tiempo
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Consentimiento Informadeo:
Lo ﬁrma: o lo leest

Figura 10

Falta formacion

“También, antes de llegar al consentimien-
to informado, no se ha formado al paciente
en todo lo que necesitaria (Figura 10). An-
tes de que firme, se le deberian ofrecer,
al menos, dos opciones terapéuticas -por
supuesto incluyendo no hacer nada- y que
pueda seguir con el tratamiento habitual.
La informacion que se le ofrece debe ser
clara y ofrecerse de manera no coactiva.
Esto es muy dificil cuando la persona que
se lo ofrece cree que es lo mas adecuado
para él”, advirtio.

Otros motivos de preocupacion son tener
la certeza absoluta de que el paciente com-
prende su condicién clinica, que esta capa-
citado para comprender todos los posibles
beneficios y riesgos compartidos, esta en
condiciones de emitir juicios y adoptar de-
cisiones y puede continuar el seguimiento
del estudio y mantener su decisién estable
en el tiempo.

Consentimientos informados
condicionados

Existen numerosos factores que condicio-
nan la aplicacion adecuada del consenti-
miento informado: hay una asimetria del
conocimiento entre quien propone y quien
debe aceptar la participacion. El paciente
tiene, también, dificultades para entender
la complejidad del contenido, habitualmen-
te por el bajo nivel de legibilidad.

Otros obstaculos son la propuesta de parti-
cipacion por parte del profesional sanitario



que dificulta el rechazo por parte del pa-
ciente, la vulnerabilidad que sufre (y que
limita la toma de decisiones), la existencia
de sesgos cognitivos que puede tener vy la
urgencia en la decision sobre la participa-
cion, sobre todo en Oncologia.

“El paciente medio espafiol es mayor, esta
afectado de varias patologias cronicas y
puede estar polimedicado. Y se sigue sin-
tiendo cémodo con el modelo paternalista
de relacién con su médico a la hora de tomar
decisiones complejas. Tiene, normalmente,
escasas competencias en salud”, repaso.

¢Cémo participar de forma efectiva en los
ensayos? En su opinién, mediante las aso-
ciaciones de pacientes, que los forman y
ayudan a entender los detalles. Ademas,
pueden ayudar en el reclutamiento, en la
difusion de ensayos sin interés comercial,
en dirigir a los pacientes hacia centros de
referencia y en la promocién de PRO.

“Si tenemos en cuenta el punto de vista
de los pacientes, podremos pasar a ser los
sujetos del estudio, como somos ahora, a
socios en la investigacion. Ya hay experien-
cias, como en la EMA, que empieza a con-
tar con pacientes expertos”, destaco.

Barreras en el acceso a la innovacion

Las barreras para el acceso persisten, con
dificultades para el acceso a los ensayos y
a farmacos fuera de indicacion. Faltan tam-
bién centros de referencia y hay diferen-
cias tanto de criterios entre los hospitales
de una misma comunidad a la hora de dis-

pensar farmacos como de acceso a prue-
bas diagnosticas y tratamientos debido a
criterios econémicos.

“Hay que trabajar en la sostenibilidad del
sistema sanitario. Empezando por de-
cir que los pacientes somos los primeros
comprometidos en que el sistema lo sea.
La sanidad es una inversidon, no un gasto.
Y, cuando veamos que la inversién en sa-
nidad puede proporcionar riqueza, proba-
blemente cambien muchas mentalidades”,
pronosticé.

Paciente empoderado

Los retos son numerosos, porque el siste-
ma tiene que dar respuesta a una demanda
diferente, con una poblacién mucho mas
envejecida, con enfermedades cronicas y
con expectativas ciudadanas diferentes,
demandando cada vez mas.

“Debe tenerse en cuenta la evolucién de
las tecnologias sanitarias, con mayor com-
plejidad del sector y fragmentacion asis-
tencial. Sin embargo, los presupuestos son
cada vez menores, por lo que es preciso
poner en marcha un plan de sostenibilidad
para mejorar y optimizar la gestion del sis-
tema”, propuso.

Este nuevo modelo de gestion, desde su
punto de vista, debe ser mas proactivo,
con mas prevenciéon y promociéon de la
salud, empoderando al paciente, con una
mayor integracion sanitaria, mas coordina-
cién y con potenciacion de la atenciéon no
presencial.
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CONSIDERACIONES DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

MERCK

Dna. Ana Céspedes
Senior Vicepresident, Head of Global Market Access and Pricing
Merck

DrAa. Ana Céspedes.

Centrados en el paciente

Ana Céspedes planted la vision de la Indus-
tria Farmacéutica y explico como el sector
esta abordando la integracion del paciente en
el desarrollo de farmacos, si bien aln existen
muchas dificultades para lograrlo. De hecho,
el contacto con “el cliente” para conocer las
necesidades y su feedback es uno de los pri-
meros pasos en la mayoria de los sectores
a la hora de desarrollar un producto. “En el
desarrollo de medicamentos tradicionalmente
en la Industria Farmacéutica, hemos habla-
do con unos clientes que eran los clientes de
nuestros clientes; o bien con los profesionales
que los trataban: farmacéuticos, especialistas
médicos, enfermeras, etc. Pero no nos hemos
atrevido, hasta hace poco tiempo, a hablar di-
rectamente con los pacientes”, admitio.

“Todas las compafiias farmacéuticas estamos
centradas en el paciente.



De hecho, el lema de Merck es 'As One For
Patients’. Ubicamos al paciente en el centro e
intentamos trabajar con él, pero le damos ese
espacio propio, que comentaba César Her-
nandez, a lo largo de todas las fases. Nosotros
estamos intentando involucrar al paciente, no
solo poniéndolo en el centro, sino también in-
corporandolo al proceso de toma de decisio-
nes”, explico la ponente (Figura 11).

Los motivos por los que el paciente no ha es- (*
tado en el centro son diversos. El primero, por
las regulaciones del sector: al ser un entorno
muy regulado, en determinadas compaiiias

Involucrando al paciente en todo el proceso

farmacéuticas cualquier gestion con una aso- Incarporar esta
vision el pacienie nos

ciacion de pacientes —o con un paciente- re- mi

quiere un tiempo extenso de procedimientos. e

resultados &n sabisd

El segundo motivo, es la formacién ya que,
para que el paciente pueda aportar en el
desarrollo clinico, tiene que estar formado.
Por lo tanto, es fundamental apostar por
ello y trabajar juntos en este sentido. El
tercero es la inversion necesaria de tiempo

y de dinero, ya que hay determinados pro- AR T 0 e
cesos que se alargan e implican retrasos. \

¥ 8l smpruasia
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Finalmente, hay un componente de resis- g5 11
tencia al cambio en todas las organizacio-
nes, también en la Industria Farmacéutica.

Trabajo conjunto en todo el proceso

“Pese a la resistencia al cambio, este pro-
ceso tiene que llevarse a cabo con una
visién estratégica y continuada. No vale
decir que trabajas conjuntamente porque
tienes una dificultad en un ensayo y nece-
sitas reclutar pacientes.
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Inclusion del paciente desde el desarrollo del farmaco

Patient Engagemant Vision
Desarrollando actividades que reflajan las Anpu

necesidades de los pacientes que se olrecen =

voluntarinmente parn participar én los P—
Ensayes de Merck. La vor del paciente esth
presente &n el disefio y la implementacion
operativa del ensayo

o) »
o

Es necesario establecer un partnership
desde el principio hasta el final, siguiendo
un continuum. Y eso es lo que estamos in-
tentando hacer en Merck, de manera estra-
tégica”, subrayd.

Por eso, en 2013, el departamento de in-
vestigacién médica de la compaiiia se pro-
puso este objetivo: involucrar a los pacien-
tes desde el principio hasta el final en el
proceso de investigacion. El objetivo es co-
laborar tanto en el desarrollo del protoco-
lo como en la ejecuciéon del ensayo clinico
(Figura 12).

El proyecto cristalizé en un mecanismo sis-
tematico de trabajo conjunto. Por ejemplo,
se habla con los pacientes sobre necesi-
dades médicas no cubiertas, sobre su vi-

sion global de la patologia y se detallan los
distintos tipos de pacientes para poder asi
realizar una segmentacion.

También es importante la definicion de los
parametros (endpoints) de los ensayos,
porque en ocasiones criterios como super-
vivencia o calidad de vida tienen valores
diferentes para profesionales y pacientes.

Transparencia en el acceso a la
informacion

“En el desarrollo de los ensayos, en ocasio-
nes dar la informacién adecuada es mas di-
ficil de lo que parece. Nosotros hablamos de
los protocolos de consentimiento informado
con nuestros pacientes. Los revisan y cues-
tionan, nos hacen preguntas y los hacemos
mas comprensibles y accesibles”, indico.

Otra fase clave es la interpretacion de
los datos, la interpretacion critica de los
resultados, tal y como indicé César Her-
nandez. Por este motivo, una vez que los
resultados clinicos estan disponibles, se
les proporcionan a los pacientes, que los
revisan de manera independiente y en pa-
ralelo al laboratorio.

Herramientas especificas para
pacientes

Para formar a los pacientes, Merck ha
desarrollado una documentacién, una in-
tranet especifica en la que se les detalla
como funciona un ensayo clinico paso a
paso al tiempo que se informa sobre su
patologia.



“Las asociaciones de pacientes juegan un
papel fundamental, porque nos ayudan a
canalizar nuestra colaboracion con los pa-
cientes: conocen la patologia y los casos
individualizados por lo que conjuntamente
se pueden identificar qué personas son las
mas idoneas para establecer esa colabora-
cion. El proceso esta protocolizado a tra-
vés de advisory boards, en los que reuni-
mos a un grupo de pacientes que debaten
sobre diferentes temas con la ayuda de un
moderador. Se trata de establecer un dia-
logo y no un mondlogo. Hasta el momen-
to se han realizado varios, en areas como
oncologia, inmuno-oncologia e inmunolo-
gia”, describid.

“Por otro lado, con el soporte de las nue-
vas tecnologias, utilizamos plataformas

que nos permiten conocer y analizar la
opinion de los pacientes. Las respuestas
que hemos recibido han sido muy posi-
tivas y creo que nos demuestran que la
colaboracion que hacemos con ellos de
principio a fin es muy enriquecedora. Gra-
cias a ello, en el dossier que hemos pre-
sentado a registro, hemos podido aportar
una informacion mas detallada de nuestro
producto, con datos cualitativos de la vida
real”, apostilld.

Céspedes finalizd su intervencion desta-
cando la iniciativa IMI Prefer de la Union
Europea, que va a permitir en un plazo
de cinco afos desarrollar estandares so-
bre como captar informacién y formar a
pacientes en ensayos clinicos.
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TERTULIA - DEBATE

Los ponentes participaron en una tertulia que fue moderada por Pedro Piqueras
y por el expresidente de la SEFH, Dr. José Luis Poveda. Entre otros temas, se
abordaron los retos que supone incorporar la voz de los pacientes a todos los
niveles, como se va a articular o el desafio que supone la inmunoterapia.

éEstamos en condiciones de aplicar ya la participacion de los pacientes en to-
dos los niveles? {Qué se necesita?

Dr. César Hernandez: La situacion estd cambiando, lo importante es encontrar esos
espacios en los que puedan participar y aprender de los errores que se puedan cometer
por el camino. Pero no esperar a tenerlo todo resuelto. Porque, si no, es probable que no
nos movamos. En resumen, rotundamente si, si se dan las condiciones.

EN FAKMALIA

EL PACIENTE HOSREALRHIE

INTEGRADO
ENELSL TEMA S

!b < l
]

e

__18



éCémo se va a articular la participacion de los
pacientes en los comités de ética que evaliuan
los ensayos clinicos?

Dr. César Hernandez: Este es un aspecto que hay
que poner en el contexto porque la participacion de
los pacientes puede y debe ser mucho mas amplia
que la mera participacion en los Comités de Etica de
la Investigacion con medicamentos. El reglamento
europeo y nuestro real decreto obligan a que estén
representados en los comités, pero es una parte pe-
guena del todo. Este afio se acreditaran los comités
de acuerdo al nuevo Real Decreto espafiol y en ene-
ro de 2018, para seguir ejerciendo sus funciones,
todos los comités deberan contar al menos con un
paciente que represente sus intereses, que sea aje-
no a profesiones sanitarias e incluso ajeno al centro.

En el desarrollo de la inmunoterapia se plan-
tean nuevos desafios y retos, écomo se puede
enfocar esta nueva realidad desde la perspec-
tiva del farmacéutico hospitalario?

Dra. Eva Gonzalez-Haba: La inmunoterapia tiene
la dificultad de que los farmacéuticos hospitalarios
estamos muy habituados a farmacos anti-diana.
Sabemos que estos van a producir respuesta, con
una probabilidad altisima, y los pacientes se van a
beneficiar. Ahora tenemos que saber qué pacientes
se van a beneficiar mas -parece que en cancer de
pulmén la expresiéon de PDL-1 puede ser un buen
marcador- pero, de momento, no sabemos el punto
de corte. Tenemos que estudiarlo e intentar que se
beneficie el mayor nimero de pacientes de estos
tratamientos tan esperanzadores.

Dr. César Hernadndez.

Dra. Eva Gonzalez-Haba.
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éComo posicionar este tipo de farmacos y sus
combinaciones, con todo el arsenal terapéutico
que viene en cancer de pulmoén?

Dra. Eva Gonzalez-Haba: Estos farmacos tienen un
perfil de toxicidad muy favorable. Y, si costaran me-
nos, nos gustaria darselos a muchos pacientes. El pro-
blema es que el presupuesto es limitado y tenemos
gue intentar seleccionar bien la poblacion, porque sa-
bemos que unos se van a beneficiar mas que otros, y
hay que priorizar en esos pacientes.

éQué opinan de los resultados de las votaciones
interactivas?

Diia. Begoiia Barragan: No me gustan, me entriste-
cen. Pero soy consciente de que los pacientes somos
siempre el eslabén mas débil y tenemos que demos-
trar siempre que podemos estar en los sitios, mientras
que a otros se les da por hecho. Pero es verdad que no
en todos sitios hay un paciente preparado para estar
en ciertos escenarios.

éEstan los pacientes espaioles preparados para
formar parte del disefo y desarrollo de los ensa-
yos clinicos?

Dha. Begoia Barragan: Yo diria que todavia no,
aunque algunos si. Pero todavia no tenemos suficien-
te cantidad de pacientes formados para estar en todos
los comités cuando esté aprobado. Si tenemos las ca-
pacidades para formar a los pacientes.

éConsideran los pacientes que siguen existiendo
barreras a la innovacion en Espaina?

DRa. Begofa Barragan: Si, rotundamente. Todavia
hay barreras que vienen limitadas por las diferentes
comisiones de evaluacion posteriores a la aprobacion

Dia. Begona Barragan.

de los farmacos. Y, a veces, es preciso cambiar de un
hospital a otro para que el paciente los reciba o incluso
empadronario en otro lugar para que tenga acceso. Al
final, en Ultima instancia, depende hasta del propio
hospital: tenemos comisiones de evaluacién en comu-
nidades auténomas y las propias comisiones hospita-
larias, que tienen también sus limitaciones. Unos po-
nen unas -y otros otras— y nos causan confusién a los
pacientes a la hora de saber donde tratarse.

éQué grado de correlacion existe entre las varia-
bles clinicas que se van usando por parte de las
profesionales y los PRO?

Dr. Alfredo Carrato: Creo que es obvio que los cli-
nicos no tenemos una vision objetiva. Nos sorprende-
mos de ver la disparidad entre lo que perciben los pa-
cientes y lo que creemos entender de la conversacion
que tenemos con ellos cada tres semanas.



Porque el paciente también tiene poco tiempo vy tie-
ne un estrés en el que prioriza determinadas cosas.
Y hay un efecto de olvido, no recuerda lo que le pasé
20 dias atras. Al final, si el paciente no esta direc-
tamente relacionado con el sistema, tiene una per-
cepcién muy distorsionada y los aspectos relevantes
—que deberian haberse tenido en cuenta, para me-
jorar la tolerancia y la eficacia del tratamiento—- de-
jan de ser 6ptimos.

éComo esta incorporada, en la practica, la eva-
luacién de resultados por parte de los pacientes?

Dr. Alfredo Carrato: Habitualmente no se hace en
la medicina asistencial. Si se esta institucionalizan-
do en los ensayos clinicos, cada vez con mayor pro-
fusion, porque es un aspecto que se requiere por las
agencias regulatorias como control de calidad.

Dr. Alfredo Carrato.

éQué lecciones aprendidas en el modelo an-
glosajon de participacion de los pacientes en
el disefo y en la investigaciéon de ensayos se
pueden adaptar a Espaifa?

Dr. Alfredo Carrato: El paciente tiene que entender
dénde va a participar. Y los médicos, como cualquier
otra profesidn, tienen su propia jerga y, cuando los
escuchas, no te enteras de nada. Debemos intentar
bajar al nivel llano del idioma, para que haya un dia-
logo y una comprensién por ambas partes. Se deben
realizar ensayos clinicos en determinados grupos de
pacientes, como los de mas edad, o los de estado
funcional deteriorado (PS2) que no se incluyen en
los ensayos y que luego reciben la autorizacién para
ser tratados, cuando no han sido representados en
los ensayos.

éQué puede hacer la Industria Farmacéutica
para que los medicamentos se midan por su
valor y no por su coste?

Diia. Ana Céspedes: Hay una tendencia a medir
la eficacia en resultados de salud, en outcomes, y a
contratar en base a ellos. Creo que tenemos que ser
mas valientes: cuando se registra un medicamen-
to, hay mucha inseguridad en los datos de eficacia,
son muy preliminares, a veces hasta en 100 pacien-
tes. Estar dispuestos a tener distintos modelos de
contratacion basados en outcomes va a contribuir
significativamente a tener sistemas sanitarios mas
enfocados a salud.

éQué peso en la toma de decisiones tiene que
tener una variable como la calidad de vida?

Dia. Ana Céspedes: En los estudios que se hacen,
la calidad de vida tiene muchisima importancia.
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DrAa. Ana Céspedes.

Los efectos secundarios y los efectos adver-
S0S son muy importantes para los pacientes,
algunos prefieren mas calidad de vida que
mayor supervivencia. Lo que estd claro es
que los pacientes tienen mucho que decir al
respecto.

éSe esta teniendo suficientemente en
cuenta, por parte de las administra-
ciones, criterios como la facilidad de Ila
toma de la medicacion o sistemas de ad-
herencia al tratamiento?

Dr. Alfredo Carrato: No. Es una asignatu-
ra pendiente. Sobre todo ahora, que estamos
evolucionando hacia la medicacién oral, en la
que no es preciso que el paciente acuda al
hospital. Debemos ser muy cuidadosos con la
implantacién de sistemas que monitoricen en

domicilio si el paciente se ha tomado o no la
medicacion. Las estadisticas demuestran que
los pacientes dejan de tomar los medicamen-
tos o que se los toman con dosis diferentes a
las prescritas.

Dra. Eva Gonzalez-Haba: También creo
que es una asignatura pendiente. Pero mi
percepcion es que, realmente, no todos los
pacientes le dan tanto valor a un tratamiento
oral. Algunos prefieren ir a un hospital de dia
y recibir medicacion intravenosa.

Dr. César Hernandez: Las preferencias indi-
viduales se toman en cuenta. Pero en ocasio-
nes es dificil extraer categorias absolutas de
las preferencias individuales, especialmente
cuando de ellas se derivan consecuencias im-
portantes para el acceso o el gasto sanitario.
Por lo tanto, si hay que tenerlas en cuenta,
pero de una manera equilibrada. Hay en mar-
cha proyectos que probablemente sirvan para
avanzar en sistemas de medicion de resulta-
dos que tengan en cuenta diferentes criterios,
entre ellos las preferencias individuales, de
una manera ajustada. De nuevo, lo importan-
te es que se comparta el conocimiento de ma-
nera que se permita una estimacién realista
y compartida del valor de cada intervencion.

Dia. Begoiia Barragan: Creo que realmen-
te no se tiene en cuenta. El problema de la
adherencia viene dado por la formacion del
paciente, sobre todo cuando hablamos de
mas mayores. Es muy dificil formar en eda-
des avanzadas. Por eso habria que estar vien-
do permanentemente qué sistemas podemos
implementar en su domicilio para que, de
verdad, sea cumplidor.



Y si hay algun paciente que prefiere ir al hos-
pital, normalmente son pacientes inseguros
que no se fian ni de ellos mismos. Pero nin-
guno queremos ir al hospital, preferimos es-
tar en casa, lo mas comodos posible.

DiAa. Ana Céspedes: El tema de la ad-
herencia es un problema de salud impor-
tante, con tasas muy bajas en determi-
nadas patologias. Y no hay medicamento
que funcione desde la caja. Estamos tra-
bajando en tecnologias para apoyar la
adherencia, incluso con terapias orales y
con inyectables, con distintos dispositi-
vos que permiten monitorizar desde casa.
La dificultad es que no se valora desde
la Administracidon sanitaria -o se valora
muy poco- el esfuerzo que se hace de
desarrollo de tecnologias para el control
de la adherencia. Hay mucho foco en el
principio activo y no en la administracion.

éPuede ser que la desregularizacion
farmacéutica de EEUU alcance a Eu-
ropa, con lo que esto supone en in-
teraccion entre farmacéuticas y pa-
cientes?

Diia. Ana Céspedes: Hace cinco anos,
cuando me mudé a EEUU, ya empezaba
a hablarse en algunos casos de compara-
ciones de precios con Europa. El mercado
estadounidense es tremendamente des-
centralizado, con un sistema de precios
muy dificil de comprender, muy diferente

al europeo. Pero, en ciertas cosas, se em-
piezan a copiar, referenciando a paises en
cuanto a precios.

éSe conoce lo que hacen los farma-
céuticos de hospital, la evaluacion
que se hace desde el punto de vista
de la evidencia y el posicionamiento
que se hace en los hospitales es una
inequidad en el sistema?

Diia. Begoiia Barragan: Si, se sabe lo
que hacen. Y rotundamente si hay in-
equidad: en cada hospital hay un trato
diferente. No es justo que, porque te to-
que vivir en un sitio determinado, puedas
tener acceso a unos medicamentos o a
otros. No estoy en contra de que se eva-
[Gen los farmacos, hay que hacerlo. Pero
tenemos que tener un mismo criterio para
todos los pacientes.

Desde el punto de vista de la equidad
en el acceso, éidebe haber equidad
también en términos de variabilidad
para el tratamiento de pacientes con
idéntica patologia entre dos oncdlo-
gos que eligen farmacos diferentes?

Dr. Alfredo Carrato: El tratamiento
siempre debe ser personalizado y no hay
dos pacientes iguales. Gracias al elenco
de opciones que tenemos en primera, se-
gunda y tercera linea, puedes dirigir al
paciente por el mejor camino. No creo
gue haya un Unico criterio para todos.
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PREGUNTAS

INTERACTIVAS

Para concluir la primera mesa de la jornada, se volvieron a plantear a los

asistentes las mismas tres preguntas interactivas del principio y comprobar si
habia cambiado la opinion.

En la primera, en la que se
planteaba si se deberia tener en
cuenta la opinidn de los pacientes
en el disefio de un ensayo clinico,
se pasé del 88% de respuestas
afirmativas al 89%.

La segunda fue si se deberia te-
ner en cuenta la opinién de los pa-
cientes en la autorizacién, fijacion
del precio y comercializacion de
los nuevos farmacos oncoldgicos.
En este caso, el porcentaje de NO
pasé del 59% a 51%.

La udltima pregunta planted si
deberian participar los pacientes
en las comisiones de farmacia y
terapéutica. De nuevo gand el no
con un porcentaje menor del de la
primera votacién: del 73,33% se
pasoé al 54,29%.

El Dr. Poveda incidio en los cambios porcentuales en esta pregunta, de casi 20 puntos. “Es-
tamos viviendo el cambio de la involucracion de los pacientes, no sé si es temporal o si es en
todos los ambitos, con la democratizacién de la sanidad y participacidn activa de los pacien-
tes. Tenemos que empezar a interiorizarlo de una manera diferente, vamos a un modelo en
el que la incorporacién del paciente nos va a permitir tener elementos de juicio diferentes de
los que tenemos ahora. Y me alegro de este cambio de tendencia tan importante”, concluyé.



MESA 2

CONVIVIR CON
LA ESCLEROSIS
MULTIPLE
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CONVIVIR CON LA ESCLEROSIS MULTIPLE

En la segunda mesa se abordaron temas relacionados con los pacientes con
esclerosis multiple una vez comercializado el farmaco, toma de decision por
parte de los clinicos, registro de pacientes, resultados en salud en la vida real,
adherencia, e-Health y aquellas necesidades no cubiertas.

Antes de que comenzaran las ponencias, se
plantearon tres preguntas interactivas. La pri-
mera fue si se estan teniendo en cuenta en el
acceso a nivel autondémico y de hospital los
resultados provenientes de registros de pa-
cientes basados en vida real. Fue respondida
negativamente por el 87% de los presentes.

La segunda se centré en si se tiene en
cuenta la opinidén de los pacientes en el di-

B VEL e CIEN'S

gl N -

seno de los acuerdos marco. También tuvo
una respuesta negativa practicamente una-
nime, con un porcentaje del 97%.

La tercera y ultima pregunto si se tiene en
cuenta el seguimiento de la adherencia en
la inclusion de farmacos en las guias farma-
coterapéuticas de hospitales. En este caso,
las opiniones estuvieron mas repartidas: el
61% opind que no y el 39% que si.

DE EXCELENCIA
EN FARMACIA



CONSIDERACIONES
DEL NEUROLOGO
SEN

Dr. Oscar Ferndndez
Presidente de la Sociedad Espafiola de Neurologia
(SEN]

Dr. Oscar Fernandez.

La esclerosis multiple es una enfermedad
muy compleja, con una fase inicial muy
inflamatoria y que se caracteriza por la
presencia de brotes, denominada fase re-
currente-remitente. Tras 10-15 afios, los
pacientes pasan a una fase progresiva en
la que hay menos inflamaciéon y con mu-
cha neurodegeneraciéon, con atrofia del
cerebro al doble de la velocidad habitual
(Figura 13).

“Es una enfermedad inflamatoria, desmie-
linizante y degenerativa. Conocemos parte
de los mecanismos implicados, son distin-
tos en la fase inicial y en la fase avanzada.
Por tanto, los tratamientos que dispone-
mos solo cubren parte del registro de la
enfermedad. Los primeros afos son funda-
mentales en cuanto al tratamiento y este
es uno de los aspectos mas importantes
gue hemos aprendido”, describid.
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Figura 13

La aparicion de farmacos ha sido paula-
tina, con tres en los 90, otros tres en la
primera década del siglo XXI y muchos
mas en los ultimos afios (hasta 13, con
al menos cuatro mas que apareceran de
manera inminente), lo que ha complicado
el tratamiento.

Concepto riesgo/beneficio

“Al ser una enfermedad croénica, debe es-
tablecerse un equilibrio entre eficacia y
riesgo de los farmacos. Es una enferme-
dad grave, pero no letal, por lo que no
debe usarse medicacion que pueda au-
mentar la discapacidad, causar mas dafio
0 producir una muerte prematura, por lo
que se debe ser muy cuidadoso al tratar-
la”, advirtio.

El esquema que se utiliza en neurologia
es que si la enfermedad es leve, el riesgo
asumible es 1/10.000. Si la enfermedad es
moderada, el riesgo es de 1/1.000. Y, si es
muy grave, se puede asumir el riesgo de
1/100 e incluso de muerte: en esclerosis
multiples muy graves, se emplea el tras-
plante de médula 6sea, que en los centros
acreditados tiene una mortalidad del 1%,
un porcentaje ético y asumible cuando la
enfermedad tiene un curso catastrofico.

Otro aspecto importante es la experiencia
con los farmacos: algunos, como los inter-
ferones o el acetato de glatiramero se han
usado durante 20 afios pero con muchos la
experiencia apenas es de uno o dos afos.
“Por eso son tan importantes los ensayos
clinicos: nosotros hemos participado en el
desarrollo de todos los farmacos y, cuando
llegan al mercado, tenemos una experien-
cia de cuatro, cinco o mas anos”, destaco.

El problema de la adherencia

En cuanto a la adherencia, el doctor Fer-
nandez confirmdé que es fundamental: en
esclerosis multiple, el 43% de los pacien-
tes no toman la medicacion si no se toman
las medidas adecuadas.

“En cuanto a las estrategias de tratamien-
to, existen numerosos protocolos y guias
terapéuticas internacionales, europeas y
nacionales. Pero cuando empleamos este
tipo de estrategias, estamos tratando la
enfermedad y no el paciente. Y cada uno
es diferente”, sefald.



“Otro aspecto relevante es la necesidad
de compartir las decisiones. Los médicos
sabemos mucho de eficacia, tolerabilidad,
seguridad, monitorizacion... pero sabemos
menos, en general, del perfil de los pacien-
tes y de sus comorbilidades. Los ensayos
se hacen con pacientes modélicos pero, en
la vida real, se trata a pacientes mas jove-
nes o mayores, como ya se ha comentado.
Y suelen tener otras enfermedades asocia-
das que pueden hacer que el tratamiento
que les proponemos no tenga el efecto es-
perado. Tampoco sabemos demasiado de
las preferencias de los pacientes y de los
factores socioeconémicos”, anadio.

El Dr. Fernandez concluyd su intervencion re-
calcando la necesidad de combinar la infor-
macion de los ensayos con los de la practica
clinica real (Figura 14). “Lo primero es saber
la gravedad del paciente y hay varios indi-
cadores pronosticos que nos permiten acer-
carnos, aungue no con toda exactitud. Lue-
go se tienen en cuenta las preferencias del
paciente y evaluamos cuanto riesgo quiere
tomar. Y se reevalla cada 6-12 meses si €l
tratamiento ha sido eficaz, porque en esta
enfermedad no se debe perder el tiempo y
debe tratarse lo antes posible. Y llevamos
afios tomando decisiones colegiadas con el
paciente”, termind.
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CONSIDERACIONES DESDE LA
FARMACIA HOSPITALARIA

SEFH

Dr. Andrés Navarro
Jefe de Servicio de Farmacia
en Hospital General Universitario de Elche

Dr. Andrés Navarro.

El farmacéutico de hospital puede colaborar
en la mejora de resultados en salud en los
pacientes de esclerosis multiple. La adhe-
rencia es un concepto fundamental en este
campo: se define como el grado en el que
el comportamiento de un paciente —tomar el
medicamento, seguir un régimen alimentario
y ejecutar cambios del modo de vida- coinci-
de con las recomendaciones acordadas entre
el profesional sanitario y el propio paciente.

“Ya en el siglo V a.C. Hipdcrates advertia que
los pacientes mienten. Las estadisticas mues-
tran que poco mas del 50% de los pacientes
cronicos son adherentes, por lo que se consi-
dera una epidemia a nivel mundial”, advirtio.

En esclerosis multiple, los datos mas relevan-
tes proceden del Global Adherence Project
(GAP), realizado mediante cuestionario en
2.566 pacientes de 22 paises y con cinco afios
de seguimiento.



La tasa de adherencia global se estimd en
un 75%, con un rango entre 66 y 85%.
Las causas de falta de adherencia fue-
ron, fundamentalmente, olvido (50%) vy
otros relacionados con la administracion
de los medicamentos (35%) En el estu-
dio participaron 254 pacientes espafio-
les, con una tasa de adherencia superior,
que alcanzé el 85,4%.

Los farmacéuticos de hospital también
realizaron su propio estudio en Espanfa,
denominado ADHEM, en 543 pacientes
de 39 servicios de farmacia. Con un afio
de seguimiento, y basado en los regis-
tros de dispensacién, la adherencia me-
dia fue del 61,5%.

Importancia capital de la adherencia

“La falta de adherencia es un problema
de salud publica porque provoca fraca-
sos terapéuticos. Por ejemplo, si rela-
cionamos la tasa de posesion de medi-
cacion con el nimero de brotes, se ve
que los pacientes que son mas adheren-
tes, tienen un menor nimero de brotes.
También se relacionan hospitalizacion vy
eventos adversos: los pacientes mas ad-
herentes tienen menos riesgo de recai-
das y menos visitas a Urgencias. Asimis-
mo conlleva un aumento de los costes
sanitarios: un aumento de la adherencia
de un 10% conlleva una mejora de diez
puntos porcentuales en frecuentacion a
Urgencias, de cinco en dias de trabajo y
de dos en costes directos e indirectos”,
destacd.

Otro trabajo publicado en 2011, estima
el ahorro en costes en unos mil ddlares,
al reducirse el nimero de recaidas, de
visitas a urgencias y de hospitalizacio-
nes. Incluso estudios como RELOAD, que
utilizé un dispositivo de seguimiento de
pacientes que permitia registrar la ad-
herencia, (Figura 15) mostré que esta tec-
nologia permite alcanzar una adherencia
del 92,6% en tres afios, con un 59,9%
de pacientes libres de brotes, una tasa
anual de brotes de 0,23/paciente y un
cumplimiento subdptimo que se asocia
con el nimero de brotes (Figura 16). “En
definitiva, mejorar la adherencia aumen-
ta los resultados en salud”, reiterd.

-
T PLOS o
LR AN AATICLE
Long-Term Adherence to [FMN Beta-1a
Treatment when Using RebiSmart & Device
in Patients with Relopsing-Remitting Multiple
Sclerosis
O, e’ = AL oy’ 8. Mt Vit B Marce®. 4 A Garcis Bera’
B, Mar®, I M, . Mo, RTLOAS) Savaty Donag®
s i ot Bk B ittt Ekan Beeren & Eims
P T T ey . [
W 1 | i e bl Uil
:u_.:-—-: .--I.::.,utu.-. B R [ T rre——
PR i 8 & +=
\_
Figura 15

/T0Z ele|elidsoH eioewle] U BIDUS[SIXT op epeuldor TIA

45



VII Jornada de Excelencia en Farmacia Hospitalaria 2017

Resultados
« Un 58,9% de pacientes libres de brotes desde el inicio del
tratamiento (media de 3,1 afios)

« La Tasa Anual de Brotes 0,23/paciente.
» El cumplimiento sub-optimo se asocio con brotes (OR:

3,055; 1C95%)
+ La media de adherencia fue de 92.6% a lo largo de los
tres afos
el - a i e
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Pacientes mas activos en el futuro

En este escenario, el proyecto MAPEX jue-
ga un papel fundamental (Figura 17). En su
opinion, el paciente del futuro sera muy
diferente: estara mucho mas informado,
sera mas activo y experto y se producira
un aumento de la prevalencia, con pacien-
tes mas complejos.

Ganara peso la educacion del paciente,
con mas importancia de la gestion de Ia
enfermedad, por lo que serad preciso me-
jorar la adherencia. Apareceran también
nuevos modelos de Atencién Farmacéuti-
ca, con farmacéuticos expertos y un mo-
delo de Atencién Farmacéutica integral. Se
dard paso a modelos nuevos, modelos de
gestion de continuidad asistencial y nuevos
roles profesionales, con mas coordinacion
con el equipo multidisciplinar y una mejora
de la comunicacién con Atencién Primaria.

Otra tendencia de futuro sera la prolifera-
cion de TIC, TAC y e-Health, con numerosas
aplicaciones que deberan ser supervisadas
y validadas. No deben olvidarse tampoco la
medicina personalizada y los nuevos marca-
dores y las terapias dirigidas. Y los nuevos
procesos de adquisicion y alternativas de fi-
nanciacion de medicamentos, el papel cre-
ciente del Big Data y la apariciéon de los nue-
vos farmacos, que deberan posicionarse.

“En cuanto al papel de la Administracion
frente a la Industria Farmacéutica no debe
ser vista como un cliente o como un pro-
veedor, sino como un asociado”, opino.



Lineas estratégicas

Con estas bases, MAPEX establece varias lineas de actuacion estratégicas. La primera
pasa por desarrollar una guia de Atencion Farmacéutica para los pacientes con esclerosis
multiple. La segunda es establecer alianzas con asociaciones de pacientes, sociedades
cientificas y otros colectivos.

También se aboga por promover la recogida e interpretacién de datos que permitan
evaluar los resultados en salud, y por desarrollar herramientas y materiales que contri-
buyan a acercar la atencion y seguimiento al paciente, su empoderamiento y garantizar
la continuidad asistencial.

La quinta linea es potenciar la formacion y capacitacion del farmacéutico hospitalario para
garantizar el adecuado abordaje de los pacientes. Y, por Ultimo, se apuesta por establecer
mecanismos de comunicacion y desarrollar proyectos con la Industria Farmacéutica.

Conocer los resultados en salud

“¢Qué pasa con la cantidad de farmacos que van a aparecer en el futuro? Es muy im-
portante conocer estos resultados en salud para evaluar los IPT. Estos aparecieron como
herramientas de posicionamiento terapéutico, pero luego hay que evaluarlos y sopesar-
los con los resultados de vida real. Y ahi tenemos un papel muy importante, como parte
gue somos del proceso farmacoterapéutico”, destacé el ponente.

Su intervencion finalizd destacando el programa MADRE (Método de Ayuda para la toma
de Decisiones y la Realizacion de Evaluacién de Medicamentos), del grupo Génesis-SEFH,
cuya cuarta version fue presentada en enero de 2014. Esta herramienta se complementa
con la Guia Econdmica e impacto presupuestario en los informes de evaluacién de medi-
camentos, presentada en enero de 2017. “Utilizando nuestros conocimientos como farma-
céuticos y los conocimientos del grupo Génesis, podremos participar y colaborar en el tra-
tamiento de estos pacientes. En definitiva, queda un largo camino por recorrer”, concluyo.
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CONSIDERACIONES
DE LOS PACIENTES
EME

D. Pedro Carrascal
Director Esclerosis Mdltiple Espana

D. Pedro Carrascal.

El paciente como protagonista de sus
cuidados

La esclerosis es una enfermedad compleja
y que sigue sin tener cura y que afecta a
2,5 millones en todo el mundo. El exceso
de informaciéon confunde a los pacientes
diagnosticados, en campos tan diferentes
como los sintomas, la toma de decisiones
0 a qué pruebas debe someterse o qué tra-
tamiento seguir, por lo que el uso de info-
grafias es muy util (Figura 18).

“La clave de la adherencia es cdmo convi-
vimos con el tratamiento, desde el punto
de vista de la empatia y las emociones.
Los pacientes se preguntan: écomo ma-
nejo este sintoma, cdmo decido si sigo
o0 no trabajando? O, si soy madre, iqué
medicamento me puede afectar o no?”,
repaso.



La tendencia mundial se resume en la cam-
pana “Tu esclerosis multiple, tus decisio-
nes”, que ayuda a que el médico tome la
decisidon, en colaboraciéon con el paciente.
En las campafas también se ha puesto de
manifiesto que hablar en exceso de medi-
camentos no informa mucho, sino que ge-
nera Unicamente ruido.

Normalizar la toma de decisiones

“Por esto, donde mas podemos ayudar, es
a la hora de tomar decisiones y tratar que
este proceso sea lo mas normalizado: ayu-
dar a la persona a que, cuando vaya al mé-
dico, pueda tener el didlogo mas razonable
posible (Figura 19). O que si tiene alguna
alteracion cognitiva, que tenga la capaci-
dad de llevar la informacion apuntada y ex-
plicar sus emociones y generar empatia”,
enumero.

La adherencia es variable en esclerosis mul-
tiple. Pero si se ha cuantificado que es mayor
en las unidades especializadas. El motivo,
segun Carrascal, es el trato mas personali-
zado y cercano que perciben los pacientes.

En cuanto a la farmacia hospitalaria, indico
que toda la informacidon que se proporcio-
ne por escrito sobre efectos adversos y el
tratamiento, “son muy bienvenidas, porque
no todo el mundo pregunta todas las cosas.
Otras veces falta empatia, por falta de tiem-
po, de espacio, por las urgencias, por el en-
torno o porque el propio paciente tampoco
quiere. Pero cuando la relacién con los profe-
sionales sanitarios mejora, la adherencia es
superior, tal y como demuestran las cifras”.

-
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Informacidén proporcionada sobre el tratamiento:

* Mo todos los pacientes preguntan, cuando lo hacen se suelen
responder correctamente estas dudas en FH, pero informacion
escrita o detallada sobre el tratamiento por parte de su farmacéutico
seria de ayuda,

» Es clave que los pacientes tengamos informacion adecuada sobre los
efectos adversos del tratamlento, vy sobre la importancia de no
abandonar el tratamiento.

- En este sentido facilitar la adherencia al tratamiento por parte de
todos los profesionales en contacto con el paciente es clave.
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TERTULIA - DEBATE

Los ponentes de la segunda mesa participaron en una tertulia que, entre otros
temas, abordo la complejidad de la esclerosis multiple, la utilidad de incluir al
paciente en las decisiones compartidas y el papel de los servicios de Farmacia

Hospitalaria en el manejo de la enfermedad.

éSe puede seguir definiendo la escle-
rosis multiple como una enfermedad
compleja?

Dr. Oscar Fernandez: Si, el tratamiento es
complejo y hay que verlo de dos maneras:
requiere tener el conocimiento de muchos
farmacos. Y, sobre todo, nos preocupa el
beneficio, pero también el riesgo: cada vez

EL PACIENTE
INTEGRADO

gue tenemos farmacos mas potentes, hay
mas riesgo. Y esto hay que saberlo mane-
jar. Lo primero es saber qué tipo de enfermo
tenemos delante, si tiene enfermedad leve
0 grave, para saber cuanto podemos arries-
gar e informarle. Es dificil. Pero, por otro
lado, hay una oportunidad enorme: un 15%
de los pacientes con esclerosis multiple, en
unos cinco u ocho afios, pueden estar en

HOSPITALARIA



Dr. Oscar Fernéndez.

una silla de ruedas y tenemos tratamientos
que pueden parar eso. Pero tenemos que
cambiar el tipo de tratamiento que hemos
hecho hasta ahora, en el que empezamos
por lo mas suave y vamos probando farma-
cos mas potentes.

Por tanto, ées una enfermedad com-
pleja con un complejo tratamiento?

Dr. Oscar Fernandez: Si, el tratamiento
es complejo y hay que verlo de dos ma-
neras: requiere tener el conocimiento de
muchos farmacos. Y, sobre todo, nos pre-
ocupa el beneficio, pero también el ries-
go: cada vez que tenemos farmacos mas

potentes, hay mas riesgo. Y esto hay que
saberlo manejar. Lo primero es saber qué
tipo de enfermo tenemos delante, si tie-
ne enfermedad leve o grave, para saber
cuanto podemos arriesgar e informarle. Es
dificil.

Pero, por otro lado, hay una oportunidad
enorme: un 15% de los pacientes con es-
clerosis multiple, en unos cinco u ocho
afos, pueden estar en una silla de ruedas
y tenemos tratamientos que pueden pa-
rar eso. Pero tenemos que cambiar el tipo
de tratamiento que hemos hecho hasta
ahora, en el que empezamos por lo mas
suave y vamos probando farmacos mas
potentes.

éEn qué sentido la decision comparti-
da con el paciente puede ser una es-
trategia positiva?

Dr. Oscar Fernandez: Para nosotros los
clinicos es fundamental contar con la con-
fianza del paciente. Y solo la tienes cuan-
do le explicas la realidad. Hay que hacerlo
de manera no edulcorada, pero si suaviza-
da: explicarle que tiene una enfermedad
mas o menos grave y que hay que tomar
una decision en cuanto al tratamiento y
aumentar un poco el perfil de riesgo del
farmaco. Tras darle las cifras, si el pacien-
te entiende lo que se le esta diciendo, es
perfecto, porque nuestra decisién se toma
con toda fiabilidad y transparencia. Y,
como se ha comentado, si hay una cierta
empatia, los pacientes acaban aceptan-
do nuestras propuestas. En resumen, se
cuenta realmente con los pacientes, si.
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Dr. Andrés Navarro.

éQué elementos de la gestion se pueden
introducir desde la farmacia hospitalaria
para ayudar a la gestion del paciente y
del propio sistema?

Dr. Andrés Navarro: Todo se resume en tres
reglas basicas: eficacia, seguridad y eficiencia
(o coste), que deben aplicarse a los nuevos
farmacos. La situacion sera aun mas comple-
ja, porque ahora hay 13 y vienen seis mas.
Y esto no va a parar, porque dentro de cinco
anos, quiza habra 30 tratamientos. Por tanto,
creo que es factible posicionarlos, elegirlos y
participar en la seleccién. Y por qué no, con-
siderar el coste como un elemento mas. Al
final, lo tenemos que hacer como sabemos,

mediante un grupo de trabajo que evalle to-
das las posibilidades. Y, dentro de todas ellas,
posicionar un tratamiento en lugar de otro.

éComo registrar la valoracion de resulta-
dos de salud?

Dr. Andrés Navarro: Las herramientas que
tenemos ahora no nos lo permiten. Los hos-
pitales no estan preparados, hay que mejorar
y trabajar mucho. La SEFH tiene mucho que
decir en este ambito, con el proyecto MAPEX:
la recogida de datos es fundamental para
apoyar a estos farmacos, que llegan inmadu-
ros y de los que no se saben los resultados de
vida real. Y nos estamos dando cuenta que,
en muchas ocasiones, por lo que sea, los far-
macos son mas eficaces en la vida real que en
los ensayos clinicos.

éCémo participa el paciente en ese pro-
ceso de su tratamiento?

D. Pedro Carrascal: El paciente con esclero-
sis multiple es un paciente especialmente in-
formado y que consume mucha informacion.
Y que le gusta participar. Cuando hablamos
de los datos de adherencia de enfermedades
cronicas, llama la atencion que son especial-
mente altos cuando se implica al paciente. Por
tanto, participa con interés y responsabilidad.

éPuede el paciente hacer algo mas en
ese proceso de su tratamiento?

D. Pedro Carrascal: El paciente es un pro-
tagonista involuntario, la enfermedad es algo
que no ha elegido. Tiene que ser responsable,
estar informado y formar parte del momen-



to de toma de decisiones, pero hay muchas
cosas que no dependen de él, a pesar de es-
tar en el centro. Para mejorar la adherencia,
creo que tiene que implicarse en que el resto
de agentes le facilite ese camino. Hay mucho
que hacer en la atencion y en la escucha al
paciente.

éComo interactiua el paciente con el
servicio de farmacia?

D. Pedro Carrascal: Para nosotros, la
relacién con nuestro neurdlogo es funda-
mental. Y, en muchas ocasiones tenemos el
acceso, el contacto y la cercania. Siempre
es algo muy valorado el sentirse escuchado
y atendido y en contacto con la farmacia
hospitalaria. Todo lo que los profesionales
sanitarios se puedan implicar y acercar a
la persona con esclerosis multiple y a com-
prender su situacion es fundamental. Y ahi,
la farmacia hospitalaria tiene un recorrido,
puede ser muy eficaz.

éQué opina sobre que la medicacion se
dispense en las oficinas de farmacia?

Dr. Oscar Fernandez: La respuesta es
clara cuando uno conoce la complejidad del
problema: los farmacos de oncologia, o los
de esclerosis multiple (y en otras enferme-
dades), no pueden asumirse en la oficina
de farmacia por su complejidad. Y no se
tiene en cuenta la labor que hacen los ser-
vicios de Farmacia Hospitalaria, no son ofi-
cinas que dispensan farmacos, son mucho
mas. Destacaria la colaboracion que tene-
mos desde hace afios los dos servicios de
mi hospital. Tenemos en cuenta la eficien-

cia, porque cada uno tenemos un presu-
puesto y tenemos que ayudar a cumplirlo.
Y, en todo este tiempo, nunca nadie nos ha
rechazado nada, ha sido una experiencia
extraordinaria.

D. Pedro Carrascal: Para un paciente,
cuanto mas facil sea todo, aparentemente
mejor. Pero, si a medio plazo no tiene esa
atencién que necesita, o no puede repor-
tar correctamente los efectos adversos, se
generan unos problemas y unas complica-
ciones. También es verdad que la esclero-
sis multiple y los medicamentos actuales
hacen que puedas hacer una vida norma-
lizada en muchos casos. Ir a la farmacia

—

D. Pedro Carrascal.
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hospitalaria complica mucho a las perso-
nas, a veces con problemas de retrasos
en la entrega de la medicacién y de la do-
cumentacién. Hay que explicar muy bien
que, a pesar de ser una enfermedad que se
controla, a veces es una enfermedad grave
y que tiene unas consecuencias. Todo esto
es una cuestion de tiempo, del neurdlogo,
de la farmacia hospitalaria... porque no se
comprende la gravedad de la enfermedad
gue estan manejando, a pesar de que esté
controlada. Y, aunque es muy comodo ir a
la farmacia al lado de casa, a veces se ne-
cesita un apoyo especializado.

éQué papel jugaran la dispensacion a
domicilio o la telefarmacia para mejo-
rar el acceso?

Dr. Andrés Navarro: Son modelos de futu-
ro que merece la pena estudiar e implemen-
tar. Ya hay alguna experiencia con artritis
reumatoide, en la que el paciente no tiene
que venir siempre a la farmacia del hospital.

éDeberia ser el coste del tratamiento
un factor de decision en el que deberia
también participar el paciente?

D. Pedro Carrascal: A veces, el coste de
las cosas hace que se tomen decisiones.
Ya hay servicios de salud que informan so-
bre cuanto cuesta la estancia hospitalaria,
aunque no haya copago. Creo que es im-
portante que los pacientes conozcan lo que
cuestan las cosas. Pero es mas complicado
saber qué importancia tiene ese coste a la
hora de tomar una decision y como valora-

mos si la mejora de la calidad de vida en
este punto vale esto o aquello. En principio,
creo que es razonable que los pacientes
sepamos cuanto cuesta un medicamento.
Pero no estoy de acuerdo de que el precio
sea el elemento de toma de decisiones.

En el sistema general de fijacion de
precios, édeberian valorarse otros as-
pectos de preferencia social y ética,
ademas de la eficacia y la seguridad?

Dr. Andrés Navarro: Cuanto mas se frac-
cione la toma de decisiones, mucho mejor.
Tradicionalmente se ha basado en eficacia,
seguridad y coste. Pero otros, como pre-
ferencias del paciente, coste social o cos-
te-oportunidad son muy interesantes para
hacer el resultado final mas participativo y
mas entendible.

Dr. Oscar Fernandez: Yo soy muy critico
en este aspecto. Solo tenemos la experiencia
del NICE britanico y las revisiones COCHRA-
NE, que solo han cometido errores. La me-
todologia se puede aplicar para conseguir los
resultados que uno busque. Se pueden in-
cluir muchas variables, y cuantas mas mejor.

Pero hay que ser muy cuidadoso a la hora
de evaluar, porque cuando los técnicos las
han aplicado, han destruido la relacion mé-
dico-paciente. Y probablemente también la
relacién con los farmacéuticos, consiguien-
do al final unos resultados pésimos, que es
lo que ha sucedido en Reino Unido en los
ultimos 15 afios, donde los pacientes han
sido maltratados sistematicamente.



éEn qué medida ayuda la informacion sobre esclerosis multiple en las redes
sociales y en los medios? (O quiza distraen al enfermo?

D. Pedro Carrascal: Hablar sobre esclerosis multiple es muy complejo, porque la en-
fermedad tiene mil caras, con cursos muy diferentes. El mensaje es de esperanza, por-
que estamos en fase de controlar la enfermedad. Pero, a la vez, los que llevan 20 anos
diagnosticados no viven eso en el dia a dia. Hay muchos tipos de pacientes y es muy
complicado mandar el mensaje claro de que la esclerosis multiple es una enfermedad del
pasado y de que el futuro es positivo, porque no es la realidad. Es complejo el manejo y
es complejo comunicar sobre la enfermedad.

Dr. Oscar Fernandez: Los pacientes de esclerosis multiple lo han hecho muy bien en
el campo de la comunicacion, es un ejemplo de éxito: la enfermedad no era visible hace
40 afios y consiguieron darle mucha visibilidad. Aunque todavia es necesario este tipo de
esfuerzos, por ejemplo en Latinoamérica y otras zonas, como en Asia.

La traslacion a la practica también es tremendamente complicada. Desde la
perspectiva de un clinico, équé variables deberiamos introducir la fijacion de
precios en los acuerdos marco?

Dr. Oscar Fernandez: Me preocupa la equidad, como cité Begofia Barragan. Esa es la
primera variable a tener en cuenta y, en funcion de qué comunidad vivas en Espafia y de-
pende qué hospital y qué servicio de farmacia te atienda, puedes recibir un tratamiento
u otro. Y eso no tiene ningun sentido. Tiene sentido que se establezcan unas guias y las
sigamos. Los criterios econdmicos se nos escapan a los clinicos, aunque sabemos como
ahorrar —como ajustar dosis, entre otras medidas—, y tenemos que reducir el gasto en
farmacos, conjuntamente con los farmacéuticos de hospital.

éQué papel juegan los resultados percibidos por los pacientes en los ensayos?

D. Pedro Carrascal: Estamos muy ilusionados con los cambios y los procesos de inclu-
sion del paciente, aunque aun no tenemos experiencia. Es un nuevo camino que va a ser
muy beneficioso, al incorporar al paciente en todos los estadios. Los farmacos del futuro
se acercaran mas a las necesidades de las personas.
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PREGUNTAS

INTERACTIVAS

De nuevo, se volvieron a repetir las tres preguntas que se formularon al

principio de la mesa.

En la primera, se planted si se
estan teniendo en cuenta en el ac-
ceso nivel autondmico y de hospi-
tal los resultados provenientes de
registros de pacientes basados en
vida real. Fue respondida negati-
vamente en primera instancia por
el 87% de los presentes, un por-
centaje que disminuyo al 85% en
la segunda votacion.

La segunda se centré en si se
tiene en cuenta la opinion de
los pacientes en el disefio de los
acuerdos marco. Apenas hubo
tampoco variacién en la respues-
ta negativa, con un porcentaje
que paso del 97% al 95%.

Participacion en los Acuerdos Marco

La altima cuestidon preguntaba
acerca de si se tiene en cuenta el
seguimiento de la adherencia en la
inclusién de farmacos en las guias
farmacoterapéuticas de hospitales.
De nuevo, las opiniones estuvieron
divididas: del 61% que votd que
no y el 39% que votd que si la pri-
mera vez, se paso al 64% frente al
35%o, respectivamente.

Dr. José Luis Poveda: los resultados de las dos primeras preguntas dejan claro que hay
poca participacion en los acuerdos marco, asi como poca introduccién de las variables de

resultados de salud.

Dr. Oscar Fernandez: Esto sucede por falta de un registro nacional, que se pondra en
marcha en el primer trimestre de 2017, gracias al acuerdo de la Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios y la Sociedad Espafnola de Epidemiologia. El registro sera
similar al realizado en Suecia.



D. Pedro Carrascal: Desde la Plataforma Europea de Pacientes de esclerosis multiple es-
tamos muy involucrados, desde hace muchos afos, en registros de pacientes y en la posi-
bilidad de tener mayor intercambio de informacidn. Estamos a favor de cualquier iniciativa
en este sentido.

éComo medir la adherencia para anadir los resultados de practica a la hora de re-
evaluar los farmacos e incorporarlos dentro de las comisiones?

Dr. Oscar Fernandez: La adherencia es muy variable, hay muchas medidas. Lo normal es
preguntar al paciente si se le ha olvidado tomar la medicacion en el Ultimo mes. Hay otras,
como contabilizar el fairmaco en la nevera. Hemos hechos algunos estudios. Y lo que mejor
nos ha funcionado es el registro electrdnico realizado por la enfermera y mediante un dis-
positivo que tenia el paciente: superd el 90% de adherencia. Con otras metodologias, no
alcanzaban el 68%. La enfermeria y la farmacia son piezas fundamentales en este sentido.
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Dr. Julio Zarco.

Dr. Julio Zarco, éEl sistema actua, en
algun sentido, en contra del paciente?

Creo que el sistema no juega en contra del
paciente, aunque la percepcion del pacien-
te es esa. Eso es producto de no contar con
el paciente de una manera activa desde el
primer momento en todos los procesos.
La clave son las decisiones compartidas:
la salud es un bien muy particular del in-
dividuo y no del Estado, que debe gestio-
nar procesos. Tenemos que tratar, desde
la Administracién, que el ciudadano inte-
riorice que la salud, como bien primordial,
es suya y la tiene que administrar él. Esta-
mos avanzando en este campo y sabemos



gue la Unica solucién es un espacio y una
mesa en la que los gestores sanitarios, los
pacientes —-con informacién y formacion e
involucrados desde el inicio- y, fundamen-
talmente los profesionales, decidan de ma-
nera compartida qué es lo que se hace.

éCudles son los datos reales que de-
muestran que el paciente se ha impli-
cado mas?

El nimero de asociaciones de pacientes (o
de familiares de pacientes) ha crecido ex-
ponencialmente. Cuando hace 20 afios co-
menzamos en este ambito, solo estaba el
Foro de Pacientes y empezaban timidamen-
te algunas asociaciones. Ahora, en Madrid,
hay mas de 100. Es un crecimiento de la
sociedad civil, organizandose y vertebran-
dose en torno a las asociaciones de pacien-
tes. Y, en segundo lugar, se ha notado que
los pacientes en estas asociaciones estan
mas informados y formados. En las reunio-
nes y en las actividades, a veces cuentan
con mas informacién que los gestores.

éEstan profesionalizadas?

Se estan profesionalizando, ese es otro in-
dicador. Antes nacian por iniciativa de un
paciente que habia tenido un problema o
por un familiar o por el interés de un médi-
co o de un profesional sanitario. Ahora esto
ha cambiado, con asociaciones que tienen
incluso responsables de marketing, un ge-
rente o un director, un area de formacion...
En el resto del mundo se funciona asi, es la
sociedad civil la que organiza la propia so-
ciedad civil. Pero en Espafia es al contrario,

pero estamos experimentando que las aso-
ciaciones nos empiezan a marcar el ritmo
de una manera muy clara y contundente.

Y los representantes de las asociacio-
nes acaban entendiendo de medicina,
de farmacia y de aspectos legales...

Ellos dan un servicio en temas juridicos
y en temas de prestaciones sociales por-
que, desgraciadamente, son mas cercanos
que la Administraciéon, tocando los proble-
mas reales de los pacientes. Y tienen la
vivencia real e interna de la enfermedad,
que no tenemos los profesionales y mucho
menos la Administracion: la tiene el deno-
minado paciente experto.

éComo debe ser considerado el pa-
ciente en el proceso de acceso a los
nuevos farmacos?

Como una parte activa, como hace la OMS
(Organizacion Mundial de la Salud) y to-
das las organizaciones y reguladores far-
macéuticos. Incluso en la investigacion,
ya hay un Real Decreto que contempla
que el paciente tiene que estar involucra-
do en los ensayos de manera directa y ac-
tiva. Eso significa que la opinidon experta
del paciente experto debe estar en la in-
novacion, en la tecnologia, en el acceso
a farmacos. E, incluso, en el acceso a los
concursos publicos de compras centraliza-
das de farmacos de la Administracion. Hoy
en dia se estd contemplando que, en de-
terminados concursos, la opinion del pa-
ciente experto exista en los pliegos como
un dato medible.

/T0Z ele|elidsoH eioewle] U BIDUS[SIXT op epeuldor TIA

59



VII Jornada de Excelencia en Farmacia Hospitalaria 2017

Estamos en una interfase, deshaciéndonos
de los modelos antiguos y empezando a
comprender que no tenemos que tener mie-
do a hablar con el paciente de td a tu y que
el paciente tome decisiones.

éPuede poner un ejemplo?

En la Comunidad de Madrid hemos tenido
el reto de la hepatitis C, con una innovacion
farmacoterapéutica muy importante, cos-
tosa y cara. Hemos optado por un modelo
—que hemos llamado modelo Madrid- que
consiste en algo tan sencillo como reunir a
todas las asociaciones de pacientes involu-
cradas, sentarlas en una mesa con los hepa-
tologos (que, por cierto, son los que tienen la
autoridad moral frente a los pacientes) y, en
el otro lado, la Administracion sanitaria. Este
Observatorio de la Hepatitis ha llevado a que
la Comunidad de Madrid sea la comunidad
con mas tratamientos de toda Espafa. Y es
un modelo que nos han pedido en Bruselas
que les expliqguemos como ha funcionado.

Ha sido un modelo satisfactorio, porque he-
mos compartido soluciones y problemas. Y
objetivos y, sobre todo, soluciones.

Por ultimo, écudl es la relaciéon que se
establece en tu direccion general con
el paciente?

Del cero a diez, la podriamos valorar en un
siete, un notable. En los ultimos afios, he-
mos fomentado el acercamiento. Y lo he-
mos hecho sin que el paciente entienda que
la Administracion quiere instrumentalizar
al paciente, que es un tema muy importan-
te. Porque la relacion era muy asimétrica
y de desconfianza, el paciente venia a la
Administracion a pedir. Y si la Administra-
cion daba el primer paso, el paciente se
preguntaba que qué querria. Esta relacion
ha cambiado e incluso estamos definien-
do hojas de ruta junto a las asociaciones
de pacientes firmando convenios para que
queden definidas, a medio y largo plazo,
las acciones que deben afrontarse.



CONCLUSIONES FINALES

Dra. Montserrat Pérez-Encinas
Secretaria de la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria

En la clausura de la jornada, Montserrat Pérez Encinas recalco que hay

un acuerdo unanime de los profesionales sanitarios, pacientes e Industria
Farmacéutica en el sentido de que los pacientes deben participar en el
diseio de los ensayos clinicos, con una normativa que ya lo recoge. “Sera
un gran avance, porque la voz del paciente ya esta integrada en los comités
éticos de investigacion”, opino.

Hay mas discrepancia acerca de si los pacientes deben estar en el momento de la comer-
cializacion vy la fijacion de precios y en las comisiones de farmacia terapéutica. Aunque hay
ejemplos, como el caso de la FDA o la EMA, que ya incluyen a los pacientes a la hora de
tomar decisiones.

También hubo acuerdo en la importancia del registro y en el hecho que los pacientes puedan
comunicar sus efectos adversos y sus inquietudes. “Se han puesto de manifiesto modelos an-
glosajones en los que se han comparado, ademas, estudios en los que se podia reportar o no,
con diferencias incluso en supervivencia global y, especialmente, en calidad de vida”, recordd.

Papel del farmacéutico en los ensayos clinicos

“Es muy importante la implicacion que tiene el farmacéutico de hospital en la seguridad del
proceso de los ensayos clinicos. Los Servicios de Farmacia de los hospitales son una pieza
clave en este campo y deberian potenciarse en este sentido”, recalco.

Pérez-Encinas mostrd su acuerdo con la postura del responsable de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, en el sentido que el paciente necesita su espacio, aun-
gue todavia no se sabe como encajaran.
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Pacientes informados

En cuanto a las posturas de los portavo-
ces de pacientes de cancer y esclerosis
multiple, subrayd que los pacientes quie-
ren estar tanto en los ensayos, como en
la comercializacion y en las comisiones de
farmacia terapéutica. “Han recalcado que
hay diferencias en hospitales, en el acceso
al farmaco y en los recursos. Pero ambos
valoran el papel de la farmacia hospitala-
ria y como los pacientes necesitan infor-
macion y aprecian positivamente recibirla.
Los pacientes, ademas, quieren formar
parte del sistema sanitario. No quieren
frecuentar los hospitales, estiman positi-
vamente la atencién y la asistencia domi-
ciliaria”, repaso.

Dra. Montserrat Pérez Encinas.

Por otra parte, reconocié que deben bus-
carse formulas para que los pacientes no
tengan que acudir a los servicios de far-
macia “con tanta periodicidad. De hecho,
es una realidad. Pero, al ser tratamientos
complejos y al ser el farmacéutico de hos-
pital un especialista en cada una de las pa-
tologias, me consta que prefieren seguir
acudiendo a los servicios de farmacia a re-
cibir la Atencion Farmacéutica. Pero, entre
todos, tenemos que tratar de minimizar los
inconvenientes que relatdé Pedro Carrascal”.

Un aspecto muy interesante de la presen-
tacion de Ana Céspedes que destaco la Dra.
Montserrat Pérez-Encinas, fue como en
EEUU se comienza a tener en cuenta al pa-
ciente, algo que comienza a suceder ya en
Espafia, con advisory boards y reuniones.
“Tanto Industria Farmacéutica como pacien-
tes salen muy beneficiados de esta comuni-
caciéon”, recalco.

Papel clave de la adherencia

La importancia de la adherencia fue otro
tema fundamental del debate. Se subrayd
gue hay estudios que destacan que ésta es
mayor en Espafia que en otros paises eu-
ropeos, destacando por tanto el modelo de
Atencion Farmacéutica de los servicios de
farmacia en los hospitales.

En cuanto a los acuerdos marco, subrayo la
necesidad de que cambie la administracidn,
con la obligatoriedad de incluir otro tipo de
criterios que recojan, de alguna manera, las
preferencias del paciente. “Y, sobre todo, la
adherencia”, afiadié la ponente.



“Todos estamos de acuerdo en que los recursos y los presupuestos son limitados. Quere-
mos tratar a todos los pacientes, en los servicios de farmacia tenemos una vision global,
y lo queremos hacer de la manera mas eficiente posible”, explicé.

Faltan estudios macroeconomicos

Una necesidad no cubierta es la falta de estudios macroecondmicos, que recojan no sélo
los costes directos de los medicamentos, sino costes indirectos asociados a pérdidas de
productividad, bajas laborales e incluso aspectos emocionales, por ejemplo en esclerosis
multiple.

“La SEFH tiene un enfoque integral en el paciente, es una de sus lineas prioritarias y
estratégicas, afirmo.

El Dr. Poveda anadié que los farmacéuticos de hospital son una parte del sistema. “So-
mos una parte pequefa, pero se tiene que tener en cuenta nuestra magnitud”. Y re-
marcé la necesidad de la integracién real de los pacientes en el sistema. “Cuesta que se
integren, demasiadas veces nos quedamos en el intento y no seguimos probando hasta
lograrlo”, sentencid.
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CIERRE DE LA JORNADA

Dna. Carmen Gonzalez Madrid
Presidenta Ejecutiva de la Fundacién Merck Salud

Carmen Gonzalez Madrid clausuro la Jornada, agradeciendo la presencia
a todos los asistentes, especialmente a Julio Zarco, a todos los ponentes,
a los representantes de los pacientes, a los moderadores, a Montserrat
Pérez Encinas y a Ana Céspedes. También tuvo un agradecimiento especial
para el comité cientifico por su labor de coordinacion en el desarrollo de
estas VIl Jornadas. Forman parte de este comité: Miguel Angel Calleja,
José Luis Poveda y José Luis Garcia.

Carmen destaco el compromiso de la SEFH en la celebracion de estas jornadas, que ya
van por su séptima edicion y que consolidan un modelo de relacién con la farmacia hos-
pitalaria de nuestro pais, siempre con el foco puesto en los pacientes.

Por Ultimo agradecio al departamento de Corporate Affairs —con Ana Polanco al frente- y
a todos los equipos de Merck y su Fundacion que han colaborado y contribuido a que la
Jornada sea posible.

“Creo que hemos hecho un recorrido importante por dos patologias que son muy tras-
cendentes y que tienen un peso muy especifico en el trabajo de la Fundacion, que el afio
pasado celebrd su XXV aniversario.

Durante todo este periodo, hemos colaborado con la investigacidn cientifica en Espafia,
promoviendo afo tras afio proyectos de investigacion en areas tan prevalentes como la
oncoldgica y la neuroldgica. En total, hemos impulsado mas de 120 proyectos, siempre
buscando la mejor atencion al paciente, intentando encontrar aquellos tratamientos que
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vayan dirigidos a mejorar la calidad de vida
y, sobre todo, a fomentar y promover los
tratamientos individualizados”, destacé.

De manera especifica en el campo de la
Neurologia, ademas del apoyo a los inves-
tigadores y las Ayudas Merck de Investiga-
cion, la Fundacion ha elaborado una mo-
nografia sobre casos éticos legales en esta
especialidad y que se publicard préxima-
mente. Ha sido coordinada por la Sociedad
Espafiola de Neurologia, que ha avalado
también la primera edicién de los Premios
Solidarios con la Esclerosis Mdultiple. Es-
tos galardones premiaron en diciembre de
2016 a personas, ideas, proyectos y me-
dios de comunicacién que se relacionan y
que intentan estar al lado del paciente para
mejorar su calidad.

En Oncologia, también se apoyo6 a los in-
vestigadores y se concedieron las Ayudas
Merck de Investigacion a tres proyectos en
cancer de cabeza y cuello, cancer de pul-
moén y cancer colorrectal. Se han impul-
sado, ademas, el Manual de Casos Bioéti-
co-Legales en Oncologia Médica, el Primer
Consenso en el Cancer de Cabeza y Cuello
(que se publicard proximamente y en el que
han trabajado profesionales de diferentes
disciplinas) y un proyecto de Formacion de
expertos en el cuidado del Paciente Oncolo6-
gico, centrado en enfermeria. En paralelo,
se han realizado campafnas de conciencia-
cion en cancer de cabeza y cuello y cancer
de mama. Y se ha concluido un manual para
pacientes sobre biopsia liquida, que se ha
presentado en diferentes hospitales.

“La Fundacion no tendria sentido si
no tuviera puesto el foco en los ciuda-
danos, en los pacientes hoy y en los
pacientes del futuro. Creo que es un
ejemplo en el que todos nos hemos
puesto de acuerdo, cada uno apoyan-
do desde su area. La Unica manera de
seguir avanzando es con la union de
todos y con el convencimiento de que
la humanidad, el paciente y el ciuda-
dano, es nuestro foco de atencion”,
finalizé Gonzalez Madrid.

EL PACIENTE
INTEGRADO
ENELSISTEMA

Dna. Carmen Gonzalez Madrid.
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EDICIONES
ANTERIORES

| GESTION DE FARMACIA HOSPITALARIA

I PERSPECTIVAS SOBRE EL TRATAMIENTO DE LAS ENFERMEDADES RARAS ...
Il FARMACOGENETICA EN FARMACIA HOSPITALARIA: PRESENTE Y FUTURO ...
IV LA ADHERENCIA, NUEVO PARADIGMA EN LA RELACION FARMACEUTICO-PACIENTE.....

V. LE DAMOS UN GIRO DE 360° A LA ESCLEROSIS MULTIPLE

VI UNA VISION DE 360° EN ONCOLOGIA

Para descargarse las ponencias y las ediciones anteriores:

http://www.fundacionmercksalud.com/categories/--31/
subcategories/jornadas_de_excelencia_en_farmacia_hospitalaria

http://www.sefh.es/jornadas.php
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