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PROLOGO

on muchas las estrategias puestas en marcha por los distintos sistemas sanitarios para conseguir el
dificil reto de aunar innovacion y sostenibilidad en la prestacion farmaceutica.

La intencion de este encuentro, desde que empezamos a idear su contenido, fue compartir las lineas
de avance establecidas en distintos entornos y valorar los resultados de las mismas para proporcionar
a los gestores una vision practica que les permitiera implementarlas a partir de la experiencia de otras
instituciones. En Santander tuvimos la oportunidad de abordar aspectos tales como la utilidad de los
sistemas de informacion para la gestion mas eficiente, el papel de los nuevos modelos de compras o
de acuerdos basados en aspectos capitativos, la importancia de los biosimilares y las estrategias para
la implementacion efectiva de las directrices de utilizacion de medicamentos vy la evaluacion de sus
resultados en salud.

Tampoco olvidamos que la gestion en la Farmacia Hospitalaria ha variado muy considerablemente en
los ultimos 15 afios, de un modelo centrado y “volcado hacia dentro” se ha dado paso a que el mayor
uso de medicamentos- que determina la mayor parte del gasto farmacéutico- se produzca en pacientes
Nno ingresados. A esto se suma el hecho derivado del envejecimiento de la poblacion, con un aumento
de los pacientes pluripatologicos, que ha provocado que se estén implementando de manera masiva
los programas de atencion a cronicos. Por todos estos motivos nos preguntamos: “jEsta el modelo de
prestacion farmacéutica hospitalaria preparado para soportar este cambio? ;Habria que reorientar las
cargas de trabajo en los Servicios de Farmacia? ¢Integrar o coordinar ambos niveles asistenciales?”.

Tambien se considero, en la elaboracion del programa de la jornada, la incorporacion de innovaciones
terapéuticas a las prestaciones garantizadas por el Sistema Nacional de Salud, que ha de cumplir un
triple objetivo: la garantia de acceso de los pacientes a medicamentos innovadores, la sostenibilidad
economica del sistema y una adecuada compensacion de la aportacion terapéutica. La consecucion del
necesario equilibrio entre estos objetivos y las incertidumbres generadas en la incorporacion de algunos
medicamentos han llevado al desarrollo de experiencias novedosas para el pago de la innovacion que
suponen Nuevos escenarios de relacion entre responsables de la compra de servicios y proveedores
del medicamento, muy diferentes a los mecanismos habituales o tradicionales. Este tipo de acuerdos
se denominan acuerdos de riesgo compartido (ARC) o esquemas de pago por resultados (EPR). En el
segundo capitulo intentaremos comprender mejor este tipo de esquemas de pago y como facilitar su
aplicacion mediante la resolucion de un caso practico.

Fueron dos dias intensos vy, sin duda, fructiferos, en unas jornadas claramente atipicas, marcadas por la
intensa participacion de los asistentes que aportaban, constantemente, sus propias experiencias y reflexiones
al ritmo de las ponencias en lugar de quedar relegados al siempre escaso tiempo final de debate.

Esperamos que este libro sirva, a quienes nos acompanaron y a aquellos que no pudieron hacerlo, para
tener a mano unas pinceladas de lo que compartimos aguellos dias.

Encarnacion Cruz Martos
Antoni Gilabert Perramon

Directores del Seminario
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“Me niego a pensar que el futuro no depende de nosotros,
de que seamos incapaces de colaborar y de encontrar
soluciones a algo que todo el mundo quiere: mantener el
actual Sistema Sanitario incorporando novedades en el
campo de los medicamentos”

A. Gilabert Perramon

“La idea es que todos podamos poner en
comun nuestro conocimiento y analizar ventajas
e inconvenientes de estrategias puestas en
marcha para garantizar la sostenibilidad que nos
puedan servir para generar conocimiento”

E. Cruz Martos

“A la Industria no le asusta debatir; no queremos eludir el
debate sobre alternativas terapéuticas siempre que
se realice en un marco en el cual el paciente reciba el
mejor tratamiento”

R. Cabrera Garcia

“Es muy necesario que los gestores de los Servicios de Salud
cuenten con un foro de estas caracteristicas para poder
compartir y contrastar experiencias en la gestién hospitalaria,
ante la importancia creciente que esta asumiendo la prestacion
farmacéutica en el Sistema Nacional de Salud”

I. de Frutos Iglesias

“En algo tan importante como las innovaciones aplicadas
a la mejora de los cuidados de Salud, nada es gratis.
Alguien tiene que pagar. En el entorno de una actividad
profesional aplicada a los cuidados tiene que estar
presente esta vertiente”

C. Nombela Cano
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ésar Nombela Cano, Rector de la UIMP, daba

la bienvenida a los presentes antes de pasar

la palabra a Antoni Gilabert Perramon, co-
director del encuentro, quien recordaba que la ges-
tion farmacoterapéutica de los hospitales es un tema
clave de una actualidad que, ademas, ‘genera pasio-
nes en cada una de las partes que legitimamente de-
fienden sus posiciones’. No obstante, matizaba que
el reto de todos es contribuir a la sostenibilidad del
sistema sanitario publico en unas condiciones que
permitan incorporar la innovacion.

‘Me niego a pensar que el futuro no depende de
nosotros, de que seamos incapaces de colaborar y
de encontrar soluciones a algo que todo el mundo
quiere: mantener el actual Sistema Sanitario incorpo-
rando novedades en el campo de los medicamen-
tos’, afirmaba. A su modo de ver, existe un consenso
generalizado en cuanto al “qué” y mayor diversidad de
opiniones en cuando al ‘como” alcanzar ese objetivo.
"Y eso es de lo que vamos a hablar aqui”, aclaraba.

A continuacion, explicaba que el curso estaria estruc-
turado en dos jornadas, sobre el nuevo enfoque de la
gestion de la Farmacia en hospitales y sobre acuer-
dos de riesgo compartido. ‘No dejéis de interrumpir
vy de preguntar’, animaba a los presentes. Su interven-
cion concluia destacando la ilusion y el trabajo que
se habia dedicado a la organizacion del encuentro.

Encarnacién Cruz Martos, codirectora del curso,
afadia que el objetivo del seminario era compartir las
tendencias, ideas y experiencias de todos los presen-

PRESENTACION

tes entorno a la Farmacia Hospitalaria (FH) en diferen-
tes servicios de diversas CCAA: “La idea es que todos
podamos poner en comun nuestro conocimiento
v analizar ventajas e inconvenientes de estrategias
puestas en marcha para garantizar la sostenibilidad
que nos puedan servir para generar conocimiento”.

Rafael Cabrera Garcia, Director de Acceso al Mer-
cado de UCB, hablaria en la jornada inaugural en
nombre de Jesus Sobrino, Director General de UCB,
que estuvo presente el dia 27.

Comenzaba diciendo que "para la compafiia es im-
portante la celebracion del segundo encuentro por-
que es crucial dar continuidad a una linea de trabajo
que comenzo su andadura el afio pasado y fructifico
con la publicacion de un libro que resumia todos y
cada uno de los temas que se debatieron”.

‘En su segunda edicion —afadia- se diseio un pro-
grama extremadamente interesante que incide y pro-
fundiza en aquellas cuestiones que, el arfio pasado,
se empezaron a debatir”.

‘Esos temas —prosequia- tienen un denominador
comun: mejorar la gestion con el fin ultimo de libe-
rar recursos que permitan que la innovacion lleque
al paciente, el verdadero centro del sistema para la
Industria, los gestores y los clinicos”.

‘Por esto —aseguraba- a la Industria no le asusta de-
batir y no quiere eludir el debate sobre alternativas te-
rapéuticas siempre que se realice en un marco en el
cual el paciente reciba el mejor tratamiento: Tampo-
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Co nos asusta debatir sobre el techo de gasto siempre
en el sentido de que todo paciente que necesite un
medicamento pueda acceder a él; ni tampoco abor-
dar cuestiones como los costes por procedimiento,
siempre que haya una libertad de prescripcion y que el
paciente pueda tener el medicamento que necesita’”.

En sus palabras, "UCB apoya sin ninguna duda los
esquemas de pago por resultados para poder modi-
ficar el modo de gestion desde el gasto farmacéutico
con inversion en Salud”.

EnestolalndustriaFarmacéuticaesyseraunaliadofiel
de los gestores sanitarios en este camino, aseguraba.

La Subdirectora de Asistencia Sanitaria del Servi-
cio Cantabro de Salud, Isabel de Frutos Iglesias, se
mostraba convencida de que este segundo encuen-
tro serviria para conocer las tendencias del futuro y
compartir experiencias.

De Frutos recordaba que tuvo la oportunidad de
participar en el encuentro del afio anterior que fue
altamente interesante "y muy dinamico”.

A su entender, es muy necesario que los gestores
de los Servicios de Salud cuenten con un foro de es-
tas caracteristicas para poder compartir y contrastar
experiencias en la gestion, en los hospitales, ante la
importancia creciente que esta asumiendo la presta-
cion farmacéutica de los mismos en el Sistema Na-
cional de Salud.

‘Cantabria —reflexionaba- es un reflejo de lo que su-
cede en otras Comunidades Autonomas con la Far-
macia Hospitalaria y Ambulatoria representando mas
del 55% del total de la factura regional’.

César Nombela Cano tomaba de nuevo la pala-
bra para expresar su satisfaccion por la celebracion
de un nuevo encuentro de UCB ‘que ademas pro-
duce frutos tangibles, como este libro que hace
no mucho presentaron en la Academia de Farma-
cla en Madrid”. En calidad de farmacéutico vy, por
Su experiencia académica, aseguraba que una de
las mayores satisfacciones es poder encontrar a
tantas personas que pasaron por el aula y pueden

recordar las clases. “‘Pero es especialmente esti-
mulante constatar la tarea tan extraordinariamen-
te atractiva que muchos de ellos desarrollan como
profesionales, sea en la Atencion Farmacéutica,
en la Oficina de Farmacia, en Farmacia Hospitala-
ria, en la Industria o la Administracion’, matizaba.

‘Para quienes hemos servido a la docencia y a la
formacion de farmacéuticos tratando de aportar una
base cientifica, poder constatar el punto en el cual
estamos, las opciones hacia el futuro, lo que puede
entusiasmar una tarea de este estilo y ver a los pro-
fesionales embarcarse en este tipo de retos es muy
estimulante’, declaraba.

Afadia que en el programa académico de la UIMP
en 2014 los temas relacionados con salud e innova-
cion en Salud y Farmacia, como ocurrio el afio ante-
rior, tuvieron un peso extraordinariamente importante.

En algo tan importante como las innovaciones apli-
cadas a la mejora de los cuidados de salud, nada es
gratis. Alguien tiene que pagar. En el entorno de una
actividad profesional aplicada a los cuidados tiene
que estar presente esta vertiente, razonaba.

El profesor Nombela cree que no seria pretencioso
decir que en el mundo de la Farmacia Hospitalaria
europea, Espafia ocupa un papel fundamental, vy
muchos de los que aspiren a adquirir formacion en
este campo la van a encontrar en nuestras farmacias
de hospitales.

Recordaba su participacion en el desarrollo del De-
creto de especialidades farmaceéuticas y haber presi-
dido el primer Consejo Nacional de Especialidades
Farmaceuticas durante sus primeros ocho afos, asi
como haber asistido a la génesis de las pruebas de
acceso a través del FIR: "He podido ir viendo como
la tarea se ha ido adaptando a una actividad puesta al
servicio del enfermo y basada en los mejores funda-
mentos cientificos, biomeédicos y sanitarios. Por eso
Creo que, ocasiones como éstas, son las que me de-
paran la satisfaccion de ser rector, porque el debate y
las ideas que salgan serviran de estimulo para sequir
en el futuro”.
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GESTION DE LA FARMACIA HOSPITALARIA.
UN NUEVO ENFOQUE

Director de la Sesion:
Encarnacion Cruz Martos

Dinamizador:

Pedro Gémez Pajuelo






MESA 1.
ESTRATEGIAS PARA LA SOSTENIBILIDAD.
¢POR DONDE AVANZAR?
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ncarnaciéon Cruz daba comienzo a la primera

mesa del encuentro contando que en los Ul-

timos meses habia acudido a cuatro jornadas
que unian las palabras innovacion y sostenibilidad.
‘La pregunta es como gestionar la Farmacia Hospita-
laria de manera que seamos capaces de incorporar
la innovacion en equilibrio con la sostenibilidad del
Sistema’, planteaba. La razon de centrarse en la Far-
macia Hospitalaria (FH) es doble; por un lado por el
elevado gasto que genera por si misma y por otro,
debido a su repercusion en la Atencion Primaria (AP)
ya que, en numerosas ocasiones los nuevos medica-
mentos se introducen en AP a través de la prescrip-
cion en el hospital.

En su opinion, gestionar la innovacion hacia algo
sostenible implica como minimo dos tareas: "Por
una parte tenemos que ser capaces de generar re-
Cursos que nos permitan abordar la innovacion. Para
hacerlo hay que buscar bolsas de ineficiencia a par-
tir de las cuales conseguir recursos para financiarla.
Eso exige —continuaba- identificar intervenciones
ineficaces, pero también procedimientos ineficaces
que puedan modificarse”.

Entre otras consideraciones, indicaba que es impe-
rativo seleccionar extremadamente bien a los pacien-
tes que se van a beneficiar de la innovacion.

‘Hablamos de gestionar en mayusculas, y para ha-
cerlo bien necesitamos buenos sistemas de infor-

GESTION DE LA FARMACIA HOSPITALARIA. UN NUEVO ENFOQUE

INtroduccion

Encarnacion Cruz Martos

Subdirectora General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Servicio Madrilerio de Salud (SERMAS).
Comunidad de Madrid.

macion que proporcionen datos sobre [0S grupos
que generan mayor gasto”’, afirmaba. Sobre la base
de esa informacion sera posible —indicaba- proponer
objetivos dirigidos tanto a reducir el precio de com-
pra como a mejorar la utilizacion de los farmacos en
terminos de eficiencia.

La segunda tarea, que consideraba tan importante
como definir los objetivos era ser capaces de trasla-
darselos a los clinicos. “Los gestores no tenemos la
varita magica de la eficiencia. Si no somos capaces
de transmitir a los clinicos cuales son los criterios
que nos van a guiar, poco vamos a hacer”, decia. Por
tanto, aseguraba que es crucial delimitar estrategias
que permitan llegar a esos profesionales y hacerles
participes de los objetivos de la organizacion.

Terminaba indicando gue es necesario medir los
resultados de todas las estrategias que se han puesto
en marcha, y matizaba: "No solo como mejora de
procedimientos, sino en o mas importante, en me-
Jorar la salud de los ciudadanos. De nada nos sirve
conseguir buenos precios de compra o un procedi-
miento muy eficiente si luego vamaos a mirar la carga
viral sostenida de un paciente con HIV y no somos
capaces de mantenerla optima en mas del 50% de
los pacientes”.

Son consideraciones que los conferenciantes de la
tarde pondrian sobre la mesa “en un formato en el que
lo que primara sera el debate”, terminaba.



L OS sistemas de
INformacion como
nerramienta de

sostenibilidad del SNS

J esus Vidart comenzaba aclarando que se en-
tiende que toda actuacion de gestion necesita
un flujo de informacion aprioristica y una pos-

terior para evaluar si las medidas adoptadas condu-

cen a los resultados que se persiguen. Dicho esto,
puntualizaba que su disertacion se centraria en los
sistemas de informacion integrados.

En la Comunidad de Madrid se dispone de siste-
mas de informacion integrados de receta tanto en AP
como en Atencion Especializada (AE).

Jesus Vidart Anchia

Director General de Gestion Economica y de Compras

de Productos Farmacéuticos y Sanitarios de la
Comunidad de Madrid.

Astare y Farm@drid.es

Astare es la base de datos de talonarios de recetas que
realizaelseguimiento desde elalmacén hastaelmedico
que entrega la prescripcion. Farm@drid.es es un alma-
cén de datos o “data warehouse” con todas las recetas
dispensadas en la Comunidad que permite una explo-
tacion longitudinal y comparativa de la informacion.

Con esta herramienta se analiza el impacto de una
determinada medida sobre el numero de prescripcio-
nes, tanto aquellas adoptadas por el Ministerio como

SISTEMAS DE INFORMACION DE FARMACIA

SISTEMAS DE INFORMACION INTEGRADOS DE RECETA MEDICA (AP y AE)

Astare

BBDD asignacion de recetas SS a médicos por unidad funcional (Especialidad), centro sanitario.
Herramienta del SERMAS con mantenimiento descentralizado en los centros sanitarios.

Farm@drid
cargo del SERMAS.

;Quién receta?, ;Qué receta?, ;A quién receta?

Data warehouse (Business Object) de todas las recetas dispensadas en Madrid a

Permite una explotacion de la informacion longitudinal, comparativa:

SISTEMAS DE INFORMACION DE ATENCION ESPECIALIZADA

Farm@drid

Descarga mensual desde todos los Sistemas de Gestion de Farmacia Hospitalaria
Incluye adquisiciones, consumos vy dispensacion ambulatoria de todos los hospitales publicos y concertados de Madrid.
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las de ambito mas regional, ‘como los protocolos de
prescripcion que implementamos en AP’, proseguia.
Esta es la herramienta fundamental que permite un
control mensual del gasto farmacéutico a nivel de Ofi-
cina de Farmacia en la Comunidad de Madrid.

Ya refiriendose a la sequnda herramienta clave, ésta
en el ambito hospitalario, aclaraba que todas las adqui-
siciones de Farmacia quedan registradas en Farma@drid.
es. A través de Farma@drid.es se realiza la descarga
mensual desde todos los Sistemas de Gestion de Far-
macia Hospitalaria. Incluye adquisiciones, consumaos
y dispensacion ambulatoria de todos los hospitales
publicos y concertados de la Comunidad. Esta se-
gunda herramienta resulta crucial para determinar
el cumplimiento de protocolos, identificar cuales
son los grandes grupos de farmacos sobre los que
puede ser necesario actuar, los que concentran el
mayor gasto, indicaba. A esto se afiade que se utili-
za también para realizar un “‘control exhaustivo” del
gasto sanitario.

“Los sistemas de
informacién adecuados
pueden dirigir las
actuaciones del equipo
de gestidn a aquellos
grupos de medicamentos
en los cuales, cualquier
intervencion, por pequena
que sea, va a producir
un mayor impacto
econdmico”

Jesus Vidart Anchia

Con estas herramientas, se podia conseguir saber
en el mes de febrero, si se iban a producir desviacio-
nes en el presupuesto a final de afo, e incluso el im-
pacto de nuevos medicamentos en el presupuesto.

Para aportar perspectiva, recordaba que en la
Comunidad de Madrid el gasto sanitario ronda los
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7.300 millones de euros. Sobre este gasto, a la Far-
macia Hospitalaria corresponde un gasto de 800
millones de euros.

Este tipo de informacion dirige las actuaciones del
equipo de gestion a aquellos grupos en los cuales
cualquier intervencion ‘por pequeria que sea” va a
producir un mayor impacto economico. También
permite saber cuales son los medicamentos mas
adquiridos de modo que, ante las negociaciones
con la Industria Farmaceéutica, se sabe donde es ne-
cesario hacer un mayor esfuerzo. “Sin estos siste-
mas de informacion no seria viable, no sabriamos
por donde empezar”, declaraba.

Observatorio de Precios

Como explicaba, en el caso de Madrid, las estra-
tegias de ahorro se han centrado en la utilizacion
del Observatorio de Precios. Estd organizado de tal
forma que cuando un hospital tiene intencion de
iniciar un procedimiento de compra de un principio
activo, "independientemente de su cuantia’, informa
a la Direccion General quien analiza el precio. En el
momento en que haya un hospital en la Comunidad
de Madrid que compra por debajo de ese precio
se cambia automaticamente”, indicaba. La conse-
cuencia: "Ningun hospital puede comprar por en-
cima del precio inferior para hospitales, al margen
de su tamafrio, porque al final el comprador unico
es el SERMAS (Servicio de Salud de la Comunidad
de Madrid)". Es una medida que esta dando buenos
resultados y no resta autonomia de gestion a los
hospitales, que no es nuestra intencion’, matizaba.
Indicaba tambiéen que se aprovechaba la agilidad
de los hospitales a la hora de realizar las compras,
y que, al realizarla el SERMAS se obtenian mejores
precios. Si ellos, se hacian responsables de los con-
cursos, al final el procedimiento podria demorarse
entre 7-8 meses.

Continuaba su disertacion aclarando que estos
sistemas de informacion también son fundamen-
tales en términos de productividad variable de los
hospitales. Se establecen indicadores, que en oca-
siones se modifican. "Es algo que sucedio con los
nuevos farmacos para el tratamiento de la hepatitis
C’ indicaba. Ejemplos de indicadores son el coste
medio del tratamiento del VIH, protocolos de ARA 1l
(antagonistas de los receptores de la angiotensina Il)
e IECA (inhibidores de la enzima de conversion de
angiotensina), hormona de crecimiento, protoco-
los de NACO (nuevos anticoagulantes orales), cuyo
cumplimiento interesa especialmente. El resultado
de cada hospital se muestra no solo en ese centro,
sino en todos ellos en el transcurso de las reunio-
nes mensuales, de forma que se comparen entre si,
compitan, hablen y aprovechen sinergias.



estrategias en las que se ha trabajado este afo

en el Servicio Cantabro de Salud, afirmando des-
de el inicio que “en Farmacia hay que prestar una
atencion especial a los presupuestos, porque el gas-
to tiende a dispararse facilmente”.

I sabel de Frutos presentaba a continuacion las

El gasto farmaceéutico a traves de receta es el ma-
yor porcentaje de gasto en la Comunidad Autono-
ma, seguido del registrado en los servicios de FH.
‘En los ultimos arios en Cantabria se ha consegui-
do reducir el gasto de la farmacia en receta, por
la suma del esfuerzo de los Servicios de Salud y el
Ministerio”, afirmaba. No obstante, reconocia que
‘en el hospital hay mas dificultades, de forma que el
objetivo anual previsto es la sostenibilidad, que no
se eleve demasiado el gasto”.

Sistema ePharCan

En Cantabria, se elabord un Plan de abordaje
bianual en el cual se incluyeron varias lineas estra-
tégicas: ‘Una de ellas fue trabajar en la Comision
Corporativa de Farmacia, otra trabajar mediante
prescripcion electronica en los hospitales para pa-
cientes ingresados”. También cuentan con el siste-
ma ePharCan, un sistema de informacion corporati-
VO que recaba toda la actividad de prescripcion en el
sistema publico de Cantabria, en Atencion Primaria
y en hospitales, e incorpora la gestion del reembol-

Estrategias de
comunicacion:
Comision Corporativa

de Farmacia en red

Isabel de Frutos Iglesias
Subdirectora de Asistencia Sanitaria del
Servicio Cantabro de Salud.

so tras la aportacion. La implantacion de la receta
electronica es completa en Atencion Primaria y el
proximo reto es extenderla al hospital.

Aungue la Comision Corporativa de Farmacia en-
tusiasmo al equipo de gestion desde sus comienzos,
Isabel de Frutos reconocid encontrar una barrera
inicial en los clinicos, ‘acostumbrados a prescribir
de forma independiente y suspicaces ante medidas
que perciben como ‘fiscalizadoras”y que podian re-
trasar el proceso de prescripcion corporativa’.

Otra dificultad es que en ciertos modelos de
compra hay aun poca experiencia, aunque si se
ha conseguido, en virtud de la colaboracion de
los responsables de Farmacia de los tres grandes
hospitales de Cantabria, hacer que la mejor ofer-
ta de los laboratorios farmacéuticos sea para los
tres centros en lugar de beneficiar solo al mayor de
volumen de compra (el Hospital Universitario Mar-
qués de Valdecilla).

Su equipo se ha trazado el objetivo de utilizar las
herramientas de comunicacion para facilitar la pres-
cripcion de los profesionales de todo el sistema, in-
cluido el ambito sociosanitario; y también para que
se informe a los pacientes, “‘ahora que se habla tan-
to del paciente cronico”.

En el apartado especifico de herramientas informati-
cas, el sistema ePharCan permitira a los profesionales
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“El Plan de abordaje bianual de Cantabria incluye
varias estrategias: trabajar en la Comision Corporativa
de Farmacia y trabajar mediante prescripcion
electronica en los hospitales para
pacientes ingresados”

Isabel de Frutos Iglesias

consultar si el medicamento que estan prescribien-
do es un genérico, tiene visado, o no esta finan-
ciado, entre otros datos. Su estrategia de comuni-
cacion esta orientada a conseguir la autogestion
de los profesionales basada en el conocimiento
del medicamento, el desarrollo de los sistemas de
informacion corporativos en el Servicio de Salud y
a aprovechar las herramientas informaticas como
eRoom para el profesional, pero siempre con ca-

racter informativo, gestionado por los servicios
centrales y compartido por todos.

Las lecciones aprendidas, en palabras de Isabel de
Frutos, son que ‘la sostenibilidad esta en manos de
los profesionales, que es importante informarles, que
no debe olvidarse al ciudadano y que es necesario
empezar a coordinar mas eficazmente al Ministerio,
las CCAA, la AEMPS y la Industria Farmacéutica”.

Q situacion de partida

ESTRATEGIAS DE COMUNICACION: COMISION CORPORATIVA DE FARMACIA EN RED

COMISION CORPORATIVA DE FARMACIA DEL SCS (CCF)

» Elaboracion de documentos: facilitar al profesional.

» Guiada: FT, IPT, protocolos farmacoterapéuticos.

» Registro de pacientes: bases de datos.

» Composicion multidisciplinar: participacion e implicacion.

» Dictamenes Formulario Hospitalario: equidad en el acceso.

» Formularios de prescripcion: seleccion e individualizacion.

» Sl corporativos de apoyo: PEA corporativa- ePharCan.

» Modelos de compra: negociaciones corporativas de precio - Impactos presupuestarios motivados - Techo de
gasto- Compras centralizadas - Acuerdos de riesgo compartido.

= ESTRATEGIA DE SOSTENIBILIDAD
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osé Miguel Ferrari comenzaba indicando que

en su intervencion habia sustituido el término

‘directrices’ por el de ‘estrategias’ para evitar la
acepcion de las primeras como ‘instrucciones’ (sen-
tido impositivo). A su modo de ver, es mas positivo
el término ‘directriz’ cuando se usa en su acepcion
de principio generador: “Se consigue mas a menu-
do guiar a las personas cuando se dirige’en el sen-
tido de indicar la direccion que cuando se ‘dirige’ en
el sentido de imponer”.

Cuenta su experiencia en el Hospital 12 de Oc-
tubre: en el inicio de 2013 se seleccionaron los 19
Servicios que en 2012 habian concentrado el 95%
del gasto en medicamentos. En cabeza estaba On-
cologia Médica (17,6%), sequido de Medicina Inter-
na, Hematologia, Cardiologia, Digestivo, Neurolo-
gia, Reumatologia, Pediatria, Nefrologia, Intensivos,
Quirofanos, Cirugia General y Dermatologia. Tam-
bien quiso matizar que, como es bien conocido “en
la actualidad, la mayor factura para los hospitales
en medicamentos corresponde a pacientes exter-
nos o ambulatorios’. ‘Oncologia y Hematologia
—explicaba- ocupan los primeros lugares por los
antineoplasicos que se utilizan en los hospitales de
dia, asi como por los antineoplasicos orales que re-
cogen los pacientes externos y por los tratamientos
de soporte. La mayor parte del gasto de Medicina
Interna lo generan los antirretrovirales. Es necesario

Estrategias para la
implantacion de
directrices de la

utilizacion
de farmacos

José Miguel Ferrari Piquero
Jefe de Servicio de Farmacia
Hospital 12 de Octubre Madrid.

llegar al puesto 10 para encontrar un Servicio, el de
Intensivos, en el cual el consumo de medicamentos
es para pacientes ingresados”.

A partir de ese punto tomo como ejemplo la ac-
tuacion de la gerencia en Oncologia Medica. En pri-
mer lugar, relataba, se celebrd una reunion entre el
Servicio de Oncologia Médica, el Servicio de Farma-
cia y la Direccion Médica, en la cual se analizaron
pormenorizadamente los datos de consumo de me-
dicamentos de 2012, tanto de los antineoplasicos,
que eran su base, como de las terapias de soporte.
En relacion con éstas se planteo la posibilidad de
recurrir a los biosimilares, en la linea de busqueda de
la sostenibilidad y en linea con la consideracion que
habia hecho Encarnacion Cruz de poder ahorrar en
ese capitulo para poder incorporar innovacion, algo
que es especialmente importante en un servicio
como Oncologia Médica.

Propuestas o directrices para los diferentes
Servicios

‘Por ello, se les ofrecieron una serie de propues-
tas o “directrices” para la reflexion, que habian sido
elaboradas en el Servicio de Farmacia. La primera
era el uso de eritropoyetina biosimilar en vez de la
original, con una propuesta igual para filgrastim. A
partir de esta reunion, y con estas ideas, el propio
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Servicio, con su plan global de racionalizacion del
gasto, creo un grupo especifico de trabajo sobre
medicamentos y elaboraron sus propias sugeren-
cias muchas de las cuales estaban en la linea que se
les habia propuesto”’, comentaba.

Asi, en el tema de los antineoplasicos establecie-
ron la necesidad de la protocolizacion de determi-
nados tratamientos y el uso de los biosimilares. Las
reuniones de sequimiento se repitieron mensual-
mente vy, a finales de 2013, se consiguio una dismi-
nucion en cuanto a uso de medicamentos (algo mas
del 11%, en términos absolutos 1.700.000 euros). En
la proyeccion de datos de 2014, el gasto en Oncolo-
gia Médica era inferior al del periodo anterior.

No cabe duda de que se ha invertido la tendencia
al incremento del gasto y eso se debe a la contribu-
cion de muchos factores. Entre ellos mencionaba
una politica de adquisicion mas eficiente, negocia-
ciones centralizadas por el propio Servicio de Salud
y desde el hospital. No obstante, el factor de mayor
peso ha sido la propia gestion de la farmacoterapia
por parte de los Servicios. Afirmaba la Dra. de Frutos
que es con el profesional con quien hay que contar,
y esas "directrices” que ha podido proporcionar el
Servicio de Farmacia han ido precisamente con ese
objetivo. "Decia Voltarie —recordaba- que se puede
guiar a los hombres haciendolos pensar por si mis-
mos. En este caso se puede guiar a los Servicios
clinicos haciendolos pensar por si mismaos”.

“No cabe duda de que se ha invertido la tendencia al
incremento del gasto y eso se debe a la contribucidn
de muchos factores. Entre ellos mencionaba una
politica de adquisicion mas eficiente, negociaciones
centralizadas por el propio Servicio de Salud y desde el
hospital. No obstante, el factor de mayor peso ha sido
la propia gestion de la farmacoterapia por parte
de los Servicios”

José Miguel Ferrari Piquero
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La evaluacion de
[0S resultados
en Salud en la

Farmacia Hospitalaria

las palabras que un compafero le dirigio afios
atras: “Tu responsabilidad como farmacéutico
es poner sobre la mesa la mejor evidencia disponi-
ble para que el médico lleque a tomar la decision”.

P ara Olga Delgado aun tienen un enorme peso

La informacién del propio paciente

A su modo de ver los profesionales han empezado
a ser conscientes de que el propio paciente genera
una informacion enormemente valiosa, unos datos
igualmente valiosos que los de los ensayos clinicos y
gue no se estaban usando. "Ahora que si se es cons-
ciente del valor de esta informacion, la situacion ha
dado un vuelco’, reflexionaba.

La informacion del paciente, gracias a los nuevos
sistemas informaticos, se convierte en una valiosa in-
formacion sobre efectividad clinica, a la que se van
incorporando datos de individuos que no estan en
los ensayos clinicos por motivos de movilidad, de
edad u otros, y que crece de forma exponencial. El
big data es un tema esencial porgue no solo va a
cambiar nuestro conocimiento de los tratamientos,
sino el conocimiento de las herramientas que se van
a utilizar para el diagnostico de los pacientes. Co-
nocer de forma estructurada todos estos datos va a
constituir un cambio de paradigma.

‘El 80% de los datos clinicos relevantes de los pa-
cientes estan desestructurados. No se analizan de
manera conjunta’, lamentaba. Actualmente se esta
haciendo un esfuerzo por ofrecer datos detallados de

Olga Delgado Sanchez
Jefe de Servicio de Farmacia del Hospital Universitario
Son Espases. Mallorca.

todos los hospitales no solo para que se comparen y
mejoren, sino para que el ciudadano tenga acceso a
ellos. “Conocer los datos de mortalidad por ictus en
un hospital u otro y que el ciudadano pueda eleqgir
donde ir me parece una herramienta impresionante.
Y aqui vamos a ir a mas’, indicaba. ‘Los dos hitos fun-
damentales -desde su punto de vista- para la FH, son
la implantacion de la receta electronica y poder dis-
poner de la historia clinica electronica del paciente”.

A modo de ejemplo, afirmaba que, de acuerdo con
datos de su Comunidad, la tasa de curacion en hepa-
titis C es inferior a la de los ensayos clinicos, y cono-
cemos su coste real por paciente curado, no tratado”.
Esta informacion esta online en su sistema de infor-
macion, que es corporativo para todos los hospitales.

‘Por otra parte, ahora estamos en condiciones de
compartir pero no solo entre nosotros los profesio-
nales sanitarios de la Administracion, y esto es un
cambio importante, también con la Industria Farma-
céutica”. "La industria esta solicitando datos y, a la vez
poniendo herramientas en nuestras manos para faci-
litarnos la obtencion de esos datos de resultados en
Salud, ya que consequirlos no es tan facil, al menos
en nuestro medio. Nos estamos encontrando con
plataformas que ellos nos han dado para hacerlo. Eso
ademas nos esta dando la oportunidad de reunirnos
con ellos y acordar formulas como acuerdos de ries-
go compartido o modelos individualizados de reem-
bolso. Esto, sin datos solidos, no seria posible. Ha-
blar de sostenibilidad es impensable sin la Industria”.
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La parte mas participativa del encuentro daba co-
mienzo con una pregunta del dinamizador, Pedro
Gomez s Jesus Vidart: 'DF TODO O DICHO
¢CON QUE IDEA SE QUEDARIA?”

Para Jesus Vidart serian los resultados en Farma-
Cla Hospitalaria. Se ha conseguido bajar un porcen-
taje muy importante (3,9%) de gasto en FH cuando
la tendencia era inversa. El logro es especialmente
importante en estos convulsos tiempos de recortes y
‘mareas blancas’, decia.

Isabel de Frutos ariadia que quiza la tarea mas ar-
dua habia sido llegar a los profesionales, y se mostra-
ba segura de que, con el apoyo de estos, los datos
cuantitativos de ahorro no tardarian en llegar.

En la misma linea, José Miguel Ferrari destacaba
la satisfaccion de haber obtenido la implicacion de los
meédicos en todo el proceso, especialmente por o di-
ficil que parecio en los inicios.

Pedro Goémez planteaba una arriesgada pregunta:
"¢SE LE PUEDE DAR MAS PODER AL USUARIO PARA
REDUCIR EL USO DE MEDICAMENTOS, PARA CON-
VERTIRLO EN PARTE DE LA SOLUCION?"

Jesus Vidart respondia ‘que eso dependeria en
gran medida de cual fuera la fuente de esa informa-
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cion y hacia hincapié en que lo esencial es que esa
informacion la tenga el prescriptor”.

José Miguel Ferrari aportaba a peticion de
Maria Sanjurjo, su opinion sobre como perciben
los méedicos los biosimilares, apuntando que con
este tipo de agentes es necesario un compromiso
por el empleo del biosimilar en lugar de otras alter-
nativas terapeuticas.

El tema gana en complejidad, advertia, cuando el
precio del farmaco original se iguala al del biosimilar.
La tendencia entre los clinicos es preguntarse en ese
contexto por qué no usar el agente de marca. “Todos
somos conscientes de la importancia de usar el bio-
similar precisamente por su efecto en el mercado,
pero es un concepto que cuesta madas trasladar al cli-
nico’, reflexionaba.

Desde la perspectiva de la ‘microgestion’, que supone
elempleo de la mejor terapia posible al minimo precio
disponible el fomento de los biosimilares cuando el
original iguala su precio es mas dificil, y corresponde a
otras instancias, desde la ‘'macrogestion’, incentivar su
empleo por ese efecto general en el mercado, afiadia.

El debate fue especialmente intenso al plantearse
la cuestion de como distribuir el techo del gasto
en hospitales, dreas, CCAA o en todo el pais. Olga
Delgado afirmaba que el hecho de que la responsabi-
lidad de las compras ya no esté en manos de un com-



“El Proyecto Talaiot ha
exigido un esfuerzo
considerable, pero

también tiene el potencial
de suponer un avance
sustancial. Ademas, ha
hecho que se perciba
la interaccion con las
companias farmacéuticas
de una forma diferente,
desde el ambito de la
colaboracion. En suma, ha
supuesto un cambio de
mentalidad”

Olga Delgado

prador individual sino que sea una decision colectiva en
el marco de las centrales de compras es un motivo de
satisfaccion. Explicaba que fue precisamente la aprecia-
cion del potencial de las centrales de compras o que
impulso la idea de rentabilizarlo con un gran proyecto,
en el cual se incluyeran a su vez todos los hospitales con
SuUs respectivos proyectos de colaboracion en |+D. Seria
una iniciativa que sirviera también para unificar la base
de datos de Oncologia y homogeneizar los protocolos
de todos los hospitales en beneficio de los pacientes:

el Proyecto Talaiot. Este proyecto ha exigido, en sus
propias palabras, un esfuerzo considerable, pero tam-
bién tiene el potencial de suponer un avance sustancial.
Ademas, ha hecho que se perciba la interaccion con las
compariias farmaceuticas de una forma diferente, desde
el ambito de la colaboracion. En suma, ha supuesto un
cambio de mentalidad.

En este punto, Pedro Gémez retomaba un tema
previamente planteado por Maria Sanjurjo. COMO
DISTRIBUIR EL TECHO DE GASTO EN HOSPITALES,
AREAS, POR COMUNIDADES AUTONOMAS O DESDE
EL AMBITO ESTATAL. De hecho, apuntaba la posible
existencia respecto a que una de las aprobaciones
recientes de un farmaco con techo de gasto dejaba
ablerta esta cuestion, y se preguntaba por los meca-
nismaos para evitar la picaresca a la hora de establecer
la distribucion de los fondos.

Jesus Vidart intervendria poniendo una nota de es-
cepticismo sobre su funcionamiento, principalmente
por la falta de especificidad en torno a su control en las
CCAA, su distribucion y los criterios que se emplearian
para ello. Respecto a los ya acordados en las expe-
riencias de techo de gasto en vigor, Olga Delga-
do recordaba como se han planteado: “Son pactos
a nivel nacional, en un contexto en el que, presumi-
blemente, no se alcanzara el techo de gasto, no estad
previsto realizar una distribucion por comunidades y si
se contempla una revision del precio al afio siguien-
te en funcion del balance de su primer arfio en vigor”.

IAaki Betolaza, Director General de Farmacia del
Pals Vasco, que intervendria en la siguiente sesion,
discrepaba de Jesus Vidart en el escepticismo inicial:
Yo prefiero confiar pero también, es verdad, que para
hacerlo es necesario disponer de mas informacion.
De hecho, la interpretacion de Olga Delgado le re-
sultaba ‘desconcertante” porque esa formula no es
—decia- la que se ha trasladado a su Comunidad. “Es
un juego que no sabemos exactamente a donde nos
lleva’, planteaba. En principio, se plantea que las CCAA
pongamos en marcha protocolos contemplando un
techo de gasto”.
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José Miguel Ferrari replicaba que en modelos
que limiten el numero de pacientes que pueden tra-
tarse es dificil decidir como seleccionar los pacientes,
a los que se debe asignar dicha terapia.

Por ese motivo, Jesus Vidart razonaba que el techo
de gasto no es una formula que incentive la calidad
en la gestion, ya que potencialmente invalidaria (oS
esfuerzos previos por negociar precios al margen de
ese esquema concreto. A su modo de ver, el techo de
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gasto solo deberia plantearse como ultimo recurso,
porque puede generar una relajacion de esos esfuer-
zos en el ambito de la gestion.

Rafael Cabrera reconducia la conversacion plan-
teando que se habia pasado ‘de puntillas” por un tema
muy importante: la existencia (o ausencia) de diferen-
cias en la gestion de la Farmacia Hospitalaria en entor-
no publico y publico-privado. José Luis Segu res-
pondia que, ‘a grandes rasgos, puede haber diferencias
en cuanto a la actitud de los profesionales, pero las re-
glas del juego son las mismas”.

A la pregunta sobre si SERIA POSIBLE IMPLANTAR
MECANISMOS DE INNOVACION INVERSA (AQUELLA
EN LA QUE LAS INNOVACIONES VAN DECRECIENDO
EN PRECIO A MEDIDA QUE SE ACUMULAN), Jose
Miguel Ferrari no veia muy claro que ello fuera
posible en el mundo del medicamento, mientras que
Antoni Gilabert respondia que “estamos acostum-
brados a pagar la innovacion marginal, generando so-
luciones para gestionarlas pero, en el caso de la in-
novacion disruptiva como en el caso de los nuevos
tratamientos para la hepatitis C, este tipo de financia-
cion de pago precio-volumen inverso podria ser una
solucion para su incorporacion”.

Encarna Cruz tomaba el ejemplo de los nuevos
tratamientos para advertir sobre la ‘inquietante sen-
sacion de que estamos jugando a la defensiva y no
llevamos las riendas de la situacion. Como Sisterma Sa-
nitario debemos ser nosotros quienes establezcamos
las normas del juego, aseguraba. Ahora estamos espe-
rando a que nos pongan un precio y esperando que
no nos ahogue. Hay que tomar las riendas, es un cam-
bio mas profundo que el riesgo compartido’, decia.

Jesus Vidart planteaba la existencia de otro reto
pendiente en la puerta de entrada: ‘No hemos defi-
nido exactamente qué es la innovacion. Se aprueba
todo lo nuevo como si realmente fuera innovador,
cuando en realidad es necesario definir la innovacion
con la mayor precision posible, para ver en qué con-
diciones entra en el mercado cada nuevo farmaco,
financiado o no, en funcion de su caracter innovador
o la ausencia de éste”.



MESA 2.
REORIENTANDO LA GESTION A LOS
PACIENTES NO INGRESADOS
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e encargaba de abrir la seqgunda mesa del
encuentro Encarnacién Cruz, quien consi-
deraba que los sistemas de dispensacion en
dosis unitaria para pacientes ingresados son una
de las estrategias de racionalizacion clave que no
hay que abandonar. No obstante, también advertia
que en la actualidad abundan los Servicios de Far-
macia cuya actividad mas importante son los pa-
cientes externos. Estos constituyen entre el 45 y el

INtroduccion

Encarnacioén Cruz Martos

Subdirectora General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Servicio Madrilerio de Salud (SERMAS).
Comunidad de Madrid.

55% del gasto hospitalario, y si a eso le sumamos
los pacientes ambulatorios la cifra puede llegar al
70-80%. Los Servicios de Farmacia y las estructuras
del hospital no estan disefiados para atender a este
tipo de pacientes ni a otro grupo de pacientes cada
vez mas prevalente, los pluripatologicos o polime-
dicados. ‘Estamos en una encrucijada. Debemos
decidir qué vamos a hacer con nuestros pacientes
cronicos’, terminaba.

“Los sistemas de dispensacidn en dosis unitaria para
pacientes ingresados son una de las estrategias de
racionalizacion clave que no hay que abandonar”.

“Debemos decidir qué vamos a hacer con nuestros
pacientes crénicos”

Encarnacion Cruz Martos

GESTION DE LA FARMACIA HOSPITALARIA. UN NUEVO ENFOQUE



Ihaki Betolaza: ‘Me gustaria comenzar diciendo

que el ambito de la Farmacia es un elemento cla-
ve para aumentar la calidad y la eficiencia del Sis-
tema de Salud y para garantizar la sostenibilidad”. A
su entender, la innovacion no solo no debe temerse,
sino que debe ser la base de la sostenibilidad. “‘Un
mensaje positivo que es importante lanzar es que,
a pesar de que en la mesa anterior podria interpre-
tarse que estamos en una fase depresiva, yo creo
que no es asi. Todos los agentes que participamos
en el entramado de la Farmacia debemos ser o su-
ficientemente inteligentes para llevar esto adelante.
Estamos en una situacion cambiante pero tambiéen
es verdad que, si echamos la vista atras, como se
ha dicho en la sesion anterior, nunca hemos tenido
todos los instrumentos y el escenario que tenemaos
ahora para poder enfocar el futuro de otra manera,
y digo en conjunto, por parte de todos los decisores
en este ambito. Eso incluye a las Compariias, con las
que creo que tenemos que establecer un marco de
dialogo colaborativo”, proseguia.

I nmediatamente despues tomaba la palabra Jon

Datos del consumo farmacéutico

‘Analizando los datos de consumo farmacéutico
de los ultimos arios —indicaba- se observa que hay
un incremento continuado del gasto hospitalario

La Farmacila ante
el reto de las nuevas
necesidades de

oS pacientes

Jon Ihaki Betolaza San Miguel
Director General de Farmacia
del Pais Vasco.

frente a cierta contencion del gasto en farmacia a
través de receta. Esto se debe fundamentalmente
a que se han ido incorporando al ambito del gasto
hospitalario medicamentos de especial control, bien
por temas de sequridad o bien por otros temas que
suponian un coste importante. En estos momentos,
en nuestra Comunidad, el gasto de Farmacia Hospi-
talaria supone el 30% de la factura farmacéutica total.
El gasto hospitalario ha crecido en el periodo 2009-
2013 un 20% respecto al total. Dentro de esa partida,
el gasto de Farmacia en pacientes externos ha cre-
cido un 50,2% en el mismo periodo. ESO supone en
este momento casi el 60% de gasto de la Farmacia
Hospitalaria en el Pais Vasco, cuando en 2009 era el
478%". "Es un gasto focalizado en pacientes externos
y ambulatorios”, apuntaba.

El dato que se maneja en los ultimos anos es que
los cronicos consumen alrededor del 75% de los re-
cursos del Sistema Nacional de Salud, fundamental-
mente a través de las hospitalizaciones, planteaba.

Nuevo modelo de gestion de los Servicios
de Farmacia

‘La segunda reflexion que queria trasladar es la ne-
cesidad de dar una respuesta estratégica. Es necesa-
rio reorientar los servicios hacia un nuevo modelo de
gestion que atienda al paciente cronico polimedicado.
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INTEGRACION DEL MODELO DE CRONICOS EN LA FARMACIA HOSPITALARIA

SISTEMA REACTIVO

- Atencion proceso agudo

- Atencion de la demanda
- Sistema fragmentado

NECESIDAD DE UNA RESPUESTA ESTRATEGICA
Reorientar los Servicios asistenciales hacia un nuevo modelo de gestion: paciente cronico polimedicado

SOSTENIBILIDAD DEL SISTEMA SANITARIO

SISTEMA PROACTIVO

- Atencion a la pluripatologia
- Centrado en el paciente

- Atencion a la necesidad

- Sistema coordinado

Antes de la sesion hablabamos los miembros de la
mesa de hoy de que el planteamiento quiza no deba
serqué debe o no debe hacer el Servicio de Farmacia,
sino cual es el usuario al que hay que atendery, en fun-
cion de eso, como debemos organizarnos para darle
esa atencion que reclama y, cada vez mas, y pasar de
un sistema reactivo a un sistema proactivo, que es lo
que tiene que apuntar a la sostenibilidad del sistema”.

Inaki Betolaza considera que a pacientes ingresa-
dos en el hospital, la FH debera hacer la conciliacion
de la medicacion y realizar un seguimiento farmaco-
terapeutico integral. Una vez que el enfermo recibe
el alta, tendra que volver a conciliar la medicacion,
procurar hacer un seguimiento farmacoterapéutico
integral y procurar que el paciente se adhiera al tra-
tamiento indicado para lo que debe proporcionarle
ciertas pautas de educacion sanitaria.

Ahora bien —sefalaba este ponente- no sera solo
una tarea de la FH sino una labor coordinada, inte-
grada, por todos los niveles asistenciales.

‘El Servicio de Farmacia Hospitalaria —recordaba-
cuenta con la experiencia clinica suficiente como
para ser uno de [os pilares en la atencion al pacien-
te, pero no el unico. En definitiva, el seqguimiento
farmacoterapéutico no debe detenerse en la puerta
del hospital, sino que debe continuar hasta el domi-
cilio del paciente y en su entorno familiar”.

GESTION DE LA FARMACIA HOSPITALARIA. UN NUEVO ENFOQUE

Integracidén sociosanitaria

En resumen, en todo este recorrido es fundamen-
tal la coordinacion de todos los ambitos asistencia-
les, desde la Atencion Especializada a la Primaria,
la Oficina de Farmacia y los Servicios Sociales. "No-
sotros apostamos por una integracion sociosani-
taria, por la integracion de la Oficina de Farmacia
como un agente mas en el Sistema de Salud y en
este sentido estamos tratando de llevar adelante un
proyecto de seguimiento farmacoterapéutico en el
que se incorporen tanto las Oficinas de Farmacia
como nuestros servicios, tanto de Atencion Prima-
ria como de Especializada y, a futuro, tambiéen el
ambito de servicios sociales’, indicaba.

Pasado el ecuador de su intervencion, Ifaki Be-
tolaza se detenia en la coordinacion sociosanitaria.
‘Nosotros hemos empezado ya una experiencia de
integracion a nivel de sistemas de informacion, de
acceso a la historia clinica, por parte de los centros
sociosanitarios. Estamos embarcados en un pro-
yecto de coordinacion sociosanitaria global y, a ni-
vel de farmacia, estamos tratando de definir un nue-
vo modelo de gestion de la prestacion farmacéutica
en estos centros sociosanitarios. Vamaos a iniciar ya
con tres experiencias piloto, una por territorio de
nuestra comunidad, en el que tres residencias van a
poder acceder a la historia clinica del paciente para
poder desarrollar una mejor labor de coordinacion.



INTEGRACION DEL MODELO DE CRONICOS EN LA FARMACIA HOSPITALARIA

OBJETIVOS DE LA INTEGRACION AP-ESPECIALIZADA

mejorar el intercambio de informacion

maximizar los resultados en salud de los pacientes

acordar y establecer el gjercicio de las competencias de cada profesional de manera diferencial
optimizar y complementar las intervenciones sin que se produzcan duplicidades de servicios

EXPERIENCIA EN LA CAPV
Organizaciones Sanitarias Integradas (OSls)

coordinar sus funciones

e integracion organizativa de un hospital con los centros de salud de su area de referencia.
« Farmaceéuticos/as del Servicio de Farmacia Hospitalario y Farmacéuticos/as de Atencidn Primaria requieren

MAXIMIZAR LA EFICIENCIA

Por otra parte, a futuro, lo que vamos a tratar es de
extender el sistema de receta electronica a las resi-
dencias’, explicaba.

En definitiva, la idea es que los niveles de informa-
cion van a mejorar, y va a mejorar la calidad de la
atencion. Esto va a suponer una mayor satisfaccion
tanto de los pacientes como de los profesionales
que prestan los servicios, y esperamaos que suponga
un aumento de la eficiencia en el futuro.

Sin entrar en detalles, pero sugiriendo el tema
para el debate posterior, presentaba los objetivos
que debe incorporar la integracion de la Atencion

Primaria y Especializada en relacion con la Atencion
Farmaceutica:

Como conclusiones, tratando de lanzar un men-
saje positivo terminaba diciendo que ‘la gestion del
paciente coordinada, desde nuestro punto de vis-
ta, requiere una integracion sociosanitaria y que las
Oficinas de Farmacia se integren como un agente
mas del Sistema de Salud. Esto permitira una ges-
tion adecuada del paciente cronico garantizando
una mayor calidad, mejorando los resultados en
salud, aumentando la eficiencia y garantizando la
sostenibilidad del Sistema de Salud”.

“Estamos en una situacién cambiante pero también, si
echamos la vista atras, nunca hemos tenido todos los
instrumentos y el escenario que tenemos ahora para

poder enfocar el futuro”

Jon Ihaki Betolaza San Miguel
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aria Sanjurjo explico como se esta reorien-
tando, en el Hospital Gregorio Maranon, el
Servicio de Farmacia para poder dar una me-
jor atencion a los pacientes no ingresados y garantizar
la continuidad asistencial de éstos, tanto de puertas
para dentro como de cara al area sanitaria. Como con-
secuencia, se ha reorganizado al personal del Servicio
de Farmacia, “sobre todo al personal farmaceutico”.

Mision del Servicio de Farmacia

Para ello, y antes de empezar, comenzaba dicien-
do lo que es la mision de un Servicio de Farmacia:
‘Contribuir a mejorar la salud y la calidad de vida de
la poblacion del area sanitaria, mediante una farma-
coterapia efectiva, sequra y eficiente, en un marco
de asistencia integral y continua”. Dentro de esta mi-
sion, y para conseguirla, se han establecido una serie
de procesos y actividades, apostando por un circuito
de utilizacion del medicamento ‘practicamente au-
tomatizado’, "y también se ha apostado muy fuerte
por la calidad, consideramos que la calidad ayuda a
ordenar y organizar muy bien todos esos procesos”.

Organizacion del personal farmacéutico

No obstante —admitia- "cuando (o teniamos todo
hecho, nos dimos cuenta de que donde haciamos
agua era en la organizacion del personal farmacéeu-
tico. Teniamos una distribucion del personal farma-
céutico nada de acuerdo con el entorno en el cual

GESTION DE LA FARMACIA HOSPITALARIA. UN NUEVO ENFOQUE

Reorganizacion del
Servicio de Farmacia del
Hospital General

Universitario
Gregorio Maranon

Maria Sanjurjo Saez

Jefe de Servicio de Farmacia del
Hospital General Universitario
Gregorio Marafion Madrid.

nos movemos y con los cambios que se estan pro-
duciendo en los pacientes que de ninguna manera
iba a permitirnos consequir la mision que tenemos
como Servicio de Farmacia”.

¢QUE GESTIONAMOS?

Una parte muy importante del gasto sanitario

GASTO EN FARMACOTERAPIA GASTO HOSPITALARIO

19%
[l At Primaria [l Gasto Hospitalario en FT
[l At Especializada
[l otrascca
o o
La mitad del EL 20% del presupuesto
gasto FTdelaCM del hospital

Gran responsabilidad de la Farmacia Hospitalaria



Esta organizacion convencional del personal tenia
cuatro grandes problemas. En primer lugar, se basaba
en una gestion por procesos como compartimentos
absolutamente estancos. Incluso la Atencion Farma-
ceutica, el proceso por excelencia, estaba también
fragmentada en tipos de pacientes segun el area asis-
tencial donde se atendian. Ningun farmaceéutico tenia
una vision completa del paciente y ningun farmaceu-
tico podia acompafar a ningun paciente en todo su
periplo hospitalario, independientemente del ambito
asistencial donde fuesen tratados.

"En consecuencia —afirmaba- parecia absurdo hablar
de continuidad asistencial con Atencion Primaria, Ofi-
cinas de Farmacia, etc., si, de puertas para dentro, no
existia esa continuidad asistencial”.

Hasta 2013, el Servicio tampoco estaba adaptado
en absoluto a los cambios poblacionales con un 18%
del gasto farmacoterapéutico en pacientes ingresa-
dos y un 55% en pacientes externos: ‘Curiosamente,
seguiamos con la misma distribucion del Servicio de
Farmacia y con el mismo numero de personal far-
macéutico atendiendo pacientes externos en el afio
1999 y en 20153".

Elultimo problema grave que teniamos, y probable-
mente el mas importante, era algo muy frecuente en
los Servicios de Farmacia, habia areas practicamen-
te olvidadas que son cruciales para la continuidad
asistencial: ‘Nadie tenia los ojos puestos en Urgen-
cias ni en Consultas Externas’, los puntos de transi-
cion mas importantes entre niveles asistenciales en
las areas sanitarias.

En consecuencia, se decidio organizar el Servicio
por areas de conocimiento, estableciendo 14 en total
(VIH, Reumatologia, Hepatologia, Oncologia, Digesti-
vo, Urgencias, Cuidados Intensivos, Cardiologia, Ge-
riatria, Medicina Interna, Cirugia, Nefrologia, Neurolo-
gia, Materno-Infantil). Los facultativos de cada una de
estas areas tienen un farmaceutico de referencia que
va a seguir a los pacientes independientemente de que
sean pacientes ingresados, ambulatorios o externos.

Al repartir estas areas entre el personal farmaceuti-
co, se ha intentado que cada farmaceutico lleve de
la mano la gestion clinica vy la logistica, o sea que no
solo contribuye y colabora con el médico en la pres-
cripcion, sino que tambien se preocupa de la gestion
logistica para que el medicamento llegue a la Uni-
dad de Enfermeria. Asimismo, se responsabiliza de la
gestion econdmica del area correspondiente, el se-
guimiento presupuestario, la gestion de calidad y la
gestion de la investigacion.

Esto facilitd mucho la atencion a los pacientes en su
periplo hospitalario, ‘pero de puertas afuera no pode-
mos seqguir trabajando separados, estamos condena-
dos a entendernos’, afirmaba.

“No podemos seguir
trabajando por separado,
estamos condenados a
entendernos”

Maria Sanjurjo Saez

‘Por el paciente, nuestra razon de ser, tenemos
que aprender a romper barreras, pero no solo en (o0s
hospitales. A todos nos han educado para trabajar
en nuestra area asistencial. Hay que hacer un esfuer-
70 grande entre todos y, no cabe duda, de que en
el entorno de la terapia lo mas importante va a ser
siempre la farmacoterapia. Los farmacéuticos de to-
dos los ambitos asistenciales, los de Primaria, los de
Atencion Especializada, los sociosanitarios y los de
Farmacia Comunitaria, tenemos que intentar hacer
una gestion integral del medicamento como ele-
mento integrador clinico y economico’, continuaba.

Para ello proponia aprovechar el recurso de los
farmaceuticos comunitarios y trabajar mano a mano
con los companeros de Primaria, asi como con los
sociosanitarios.

‘Eso tambien exige —razonaba- concentrarse en
aquellas actividades que reporten mayor valor afiadi-
do. Siendo pocos y con mucho que hacer, es funda-
mental contar con buenas herramientas’.

A este respecto y aprovechando la presencia de Ad-
ministracion y directivos, recordaba una frase de un
compariero de Olga Delgado: “La mejor conciliacion
es la que no tiene que hacerse”. No considera acepta-
ble estar conciliando a 20 minutos por paciente, por-
que en su hospital hay 50.000 pacientes que se van
de alta cada afio. Se impone el empleo de herramien-
tas como las Guias de Practica Clinica, consensuadas
entre niveles, que sirvan de hoja de ruta y coordinen a
todos los protagonistas. Tambien son fundamentales
la historia clinica y la prescripcion electronica.

‘No me cabe ninguna duda de que en nuestras or-
ganizaciones hay talento, la tecnologia no debe ser un
problema, y si tenemos una organizacion adecuada a
las necesidades que nos estan demandando la socie-
dad y los pacientes, sin ninguna duda trabajando en
equipos pluridisciplinares lograremos conseqguir la me-
Jjor calidad de vida y los mejores resultados en salud
para nuestros pacientes’, decia para terminar.
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ario Gonzalez compartiria su experiencia

desde el punto de vista del gestor. Comenta-

ba que, por su formacion, ha aprovechado al
maximo las ensefianzas de sus jefes de Farmacia y de
la Industria Farmacéutica. ‘Creo que la Industria Far-
macéutica es una fuente de conocimiento fundamen-
tal, sobre todo cuando se comparten los diferentes
puntos de vista y los diferentes planteamientos que,
a veces, no son concordantes pero siempre resultan
utiles”, reflexionaba.

EOXI

Actualmente, Mario Gonzalez desarrolla su trabajo
en EOXI (Estructuras Organizativas de Gestion Integra-
da) que, en el area sur de Galicia, abarca cinco hos-
pitales, todos los centros de salud de una poblacion
de 680.000 habitantes aproximadamente, y toda la
estructura administrativa de la direccion provincial. “La
primera pregunta es sila integracion sirve para algo. La
respuesta es que depende, de muchas cosas. La inte-
gracion o la coordinacion son lo de menos, lo impor-
tante es que el trabajo sea en comun’, valoraba. En su
opinion, no le gustaba demasiado la expresion de que
el paciente tiene que ser el centro del sistema, y prefe-
ria decir que el sistema debe centrarse en el paciente.

‘La integracion —advertia- tiene unos costes consi-
derables, sobre todo en material humano, en costes

GESTION DE LA FARMACIA HOSPITALARIA. UN NUEVO ENFOQUE

Estructuras
Organizativas

de Gestion Integrada
(EOXI)

Mario Gonzalez Gonzalez
Gerente de Gestion Integrada de Vigo
del Servicio Gallego de Salud.

de preparacion. Son inversiones impresionantes las
que requiere un proyecto adecuado”.

Gasto sanitario

Se mostraba totalmente de acuerdo con IAaki Beto-
laza respecto a que las cifras tienen un peso enorme-
mente importante.

Consideraba estremecedor que el 75% del gasto sa-
nitario esté ligado a los cronicos porque se esta tra-
bajando en estructuras donde se trata en los mismos
compartimentos al paciente agudo y al cronico, cuan-
do sus necesidades no tienen nada que ver, ni sus cui-
dados, ni la farmacia, ni la atencion especializada que
requieren. EL 80% de lo que hacemos en Atencion Pri-
maria también es para cronicos, esta es una reflexion
gue también le preocupa porque acarrea unos im-
portes de gasto detrds, indicaba. Asi, el 60% de los
ingresos de Atencion Especializada son pacientes
cronicos. ‘Pero no solamente eso’, recapitulaba.

Su interés en la Farmacia esta estrechamente vin-
culado con sus implicaciones en términos de cos-
te. Ante la incertidumbre de cuanto tiempo podra
mantenerse el actual modelo de atencion sanitaria,
respondia: “Sin cambios importantes va a aguantar
muy, muy poco. ;Como nos podemaos permitir que
el 90% del gasto en pacientes oncoldgicos (y lo dice
la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica) lo este-



mos dispensando en los ultimos seis meses de vida?
;Como podemos estar empleando tratamientos en
pacientes oncologicos que pueden alargar la super-
vivencia 2-3 semanas en enfermedades que tienen
un curso natural de evolucion de 7-10 afios? ;Como
podemos tener pacientes en nuestros hospitales que
se estan muriendo recibiendo tratamientos oncolo-
gicos? Me parece una magnifica manera de encar-
nizarse con el paciente en su ultima semana de vida
v de encarnizarse también con el Sistema Sanitario
porque ustedes saben, mucho mejor que yo, lo que
puede costar un ciclo a un paciente oncologico. So-
bre todo esto deberiamos reflexionar”.

Por otro lado, consideraba que el paciente no tie-
ne por qué percibir ninguna fragmentacion en el Sis-
tema Sanitario, cuando necesita cuidados de salud
y debe vivirlo como un todo continuo, particular-
mente en temas de Farmacia, ‘donde estamos muy
acostumbrados a tirarnos los trastos de un nivel a
otro’, lamentaba.

Coordinacion sociosanitaria en Galicia
y estratificacion

Hay que tener claro que un area que pasa a ser
integrada lo es no solo porgue le cambien el nom-
bre. Entrando en detalle comentaba, ellos cambiaron
Su organizacion, de base y por la parte superior. En
su hospital ya no hay director médico. ‘Ni falta que
hace’, ironizaba. Si hay un director de procesos asis-
tenciales y, por debajo de éste, un director de pro-
cesos ambulatorios que lleva al mismo tiempo toda
la parte ambulatoria, con la importancia que tiene la
Farmacia externay la importancia que tiene la Farma-
cia ambulatoria, gue lleva también toda la AP. A él co-
rresponde coordinar su correcto funcionamiento. La
coordinacion sociosanitaria en Galicia se lleva de una
manera absolutamente directa. Hay un farmacéutico
dentro del Servicio de Farmacia que se encarga de la
prestacion farmaceutica y se sirve desde el hospital a
todas las residencias sociosanitarias. ‘No fue facil al
principio pero todo es asumible”’, afirmaba.

INTEGRACION DEL MODELO DE CRONICOS EN LA FARMACIA HOSPITALARIA
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« NO USUARIO

« SANOS

* PARTO

* TRASTORNOS AGUDOS

» ENFERMEDAD CRONICA MENOR
 >1 ENFERMEDAD CRONICA MENOR

1 ENFERMEDAD CRONICA SIGNIFICATIVA

2 ENFERMEDADES CRONICAS SIGNIFICATIVAS
>2 ENFERMEDADES CRONICAS SIGNIFICATIVAS
NEOPLASIAS

NECESIDADES SANITARIAS SIGNIFICATIVAS
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La integracion o la coordinacion son lo de menos, lo
importante es que el trabajo sea
en comun”

Mario Gonzalez Gonzalez

Estan inmersos en un proyecto por el cual se decla-
raba apasionado: la estratificacion. lban a estratificar
a sus pacientes en varios grupos (no usuario, sanos,
parto, trastornos agudos, enfermedad cronica menor,
mas de una enfermedad cronica menor, una enfer-
medad cronica significativa, dos enfermedades croni-
cas significativas, mas de dos enfermedades cronicas
significativas, neoplasias y grandes necesidades asis-
tenciales) y, sobre esa base, se elaboraran presupues-
tos en el futuro.

Una parte de esa labor de elaboracion de presupues-
tos esta ligada al analisis previo del consumo farma-

GESTION DE LA FARMACIA HOSPITALARIA. UN NUEVO ENFOQUE

ceutico que tiene cada uno de esos grupos. “Tenemos
que centrarnos en la parte superior de la piramide
v la parte de los autocuidados y la gestion de la en-
fermedad dejarla en manos del paciente”, indicaba.

Se mostraba de acuerdo con los ponentes anterio-
res en que es crucial disponer de una historia clinica
electronica unica, de lo cual Galicia dispone hace anos.

Como consideraciones finales proponia sustituir el
binomio diagnostico/tratamiento de la enfermedad
cronica por la prevencion y el control en un marco
de confianza, compromiso, conexion y un acuerdo de
gestion entre farmaceuticos de AP y AE.



rregui. Su primera aportacion seria un dato:
‘Somos el seqgundo pals del mundo en consu-
mo de medicamentos, solo superado por Estados
Unidos. Y no somos el sequndo pais mas enfermo”.

I a ultima intervencion seria la de Marisol Zuzua-

La importancia de la sostenibilidad

Por otra parte, discrepaba de Mario Gonzalez, que
previamente se habia declarado ‘hastiado” del térmi-
no ‘sostenibilidad”, ya que Marisol Zuzuarregui opina
gue estamos inmersos en una crisis economica muy
profunda y que preocupa mucho la sostenibilidad del
SNS: "Vicente Ortun escribia que nunca se debio per-
mitir el despilfarro en nuestro Sistema Nacional de Sa-
lud* . Pero es que en tiempos de crisis es un imperati-
VO ético. Yo estoy de acuerdo”.

Siguiendo con los planteamientos de los ponentes
que la precedieron, indicaba gue el gasto farmaceuti-
co hospitalario ha aumentado en Castilla-La Mancha
un 300% en diez afos. Ha duplicado su peso relativo
en el contexto del gasto de farmacia (13,5% en 2002
a 30% en 2013). La irrupcion de medicamentos bio-
tecnologicos supone el 70% del gasto del hospital,
y mientras tanto en Castilla-La Mancha el gasto en
receta esta disminuyendo y puede disminuir mucho
mas. Con todo, considera que es posible consequir
financiacion para las innovaciones si Somos capaces
de trabajar en los hospitales mas en la prescripcion

Medidas para la
racionalizacion del gasto y
la incorporacion de la

iNnNovacion en AP

Marisol Zuzuarregui Gironés
Gerente de Atencion Primaria del Area de Toledo.
Servicio de Salud de Castilla-La Mancha (SESCAM).

“Lamejoradela
eficiencia es posible,
el margen de gasto
evitable es muy
importante y ese gasto
evitable que estamos
trabajando seria aun
mayor si en el hospital
el Servicio de Farmacia
y la gerencia trabajasen
con los médicos sobre
prescripcién al alta”

Marisol Zuzuarregui Gironés

* (La refundacion de la Atencion Primaria. Vicente Ortun y otros autores, 2011, coleccion Economia de la Salud y gestion sanitaria)
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que hacen en los informes de alta, de hospitalizacion,
de ingreso, de consulta, de urgencias, los facultativos del
hospital. Es algo que en Castilla-La Mancha, por lo menos
en Toledo, es complicado, pero estamos avanzando”.

Estrategias en el ambito de AP

Para ello relataba su actuacion en el ambito de AP.
Hay estrategias de formacion, de incentivacion y de
coordinacion. Se presentan los datos de prescripcion
a los facultativos con informacion amable que iden-
tifique las areas de mejora, asi como numero de po-
limedicados promedio por cada centro (“algunos fa-
cultativos tienen cifras muy elevadas, por encima de
159, advertia), el numero de historia clinica de cada
uno de esos pacientes y el numero de medicamen-
tos que toma, de manera que pueden priorizarse as
intervenciones por los pacientes que tienen 17 farma-
cos, 0 21, y dejar para el final los que tienen 7-8.

ELSESCAM (Servicio de Salud de Castilla-La Mancha)
aprobo unos incentivos finales por resultados en
prescripcion para los facultativos de AP, tanto en la
ejecucion del presupuesto como en el indicador
sintético de calidad.

Se han celebrado reuniones y se han llevado a cabo
simulaciones de los resultados que se podrian conse-
guir, tanto en los incentivos como en la valoracion de
la calidad de prescripcion y en el gasto. Se informa a

los facultativos de algunos subgrupos terapéuticos,
en los que existen alternativas de menor coste. ‘No
proponemos que se retiren los farmacos mas inno-
vadores ni mas caros sino que, dando por hecho que
se prescribe de mas y que no es necesario mantener
a todos los pacientes, por ejemplo, con un COXIB
(inhibidor selectivos de la COX 2) y que se puede
optar por un AINE (anti-inflamatorio no esteroideo)
clasico, evitando un gasto de casi 800.000 euros en
el drea de Toledo".

Extendiendo las sugerencias de sustituciones a
otros grupos como estatinas, ARA Il e IBP (inhibidores
de la bomba de protones) el ahorro total en seis meses
podria superar los dos millones de euros, cuatro millo-
nes en todo un ano.

‘Creo - comentaba- que la mejora de la eficiencia es
posible, el margen de gasto evitable es muy importan-
te y este gasto evitable, que estamos trabajando en AP
en el area de Toledo, seria mucho mayor si en el hos-
pital el Servicio de Farmacia y la gerencia, trabajasen
con los médicos en su prescripcion a las altas.”

Para terminar, un apunte: "Alrededor de 3.700 tone-
ladas de farmacos se tiran al punto SIGRE cada ario,
con un valor de mas de 1.100 millones de euros. Esto
supondria 7400 millones de pildoras de medio gra-
mo, con lo que deberiamos reflexionar sobre la gran
cantidad de medicamentos que se desechan’”.

ANALISIS GASTO EVITABLE: AINE / COXIB

1214416 B
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Sustitucion mitad envases COXIB por AINE clasicos. GASTO EVITADO: 776.291 €
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Pedro Gomez abria el debate con una reflexion
sobre dos opiniones encontradas, las de Ifiaki Be-
tolaza y Mario Gonzalez sobre S| EL. CAMBIO EN LA
POBLACION DE PACIENTES NO INSTITUCIONALI-
ZADOS REQUIERE UNA REGULACION NORMATIVA
ESPECIFICA.

IAaki Betolaza sopesaba la cuestion declarando
que ‘es una pregunta con muchas variables’. Opina
que bien puede considerarse excesiva la regulacion
farmacéutica y que seria conveniente profundizar
mas en la implementacion y desarrollo de la nor-
mativa marco, ‘porque tenemos mucha normativa
marco pero pocos procesos a nivel operativo en
gestion”. Abogaba porque las Comunidades Auto-
nomas, que son las financiadoras, tengan una ma-
yor participacion.

Sobre la propuesta de Mario Gonzalez de INTE-
GRACION INTERNA SIN INTEGRACION DE LA CU-
PULA, Pedro Gomez preguntaba COMO SE ARTI-
CULARIA. Mario Gonzélez explicaba que en el caso
de Galicia habia mucho terreno abonado: “A nivel in-
formatico, por efemplo, somos la Comunidad Auto-
noma mas avanzada en sistemas de informacion en-
tre primaria y especializada. Todo ese aspecto estaba
muy avanzado. De tal manera que cada intervencion
Vva existia porque el médico de AP ya consultaba la
historia hospitalaria, la receta electronica, etc. El mar-

Debate

co de accion era muy amplio”. Retomaba el debate
sobre normativizacion mostrando su acuerdo con
Ifiaki Betolaza en que hay una sobrecarga normativa.

Maria Sanjurjo intervino para sugerir la sustitucion
de la nocion ‘paciente centro del sistema” por la de
‘sistema alrededor del paciente’, y para hacer hincapié
en la idea de que ‘lo mejor no es lo mas caro necesa-
riamente”. “Yo creo que aqui nadie ha hablado de ra-
cionar sino de racionalizar. Racionar son palabras ma-
yores ;Como conciliar el suerio a sabiendas de que
hay un farmaco que podria curar a un paciente pero
que no se puede pagar? Nuestra mision es que se gas-
te bien. Utilizar nuestro presupuesto para conseguir el
mayor beneficio clinico posible”. Mario Gonzalez
hacia una interesante reflexion sobre desinversion: ‘es
algo de lo que no estamos oyendo hablar, y quiza de-
beriamos plantearlo”.

IAaki Betolaza se mostraba de acuerdo y ariadia:
‘Este es un camino duro y complicado, las personas
que estén ahi van a enfrentarse a dilemas éeticos. Pero
todo para todos y gratis no va a ser posible”.

Marisol Zuzuarregui aportaba un dato a la dis-
cusion: esta demostrado que en Esparia el 32% de la
prescripcion corresponde a farmacos que han llegado
al mercado en los ultimos 5-10 arios, mientras que Ale-
mania o Inglaterra no llegan al 5-10%. Asi, razona que
existen unos habitos de prescripcion generados por
todos los protagonistas que no son necesariamente
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eficientes, e indicaba que es importante hacer algo al
respecto. Sin usar el término ahorro sino el de gasto
evitable, su propuesta es “desprescribir” lo ineficiente.

Olga Delgado (amentaba la falta de implantacion
de la receta electronica en el hospital, que calificaba
de extremadamente “util y sencilla”, una idea que com-
parte Encarnacion Cruz. Esta, ademas, insistia en la
idea de evitar, tal como habia dicho Mario Gonzalez
en su intervencion, el encarnizamiento con el paciente,
una cuestion que un grupo de Oncologia reunido tam-
bién en la UIMP habia estado debatiendo en esos dias.

De cara al futuro, IRaki Betolaza contaria que en el
Pais Vasco se han hecho proyecciones de poblacion
de pacientes cronicos y admitio que son alarmantes.

Pedro Gomez dirigic de nuevo la conversacion
a la desinversion a la que habia aludido Marisol
Zuzuarregui minutos antes, indicando que las
agencias de evaluacion tienen establecido el proto-
colo para realizar analisis y procedimiento de desin-
version en la cartera basica de servicios y se pregun-
taba por qué no se aborda.

A este respecto, Marisol Zuzuarregui conta-
ba que en la Comunidad Autonoma de Castilla-La
Mancha se ha implantado un ‘motor de reglas” en
el programa de prescripcion de manera que el pro-
pio programa informadtico dificulta la prescripcion de
otro farmaco que no sea el de eleccion de la guia.

Mario Gonzalez retomaria minutos después la
discusion sobre desinversion asegurando que la inver-
sion ligada al conocimiento es el factor que va a lle-
var a invertir realmente en aquello que se necesita y
declaraba su satisfaccion con las medidas que se han
ido tomando en Esparia, incluso a pesar de las difi-
cultades y los contratiempos que se habian ido co-
mentando a lo largo de la jornada: “Visto desde fuera
parece que somaos un desastre de pais, pero tampoco
hay que fustigarse excesivamente. Cualquiera de vo-
sotros que entre en internet con escribir Bloomberg
v sisteras sanitarios eficientes en la clasificacion del
ario pasado, 2013, puede ver que el quinto Sistema
Sanitario mas eficiente del mundo es el espariol, el pri-
mer sistema europeo mas eficiente”.
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Isabel de Frutos matizaba que, a su entender, si
los presentes en el encuentro eran criticos con el Sis-
tema, a pesar de saber que es bueno, se debe su alto
nivel de exigencia y su determinacion a aprender y
aportar ideas.

Correspondia a Antoni Gilabert dar por cerrado el
debate planteando una pregunta ‘que da para mucho
pero os pediré que contestéis con una sola palabra:
bien, mal o reqular. (QUE OS PARECE ESTA IDEA TAN
COMENTADA SOBRE LA INICIATIVA DE CATALUNA DE
ESTABLECER UNA TARIFA POR PACIENTE Y MES EN
ALGUNAS AREAS TERAPEUTICAS, COMO PACIENTES
CON VIH? Ihaki Betolaza necesitaba dos palabras:
‘estamos contigo”. Marisol Zuzuarregui preferia
no responder, Maria Sanjurjo (o calificaba de “fun-
damental” siempre que vaya ligado a resultados en sa-
lud y Mario Gonzalez ironizaba que, “sin ser galle-
go’, no le parece mal de entrada pero no lo conoce
bien, y que podria tener sentido.
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INtroduccion

Cristina Espinosa Tomé

Ex responsable de Acceso y Resultados en Salud.
Gerencia de Farmacia y del Medicamento, Servei
Catala de la Salut (CatSalut).

sta es una jornada para todos: los conven-
cidos, los esceépticos, los curiosos, etc. En

definitiva, para todos aquellos que quieren "Profundizar en el
profundizar en el conocimiento de los Acuerdos de
Riesgo Compartido desde la experiencia de centros cohocimiento de los
donde se estd aplicando vy, por qué no, valorar la
puesta en marcha en sus centros. Acuerdos de Riesgo

Compartido desde la
experiencia de centros
donde se esta aplicandoy,
por qué no, valorar la
puesta en marcha en
sus centros”

Cristina Espinosa Tomé
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orrespondia a José Lluis Segu presentar la

experiencia internacional con Acuerdos de

Riesgo Compartido (ARC), advirtiendo que su
repaso seria somero porque el mayor interes del en-
cuentro residia precisamente en las experiencias prac-
ticas en Espana.

‘El modelo —explicaba- es importado, tiene afnos de
historia, con ejemplos de acuerdos de riesgo compar-
tido en el entorno de las aseguradoras en EE UU, ini-
cialmente, y después en Europa”.

Conceptos basicos

La primera idea de su presentacion era hacer alu-
sion a cuatro lineas conceptuales sobre estos instru-
mentos, basicamente en términos de financiacion y
pago de la innovacion, como avanzo previamente
Antoni Gilabert.

‘Desde el punto de vista de conceptos basicos o
elementos conceptuales estamos acostumbrados a
los esquemas de financiacion tradicionales, un pro-
ceso de seleccion en el que un decisor selecciona
lo que se va a financiar y lo que no, pero el principal
elemento es que el precio que le ponemos a esa In-
novacion va a permanecer fijo con independencia de
lo que suceda en la realidad. que sea mas o menos

EXperiencia
iNnternacional con
Acuerdos de Riesgo

Compartido (ARC)

José Lluis Segu Tolsa
Consorcio de Salud y Social de Catalunya.

eficiente de lo que parecia, se use mas o menos de lo
que se preveia, etc.’, comenzaba.

‘En los esquemas tradicionales (ET) el esfuerzo se
concentra —explicaba- en intentar identificar el valor
terapéutico del producto para fijar su precio, se esta-
blece un precio y ese precio es normalmente inde-
pendiente del resultado final’.

No obstante, cualquier innovacion incorpora incerti-
dumbres. Quien paga soporta la incertidumbre sobre
si ha conseguido un buen precio por el producto v la
Industria soporta la incertidumbre de como llegar a in-
corporar el producto en el mercado, su expectativa de
negocio y el retorno de la inversion, proseguia.

Los modelos de riesgo compartido son excepciones
a este marco: "Es algo que hay que tener claro, por-
que no podemos gestionar toda la incorporacion de
la innovacion con modelos de riesgo compartido”.

A este respecto, destacaba que el motivo de la sesion
es la financiacion, no otros aspectos como las alianzas
estratégicas o el cambio en la relacion entre compra-
dor e Industria. Lo tradicional es lo habitual porque
cuando se dispone de un buen modelo de evaluacion
se es capaz de llegar a definir el valor del producto
(por comparacion con precios de referencia u otros)
mediante instrumentos que ya se estan utilizando.
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En palabras de Segu, toda innovacion genera este
tipo de incertidumbres por mencionar algunas: incer-
tidumbre sobre el impacto economico del producto,
sobre su efectividad, respecto a la efectividad compa-
rativa (el valor que aporta) e incertidumbres en térmi-
nos de coste-efectividad. La pregunta basica que se
tiene que hacer el financiador es quée grado de incerti-
dumbre esta dispuesto a asumir y la forma de limitarla.

Ante la incertidumbre hay dos posibles vias de res-
puesta: establecer mecanismos de regulacion del ac-
ceso (visado) y, si no resultan validos, los esquemas No
tradicionales: EPR (esquemas de pago por resultados).
La caracteristica fundamental de estos esquemas es
que el precio si se ve afectado por lo que pasa en la
realidad. El proveedor de la innovacion no va a ser indi-
ferente a la utilizacion porque afectara al precio.

Los esquemas de riesgo compartido tienen, en teo-
ria, beneficios adicionales: uno es alinear intereses del
que provee la innovacion con el que la va a usar vy el
segundo es que estos acuerdos tambien permiten la
confluencia de intereses entre el que provee la innova-
cion, el pagador, los proveedores y los clinicos. “Nues-
tra obligacion, y discrepo de Antoni Gilabert, no es
dar acceso a la innovacion, puede haber innovofilia
O innovofobia, sino maximizar los recursos que la so-
ciedad ha puesto en nuestras manos para obtener el
maximo beneficio, el mejor resultado. Por eso, si no

implicamos a industria y profesionales es complicado
alcanzar estos objetivos’, afirmaba.

Hay dos tipos de EPR fundamentales: acuerdos ba-
sados en resultados financieros y acuerdos basados
en resultados clinicos.

Los vinculados a la parte financiera son acuerdos en
los gque se modula el precio en funcion de la utiliza-
cioén (precio/volumen:; precio/cuota de mercado), con
ejemplos en Australia. Otros se basan en resultados de
salud, con pago en funcion de resultados o cobertura
condicionada en funcion de los resultados. Un buen
ejemplo de los segundos es Suecia. "Esto no es muy
diferente de lo que hacen las comisiones de Farmacia
cuando incorporan un producto y dicen que en un
ario se vera si lo mantienen o no”, aclaraba.

Los nombres que se encuentran en la bibliografia son
diferentes, aclaraba: esquemas de riesgo compartido,
esquemas de pago por resultados, esquemas de acce-
SO a pacientes, etc., pero loimportante no eselnombre
sino el objetivo que se persigue. Los esquemas de ries-
go compartido también pueden ser mixtos, explicaba.

La bibliografia muestra que es habitual que cada
pais se focalice en determinados tipos de estrate-
gias, aungue en Reino Unido se combinan varias.

La experiencia disponible, no obstante, se ha evalua-
do muy poco de forma metodologicamente estricta.

EPR E INCERTIDUMBRE A LA QUE DA RESPUESTA

ESQUEMA FINANCIEROS CCGE GR
Incertidumbre impacto presupuestario (IP) cee
Incertidumbre IP por uso individual cee
Incertidumbre en eficacia / efectividad a corto y medio plazo cee
Incertidumbre en eficacia / efectividad comparada a corto y medio plazo oo
Incertidumbre de eficacia / efectividad a largo plazo cee
Incertidumbre en eficacia / efectividad comparada a largo plazo coe
Incertidumbre en RCEI (en funcién de la fuente de incertidumbre) oo coe
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Experiencia en Australia

Respecto de los criterios de aplicacion de los EPR
son diferentes sequn los entornos y, en algunos de
ellos, no son explicitos. En Australia se considera el
impacto de la innovacion. Un impacto presupuestario
superior a 10 millones de dolares australianos y una
determinada relacion coste/efectividad incremental
(por encima de 90.000 dolares por afio de vida gana-
do) daria lugar a plantearse un modelo de financiacion
fuera de los esquemas tradicionales.

La agencia australiana tiene activos unos 33 esque-
mas, en su mayoria basados en precio/volumen con la
‘interesante caracteristica” de que, en muchos casos,
integran en el contrato no solo a la Industria y al paga-
dor sino también a los médicos y a los pacientes.

Experiencia en Reino Unido

En Reino Unido el criterio de aplicacion de los EPR
estd fundamentado en la RCEI, en funcion del valor
por AVAC ganado vy fijando un valor maximo de dispo-
nibilidad a pagar. La de Reino Unido es la experiencia
mejor documentada desde el afio 2000. Se parte del
NICE (Instituto Nacional para la Excelencia Clinica, por
sus siglas en inglés) y se cuenta con un modelo rigu-
roso de evaluacion para establecer recomendaciones
de financiacion.

Actualmente hay en vigor en el pais 21 esquemas
de este tipo. Uno de los problemas que se planted el
NHS (Sistema Nacional de Salud, por sus siglas en in-
glés) es que los costes administrativos de la aplicacion
de los acuerdos de riesgo compartido son muy altos
y, por lo tanto, es necesario buscar la formula mas
eficiente en esta esfera.

Experiencia en Italia

ltalia comenzo su andadura en este terreno en 2006,
y en 2010 tenian 18 EPR (15 de ellos para productos
oncologicos). Este pais no dispone de criterios explici-
tos de decision de aplicacion de los EPR.

Inicialmente se denominan “de coste compartido”y
obedecen a un esquema pseudofinanciero en el que
el fabricante paga el inicio de tratamiento y el SNS el
100% de la continuidad si hay resultados. Hoy convi-
ven dos esquemas: riesgo compartido, en el cual el
fabricante retorna el 50% de los no respondedores, y
pago por resultados, en el que el fabricante retorna el
100% de los no respondedores.

El concepto 'no respondedor” es una variable
agregada gue incluye progresion, fracaso, toxicidad,

“La caracteristica
fundamental de los
Esquemas de Pago por
Resultados (EPR) es que
el precio se ve afectado
por lo que pasa en la
realidad. El proveedor de
la innovacion no va a ser
indiferente a la utilizacién
porque afectara
al precio”

José Lluis Segu Tolsa

incumplimiento, etc. Existe, también en ltalia, otro
modelo de ARC muy similar a la cobertura condicio-
nada. Actualmente se aplica en cuatro farmacos con
una alta prevalencia de uso.

‘Es importante senalar de la experiencia italiana
—destacaba Segu- que la gestion y el control se reali-
zan via web, mediante reqgistros y bases de datos ad-
ministrados por la Agencia ltaliana de Medicamentos
(AIFA). El sistema obliga a registrar el sequimiento cli-
nico y los resultados. Estos modelos se han pensado
y se utilizan, no unicamente como un mecanismo de
pago, sino también para la obtencion de informacion
sobre efectividad y sequridad en la practica real, ma-
tizaba el ponente”.

Los EPR son normalmente modelos de caracter es-
tatal. Se aplican de forma limitada a un cierto numero
de productos que lo merezcan. Cada sistema esta-
blece el nivel de incertidumbre que quiere asumir, NO
son extrapolables ni existe un criterio unico que defi-
na la conveniencia en cada caso, afiadia.

De cara al futuro, terminaba, no se dejan de explo-
rar nuevos esquemas de financiacion buscando for-
mulas cada vez mas eficientes.
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afael Cabrera presento la experiencia de UCB

en esquemas de pago innovadores basados en

resultados en salud, que UCB venia aplicando
desde hace tres afos, una propuesta de valor ‘que em-
pezo siendo innovadora en nuestro Sistema de Salud
e inauguro una nueva era en la relacion suministrador
v proveedor de salud en nuestro pais’. La compania
se planteo este tipo de formula con un medicamento
biologico destinado al tratamiento de la artritis reuma-
toide, como herramienta para reducir la incertidumbre
asociada al resultado.

‘Llegabamos a un mercado en el cual los clinicos
estaban muy satisfechos, un entorno en el que el pa-
ciente tambien estaba satisfecho pero el financiador
publico en absoluto, porque la prevalencia de la en-
fermedad es muy alta, el coste del tratamiento y el
desembolso previsto eran muy elevados”, explicaba.

En UCB se busco una salida a la situacion pensando
en el beneficio de los pacientes, para permitir un mejor
acceso a la innovacion, colaborando al mismo tiempo
con el sostenimiento del Sistema Publico de Sanidad.

Siguiendo el formato disefiado por el dinamizador de
la sesion, la intervencion de Rafael Cabrera se estruc-
turd en forma de respuestas a una serie de preguntas.
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Experiencia de UCB
en esquemas de pago
iINnnovadores

Rafael Jesus Cabrera Garcia
Director de Acceso al Mercado de UCB.

¢Cual es la razon de la Industria Farmacéu-
tica para llegar al ARC: ;Eludir el riesgo de
exclusiéon o hay algo mas?

‘Lo primero que tengo que decir en este punto es que
YO no estoy de acuerdo con la nomenclatura «acuer-
do de riesgo compartido» porque, Nno es un riesgo
compartido. Las dos partes deberian asumir el fracaso
o el éxito para poder usar esa denominacion, mientras
que en este esquema es de Pago por Resultados en
Salud (EPR), solamente asume el riesgo el laboratorio,
el financiador publico solo abona el medicamento en
caso de exito terapéeutico, aunque es un riesgo relati-
VO, conocemaos muy bien el producto, y sabemos que
la respuesta es predecible, cuando se aplica en las
condiciones establecidas en ficha técnica’, planteaba.

‘Cuando decidimos implementar el primer EPR nos
basamos en tres pilares que dejarian su impronta a to-
dos los demas: el paciente, el financiador y la compa-
Aia. A los pacientes les puede beneficiar porque permi-
te un seguimiento mas personalizado (monitorizacion
cercana) incrementando la eficacia y el cumplimiento
terapéutico. Aunque en la jornada anterior no se hizo
mencion a la adherencia terapéutica, recientemente
se ha publicado que el 35% de los pacientes espafioles



en AR no son cumplidores. Dado que también se ha
mencionado anteriormente que en ocasiones el medi-
camento no supera en la practica clinica el porcentaje
de éxito de los EECC, me pregunto si no seria la falta de
cumplimiento uno de los motivos de este fendmeno”.

‘Por otro lado, ademas, al evitar gastos al sistema y
liberar recursos, un EPR puede permitir a un mayor
numero de pacientes acceder de manera mas rapi-
da a la innovacion, reducir el tiempo de exposicion
(algo que me parece especialmente importante) a un
medicamento potencialmente no eficaz en sus con-
diciones individuales y, al monitorizar de manera mas
cercana y evaluar la eficacia, atenuar la incertidumbre
del enfermo sobre el resultado clinico”.

'En lo que se refiere al financiador, hay menor incer-
tidumbre sobre el presupuesto que se maneja y Su-
pone una evolucion desde el modelo clasico cliente/
suministrador hacia un modelo colaborativo. También
obtiene resultados en salud comparativos frente a
otras alternativas terapéuticas, paga solo por los re-
sultados en salud obtenidos y focaliza su gestion en la
busqueda de resultados, a la vez que libera recursos”.

‘Para la Industria, aqgiliza el acceso de la innovacion
a un precio razonable, permitiendo una mayor proba-
bilidad de negociacion con el cliente. A este respecto,
es importante porque para las companias es crucial
que el precio refleje la aportacion que en valor ariadi-
do conlleva el del medicamento. Ademas, se obtienen

datos sobre resultados en salud en la practica clinica
real y se optimiza el manejo de registros de pacientes”.

¢Qué tipo de Acuerdo de Riesgo Compartido
prefiere la Industria farmacéutica y por qué?

En ausencia de un método fiable para predecir el
resultado de un medicamento de alto impacto pre-
supuestario, siempre sera necesario un esquema de
pago por resultados.

También se debe aceptar, tanto por parte del finan-
ciador como del clinico, que si las condiciones de
uso No se han observado de forma estricta es posible
debatir y consensuar, desde el departamento medico
del fabricante, el resultado en salud que el gestor ha
obtenido, asi la creacion de Comités Multidisciplina-
res de Seguimiento es critica en el desarrollo del es-
guema de pago con éxito. El financiador debe acep-
tar compensar al fabricante en caso de éxito como,
en general, sucede.

¢Por qué o qué Acuerdo de Riesgo Compar-
tido prefiere la Industria?

Como decia el ponente anterior, hay dos grandes
tipos de esquemas, los financieros y los basados en
resultados de salud. Son los segundos los que cen-
trarian la siguiente parte de su exposicion, en torno
a la pregunta.

¢QUE ACUERDO SE ADAPTA MAS A MI NECESIDAD?

ACUERDOS BASADOS EN EFICACIA, IMPACTO PARA EL SISTEMA O PRECIO,
ENTRE EL FINANCIADOR PUBLICO Y EL FABRICANTE

Acuerdos economicos o basados
en modelos financieros

Segun la poblacién A nivel individual

candidata estimada

Descuentos
precio/volumen

Descuentos o
devolucion en funcion
de cuota de mercado

Techo maximo
de gasto

Pago por proceso

El fabricante
financia el inicio de
tratamiento

Descuentos basados

en la respuesta
prevista
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Eficacia condiciones

Acuerdos basados en Resultados
en Salud

Financiacion
condicionada

Pago por Resultado
en Salud

Segun variable

reales de uso subrogada

Estudios
intervencionistas
Segun variable
clinica primaria
Estudios
observacionales

I VALORINCREMENTAL PARA EL PACIENTE, FINANCIADOR Y EL FABRICANTE “““}

Eficacia en

corto plazo
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“Un EPR puede permitir a un mayor numero de
pacientes acceder de manera mas rapida a la innovacion,
reducir el tiempo de exposicidon a un medicamento
potencialmente no eficaz en sus condiciones
individuales y, al monitorizar de manera mas cercanay
evaluar la eficacia, atenuar la incertidumbre del enfermo
sobre el resultado clinico”

Rafael Jesus Cabrera Garcia

A su entender, siempre prefieren EPR en los cuales
el criterio para definir éxito o fracaso sea una variable
robusta, facil de medir y que este dentro de la practica
clinica diaria para no sobrecargar al clinico.

¢{Qué beneficios espera la Industria de los
Acuerdos de Riesgo Compartido?

En primer lugar, la mejora de las condiciones de ac-
ceso Yy, logicamente, la reduccion de las barreras de
acceso, entre ellas la de llevar el medicamento a la
practica clinica, marcadas por la dualidad precio/va-
lor del medicamento pero, también se espera que in-
cremente el conocimiento de la enfermedad, de las
caracteristicas del enfermo y de la respuesta clinica a
cada tratamiento mediante registros de los pacientes.

¢Como debe disefiarse un ARC ideal para
Industria, financiador, clinico y paciente?

En su experiencia, haciendo la salvedad de que quiza
para otros sea diferente, lo primero y mas importante
es gue el desarrollo clinico del medicamento este ins-
pirado en la implantacion de acuerdos de pago por
resultados. Ese ha sido el procedimiento en UCB. En
la experiencia de UCB, resulta crucial aplicar estricta-
mente la normativa en materia de proteccion de datos,
para asegurar la confidencialidad debida a pacientes y
proveedores de salud. Tambien ha surgido un proble-
ma muy importante con la ley de Proteccion de datos.
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Antoni Gilabert intervenia para mostrar su des-
acuerdo con la valoracion sobre que es la Industria la
gue asume todo el riesgo, pues él si piensa que es
compartido por la Administracion, en forma de des-
embolsos considerables.

Rafael Cabrera se mostraba dispuesto a “replantear-
se" esta valoracion, pero insistia en que es la Industria
la que asume el riesgo de que un producto no funcio-
ne. "Al fin y al cabo, si el financiador llega a la conclu-
sion de que no vale no lo va a pagar”.

Olga Delgado anadia que otro riesgo, al que no se
habia hecho alusion hasta el momento, es el de los
efectos adversos, que asumen el paciente y el sistema
al intervenir para corregirlos, incurriendo también en
coste: “el riesgo de toxicidad tiene un alto coste y un
alto impacto”.

‘Es una ensefianza de experiencias previas’, plan-
teaba Rafael Cabrera, puntualizando que en los nue-
vos EPR ese riesgo esta contemplado ‘y es asumido
pOr NOSotros”.

A una pregunta sobre las barreras internas a la hora
de implementar los ARC en la Industria, Rafael Cabrera,
contestaba que la Industria, de forma general, no es
proclive a este tipo de acuerdos, ya que entiende que
dicho riesgo ha sido asumido en la negociacion de
precio/reembolso. Otra de las barreras, es que en el
desarrollo clinico del medicamento, no se disponga
de la informacion suficiente para sustentar dichos EPR.



iguel Angel Calleja también destaco el ries-

go gue asumen los pacientes, considerando

dicho riesgo indirecto, por el pago de la in-
novacion via impuestos.

Explico que el punto de partida en su hospital fue
compartir el proyecto. "“Nos llevamos una grata sor-
presa en las primeras reuniones con los profesionales,
en las que fuimos explicando el concepto. Habia mu-
cha disposicion a participar’, contaba.

Por el contrario, al exponerlo ante representantes
de la Industria Farmaceutica encontraron mas recha-
z0: "En total nos han dado calabazas en /3 ocasiones,
aunque no con /3 laboratorios diferentes”.

Criterios de inclusion

Para la inclusion, era necesario realizar un estudio ri-
guroso previo, donde los medicamentos tuviesen un
alto impacto presupuestario, y que la variable fuese
sencilla de medir. Los ocho acuerdos a los que po-
dia referirse publicamente son: con Amgen (para su
farmaco estimulante de colonias pegfilgrastim); con
Novo Nordisk y Merck (la hormona del crecimiento so-
matropina); con GSK (ambrisentan para la hipertension
pulmonar) -que si no se firmaba no se compraba, lo

Acuerdos

de Riesgo
Compartido.
Aplicacion en la

practica

Miguel Angel Calleja Hernandez
Jefe del Servicio de Farmacia. Unidad de
Gestion Clinica Intercentros Interniveles de
Farmacia de Granada. Hospital Universitario
Virgen de la Nieves (Granada).

cual surtio efecto-; con Roche (erlotinib para el cancer
de pulmon); con lpsen (la toxina botulinica); con Acte-
lion —una negativa en 2009 y se firmo en 2013-(bosen-
tan para la hipertension pulmonar); con Roche (tocili-
zumab) y con UCB (certolizumab).

;Qué variable se mide? La del ensayo clinico, la va-
riable principal. Solo esa, y con enorme rigurosidad
en la inclusion, insistia. “La mayor parte del ahorro de-
riva de la rigurosidad en la inclusion’, aseguraba. La
variable debe estar muy definida y ser facil de medir,
otra nocion que repetiria en diferentes momentos de
su intervencion.

Como explicaba, existen dos formas de modificar
el precio en funcion de la respuesta terapeutica: una
es dicotdmica categorica (comentada previamente
como acuerdo individual: paciente que no responde,
No se paga). La otra es la lineal y utiliza como referen-
Cia el resultado conseguido respecto al esperado en el
ensayo. Si en el ensayo clinico el 20% de los pacientes
no respondian, el hospital asume ese porcentaje, y se
establece una bajada de precio lineal a partir de ese
umbral. El se mostraba mas partidario de los primeros,
gue en su centro han llegado a generar un 40% de
ahorro, mientras que en los segundos el maximo aho-
rro que hemos conseguido ha sido del 18%.
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Por otro lado, indicaba que la objetivacion requiere
que la medicion se lleve a cabo por diferentes cauces:
el clinico (la parte del hospital), la parte del laboratorio
Y, €n su caso, un agente externo, que podria ser una
CRO (Contract Research Organization).

En el apartado de inconvenientes de los ARC, Miguel
Angel Calleja piensa que el sequimiento es complica-
do, lo cual requiere reorganizar los recursos para de-
dicar parte a esta intervencion, cuando sea necesario,
en un momento dado de la evaluacion, y el tanto por
cierto de pacientes que no cumplen.

Impacto econémico de los EPRs

Recapitulando, enumeraba el impacto economico
de los EPR de los ultimos afos: 30-40% en dicotomi-
cosy /-18% en lineales. En términos absolutos, mas de
ocho millones de euros desde 2011y con un impacto
presupuestario mantenido en el tiempo.

Entre las nuevas propuestas sobre las que estan tra-
bajando, hay EPR para los Nuevos Anticoagulantes
Orales (NACO), aungue aun no se ha concretado.

Como conclusiones, valoraba que se trata de una
herramienta de gestion novedosa que permite racio-
nalizar el gasto en medicamentos vy ajustarlo a los re-
sultados en salud. Supone una mayor dedicacion al
seguimiento y seria recomendable que las condicio-
nes se fijaran a nivel nacional.

Preguntado sobre la actitud del hospital cuando hay
varias opciones terapéuticas, Miguel Angel Calleja ex-
plico que en su centro se cita a todos los proveedores,
todos ellos acceden a firmar vy, después, se trabajan
las condiciones con cada uno de ellos. Tambien pun-
tualizaba que el acuerdo con los clinicos es crucial,
porque a veces el acuerdo implica un desplazamiento
de la prescripcion y no puede darse ese paso sin ellos.

A peticion de los presentes, aclard que el Comité
de Seguimiento revisa los datos periddicamente, pero
que no hay nombres de pacientes en las historias para
que no se vulnere la Ley de Proteccion de Datos.

Sobre si los pacientes se seleccionan igual que en
el ensayo o no, Calleja explicaba que la propuesta
de procedimientos, tal como ellos las llevan a cabo,
pasa en primer lugar por el equipo clinico, que en
ocasiones relaja los criterios de inclusion. Uno de los
asistentes preguntaba por la actitud del laboratorio al
respecto: '/No pierden potencia en cuanto a garantia
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de resultados?" El ponente respondia que hay diferen-
tes motivos por los cuales a una compania puede in-
teresarle esa laxitud: bien por falta de acceso o porque
en los EECC se ha observado que determinados sub-
grupos de pacientes muestran una respuesta superior.

“El impacto econémico
de los EPR de
los ultimos
anos es de un 30-40%
en dicotdmicos
y de un 7-18%
en lineales.

En términos absolutos:
mas de ocho
millones de euros
ahorrados
desde 2011, con un
impacto presupuestario
mantenido en
el tiempo”

Miguel Angel Calleja Hernéandez



Acuerdos basados en

Resultados de Salud
(ARS) desde el punto
de vista de la Gestion

andela Calle tomaba el relevo para abordar el
punto de vista de la gestion. En su institucion
—comenzaba- han entendido que los ARS no

son una situacion aislada sino que dan respuesta a la
estrategia de toda la organizacion.

‘Quiza para entender el porqué de nuestra propues-
ta hay que conocer nuestra organizacion y la motiva-
cion de las propuestas que hemos hecho”. Se trata de
una institucion monografica dedicada al cancer, cons-
tituida en 1995, con la mision de trabajar para reducir
el impacto de la enfermedad en Catalufa.

Incorporar la innovacion

Uno de sus valores clave es incorporar la innovacion.
Es una empresa publica adscrita al Servicio Catalan de
Salud, la aseguradora publica del Departamento de
Salud de Catalufa. Esta dotada de un sistema en red
con presencia en tres territorios: Hospitalet, Badalona
y Gerona.

En la actualidad, dando respuesta a una estrateqgia
del Servicio Catalan de Salud, es referente del 45% de
la Oncohematologia de Catalufa, llegando al 55% con
la reciente incorporacion de Tarragona.

Candela Calle Rodriguez
Directora General Instituto Catalan de
Oncologia (ICO). Barcelona.

‘Es un reto muy importante. Hablamos de incorpo-
rar innovacion, pero tambien de evitar inequidades y
de facilitar el acceso a esa innovacion de toda la po-
blacion, igual en areas rurales que en las mas proximas
a los hospitales de referencia. De ahi la importancia de
toda la gestion del conocimiento en toda nuestra ins-
titucion”, indicaba.

Estrategia del ICO

El nuevo equipo de direccion ha logrado, en los cin-
co afos desde su constitucion, cerrar con equilibrio
presupuestario todos los anos y tener a los profesio-
nales alineados con la organizacion.

Toda la institucion conoce cuales son los objetivos,
resaltaba: "En Cataluria, como en muchas otras co-
munidades, no se esta retribuyendo la direccion por
objetivos (DPO) por cuestiones economicas, pero si
continuamos con la evaluacion anual. Con todo ello
pretendemos dar respuesta a una voluntad de trans-
parencia de nuestro gobierno, satisfacer las demandas
de la ciudadania y cumplir con una obligacion éetica:
explicar qué estamos haciendo y potenciar cada vez
mas la evidencia y los resultados”.
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“Pretendemos dar respuesta a una voluntad de
transparencia de nuestro gobierno, satisfacer las
demandas de la ciudadania y cumplir con una obligacion
ética: explicar qué estamos haciendo y potenciar cada
vez mas la evidencia y los resultados”

Candela Calle Rodriguez

Toda la estrategia anterior la ha facilitado, segun
planteaba, la corresponsabilizacion de los profesio-
nales. En su politica de gestion del conocimiento son
fundamentales las guias clinicas denominadas ICO-
Praxis. Tambien calificaba de crucial en su institucion,
por el peso de la Farmacia, la aportacion que, durante
estos cinco anos, han estado haciendo los profesio-
nales mas vinculados a la sostenibilidad. Se han reco-
gido un gran numero de propuestas de los profesio-
nales para ayudar a la sostenibilidad del sistema.

Corresponsabilizaciéon con la IF

Para conseguir la corresponsabilizacion con la In-
dustria Farmaceutica se tienen en consideracion tanto
la nocion de coste como los resultados en salud. Para
dar una idea de cuanto ha cambiado este escenario
se remitia a una anécdota. Tras una primera toma de
contacto con una compania farmaceéutica para la bus-
queda de un acuerdo.

"Hoy ha cambiado el modelo de relacion con la
Industria Farmacéutica —celebraba- pero no es una
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negociacion facil’. "En este momento tenemos cua-
tro acuerdos de riesgo compartido, y cuatro mas en
cartera, pero lo mas importante es que toda la estra-
tegia de riesgo compartido nos ha llevado a hacer
acuerdos globales, muy importantes tambien en este
momento para las instituciones”’, decia.

En el listado de proveedores, a fecha de hoy, hay
acuerdos con un 80% de ellos, “si bien un 20% sigue
sin entendernos’”.

Los acuerdos institucionales siguen tres grandes li-
neas. La primera es potenciar la innovacion, queremaos
los mejores farmacos con los mejores resultados para
nuestra poblacion y formulas de riesgo compartido,
la seqgunda potenciar la investigacion v la tercera es el
apoyo a proyectos institucionales.

También estan haciendo frente al reto de la renova-
cion tecnologica, ‘pero tengo que compartir con vo-
sotros que son mas duros que el sector farmacéeutico
Y nos tienen mas cautivos porque no hay tanta diversi-
dad. Cuesta implantar la cultura del partenariado”.



Acuerdos basados en
Resultados de Salud
(ARS) desde el punto

de vista de los clinicos

osé Ramoén Germa, aportaba al término de la

sesion la vision de los clinicos y o hacia pre-

guntando, en primer lugar, si la existencia de
evidencia cientifica basada en ensayos terapeuticos
validos descarta cualquier tipo de incertidumbre en el
tratamiento cotidiano de los pacientes.

También dedicaria unos minutos a los “famosos” lide-
res de opinion, refiriendose a un estudio en el cual
se plantean para su interpretacion los resultados de
diversos ensayos obteniendo respuestas diversas e in-
cluso contradictorias.

Metodologia GENESIS

Por otro lado, explicaba que en el ICO un Acuerdo
basado en Resultados de Salud (ARS) implica la cons-
titucion de un Comité Interdisciplinar que define los
Criterios a sequir en cuanto a pacientes, variables, ho-
rizonte temporal, etc., todo lo cual se trasladara final-
menteaunconvenio."Como hadicho Candela de ma-
nera muy clara, nuestro planteamiento fundamental
vy nuestra herramienta mas importante es el consen-
so, que se produce basandonos fundamentalmente
en un instrumento que los presentes conoceis mejor
que yo, la metodologia GENESIS. Se utiliza tanto en la

José Ramoén Germa Lluch
Profesor titular y Director del Servicio de
Oncologia Médica/Director Cientifico y
del Conocimiento del Instituto Catalan
de Oncologia. Barcelona.

Comision Farmacoterapéutica como en la creacion
de todas las ICOPraxis”.

Las oncoguias catalanas, gue se hicieron en el afio
2000, eran unas guias de minimos, las ICOPraxis son
unas quias de maximos, puntualizaba. Los mejores
especialistas se reunen y toman la decision especifica
en cada caso, sobre cual es el tratamiento adecuado,
cuales son las dosis, la frecuencia... "Del ario 2008 al
ario 2014 hemos ido haciendo hasta 15 guias ICO-
Praxis y estamos completando dos mas. Basandonos
en ellas abordamos el riesgo compartido”, proseguia.

A partir de un ejemplo de ARS en una terapia para
el cancer de pulmon con metodologia clara, bio-
marcador definido, sobre un medicamento con alto
impacto presupuestario, con una forma de medir los
resultados de forma clara y fiable, y con una alta tasa
de respuesta), indicaba que, globalmente, alrededor
del 75% de los pacientes iran a cargo del ICO y 25%
irén a cargo de la Industria Farmaceéutica .

‘Cuando comparamos especificamente con los
ensayos pivotales, nuestros pacientes se parecen
mucho, porque nuestras ICOPraxis estan basadas en
la evidencia, incluso somos mas estrictos en algunos
aspectos’, decia.
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Aportaciones del ARS

Sobre las aportaciones que han apreciado en el es-
quema se referia a que permite el acceso al farmaco
de la poblacion diana y evita el uso fuera de indicacion;
obtiene resultados clinicos globales de la poblacion
tratada con el farmaco; satisface a los clinicos que ven
reducida su incertidumbre; limita el impacto presu-
puestario en el caso de que no haya beneficio clinico;
posibilita exportar y hacer benchmarking de los resul-
tados obtenidos de forma fidedigna en el mundo real;
anima a la IF a la busqueda de farmacos mejores y crea
lazos de confianza entre la Academia y la IF.

Ademas, daba un paso mas alla para proponer que la
reduccion de dosis por debajo de un cierto umbral se
considere un fallo de tratamiento y sea asumida por la
Industria. Se basaba en datos de un reciente estudio*

en cuyo razonamiento se indicaban una serie de pre-
misas, en el caso de farmacos orales antitumorales:

» La primera, la clara asociacion entre los niveles
del farmaco y su eficacia.

* Lasegunda, la asociacion de la dosis del farma-
co con los efectos colaterales.

* Latercera, la asociacion de efectos secundarios
y la eficacia del farmaco.

Por lo tanto, planteaba las siguientes cuestiones:
‘/Por qué un paciente con una enfermedad avanzada
tiene que recibir un farmaco a una dosis que nunca
ha probado su eficacia y que probablemente sea in-
eficaz? ;Por qué deberia un paciente recibir una dosis
al 50% de un farmaco en lugar de la dosis completa?
Es algo que debe ser explorado seriamente”, concluia.

“Este tipo de esquema permite el acceso al farmaco de
la poblacion diana y evita el uso fuera de indicacion;
obtiene resultados clinicos globales de la poblacion

tratada con ese farmaco; satisface a los clinicos
que ven reducida su incertidumbre y limita el
impacto presupuestario”

José Ramon Germa Lluch

* Vinay Prasad, Paul R. Massey, Tito Fojo J. Oral Anticancer Drugs: How Limited Dosing Options and Dose Reductions May Affect Outcomes in Comparative Trials

and Efficacy in Patients. JCO 32, 2014
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Coordinadores
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Introduccion.
Acuerdos de Riesgo
Compartido: pago por

resultados en el ambito

la ultima parte del encuentro dada la estrecha
vinculacion de su conferencia con el taller
qgue se llevaria a cabo inmediatamente después.

I a intervencion de Ramoén Mora se desplazo a

Guia para la definicion de criterios de apli-
cacién de EPR

Los asistentes, agrupados para el taller, contaban
con ejemplares de la "Guia para la definicion de cri-
terios de aplicacion de Esquemas de Pago basados
en Resultados (EPR) en el ambito farmacoterapéu-
tico (Acuerdo de Riesgo Compartido)™, elaborada
por CatSalut, cuyo objetivo es presentar una serie
de recomendaciones normalizadas y consensua-
das por un equipo de trabajo para identificar situa-
ciones y farmacos susceptibles de ser sometidos a
un esquema de pago por resultados.

‘La Guia es un instrumento que nos va a ayudar
en esa toma de decisiones, pero acompanado de
otras herramientas’, matizaba. Sus autores perte-
necen a varios grupos de trabajo interdisciplinares,
tanto de CatSalut como externos, “por eso incluye

farmacoterapeutico

Ramoén Mora Ripoll

Responsable de la Unidad de Estrategia de Acceso
vy Resultados en Salud de los Medicamentos.
Gerencia de Farmacia y del Medicamento, Servei
Catala de la Salut (CatSalut).

el consenso de muchos puntos de vista y pretende
ser una guila bastante amplia que recoja las dife-
rentes posibilidades a la hora de tomar estas deci-
siones. Entre sus autores estan Josep Lluis Segd,
Cristina Espinosa, Ana Clopés y Antoni Gilabert.
Han contribuido en calidad de asesores Candela
Calle, Miguel Angel Calleja y Pedro Gémez todos
ellos presentes en Santander, en este seminario”.

‘El documento, explicaba, se estructura en un
cuerpo central teorico introductorio y varios ane-
X0s que son los verdaderamente utiles, ya que
constituyen la parte practica de esta Guia y seran
los que debéis trabajar’. La idea era validar la utili-
dad de la guia proponiendo el analisis de dos casos
practicos: dos farmacos sobre los cuales se pro-
porcionaba informacion detallada de indicacion,
coste, resultados clinicos... Utilizando los cues-
tionarios incluidos en la Guia, los asistentes irian
respondiendo por grupos a una serie de preguntas
para finalmente adoptar una decision en cuanto a
si el mejor modo de incorporar esos farmacos al
mercado espanol seria un EPR o no.

*(http://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/acords_risc_compartit/guia_epr_

castellano_1.0.pdf)
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‘El Anexo 4, primero de los cuestionarios, es una
primera toma de contacto con el medicamento
que estamos evaluando y estima su valor ariadido.
También identifica el grado de incertidumbre exis-
tente sobre su Uso e impacto economico que pue-
de clasificarse como bajo, medio o alto. Con este
primer cuestionario es posible estudiar el farmaco
que tenéis en el informe”, explicaba.

El Anexo 5, a continuacion, serviria a los presentes
para modular esa incertidumbre, que veria incremen-
tada o atenuada su relevancia en funcion de la com-
binacion con dos variables mas: la disponibilidad a
pagar, que también se puede estimar con el coste/
efectividad incremental y el impacto presupuestario.

El Anexo 6 combina todas las variables de los dos
anexos anteriores. ‘Los tres cuestionarios se com-

plementan para adoptar una decision final en fun-
cion de unas puntuaciones que se van asignando
con los cuestionarios. Finalmente —aclaraba- hay
unas tablas, unas reglas de decision que confirman
la decision u orientan a la misma”.

El cuestionario, en general, es un retrato de cua-
tro variables, de las cuales dos son dominantes y
dos son moduladoras. Las dominantes son las in-
certidumbres: la de eficacia y coste/efectividad,
asi como la incertidumbre presupuestaria. Las dos
moduladoras, son el coste/efectividad incremental
y el impacto presupuestario. De forma mas deta-
llada, incluye prevalencia e impacto social de la
enfermedad que trate, valoracion del entorno te-
rapeutico de la patologia (existencia o ausencia de
una cobertura adecuada de la enfermedad, alterna-
tivas terapéuticas) y otras consideraciones.

|
PASOS A SEGUIR PARA LA DECISION
CONSECUENCIAS APLICACION DE LOS CRITERIOS GUIA EPR:

ALTO IMPACTO PRESUPUESTARIO Y ELEVADA RELACION COSTE-EFECTIVIDAD INCREMENTAL

C: Grado de incertidumbre eficacia /efectividad /coste-efectividad

.................................

A: Grado de incertidumbre
impacto presupuestario

................................................................................

D1 convalor 0y 1y D2igual a 2: Bajo impacto presupuestario y elevada relacion
coste-efectividad incremental segun preferencias y disponibilidad a pagar del CatSalud

Esquemas de pago
resultados clinicos o cobertura
condicionada a generacion

de evidencia
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PASOS A SEGUIR PARA LA DECISION

CONSECUENCIAS APLICACION DE LOS CRITERIOS GUIA EPR:

ALTO IMPACTO PRESUPUESTARIO Y ADECUADA RELACION COSTE-EFECTIVIDAD INCREMENTAL

C: Grado de incertidumbre eficacia /efectividad /coste-efectividad

.........................................................................................

................... Esquemas de pago
‘ ‘ ‘ resultados clinicos o cobertura
condicionada a generacion
de evidencia

A: Grado de incertidumbre
impacto presupuestario

D1y D2 igual a 2: Alto impacto presupuestario y elevada relacion coste-efectividad
incremental segun preferencias y disponibilidad a pagar del CatSalud

I
PASOS A SEGUIR PARA LA DECISION

CONSECUENCIAS APLICACION DE LOS CRITERIOS GUIA EPR:

ALTO IMPACTO PRESUPUESTARIO Y ADECUADA RELACION COSTE-EFECTIVIDAD INCREMENTAL

C: Grado de incertidumbre eficacia /efectividad /coste-efectividad

- Pagotradicional con descuento Esquemas de pago
‘ ‘ ‘ resultados clinicos o cobertura
condicionada a generacion
de evidencia

...............................................................................

A: Grado de incertidumbre
impacto presupuestario

D1 convalor 2 y D2 con valor 0 o 1: Alto impacto presupuestario y adecuada relacion
coste-efectividad incremental segun preferencias y disponibilidad a pagar del CatSAlud
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“La guia de ARC es un documento
preliminar que iremos validando,
un instrumento de
apoyo en el proceso de adopcion
de decisiones”

Ramon Mora Ripoll

Dado que la guia es preliminar y se ira validando,
es posible que no todos los farmacos se puedan
evaluar de la misma manera o que sus variables en-
cajaran de la misma manera en las categorias pro-
puestas. Este era el motivo de haber propuesto en
el taller dos farmacos para la obtencion de oftras
tantas evaluaciones.

Taller practico

Josep Lluis Segu y Ana Clopés, como coordina-
dores del taller, toman el relevo para indicar que el
objetivo del taller era recurrir a la Guia para identi-
ficar las incertidumbres y ponderarlas y, sobre esa

base, tomar alguna decision respecto a un esque-
ma de pago por resultados.

Josep Lluis Segu enumeraba los pasos a seqguir
en el taller: situar el producto en el marco tera-
peutico actual y estimar su hipotético valor ana-
dido; identificar la incertidumbre existente y en
qué ambitos se produce; dimensionar el grado de
incertidumbre existente; estimar el impacto presu-
puestario y el valor de la RCEI (relacion coste efica-
cia incremental); valorar, en funcion del grado de
incertidumbre y los ambitos a los que afecta, cual
es el EPR mas adecuado desde el punto de vista
tedrico e incluir elementos operativos correspon-
dientes al ambito en el que se quiere aplicar.
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Guia para la definicion
de criterios de aplicacion
de Esquemas de Pago
pbasados en Resultados
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(EPR) en el ambito

farmacoterapeutico (APR)

na Clopés, coautora de la Guia para la defini-
cion de criterios de aplicacion de Esquemas
de Pago basados en Resultados (EPR) en el
ambito farmacoterapéutico (APR), presentd los dos

farmacos, que serian trabajados en el taller, junto con
entrega del check-list incluido en dicha Guia.

Estudio de dos farmacos para un EPR

El primero era un medicamento indicado en can-
cer colorrectal. Se trabajo el caso con un informe del
grupo GENESIS. Sobre su eficacia presentd diversos
estudios, incluyendo el ensayo clinico pivotal. Se ana-
lizo la validez interna y externa del ensayo, para poder
contestar y contrastar las preguntas de la Guia. Sugirio
a los grupos de trabajo que se preguntaran hasta que
punto sus poblaciones de pacientes a tratar se pare-
cian o no a las de los ensayos clinicos (EECC) para
evaluar el posible uso. La documentacion incluia eva-
luacion farmacoecondmica del medicamento pro-
puesto, incluyendo el coste incremental vs el trata-
miento de referencia usado hasta el momento en sus
centros de trabajo respectivos, el coste-efectividad y el
impacto presupuestario, también para poder respon-
der al check-list de la Guia.

El siguiente ejemplo, sobre el cual trabajarian la mi-

CASO PRACTICO EN GRUPOS DE TRABAJO

Ana Clopés Estela
Direccion de Politica del Medicamento. Instituto
Catalan de Oncologia (ICO). Barcelona.

tad restante de asistentes al curso, también por gru-
pos, se basaba en un medicamento clasico para el
adenocarcinoma metastasico de pancreas en primera
linea de tratamiento. El farmaco tiene el mecanismo
de accion de un citostatico clasico, con la diferencia
sobre el farmaco patron que es una innovacion tec-
nologica. También se trabajo con modelo de Informe
GENESIS, con los resultados de eficacia, seguridad y
eficiencia incluidos en la documentacion que se pro-
porcionaba a los participantes en el taller. Como en el
caso del primer farmaco, el informe incluia informa-
cion detallada de EECC y un analisis econdmico en
comparacion con la terapia estandar.

En ambos casos practicos la variable principal para
considerar el valor terapéeutico de los medicamentos
fue la supervivencia global. Esta parecio adecuada a
todos para ambos farmacos, al ser una variable no
subrogada. También se puso de manifiesto que en
este tipo de evaluacion no se considera la eficacia del
farmaco en si, sino su valor anadido en el contexto
concreto en el cual se analiza segun la Guia, de ahi
la utilidad de ésta para la adopcion de decisiones en
un entorno complejo. De hecho, entre las decisiones
que la Guia permite orientar se incluia, ante una po-
tencial situacion de escaso valor anadido, la decision
de no financiar.
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Joaquin Garrido Medina
Vicerrector de Extension Universitaria y de ensefianza
del espariol y otras lenguas de la UIMP.
J ra y cedia la palabra a los dos directores del
curso, empezando por Antoni Gilabert. Este
quiso concluir la jornada bajo la misma formula “ati-
pica” que habia reinado en el encuentro, invitando a
los asistentes a votar a mano alzada sobre la calidad

de las sesiones. La opinion de los asistentes fue tre-
mendamente satisfactoria.

oaquin Garrido Medina presentaba la clausu-

Encarnacién Cruz Martos

Subdirectora General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS).
E miento para la UIMP, los ponentes y asistentes

y para Belén Ferro, secretaria del curso y Ge-
rente Nacional de Acceso al Mercado y Farmacoe-
conomia en UCB. Encarnacion Cruz aventuraba que
quiza en la proxima edicion (la tercera edicion en
2015) seria conveniente reducir aun mas el tiempo
de las ponencias para ampliar el debate siempre tan

enriquecedor, con el nivel y la calidad de los asisten-
tes a este seminario.

ncarnacion Cruz tuvo palabras de agradeci-
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AGRADECIMIENTOS

sobre tres grandes pilares. El primero es facilitar el acceso a la innovacion por parte del paciente en el
menor tiempo posible y, a ser posible, de igual forma en todas las CCAA. En segundo lugar, el objetivo es
minimizar los riesgos y reducir las incertidumbres para todas las partes. El tercero es la apuesta por la eficiencia.

I n UCB la andadura con los Acuerdos de Riesgo Compartido comenzo hace afios, y lo hizo afianzandose

Hace solo unos afos, desde Espana mirabamos a Europa en busca de ideas o sugerencias de propuestas
en materia de Riesgo Compartido. Yo creo que en Espafia hemos sido pioneros y en los ultimos afios hemaos
avanzado de forma notable. El caso concreto de UCB con nuestro producto certolizumab pegol para artrosis
reumatoide, espondilitis anquilosante y artritis psoriasica es un buen ejemplo de esto.

Como consecuencia de esa experiencia pionera, ya son 26 los ARC que tenemos firmados en Espafia con
siete CCAA y hospitales. Lo digo con orgullo, ahora es desde Europa desde donde se vuelven las miradas a
la filial UCB Iberia, porgue estamos siendo innovadores en este tipo de propuestas. Nuestro compromiso es
sequir avanzando en esta direccion.

UCB, como empresa biofarmaceéutica innovadora, es parte de todo el engranaje sanitario del pais, somos
parte de la solucion y queremos tener una participacion activa trabajando junto a financiadores, profesionales
sanitarios y asociaciones de pacientes para poner en marcha iniciativas y proyectos que aporten valor y ayuden
a mejorar la calidad de vida de los pacientes que sufren de enfermedades cronicas, etc.

Quisiera agradecer a todos los asintentes por su activa participacion y aportaciones; al equipo de UCB que
ha trabajado en esta reunion por hacer posible y efectivo este tipo de seminarios; a la UIMP por acogernos un
aflo mas con este seminario; a los directores Encarnacion Cruz y Antoni Gilabert por su excelente trabajo de
direccion y el programa propuesto; a los ponentes por compartir con todos su experiencia y conocimiento; y
a los moderadores Pedro Gomez vy Cristina Espinosa por su trabajo de coordinacion.

Jesus Sobrino
Director General de UCB
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demanda una respuesta adaptativa en todos los escalones de la Asistencia Sanitaria y de los Cuidados

de Salud. Paraddjicamente, contra lo que hubiera cabido anticipar, los grandes progresos de la
Biomedicina, los avances en el conocimiento basico de los sistemas biologicos y en las propias bases de
estudio de la Patologia, han traido una contraccion en el numero de tratamientos innovadores. Ahi esta el
cambio de paradigma al que me refiero, ilustrado, en primer lugar por el hecho de gque la cantidad de nuevas
entidades moleculares o productos bioldgicos sometidos a aprobacion como medicamentos innovadores
se reduce notablemente. La reduccion puede alcanzar la proporcion de un 50% en el numero de productos
innovadores sometidos a aprobacion en las agencias reguladoras, solo en el periodo que va de 1996 a 2010.

V ivimos un cambio de paradigma en el desarrollo farmacéutico. Es un cambio de paradigma que

De todo ello se ha de derivar, sin duda, una aproximacion adecuada para reconciliar elementos aparente
contradictorios, como el estimulo —incluido el econdmico- a la innovacion vy la sostenibilidad del Sistema
de Salud. Cuando todo ello se plantea como dilema, la conclusion emerge con claridad, hay un valor que
es el de la justicia, que se ha de tener presente para hacer participes de los frutos del progreso a todos
aquellos que lo necesitan. Se trata de un valor que predomina con claridad en el disefio del Sistema de Salud
espanol, seguramente el de mas amplia y general cobertura para todos. En cualquier caso, para la solucion
de dilemas como el mencionado no cabe aplicar solamente criterios de naturaleza ética, que deben inspirar
los comportamientos. Hace falta también una aproximacion inteligente, basada en criterios cientificos, para
resolver las cuestiones que estan en juego.

No debemos dejar a un lado el fomento de la innovacion farmacéutica, tan relevante en el pasado y
tan esencial para el abordaje de cuestiones pendientes. Pues es larga la lista de patologias necesitadas de
atencion, como son inmensas las posibilidades de la nueva Farmacologia, basada en el conocimiento de la
individualidad genética o el enorme potencial de la nueva Tecnologia Farmaceéutica, por mencionar un par
de ejemplos. Pero para ello, es preciso innovar en todos los escalones desde la investigacion preclinica hasta
la atencion que ponga a disposicion del prescriptor las mejores opciones para el beneficio del enfermo, en
definitiva el fin ultimo de la Sanidad.

Este volumen constituye una entrega mas, resultado de los ricos y documentados debates que se vienen
produciendo en el seno de los Cursos Avanzados de Verano de la Universidad Internacional Menéndez
Pelayo (UIMP). Esta Universidad quiere sequir siendo un foro permanente que atienda a problemas candentes
en nuestro ambito, en tantas cosas esenciales para nuestra sociedad. La Sanidad, y dentro de ella la gestion
de la Farmacia Hospitalaria, constituyen un ejemplo fundamental. Como Rector de la UIMP, y también como
farmaceutico y profesor de varias generaciones de profesionales de la Farmacia, solo me resta agradecer el
compromiso de UCB con los objetivos vy tareas de nuestra institucion.

César Nombela
Rector de la Universidad Internacional Menéndez Pelayo
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ABREVIATURAS

AE, Atencion Especializada

AEMPS, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AIFA, Agencia ltaliana de Medicamentos

AINE, Anti-Inflamatorios No Esteroideos

AP, Atencion Primaria

ARA I, Antagonistas de los Receptores de la Angiotensina |l
ARC, Acuerdo Riesgo Compartido

ARS, Acuerdo basado en Resultados de Salud

CatSalut, Servicio Catalan de la Salud

CCAA, Comunidades Autonomas

COXIB, Inhibidores Selectivos de la isoenzima ciclooxigenasa-2 (COX 2)
CRO, Contract Research Organization

DPO, Direccion Por Objetivos

EECC, Ensayos Clinicos

EPR, Esquemas de Pago por Resultados

EOXI, Estructuras Organizativas de Gestion Integrada

ET, Esquemas Tradicionales

FH, Farmacia Hospitalaria

GENESIS, Crupo de Evaluacion de Novedades, Estandarizacion e Investigacion en seleccion de Medicamentos
IBP, Inhibidores de la Bomba de Protones

ICO, Instituto Catalan de Oncologia

IECA, Inhibidores de la Enzima de Conversion de Angiotensina
IF, Industria Farmaceutica

NACO, Nuevos Anticoagulantes Orales

NICE, National Institute for Clinical Excellence

NHS, National Health System

OSI, Organizacion Sanitaria Integrada

RCEI, Relacion Coste/Eficacia Incremental

SERGAS, Servicio Gallego de Salud

SERMAS, Servicio Madrilefio de Salud

SESCAM, Servicio de Salud de Castilla-La Mancha

SNS, Sistema Nacional de Salud

UIMP, Universidad Internacional Menédez Pelayo

VIH, Virus de Inmunodeficiencia Humana
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