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Por razones clinicas y econémicas, la forma en que se in-
corporan los nuevos medicamentos a la terapéutica es un
punto clave para los sistemas sanitarios. Para un sistema
sanitario publico de calidad, resulta muy dificilmente acep-
table dejar de financiar nuevos farmacos que presentan un
beneficio relevante. En consecuencia, la industria farma-
céutica puede elevar sus precios, exprimiendo toda la dis-
ponibilidad a pagar del financiador publico’. Esta tension
amenaza el acceso de los pacientes a los medicamentos,
dafa la sostenibilidad del sistema y excluye a los sistemas
sanitarios de muchos paises de renta media y baja? —tal
como sucede en muchos estados de Hispanoamérica, Afri-
ca, Asia y Europa oriental®-, asi como a muchos pacientes
en paises de elevada renta sin sistemas sanitarios publicos
de alta calidad y amplia cobertura, como Estados Unidos.

Por eso, una gestion adecuada precisa conocer el
lugar que pueden ocupar los nuevos farmacos en tera-
péutica frente a las demdas opciones. Debe basarse en una
evaluacion y gestion adecuada, mas que criterios promo-
cionales, que influyen de forma relevante en su uso®. Los
sistemas sanitarios publicos han venido creando institu-
ciones o comisiones multidisciplinares independientes de
evaluacion y posicionamiento post-regulatorio, que gufan
y ayudan a gestionar la incorporaciéon de los nuevos far-
macos en la terapéutica a nivel local —las comisiones de
farmacia®-, regional o nacional. Para disminuir la varia-
bilidad en las decisiones, se cre6 en Espafia una estruc-
tura estatal evaluadora, contando con la propia agencia
regulatoria espafiola y la participacion de representantes
de todas las Comunidades Auténomas, en gran parte
expertos en evaluacion. Este sistema produjo los “Infor-
mes de Posicionamiento Terapéutico”, desde unos inicios
modestos en 2013. En 2020, el procedimiento incorpord
la revision del informe inicial por nodos multidisciplinares
para grupos de patologias®. Ademas, se empezaron a ana-
dir y publicar algunas evaluaciones econémicas y analisis
de impacto presupuestario.

Tras 10 afos de actividad, con la publicacién de 515
informes de nuevos farmacos entre 2013y 20237 (el 54%,
de oncohematologfa), este sistema acaba de ser desman-
telado. El detonante ha sido la sentencia de la Audiencia
Nacional, en julio de 2023, favorable a un recurso de la
asociacion de companias farmacéuticas (Farmaindustria),

considerando que REvalMed carecia de la base juridica ne-
cesaria y que las evaluaciones econdémicas no procedian
dentro de los informes cientificos exigidos por la ley para
estudiar la financiacion de nuevos medicamentos® -argu-
mento este Ultimo de dificil encaje-. En otros paises, el
National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
de Inglaterra y Gales ha soportado grandes presiones y
sigue adelante con esta labor; la Haute Autorité de Santé
(HAS) francesa y el Scottish Medicines Consortium (SMC,
Escocia) contintan realizando oficialmente este tipo de
evaluaciones, aunque con importantes diferencias entre
ellos. El Institut fdr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG) aleman publica valoraciones del
beneficio clinico incluyendo “subindicaciones”.

REvalMed ha conseguido importantes logros y nos ha
dejado ensefnanzas para la evaluacion post-regulatoria. La
primera es el propio procedimiento, que constaba de dos
secciones®; una primera evaluacion “farmacoclinica”, in-
dependiente del coste, en la que se establece el escenario
de utilidad del farmaco: dentro de su indicacion aprobada,
hay situaciones o subpoblaciones en las que el farmaco
puede ofrecer mayor, menor o nula ventaja terapéutica
frente a sus alternativas, y también puede presentar mayor
o menor incertidumbre de su beneficio.

La segunda seccion incluye la evaluacién econémica y
el andlisis de impacto presupuestario, partiendo del esce-
nario de utilidad clinica. Esta parte estaba en pilotaje y solo
algunos IPT la incluyeron. Con esta informacién, se proce-
de a la negociacion de precio y financiacion, tras la cual
se realiza el posicionamiento final, teniendo en cuenta los
condicionantes de coste.

Si los recursos fueran ilimitados o los precios asumi-
bles, el posicionamiento terapéutico post-financiacion
serfa idéntico al escenario de utilidad clinica considerado
en la primera fase, pero precios muy elevados pueden
conllevar una negativa de financiacion, especialmente en
medicamentos con beneficio limitado o de elevada incerti-
dumbre, o una restriccién, usandolos solo en los pacientes
gue obtienen un beneficio mas relevante o que presen-
tan mas certeza en cuanto al mismo. Las situaciones de
incertidumbre en el beneficio pueden tener una solucién
parcial en los acuerdos innovadores de precio basado en
resultados.
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Una segunda ensefianza viene dada por cémo se in-
corporé en REvalMed la evaluaciéon multidisciplinar. El bo-
rrador inicial del informe era realizado generalmente por
un evaluador o equipo experto, de acuerdo con un plan-
tilla que cubria todos los aspectos destacables, incluida la
valoracién del beneficio clinico®. Este borrador se remitia
a un nodo multidisciplinar de evaluadores y clinicos que lo
revisaban conjuntamente y proponian modificaciones. La
incorporacion de estas propuestas era luego tratada entre
los coordinadores del nodo y el equipo redactor del bo-
rrador inicial. Catorce nodos y subnodos cubrian grandes
areas de medicamentos (ver tabla 1). Tras consensuar el
borrador, la revisién externa se encomendaba a las socie-
dades cientificas implicadas, asociaciones de pacientes e
industria.

La tercera ensefanza es el trabajo por consenso den-
tro de estas revisiones, y no por mayoria o por votaciones.
Entre profesionales con experiencia y buena formacién
cientifica sin intereses espurios, el consenso es posible pro-
fundizando en la evidencia y matizando las afirmaciones,
para que sean aceptables por las distintas perspectivas po-
sibles. Para alcanzar una simbiosis, clinicos y evaluadores
han de compartir un lenguaje y objetivos comunes. Los
clinicos han de tener una sélida formacién metodoldgica,
y los evaluadores han de contar con experiencia de selec-
cion de medicamentos en el dmbito clinico. Ambos deben
ser elegidos por una manifiesta independencia y compartir
el objetivo de una incorporaciéon razonable, basada en la
evidencia, de los nuevos farmacos a la terapéutica.

Aungue los IPT no adoptaron una clasificacién de los
farmacos evaluados tras sus conclusiones, en la practica
manejaron categorias como “preferente” cuando un far-
maco presentaba un beneficio clinico adicional relevante
sobre el estandar, “alternativas” de similar beneficio clini-
co cuando no habia evidencia para preferir uno sobre otro
-lo cual favorece la competencia en descuentos-, “opcio-
nes” especificando otras situaciones -por ejemplo, condi-
cionadas al uso previo del estandar-, y en algunos casos no
se encontrd un lugar en terapéutica para el nuevo farmaco
con la evidencia disponible.

Es importante que la evaluacién farmacoclinica se
realice de forma ajena a cuestiones econémicas, que se
valoraradn posteriormente en otras instancias. El Comité
asesor para la financiacion de la prestacién farmacéuti-
ca en el SNS (CAPF), que consideré REvalMed como un
paso adelante en la direcciéon correcta y propuso algunas
mejoras y reformas, abogd ademas por la independencia
entre los autores de las evaluaciones farmacoclinica/far-
macoecondmica, y las instancias politicas'®. Asimismo, es
importante diferenciar el campo regulatorio, que asegura
el balance beneficio/riesgo en la indicacion solicitada, de la
evaluacion comparativa y posicionamiento relativo de los
farmacos en la terapéutica.

Como problemas que necesitaban aun ser resueltos,
si bien es importante que los evaluadores y clinicos sigan
implicados en la practica asistencial, se les deberia liberar
de alguna parte de su carga de trabajo y profesionalizar
mas su colaboracion, sobre todo para conseguir una ma-
yor participacion e implicacion, asi como una mejora en
los tiempos de respuesta.

Realizar una evaluacién post-regulatoria que especi-
fique el verdadero escenario de utilidad de cada nuevo
farmaco es necesario para orientar su incorporacion razo-
nable en terapéutica y como base para la evaluacion eco-
némica/analisis de impacto presupuestario. La experiencia
de REvalMed y los IPT ha supuesto un aprendizaje y una
experiencia muy valiosos en esta tarea.

Tabla 1. Nodos y subnodos de REvalMed.

Cada nodo tiene un coordinador, y cada subnodo, un
co-coordinador. Los nodos proponen modificaciones
sobre el borrador inicial de evaluacion. Tras consen-
suar los cambios con el redactor, el borrador pasa a
revision externa.

Enfermedades inmunomediadas

Enfermedades raras no oncolégicas y terapias avanzadas

Antiinfecciosos

Oncologia

Hematologia oncoldgica

Sistema nervioso central

Patologia cardiovascular y factores de riesgo cardiovascular, hematolo-
gia no’oncolégica y respiratorio

Patologia reumética/dermatologica
Patologia digestiva
Enfermedades raras no oncoldgicas

Terapias avanzadas

Digestivo, renal y prostata
Pulmaén
Ginecologia y mama

Otras patologfas no incluidas en las anteriores

Patologfa cardiovascular y factores de riesgo cardiovascular
Hematologia no oncoldgica

Respiratorio
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