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Informacion de medicamentos
del Servicio de Farmacia

Hasta hace unos afos la situacion habitual en nuestro pais era que la mayor
parte de los medicamentos que recibian wuna
comercializacion eran incluidos, de manera simultanea a ésta, en la
financiaciéon del Sistema Nacional de Salud (SNS) para sus diferentes
indicaciones. Cuando se aprobaban nuevas indicaciones de un farmaco ya
comercializado, pasaban a estar asimismo financiadas.

autorizacion de

A partir de las modificaciones que en diferentes normativas legales
introdujo el Real Decreto 16/2012 de 20 de abril, de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la
calidad y seguridad de sus prestaciones, en el momento actual nos
encontramos con:

° Nuevos medicamentos cuya comercializacion se autoriza en
Espanfia, pero que no son financiados por el SNS.

° O son financiados tan sélo para alguna de las indicaciones de entre
las autorizadas en su ficha técnica.

o Y que son adquiridos a un precio para el SNS diferente al precio de
comercializacidn.

,/

Puntos clave:

- Actualmente no todos
los medicamentos autorizados en
nuestro pais son financiados por
el SNS.

- La CFT del Hospital sdlo
incluye en la GFT medicamentos
financiados por el SNS, y la
prescripcion de los farmacos de
la Guia se debe ceiiir a su uso en
las indicaciones que se
encuentren financiadas

- Los IPT posicionan al
farmaco frente a sus alternativas
y sirven como una de las bases
para la financiacion selectiva del
medicamento y, en su caso,
fijacion de precio del mismo,
pero no incluyen evaluacion
econdmica ni estudio del impacto
econémico. Son un documento
de apoyo para la CFT del hospital.
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El registro de un nuevo medicamento, de acuerdo
con la actual normativa nacional y europea, garantiza
su calidad, pero los datos de eficacia (sobre todo
comparativa) y de seguridad (sobre todo a largo
plazo) son a menudo incompletos. Por ello, la
autorizaciéon de un nuevo farmaco no implica que
éste suponga una aportacion clinicamente
relevante, que sea coste/efectivo, ni que su
seguridad sea plenamente conocida. Un ejemplo es
la drotrecogina alfa activada, que fue
autorizada para el tratamiento de la

sepsis grave con fallo multiorgdnico y
posteriormente se retirdé por no
observarse beneficio frente a
placebo en reduccién de mortalidad
(resultando incluso mayor que con
placebo). Por tanto las agencias
evaluan, pero no seleccionan.

Incluye las siguientes fases:

o Autorizacion de comercializacion por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
sanitarios (AEMPS) de acuerdo con criterios de
eficacia, seguridad y calidad. En esta fase debe
demostrarse que el nuevo producto es mejor que un
placebo o no inferior a un producto existente, no
aplicdndose consideraciones econémicas.

° A continuacidén, si el titular solicita la
financiaciéon publica, la Direccion General de Cartera
Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia (DGCBF) del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad (MSSSI) decide si el producto es
de interés para su inclusion en la lista de los
financiados por el SNS.

o El siguiente paso es la fijacion del precio
maximo por la Comisién Interministerial de Precios
de Medicamentos (CIPM). Por un lado se aprueba el
“precio industrial notificado” por la compafiia
farmacéutica, que es el precio de adquisicion oficial y
publico, y por otro el “precio de financiacién para el
SNS”, que es un precio confidencial que se publica de
forma interna en el Nomenclator.

El precio del medicamento por parte de la DGCBF y la
CIPM se negocia basdndose en la documentacion
aportada por la compaiiia farmacéutica, segin un
baremo de margenes comerciales y de costes de
produccidn e investigacion.

Independientemente de sus precios de
comercializacién, el coste al que se
adquiere finalmente un producto en el
Hospital lo va a determinar |la
realizacion de concursos de
adquisicidn, negociacién de descuentos
o condiciones especiales como acuerdos de

riesgo compartido o “techos de gasto”, algunos
propuestos por la CIPM, pero generalmente
negociados en el dmbito de un servicio de salud

autonémico o de cada hospital.

En el texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios.
(RDL 1/2015) se especifica que la financiacién de
medicamentos y productos sanitarios en el SNS , se
base en criterios de evidencia cientifica, coste-
efectividad e impacto presupuestario. El esquema de
precio debe ir asociado al valor real que el
medicamento aporta al sistema.
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“La inclusién de medicamentos en la financiacion del
Sistema Nacional de Salud se posibilita mediante la
financiacion selectiva y no indiscriminada teniendo en
cuenta criterios generales, objetivos y publicados v,
concretamente, los siguientes:”

a) Gravedad, duracion y secuelas de las distintas
patologias para las que resulten indicados.

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

c) Valor terapéutico y social del medicamento y
beneficio clinico incremental del mismo teniendo en
cuenta su relacion coste-efectividad.

d) Racionalizacion del gasto publico destinado a
prestacion farmacéutica e impacto presupuestario en
el Sistema Nacional de Salud.

e) Existencia de medicamentos u otras alternativas
terapéuticas para las mismas afecciones a menor
precio o inferior coste de tratamiento.

f) Grado de innovacién del medicamento

“Para la decision de financiacion de nuevos
medicamentos, se tendra en cuenta el componente de
innovacion, para avances terapéuticos indiscutibles
por modificar el curso de la enfermedad o mejorar el
curso de la misma, el pronédstico y el resultado
terapéutico de la intervencion...”

Los Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT) de
los medicamentos de uso humano son documentos
que ofrecen, para cada medicamento autorizado
informacidn relevante, basada en la evidencia
cientifica de la posicion que el nuevo medicamento
ocupa en el mercado en comparacién con otros
medicamentos o medidas de salud ya existentes. El IPT
de un medicamento sirve como una de las bases para
la financiacion selectiva y, en su caso, fijacion de
precio del mismos y también como referencia para
cualquier actuacidn relacionada con su adquisicion y
promocion de su uso racional.

Se elaboran de acuerdo con lo establecido en el
documento “Propuesta de colaboracion para la
elaboracion de los informes de posicionamiento
terapéutico de los medicamentos” por un Grupo de
Evaluacion integrado por la AEMPS y dos Comunidades
Auténomas mds. Cada uno de los componentes del
grupo de evaluacién contard con el apoyo de
profesionales que ellos mismos determinen con
experiencia clinica en el drea terapéutica objeto del
informe. El informe es elevado al Grupo Coordinador
de Posicionamiento Terapéutico (GCPT), compuesto
por (a) el Jefe de Departamento de Medicamentos de
Uso Humano de la AEMPS, (b) un representante de la
DGCBSF, (c), un representante (hasta 17) de cada una
de las CCAA que expresen su interés en participar en el
grupo nombrados por los respectivos miembros de la
Comisién Permanente de Farmacia y (d) el
secretariado de la AEMPS.

Hasta el momento los IPT ofrecen una revisidn de la
eficacia del tratamiento (ensayos clinicos pivotales),
seguridad y eficacia comparada con los tratamientos
existentes para la misma indicacién, pero no incluyen
evaluacion econémica ni estudio del impacto
econémico que la introduccién del citado farmaco
puede suponer en nuestro sistema sanitario.

Todo ello hace que en los centros sanitarios siga
siendo necesaria la seleccion de los medicamentos
financiados que se solicitan incluir en la Guia
Farmacoterapéutica por las Comisiones de Farmacia y
Terapéutica, de acuerdo a criterios de eficacia,
seguridad pero también coste respecto a las
alternativas ya disponibles en el hospital, usando el IPT
como un importante documento de apoyo,
complementado con otra informacion.

Los IPT se publican en la pagina web de la AEMPS,
concretamente en el apartado de Medicamentos de
Uso Humano:
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHuma
no/informesPublicos/home.htm


https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/home.htm
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/home.htm
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¢Qué implicacion tiene la financiacion de un medicamento
en su prescripcion y uso en el Hospital?

El RD 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes de dispensacidn, indica que “Los
medicamentos y productos sanitarios no incluidos en la financiacién solo podran ser adquiridos y utilizados
por los hospitales del Sistema Nacional de Salud previo acuerdo de la comisiéon responsable de los
protocolos terapéuticos u érgano colegiado equivalente en cada comunidad auténoma.

Para poder tomar las decisiones a que se refiere el parrafo anterior, las comisiones responsables deberan
haberse constituido de acuerdo a la normativa aplicable en la comunidad auténoma, dispondran de un
manual de procedimiento que garantice la calidad de sus decisiones e informaran de su constitucion y
decisiones al érgano competente dentro de la consejeria responsable de la comunidad auténoma”.

Hasta el momento dichas comisiones no se han constituido en la Comunidad de Madrid.
De acuerdo con ello, la Comision de Farmacia y Terapéutica del Hospital sélo incluye en la Guia

Farmacoterapéutica medicamentos fianciados por el SNS, y la prescripcion de los farmacos de la Guia se
debe ceiir a su uso en las indicaciones que se encuentren financiadas.

¢Como saber si un medicamento autorizado en nuestro pais se encuentra
financiado por el SNS o para qué indicaciones se encuentra financiado?

Todos los cambios en la financiacidon de cualquier producto son publicados mensualmente por el Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en su suplemento mensual del nomenclator. La Consejeria de

Sanidad adapta este Indicaciones

nomenclator para su | Medicamento Indicaclones autorizadas en Espafia financladas
por el 5NS

consulta a través de la En combBinacidn con lenzlidomida

intranet de la ¥ dexametasona para el tratamiento de pacientes

Consejen’a, con MA gue hayan NO financiado
recibide 2l mencs wna linea de tratamiento
" . previa.

En el “nomenclator” de Prevencidn del ictus v de la embolia sistémica en
la Consejeria se pueden pacientes adultos con fibrilacidn auricular no
encontrar todos los valvular, con uno o mas factores de riesgo, como
. por ejempla, insuficiencia cardiaca congestiva,
medicamentos y hipertensidn, edad = 75 afios, diabetes mellitus,
dietoterapicos ictus o atague isquémice transitoric previes.
comercializados que Tratamiento de la trombosis venosa profunda
[TWP] ¥ de la embolia pulmonar (EP), y prevencidn  NO financiado
de las recurrencias de la TVP y de la EF en adultos.

Financiado

estan financiados por el
Sistema Nacional de
Salud, tanto por receta como de dispensacion hospitalaria. Ademads, se incluyen aquellos productos que,
habiendo estado financiados previamente, en el ultimo afio han sido excluidos de la financiacién o han
dejado de estar comercializados.Puede accederse a la pagina de nomenclator de la Consejeria de Sanidad a
través de su intranet en el siguiente enlace:

https://saluda:salud.madrid.org/atematica/areafarmacia/Paginas/NomenclatorFinanciadoslinicio.aspX
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