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1. INTRODUCCION

Los Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT) han marcado un antesy un después

en el posicionamiento corporativo de los medicamentos en el Sistema Nacional de Salud
(SNS), fortaleciendo las tomas de decision en la seleccion de los medicamentos y

facilitando informacion rigurosa e imprescindible a todos los agentes del sistema

sanitario.

LosIPT se crearonenelafio 2013, cuando la Comisién Permanente de Farmacia (CPF)
del SNS aprobd, el 21 de mayo de 2013, la propuesta de colaboracion para la

elaboracion de los IPT.

Este documento fue consensuado entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia (DGCYF), y los representantes de las
Comunidades Auténomas (CCAA), siendo la gobernanza de los IPT en el SNS de la

CPF.

Dada la relevancia de los IPT para la politica farmacéutica, sin perjuicio de las
competencias de las CCAA, se ha realizado el diagndstico de situacion actual, con
objeto de identificar los aspectos a mejorar para que satisfagan, completamente, las

necesidades del SNS.

Tras este diagnéstico se ha trazado un plan en el que se proponen acciones que
pretenden fortalecertanto la estructura como la rigurosa metodologia para su desarrollo,
con el objetivo de iniciar una nueva etapa con una gobernanza mas sélida, asi como

reforzar la evaluacion de efectividad relativa que facilite laincorporacién de la evaluacion

econdmica.
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2. DIAGNOSTICO DE SITUACION INICIAL

De forma general, la produccion de IPT por parte del Grupo de Coordinacién de

Posicionamiento Terapéutico (GCPT) ha sido muy importante para el Sistema Nacional
de Salud, tanto en términos de volumen de informes de nuevos medicamentos como de
nuevas indicaciones, cumpliendo en general con los objetivos marcados. Los IPT han
marcado un antes y un después. Ello ha sido posible gracias a una posicion muy
constructiva por parte de los miembros del GCPT que ha ido salvando los escollos que

se han presentado a lo largo de estos afios.

Aungue la participacion general de todas las CCAA ha sido alta, ha habido situaciones
en las que se ha comportado de manera desigual en el tiempo en alguna de ellas. Lo
mismo ha ocurrido con la DGCYF, cuya participacion se ha visto reforzada desde mayo
de 2017.

Se han analizado aspectos especificos y en este apartado fundamentalmente se
destacan los aspectos a mejorar, todo ello, para identificarlos con claridad y proponer

acciones que las conviertan en fortalezas.

2.1. Procedimiento

El procedimiento definido en el documento de “Propuesta de colaboracion para la
elaboracién de los informes de Posicionamiento Terapéutico de los medicamentos” del
2013 se muestra esquematicamente en la figura 1.

Resumidamente, el proceso se inicia con la opinién positiva del Committee for Medicinal
Products for Human Use (CHMP), y hasta la autorizacion de comercializacion
transcurren 3 meses. La asignacion y, por tanto, el inicio de los IPT se realiza después
de la opinion positiva del CHMP y no espera a la autorizacion formal de
comercializacion. La AEMPS realiza un primer informe que se discute con una o mas
CCAA a través de teleconferencias. Cuando se alcanza un acuerdo, el borrador se
circula para comentarios externos a Sociedades Cientificas (SSCC), asociaciones de
pacientes y el titular de la autorizacion. Cuando se compilan las aportaciones se lleva al
Grupo de Coordinacion de Posicionamiento Terapéutico (GCPT) para su adopcion.
Entonces se finaliza la fase 1 con el envio a la DGCYF.
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Una vez que hay decision de precio, una de las CCAA que han participado en el borrador
de la fase 1 realiza una propuesta para la fase 2 que incluye consideracionesfinales del
GCPT sobre el uso del medicamento. Una vez acordado en el GCPT, la AEMPS publica

el informe en su pagina web y éste, por tanto, es publico y accesible.

Autorizacién da Dacisién de
comerclallzacidn Financiacién/precio

Decisién del CHMP

Elaboracién de
los informes
Asignacién de Libaracién del Incorporacién de
ponentes primer Informe Informacidn econdmica

Figura 1. Esquema del procedimiento actual para la elaboracién de los IPT.

Los roles implicados en el proceso se especifican en la siguiente figura (Figura 2):

Borrador | GCPT
fase 1 ! _l

Sociedades — —
Conclusion Conclusion

Pacientes
Industria fase 1 e
Decisién . . s
DGCSF — precio ‘ Publicacién

Figura 2. Esquema de los roles que participan en el procedimiento actual para la elaboracién de

los IPT.
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Se ha percibido un desigual nivel de comunicaciénentre los representantes de las CCAA
en el GCPT y los miembros de la CPF que puede haber repercutido en la sensacion de

ausencia de gobernanza.

2.2. IPTrealizados

En los dos ultimos afios han confluido unincremento en el volumen de entradas con una
disminucién en el nimero de informes debido a la pérdida coyuntural o estructural de
recursos disponibles para la elaboracién de los informes, lo que ha determinado un
incremento notable de la demora media en la finalizacién de los informes para remitir a
la DGCYF.
El IPT es un requerimiento, actual, para incluir los expedientes de decision de
financiacion y precio en la Comision Interministerial de Precios de Medicamentos
(CIPM), y los periodos que transcurren desde la decision del CHMP hasta la decision
de precioy financiacién y publicacion en la pagina web se alargan excesivamente, en
ocasiones varios afios, sin disponer de informacién clara de como se esta produciendo
todo el proceso.

Desde 2013 se han iniciado un total de 337

90 IPT, 259 (76,8%) para nuevos
80 medicamentos y 78 (23,1%) para nuevas
70 indicaciones de medicamentos que ya
60 tenian un IPT. En la gréafica 1 se muestra el

namero de IPT iniciados por afio para
>0 nuevos medicamentos (barra azul), para
40

nuevas indicaciones de medicamentos que

30 ya tenian un IPT (barras grises) y el total
2 (suma de ambos, en linea solida).
1

0

2013 2014 2015 2016 2017 2018

o

o

Puede observarse que, el niumero de nuevos medicamentos autorizados se ha
mantenido relativamente estable en un nimero de entre 40 y 50 cada afio (hay que
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recordar que desde 2014 se pide altitular que confirme su intencion de comercializacion
con el fin de no hacer IPT de medicamentos que luego no fueran a ser comercializados
en Espafa).

Sin embargo, dado el compromiso de realizar los IPT de nuevas indicaciones de
medicamentos que ya tenian IPT, conforme se han ido acumulando éstos, el nimero de

IPT de nuevas indicaciones se ha incrementado a partir de 2016 pero, sobre todo, en
2018.

Como consecuencia de ello, el total de entradas ha aumentado notablemente y, aunque
es dificil afirmarlo con total certeza, es muy probable que sigaaumentando a lo largo de
2019 como consecuencia de los IPT de nuevas indicaciones.

A continuacioén, en la grafica 2, se muestran las entradas
90

totales (barras grises) frente a los informes enviados a la
80

DGCYF cada afio (linea solida azul). Como se puede .

observar, una vez iniciados en 2013, durante los anos v
60

2014 pero, sobre todo 2015y 2016, se ha mantenido un - =
/

40 7
30

20
incremento en el numero de entradas (sobre todo por el j

equilibrio entre entradas y salidas.

Este equilibrio se ha perdido en 2017 y 2018 por un

10

incremento de nuevas indicaciones de medicamentosque .

yatenian IPT). 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Gréafica 2. N°de IPT realizadosporafiosy remitidos
alaDGCYF

A fecha de 17 de enero de 2019 hay un total de 65 IPT pendientes de fase 1, de los
cuales cuatro estan pendientes de adopcion en la préxima reunion del GCPT.

2.3. Andlisis de los tiempos de elaboracion de los IPT
La espera media de estos informes que aln no han sido finalizados (tiempo desde el
inicio hasta el dia de hoy) tiene una mediana de 3,8 meses [2.43-6.73 meses; rango
0.23-21.8 meses].
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La demora media (tiempo desde el inicio hasta el envio a la DGCYF) de los informes
finalizados en total es de una mediana de 6,77 meses [5,27-8,83 meses; rango 1,13-
40,03 meses]. Hay que recalcar en este punto que la asignaciony, por tanto, el inicio de
los informes se hace después de la opinién positiva del CHMP y no espera a la
autorizacion formal de comercializacion. Sin embargo, en este momento no es posible
analizar estas cifras, se asume como fecha de inicio la de autorizacién de

comercializacién, que es el punto que inicia los procedimientos de precio y financiacion.

La evolucion de la demora media en funcién del afio de inicio del informe (grafica 3) y

en funcion del afio de salida del IPT (grafica 4) se muestra en las siguientes graficas.

12 12
10 10
8,98 9,13
8 8
713 7,32
6,57  g,43 6,25 6,07 5.97
5,52

© 5,23 6 503
4 4
2 2
0

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Grafica 3. Demora media (meses) en funcién del afio Grafica 4. Demora media (meses) en funcion del afio
deiniciodel IPT de salida del IPT

La conclusién que se puede extraer de estas figuras es que, efectivamente, sobre todo
para los informes que se iniciaron en 2017 y que se finalizaron en 2018 ha habido un

incremento de los tiempos.

La demora media ha sido menor para los nuevos medicamentos (6,7 meses [5,31-8,63
meses]) que para las segundas indicaciones (7,17 meses [5,10-9,9 meses]). Sin
embargo, es probable que ello se deba a que ha habido mas informes de nuevas
indicaciones enlos afios enlos que se ha incrementado lademora mas que a una mayor

complejidad de los mismos.
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Por otra parte, no existen criterios de priorizacion para la elaboracion de los IPT y la
priorizacion que se realiza es a peticion dela DGCYF y de las CCAA. De forma general,
las segundas indicaciones no se priorizan y tienen una demora mas elevada, esto es
problematico, porque en la mayoria de los casos el medicamento ya estéa disponible en

los hospitales.

La publicacion de los IPT, tal como esta establecido actualmente el procedimiento, se
demora en la mayoria de los IPT varios meses desde que aparecen los criterios de

precio y financiacién en el Nomenclator.

2.4. Andlisisde los IPTelaborados por grupo terapéutico

El 44% de los IPT corresponden a medicamentos del grupo L (oncologia) . Le siguen en
frecuencia los medicamentos del grupo A (11%), grupo J (10%) y grupo B (8%). No
hemos finalizado el analisis de los tiempos enfuncién del area terapéutica. Laimpresion
preliminar es que hay diferencias entre los grupos terapéuticos y que los tiempos son
significativamente mas bajos (tanto para la fase 1 como para la fase 2 y la publicacion)
en los medicamentos de los grupos L y J, por ejemplo, que para los medicamentos del
grupo A.

2.5. Adopcién de los IPT por las Comisiones de Farmaciay Terapéutica
autondmicas (CFTA) yde los Hospitales espafioles (CFTH).

Los IPT, no siendo la Unica herramienta para la toma de decisiones de financiacion y

precio, han tenido un papel creciente a lo largo del tiempo sobre este aspecto. Tanto las

CFTH como las CFTA han utilizado los IPT como un marco de referencia para otras

decisiones, con una decision final coincidente en alto grado, asi como con los informes

del grupo GENESIS (SEFH), por lo que se considera una influencia aceptable.

A continuacién, por el objeto especifico de la encuesta, se presenta un avance de los
resultados mas significativos de la encuesta realizada por el Grupo GENESIS de la
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) en relacion a la adopcién por las
CFT del posicionamiento establecido en el IPT. En esta encuesta participaron 80
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hospitales espafioles y 10 CCAA (77% de las CFTA) y se realizé desde enero a abril de
2018.

Las gréficas 5y 6 muestran los resultados de la decision tras el IPT en la CFTHYy CFTA,
respectivamente. Como se puede evidenciar, la adopcion de las conclusiones del IPT
es del 6% y el 62% utilizan el IPT como fuente de informacion, en el caso de las CFTH
(gréfica 5). Ninguna CFTA establece el mismo posicionamiento que el IPT y el 80%
establecen, en base al IPT, un protocolo de uso para determinar criterios clinicos, de
seguimiento y retirada (gréafica 6). Asimismo, se compara con el informe GENESIS y se

comprueba que el 100% de los hospitales y las CCAA lo utilizan (grafica5y 6).

Bloque B: Decision final tras los informes de posicionamiento terapéutico

Respecto al IPT, la CFTH: % Respecto al informe GENESIS, la CFTH:

Adopta el posicionamiento de [z CFTA
Nose utiliza el informe GENESIS

RealizaEEe IP para seleccionar pacientes Elinforme GENESIS se utiliza como fuente mas de

s
- s
informacian
Establece el posicionamiento que crae
correcto para el hospital, ¢l IPT es una de 62,5 Se utiliza la EE e IP del informe GENESIS parala
a5 fuentes de informacian redaccion del informe econdmico
—46 3 El informe GEMESIS, se utiliza de base principal para

» Ia elaboracién delinforme
LBk
5s:

Sien IPT seleccion por eficiencia, la CFT
hospitalaria realiza AMC y determing ATES

El informe GENESIS, se utiliza como base principal
En base al IPT establece un protocolo con para el posicionamiento
criterios clinicos, de seguimiento y retirada
Se establece el mismo posicionamiento que en

GENESIS

Mismo posicionamiento del IPT en todos

los casos o 20 40 60 80

20 40 60 80
NOTA: 2 no usan por no tener esa competencia, 1 usa GENESIS si no hay I[PT

El 6% establece el mismo posicionamiento E1 100% usa el informe GENESIS
que el IPT en todos los casos
El 64% lo usa como base principal para elaborar el informe
EI 62% utiliza el IPT como una fuente de
informacién E152% lo usa como base principal para el posicionamiento

Grafica 5. Decision final en CFTHtrasIPT e informe GENESIS

10
Actualizacion 8 de julio. Plan consolidacién IPT en el SNS-aprobado el 3 de febrero de 2020



MINISTERIO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL DE
CARTERA COMUN DE
SERVICIOS DEL SNS Y
FARMACIA

agencia espafioia de
medicamentos y
. productos sanitarios

m Mismo posicionamiento
que IPT

mEnbasea IPT establece
protacolo de uso

mSilPT criterios EﬁC\EI’\C\B,
minimizacion e costesy
ATEs

m Posicionamiento que
cree correcto, IPT una
fuente mads

m Realiza estudios de EE e
IP para adecuada
seleccion de pacientes

m CFTHadoptael
posicionamiento de la

El 0% usa el mismo posicionamiento que el IPT

El 80% establecen, en base al IPT, un protocolo de usoc para
determinar criterios clinicos, de seguimiento y retirada

El 90% de las CFTA realiza estudios de evaluacién
econdémica e impacto presupuestario para la seleccion de
pacientes

REvalMed SNS

Comisidon Permanente de
Farmacia
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Elinforme GENESIS-SEFH se utiliza como una fuente
mas de informacion

Seutiliza Ia parte de EE e IP del informe GENESIS-
SEFHcomo base para |a redaccion del informe
econdmico dela CFTA

Informe GENESIS-SEFH base principalpara propuesta
de posicionamiento del informe de la CFTA

Informe GENESIS-SEFH base principal para la
elaboraciéndelinforme de la CFTA

Mismo posicionamiento que informe GENESIS-SEFH

El100% usa el informe GENESIS
EI 80% como una fuente mas
EI50% lo usa como base principal para elaborar el informe

El 50% utiliza la parte de EE e IP del informe GENESIS-SEFH como
base para la redaccién del informe econémico de la CFTA

Grafica 6. Decision final en CFTA trasIPT e informe GENESIS

Analizando especificamente 10 medicamentos se observan los siguientes resultados en
la CFTH (grafica7) y CFTA (gréfica 8):

Bloque B: Decisién final tras los informes de posicionamiento terapéutico

100 - =@=Evaluado

Si el farmaco ha sido incluido:

50 . =M=incluido

% respecto a los que contestan cada pregunta

50 ==V aloracion individual

No se incluye

—#—Posicionamiento IPT
=f=Protocolo

—i—ATE
~3¢=Subgrupos
=B=GENESIS
=@—Indicadores

T/T=trifluridina/tipiracilo en cancer colorrectal
V=Vedolizumab en colitis ulcerosay Crohn
R=Ramucirumab en céncer géstrico
S/V=sacubutril/valsartan en ICC sintomdtica
A=Alirocumab en hipercolesterolemia

El posicionamiento coincide :
* Con IPT de media en un 54%

* Con GENESIS de media en un 44%

/T \ R siv A E Ap B P D

E=evolocumab en hipercoloesterolemia

Ap=Apremilast en artritis psoriasica

B=Bedaquilina en tuberculosis pulmonar multirresistente
P=pertuzumab en neoadyuvancia en Ca mama HER2+
D=Daratumumab en MM

Fcos con informe GENESIS: El posicionamiento coincide :
* Con IPT de media en un 57,8%

* Con GENESIS de media en un 58,8%

Grafica 7. Decision final en CFTHtrasIPT e informe GENESIS por medicamento
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Grafica 8. Decision final en CFTAtrasIPT e informe GENESIS por medicamento
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3. OBJETIVO

El objetivo de los IPT es ofrecer una evaluacion terapéuticay econémica comparativa
de los medicamentos con objeto de disponer de informacion relevante, basada en la
evidencia cientifica, de la posicién que el nuevo medicamento, o su nueva indicacion,
ocupa frente a las alternativas terapéuticas, farmacoldgicas o no, existentes.

Esta evaluacion comparativa debe servir de fundamento a las decisiones de inclusion
de los medicamentos en la prestaciéon farmacéuticadel SNS vy la fijacién de su precio,
asi como para las etapas seleccion, prescripciony utilizacion. Todo ello para garantizar
el uso seguroy eficiente de los medicamentosy los mejores resultados con la utilizacion
de los mismos.

Taly como se establece en la Ley de garantias y uso racional del medicamento para la
financiacion publica de medicamentos sera necesaria su inclusion en la prestacion
farmacéutica del SNS y para ello se atendera, entre otros criterios establecidos, a la
relacion coste-efectividad.

Portanto, es evidente que tanto la evaluacionterapéuticacomo la evaluacién econdémica
pueden ser determinantes del posicionamiento terapéutico y modificar aquel al que

podria llegarse solo considerandose uno de los dos elementos.

El objetivo general del presente Plan es consolidar los IPT de los medicamentos como
el instrumento de referencia para el posicionamiento y la evaluacién econémica del
coste-efectividad de los medicamentos en el SNS como herramienta de referencia para:

- El disefio de los informes para la CIPM y por tanto para la toma de decisiones
de fijacion de precio e inclusibn de los medicamentos en la prestacion
farmacéutica del SNS.

- La elaboracién, por parte de los 6rganos competentes, de recomendaciones
para el posicionamiento de medicamentos en una misma patologia y seleccion
de los medicamentos en las distintas Guias Farmacoterapéuticas del SNS.

- Laprescripcién del tratamiento mas coste-efectivo.

Los objetivos especificos del presente Plan son:

13
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Optimizar el procedimiento de evaluacion de los medicamentos que se realiza
en el SNS.

Introducir elementos para la priorizacion de los IPT con objeto de satisfacer las

necesidades principales del SNS.

Reducir el tiempo total de elaboracién de los IPT

- Mayor compromiso y dedicacién de los agentes implicados

Dar respuesta a la CIPM, a los gestores y a los profesionales sanitarios

Actualizacion de los IPT en caso de nuevas evidencias que puedan modificar el
posicionamiento

Incluir informaciéon sobre la valoracién del beneficio clinico incremental del

medicamento, donde se muestre la relevancia para la practica clinica.
Incluir informacién de evaluacién farmaco-econémica.

Incluir informacién descriptiva con las alternativas terapéuticas disponibles y sus

resultados.

Incluir informacion sobre limitaciones de la evidencia. Validez y utilidad préactica
de los resultados.

Incluir informacion sobre las fuentes secundarias de evidencia.

Presentar la informacion de forma mas clara y precisa.

4. ALCANCE

El alcance de este Plan es el que ya se acorddé en el procedimiento de coordinacién por
la CPF en el afio 2013, siendo éste:

1. Elaborar de oficio los informes de posicionamiento terapéutico todos los
medicamentos autorizados por procedimiento centralizado en el periodo de
tiempo transcurrido entrela opinion positiva del Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) de la EMA vy la resolucién de autorizacion de la Comisién
Europea. (figura 2)

2. Elaborar de oficio los informes de posicionamiento terapéutico de todas las
nuevas indicaciones de los medicamentos autorizados por procedimiento
centralizado en el periodo de tiempo transcurrido entre la opinion positiva del

14
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Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA y la resolucién de
autorizacion de la Comision Europea.

Elaborar de oficio los informes de posicionamiento terapéutico de los
medicamentos autorizados por procedimiento nacional (nacional puro,
descentralizado o de reconocimiento mutuo) que supongan nuevas moléculas
en el periodo de tiempo transcurrido entre la opinién positiva del Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CMH) de la AEMPS vy la resolucion de
autorizacion por parte de la Agencia.

Elaborar los informes de posicionamiento terapéutico de aquellos medicamentos
gue se estimen convenientes, a juicio de la Comision Permanente de Farmacia,

por su alto impacto sanitario o econémico.

5. PLAN DE ACCION

El plan de accién propuesto se compone de las siguientes lineas de accién:

LINEA DE ACCION 1. CREACION DE LA RED DE EVALUACION DE
MEDICAMENTOS (REvalMed SNS)

Para ello se propone la transformacion del actual GCPT en una Red de evaluacién de
medicamentos (REvalMed SNS) tejida por las alianzas entre la DGCYF-AEMPS-CCAA.

A. Estructura

La estructura de dicha Red, las funciones y la composicion sera:

1. Equipo de evaluacidn terapéutica:

o Funciones: Elaborar el borrador del IPT en lo referente a los apartados
terapéuticos.

o Composicion: Fusion estratégica de los dos equipos de evaluacion de
medicamentos existentes en el Ministerio de Sanidad, es decir, del
equipo evaluador de la AEMPS vy del equipo evaluador de la DGCYF.
Este equipo podra ser apoyado por aquellas designaciones que se
realicen por las CCAA.
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2. Equipo de evaluacién farmacoecondémica

o Funciones: Elaborar el borrador del IPT en lo referente a los apartados
farmacoeconomicos.

o Composicion: Equipo evaluador de la DGCYF. Este equipo podré ser
apoyado por aquellas designaciones que se realicen por las CCAA.

3. Nodos de evaluacion:

o Funciones:
= Revisar el borrador del IPT y realizar aquellas aportaciones que
se consideren.

o Composicion: Los nodos estaran formados por profesionales expertos
gestoresy clinicos designados de las CCAA (al menos por dos CCAA
diferentes). Cada nodo sera coordinado y liderado por una Comunidad
Auténoma y co-coordinado por otra. La coordinacién y co-coordinacion
sera rotatoria entre las que se presenten voluntarias, teniendo una
duracion de 2 afos. Tras esos dos afios, la CCAA que co-coordina
pasara a coordinar.

o A su vez, cada CCAA para realizar las funciones atribuidas al nodo,
dispondra, conforme considere, de profesionales expertos. Para la
seleccion de expertos se atendera a cuestiones cientificas y de
declaracion de confidencialidad y de conflicto de interés.

o Se crearan los siguientes nodos de evaluacién (7), por areas clinicas,
pudiéndose crear nodos nuevos para atender necesidades especificas:

» Enfermedadesinmunomediadas, con las siguientes areas:
e Patologia reumética/dermatolégica
e Patologia digestiva
» Enfermedades raras (no oncolégicas) y terapias avanzadas, con
las siguientes areas:
e Enfermedades raras (nooncologicas)
e Terapias avanzadas
* Antiinfecciosos (antibiéticos, antifungicos, VIH, ...)
= Oncologia, con las siguientes areas:

e Digestivo, renaly prostata
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e Ginecolégico y mama
e Pulmon
e Resto noincluido en los anteriores
» Hematologia oncolégica.
= SNC (Parkinson, alzhéimer, enfermedades mentales, esclerosis
multiple, dolor, etc.)
= Patologia cardiovascular y factores de riesgo CV (dislipemia,
cardiaca, diabetes, ...), hematologia no oncolégica
(anticoagulantes, antihemorragicos, ...) y respiratorio (asma,
EPOC, ...), con las siguientes areas:
e Patologia cardiovascular y factores de riesgo CV
(dislipemia, cardiaca, diabetes, ...),
e Hematologia no oncoldgica (anticoagulantes,
antihemorragicos, ...)
e Respiratorio (asma, EPOC, ...)

o Cada CCAA podra participar en los nodos que considere, pudiendo el
nodo ser conformado por 2 (coordinadoray co-coordinadora) 0 mas
CCAA.

o Cada CCAA se propondra en el seno de la CPF para coordinar y co-
coordinar los distintos nodos. Cada area de los nodos tendra designado
una CCAA co-coordinadora. La designacion de la CCAA coordinadoray
co-coordinadora se establecera por consenso en la CPF.

o Se podran asignar IPT a varios nodos segun las necesidades.

o Se creara una carpeta para cada nodo en el e-roomy los componentes
de cada nodo tendran acceso Unicamente a su carpeta. Los
coordinadores y co-coordinadores de los nodos, asi como los miembros
de la CPF tendran acceso a todas las carpetas.

4. Grupo de coordinacién de la REvalMed SNS:

o Funciones:

= |dentificacion de los IPT a desarrollar

17
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* Proponer ala CPF la priorizacion de los IPT a desarrollar en base
a los criterios definidos (Ver lineade accion 2, apartado A)
= Aprobar los IPT
o Composicion:
La composicion del grupo de coordinacion de la Red sera:
» Subdirector/a General de Calidad y Medicamentos de la DGCYF
» Jefe/a del Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la
AEMPS
» Coordinadores/as de los nodos de evaluacion
* Representantesdelas CCAA que no estén coordinando nodos de
evaluacion.
La coordinacion funcional de la Red recaera en la Subdirector/a General
de Calidad y Medicamentos de la DGCYF, siendo el/la Jefe/a del
Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS co-
coordinador.

El esquema de la estructura de la REvalMed SNS que se plantea es el siguiente:

Comisién Permanente

de Farmacia

DGCYF-CCAA-AEMPS

Red SNS-EvalMed

Grupo coordinador

DGCYF-AEMPS-Nodi

Equipo evaluacion
terapéutica

Equipo evaluacién
farmaco-econodmica

DGCYF-CCAA

Neodos de evaluacion

DGCYF-AEMPS-CCAA

Figura 3. Estructura de la REvalMed SNS

LINEA DE ACCION 2. MODIFICACION DE LA METODOLOGIA EMPLEADA PARA

EL DISENO Y APROBACION DE LOS IPT

18
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Se propone una modificacion en la metodologia empleada tanto para el disefio como
parala aprobaciondelosIPT (Ver “Procedimiento normalizado de trabajo de evaluacion
clinica, evaluacion economica y posicionamiento terapéutico para la redaccion de
informes de posicionamiento terapéutico de medicamentos en el Sistema Nacional de
Salud”.).

Las modificaciones sustanciales que se plantean a nivel del procedimiento son:

A. Introducirelementos objetivosparalapriorizacion delos IPTcon objetode
satisfacer las necesidades del SNS.

La priorizacion de la elaboracion de los IPT se realizara en el seno de la CPF, cada mes

tras la reunion del equipo de coordinacién de REvalMed SNS que se celebrara tras la

reunion mensual del CHMP.

Paraello, se propone establecer una matrizde priorizacion que contendralos siguientes
criterios:

1. Lugar en la terapéutica (Cubre laguna terapéutica en patologia grave= 10
puntos; cubre laguna terapéutica en patologia no grave=5 puntos; no cubre
laguna terapéutica= 0 puntos)

2. Potencial beneficio clinico incremental respecto a las alternativas terapéuticas
financiadas (SI=10 puntos; Sélo en un subgrupo de pacientes=5 puntos; NO=0
puntos)

3. Beneficio clinico similar, pero con un perfil de seguridad mucho mejor que las
alternativas financiadas que contribuye a mejores resultados (SI=5 puntos;
NO=0 puntos)

4. Nuevas indicaciones de medicamentos ya financiados y comercializados (SE10
puntos; NO=0 puntos)

5. Potencial interés general para el Sistema Nacional de Salud respecto a las
alternativas terapéuticas financiadas (Escala del 0 [nula relevancia]-20 puntos
[alta relevancia]). Este apartado sera valorado con los siguientes aspectos: si el
farmaco no cubre laguna terapéutica, pero supone un nuevo abordaje en
patologias prevalentes o de interés sanitario; si el farmaco no cubre laguna
terapéutica pero sus alternativas son de alto impacto presupuestario; si el
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farmaco estd autorizado con aprobacion condicional; si se trata de nuevas
indicaciones de farmacos de alto impacto.

Cada medicamento dispondré de una priorizacidon que se atendera en primer lugar por
la puntuacién obteniday en segundo lugar (si se produce un empate) por fecha de
comunicacion de intencion de comercializacion.

En base a esta priorizacion se realizard un calendario parala evaluacion.

Dado que en la actualidad no existe ninguna herramienta para la validacion de los

criterios de priorizacion, se realizara un estudio piloto de manera prospectiva para ver la
adecuacion y concordancia de estos criterios.

B. Modificarelproceso parael disefioyaprobacionde los IPT

Adicionalmente a la estructura propuesta, REvalMed SNS, se proponen las siguientes

modificaciones en las etapas del proceso:

1. Identificacidn y priorizacién de los IPT

El grupo de coordinacion de la REvalMed SNS (GC) realizara reunionesmensuales (tras
la decision del CHMP) cuyo orden del dia sera:

A. Priorizacion de los nuevos IPT.

B. Revision de los IPT para Fase 1.

C. Revision de los IPT para Fase 2.

D. Revision de los IPT para Fase 3.

E. Seguimiento del cuadro de mando.
La priorizacion se realizara aplicando la matriz de priorizacion expuesta en el apartado
anterior.
Se considera IPT en Fase 1 a los documentos que han sido elaborados por los equipos
de evaluacién y revisados por el nodo de evaluacidon que corresponda, una vez
aprobados por el GC. (Ver etapa 6)
Se considera IPT en Fase 2 a los IPT en Fase 1 tras el estudio de las alegaciones por
los agentes interesados, una vez aprobados por el GC (Ver etapa 9)
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Se considera IPT en Fase 3 a los IPT en Fase 2 que incorporan el posicionamiento del
medicamento, tras decision de precioy financiacion, unavez aprobados por el GC. (Ver

etapa 11)

2. Aprobacién de la priorizacién de los IPT

Las propuestas de priorizacién seran remitidas a los miembros de la CPF tras estas
reuniones, en un formato agil y sencillo. Para ello se creara una carpeta especifica en
el e-roomde la CPF.

Los miembros dispondran de 72 horas habiles para realizar las observaciones,

motivadas, y aportaciones que precisen.

3. Asignacién de los IPT

Tras las reuniones mensuales del GC de la REvalMed SNS, (en ese mismo dia) el/la
Subdirector/a General de Calidad y Medicamentos de la DGCYF y el/la Jefe/a del
Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS procederana pre-
asignar los IPT a desarrollar, de forma coordinada, a los/las evaluadores/as del equipo
de evaluaciénterapéuticay delequipo de evaluacion farmaco-econémica, en funcion de
los grupos terapéuticos asignados y las cargas de trabajo.

Cada profesional tendra la dependencia jerarquica que le corresponda.

Asimismo, se compartira en el e-room la informacion disponible sobre el medicamento
necesaria para realizar el borrador del IPT y ser valorado por el nodo de evaluacion
correspondiente.

4. Elaboracion de los borradores del IPT por el equipo de evaluacion terapéutica y

el equipo de evaluacién farmaco-econémica

El/La evaluador/a asignado/a del equipo de evaluacion terapéutica elaborara el primer
borrador en base a la priorizacién establecida por la CPF, siguiendo la metodologia y
los modelos normalizados establecidos en el “Procedimiento normalizado de trabajo de
evaluacion clinica, evaluacidn econdmica y posicionamiento terapéutico para la
redaccion de informes de posicionamiento terapéutico de medicamentos en el Sistema
Nacional de Salud”. El tiempo maximo pararealizarlo esde 20 dias habiles, porinforme.
Una vez finaliza la evaluacién terapédutica, el/la evaluador del equipoterapéutico remitira
en tiempo y forma el borrador del IPT al/a la evaluador/a asignado/a del equipo de

21
Actualizacion 8 de julio. Plan consolidacién IPT en el SNS-aprobado el 3 de febrero de 2020



MINISTERIO REvalMed SNS
DE SANIDAD

Comisién Permanente de

Farmacia
DIRECCION GENERAL DE
CARTERA COMUN DE
SERVICIOS DEL SNS Y
FARMACIA

evaluacion farmaco-econdmica. El tiempo maximo para realizarlo es de 10 dias habiles,
por informe. Para su realizacion empleara la metodologia y los modelos normalizados
establecidos en el “Procedimiento normalizado de trabajo de evaluacion clinica,
evaluacion econémica y posicionamiento terapéutico para la redaccion de informes de
posicionamiento terapéutico de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud”.

En el caso de que no se haya iniciado el expediente de financiacién y precio o bien no
haya sido presentada por el laboratorio titular, se requerira al laboratorio titular la
informacion de evaluacion econémica y de impacto presupuestario para que el/la
evaluador/a del equipo de evaluacion farmaco-econdémica cuente con la informacion
necesaria. No se continuara el proceso hasta la aportacion de esta informacion.

Se establecera una guia metodoldgica para que la industria farmacéutica presente esta
informacién, de acuerdo a sus estimaciones, de forma estandarizada.

Una vez finalizado se colgara el IPT en la carpeta del nodo que corresponda habilitada
paratal efecto en el e-room.

5. Valoracion del borrador por los componentes del nodo de evaluacidn

correspondiente

El borrador del IPT sera valorado por los componentes del nodo de evaluacion
correspondiente y éstos realizaran las aportaciones que consideren. Deberan realizarlas
en el formato definido, no aceptandose aportaciones en formatos diferentes a éste.
Dispondran de 30 dias naturales para ello y una vez finalizado colgaran el IPT en la
carpeta denominada “Fase 1” habilitada para tal efecto en el e-room. Durante este
tiempo se podran realizar audioconferencias entre el equipo evaluador y los
componentes del nodo con objeto de que se propicie el debate si éste es necesario.

A propuesta de cualquier componente del GC se podran desarrollar, previo acuerdo en
el GC, documentos complementarios a los IPT con objeto de enfocar de la informacion
a los distintos grupos de interés. Estos documentos complementarios seguiran el mismo
proceso que el indicado para los IPT.

6. Aprobacién del IPT Fase 1
El borrador del IPT, revisado por el Nodo y sin posicionamiento, se debatira en lareunion

del GC. Tras su aprobacion, al estado de este IPT se le denominara Fase 1.
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En cualquiera de las fases de revision y aprobacion de los IPT el GC podra solicitar, a
través de la DGCYF, asesoramiento y consulta al Comité Asesor para la Financiacion

de la Prestacion Farmacéutica del SNS.

7. Valoracion del IPT por los agentes interesados.

Se enviara para comentarios a las sociedades cientificas implicadas, a los laboratorios
titulares cuyos principios activos estén citados en el IPT, alas asociaciones de pacientes
y éstos emitirdn sus alegaciones en un periodo maximo de 10 dias habiles. Deberan
realizarlas en el formato definido, no aceptandose aportaciones en formatos diferentes
a éste.
Las normas generales pararealizar las aportaciones son:
- Se deberan realizar sobre el mismo documento empleando para ello el control
de cambios.
- Las aportaciones deberan sustentarse en evidencia cientifica y ésta debera
referenciarse.
- Los comentarios a realizar y las referencias se introduciran como “nuevo
comentario” en eldocumento en elapartado correspondiente donde se proponga

la aportacion.

8. Estudio de las aportaciones

Las aportaciones seran analizadas por el/la evaluador/a responsable, tanto del equipo
de evaluacion terapéutica como el equipo de evaluacion farmaco-econdémica, segin
corresponda y actualizara el IPT. Dispondran de 10 dias habiles para ello y una vez
finalizado colgaran el IPT en la carpeta del nodo que corresponda habilitada para tal
efecto en el e-room.

Los componentes del nodo correspondiente dispondran de 7 dias habiles para ello 'y
una vezfinalizado colgaran el IPT en la carpeta denominada “Fase 2” habilitada para tal
efecto en el e-room.

Durante este tiempo se podrén realizar audioconferencias entre el equipo evaluador y
los componentes del nodo con objeto de que se propicie el debate si éste es necesario.
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9. Aprobacion del IPT Fase 2 (con valoracién de aportaciones porlos grupos de

interés y sin posicionamiento)
El IPT, con la valoracion de las aportaciones por los grupos de interés y sin
posicionamiento, se debatird en la reunion del GC. Tras su aprobacion, al estado de

este IPT se le denominara Fase 2.
Este sera publico.
Este documento seré la base para que la DGCYF desarrolle el informe de evaluacion
de los medicamentos para el estudio de la inclusion de los medicamentos en la

prestacién farmacéuticadel SNS porla CIPM y decision de fijacion de precio, siprocede.

10. Incorporacion del posicionamiento
El posicionamiento se determinara tras la resolucion de financiaciény precio.

La propuesta de posicionamiento se realizara de forma conjunta por el el/la evaluador/a
responsable, tanto del equipo de evaluacién terapéutica como el equipo de evaluacion
farmaco-econdémica y la CCAA coordinadora y co-coordinadora del nodo de evaluacion.

El plazo maximo para ello sera de 5 dias habiles.

11. Aprobacién del IPT Fase 3 (con posicionamiento)

Enlareuniéndel GC de la REvalMed SNS se aprobara eldocumentoy éste sera publico.

Al estado de este IPT se le denominara Fase 3.
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El esquemadel procedimientoque se plantea,asi como losresponsables de cada etapa

y los plazos que se plantean es el siguiente:

Figura 4. Procedimientode elaboracion y aprobaciéon delosIPT

Identificacion y
priorizacion de los IPT
Quien: Grupo de
coordinacion

Cuando: mensual (tras

Aprobacion de la
priorizacion de los IPT
Quien: Comision
Permanente de Farmacia

Plazo: 72 horas habiles

Asignacion de los IPT

Quien: SG Calidad y
Medicamentos y Jefe/a de
Medicamentos de UH

Plazo: mismo dia que la reunion
del grupo de coordinacion

delos IPT

Quien: ev aluador/a responsable
(evaluacion terapéuticay evaluacion
farmaco-econémica)

Plazo: 20 dias habiles (evaluacion
terapéutica) + 10 dias habiles

Estudio de las
aportaciones

Quien: evaluador/a responsable
(equipo de ev aluacion
terapéutica y equipo de
ev aluacion famaco-econémica)

Plazo: 10 dias habiles

Valoracion del IPT
Fase 1
Quien: Agentesinteresados
Plazo: 10 diashabiles

Revision del borrador
del IPT

Quien: Grupo de
coordinacién

Cuando: mensual (reunioén
grupo de coordinacion)

Valoracién del
borrador del IPT por el
nodo de evaluacion
Quien: componentes del nodo
de evaluacion
Plazo: 30 dias habiles

Valoracién del IPT con
las aportaciones
VEGELES
Quien: componentes del nodo
de evaluacion
Plazo: 7 dias habiles

Aprobacién del IPT
Fase 2y Publicacion

Quien: Grupo de
coordinacién

Cuando: mensual (reunion
grupo de coordinacion

Propuestadel
posicionamiento
Quien: ev aluador/a responsable
(equipo de ev aluacion
terapéuticay equipo de
ev aluaciéon farmaco-econémica

Plazo: 5 dias habiles

Aprobacién del IPT
Fase 3y Publicacién

Quien: Grupo de
coordinacién

Cuando: mensual (reunion
grupo de coordinacion

Se propone redisefiar el IPT de tal forma que se incluyan puntos criticos demandados

por todos los actores en el SNS como son:

¢ Comparativa con alternativas terapéuticas disponiblesy sus resultados.

e Valoracion critica de los ensayos disponibles: Informacion sobre limitaciones de

la evidencia. Validez y utilidad préactica de los resultados. Fuentes secundarias

de evidencia.

e Método empleado para manejar la incertidumbre.

e Beneficio clinico incremental respecto a la mejor alternativa o a la alternativa

estandar, donde se muestre la relevancia para la préctica clinica.
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e Identificacidbn de grupos y subgrupos con mejores resultados si procede o

caracteristicas de los pacientes que mas se beneficiarian del tratamiento.
e Evaluacién farmaco-econdmica.
e Claroposicionamiento especificando eficaciay seguridad comparativa, asi como

coste-efectividad.

En el “Procedimiento normalizado de trabajo de evaluacién clinica, evaluacién

econdmica vy posicionamiento terapéutico para la redacciéon de informes de

posicionamiento terapéutico de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud” se

propone la metodologia a seguir paracada uno de los campos nuevos que se propone
incluir. Asimismo, se introducen mejoras en la metodologia existente para los campos
gue se mantienen.

Cabe destacar que, como proceso de mejora continua de la metodologia planteada, se
pretende desarrollar guias especificas (guia de evaluacién econémica, guia de impacto
presupuestario, guia de comparaciones indirectas, guia de analisis de subgrupos, guia
de andlisis de supervivencia, etc.) que constituirdn documentos anejos de apoyo al
procedimiento general.

LINEA DE ACCION 3. DESARROLLO DE UN CUADRO DE MANDO PARA EL

CONTROL Y SEGUIMIENTO DE LOS IPT

Se definira un cuadro de mando para el control y seguimiento de la elaboracion de los
IPT que contenga indicadores relativos al tiempo en cada una de las etapas del modelo,
asi como seguimiento del estado de los IPT en todo el proceso.

Este cuadro de mandos sera seguido y analizado por el grupo coordinador de la

REvalMed SNS y se remitira a su vez a la CPF con las acciones propuestas frente a las

desviaciones que puedan presentarse.

Este cuadro de mandos sera propuesto por el grupo coordinador de la REvalMed SNS
y sera aprobado por la CPF.

26
Actualizacion 8 de julio. Plan consolidacién IPT en el SNS-aprobado el 3 de febrero de 2020



q@sy, MNISTERIO REvalMed SNS
_1. DE SANIDAD
é

Comisién Permanente de
Farmacia

DIRECCION GENERAL DE agencia espafiola de
CARTERA COMUN DE m medicamentos y
SERVICIOS DEL SNS Y @ productos sanitariog

FARMACIA
6. PRESUPUESTO

La implantacion del Plan y de la REvalMed SNS contara con una dotacion
presupuestaria total de 3.500.000 euros anuales. De esta cabe destacar que
3.000.000 euros seran distribuidos a las Comunidades Autbnomas a través de
fondos finalistas, 200.000 euros seran distribuidos a la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios y 300.000 euros a la Direccion General de
Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia.

Cabe destacar que 1.500.000 euros estan incluidos en el actual Proyecto de la Ley

de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2021.
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