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El Plan ha sido desarrollado y aprobado por la Comision
Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del SNS
que esta formada por las CCAA y el resto de entidades gestoras
(INGESA y Mutualidades), la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y la Direccion
General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia (DGCYF).

Objetivos

- La consolidacion de los IPT en el SNS como instrumento
de referencia para el posicionamiento y la evaluacion
econdmica del coste-efectividad de los medicamentos en el
SNS.

- La mejora del proceso de evaluacion de los
medicamentos que se realiza en el SNS mediante una
gobernanza basada en una red de evaluacion y la
aplicacion de herramientas que mejoren la priorizacion y el

seguimiento del proceso de elaboracion de los IPT.
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LINEAS DE ACCION

Linea 1. Creacidn de la red de evaluacidn de medicamentos, denominada REvalMed SNS, tejida por
las alianzas entre DGCYF-AEMPS-CCAA.

Linea 2. Modificacién de la metodologia empleada para el disefo y aprobacion de los IPT.

Linea 3. Desarrollo de un cuadro de mando para el control y seguimiento de los IPT, que contenga

indicadores relativos al tiempo de cada etapa y la categorizacion de los medicamentos posicionados.
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O e Farmaca * Co-Gobernanza
DGCYF-CCAA-AEMPS

Red SNS-EvalMed

Grupo coordinador

DGCYF-AEMPS-Nodo

Equipo evaluacion
farmaco-econdmica

DGCYF-CCAA

Nodos de evaluacion

DGCYF-AEMPS-CCAA

7 nodos de evaluacion:

AAAANR AN

Enfermedades inmunomediadas

Enfermedades raras (no oncolégicas) y terapias avanzadas

Antiinfecciosos

Oncologia

Hematologia oncol6gica

SNC

Patologia cardiovascular y factores de riesgo cardio- vascular, hematologia no oncolégica y respiratorio.
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Nodos de evaluacion Areas

Patologia reumatica

Enfermedades inmunomediadas Patologia dermatoldgica
Patologia digestiva
Enfermedades raras y terapias Enfermedades raras
avanzadas Terapias avanzadas

Antiinfecciosos

Digestivo, renal y prostata
Ginecologia y mama
Pulmén
No incluidos en los anteriores

Oncologia

Hematologia oncolégica
Sistema Nervioso Central

Patologia y factores de riesgo CV
Hematologia no oncoldgica
Respiratorio

Patologia y factores de riesgo CV,
hematologia no oncolégica y respiratorio
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Funciones y composicion de los nodos de evaluacion

La funcion principal es la de revisar el borrador del IPT y realizar aquellas aportaciones que

consideren necesarias.

Los nodos estan integrados por expertos gestores y clinicos designados por las CCAA.

Actualmente los nodos se componen de mas de 120 expertos/as.

Cada nodo sera coordinado y liderado por una Comunidad Auténoma y co-coordinado por otra

Comunidad Autdbnoma diferente.

La coordinacidon y co-coordinacion sera rotatoria entre las que se presenten voluntarias, teniendo

una duracion de 2 anos.

Tras esos dos anos, la CCAA que co-coordina pasara a coordinar.
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Funciones y composicion del GC de la REvalMed
SNS

Las funciones principales son:

. Identificacion de los IPT a desarrollar

. Proponer a la CPF la priorizacién de los IPT a
desarrollar

. Aprobar los IPT

Los integrantes del GCde la REvalMed son:

- Subdirector/a General de Farmacia de la DGCYF,
gue ejercera la coordinacién funcional

- Jefe/a del Departamento de Medicamentos de Uso
Humano de la AEMPS, que ostentara la co-
coordinacion

- Coordinadores/as de los nodos de evaluacion.

- Representantes de las CCAA que no estén

coordinando nodos de evaluacién.

Funciones y composicion de los equipos de

evaluacion terapéutica y farmaco-econémica
La principal funcién es la elaboracién del borrador del IPT

en lo referente a los apartados terapéuticos vy

farmacoeconémicos, correspondientemente.

El equipo de evaluacién terapéutica esta liderado por la

AEMPS y formado por el equipo evaluador de la AEMPS y
adicionalmente, por el equipo evaluador de la DGCYF y

por aquellas designaciones que se realicen por las CCAA.

El equipo de evaluacion farmacoeconémica esta liderado

por la DGCYF y esta formado por el equipo evaluador de
la DGCYF y por aquellas designaciones que se realicen
por las CCAA.
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{4 Ordenacion de la realizacién de los IPT
‘& La priorizacidén se elaborara en el GC de la REvalMed SNS y se aprobara en el seno de

la CPF, en base a una matriz de priorizacién que contendra los siguientes criterios:

1. Lugar en la terapéutica

2. Potencial beneficio clinico incremental respecto a las alternativas terapéuticas

financiadas

3. Beneficio clinico similar, pero con un perfil de seguridad mucho mejor que las

alternativas financiadas que contribuye a mejores resultados
4. Nuevas indicaciones de medicamentos ya financiados y comercializados

5. Potencial interés general para el SNS respecto a las alternativas terapéuticas

financiadas.

Cada medicamento dispondra de una priorizacién que se atendera en primer lugar por la
puntuacion obtenida y en segundo lugar (si se produce un empate) por fecha de

comunicaciéon de intencion de comercializacion.
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Metodologia para elaboracion de los IPT

Se ha aprobado en el seno de la CPF el procedimiento normalizado para
llevar a cabo la evaluacion clinica, la evaluacion economica y el

posicionamiento terapéutico para la redaccion de IPT en el SNS.
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Como proceso de mejora continua de la

metodologia planteada se pretende

CLINICA, EVALUACION ECONOMICA Y POSICIONAMIENTO
TERAPEUTICO PARA LA REDACCION DE INFORMES DE

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

desarrollar  guias  especificas  que
constituiran documentos anejos de apoyo

al procedimiento general.

Facha de aprobacion: 8 de ulio 6o 2020

S Pignatcets. o ge 2020
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Proceso que se va a seguir para la elaboracion de los IPT

Figura 4. Procedimiento de elaboracion y aprobacion de los IPT

Identificacidon y
priorizacion de los IPT
Quien: Grupo de
coordinacion
Cuando: mensual (tfras

MP)

Aprobacion de la
priorizacion de los IPT
Cluien: Comision
Permanente de Famacia
Plazo: 72 horas habiles

Asignacion de los IPT

Quien: 5G Calidad y
Medicamentos y Jefela de
Medicamentos de UH

Plazo: mismeo dia que la reunion
del grupo de coordinacion

de los IPT

Quien: evaluadoria responsable

{evaluacion terapéutica y evaluacion

farmaco-economica)

Plazo: 20 dias habiles (evaluacion

terapé

Estudio de las
aportaciones

Quien: evaluadora responsable
[equipo de evaluacion
terapeutica y equipo de
evaluacion farmaco-econdmica)

Plazo: 10 dias habiles

Valoracion del IPT
Fase 1

Quien: Agentes interesados
Plazo: 10 dias habiles

Revision del borrador
del IPT
Quien: Grupo de
coordinacion

Cuando: mensual (reunion
grupo de coordinacion)

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

Vv
>

Valoracion del IPT con 4 Q
las aportaciones \>
valoradas

CGuien: componentes del nodo
de evaluacion

Plazo: T dias habiles

Aprobacion del IPT
Fase 2 y Publicacion
Quien: Grupo de
coordinacion
Cuando: mensual (reunion
grupo de coordinacion

Propuesta del
posicionamiento
Quien: evaluador’a responsable
{equipo de evaluacion
terapeutica y equipo de
evaluacion farmaco-economica

Plazo: 5 dias habiles

Aprobacion del IPT
Fase 3 y Publicacion
Quien: Grupo de
coordinacion
Cuando: mensual (reunion
grupo de coordinacion
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¢ Qué cambios supone en los actuales IPT?

Los cambios que se van a realizar se resumen en los siguientes puntos:

Incluir informacién de la evaluacién farmaco-econdémica.

Estructurar la informacion descriptiva con las alternativas terapéuticas disponibles y sus
resultados.

Estructurar la informacion de manera que guie la lectura critica de la evidencia
cientifica con énfasis en las limitaciones de la evidencia y la validez y utilidad practica de
los resultados, asi como las fuentes secundarias de evidencia.

Estructurar la informacién sobre la valoracion del beneficio clinico incremental del
medicamento, de manera que se facilite la interpretacidn de la relevancia para la practica
clinica.

Estructurar la Identificacion de grupos y subgrupos con mejores resultados si procede o

caracteristicas de los pacientes que mas se beneficiarian del tratamiento.
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El cuadro de mando nos permite conocer: WO

« En qué fase se encuentra cada IPT
« Tiempos de realizacion de cada una de las fases.

« Grado de cumplimiento de los plazos establecidos para cada fase en el PNT.
Esto nos permite analizar las causas de los incumplimientos, asi como las
propuestas de acciones de mejora: necesidad de recursos humanos o
materiales, cambios en el procedimiento..

« Permite medir los tiempos desde que el medicamento obtiene la autorizacion
de comercializacion a nivel europeo hasta que se finaliza el IPT y/o se
resuelve la inclusién en la financiacién o la no inclusion.
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IMPLANTACION DE LA REvalMed

Formacion Informacion Pilotaje

Webinar
informativos a los 1 IPT por nodo
distintos agentes

Formacion exprés (8
horas)

Informacién
publicada en la web:
Plan, Documento de

preguntas y

respuestasy PNT

Desarrollo cuadro
mando

Formacion Curso 40
horas
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¢Se modifica de algun modo las aportaciones que las sociedades
cientificas o asociaciones de pacientes actualmente estan haciendo en
los IPT?

No. Se realizara de la misma forma, es decir, se enviaran los IPT para
comentarios a las sociedades cientificas y a las asociaciones de pacientes

implicadas y posteriormente se analizaran.
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¢ Y para aportaciones de la industria farmacéutica?

No. Se realizara de la misma forma, remitiéndose para comentarios
a los laboratorios titulares cuyos principios activos estén citados en
el IPT.
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