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Consumo de medicamentos en Espana

Aproximadamente 32% gasto publico en salud (26+6)
>6.500 especialidades ofertadas al SNS

1,27% del PIB (UE 15, 0,94%)

Ampliavariabilidad, de hasta cuatro veces, entre CCAA
>700 millones de decisiones de prescribir

Crecimiento superior alamedia UE en los dltimos 10 afos
Impacto de los precios de referencia

Consumo de geneéricos creciente, pero todavia bajo

Costes de distribucion y dispensacion altos (35%)

Informacion detallada sobre el consumo, pero se desconocen
sustancialmente | os efectos de este consumo

El SNS no selecciona los medicamentos que més le convienen:
eficacia, seguridad, coste




|nnovacion terapeutica o iInnovacion comercial
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Patol ogia yatrogenica

Un 10-20% de los ingresos en Servicios de Urgencias
son debidos a efectos indeseados (El) por
medicamentos (algunos inevitables)

En Estados Unidos, cuarta causa de muerte
Un 5-10% de la patologia visitada en AP son El

Un 25-30% de | os pacientes hospitalizados presenta
un EI moderado o grave

En EEUU, méas muertes por antiinflamatorios que por
sida




HS en Espana: numero de casos atribuibles en
|os anos noventa

50-59 60-69
anos  anos

Cancer de mama +9.600 +8.000
|ctus +3.600 +8.000

Tromboembol. pulm +5.400 +8.000

Cancer colorrectal -3.600 —6.000
Fractura cuello fémur —-1.500 -5.000

Totales +13.500 +13.000




Rofecoxib (Vioxx®) (Nota AEMPS)

En el ensayo APPROVE, que motivo laretirada, laincidenciade
|IAM fue:

— 7,8 por 1.000 en grupo placebo
— 15,0 por 1.000 en grupo rofecoxib
Por |o tanto, 7,2 casos adicionales por 1.000 tratados

En e momento de laretirada en Espaiia 70.000-100.000 personas
tratadas (277.000 segin MSD)
Por lo tanto, en Espana habria habido:

— Entre 504 y 720 casos de infarto de miocardio

— Un ndmero similar de casos de ictus

— Un ndmero indeterminado de muertes por insuficiencia cardiaca,

atribuibles a Vioxx®










Resumen (1)

El uso de medicamentos tiene importantes
Implicaciones de salud publica

El mercado de medicamentos es abierto y global, y
esta muy determinado por |a propiedad intel ectual
(patentes)

El SNS debe ser un comprador inteligente (vincular
el precio a superioridad en eficacia o seguridad)
El SNS es una“ empresa de conocimientos’

El sistema de salud debe pasar de ser un receptor
pasivo de informacion, a ser un productor de
conocimiento




Resumen (2)

e Laspautas del consumo de medicamentos son
determinadas més por el mercado que por las
necesidades de salud

o El SNS deberia orientar a sus profesionales con:
— Seleccion de medicamentos
— Informacion objetivay rigurosa
— Formacion médica continuada
* El SNS deberiaevaluar los resultados del consumo

de medicamentos, y debe promover lainvestigacion
de resultados




Un proyecto de ley basicamente positivo

Transposicion Directiva Europea

|ntroduce medidas favorecedoras de |0os genéricos

Se regulan las formas galénicas innovadoras

Diferencia el registro de lafinanciacion

Relaciones entre profesionales e industria farmacéutica (Art 3.6)
Favorece |la prescripcion por principio activo

Informacion y formacion médica continuada

Mayor transparencia en la difusion de los resultados de los ensayos
clinicos

L aboratorios e importadores deben constituir un seguro de
responsabilidad




Algunos aspectos mejorables

Art 3: ¢Por qué no prohibir toda actividad de promocion
comercial en los centros del SNS?

Art 14: prospectos en las lenguas oficiales del estado

Titulo I11: se confunde investigacion clinica con ensayo
clinico para el desarrollo de medicamentos

Art 76: lareceta “ se editara en lalengua oficial del estado”
Art 88: financiacion publica:
— Serianecesario un mayor desarrollo

— Crear un organismo separado de la AEMPS, peso delas CCAA
— Que base sus decisiones en valor terapéutico comparado y coste




Algunos aspectos mejorables

Art 89.3 (fijacion del precio):
— Procedimiento poco transparente; ¢papel de lared de expertos?

Art 92.2 (precios de referencia):
— Los*“conjuntos’ deberian poder ser grupos farmacol 6gicos
Art 100.16: dispensacion de medicamentos sin receta
medica:
— ¢Anadir que se establecera una lista de excepciones para casos de
urgencia?

Faltas y sanciones. no se preveén las faltas por inoperancia,
desidia o corrupcion de funcionarios de |0os organismos de
evaluacion de medicamentos

Faltan obligaciones del estado




Seguridad de |os medicamentos

e Los medicamentos
e Comparados con los farmacos con menos de cinco

con mayor experiencia de uso, afios en € mercado
|0s nuevos farmacos se asocian a deberian contener
mayor incertidumbre: una advertencia:

— Sobre su eficacia

— Sobre su seguridad

— Sobre sus patrones de uso Este medicamento es

) _ nuevo, y por este motivo
L os nuevos farmacos, protegidos no se conocen con detalle

por patente y de precio mas alto, su eficacia y seguridad
son objeto de intensa promocion
comercial




| os derechos de | os ciudadanos:
responsabilidades del estado

» Lasadministraciones publicas estan obligadas a defender

la salud publica en relacion con los medicamentos:
Garantizar que los medicamentos sean eficaces y seguros
Proteger alos ciudadanos del uso indebido de medicamentos
Evitar o perseguir la publicidad sesgada o engafiosa
Crear y favorecer condiciones para un buen uso de los
medicamentos
Asegurar € acceso inmediato a las innovaciones terapéuticas

Aplicar medidas para prevenir y en su caso corregir el uso
Indebido de medicamentos




| os derechos de | os ciudadanos:
responsabilidades del estado

* El Gobierno debe dotar ala DGFPS, laAEMPS 'y demas
organismos previstos en esta Ley de los medios necesarios
parael cumplimiento de sus funciones

o El Ministerioy las CCAA deberian estar obligados a
colaborar parala gestion de los medicamentos en el SNS

— Deben poner adisposicion de los profesional es sanitarios los
Instrumentos informativos y formativos de apoyo y ayuda ala
prescripcion y la dispensacion

— Paraasegurar que lainformacion que se difunde sobre
medicamentos es veridicay equilibrada

« LaAEMPS debe estar obligada a:

— Proteger la salud de los ciudadanos en relacion con |os efectos
Indeseados de |os medicamentos




Transparencia

Art 15: Caracter confidencial de los expedientes
deregistro
LaLey debe obligar alatransparencia
— Enlaevauacion delacalidad
— En las evaluaciones tecnicas sobre eficacia, seguridad y
precio

L os contenidos de las reuniones de |os comités
tecnicos de la AEMPS y otros deben ser publicos




“Uso racional” de medicamentos

Hospitales: CFT, posibilidades no del todo
desarrolladas
— El nuevo reto de la gestion del conocimiento

|nformacion independiente
Seleccion de medicamentos y estrategias por € EAP

Evaluacion de los resultados
— (Naturalmente) multidisciplinar
— LigadaalaFMC
— Investigacion de procesos y de resultados




Selecci6 de medicaments

Sistema de salut

Centre, EAP




