ACTAS Dermo-Sifiliograficas 115 (2024) 237-245

F ACTAS
Dermo-Sifiliograficas

Full English text available at

1909
ACADEMIA ESPANOLA

DE www.actasdermo.org

Y VENEREOLOGIA
ORIGINAL
Condicionantes de acceso a nuevos medicamentos n
dermatolégicos en Espaia: resultados del proyecto —

EQUIDAD

M. Sanchez-Diaz>P, A. Florez<, M. Ara-Martin¢, S. Arias-Santiago®,

R. Botella-Estrada®, J. Cafueto’, G. Carretero-Hernandez¢, P. Coto-Segura",

E. de Eusebio-Murillo’, F.J. Garcia-Latasa de Aranibar’, V. Garcia-Patos BrionesX,
J. Gardeazabal Garcia', C. Gomez-Fernandez™, S. Hernandez-Ostiz", R. Izu Belloso®,
A. Lopez-AvilaP, P. Manchado Lépez?, A. Martin-Santiago",

I. Martinez de Espronceda Ezquerro®, A. Mateu-Puchades®, P. Mercader-Garcia",
J. Notario Rosa", L. Palacio Aller", C. Pérez-Hortet*, L. Quintana-Castanedo™,
R. Rivera’, V. Rocamora Duran?, I.M. Rodriguez-Nevado??, R. Ruiz-Villaverde ",
J. Suarez®‘, L. Trasobares-Marugan??, C. Vizan-de Ufa?¢, I. Yanguas®,

A. Zulaica-Garate®, |. Garcia-Doval®", M.A. Descalzo®", M. Grau-Pérez "2/

y J.M. Carrascosa-Carrillo®

2 Unidad de Investigacion, Academia Espaiola de Dermatologia y Venereologia, Madrid, Espafia

b Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario Virgen de las Nieves, Instituto de Investigacién Biosanitaria IBS, Granada,
Espana

¢ Servicio de Dermatologia, Complejo Hospitalario Universitario de Pontevedra, Grupo de Investigacién DIPO, IS Galicia
Sur-SERGAS-UVIGO, Pontevedra, Espafa

d Servicio de Dermatologia, Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa, Zaragoza, Espafia

¢ Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario La Fe, Valencia, Espafia

f Servicio de Dermatologia, Complejo Asistencial Universitario de Salamanca, Salamanca, Espafia

¢ Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario de Gran Canaria Doctor Negrin, Las Palmas de Gran Canaria, Espafia
h Servicio de Dermatologia, Hospital Vital Alvarez-Buylla, Mieres, Asturias, Espafa

i Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario de Guadalajara, Guadalajara, Espafia

i Servicio de Dermatologia, Hospital Royo Villanova, Zaragoza, Espafa

k Servicio de Dermatologia, Hospital Universitari Vall d’Hebron, Universitat Auténoma de Barcelona, Barcelona, Espafia
! Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario Cruces, Barakaldo, Vizcaya, Espafia

M Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, Santander, Cantabria, Espafa

" Servicio de Dermatologia, Hospital de Calahorra, Calahorra, La Rioja, Espana

° Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario Basurto, Bilbao, Vizcaya, Espafia

P Servicio de Dermatologia, Hospital General Universitario Santa Maria del Rosell, Cartagena, Espafia

9 Servicio de Dermatologia, Hospital Clinico Universitario de Valladolid, Valladolid, Espafia

* Autor para correspondencia.
Correo electronico: merce.grau@equipo.aedv.es (M. Grau-Pérez).

https://doi.org/10.1016/j.ad.2023.10.016
0001-7310/© 2023 AEDV. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).


https://doi.org/10.1016/j.ad.2023.10.016
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.ad.2023.10.016&domain=pdf
mailto:merce.grau@equipo.aedv.es
https://doi.org/10.1016/j.ad.2023.10.016
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

M. Sanchez-Diaz, A. Florez, M. Ara-Martin et al.

" Servicio de Dermatologia, Hospital Universitari Son Espases, Palma de Mallorca, Baleares, Espafia

s Servicio de Dermatologia, Hospital San Pedro, Logrofo, La Rioja, Espafia

t Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario Doctor Peset, Valencia, Espafia

U Servicio de Dermatologia, Hospital Morales Meseguer, Murcia, Espafia

vV Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario de Bellvitge, L’ Hospitalet de Llobregat, Barcelona, Espafia
W Servicio de Dermatologia, Hospital de Cabueries, Gijon, Asturias, Espafia

* Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario de Toledo, Toledo, Espafia

Y Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid, Espafia

z Servicio de Dermatologia, Hospital de Manacor, Manacor, Baleares, Espafia

aa Servicio de Dermatologia, Complejo Hospitalario Universitario de Badajoz, Badajoz, Espafia

a Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario San Cecilio, Granada, Espafia

ac Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario Nuestra Sefiora de la Candelaria, Santa Cruz de Tenerife, Espafia
ad Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario Principe de Asturias, Alcald de Henares, Madrid, Espafia
a€ Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario de Cdceres, Cdceres, Espafia

af Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario de Navarra, Pamplona, Espafia

a8 Servicio de Dermatologia, Hospital do Meixoeiro, Vigo, Pontevedra, Espafia

ah Unidad de Investigacién, Fundacién Piel Sana AEDV, Madrid, Espafa

ai Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario Puerta de Hierro, Majadahonda, Madrid, Esparia

al Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario Germans Trias i Pujol, Badalona, Barcelona, Espafia

Recibido el 14 de agosto de 2023; aceptado el 9 de octubre de 2023
Disponible en Internet el 26 de octubre de 2023

PALABRAS CLAVE
Equidad;

Farmacos;
Psoriasis;
Dermatitis atopica;
Oncologia;

Espana

KEYWORDS
Equity;

Drugs;

Psoriasis;

Atopic dermatitis;
Oncology;

Spain

Antecedentes: En Espana, aunque el Ministerio de Sanidad elabora el informe de posicio-
namiento terapéutico (IPT) y las condiciones de reembolso de los farmacos, las Comunidades
Autonomas (CC. AA.) gestionan los servicios de salud y deciden sobre las condiciones de prescrip-
cion en su ambito territorial. El objetivo del estudio EQUIDAD fue describir los condicionantes
para la prescripcion de los nuevos farmacos en Dermatologia en las CC. AA. y sus posibles
diferencias.

Material y métodos: Estudio transversal realizado en abril-mayo del 2023. Dos dermatologos
con responsabilidades directivas de cada Comunidad Auténoma (C. A.) informaron sobre los
condicionantes autondmicos y locales en la prescripcion de los farmacos cuyo IPT para el trata-
miento de enfermedades dermatologicas fue publicado en los afios 2016-2022. Los datos fueron
recogidos mediante un cuestionario online.

Resultados: Un total de 33 investigadores de 17 CC. AA. participaron en el estudio. Se observa-
ron inequidades entre CC. AA. para el acceso a los nuevos farmacos. Existieron condicionantes
autonomicos adicionales al IPT en psoriasis en el 64,7% de las CC. AA., siendo este porcentaje
menor en dermatitis atopica (35,3%) o melanoma (11,8%). El mas frecuente fue el requisito
de un orden de prescripcion previo para el uso del farmaco. En algunas CC. AA. se detectaron
ademas variaciones y condicionantes locales (diferencias entre centros de una misma C. A.).
Conclusiones: Existe una multiplicidad de criterios tanto a nivel autonémico como local que
anade restricciones adicionales a las establecidas por los IPT y que plantean una situacion de
inequidad entre los pacientes y los profesionales de las diferentes CC. AA. en el acceso a los
nuevos farmacos.

© 2023 AEDV. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la
licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Background: Although the Spanish Ministry of Health prepares national therapeutic positioning
reports (TPRs) and drug reimbursement policies, each of the country’s 17 autonomous commu-
nities (ACs) is responsible for health care services and prescription requirements in its territory.
The aim of the EQUIDAD study was to describe and explore potential differences in prescription
requirements for new dermatology drugs across the autonomous communities.
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Material and methods: Cross-sectional study conducted in April and May, 2023. Two derma-
tologists with management responsibilities from each autonomous community reported on
territorial and more local prescription requirements for drugs covered by national TPRs issued
between 2016 and 2022.

Results: Thirty-three researchers from 17 autonomous communities participated. The data sub-
mitted revealed between-community inequities in access to new drugs. Overall, 64.7% of the
regions imposed additional prescription requirements to those mentioned in the TPRs for pso-
riasis. This percentage was lower for atopic dermatitis (35.3%) and melanoma (11.8%). The most
common requirement for accessing a new drug was a previous prescription for another drug.
Differences and additional requirements were also detected at

the local level (i.e., differences between hospitals within the same autonomous community).
Conclusions: Spain’s autonomous communities have multiple regional and local prescription
requirements that are not aligned with national TPR recommendations. These differences result
in inequitable access to new drugs for both patients and practitioners across Spain.

© 2023 AEDV. Published by Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC

BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

La mejora en los conocimientos patogénicos de numero-
sas dermatosis ha condicionado el desarrollo, aprobacion y
comercializacion de nuevos farmacos en Dermatologia en
los Ultimos afos'"?, circunstancia que supone un importante
avance para el manejo de los pacientes con enfermedades
cutaneas. La introduccion de nuevos medicamentos finan-
ciados tiene un impacto relevante en el gasto del Sistema
Nacional de Salud®.

Con el objetivo de asegurar la seguridad, eficacia y sos-
tenibilidad del uso de farmacos, el proceso de aprobacion
de nuevos farmacos sigue una serie de pasos bien estructu-
rados en Espafa“. Tras la aprobacion del medicamento por
parte de la Agencia Europea del Medicamento, se abre un
proceso de decision sobre su precio y financiacion en el Sis-
tema Nacional de Salud, y su eventual incorporacion a la
practica asistencial®. En este proceso se elabora el Informe
de Posicionamiento Terapéutico (IPT), el cual recoge los cri-
terios de uso y seguimiento del farmaco® y lo posiciona en
relacion con las alternativas terapéuticas disponibles basan-
dose en criterios de eficiencia y seguridad, tras haber fijado
la Comision Interministerial de Precios de los Medicamen-
tos el precio maximo de los medicamentos aprobados, el
cual es financiado por los servicios de salud de las distintas
Comunidades Autonomas (CC. AA.).

Existen estudios previos realizados en el marco de la
sanidad espanola que ponen de manifiesto la existencia de
diferencias en el acceso a farmacos entre las distintas CC.
AA.7'®, Los motivos de estas diferencias pueden ser multi-
ples, entre otros: la existencia de criterios adicionales a los
del IPT para la financiacion del farmaco en algunas CC. AA.,
o directamente la no aprobacion en la prescripcion de algu-
nos farmacos en areas concretas del territorio nacional, aun
cuando su uso haya sido aprobado por el IPT.

Finalmente, debe tenerse en cuenta que, a los condi-
cionantes autonomicos para la prescripcion de farmacos,
pueden sumarse una serie de condicionantes locales. La
gestion individualizada de cada unidad de farmacia hospi-
talaria permite el establecimiento de protocolos concretos

a nivel local en algunas regiones, que podrian suponer
mayores restricciones para el acceso a los nuevos farmacos
en Dermatologia en nuestro medio®°.

El objetivo del estudio EQUIDAD fue describir los con-
dicionantes a nivel de cada comunidad auténoma (C. A.)
para la prescripcion de los nuevos medicamentos cuyo IPT
fue publicado por el Ministerio de Sanidad y la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
entre los afos 2016 y 2022 para indicaciones dermatologicas
en Espafa, y describir la existencia de posibles diferencias
geograficas en el acceso a estos farmacos en el territorio
espanol.

Disefio: se realizd un estudio transversal. Para ello, se cred
y difundié un cuestionario online a través de la Academia
Espanola de Dermatologia y Venereologia (AEDV) en marzo
del 2023 en el cual se pregunt6 a los investigadores por
los condicionantes de prescripcion de los farmacos incluidos
en el estudio. Los investigadores responsables de cada C.
A. revisaron y rellenaron de forma independiente la infor-
macion disponible de su C. A. de trabajo en los meses de
abril y mayo del 2023. Las discrepancias surgidas dentro de
cada C. A. se resolvieron mediante reevaluacion conjunta
del cuestionario con los investigadores responsables.

Fdrmacos incluidos en el estudio: se incluyeron en
el estudio aquellos farmacos para los cuales se emitid
resolucion de financiacion en IPT para el tratamiento de
enfermedades dermatologicas entre los afos 2016 y 2022.
En este periodo se aprobaron farmacos para las siguientes
enfermedades dermatologicas: dermatitis atopica, psoria-
sis, carcinoma basocelular, carcinoma de células de Merkel
y melanoma.

Investigadores participantes: se incluyeron
2 participantes por cada C. A. evaluada. Los investigadores
participantes fueron seleccionados por los coordinadores
del estudio con base en los siguientes criterios: a) ejercer
como dermatologos, preferiblemente jefes de Servicio
o jefes de Seccion, o en su defecto como facultativos
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especialistas de Area en sus respectivas CC. AA., y b) tener
conocimiento sobre la financiacion de los farmacos a nivel
autonoémico.

Variables de interés: para la realizacion del estudio se
recogieron las siguientes variables sobre los condicionantes
existentes para la prescripcion farmacologica de los farma-
cos anteriormente mencionados:

Condicionantes especificos para la prescripcion existen-
tes en la C. A. para cada uno de los farmacos evaluados.
Se consideraron las siguientes opciones: exigencia de la C.
A. del cumplimiento estricto del IPT, existencia de restric-
ciones adicionales al IPT, o ausencia de condicionantes para
la prescripcion del farmaco en el caso de que no existieran
documentos oficiales especificos. En caso de existir restric-
ciones adicionales a las impuestas por el IPT se interrogd
sobre la naturaleza de estas (orden de prescripcion, no
disponibilidad del farmaco, prescripcion limitada a especia-
listas no dermatologos u otras).

Existencia de condicionantes especificos para la pres-
cripcion a nivel local en algunos hospitales de la C. A. Se
consideraron las siguientes opciones: si existen, no existen,
o desconozco si existen.

Andlisis estadistico: se emplearon estadisticos descripti-
vos para evaluar las caracteristicas de los datos recogidos.
Las variables cualitativas se expresaron como distribucio-
nes de frecuencias relativas y absolutas. Todos los analisis
se realizaron con STATA (Stata Corp. 2021. Stata Statisti-
cal Software: version 17. College Station, TX, EE. UU.).
Para la realizacion de los mapas se emple6 ArcGIS (ESRI.
2020. Environmental Systems Research Institute: version
10.8. Redlands, CA, EE. UU.).

Se contact6 con un total de 34 investigadores distribuidos
en las 17 CC. AA. evaluadas, recibiendo 33 respuestas (97%).
Una C. A. (Comunidad Foral de Navarra) fue evaluada Uni-
camente por un investigador. El perfil profesional de los
investigadores encuestados incluyd un 66,7% de jefes de
Servicio, un 21,2% de jefes de Seccion y un 12,1% de faculta-
tivos especialistas de Area. Los farmacos estudiados quedan
recogidos en la tabla 1.

En 15 de las 16 CC. AA. que contaron con 2 investigadores
se encontraron discrepancias entre los encuestados, que
fueron resueltas segln el protocolo del estudio. El motivo
mas frecuente de las discrepancias obtenidas fue la duda
sobre el origen de las restricciones (autonémicas o locales),
dado que en mUltiples centros los condicionantes a nivel hos-
pitalario diferian de las directrices autonémicas en caso de
existir, o la presencia de directrices hospitalarias confundian
sobre la existencia de normativa escrita autonémica, que
daban lugar a diferencias en los protocolos de prescripcion
de los farmacos en los centros de la misma C. A.

Tras la resolucion de discrepancias, se observaron
diferencias en los condicionantes de acceso a los nuevos far-
macos en dermatologia entre las diferentes CC. AA. El por-
centaje de CC. AA. en el que se declaro la existencia de con-
dicionantes autonémicos adicionales al IPT vario entre los
farmacos, desde el 5,9% para las combinaciones de farmacos
como nivolumab +ipilimumab o encorafenib + binimetinib;
el 11,8% para dupilumab o el 17,6% para upadacitinib, y

porcentajes mas altos en farmacos para psoriasis como ixe-
kizumab, brodalumab o bimekizumab (47,1%) (tabla 1).

Estos datos fueron similares a los encontrados en la
evaluacion agrupada por enfermedades (tabla 2). Los
farmacos para psoriasis fueron los mas afectados por
restricciones adicionales al IPT a nivel autonomico (64,7%
de las CC. AA.), existiendo menos restricciones autonémicas
para aquellos farmacos empleados en dermatitis atdpica
(35,3%), melanoma (11,8%) o carcinoma de células de
Merkel (5,9%). Los datos detallados para cada C. A. y cada
farmaco pueden observarse en el material suplementario
(tablas S1, S2 y S3, anexo).

Las restricciones adicionales al IPT encontradas para nue-
vos farmacos en Dermatologia a nivel autonémico fueron
fundamentalmente de 2tipos. En primer lugar, el condi-
cionante adicional mas frecuentemente descrito por los
investigadores fue el requisito de un orden de prescripcion
previo (tablas S1, S2, anexo), es decir, que los pacientes
tuvieran que recibir determinados tratamientos antes de
poder optar al farmaco, sin que esto estuviese reflejado en
el IPT. Esto sucedi6 en un 47,1% de las CC. AA. para los farma-
cos de psoriasis, y en un 29,4% de las mismas para dermatitis
atopica. En el caso de la dermatitis atopica, el orden de
prescripcion fue variable entre las diferentes CC. AA. (tabla
S1, anexo). Para el caso de la psoriasis, la exigencia mas
comun fue el uso de farmacos biosimilares, o bien anti-TNF
en primer lugar (tabla S2, anexo). En segundo lugar, se refi-
rieron los siguientes condicionantes: no poder prescribir el
farmaco en ninguna circunstancia, lo cual sucedié hasta en
un maximo de 3 CC. AA. para algunos farmacos de psoria-
sis como bimekizumab, de 2 CC. AA. para algunos farmacos
de dermatitis atopica como tralokinumab (tabla S1, anexo),
o que la prescripcion estuviera limitada a una especialidad
distinta como oncologia médica para los farmacos oncologi-
cos, lo cual se comunicé hasta en un 35,2% de las CC. AA.
para cemiplimab.

En relacion con el empleo de farmacos para procesos
oncologicos cutaneos, si bien en la mayor parte de las
CC. AA. no se expresaron condicionantes especificos escri-
tos para la mayoria de los farmacos estudiados (tabla S3,
anexo), se constatd que la prescripcion de dichos farmacos
a nivel practico recae en exclusiva en la especialidad de
Oncologia Médica en mas de la mitad de las CC. AA., con
la imposibilidad de ser prescritos por parte de dermatolo-
gos, que son aquellos especialistas que atienden y tratan al
paciente cuando el tumor esta localizado exclusivamente a
nivel cutaneo y que también intervienen en el seguimiento
en todos los estadios. Desconocemos si esta imposibilidad de
prescripcion se sustenta en algin documento oficial autono-
mico o local.

Otro condicionante expresado a nivel autondémico encon-
trado en el estudio ha sido la necesidad de mantener un
coste medio paciente-ano dentro de unos limites concretos
en algunas CC. AA. (tabla S2, anexo). En este sentido, la
seleccion del farmaco quedaria a eleccion del facultativo,
siempre que el computo global del precio de los farmacos se
mantuviese dentro del rango exigido, el cual no fue accesi-
ble de forma publica en documentos oficiales.

Con respecto a los condicionantes locales dentro de una
misma C. A. existentes en algunos hospitales, los investiga-
dores reconocieron la existencia de los mismos en un 41,2%
de las CC. AA. para dermatitis atépica, un 35,3% para psoria-
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Resumen de principios activos aprobados por la AEMPS entre los afios 2016-2022 con indicacion de tratamiento para
enfermedades dermatologicas y condicionantes autondémicos especificos detectados en el estudio

Farmacos incluidos en el estudio y condicionantes autonomicos encontrados (n=17)

n %
Dermatitis atopica
Baricitinib
C. A. impone restricciones adicionales a las del IPT 4 23,5
C. A. exige cumplimiento estricto del IPT 6 35,3
No existen condicionantes especificos para este farmaco 7 41,2
Dupilumab
C. A. impone restricciones adicionales a las del IPT 2 11,8
C. A. exige cumplimiento estricto del IPT 8 47 1
No existen condicionantes especificos para este farmaco 7 41,2
Upadacitinib
C. A. impone restricciones adicionales a las del IPT 3 17,6
C. A. exige cumplimiento estricto del IPT 7 41,2
No existen condicionantes especificos para este farmaco 7 41,2
Tralokinumab
C. A. impone restricciones adicionales a las del IPT 3 17,6
C. A. exige cumplimiento estricto del IPT 7 41,2
No existen condicionantes especificos para este farmaco 7 41,2
Psoriasis
Ixekizumab
C. A. impone restricciones adicionales a las del IPT 8 47,1
C. A. exige cumplimiento estricto del IPT 3 17,6
No existen condicionantes especificos para este farmaco 6 35,3
Brodalumab
C. A. impone restricciones adicionales a las del IPT 8 47 1
C. A. exige cumplimiento estricto del IPT 3 17,6
No existen condicionantes especificos para este farmaco 6 35,3
Guselkumab
C. A. impone restricciones adicionales a las del IPT 7 41,2
C. A. exige cumplimiento estricto del IPT 4 23,5
No existen condicionantes especificos para este farmaco 6 35,3
Tildrakizumab
C. A. impone restricciones adicionales a las del IPT 7 41,2
C. A. exige cumplimiento estricto del IPT 4 23,5
No existen condicionantes especificos para este farmaco 6 35,3
Risankizumab
C. A. impone restricciones adicionales a las del IPT 7 41,2
C. A. exige cumplimiento estricto del IPT 4 23,5
No existen condicionantes especificos para este farmaco 6 35,3
Bimekizumab
C. A. impone restricciones adicionales a las del IPT 8 47,1
C. A. exige cumplimiento estricto del IPT 3 17,6
No existen condicionantes especificos para este farmaco 6 35,3
Enfermedades oncolégicas
Carcinoma de células de Merkel
Avelumab
C. A. impone restricciones adicionales a las del IPT 2 11,8
C. A. exige cumplimiento estricto del IPT 3 17,6
Existen condicionantes, pero con menores restricciones que las del IPT 1 5,9
No existen condicionantes especificos para este farmaco 11 64,7
Carcinoma basocelular
Sonidegib
C. A. impone restricciones adicionales a las del IPT 1 5,9
C. A. exige cumplimiento estricto del IPT 7 41,2
No existen condicionantes especificos para este farmaco 9 52,9
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(continuacién)

Farmacos incluidos en el estudio y condicionantes autonémicos encontrados (n=17)

Cemiplimab
C. A. impone restricciones adicionales a las del IPT
C. A. exige cumplimiento estricto del IPT
No existen condicionantes especificos para este farmaco
Melanoma
Encorafenib + bimetinib
C. A. impone restricciones adicionales a las del IPT
C. A. exige cumplimiento estricto del IPT
Existen condicionantes, pero con menores restricciones que las del IPT
No existen condicionantes especificos para este farmaco
Nivolumab +ipilimumab
C. A. impone restricciones adicionales a las del IPT

C. A. exige cumplimiento estricto del IPT
No existen condicionantes especificos para este farmaco

Pembrolizumab
C. A. exige cumplimiento estricto del IPT

No existen condicionantes especificos para este farmaco

IPT: indice de posicionamiento terapéutico.
*Los condicionantes descritos se basan en la presencia de directrices autonémicas especificas, y no incluyen posibles restricciones locales

a nivel de hospital.

n

O = O = (S}

N =

%

35,3
29,4
35,3

5,9
35,3
5,9
52,9

5,9
11,2
52,9

47 1
52,9

Resumen de restricciones adicionales al IPT existentes en Espaia en la prescripcion de nuevos farmacos (tanto a nivel
de directrices autonoémicas oficiales, como a nivel de restricciones locales a nivel de hospital)

Total de CC. Existencia de restricciones adicionales locales Total de CC. AA.
AA. con restricciones
N=17
Si existen  No existen Desconocen Total (Autonomicas + locales)
N (linea %) N (linea%) N (linea %) N (col %) N %
Existencia de Dermatitis atopica 10 58,8%
restricciones Si restricciones 3 (50) 2 (33,3) 1(16,7) 6 (35,3)
adicionales por  adicionales en CC. AA.
enfermedad, a  No 4 (36,4) 2 (18,2) 5 (45,5) 11 (64,7)
nivel de Psoriasis 14 82,4%
comunidad Si restricciones 3 (27,3) 5 (45,5) 3 (27,3) 11 (64,7)
auténoma adicionales en CC. AA.
No 3 (50) 0 (0) 3 (50) 6 (35,3)
Merkel 5 29,4%
Si restricciones 1 (100) 0 0 1(5,9)
adicionales en CC. AA.
No 4 (25) 2 (12,5) 10 (62,5) 16 (94,1)
Carcinoma basocelular 9 52,9%
Si restricciones 2 (20) 1(10) 7 (70) 10 (58,8)
adicionales en CC. AA.
No 2 (28,6) 1 (14,3) 4 (57,1) 7 (41,2)
Melanoma 6 35,3%
Si restricciones 0 (0) 0 (0) 2 (100) 2 (11,8)
adicionales en CC. AA.
No 4 (26,7) 2 (13,3) 9 (60) 15 (88,2)

CC. AA: comunidades autonomas.

sis, un 29,4% para carcinoma de células de Merkel y un 23,5%
para los farmacos de carcinoma basocelular y melanoma.
La proporcion de investigadores que desconocia si existian
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o no condicionantes locales adicionales fue mayor en las
enfermedades oncoldgicas que en psoriasis y en dermatitis
atopica (tabla 2).
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Condicionantes en la prescripcion de nuevos
farmacos para DERMATITIS ATOPICA
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Figura 1

Representacion de la existencia de condicionantes de acceso a nuevos farmacos a nivel autonémico y local para dermatitis

atopica y psoriasis en las distintas CC. AA., en abril-mayo del 2023. En los casos en los que los 2 participantes no son conocedores

de limitaciones locales, no se puede asegurar que no existan.

De manera general, considerando tanto los condicio-
nantes autonomicos, como aquellos expresados por los
investigadores como existentes a nivel local, se comunicd
la existencia de restricciones adicionales a las proporciona-
das por el IPT hasta en un 82,4% de las CC. AA. en farmacos
para psoriasis (tabla 2) (fig. 1). Este porcentaje fue menor en
el caso de los farmacos aprobados para dermatitis atopica
(58,8%), carcinoma basocelular (52,9%), melanoma (35,3%)
y carcinoma de células de Merkel (29,4%) (tabla 2).

Discusion

Si bien el IPT define las condiciones de uso y reembolso
de los farmacos relacionados con la innovaciéon en Derma-
tologia, el presente estudio pone de manifiesto una gran
heterogeneidad en su aplicacion en las distintas CC. AA. De
este modo, un porcentaje importante de CC. AA. cuenta con
disposiciones especificas escritas adicionales al IPT o requi-
sitos especificos para la utilizacion de estos farmacos (tabla
1) (fig. 1). A ello hay que anadir, en muchos casos, con-
dicionantes locales introducidos por las gerencias de cada
centro.

En aquellas CC. AA. en las que se han descrito con-
dicionantes autonomicos especificos para la prescripcion
adicionales a los existentes en el IPT, el mas frecuentemente
observado ha sido el orden de prescripcion, priorizandose
el uso de farmacos biosimilares o con mayor tiempo de
comercializacion. Sin embargo, el orden de prescripcion

no fue el mismo en todas las CC. AA. Teniendo en cuenta
que el objetivo del orden de prescripcion probablemente
sea la contencion del gasto farmacéutico, parece aconse-
jable que estas medidas estén fundamentadas en estudios
que evallen la eficiencia y la seguridad de tal orden de
prescripcion, dado que en caso contrario las recomendacio-
nes propuestas podrian eventualmente carecer de impacto
farmacoecondmico o incluso llegar a empeorarlo. En ausen-
cia de evidencia que apoye estas restricciones adicionales,
podrian desarrollarse métodos alternativos del control de
gasto farmacéutico que facilitasen una mayor libertad de
prescripcion basada en datos cientificos sin perder de
vista la eficiencia, como los requisitos de gasto medio por
paciente-afno, el pago por resultados, la potenciacion de la
optimizacion de dosis o un sistema de compra a nivel nacio-
nal.

Resulta llamativo como, de forma independiente a la
existencia de condicionantes autonomicos, se ha constatado
la frecuente presencia de condicionantes locales adiciona-
les (de ambito hospitalario) en varias CC. AA. (tabla S2,
anexo). Estos datos van en consonancia con lo observado por
Rodriguez-Lescure et al. para el acceso a farmacos oncol6-
gicos en Espafia’ quienes mostraron que, en mas de la mitad
de los casos, las decisiones sobre el acceso a farmacos se
tomaban a nivel local. Tampoco en este caso se ha logrado
recoger soporte documental fundamentado en la evidencia
que justifique estas decisiones. No logramos encontrar otros
estudios en nuestro medio cercano acerca del objetivo de
esta publicacion.
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La descripcion geografica del acceso a la innovacion de
prescripcion hospitalaria en Dermatologia muestra una gran
heterogeneidad, no solo autonémica, sino a menudo tam-
bién local. Las directrices y condicionantes, a menudo sin
un soporte cientifico bien establecido, carecen ademas con
frecuencia de la transparencia y accesibilidad que serian
exigibles. En estas circunstancias, no es infrecuente que
se recurra a soluciones individuales. En al menos 3 CC. AA.
se comunico la existencia de algin caso en que, debido a
las restricciones adicionales establecidas a nivel hospitala-
rio, algln paciente cambiara de domicilio o solicitara ser
derivado a otro hospital para poder optar a un farmaco al
que no podia optar en otro centro de la misma ciudad, por
estas restricciones. Varios investigadores también mostraron
preocupacion por el hecho de que, en la elaboracion de estos
protocolos en los que se establecen restricciones adiciona-
les locales, en numerosos casos no se cuenta con la opinién
de los dermatologos, que son los especialistas que mejor
conocen la enfermedad y los que tratan a los pacientes.

La principal limitacion del presente estudio ha sido la
imposibilidad para recoger los datos centro a centro, por
lo que el estudio se ha centrado en la recogida de datos
a nivel autonomico. Es probable, por lo tanto, que queden
infrarrepresentadas la variabilidad y las inequidades exis-
tentes a nivel local, las cuales podrian ser ain mayores a
las detectadas. Ademas, la dificultad para el acceso a los
protocolos de algunas comunidades ha podido dar lugar a la
aparicion de sesgos. Finalmente, como las politicas sanita-
rias cambian con el tiempo, los datos recogidos representan
Unicamente el momento del periodo de recogida de datos.
Independientemente de ello, sirven para cumplir el objetivo
del estudio, que fue evaluar la existencia de inequidades en
el acceso a los nuevos farmacos en Dermatologia, y en caso
de detectarlas, describirlas.

Como fortalezas del presente estudio deben resaltarse
la participacion de investigadores implicados en gestion en
sus centros, de todas las CC. AA. del territorio nacional y
la recogida de datos a través de 2 fuentes distintas con una
correccion posterior de las discrepancias. Como perspectiva
futura, seria de interés para proximos estudios incluir datos
sobre la equidad en el acceso, no solo a los farmacos nove-
dosos, sino también a las propias consultas de Dermatologia.

En conclusion, los datos presentados reflejan una situa-
cién de inequidad en los condicionantes de acceso a nuevos
farmacos en Dermatologia entre CC. AA., con multipli-
cidad de criterios tanto a nivel autondmico como local,
siendo frecuente la existencia de restricciones adicionales
a las establecidas por los IPT sin que se basen en métodos
de decision explicitos que demuestren integrar la eviden-
cia cientifica. Esta situacién puede condicionar diferencias
en el acceso a la innovacion en Dermatologia y, por lo
tanto, también en el pronostico y en el impacto en la cali-
dad de vida de los pacientes en funcién de su lugar de
residencia.

Resulta prioritaria, en el ambito de los nuevos farmacos
de prescripcion hospitalaria en dermatologia, la coordina-
cion de esfuerzos entre las distintas autoridades gestoras
con el fin de desarrollar criterios de acceso coherentes con el
IPT, fundamentados en estudios farmacoecondmicos meto-
dologicamente adecuados, accesibles y que cuenten con

el soporte y asesoramiento de los profesionales implicados
en estas enfermedades. Entendemos que las restricciones
podrian deberse a diferencias en financiacion entre CC.
AA., o a la distinta priorizacion del gasto, entre otros.
En cualquier caso, la existencia de estos condicionantes
genera desigualdades a titulo individual en el tratamiento de
enfermedades prevalentes como la psoriasis o la dermatitis
atopica y de enfermedades oncologicas dentro del territorio
nacional y, por tanto, una falta de equidad que debe ser prio-
ritario corregir. La coordinacion interterritorial y una mayor
transparencia son fundamentales para equiparar el acceso
a nuevos farmacos entre las distintas zonas del pais, lo cual
deberia plantearse como un objetivo prioritario en politicas
de salud.
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