Acceso de los pacientes a los farmacos contra el cancer en Espafia

8. Conclusiones

En 2004, el 29% de todas las muertes en Espafia se atribuy6 al cancer, lo que le convierte en la causa de muerte nimero dos,
después de las enfermedades cardiovasculares. 94.000 espafioles que vivian en las 17 comunidades autbnomas y en Ceutay
Melilla fallecieron de la enfermedad. El coste sanitario total para el cAncer en las CC.AA. se estima en 3.800 millones de euros,
0 92 euros por habitante (el menor en comparacion con Francia, Alemania, Suecia y el Reino Unido). Esto representa el 6,5%
del gasto sanitario total. El coste de los farmacos para el cancer representa alrededor del 15% del gasto sanitario total para el
cancer y aproximadamente el 6% de los costes farmacéuticos totales. En esta area en la que los presupuestos sanitarios se
fuerzan para satisfacer las necesidades de los pacientes y una poblacion que crece y envejece, el debate sobre el acceso a la
asistencia inevitablemente se convierte en un debate sobre recursos econdmicos o presupuestarios. Es posible que muchos o la
mayoria de estos nuevos farmacos innovadores seguiran siendo piedras angulares valiosas en el tratamiento médico del cancer
durante muchos afios después de que haya expirado su proteccion de patente. Debemos recordar que para muchos de los
‘nuevos’ farmacos introducidos hace s6lo una década o dos (antraciclinas, taxanos, irinotecan, etc.), las patentes expiraran en
el futuro préximo o hay ya disponibles versiones genéricas. Esta por ver si las caducidades de las patentes de estos farmacos

dejaran mayores posibilidades en los presupuestos para nuevos farmacos innovadores que lleguen al mercado.

El informe ha ilustrado las desigualdades en el acceso a los farmacos para el cancer en Espafia. Pensamos que estas diferen-
cias en el acceso a nuevos farmacos oncoldgicos innovadores no pueden persistir: los pacientes con cancer en Espafia no acep-
tarén que un estandar de asistencia disponible en una comunidad o provincia no esté disponible en otras regiones del pais.
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ste informe ha destacado que los
Epacientes en toda Espafia no tienen un
acceso equitativo a los nuevos farma-
cos antineoplasicos innovadores. Las comuni-
dades auténomas de Madrid, Navarra, Catalu-
fia, Asturias, Cantabria, Castilla-Le6n y Valen-
cia tienden a estar fundamentalmente por
encima de la media espafiola en la incorpora-
cién de farmacos, mientras que otras comuni-
dades, en particular La Rioja, Ceutay Melilla,
Castilla-La Mancha, Andalucia y Canarias
estan por debajo de la media espafiola en la
mayoria de los farmacos examinados en este
informe. Las comunidades auténomas de
Galicia, Pais Vasco, Aragén, Extremadura,
Baleares y Murcia, en la mayoria de los casos,
tienen una posicion intermedia en la incorpo-
racion de nuevos farmacos para el cancer.

Los datos sobre incidencia y mortalidad en
este informe demuestran que aunque las tasas
de mortalidad se estd estabilizando, méas
pacientes en Espafia estan siendo diagnostica-
dos de cancer, lo que significa que més pacien-
tes estan viviendo més tiempo con su enferme-
dad. La excepcién es en mujeres con cancer de
pulmén, en las que tanto las tasas de inciden-
cia como de mortalidad estdn aumentando.

Hay una gran variacion en la proporcion de
los datos recogidos en los registros de cancer
regionales. Si queremos obtener un conoci-
miento total y exacto de la situacion del cancer
en Espafia, debera abordarse el aspecto de la
integridad de los datos de incidenciay mortali-
dad afio por afio.

En los canceres més frecuentes, como los de
mama, prostata, colorrectal y ahora también
el cancer de pulmon, el resultado para los
pacientes ha mejorado significativamente.
Estos avances han venido como consecuencia
de mejoras en los métodos diagndsticos (lo
que significa que los pacientes se identifican
antes), el desarrollo de técnicas quirdrgicas y,
en gran medida, a través de innovaciones en el
tratamiento médico de la enfermedad en
forma de tratamientos farmacoldgicos.

Con avances reconocidos en el tratamiento
del cancer de mama, el cancer colorrectal, el
linfoma no Hodgkin y la leucemia mieloide
crénica, tenemos que preguntarnos por qué
algunos avances terapéuticos importantes
tardan tanto en llegar a los pacientes y por
qué la incorporacion de nuevos farmacos
innovadores para el cancer varfa de una
region a otra.

R:ES [189]



B. Jonsson, U. Staginnus y N. Wilking

Como han demostrado los datos del EURO-
CARE para Espafia y el estudio transversal
internacional, el acceso a mas farmacos para
el cancer se traduce en mejores tasas de super-
vivencia para los pacientes. Por consiguiente,
con laimportancia de las nuevas farmacotera-
pias en la batalla contra el cancer, claramente,
lo mejor para los pacientes con cancer es que
los tratamientos farmacoldgicos innovadores,
estén disponibles cuanto antes después de la
autorizacion de comercializacion. Un acceso
reducido o retrasado a los farmacos para el
céncer tiene un impacto muy real sobre la
supervivencia de los pacientes. Se necesitan
mas estudios para abordar estos asuntos en un
contexto espafiol que permita asesorar sobre
la politica a seguir.

En esta &rea en la que los presupuestos sani-
tarios se fuerzan para satisfacer las necesida-
des de los pacientes y una poblacion que crece
y envejece, el debate sobre el acceso a la asis-
tencia inevitablemente se convierte en un
debate sobre recursos econdmicos o0 presu-
puestarios. Sin embargo, mientras realizaba-
mos el trabajo para este informe, la falta de
datos disponibles sobre los costes del cancer y
los antineoplasicos tanto a nivel nacional como
regional fue sorprendente. Esta es un &rea que
merece més estudio para un debate verdadera-
mente informado sobre la asignacién de recur-
S0S econéMicos para nuevos tratamientos para
el cancer, incluidos los farmacos.

Sin embargo, sabemos que en 2004, el 29%
de todas las muertes en Espafia se atribuyo al
cancer, lo que le convierte en la causa de muer-
te nimero dos, después de las enfermedades
cardiovasculares. En 2004, 94.000 espafioles
gue vivian en las 17 comunidades auténomas
y en Ceuta y Melilla fallecieron de la enferme-
dad. Sin embargo, el coste sanitario total para
el cancer en las comunidades incluidas en este
informe se estima en 3.800 millones de euros,
0 92 euros por habitante (el menor en compa-
racién con Francia, Alemania, Suecia y el
Reino Unido). Esto representa sélo el 6,5%
del gasto sanitario total. El coste de los farma-
cos para el cancer representa solo alrededor
del 15% del gasto sanitario total para el can-
cer y aproximadamente el 6% de los costes
farmacéuticos totales.

El informe ha destacado oportunidades
para mejoras del procedimiento con respecto
al acceso a los tratamientos con farmacos
para el cancer que potencialmente aborda-
rian algunos de los desequilibrios actuales.
Esto incluye:
= Asegurar que una vez que se obtiene la

autorizacion de la UE, el farmaco esta dis-

ponible a nivel nacional en 180 dias sin mas
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retrasos debidos a negociaciones de precioy
reembolso a nivel nacional.

Asegurar que cualquier evaluacién econo-
mica o evaluacién de tecnologias sanitarias
sobre un nuevo medicamento contra el can-
cer se realiza de forma adecuada y rapida
para facilitar, y no retrasar, el acceso de los
pacientes.

Asegurar que se incluye una financiacion
adecuada y suficiente para nuevos farma-
cos antineoplasicos innovadores en los
presupuestos del sistema sanitario y los
hospitales de las comunidades auténomas,
preferiblemente de una forma proactiva y
no reactiva.

Aungue la informacién sobre las evalua-
ciones de tecnologias sanitarias o las evalua-
ciones econémicas se publica y se comenta
cada vez més, su impacto sobre la toma de
decisiones y la asignacion de recursos en asis-
tencia sanitaria estd menos claro. En algunas
regiones espafiolas, las evidencias de econo-
mia de la salud se publican a través de agen-
cias de ETS locales que evalGan los nuevos
farmacos para su inclusion en formularios
hospitalarios.

Creemos que tiene que establecerse un pro-
ceso que, de forma prioritaria, evalle el
impacto del presupuesto total de un nuevo tra-
tamiento, en lugar de centrarse s6lo en el coste
del farmaco. Lo que puede parecer aumento
del coste del farmaco desde una perspectiva
presupuestaria, sin embargo puede ofrecer un
aumento del beneficio para los pacientes y
beneficios a largo plazo para la sociedad.

Esta cuestion sobre la financiacion de nue-
vos farmacos para el cancer nos plante6 algu-
nos interrogantes, tales como si podria intro-
ducirse una politica de financiacion separada
para nuevos farmacos para el cancer (quizas a
través de algunas de las iniciativas del plan
contra el cancer que actualmente esti en mar-
cha en Espafia) a una escala mas amplia, facili-
tando asi un acceso mas rapido de los pacien-
tes a estos nuevos tratamientos farmacol6gi-
cos. Nos deberiamos preguntar también si
este acceso a financiacion separada puede
combinarse con la recogida de los datos rele-
vantes en el mercado para ayudar a definir
mejor el ndmero éptimo de pacientes que
podrian beneficiarse del tratamiento.

En la mayoria de los casos, la introduccion
de nuevos farmacos innovadores significa un
verdadero aumento en el gasto sanitario. Sin
embargo, este aumento tiene que evaluarse
con una perspectiva a largo plazo. La natura-
leza del proceso de desarrollo de los farmacos
y el coste total para el desarrollo de farmacos

(que refleja también los costes para farmacos
que fracasan durante el desarrollo) tiene que
estar respaldado por el beneficio econémico
de los farmacos durante su periodo en el mer-
cado antes del final de la patente.

Este informe ha demostrado que la cantidad
de inversién en investigacion sobre el cancer
en Espafia esta a un nivel bajo en comparacion
con otros paises europeos. Del mismo modo,
las regulaciones locales en ensayos clinicos y
las politicas de contencion del coste estan
creando problemas para que las companias
farmacéuticas continGen invirtiendo en 1+D
en Espana. El sistema sanitario fragmentado y
la toma de decisiones individuales a nivel
comunitario con diferentes recursos per capi-
ta y oportunidades de mejoras de la coordina-
cion entre las comunidades y el Gobierno cen-
tral son otros obstéaculos para la existencia de
actividades de 1+D eficaces en Espafia.

La investigacion satisfactoria en este campo
supondria la necesidad de reasignar recursos
de otros sectores sanitarios para aprovechar el
progreso. Como la investigacién es un proceso
y compromiso a largo plazo, es necesario pla-
nificarlo hoy.

Las distintas areas de la oncologia se ven
afectadas también de modo diferente por la
introduccién de nuevos farmacos. Por ejem-
plo, aunque los costes de los farmacos en el
cancer colorrectal han aumentado significati-
vamente durante los Ultimos afios, los costes
farmacoldgicos para el cancer de ovario (que
aumentaron significativamente a mediados de
los afios noventa) han disminuido significati-
vamente durante los Ultimos 2-3 afios debido
a la introduccion del paclitaxel genérico. Tam-
bién varios farmacos para el cancer de prosta-
ta introducidos a mediados de los afios noven-
ta estan acabando su periodo de patente, al
igual que farmacos empleados para tratar el
cancer colorrectal.

Es posible que muchos o la mayoria de estos
nuevos farmacos innovadores seguiran siendo
piedras angulares valiosas en el tratamiento
médico del cancer durante muchos afios des-
pués de que haya expirado su proteccion de
patente. Debemos recordar que para muchos
de los ‘nuevos’ farmacos introducidos hace
s6lo una década o dos (antraciclinas, taxanos,
irinotecan, etc.), las patentes expiraran en el
futuro préximo o hay ya disponibles versiones
genéricas. Esta por ver si las caducidades de
las patentes de estos farmacos dejan hueco en
los presupuestos para nuevos farmacos inno-
vadores que lleguen al mercado.

Con la introduccion de nuevos farmacos
innovadores para el cancer, el interés claro
tiene que estar en los aspectos siguientes:
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* Como podemos hacer llegar los nuevos far-
macos innovadores a la poblacion 6ptima
de pacientes en el tiempo més corto posible.
Esto se hace especialmente dificil en situa-
ciones en las que se genera una abundancia
de nuevos datos en varias indicaciones.

« Se necesitan opiniones comunes sobre los
beneficios para los pacientes, incluidas las
evaluaciones rapidas de tecnologias sanita-
rias y las evaluaciones cuando los farmacos
han estado en uso clinico durante algin
tiempo.

* Hay necesidad de abordar los costes y el
impacto sobre los presupuestos desde un
principio. Los sistemas sanitarios y la indus-
tria farmacéutica deben planificar de forma
conjunta la introduccién de nuevos farma-

€0S con una perspectiva de 1-2 afios (por-
que los aumentos en los costes por encima
del 5% son a menudo dificiles de abordar
con soluciones presupuestarias ad hoc).

Es necesario que la sociedad adopte una
perspectiva a plazo largo sobre el ciclo de
vida completo de un nuevo farmaco. Esto
incluye el periodo de vigencia de la patente
asi como la fase de genérico. Por ejemplo, se
han introducido muchos farmacos nuevos
en el tratamiento del cancer de mama y por
tanto, el coste del tratamiento est4 aumen-
tando rapidamente. Si adoptamos una pers-
pectiva histérica, cuando se introdujo el
tamoxifeno, se consider6 que era una
opcidn muy cara, mientras que hoy en dia se
le considera como el tratamiento més coste-
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eficaz parael cancer.

El informe ha ilustrado las desigualdades en
el acceso a los farmacos para el cancer en
Espafa. Pensamos que estas diferencias en el
acceso a nuevos farmacos oncolégicos innova-
dores no pueden persistir: los pacientes con
cancer en Espafia no aceptaran que un estan-
dar de asistencia disponible en una comuni-
dad o provincia no esté disponible en otras
regiones del pais.

Nuestra esperanza es que este informe ins-
pire a los politicos y a los responsables de la
toma de decisiones para que aborden estas
desigualdades de manera que el acceso a nue-
vos farmacos innovadores para el cancer no
dependa de la comunidad auténoma de resi-
dencia del paciente.
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