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Justificacion y objetivo del foro

El mieloma multiple (MM) es un cancer de la médula 6sea que representa el sequndo can-
cer hematol6gico mas frecuente entre la poblacion espanola. Aunque en Espafna no exis-
ten analisis epidemioldgicos reglados, la incidencia de nuevos casos de MM se estima
entre 2.000y 3.000 pacientes anuales. Los avances en la supervivencia han incrementado
la prevalencia de la enfermedad hasta los 20.000-25.000 casos activos en tratamiento.

El MM es una enfermedad que se da principalmente en personas de edad avanzada, diag-
nosticandose mayoritariamente entre los 65 y 74 anos de edad, aunque en los Ultimos
anos hahabido un aumento en la incidencia entre personas mas jévenes con menos de 50
anos. Solo el 5-10% de los pacientes con MM tienen menos de 40 anos.

La esperanza de vida ha mejorado gracias a l0s nuevos tratamientos y se sitla en una su-
pervivencia alos 5 anos de alrededor del 51 % actualmente, siendo uno de los retos impor-
tantes la afectacion de la calidad de vida en muchos casos.

El Instituto propone un modelo de cuidar y curar basado en la evidencia cientifica y en su
progreso, incorporando también la dimension humana con el fin de alcanzar los mejores
resultados posibles en salud y bienestar, tanto individuales como colectivos. El atender a
la dignidad y humanidad de las personas requiere de una atencion basada en la empatia 'y
en la confianza. Es el conocido como Modelo Afectivo Efectivo de atencion.

El | Foro sobre mieloma mdltiple analizé todos los ambitos que definen ese modelo en
relacion a esta patologia oncohematoldgica y en este Il Foro se parte de las principales
conclusiones del primer foro, asi como del trabajo de los diversos foros realizados en el
conjunto de Catedras en Red.

Este Il Foro sobre el mieloma mdltiple plantea y debate basicamente sobre los aspectos
relativos al acceso equitativo por parte de las personas afectadas a los nuevos tratamien-
tosy el reto que supone este acceso a lainnovacion para el conjunto del SNS. Esto implica
la consideracion y medida del valor terapéutico, mas alla de su coste en la toma de deci-

siones.

De esta manera, se analizan las propuestas existentes y se afiaden otras nuevas, todo ello
dentro del marco y finalidades del Instituto Universitario de Pacientes de UIC Barcelona, y
en éste, del Aula Janssen de Innovacion en Politica Sanitaria. Cuenta, a tal fin, con la parti-
cipacion de los pacientes y sus representantes, asi como de los agentes intervinientes en
el proceso de atencion a las personas afectadas






Entidad organizadora

El Instituto Universitario de Pacientes de la Universidad Internacional de Catalufa es una
institucion universitaria que tiene como objetivo general la educacion y formacion sanitaria
de los pacientes, sus familiares y sus asociaciones en relacion a las enfermedades en sus
diferentes dimensiones. Entre sus lineas de trabajo destaca el abordaje de las diferentes
dimensiones de la enfermedad; individual, familiar, social y relacional con el sistema sani-
tario.

En el entorno sanitario actual, el Instituto parte del andlisis de necesidades de la comu-
nidad para desarrollar programas y estrategias destinadas a promover las aulas de edu-
cacion y formacion, estudios y creacion de instrumentos que ayuden en el dia a dia del
pacientey su gestion.

El Aula Janssen de Innovacion en Politica Sanitaria tiene su sede en el Instituto Universitario
de Pacientes de la Universidad Internacional de Catalufia. Esta se centra en el estudio de
las innovaciones en el area de las politicas sanitarias, principalmente las destinadas a la
gestion de organizaciones sanitarias, las politicas de participaciony la formacion directiva
de profesionales, y la traslacion a nuestro entorno de innovaciones en las areas de politica
y gestion sanitaria.
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Metodologia

El Foro se desarrolla de forma presencial y se recogen las opiniones, puntos de vista y
aportaciones de los participantes en diversas rondas de preguntas formuladas a través de
la moderacion del Dr. Boi Ruiz.

El foro se articula en forma de mesa redonda, en la cual se van planteando los distintos
temas objeto del debate y al final se recogen las principales conclusiones del mismo.

Entre los temas que se han sometido a debate y reflexion se encuentran el acceso a los tra-
tamientos, los criterios de armonizacién que se aplican actualmente, las limitaciones admi-
nistrativas y presupuestarias, la comunicacion y relacion entre profesionales y pacientes, y
la continuidad asistencial, entre otros.

Los principales temas de tratados en la mesa redonda del Foro se recogeny se presentan
en el apartado Discusion de este documento. De estas aportaciones, se extraen las prin-
cipales conclusiones y elementos de mejora.






Discusion

En marzo de 2022 se desarroll6 un primer Foro dedicado al mieloma mdltiple con el fin de
evaluar como se tratan actualmente las distintas dimensiones de esta enfermedad desde
la perspectiva afectivo-efectiva.

A partir de ese primer Foro se elabord un documento que detallaba los distintos aspectos
a tener en cuenta segun este modelo y trasladaba una serie de conclusiones y recomen-
daciones. Dicho trabajo confluye también con las aportaciones llevadas a cabo por las
distintas catedras que trabajan en red.

Algunos de los principales aspectos desarrollados en estos trabajos son la incertidumbre
que la enfermedad genera en los pacientes, la necesidad de avanzar en lo posible el diag-
nostico, los avances experimentados en cuanto al conocimiento de la enfermedad, el valor
de construir vias asistenciales integradas, la humanizacion asistencial, el establecimiento
de objetivos compartidos entre profesionales y pacientes o la importancia de profundizar
en el abordaje multidiscipliplinar, especialmente cuando no existe una relacion directa en-
tre las distintas disciplinas o profesionales implicados en el proceso de atencion.

Muchos de estos aspectos acaban confluyendo también en una cuestion primor-
dial, muy relacionada con la incertidumbre o incertidumbres que genera la enfer-
medad en los pacientes, que es la capacidad de acceso a la innovacion.

Los avances continuos que se producen en este area, junto a las informaciones
que de ellos se desprenden y que pueden llegar a los pacientes por diversas vias
(no siempre fidedignas), asi como la percepcion de la existencia de una cierta asi-
metria en el acceso a estas innovaciones, hacen necesario un abordaje centrali-
zado precisamente en esta cuestion, contando con la perspectiva de los distintos
agentes implicados.

El abordaje de esta tematica es esencialmente el objetivo de este sequndo foro
sobre el mieloma multiple, que se desarrolla a partir del analisis de los aspectos que
se detallan a continuacion, recogiéndose aqui las principales ideas, aportaciones y
argumentaciones surgidas en el foro.

Acceso a los tratamientos (introduccion general)

Se introduce el tema del acceso a la innovacién, a los nuevos tratamientos desarrollados,
y se plantea si actualmente existen limitaciones para acceder a algunos de ellos, especial-

mente por motivos econdmicos.



Se sefala que actualmente existen mecanismos restrictivos en la prescripcion de trata-
mientos, aunque estos no se expliquen abiertamente. Hace unos anos estas limitaciones
se amparaban en la falta de evidencia, pero ahora el motivo es basicamente econémico,
aunque no se explicite de esta forma. Esto hace que los propios prescriptores deban recu-
rrir a iniciativas propias o vias alternativas para poder ofrecer estos tratamientos.

Es importante sefalar que existen medicamentos sujetos a criterios de prescripcion distin-

tos, no sélo entre comunidades autbnomas sino entre los mismos hospitales.

También existen diferencias entre sanidad publica y privada (y también en el sistema priva-
do entre mutualidades).

Enlos ensayos clinicos (que suponen una via de tratamiento para algunos pacientes con
farmacos aun no aprobados) existen igualmente diferencias de accesibilidad en funciéon
del caso y del propio interés de los promotores a la hora de incluir a determinados pa-
cientes.

Desde la perspectiva de los pacientes, estas diferencias e incertidumbres generan sen-
sacion de injusticia e, incluso, de frustracion, especialmente si entran en juego aspectos
econémicos. Ademas, la informacién que les llega, por fuentes diversas, no siempre es

completa ni coherente.

Desde el punto de vista del profesional oncohematdlogo, se considera que siempre que
pueda existir un tratamiento que podria resultar eficaz debe explicarse al paciente, aunque
no se esté en condiciones de prescribirlo. No debe ocultarse informacion.

Ante la obviedad de que un farmaco no puede ser efectivo en todos los casos ni aplicarse
a todo el mundo, deben existir unos criterios de utilizacion, pero basados en razones clini-
cas. Se considera que, si un farmaco es idoneo para un paciente o grupo de pacientes, el
criterio de precio no es esgrimible ni aceptable.

Se debate sobre la necesidad de revisar el catalogo de tratamientos financiados por el
sistema publico de salud en funcién de la evidencia disponible, que es cambiante. Desde
la perspectiva de la economia de la salud, es evidente que l0s recursos son limitados y no
se puede financiar todo, pero en Espafa el sistema es todavia poco transparente en cuan-
to a los criterios de financiacion, si se compara, por ejemplo, con paises como el Reino
Unido, donde existe el NICE, que sigue criterios muy explicitos y transparentes, se cuenta
con fondos especificos para la financiacion de tratamientos de determinadas enfermeda-
desy la participacion de los pacientes esta mas extendida.

Asimismo, se sefala que los estudios econdmicos sobre los que se amparan los criterios
de armonizacion acostumbran a ser estaticos, sin tener en cuenta los efectos en el trans-
curso del tiempo (tal vez un medicamento puede tener de entrada un coste elevado, pero
puede permitir ahorrar costes al sistema a medio o largo plazo, evitando complicaciones



de la enfermedad, ingresos hospitalarios...). De la misma forma, la limitacion del acceso a
un farmaco de precio alto puede comportar un tratamiento alternativo mas largo y de coste
mas elevado a medio plazo. No se evalUan bien las consecuencias de la negacion de un
tratamiento, ni para los pacientes ni para el propio sistema.

Diversidad de criterios de armonizacion entre comunidades autonomas

Se plantea la necesidad de realizar analisis comparativos sobre los distintos criterios de
armonizacion existentes entre CCAA.

Se senala asimismo que no sélo existen criterios distintos entre CCAA, sino una flexibili-
zacion distinta de los mismos: puede haber comunidades con una armonizacion mas res-
trictiva, pero con una practica mas laxa. O incluso, puede suceder que se aplique de forma
distinta la armonizacién dentro de una misma CCAA. La diversidad en las excepciones y
condicionantes son dificilmente explicables.

No se pone en duda la armonizacion, si se lleva a cabo en base a la evidencia y al cono-
cimiento. Deberia prevalecer el criterio clinico categorizado, con transparencia, criterios
so6lidos y que estos sean una guia clinica, sin reinterpretaciones.

Respecto a la vision de los pacientes, actualmente existe mucha permeabilidad y circula-
cion de informacion entre comunidades, por lo que se hacen muy visibles las contradiccio-
nes. Precisamente, desde las asociaciones de pacientes se presiona para conseguir una
mayor equidad entre CCAA.

Se percibe mejor una armonizacion restrictiva, pero armoénicay con sentido clinico, ya que,
en casos dudosos, facilita el papel del médico. A la vez, es una herramienta del médico de
cara al paciente, ya que, si el paciente comprende |os criterios, mejora su confianza en él
y en sistema.

Se considera que la aplicacion de estos criterios clinicos es precisamente mas facil en el
caso del MM, puesto que la respuesta a un tratamiento es mas precoz que en otras patolo-
glas y puede conocerse su efectividad con una cierta rapidez. Esta particularidad también
deberia tenerse en cuenta.

Otro analisis necesario seria el de los resultados obtenidos en pacientes con MM en fun-
cion de los distintos criterios de armonizacion. Sino se realizan dichos estudios, se da pie
a pensar que la inequidad puede ocasionar resultados distintos.

Se considera necesario, pues, disponer de un observatorio de la innovacion.

Limitaciones administrativas en la financiacion de medicamentos

En el debate del Foro, se plantean las limitaciones que supone el actual marco adminis-
trativo para la financiacion de tratamientos. Asi, se sefiala que el sistema presupuestario
actual no permite la existencia de presupuestos plurianuales en el caso del medicamento



(puesto que se considera un suministro) y, por lo tanto, no se tienen en cuenta los futuros
ahorros de los tratamientos actuales.

Asimismo, segun el actual marco competencial, el Consejo Interterritorial del SNS aprue-
ba la financiacion de un nuevo farmaco y son las comunidades auténomas quienes asu-
men el coste del nuevo tratamiento, sin que se disponga de un fondo de financiacion para
hacerlo posible. Este hecho acaba provocando que las CCAA introduzcan criterios de ar-

monizacion restrictivos para no acometer incrementos notables de gasto sobrevenido.

Se considera que, para determinadas patologias, deberia poder habilitarse a nivel estatal
“una bolsa” que permitiese asumir el gasto de los tratamientos financiados, tal como ocu-

rre en otros paises.

Sino se aplican estos mecanismos de financiacién extraordinaria, el sistema actual tiene
sus propios mecanismos de “defensa” ante el crecimiento del gasto. En primer lugar, ra-
lentizar la aprobacién de un nuevo tratamiento y, en sequndo lugar, los mecanismos de

racionalizacion y armonizacion.

Evidentemente, hay que ser conscientes de que nos encontramos en un marco de recursos
finitos, por lo que deberian poder revisarse periddicamente las prestaciones financiadas
para poder incluir Ios nuevos tratamientos que resultan efectivos y desfinanciar aquellos
que aportan menos valor a los pacientes. Esta revision responderia a l0s propios criterios
de la OMS, que, en un informe sobre la financiacion de los sistemas publicos de salud,
sefiala que no es asumible para estos sistemas financiar todas las prestaciones, en todo

momento y de forma gratuita.

Como consecuencia de la falta de voluntad politica de modificar el actual sistema adminis-
trativo no adaptado a la provision de servicios publicos, se acaban generando disfuncio-
nes: la planificacion no puede salvar los criterios administrativos. Se considera que, si exis-
tiera voluntad politica, estas situaciones podrian revertirse a través de un pacto de estado,

aunque siempre es dificil cambiar las inercias existentes.

Se sefala asimismo que a menudo se apunta al prescriptor Unicamente como fuente de
gasto, cuando los facultativos realizan un importante trabajo de gestion clinica, por ejem-
plo, con la introduccion de genéricos o biosimilares que permiten ahorrar recursos y no
incrementar presupuestos. Pese a este esfuerzo, se les limita la capacidad de introducir
tratamientos beneficiosos para el paciente.

Se apunta que el pronéstico del MM esta mejorando y actualmente el tratamiento de pri-
mera linea es genérico y da resultados excelentes. El 100% de mielomas se tratan con dos
farmacos genéricos. Esta disminucion del gasto con tratamiento mediante genéricos y la
mejora de resultados conseguida se tiene poco en cuenta.



Comunicacion con los pacientes

En el marco del Foro se abordan también los aspectos relacionados con la comunicacion
profesional-paciente y las relaciones que se establecen entre ellos, especialmente en

cuestiones relacionadas con el acceso.

Se senala que el paciente tiende a dar mas valor a un tratamiento cuando no puede acce-
der a él (lo ve como una oportunidad perdida), aunque no sea adecuado para su caso. En
este sentido, el profesional debe ser muy explicito a la hora de dar informacién y contra-
rrestar ciertas informaciones que pueden llegarle al paciente por canales informales.

No se considera aceptable dar al paciente el mensaje de que “existe un tratamiento mejor
pero no te lo puedo ofrecer”. Mas alla de las restricciones que puedan existir, si un trata-
miento es eficaz para un paciente, deben buscarse formulas y alternativas para ofrecérselo.

Se apunta también la diversidad en los perfiles de pacientes; unos quieren disponer de
toda lainformacion, otros son mas evitativos. En general, se dirigen mas a las asociaciones
que al propio sistema sanitario 0 a los médicos porgue les tienen mas confianza. No se
acostumbra a percibir que los médicos puedan llegar a tener una sensacion de frustracion
frente a las limitaciones de acceso. Cabe, pues, mejorar la comunicacion entre el profesio-
nal y el paciente para poder hacer frente comun en favor de las oportunidades de acceso.

Asimismo, se senala la importancia del acompanamiento al paciente durante todo el pro-
ceso, especialmente durante puntos de inflexion clave, como pueden ser los cambios de
tratamiento o los momentos en que se comunica la indisponibilidad o no idoneidad de
determinados tratamientos por razones de perfil de paciente.

Continuidad asistencial

Se aborda también la importancia de la continuidad asistencial: poder sequir bien los
cambios de centro o de equipo asistencial. Debe evitarse que los pacientes puedan sen-
tirse perdidos.

También deben poder reconducirse los pacientes al centro de origen después de un de-
terminado tratamiento en un centro mas especializado. Existe la percepcion de que en el
sistema publico hay pacientes que cuando cambian de centro “se pierden”. Esto sucede

menos en la atencidn privada.

En este sentido, es muy importante que la persona tenga siempre un referente y, en caso
necesario, poder reconducirla al centro de origen, cerrandose el ciclo. En todo el proceso
debe existir este profesional de referencia.

Se apunta que la estrategia de gestion actual no se adapta a las nuevas necesidades de la
cronicidad ni a la necesaria integracion de la atencion social y sanitaria.






Conclusiones

De la discusion detallada en el apartado anterior se extraen las siguientes conclu-

siones:

En general, en Espafia, el periodo de aprobacién de un nuevo tratamiento es
largo. Este hecho, junto con los criterios restrictivos que se aplican a los trata-
mientos, supone un retraso en el acceso a la innovacion.

Existe una percepcion de que la limitacion en el acceso a la innovaciéon me-
diante la armonizacion responde a criterios econémicos de fondo, cuando
esta armonizacion deberia basarse en criterios clinicos.

No se pone en duda la necesidad de una armonizacion ni de una autoregula-
cion de la prescripcion por parte de los profesionales, pero siempre basada
en criterios clinicos. Estos procesos deben contar también con la participacion
de los pacientes.

Debe existir una armonizacion, pero desde una vision clinica, con criterios
transparentes que permitan aumentar la confianza de los pacientes. Las limita-
ciones en el acceso, especialmente si son poco transparentes y se acaban pro-
duciendo excepciones, generan incertidumbre y malestar en los pacientes.

Deberian realizarse estudios para tener un mayor conocimiento sobre los re-
sultados de los criterios de armonizacion aplicados. Asimismo, deberian rea-
lizarse estudios comparativos entre CCAA sobre los criterios aplicados y sus re-
sultados.

En los estudios llevados a cabo para fijar criterios de armonizacion deberian te-
nerse en cuenta los costes y beneficios a medio plazo, asi como los gastos no
estrictamente sanitarios (incorporar los costes sociales de no aplicar los trata-
mientos).

Las limitaciones administrativas son un condicionante muy importante para la
innovacion.

La imposibilidad de aplicar una politica presupuestaria plurianual en cuanto a
la financiacion de medicamentos genera politicas cortoplacistas que impiden
tener en cuenta los beneficios de un tratamiento a medio o largo plazo.

La distribucion competencial segun la cual la administracion responsable de
la aprobacidn de nuevos tratamientos no asume los costes derivados (y vice-
Versa) genera mecanismos perversos de contencion del gasto que pueden

suponer un freno a la innovacion.



Se considera necesario disponer de un observatorio independiente sobre la
innovacion.

Deberian habilitarse fondos especificos para determinadas patologias (como
las oncoldgicas) que permitieran incorporar 10s nuevos avances terapéuticos

efectivos.

Ante la limitacion de los recursos disponibles, es necesaria una revision periodi-
ca de las prestaciones financiadas por el sistema publico de salud para poder
incorporar lainnovacion efectiva y desfinanciar los tratamientos con menos valor.

Se han producido avances muy notables en los ultimos 10-15 anos en el trata-
miento del MM. Asimismo, la vertiente econdémica esta incorporada en la prac-
tica clinica: los facultativos realizan un importante trabajo de gestion clinica, con
la introduccion de genéricos o biosimilares, para poder ahorrar recursos y no
incrementar presupuestos. En consecuencia, desde esta autorresponsabilidad,
los médicos prescriptores deberian tener todas las herramientas a su alcance
para tratar a los pacientes en caso necesario.

Es muy importante la informacioén que los profesionales transmiten a los pa-
cientes, especialmente en cuestiones de acceso. El profesional debe ser muy
explicito a la hora de dar informacién y contrarrestar eventuales datos inciertos o
incompletos que pueden llegarle al paciente por canales informales.

Es esencial el acompanamiento al paciente y disponer de un profesional de
referencia durante todo el proceso asistencial, especialmente cuando se produ-
cen cambios de tratamiento o de centro/equipo asistencial.



Referencias

Foro afectivo efectivo. Catedras en red. Entender el mieloma mdltiple desde el Modelo
Afectivo Efectivo (version preliminar).

Instituto Universitario de Pacientes. UIC. Foros IUP Atencién afectiva efectiva y efectiva.
Mieloma multiple. Marzo de 2022.
https://www.uic.es/sites/default/files/2023-02/mieloma-multiple_0.pdf

Organizacion Mundial de la Salud. Informe sobre la salud en el mundo. La financiaciéon
de los sistemas de salud. El camino hacia la cobertura universal. 2010.
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44373/9789243564029 spa.pdf?se-
quence=1


https://www.uic.es/sites/default/files/2023-02/mieloma-multiple_0.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44373/9789243564029_spa.pdf?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44373/9789243564029_spa.pdf?sequence=1

Campus Sant Cugat

Josep Trueta, s/n

08195 Sant Cugat del Valles

Tel. +34 935 042 000

a/e iupacientes@uic.es
www.uic.es/es/instituto-universitario-pacientes

uLC UuLC

barcelona barcelona
Instituto Universitario Catedra de Gestion Sanitaria
de Pacientes y Politicas de Salud

Con la colaboracion de;

S
janssen

PHARMACEUTICAL COMPANIES

or fohmonafohmron



	_Hlk131513937
	_Hlk131514109
	_Hlk131505653

