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de SAISE de bioldgicos en Reumatologia ante el
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nte las dudas existentes
sobre la libertad de
prescripcion de farma-
cos bioldgicos tras la
introducciéon de los
biosimilares y viendo
lo que ocurre en otras Comunidades
Auténomas e incluso ha ocurrido en
varios hospitales de nuestra Comuni-
dad, nos reunimos un grupo representa-
tivo de Reumatologos de las tres Pro-
vincias y elaboramos este documento
que representa nuestro posicionamien-
to ante este problema. El documento se
present6d a la Conselleria a través del
SAISE de biologicos de Reumatologia
y aunque la gran mayoria ya lo conoce,
hemos pensado que es de interés su
difusion a través de la revista de nues-
tra Sociedad.

Reunidos los médicos reumatologos
componentes del SAISE de biologicos
en Reumatologia, asi como la mayoria
los responsables de las Unidades Reu-
matologicas de la Comunidad Valencia-
na, que no forman parte del mismo, que-
remos expresar nuestra posicion ante la
aparicion de farmacos biosimilares:

En primer lugar, quisiéramos establecer
como premisa, que los reumatologos de
la Comunidad Valenciana estamos ple-
namente interesados e implicados en
contribuir a la sostenibilidad del sistema
sanitario, mientras se mantenga la cali-
dad asistencial ofrecida a nuestros
pacientes. Este hecho ha quedado plena-

mente demostrado con la elaboracion e
implementacion, por iniciativa propia,
del Documento de la Sociedad Valen-
ciana de Reumatologia que sirvio de
base y modelo para establecer el SAISE
de bioldgicos en nuestra especialidad.
El proceder de los reumatdlogos en este
sentido, fue auditado en el ano 2015 por
parte de los Servicios de Inspeccion
Sanitaria de la Conselleria de Sanitat
con un resultado muy positivo, quedan-
do demostrado que nuestra actuacion se
habia desarrollado de forma impecable.
En la actualidad estamos actualizando
dicho documento, cuyo resultado sera
dado a conocer a la Comisiéon corres-
pondiente lo antes posible.

Fruto del trabajo ¢ implementacion de
dicho SAISE en todos los Servicios y
Unidades de Reumatologia de la Comu-
nidad Valenciana, se pusieron en mar-
cha los puntos fundamentales: reunio-
nes con los Servicios de Farmacia y
conocimiento de las mismas por las
Direcciones hospitalarias, eleccion con-
sensuada del tratamiento mas adecuado
y optimizacion de las dosis del mismo
manteniendo siempre una estrecha vigi-
lancia de su evolucion que garantice la
calidad asistencial. De esta forma,
hemos conseguido —como puede com-
probarse— en los ultimos aflos disminuir
el gasto sanitario en bioldgicos por
paciente y disminuir o mantener el gasto
total, a pesar de que el nimero de
pacientes que reciben estos tratamientos
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se ha incrementado, manteniendo como
hemos dicho, la calidad asistencial. En
este momento, tenemos un amplio por-
centaje de pacientes con dosis optimiza-
da, por lo cual nos encontramos en una
situacion “de meseta” en la disminucion
de costes.

Asi pues, en la Comunidad Valenciana,
los pacientes estan recibiendo de una
forma optimizada, contemplando cos-
tes, dosis, eficiencia y eficacia, el trata-
miento mas adecuado segln el criterio
de cada profesional y siguiendo las
directrices de las principales Sociedades
Cientificas nacionales e internacionales
(SER, EULAR, ACR).

¢ QUE ESTRATEGIA PROPONEMOS
LOS REUMATOLOGOS EN EL USO

DE BIOSIMILARES?

1. Los reumatdlogos somos conscientes
del avance que puede representar la apa-

ricion de biosimilares para contribuir al
sostenimiento del sistema sanitario y
nos sentimos coparticipes, colaborado-
res en dicha ventaja para nuestros
pacientes.

2. Por otra parte, los médicos reumato-
logos, en funcion del perfil de cada
paciente concreto, debemos seguir man-
teniendo total libertad de eleccion de un
farmaco bioldgico, coexista 0 no con un
biosimilar, ya que somos los responsa-
bles directos de los resultados de salud
positivos o negativos que se deriven de
esta actuacion.
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3. En el caso de pacientes naive para
cualquiera de los tratamientos biologi-
cos, los reumatdlogos debemos realizar
una introduccion progresiva de los far-
macos biosimilares, valorando, no solo
los datos econdmicos, sino también en
funcion de los resultados de los ensayos
clinicos existentes, de la eficacia que
observemos en la practica clinica, del
perfil de cada paciente y teniendo en
consideracion los precios relativos de
los farmacos originales y biosimilares.
El porcentaje de uso de original y biosi-
milar, resultara siempre del consenso y
dialogo entre reumatologos, farmacéuti-
cos y direccion, teniendo en considera-
cién el gasto recomendado por paciente
y respetando, como se ha venido hacien-
do hasta el momento actual, la libertad
de prescripcion y nuestra participacion
en la gestion de las terapias de alto
coste. Esto lo iremos comprobando en la
practica clinica a lo largo de un tiempo
prudencial.

4. Por ultimo, en los pacientes tratados
durante largo tiempo con un bioldgico
original y que se mantengan estables
desde el punto de vista clinico, se debe
continuar con dicho farmaco con inde-
pendencia de que aparezca un biosimi-
lar mas barato, ya que no existen evi-
dencias que nos ayuden a prever si la
eficacia y toxicidad serd la misma en
cada caso concreto.

5. Por motivos obvios de responsabili-
dad legal, los Servicios de Farmacia no
deberian cambiar de motu propio dichos
tratamientos ni presionar al médico para
realizar algunos de estos cambios en
contra de su opinion profesional.

MARCO REGULATORIO VIGENTE,
LIBERTAD DE PRESCRIPCION

Ley de Ordenacion de las Profesiones
Sanitarias (LOPS)":

a. Articulo 4. 1: De acuerdo con lo esta-
blecido en los articulos 35 y 36 de la
Constitucion, se reconoce el derecho al
libre ejercicio de las profesiones sanita-
rias, con los requisitos previstos en esta
ley y en las demas normas legales que
resulten aplicables.

b. Articulo 4.7: El ejercicio de las pro-
fesiones sanitarias se llevard a cabo con
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plena autonomia técnica y cientifica, sin

mas limitaciones que las establecidas en

esta ley y por los demads principios y

valores contenidos en el ordenamiento

juridico y deontologico, y de acuerdo
con los siguientes principios:

a) Existira formalizacion escrita de su
trabajo reflejado en una historia clini-
ca que debera ser comun para cada
centro y Unico para cada paciente
atendido en él. La historia clinica ten-
dera a ser soportada en medios elec-
troénicos y a ser compartida entre pro-
fesionales, centros y niveles asisten-
ciales.

b) Se tendera a la unificacion de los cri-
terios de actuacion, que estaran basa-
dos en la evidencia cientifica y en los
medios disponibles y soportados en
guias y protocolos de practica clinica
y asistencial. Los protocolos deberan
ser utilizados de forma orientativa,
como guia de decision para todos los
profesionales de un equipo, y seran
regularmente actualizados con la par-
ticipacion de aquellos que los deben
aplicar.

¢) La eficacia organizativa de los servi-
cios, secciones y equipos, o unidades
asistenciales equivalentes sea cual sea
su denominacion, requerira la exis-
tencia escrita de normas de funciona-
miento interno y la definicion de obje-
tivos y funciones tanto generales
como especificas para cada miembro
del mismo, asi como la cumplimenta-
cion por parte de los profesionales de
la documentacion asistencial, infor-
mativa o estadistica que determine el
centro.

d) La continuidad asistencial de los
pacientes, tanto la de aquellos que
sean atendidos por distintos profesio-
nales y especialistas dentro del mismo
centro como la de quienes lo sean en
diferentes niveles, requerira en cada
ambito asistencial la existencia de
procedimientos, protocolos de elabo-
racion conjunta e indicadores para
asegurar esta finalidad.

e) La progresiva consideracion de la
interdisciplinariedad y multidiscipli-
nariedad de los equipos profesionales
en la atencion sanitaria.
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MARCO REGULATORIO VIGENTE,
SUSTITUCION FARMACOS BIOLOGICOS

Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias
y uso racional de los medicamentos y

productos sanitarios?
Articulo 86.4: Sustitucion por el farma-

céutico: Quedaran exceptuados de esta
posibilidad de sustitucion aquellos
medicamentos que, por razéon de sus
caracteristicas de biodisponibilidad y
estrecho rango terapéutico, determine el
Ministerio de Sanidad y Consumo.
Orden SCO/2874/2007, de 28 de septiem-
bre, por la que se establecen los medica-
mentos que constituyen excepcion a la
posible sustitucion por el farmacéutico con
arreglo al articulo 86.4 de la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios’.
Articulo unico. Medicamentos no sustitui-
bles. De acuerdo con lo dispuesto en el arti-
culo 86.4 de la Ley 29/2006 de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios, no podran
sustituirse en el acto de dispensacion sin la
autorizacion expresa del médico prescrip-
tor los siguientes medicamentos:
a) Los medicamentos bioldgicos (insuli-
nas, hemoderivados, vacunas, medi-
camentos biotecnologicos).

MARCO REGULATORIO VIGENTE
DERECHOS Y OBLIGACIONES DE

LOS PACIENTES

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bési-
ca reguladora de la autonomia del
paciente v de derechos y obligaciones
en materia de informacion y documen-

tacion clinica*

Articulo 4.3: El médico responsable del
paciente le garantiza el cumplimiento de
su derecho a la informacion. Los profe-
sionales que le atiendan durante el pro-
ceso asistencial o le apliquen una técni-
ca o un procedimiento concreto, tam-
bién seran responsables de informarle.
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