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Introduccion

Es politica de la Fundacién Bamberg trabajar con los me-
jores medios para hacer llegar el conocimiento a todos los
participantes del Sector de la Salud. Por este motivo, no nos
quedamos conformes con celebrar conferencias y jornadas de
debate en las que recoger las opiniones de las personas méas
relevantes de sector en la materia, sino que creemos necesa-
rio publicar después esas opiniones y las conclusiones de los
debates mediante el oportuno libro, lo que permite, de esta
manera, que este conocimiento sea accesible para todos.

La Fundacién ejerce las funciones de clusterizacién de to-
dos los agentes que intervienen en el sector de la salud y
también de laboratorio de ideas o think tank, trabajando para
transformar éstas ideas en propuestas de cambio y mejora de
nuestro sistema sanitario.

Espero que este libro llegue a politicos y gestores, también
a los clinicos, y sirva para reflexionar y poner en comun poli-
ticas de eficiencia y efectividad que permitan una asistencia
oncolégica de méxima calidad en un entorno econdémica-
mente sostenible

Ignacio Para Rodriguez-Santana.
Presidente de la Fundacién Bamberg
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Prologo

En los dltimos anos, el deterioro de la situacién econo-
mica general y las restricciones en los recursos publicos en
nuestro pais han agudizado los problemas de financiacion
del Sistema Nacional de Salud. Se trata en efecto de una exa-
cerbacién de una problematica crénica, que tiene su origen
por una parte en elementos inherentes a la propia estructura
del modelo de financiacién, en el tipo de gestiéon y provi-
sion sanitaria, asi como también en factores demograficos,
epidemioldgicos y relacionados con el coste incremental de
las nuevas tecnologias. Toda esta casuistica incide de forma
notoria en un area de la atencion sanitaria, como es el trata-
miento de las enfermedades onco-hematolégicas.

Esta Conferencia sobre la Sostenibilidad del SNS frente
al Cancer creo que ha llegado en un momento muy opor-
tuno, en el que existe una razonable y creciente incerti-
dumbre sobre la viabilidad del actual modelo sanitario.
Esta preocupacion, cada vez mas constatable, se extiende
a todos los agentes del sistema: autoridades, gestores, cli-
nicos, farmacéuticos, investigadores, industria, y por su-
puesto pacientes.

En el abordaje del tratamiento del cancer, los Gltimos afos
nos han deparado progresos significativos en las terapias, en
base al avance en el conocimiento genético y del mecanis-
mo esencial del desarrollo de los procesos tumorales. En los
préximos afos veremos asimismo una nueva y amplia oferta
terapéutica a un coste mas elevado que las alternativas pre-
cedentes. Dicha oferta debe ser evaluada con criterios rigu-
10s0s, pero también teniendo muy presente que las mejoras
en la supervivencia en diversos tumores, son una realidad en
gran parte gracias a la innovacion farmacéutica y tecnolégi-
ca, que permite un mejor diagndstico, tratamiento y segui-
miento de los pacientes.
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En este contexto, es importante poner de manifiesto que
la industria farmacéutica innovadora requiere una inversion
de ciclo largo y precisa estabilidad y predictibilidad en el
marco regulador, asi como transparencia en los procesos de
adopcién de la innovacion y reconocimiento a la labor inves-
tigadora. Todos estos son factores generadores de confianza
para una inversién industrial continuada.

En esta Conferencia sobre la Sostenibilidad del SNS fren-
te al Cancer, los participantes han presentado propuestas de
indudable valor, en algunos casos identificando ineficiencias
cuya correccién permitiria optimizar el uso de los recursos en
base a indicadores de medicién claros y disefios de politicas
sanitarias de medio y largo plazo, que eviten innecesarias
actuaciones urgentes y de corto plazo.

Hoy en dia es necesario generar un debate abierto y trans-
parente entre los diferentes agentes del sistema puablico de
salud, no solo en términos de coste individual de los trata-
mientos y actuaciones terapéuticas, sino en cuanto al valor
anadido que estos tratamientos proporcionan a la sociedad,
en la mejora de las condiciones de vida o la expectativa de
vida de los pacientes. Y por supuesto, también en relacién a
lo que significa tener una investigaciéon biomédica de van-
guardia en nuestro pais y al valor anadido de esta investiga-
cién como motor del crecimiento econémico.

Quisiera finalmente agradecer a todos los participantes la
calidad de sus aportaciones a esta conferencia, asi como feli-
citar a la Fundacién Bamberg por la idea y excelente organi-
zacion. Esta jornada de trabajo conjunto ha mostrado en mi
opinién, la importancia de tener multiples perspectivas en
los procesos de decision sobre el sistema sanitario. La vision
de los profesionales se ha revelado, una vez més, como cru-
cial para acertar en el mejor camino de futuro.

Para Novartis ha sido una satisfacciéon haber contribuido
a la organizacién de este acto, en el que todos hemos consta-
tado la voluntad comun de didlogo para hacer que la calidad
en la atenciéon médica avance y que el sistema sanitario sea
viable y sostenible en el futuro.

Felipe Ferndndez, Director General de Novartis Oncology
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La sostenibilidad de la asistencia
sanitaria en el SNS. La cartera de
servicios y la farmacia

Agustin Rivero, director general de Cartera Bdsica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad,
Asuntos Sociales e Igualdad.

El modelo espanol de Sistema Nacional de Salud se con-
figura como el conjunto coordinado de los servicios de salud
de la Administracion General del Estado y los servicios de
salud de las Comunidades Auténomas, que garantiza la pro-
teccion de la salud, y se sustenta con base en la financiacién
publica, la universalidad y la gratuidad de los servicios sani-
tarios.

Ahora bien, los datos estructurales y las cifras mas signi-
ficativas del gasto sanitario pablico muestran que el sistema
sanitario no podia ignorar ni mantenerse al margen de una
situacién absolutamente incompatible con la sostenibilidad.

La sanidad publica en Espafia comenzé el afo 2012 con
una deuda insostenible. Al inicio de esta legislatura se pusie-
ron al descubierto, con toda su crudeza, los mas de 16.000
millones de euros de deuda que arrastraba el sistema. Esta ci-
fra, ademas, se habia disparado un 173% entre 2009y 2011,
al tiempo que descendian el PIB y los ingresos del Estado.
De esos 16.000 millones de euros, unos 12.100 millones co-
rrespondian a la factura sanitaria (el 73% de la deuda).

Por eso, se hacian necesarias y urgentes reformas que per-
mitieran reforzar la sostenibilidad, mejorar la eficiencia en
la gestién, promover el ahorro y las economias de escala, in-
troducir nuevas herramientas a través de las nuevas tecno-
logias, ganar en cohesién territorial, coordinar los servicios
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sanitarios y los sociales y, sobre todo, garantizar la igualdad
de trato en todo el territorio nacional con una cartera basica
de servicios comunes.

De acuerdo con la nueva redaccién dada por el Real De-
creto Ley 16/2012 al articulo 8 de la Ley de Cohesion y Ca-
lidad, la cartera comun de servicios del Sistema Nacional
de Salud es el conjunto de técnicas, tecnologias o procedi-
mientos, entendiendo por tales cada uno de los métodos,
actividades y recursos basados en el conocimiento y experi-
mentacion cientifica, mediante los que se hacen efectivas las
prestaciones sanitarias.

Para afrontar esta situacién, el compromiso fundamental
del Gobierno es promover un gran acuerdo por la sanidad y
los servicios sociales con las Comunidades Auténomas, en
primer lugar un acuerdo para la sostenibilidad del sistema.
Garantizar la sostenibilidad del sistema a largo plazo es una
prioridad para crear confianza tanto entre los pacientes como
entre los profesionales.

En segundo lugar, una cartera basica de servicios comu-
nes. Para todos nosotros la equidad en el acceso a las presta-
ciones es el principio rector de la cartera basica de servicios.
Por ello resulta imprescindible que utilicemos metodologia
fundamentada técnica y cientificamente en su definicion y
ahi deben estar y estan los profesionales sanitarios.

En estos momentos estamos optimizando la cartera de ser-
vicios y estamos desarrollando propuestas de reorganizacién
de servicios que estin lideradas por los propios profesionales,
por las sociedades cientificas y por las agencias de evaluacion
de tecnologias sanitarias y de las prestaciones.

No se ha planteado en ningin momento recortes en la car-
tera de servicios sino definir aquellos procedimientos, aquellas
actividades que por obsoletas no deben estar en ella, pero in-
troduciendo en la cartera aquellos procedimientos que mejo-
ran la calidad de la asistencia y la calidad de vida del paciente.

Pero también se estd trabajando en la concreciéon de es-
tandares e indicadores de calidad en relacion con los diferen-
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tes servicios asistenciales y en los centros de referencia para
determinadas patologias y/o procedimientos complejos y/o
de alta especializacion (trasplantes, tumores, neurocirugia,
cardiovascular, etc). Esto también es mejorar la calidad de
la asistencia y la seguridad del paciente que es finalmente lo
que todos buscamos, tanto los profesionales como la Admi-
nistracion.

La cartera de servicios no pretende sacar ninguna presta-
cién, sino que todos los espafoles tengamos el mismo acceso
a las mismas prestaciones y los mismos derechos ante la sa-
lud, con independencia de la Comunidad de residencia.

El Ministerio estd trabajando en dos lineas de desarrollo
de la cartera de servicios, por una parte en su optimizacién
y la otra en la propuesta de reorganizacion de servicios tan-
to asistenciales como de apoyo a la asistencia, para ello el
Consejo Interterritorial el 29 de febrero de 2012 cre6 dos
grupos de trabajo de cartera de servicios. Ambos grupos han
priorizado los temas que las Comunidades Auténomas han
considerado abordar.

Estos grupos tienen por objeto revisar la cartera de servi-
cios comunes al SNS para identificar y priorizar las presta-
ciones que es preciso detallar, clarificar y/o concretar. En es-
tos momentos los temas priorizados en la cartera de servicios
son Genética, Rehabilitacion, Cribado Neonatolégico y de
Cancer, Reproducciéon humana asistida e Implantes quirtr-
gicos.

Estos grupos estdn constituidos por profesionales desig-
nados por las Comunidades Auténomas y el Ministerio, con
la participacion de las Sociedades Cientificas y de un repre-
sentante de la Red Espanola de Agencias de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias y de las Prestaciones que faciliten la
informacion sobre la evidencia cientifica en la materia.

Los grupos de expertos estan elaborando una propuesta
inicial en la que detallen el contenido del correspondiente
apartado de la cartera. Y podran concretar y detallar areas
de la cartera que estaban incluidas de forma muy genérica o
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poco precisa. Descartar aquellas técnicas o procedimientos,
que a la luz de los conocimientos actuales se consideren ob-
soletos o de las que no exista evidencia de su eficacia y coste-
efectividad. Disminuir la gran heterogeneidad que hay entre
CCAA en la provision de Servicios, en todas las 4reas que
cubre la cartera. Actuar sobre otras técnicas o procedimien-
tos que sean necesario modificar sus condiciones en funcién
de la situacion del paciente, otros que no estando incluidos,
hayan demostrado seguridad, eficacia y eficiencia, y serfa
conveniente introducir en la cartera de servicios. Y otros que
iran a la cartera accesoria del sistema. Por aqui es por donde
queremos que se desarrolle la nueva cartera de servicios co-
munes del Sistema Nacional de Salud.

Por ejemplo, el cribado del cincer es una actividad de
prevencion, cuyo objetivo es reducir, si se detectan lesiones
precancerosas, el nimero de enfermos, evitar la mortalidad
prematura y/o la discapacidad asociadas a la enfermedad y
en definitiva, mejorar su prondstico.

Aunque la deteccién de la enfermedad en una fase precoz
o incluso en fase pre-maligna implica un tratamiento menos
radical con el consiguiente ahorro de recursos de servicios de
salud, cuando se inician programas de cribado el aumento
inicial en los costes es evidente, no s6lo por la infraestruc-
tura y los recursos materiales y humanos que se necesitan,
sino también por el aumento de la carga que supone para
el sistema de salud la confirmacién diagnéstica de los casos
positivos y el eventual tratamiento de los casos detectados.

Sin embargo, si se valora en un horizonte temporal su-
ficientemente largo, cuando el cribado se realiza de forma
adecuada para obtener el maximo beneficio con el menor ni-
mero de efectos adversos, es una intervencion con una buena
razon coste-efectividad.

La Unién Europea recomienda a los estados miembros
que desarrollen programas de cribado de cancer de mama, de
cuello de atero y de colon y recto. La estrategia del cincer del
SNS en Espana, actualizada en el afio 2009, también recoge
la misma recomendacion.
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Por esta razén se estd trabajando para incluir en la carte-
ra comun basica de servicios del Sistema Nacional de Salud
en lo que se refiere a cribado de cancer, a cancer de mama,
cancer colorrectal y cérvix. Para el resto de tumores malig-
nos, no hay suficiente evidencia de que el cribado produzca
un beneficio que compense los efectos adversos que podria
suponer. En el informe de los expertos se abordan y definen,
en estos tres casos, cual es la poblacién objetivo del cribado,
qué prueba realizar y cada cuanto tiempo se debe realizar la
prueba.

Por otra parte, para garantizar una mayor calidad de esta
cartera se estd trabajando en la reorganizacién de servicios,
centros y unidades especializadas en cirugia cardiaca, neuro-
cirugia, trasplantes, oncologia, ginecologia y obstetricia. Las
propuestas iniciales sobre los criterios basicos para la crea-
cién o reorganizacion de estas unidades asistenciales elabo-
radas por los expertos, van a ser presentadas en los préximos
dias a la Comision de Prestaciones del Consejo Interterrito-
rial para su aprobacion.

En el caso concreto de la Oncologia (médica y radiotera-
pica) la propuesta parte de la constatacion epidemioldgica
de que anualmente hay 400 casos nuevos de cancer por cada
100.000 habitantes, con una estimacién global de 180.000

casos nuevos de cancer al afio en Espana.

De acuerdo con ello, los expertos emiten recomendacio-
nes sobre poblacion de referencia de los Servicios, recursos
humanos y materiales con los que deben contar, namero 6p-
timo de procedimientos, experiencia profesional de sus inte-
grantes, etc.

De tal forma que no se considera aconsejable la puesta
en marcha de nuevos servicios si no incluyen las dotaciones
establecidas en esos criterios. Y dejando claro que, con ca-
racter general, el tiempo de espera desde el diagnéstico de
un tumor curable/tratable hasta el inicio del su tratamiento
no debe ser en ningin caso superior a cuatro semanas, ya
que disminuyen de forma significativa las posibilidades de
curacion.
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Y se propone, entre otros criterios, que las Comunidades
Auténomas adecuardn la distribucién de los Servicios de On-
cologia Médica y Radioter4pica siempre en el contexto de
un Hospital General y en funcién de la poblacién y de su
dispersion geografica, de tal forma que un paciente no deba
desplazarse a un centro para recibir tratamiento mas de 45-
60 min.

En nuestro pais hay 1.500.000 de pacientes oncolégicos y,
como he dicho antes, casi 200.000 nuevos diagnésticos cada
ano. Una enorme poblacién que hay que atender y a la que
hay que procurar la mejor asistencia posible.

Es ocioso referirse a que estos tratamientos estin inclui-
dos en la Cartera Bésica de Servicios del SNS y Farmacia,
y que tradicionalmente en la cartera suplementaria se han
venido incluyendo los medicamentos antineopldsicos. Sin
embargo, la evolucion de este grupo terapéutico en las ulti-
mas 2 décadas obliga a replantear el enfoque universal que
hemos venido aplicando desde siempre.

Los altimos medicamentos antineoplasicos autorizados
cuestan decenas de miles de euros por paciente y ano. Mu-
chos de ellos no son curativos, sino paliativos y se aplican
en estadios avanzados de la enfermedad, con expectativas
Unicamente de leves incrementos en la supervivencia. No es
extrafio que tales innovaciones produzcan incrementos en la
supervivencia media de pocos meses, pese a lo cual la inmen-
sa mayoria gozan de financiacién por el SNS.

A todo gerente hospitalario le asusta la posibilidad de tener
que sufragar varios tratamientos de por vida de estas patolo-
gias porque le desequilibran el presupuesto de modo irreversi-
ble. En el otro extremo estan los tratamientos con citostaticos
clasicos o que tienen 15 o més afos de antigiiedad, cuyos cos-
tes son absolutamente asequibles. La existencia de medica-
mentos genéricos de complejos de platino, derivados del taxol,
doxorrubicina, etopésido, irinotecin y otros muchos farmacos
ha abaratado notablemente la factura farmacéutica del hospi-
tal y contribuye positivamente a la sostenibilidad.
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Exactamente lo contrario sucede con los inhibidores de la
tirosincinasa, los anticuerpos monoclonales y otros formacos
relacionados. Podria citar algunos casos en que versiones
mas modernas de farmacos bien conocidos por su presencia
en terapéutica de dos o tres décadas han recibido precios
financiados a costes enormemente superiores a los de los me-
dicamentos ya existentes. Es en estas categorias donde se
producen disparos en el coste y es aqui donde nuestra Direc-
ciéon General debe actuar con energia y prudencia. De poco
sirve negar la financiacién a uno de estos nuevos farmacos si
con esta decisién privamos del mejor tratamiento a algunos
centenares de pacientes. Es preferible analizar concienzuda-

mente cada caso y estudiar las condiciones en las que va a ser
utilizado en el SNS.

De lo anterior sacamos con facilidad los elementos meto-
dolégicos para abordar cada una de estas situaciones :

1.-Analisis coste-efectividad:

El analisis coste efectividad nos permite poner en compa-
racion un nuevo medicamento con el estindar aceptado para
dicha enfermedad. Légicamente, un medicamento innova-
dor indicado en una patologia carente de tratamiento no se
podra someter a este andlisis.

2.- Impacto presupuestario:

Gracias a los estudios epidemiol6gicos, hoy podemos sa-
ber cuantos pacientes son subsidiarios de recibir un nuevo
tratamiento, y gracias a ello, se puede estimar el coste del
mismo para las arcas publicas. Este ejercicio de impacto pre-
supuestario se efectia en todo nuevo medicamento desde
hace 1 afio, y es factor clave en el procedimiento de gestién
de precios y decisiones de financiacion.

3.- Contribucién al PIB:

En general, la ley prevé la toma en consideraciéon de los
efectos que sobre el PIB de nuestro pais tienen las decisiones
en materia de precio y financiacién de medicamentos. En
términos concretos, estos analisis toman en consideracion el
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lugar de produccién y distribucién logistica de los farmacos,
su grado de innovacién, la empresa titular y la carga o esfuer-
zo investigador que su desarrollo supone. Asi, se valoran el
esfuerzo productivo, la inversién en activos y el gasto en I+D
asociados a cada medicamento.

4.- Andlisis periédico del gasto:

Los capitulos mas relevantes de gasto para el SNS deben
analizarse de modo continuo.

5.- Revisiones de precios:

Poner el foco de atencién sobre los nuevos antineoplésicos
no significa descuidar el abastecimiento y disponibilidad de
los farmacos clasicos de este grupo. Por ello, se tratan favo-
rablemente las peticiones de revision de precios de estos me-
dicamentos clasicos, siempre y cuando las empresas titulares
de los mismos aporten justificacién suficiente.

En particular, durante 2012, se han autorizado en Espana
dos antineoplasicos nuevos, dos formas novedosas de ingre-
dientes activos ya existentes, varios genéricos de vinblastina,
gemcitabina y metotrexato asi como nuevas indicaciones de
otro anticuerpo monoclonal y se ha revisado el precio de un
farmaco tan clasico como la ciclofosfamida.

Para 2013, tenemos no menos de 10 expedientes sobre
nuevas indicaciones de fairmacos ya presentes en el mercado
y al menos dos nuevos ingredientes activos. Todo un desafio
para la Comision Interministerial de Precios de Medicamen-
tos, consecuentemente, para nuestra Direcciéon General.

Quiero dejar claro que desde el Ministerio de Sanidad
apostamos decididamente por apoyar la innovacién en los
nuevos tratamientos para patologias graves y muy discapa-
citantes.

Queremos seguir financiando la innovacién, especialmen-
te la que contribuye de modo real al incremento de salud de
la poblacién espafiola. El limite es la sostenibilidad, y debo
decir que las solicitudes de precio de nuevos tratamientos no
estan en linea con estas necesidades, lo que obliga a un gran
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esfuerzo de valoracién y estudio antes de la toma de decisio-
nes de precio y financiacién.

Los nuevos tratamientos vienen con solicitudes de coste/
paciente extremadamente gravosos. No queda més remedio
que aplicar los criterios de la ley para trazar en cada caso la
frontera entre lo que se puede financiar y lo que atn aportan-
do alguna pequena mejora al estado de salud, no puede re-
cibir financiacién puablica dado el excesivo precio solicitado.

La aparicién de un nimero importante de nuevos farma-
cos a un coste elevado en comparaciéon con el tratamiento
anterior y cuyos beneficios terapéuticos no son muy notables
en términos de supervivencia, abre el debate sobre si es sos-
tenible el crecimiento del presupuesto que se debe dedicar a
financiarlos y sobre si es compatible con las prioridades exis-
tentes en otros ambitos de la Medicina, como la patologia
cardiovascular o neurolégica.

A este respecto, nuestro criterio es financiar solo las in-
dicaciones aprobadas de forma estricta, a partir del criterio
aprobado de indicacién del farmaco basado en la evidencia
cientifica complementado con evaluaciones de coste-efecti-
vidad y modificaciones del precio si cambian las indicacio-
nes, aparecen nuevos firmacos para la misma indicacién o
se introducen genéricos. También, en determinados casos,
se podrian compartir riesgos entre la industria (que paga el
farmaco si no es efectivo en un paciente durante el tiempo
necesario para demostrar la ineficacia) y el sistema sanitario
(que paga el farmaco si es eficaz en el paciente).

La equidad en el acceso a los tratamientos debe ser un valor
fundamental en el momento de planificar los servicios sanita-
rios e introducir las innovaciones terapéuticas. Garantizar la
igualdad de acceso en caso de igual necesidad ha de ser un prin-
cipio basico en un sistema sanitario ptiblico como es el espafol.

23






Medidas de eficiencia para la

sostenibilidad de la atencion oncologica
en el SNS

Alejandro Ties Sdnchez. Jefe Servicio Oncologia Médica del Hospital
Clinico Universitario de Zaragoza.

La sostenibilidad no depende solo del gasto farmacéutico
sino también de mejor la eficiencia y eficacia del sistema sani-
tario. Seguidamente sefalo algunos puntos que se me ocurren
al respecto:

Una mejor coordinacién con primaria permitiria derivar
los pacientes, tanto desde primaria hacia el hospital como
desde el mismo hacia la primaria. Los médicos de primaria
deberian tener acceso a los datos del hospital y al revés, esto
permitiria diagnosticos mas tempranos y tratamientos mas
precoces, a la vez que podria realizarse por los médicos de
familia el seguimiento de muchos pacientes.

Otro aspecto es la mejora de la accesibilidad a pruebas diag-
noésticas y la rapidez de las mismas. Las consultas que los ges-
tores llaman actualmente de alta resolucion, deberian ser no
un avance si no la normalidad. Ello evitaria muchos ingresos
innecesarios que estan en el hospital esperando a la realiza-
cién de las pruebas ya que de otro modo éstas se eternizan.

También el aprovechamiento de los recursos existentes: la
alta tecnologia deberia funcionar en jornadas mas amplias y
si fuera necesario, las 24 horas del dia. No tiene sentido que
inversiones tan costosas estén paradas muchas horas al dia y
los fines de semana.

Es necesario también un nuevo marco de politica de personal
que facilite la movilidad y la recompensa del trabajo bien hecho.
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En cuanto a la concentracién de determinadas patologias
en lugares de referencia deberia ser, a mi modo de ver, una
excepcion, necesaria en determinadas patologias y circuns-
tancias, y siempre debidamente justificada. Actualmente el
trabajo en red puede sustituir en muchos casos esta manera
de actuacién, y ademas creo que es bueno que se establezcan
determinados incentivos de competitividad sin perder de vis-
ta que el mayor progreso se obtiene de la cooperacion.

Deberian potenciarse también los cuidados a domicilio y
paliativos por la atencién primaria con apoyos de unidades
especializadas, es decir lo que antes llamabamos medicina de
cabecera, asi como hospitales de cuidados minimos que permi-
tieran la recuperacion de intervenciones o tratamientos, rehabi-
litacion, asi como los cuidados paliativos en centros adaptados
a ellos que suponen un menor gasto que los hospitales de alta
tecnologia. Quiza deberian potenciarse los “hoteles” préximos
al hospital. La A.E.C.C. y las asociaciones de Oncologia Pedia-
trica tienen experiencias muy valiosas en este sentido.

En cuanto al coste para los pacientes deberian abaratarse o
hacerse gratuitos los costes farmacéuticos y otros como des-
plazamientos, prétesis, etc. Recientemente se ha publicado
como el coste farmacéutico ambulatorio para los pacientes,
en un tratamiento estandar de quimioterapia, se ha elevado
de manera notoria, asi como que el precio de algunos farma-
cos excluidos de la seguridad social se ha elevado por parte
de las companias farmacéuticas.

Es imprescindible mejorar de los servicios de apoyo de
asistencia social, de psic6logos y rehabilitadores, asi como
facilitar y potenciar la labor del voluntariado. Son encomia-
bles los esfuerzos que se han hecho en este sentido por las
asociaciones de pacientes y por la A.E.C.C.

Deberia potenciarse la participacién de estas asociaciones en
la toma de decisiones estratégicas, en la valoracién de técnicas, y
la introduccion de otras nuevas o en la introducciénde farmacos.

En cuanto el coste farmacéutico, deberia clarificarse o ha-
cerse publico en qué se basan los altos precios solicitados por
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las companias farmacéuticas, y con qué criterios se adoptan
o se discuten los mismos por parte de las autoridades sani-
tarias, asi como reforzar la compra centralizada. La investi-
gacion y el desarrollo son muy costosos pero {justifican lo
solicitado? Gran parte del costo es desarrollo, donde se in-
cluyen muchas veces los gastos de comercializacién. ¢Se po-
drian alargar las patentes? Parece paradéjico que si el primer
cliente es el sistema sanitario publico, éste no haga pesar su
fuerza sino timidamente en el ajuste de precios. Es necesaria
una mejor colaboracién y dialogo entre la Industria y la Ad-
ministracién y establecer responsabilidades compartidas. La
industria es la mas interesada en que el sistema funcione, sea
eficaz y se mantenga. Conviene sefalar que un gran parte de
la formacion corre a cargo de la Industria, y sin ella no serfa

posible.

Es importante la investigacion con ensayos clinicos, y se
debe potenciar por parte de los hospitales facilitindolos. En
general en nuestros hospitales la investigacién no esti con-
siderada como una necesidad, y por tanto no se contempla
la existencia de espacios y tiempos suficientes para ello. En
los contratos a las gerencias se deberia considerar no solo
lo habitual en nuestro pais: estancias, gasto, n® de cirugias
etc., sino también y de manera importante, los resultados
en investigacion. Por otra parte los retornos que los ensa-
yos clinicos producen son muy sustanciosos desde todos los
puntos de vista, si bien suponen también gastos en recursos
materiales y, especialmente, humanos. Se deberia establecer
una politica general en la que esos retornos se reinviertan en
Capital humano en estancias en otros centros, contratacion
de becarios o investigadores de otras ramas de la ciencia, e
inversion en laboratorios
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Curar y cuidar: no nos olvidemos del
cuidado

Ana Isabel Souto Ramos. Expresidenta de la Sociedad Espaiiola de
Enfermeria Oncoldgica.

El diagnoéstico de cancer y el tratamiento oncolégico, su-
ponen continuas visitas hospitalarias y pruebas de control
que provocan sentimientos de incertidumbre y abandono,
desorientacion, ansiedad y agotamiento emocional en los pa-
cientes y sus familias. La apariciéon del cancer y el proceso
que lo acompana, suponen una importante carga de estrés e
implican la necesidad de reajustar roles y planes de futuro,
tanto para el paciente como para la familia. Todos los enfer-
mos de cancer tienen derecho a recibir el mejor tratamiento,
cuidados y apoyo disponibles, con independencia de las di-
ferencias sociales, politicas y econémicas. La atencién inte-
gral, por parte de equipos multidisciplinares, se configura asi
como la alternativa mas eficaz y adecuada para el abordaje
de estos pacientes y sus familiares, y en estos equipos la figu-
ra de la enfermera oncolégica es fundamental.

Entre las politicas sanitarias que demandan los pacientes con
cancer destacan aquellas destinadas a evitar retrasos en el diag-
nostico inicial, a promover un modelo holistico de atencién don-
de se tenga en cuenta al paciente y a su familia y que permita su
integracion en el modelo asistencial. Piden el fin de la discrimina-
cion social y laboral de los enfermos y la promocién y desarrollo
de los servicios de atencién continuada, asistencia social y cuida-
dos paliativos. Ademas de solicitar profesionales cualificados, ca-
pacitados y competentes, expertos en comunicacion, dando una
calidad y excelencia en el cuidado integral de todas sus facetas
como persona. Para poder brindarle ese cuidado debemos cono-
cer cudles son las necesidades basicas del paciente. Hablamos de
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cuidados profesionales, holisticos y centrados en el paciente para
conseguir una calidad de vida y también muerte digna llegado el
caso. Sabemos ademas que el paciente oncolégico tiene una gran
dependencia del equipo asistencial que lo atiende y necesita pro-
fesionales de referencia en todos los &mbitos del equipo.

Por todo esto, creo fundamental y necesario, que las enfer-
meras que cuidan a pacientes oncolégicos deben recibir una
formacion especifica. La Sociedad Espafola de Enfermeria
Oncoldgica senala que, las enfermeras oncoldgicas tienen un
papel muy especial, enfatizando la prevencién de complica-
ciones, detectando y controlando los efectos secundarios y
proporcionando en los episodios criticos atenciéon especiali-
zada. Al mismo tiempo, incorpora a los cuidados los aspectos
psicosociales del enfermo y su familia, para conseguir una
atencion integral que responda a sus necesidades, abarcando
asi todo el proceso, desde la prevencion a los cuidados de pa-
cientes en situacion terminal asi como a los supervivientes.
Para ello, la enfermeria oncolégica desarrolla funciones de
asistencia, docencia, gestion e investigacion, utilizando un
método cientifico que le permite identificar y tratar respues-
tas humanas y determinar la influencia de sus cuidados en la
evolucion fisica, psicosocial y espiritual del paciente.

La atencién al paciente oncolégico ha de hacerse desde
una perspectiva holistica y no podemos dejar al margen a su
familia y su realidad social, haciéndoles participes en la toma
de decisiones a fin de que puedan ejercer un rol mas activo
en el proceso asistencial y ser consultados en relacion a las
opciones diagnésticas y terapéuticas disponibles.

Durante la Conferencia General para la Sostenibilidad de
la Atencién Oncolégica en el SNS de 30 de enero de 2013,
se ha hablado de la importancia de la equidad en el acceso
a los tratamientos, pero no debemos infravalorar la impor-
tancia de la equidad en los cuidados. Profesionales con co-
nocimientos especializados de los cuidados contribuiran de
forma significativa en los resultados clinicos obtenidos. Por
ello se necesita identificar las competencias que los hacen
significativos y las necesidades formativas para consolidarlos
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en la atencién oncolégica como una especialidad enfermera.
La propia Ley General de Sanidad reconoce el derecho de los
pacientes a la informacion, a ser tratado con dignidad y res-
peto, a no pasar dolor y morir dignamente y también la pres-
taciéon de una atencién integral de la salud procurando altos
niveles de calidad debidamente evaluados y controlados.
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¢Crisis econdmica o crisis de modelo?
Una oportunidad de reforma del Sistema
Sanitario Espaﬁol

Carlos Camps Jefe del Servicio de Oncologia Médica del Consorcio del
Hospital General Universitario de Valencia

El cancer es una enfermedad de altisima incidencia y mor-
talidad (en Espafa en 2012 se registraron mas de 210.000
casos nuevos y unas 107.000 muertes, y en el 2006 se con-
virti6 en la segunda o primera causa de mortalidad segin la
edad/sexo analizada). La mejoria en el control del cancer se
basa en una confluencia de factores: el aumento de conoci-
mientos sobre la biologia del cdncer, la prevencién primaria,
la prevencion secundaria, la mejora del diagndstico y las me-
joras del tratamiento.

Los avances de los tltimos anos en el conocimiento de las
bases moleculares del cancer han permitido la identificacion
de nuevas dianas terapéuticas y nuevos agentes especialmen-
te disenados contra ellas. Pero los recursos son limitados, cada
vez el gasto en sanidad es mayor y las necesidades tienden a
ser ilimitadas, lo que obliga a politicas racionales de optimi-
zaciéon de los recursos. Es necesario realizar actuaciones de
desinversion, como una forma de eliminar actuaciones que
no aportan beneficios clinicamente relevantes.

Pero ¢estamos dispuestos definir los rangos o limites de
estos beneficios?

Existe una proliferacion de agencias autonémicas de eva-
luacién de medicamentos, con criterios en ocasiones muy
divergentes, y ello estd poniendo en peligro los derechos de
nuestros enfermos y la equidad que debiera salvaguardar
nuestra Constitucion.
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En la actualidad estamos viviendo una etapa en la que el
crecimiento de los gastos en salud ha superado el crecimiento
del PIB; como consecuencia de estas tendencias alcistas del
gasto, los sistemas sanitarios estdn en un dilema sobre su
futuro. Aunque el gasto sanitario en Espafa en estos tultimos
afnos se ha incrementado a cifras por encima del 9%, esto
ha sido como consecuencia de la disminucion del PIB y no
como consecuencia del aumento en el gasto. Asi Espana se
encuentra por debajo del promedio de la OCDE en términos
de gastos totales per cdpita, con un gasto promedio de 3.067
USD en el 2009 (ajustado por poder de paridad de compra),
mientras el promedio en la OCDE alcanz6 3.223 USD.

Entre 2000 y 2009, los fondos dedicados al gasto en salud
per cépita, crecieron al 4.0% anual en términos reales, igual
al promedio en los paises de la OCDE. Sin embargo, miran-
do mas de cerca el impacto de la reciente recesion, la tasa de
crecimiento del gasto per cipita en salud en Espana se des-
aceler6 marcadamente en 2009 hasta llegar al 1,5%, lo que
refleja una fuerte reduccion del crecimiento del gasto publico
en salud, junto con un descenso del gasto privado.

En este panorama de crecimiento del gasto en productos
farmacéuticos es fundamental sefialar que el 80% del mismo
es extrahospitalario.

Recursos en el sector de la salud y organizacién de los
mismos

Es bien sabido que en esta drea, donde la innovacién tec-
nolégica, impone un flujo continuado y renovado de nuevos
conocimientos es necesario la promocién de la figura del ex-
perto, esta es la base de la calidad asistencial.

Por ello es dificilmente compatible con esa calidad, la pro-
liferacién de pequefas unidades de oncélogos sin conexién
alguna con los grandes centros universitarios.

Es cierto que es necesario aproximar la sanidad y sus servi-
cios al ciudadano, pero también lo es que los mismos deben
ser de la necesaria calidad y por ello deberia existir una orga-
nizaciéon en red que la hiciera posible.
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Por otra parte la experiencia en el manejo de tumores de
baja incidencia, obligaria a centralizar su asistencia en cen-
tros especificos de referencia.

Expensive health care is not always the best health care. Una sa-
nidad costosa no es siempre la mejor sanidad, dice la OCDE

Las proyecciones para 2020, indican que el gasto sanita-
rio se habra triplicado, lo que equivaldria al 21% del PIB en
EEUU y al 16% del PIB en el resto de paises de la OCDE.

Hace ya muchos afios que NICE se defini6 acerca de los
limites de costo-efectividad que iba a aceptar el Sistema Na-
cional de Salud inglés. En EE.UU., Canad4 y algunos paises
europeos se considera que una intervencion sanitaria presen-
ta una relaciéon coste-efectividad aceptable si el coste adi-
cional de cada ano de vida ajustado por calidad ganado es
inferior a 50.000 ddlares e inaceptable cuando supera los
100.000 délares por ano de vida ajustado por calidad. En
Espafa no existe un criterio a la hora de realizar tales re-
comendaciones, es decir, no hay un norma sobre lo que es
una intervencion sanitaria eficiente, como tampoco existe un
criterio definido sobre lo que entendemos como un benefi-
cio clinicamente significativo en supervivencia, tiempo a la
progresion y calidad de vida

Sin ellos ¢como podremos definir éticamente los limites
de gasto en nuestras actuaciones?

Es necesario racionalizar el gasto, en este punto es dificil
no estar de acuerdo, priorizando la asignaciéon de los recursos
disponibles a las intervenciones mas eficientes, de tal manera
que se obtengan mejores resultados clinicos con los menores
costes y con el mejor perfil subjetivo posible, que es el que
describe la percepcion del paciente y del efecto sobre su sa-
lud (grado de preferencia y satisfaccién, calidad de vida pro-
ducida, comodidad de administracién y grado de accesibili-
dad). Los estudios farmacoecondmicos se confirman como la
herramienta basica para comprobar que los costes necesarios
para obtener unos mejores resultados sobre la salud son acor-
des con los recursos disponibles. Asi estos estudios deben
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evaluar el impacto de los nuevos tratamientos en el global de
los servicios sanitarios: costes de hospitalizaciéon, duraciéon
de estancias, empleo concomitante de otros farmacos y me-
didas de calidad de vida, tales como mejora de la calidad y
capacidad funcional, etc.

En esta situacion, debemos asumir nuestra responsabili-
dad a la hora de la asignacién de los recursos y participar en
una politica de incremento de la efectividad y disminucion
de costes. Pero debemos tener grandes precauciones para no
utilizar los costes de forma aislada, ya que ésto nos impide
analizar el problema, ya que en la ecuacién, de forma obliga-
da, debemos introducir los beneficios para el enfermo.

Debemos llamar la atencién sobre la inoperancia de una
politica basada solo en la contencién del gasto, sin un anéli-
sis profundo, sin una reflexion madura acerca de las estructu-
ras del sistema sanitario y de su cartera de servicios. Sin es-
tas reformas profundas organizacionales estaremos de nuevo
conduciendo a nuestro sistema de salud al fracaso.

Sin duda, la evaluacién econémica de los medicamentos
no es un medio para la contencién del gasto sino una herra-
mienta que contribuye a su utilizacién racional, con la que
establecemos la alternativa con mejor efectividad y menor
coste.

Las autoridades sanitarias deben promover estas evalua-
ciones, y una metodologia de andlisis rigurosos que sirvan
de sustento para las decisiones. La cual debe guiarse por la
eficacia, la seguridad y la efectividad clinica

El mercado oncoldgico tiene unas caracteristicas singulares
que deben tenerse en cuenta a la hora de plantear la estrategia
de marketing de cliente y de ventaja competitiva. La accesibi-
lidad es prioritaria a la hora de la sospecha diagnéstica para
objetivarla. Los resultados asistenciales deben ser el criterio
principal en lo que respecta a la elecciéon del dispositivo asis-
tencial.
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Corolario

El esfuerzo de racionalizacion del gasto farmacéutico es una
empresa en la que todos los vectores estamos responsabilizados.

Es una tarea prioritaria identificar los limites para definir
una actuacion costo-efectiva. Los problemas para los clinicos
aparecen cuando la opcién mas eficaz no es la mas eficiente;
es entonces cuando debemos asumir nuestra responsabilidad
en la asignacion eficiente de los recursos y ser conscientes del
coste de oportunidad de nuestras decisiones.

Es fundamental acelerar la implementaciéon de la innova-
cion en nuestros centros.

Nos encontramos en una situacién critica para lograr una
transformacién del actual sistema sanitario. Mafana ya es
demasiado tarde...
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Eficiencia en la atencion oncologica

Carlos Jara Sdnchez, Jefe Unidad de Oncologia del Hospital
Universitario Fundacion Alcorcon.

Introduccién

A pesar de su ralentizacién de los Gltimos afos e incluso
reduccion en el ano 2011, el gasto farmacéutico representa
el 27,5 % del gasto sanitario en Madrid y el 11 % del gasto
publico de toda la Comunidad de Madrid (un 10% de todo
el presupuesto total de la Comunidad de Madrid). En el 4m-
bito oncolégico, los medicamentos antineoplasicos represen-

taron el 19,1% del total del gasto en farmacia hospitalaria en
2010 en la Comunidad de Madrid.

El 60% de las bancarrotas familiares en USA se relacionan
con el coste de las terapias.

Los nuevos farmacos aprobados en los tltimos afios cons-
tituyen, por su elevado coste en algunos casos una amenaza
de tal magnitud que pueden llegar a desequilibrar el presu-
puesto de medicamentos de un hospital.

La eficiencia y sostenibilidad del sistema sanitario pad-
blico depende en parte de las pequenas acciones que los
profesionales sanitarios realizan en su actividad diaria,
como la solicitud de pruebas diagnoésticas, la prescripcion
de farmacos o la solicitud de nuevas técnicas y materiales.
Es imprescindible una concienciaciéon de los profesionales
implicados, acompafniada de acciones formativas y una flui-
da circulacién de la informacién sobre actividad, prescrip-
cién y consumos. De forma lapidaria puede afirmarse que
el ahorro no vendra de una solucién magica ni de la modi-
ficacion de una partida concreta sino de ‘pocos muchos’, lo
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que significa organizar toda una superestructura de gestion
encaminada a este objetivo.

Repitamoslo: el objetivo de los andlisis de eficacia no es

ahorrar sino no derrochar dinero (que no es lo mismo). Po-
ner terapias a pacientes con baja o muy baja probabilidad de
respuesta carece de utilidad desde cualquier punto de vista.

Actuaciones especificas

Con la gradualidad de por medio (no puede acometerse el

organizar todo al mismo tiempo) se propondria:
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A.Generacion de una bateria de indicadores de gasto /

consumo apropiados e individualizados (cuaderno de
mando) con benchmarking (referencias a la media del

grupo),

. Difusién y transparencia de la informacién: todos los

médicos del Servicio conocen las cifras generales e
individuales y su evolucién en el tiempo.

. Protocolizacion: bien de lineas de tratamiento en el

llamado Manual de lineas Terapéuticas, o bien siguiendo
Guias de actuaciéon de las Sociedades Cientificas,
considerando siempre criterios de eficiencia.

D.Tratamientos compasivos: la solicitud de terapia bajo

procedimiento compasivo, planteada originalmente con
caricter de excepcionalidad debe utilizarse con dicho
criterio y no como una forma de prescribir un farmaco
en tanto este recibe la aprobaciéon de la autoridad
sanitaria.

E. Preparacion de formularios especificos de prescripcion.

Formulario de uso de determinados farmacos (“Nuevos
y de alto impacto econémico”) que rellenara el oncélogo
alinicio de la terapia y que puede contemplar la exigencia
de informaciéon continuada del estado del paciente. El
formulario serd electrénico (por ej. Una hoja Excel®)
y de disponibilidad centralizada (por ej. en carpeta
compartida de Farmacia) para su cumplimentacion.
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E Vinculacién a Incentivos econémicos por objetivos con
caracter individualizado (no de Servicio).

G.Red de Ensayos Clinicos en la Comunidad de Madrid.
se trata de poner al alcance de todos los oncélogos del
area geografica la posibilidad de transferir de forma
organizada pacientes entre Centros para su eventual
inclusion en ensayos clinicos.

Adicionalmente se propone limitar la prescripciéon de los
nuevos farmacos de alto impacto a:

a. Indicacién aprobada

b. Similares condiciones a las del ensayo de registro que
motivé su aprobaciéon dado que las conclusiones del
mismo no son directamente extrapolables al resto (por
ej. si el ensayo se efectu6é sobre pacientes en 1? linea
cuestionar un tratamiento en 4? linea; si ECOG 0-1 no
permitir entrada de casos con ECOG 3; si la mediana
de edad en el estudio se situaba en los 55 afos restringir
el tratamiento para pacientes ancianos).

Comentarios finales

Durante décadas la cuestion tanto para terapia adyuvan-
te como en la terapia de enfermedad avanzada era si la su-
pervivencia aumentaba un poco en todos los pacientes o si
por el contrario sélo aumentaba en algiin subgrupo en mayor
cuantia, efecto que quedaba diluido en el conjunto de la serie.
Ahora sabemos gracias a los métodos de diagnostico molecu-
lar que al menos para el caso del cancer de mama en terapia
adyuvante el beneficio de la quimioterapia se confina sélo a
algunos subgrupos, por lo que la seleccion de los pacientes que
tiene una mayor probabilidad de beneficio se convierte en un
objetivo prioritario. En el caso de enfermedad avanzada metastdsi-
ca ademds se aiiade a la vez una dimension econdmica y un juicio de
valor: hasta cudnto se estd dispuesto a pagar por unos meses de sobre-
vida o de intervalo libre de enfermedad sin cambios en supervivencia.

Un comentario final desde la perspectiva del paciente. An-
tes de iniciar una nueva terapia los pacientes debieran saber
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en términos reales y cuantitativos a qué pueden aspirar y a
qué se exponen. Decirles con franqueza y con delicadeza que
no es posible la curacién; que gracias a una eventual 3% o 4%,
etc. linea de quimioterapia la ganancia en supervivencia es
minima si existe y no es para todos los pacientes sino para
subgrupos seleccionados; que a medida que avanzan las li-
neas de tratamiento la probabilidad de toxicidad a menudo
es no solo real sino elevada. Y el paciente con esta informa-
ciéon deberia participar activamente en la decision. Eso tam-
bién serd una forma de terapia individualizada.
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Variabilidad clinica equidad en el acceso
a medicamentos y tratamientos

Carmen Burgaleta Alonso de Ozalla. Presidente de la Sociedad
Espariola de Hematologia Hemoterapia. Catedrdtico de Medicina.
Universidad Alcald

A modo de Introduccién y en el &mbito de la Real Acade-
mia de Medicina, lo primero que se debe destacar es que es
dificil aceptar que en pleno siglo XXI una sociedad avanzada,
se cuestione si la Sanidad, o mas concretamente el tratamien-
to del cancer, es sostenible. Hacerlo posible es una obligacion
fundamental del Gobierno, debe constituir una prioridad ab-
soluta, y es nuestra obligacion recordarlo y exigirlo.

Origen de la Preocupacion:

El cancer en sus distintas formas y las neoplasias hemato-
logicas en particular son més prevalentes cuanto mayor es la
esperanza de vida. Los avances conseguidos en los altimos
anos en el terreno cientifico han permitido que se puedan cu-
rar muchas de estas enfermedades y prolongar la vida media
en la mayor parte de los casos, tendiendo a cronificar proce-
sos que evolucionaban de forma irreversible en poco tiempo.
Todo ello, junto con el coste de las nuevas moléculas y for-
mas de tratamiento, hace que el presupuesto que se requiere
asignar sea superior, pero no debe cuestionarse su sostenibili-
dad, sino impulsar medidas que contribuyan a prevenirlo por
un lado y a facilitar gestiones que aporten recursos por otro.

El diagnéstico y tratamiento de las neoplasias hemato-
l6gicas, leucemias, linfomas y mieloma, aun no siendo los
canceres mas frecuentes, ha avanzado de forma especta-
cular debido a la facilidad de estudiar las células hemato-
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poyéticas e identificar el origen de los trastornos, a nivel
molecular.

El trasplante de médula y la disponibilidad de nuevos
agentes terapéuticos, con el desarrollo de dianas moleculares,
que acttan especificamente sobre la alteracion molecular,
inmunomoduladores, agentes hipometilantes etc. ha trans-
formado el panorama de estas enfermedades, aumentando
significativamente la supervivencia, o logrando su curacion.

Paradojicamente, estos hechos, que deben constituir un
extraordinario motivo de satisfaccion y un reto para poder
seguir avanzando en el objetivo de lograr la curacién defi-
nitiva de muchas de estas enfermedades, se han constituido
en un motivo de preocupacién ante la alarma que produce el
creciente consumo de recursos econémicos que precisa el tra-
tamiento de estas enfermedades. Ello ha conducido a adop-
tar recortes progresivos, a menudo sin valorar debidamente
la repercusion clinica de los mismos y con la consiguiente
alarma de Médicos, Industria Farmacéutica y pacientes, que
debemos aliarnos para evitar que se frene el desarrollo alcan-
zado y que los recortes puedan comprometer vidas.

Errores evitables:

Todos los andlisis realizados de forma individual y colecti-
va, cuando no median intereses, coinciden en que la politica
sanitaria y todo lo que afecta al ejercicio de la medicina, se
encuentra afectado por la excesiva influencia de medidas de
caracter meramente politico y la intervencién de la Admi-
nistraciéon Publica en el &mbito de todas las decisiones que
afectan a la practica médica. Se han creado unas perspecti-
vas equivocas que confunden el derecho a ser atendido en
la enfermedad, con el derecho a tener salud; se ha incitado
al consumo vy ejercido el efecto llamada dentro y fuera de
nuestras fronteras y se ha creado un dmbito administrativo
cadtico con la transferencia de la gestién sanitaria al &mbito
autonomico, sin unas directrices Gnicas de caracter general,
lo que ademas de ocasionar un enorme gasto administrativo,
duplicidad de estructuras y costes, en todos los &mbitos, da
origen, como veremos a continuacion, a una extraordinaria

44



VARIABILIDAD CLINICA EQUIDAD EN EL ACCESO A MEDICAMENTOS Y TRATAMIEN-
TOS.- CARMEN BURGALETA ALONSO DE OZALLA

falta de equidad, a la adopcion improvisada y corto placista
de medidas y a la intromisién en decisiones que competen
a los Facultativos, que deben ser los Ginicos responsables de
la prescripcién proporcionando en conciencia lo mejor para
el paciente en cada caso. Lamentablemente los recortes que
se aplican afectan a los dos elementos que mas influyen en
la curacién y avances logrados: La reduccién de personal y
salarios de los profesionales y la disponibilidad y precio de
los medicamentos (capitulos I 'y II).

Equidad en el acceso a medicamentos, tratamientos y
cartera de Servicios:

En 2003 los Hematoélogos discutieron, en un Foro celebra-
do en el seno del Congreso Nacional, la preocupacién por Los
Aspectos éticos y normativas del uso de Medicamentos destacando
su preocupaciéon de que no se garantizase el ejercicio de una
serie de derechos de los pacientes recogidos en nuestro orde-
namiento juridico, como la Ley 14/1986 General de Sanidad
(Arts. 10.6 y 95.3), la Ley 25/1990 del Medicamento (Arts.
90, 93.1) y la Ley de Cohesion y Calidad del SNS (Arts.
16, 23 y 25), entre los que destacariamos el derecho a la
prestacion farmacéutica en condiciones de igualdad efectiva
en todo el territorio del Estado Espafol y la autonomia del
paciente para elegir entre las opciones que le presente su mé-
dico.

Desde entonces la constatacion de falta de equidad en la
disponibilidad de fAirmacos nuevos o de mayor coste es un
hecho creciente. Hay falta de equidad entre Comunidades
Auténomas e incluso entre centros de una misma Comuni-

dad.

Si bien es cierto que las Comunidades Auténomas no se
hablan entre si, hay una mayor variabilidad dependiendo de
la presién que ejerzan las Direcciones a través de las Comi-
siones de Farmacia. En los resultados de una encuesta diri-
gida a hematologos clinicos a nivel nacional se reflejaba que
la influencia de los profesionales para poder prescribir deter-
minados farmacos en indicaciones aprobadas por la EMEA
era inferior al 35%, siendo menor cuanto menor era el ta-
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mano del hospital. Esta influencia es atn menor cuando los
facultativos responsables tienen contratos temporales y en
hospitales con concesién de la gestion a empresas privadas
de capital riesgo.

El analisis de la encuesta revela que los més afectados por-
los recortes son las personas mayores, los pacientes en recaida
y los alejados de centros de referencia. En cuanto al copago
también éste afecta en lo referente a la adherencia al trata-
miento. Estos hechos repercuten directamente en los resulta-
dos del tratamiento y posibilidad de curacion o supervivencia.

Debe destacarse que se ha hecho un uso inadecuado del
concepto de medicina basada en la constatacién (mas conoci-
da como “medicina basada en la evidencia”) en contra de los
intereses de los pacientes, por parte de personas alejadas del
hecho asistencial, cuya identidad y calificacién muchas veces
es desconocida para el responsable médico del paciente. Es
imprescindible que haya hematélogos en las comisiones que
deciden qué farmacos deben estar disponibles y que el pa-
ciente sea el centro de las decisiones. Se deben suscribir los
postulados de la Federaciéon Europea de Medicina Interna, el
American College of Physicians-American Society of Internal Medici-
ne'y del American Board of Internal Medicine sobre el Nuevo Pro-
fesionalismo Médico que se han reafirmado en tres principios
basicos: el principio de primacia del bienestar del paciente, el
principio de autonomia y el principio de justicia social.

En cuanto a la cartera de servicios debe permitirse la deri-
vacién entre centros fuera de la propia Comunidad Auténo-
ma y que los profesionales, con el paciente, puedan decidir
donde derivar al paciente que requiere trasplante alogénico o
incluirse en un ensayo clinico con nuevas terapias.

Oportunidades:

De las crisis hay que sacar ensefianzas y con la informa-
cién disponible deben adoptarse medidas que hagan sosteni-
ble el tratamiento del Cancer y su avance.

El impacto del coste del cancer en relaciéon al conjunto
de sanidad se estima que es menor del 8% y de las neopla-
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sias Hematoldgicas en torno al 3%. En cuanto a las nuevas
moléculas afectan a pocos pacientes dada su especificidad.
Ademas las nuevas moléculas, debe ser una fuente de en-
sayos clinicos y estudios que sean una oportunidad para el
paciente y una fuente de ingresos. Para ello es imprescindible
insistir de nuevo en facilitar los tramites administrativos. La
AEMA se retrasa sobre la Agencia europea y los comités de
ensayos clinicos no son tnicos, si no que hay que recurrir a
los autonémicos y a los de los hospitales, medidas todas que
encarecen el desarrollo de los firmacos y nos quitan compe-
titividad y oportunidades.

En resumen dar absoluta prioridad al tema, adelgazar el
coste e influencia de la Administracion Pablica y potenciar el
papel de los profesionales, estableciendo el correspondiente
consenso. Implicar a la sociedad con medidas preventivas y
de cooperacién y destinar el dinero de impuestos, tales como
tabaco, bebida y otros medios de consumo, a sanidad.
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Sostenibilidad de la investigacion

Dolores Caballero Barrigon. Jefe de Seccion de la Unidad Clinica y
de Trasplante hematopoyético, Servicio de Hematologia del Hospital
Universitario de Salamanca.Presidenta del Comité Cientifico del
Grupo Cooperativo GELTAMO (Grupo Espaiiol de Linfoma/

Trasplante de Médula)

Convencida de que mejorando la investigacion en el area
del Cancer en Espafia mejoraremos nuestro Sistema de Salud
y lo haremos mds sostenible, expongo a continuacién estas
reflexiones desde mi posicién de hematélogo clinico desde
hace més de treinta afos, dedicada a la investigaciéon en pa-
cientes con linfoma y desde mi posicion como responsable
cientifica del Grupo Cooperativo GELTAMO que aglutina
a mas de 30 Servicios de Hematologia que tratan pacientes
con linfoma.

1%- Urge acabar cuanto antes con las trabas que existen
en nuestro pafs en la “puesta en marcha” de ensayos clini-
cos y de estudios retrospectivos, ya sean promovidos por la
empresa farmacéutica o por un grupo cooperativo o un Ser-
vicio de hemato-oncologia. Desde que un ensayo es aproba-
do por el comité ético correspondiente empieza una carrera
de obstdculos debido no sélo a la distinta aplicacion de la
ley en las distintas comunidades si no a los requerimientos
distintos a nivel de hospitales dentro de la misma Comuni-
dad Auténoma.

La aprobacion deberia ser responsabilidad de un comité
Unico y que fuera vinculante. (ensayos clinicos de la empresa
farmacéutica)

En cuanto a los ensayos prospectivos o los estudios retros-
pectivos promovidos por Grupos Cooperativos o Institucio-
nes Sanitarias, es imprescindible que, como sucede en otros
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paises de nuestro entorno, estos ensayos sean considerados
“académicos” y no requieran pago de tasas en cada hospital.

2%.- Mejorar la financiacion de los Grupos Cooperativos
para que el pilar fundamental de la investigacion deje de ser
la empresa farmacéutica; esto permitiria hacer investigacion
en areas dénde la industria no tiene interés (estudios post-
autorizacion, estudios no relacionados con farmacos, etc.).

Una vez mas, mirando a nuestro entorno, debemos pro-
mover en nuestro pais la donacién privada ya sea por parte
de empresas donantes individuales; serfa deseable que una
parte de la declaracién de Hacienda pudiera dedicarse a fun-
daciones para la investigacion en distintas enfermedades con
cancer.

3%.- Facilitar la movilidad de pacientes hacia aquellos cen-
tros que tienen farmacos en desarrollo.

Esto tendria consecuencias beneficiosas:

- Para el paciente pues podria beneficiarse de los nuevos
farmacos.

- Supondria un ahorro para el centro que envia el pacien-
te, que ahorraria el gasto de farmacos de alto coste que,
cuando se utilizan en situaciones de refractariedad, van
a producir un escaso beneficio al paciente.

- También se evitarian otros gastos como pruebas com-
plementarias (TAC, PET/TAC), traslados al centro hos-
pitalario, etc. que serian cubiertos por el promotor del
ensayo clinico.

- Los fondos obtenidos de la participacién en ensayos
clinicos promovidos por la empresa farmacéutica po-
drian emplearse por los grupos correspondientes en el
desarrollo de la investigacion, en la realizacion de téc-
nicas no cubiertas por el centro correspondiente, etc.

En resumen, mejorando estos tres aspectos seremos mas
competitivos y haremos el modelo mas sostenible.
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Incorporacion de nuevos medicamentos
para el tratamiento del cancer.

La “p”, la “HR” y los biomarcadores

Eduardo Diaz-Rubio, Catedritico y Jefe Servicio Oncologia Médica,
Hospital Clinico San Carlos, Madrid.

Punto de partida

En los altimos afos el progreso en el tratamiento médico
del cancer ha sido verdaderamente espectacular y gracias a la
incorporacién de nuevos farmacos basados en dianas mole-
culares (anticuerpos monoclonales e inhibidores de tirosina
quinasa) se ha podido cambiar la historia natural de muchos
tumores con un aumento de la supervivencia global y de la
calidad de vida. Lo anterior ha permitido desarrollar un nue-
vo concepto como es el de “cronificaciéon” del cancer, aunque
en muchos casos el aumento en la supervivencia global ha
sido modesto y; en todo caso, estos tratamientos complemen-
tan a los existentes, pero no los retiran, aumentando eso si
el namero de lineas que reciben los pacientes. Todo ello se
traduce en un incremento del gasto farmacéutico que en al-
gunos anos ha llegado a ser de hasta el 20%.

En los dltimos anos Espafa ha incorporado todas estas
innovaciones sin grandes problemas, y esto ha determinado
una situacién privilegiada donde los resultados en cancer son
comparables a los de los paises occidentales mas avanzados.

Sin embargo, del estado de bienestar hemos pasado a una
situacion de crisis econémica. De acuerdo con los economis-
tas de la salud, el sistema debe ser sostenible, viable y sol-
vente, lo que implica entre otras cosas una disminucién en el
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gasto farmacéutico que pone en peligro la incorporacion de
farmacos innovadores.

Para conseguir conciliar estas dos posturas es preciso reali-
zar reformas que deben implicar necesariamente a las agencias
reguladoras de farmacos, a los politicos, los gestores, y a los
propios oncdlogos. Estas reformas solo serdn posibles desde una
perspectiva de transparencia, confianza mutua y didlogo y des-
de luego siempre y cuando no comprometan los resultados en
los pacientes. No debemos olvidar que somos médicos y que
ello nos obliga a ofertar el maximo beneficio, pero a la par debe-
mos ser conscientes que el dinero es limitado, que trabajamos
con recursos que pagan los espafoles y que no es ético no ser
eficientes. En todo caso es preciso que tengamos claro que no
debemos limitarnos a hablar de gasto, sino de inversion en sa-

lud.
Como mejorar la eficiencia de los farmacos innovadores

Las compaiias farmacéuticas después de realizar los estu-
dios fase 0 y I se plantean la posibilidad de continuar o no
con el desarrollo clinico a través de los ensayos fase II y fase
III; siendo conscientes de que serd precisa una gran inversion
y de que las posibilidades de éxito para una eventual comer-
cializacién son pequenias (uno de cada 10 farmacos). Aunque
los estudios fase II podrian eventualmente ser suficientes
si la actividad encontrada fuera muy consistente, lo habi-
tual en oncologia es precisar un estudio fase III. Para ello la
compafia farmacéutica negocia con las agencias reguladoras
de farmacos (FDA y EMA) el disefio del estudio, el tamafo
muestral, asi como los objetivos y el beneficio esperado. Esto
ultimo conlleva en el caso de tumores avanzados negociar
el beneficio en términos de “hazard ratio” (HR) bien para
la supervivencia libre de progresion o para la supervivencia
global. Sin embargo a veces ocurre que, a pesar de no obtener
la HR pactada, el estudio puede ser aprobado por la agencia
si hay un beneficio estadistico significativo para un valor ar-
bitrario de una p<0.05. Esto no nos parece congruente, hay
que cumplir lo firmado.
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La aprobacién de los nuevos farmacos es un debate del
mayor interés. La cuestion de ser mds exigentes por parte
de las agencias es sin duda controvertida. En todo caso el
progreso ha sido en general escaso y lento, y sin embargo
las reglas para la aprobacién de los nuevos farmacos siguen
siendo las mismas que hace afos. Por ejemplo en los altimos
afnos se han aprobado diversos farmacos cuyos resultados y
trascendencia clinica son cuando menos discutibles, ya que
beneficios de semanas o de 1-2 meses son claramente insu-
ficientes. Son victorias estadisticas (p<0.05) pirricas que se
traducen en beneficios en supervivencia escasos.

Numerosos oncélogos estan proponiendo una mayor exi-
gencia en la “p” y en la “hazard ratio” (HR), lo que ademas
se traduciria en estudios con un menor nimero de pacien-
tes. Por ejemplo, en un tumor en el que se espere un bene-
ficio en la supervivencia libre de progresion al afo, de una
HR de 0.8 exige para un poder del 90%, 1.148 pacientes,
mientras que si esperdramos una HR de 0.5 tan sélo se pre-
cisarian 116 pacientes. Es decir que con una muestra muy
pequena se encontraria un beneficio clinico de impacto
claro y evidente. Diversas propuestas admiten que el corte
ideal para tumores avanzados con una supervivencia media
menor de 1 ano (pancreas, gastrico y pulmén) deberia es-
tar en una HR de 0.5, mientras que en aquellos en que la
supervivencia es mayor de 2 afos (mama, colon, ovario) la
HR puede ser mas generosa (0.6-0.7). No obstante es pre-
ciso decir que lo anterior puede suponer un freno ya que el
progreso se produce muchas veces en lo que denominamos
el “fenémeno del paso a paso”.

Por ejemplo en el cancer colorrectal si hubiéramos sido
muy exigentes con la HR solo estaria aprobado el 5-fluo-
rouracilo, y el filtro no lo habrian pasado farmacos que
hoy consideramos esenciales como el irinotecin, el oxali-
platino, el cetuximab, el panitumumab o el bevacizumab y
mas recientemente aflibercept y regorafenib. Si se niegan
minimos progresos, jamas daremos un salto cuantitativo
mayor. En oncologia todos los beneficios que se han ido
produciendo se ha generado siguiendo un fenémeno de
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escalera o de paso a paso. Estos pequefos adelantos, que
siempre son discutidos por su magnitud, determinan al
cabo de afos un paso de gigante. No es preciso entrar en
detalles, pero en el momento actual no es previsible que
en cancer se produzcan saltos espectaculares con la incor-
poracién de nuevos farmacos.

No es el momento cientifico para que se produzcan picos
que sobrecojan por su dimension, sino tendencias que no
transforman bruscamente los resultados. De ahi ha nacido lo
de “cronificar” el cancer. Hoy los pacientes con cancer viven
un poquito mas que hace 2 anos, algo mas que hace 5 afos
y bastante mas que hace 10 anos. De seguir a este ritmo en
15-20 anos, la supervivencia en cdncer serd muy similar a la
poblacién que no lo tenga, pero a costa de un tratamiento
crénico que no puede ser sustraido ni individualmente al pa-
ciente ni colectivamente a la sociedad. El debate esta abierto.

Los biomarcadores y la medicina personalizada

La revista Science en su namero del 26 de mayo de 2006,
dedicaba su portada al tratamiento personalizado en can-
cer. Esta modalidad es un nuevo modelo, donde las decisio-
nes terapéuticas son guiadas por los atributos moleculares.
Sin duda sus beneficios son enormes: en primer lugar, por
lo que significa del impacto en la eficacia, ya que identifi-
car los pacientes que van a responder supone un aumento
en la actividad terapéutica de incalculable alcance. En se-
gundo lugar, su impacto en términos de seguridad, ya que
los pacientes que no van a responder al no recibir el trata-
miento se ahorrarian un sinfin de toxicidades que limitan
su calidad de vida. Por ultimo el impacto en la eficiencia, lo
que significa una reduccién de costes directos e indirectos.
Por lo tanto la presencia de un biomarcador parece esencial
para una medicina predictiva.

Sin embargo en la incorporacién de nuevos fairmacos en
la oncologia en los Gltimos afios ha habido luces y sombras.
Las luces han supuesto que determinados anticuerpos mo-
noclonales o inhibidores de tirosina quinasa solo se utilicen
cuando existe una determinada alteracion génica, ya sea una
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sobreexpresion de un receptor, una mutaciéon puntual de re-
ceptores o de genes que intervienen en la sefializacion celular.
Las lecciones aprendidas con el EGFR, HER2, c¢KIT, ALK,
IKRAS y BRAF han sido enormemente satisfactorias. Lamen-
tablemente con otros muchos farmacos, no se ha encontrado

un biomarcado (ejemplo de ello son los antiangiogénicos, los
paninhibidores de TK, los inhibidores de la via mTOR, etc).

A nuestro modo de ver, en el futuro se debe ser mas exi-
gente en este aspecto. En los estudios fase I debe buscarse
con ahinco la presencia de un biomarcador, que debera ser
corroborada en los estudios fase II. Si en este momento no
se encuentra un biomarcador con capacidad para predecir el
beneficio, el estudio deberia ser cuestionado y probablemen-
te no seguir adelante, salvo que se objetive una HR menor
de 0.5. Por ultimo el estudio fase III debe corroborar el papel
del biomarcador. En fin el axioma, un formaco igual a un bio-
marcador debe presidir la realizacion de los ensayos clinicos.

Hacia la verdadera medicina personalizada

El paradigma actual del tratamiento del cancer, un farma-
co unido a un biomarcador, no es una medicina personaliza-
da. En realidad tener un biomarcador es definir claramente
un test de mutacién que permita seleccionar un tratamiento
dirigido frente a una diana determinada. Lo anterior solo ha
ocurrido en el campo de la medicina en la Oncologia Médica
y es una realidad en al menos 6 tumores (GIST, Cancer de
Mama, Cancer de Colon, Cancer de Pulmon, Cancer Gastri-
co, Melanoma). Pero eso no es una medicina personalizada;
eso es una medicina que selecciona a los pacientes en base a
la presencia de una mutacién encontrada en el tumor, pero
que no tiene en cuenta al individuo. Es por tanto un bio-
marcador que tiene papel predictivo para una determinada
diana, y que en la mayoria de las ocasiones es la ley del todo
o nada. O existe la mutacion o no la hay.

La verdadera medicina personalizada esta por llegar. Serd
una medicina que permitird un tratamiento diferente en cada
persona (hay 6.000 millones de personas en el mundo) y que
estard basada en el analisis del genoma tumoral del paciente
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y ademds del genoma del huesped. Tecnologias tipo GWAS
pueden permitir conocer la individualidad de cada persona
frente a los distintos tratamientos: metabolismo, distribu-
cién, tolerancia, etc. Es la oportunidad que tenemos con el
desarrollo de todas las dmicas: transcriptémica, proteinémi-
ca, epigenémica, farmacogenémica, etc.

En definitiva se trata de tener la firma genética tumoral y
la firma genética del paciente. En funcién de estas firmas el
tratamiento estara dirigido de manera individual. Esto que
parece una quimera ya estd siendo realizado a nivel de los
ensayos clinicos con nuevos fairmacos, donde el tratamiento
es orientado en funcién de ambas firmas. Esta nueva forma
de investigacion obligara a la creacion de consorcios interna-
cionales entre los hospitales y al desarrollo de plataformas
centralizadas que analicen el genoma tumoral y del paciente.
Por supuesto la evaluacion de la eficacia terapéutica obliga-
r4 a realizar biopsias en tiempo real de manera consecutiva,
ademds del desarrollo de técnicas de imagen mads refinadas
(nueva generacion de PET-TAC) y de la determinacién de
células tumorales circulantes utilizando marcadores corres-
pondientes a los genes “driver” .

A modo de epilogo:

En 1908 Paul Erlich, un genio sonador, desarroll6 la teoria
de la “bala magica”. Erlich le llamé asi al salvarsan (derivado
del arsénico) y a otros productos relacionados, ya que eran
los primeros compuestos sintetizados que se utilizaron en la
curacion de las enfermedades infecciosas causadas por proto-
zoos y bacterias. Hoy en el campo del cancer tenemos estas
“balas méagicas” gracias a poder haber descubierto mutacio-
nes en el campo del cancer lo que ha permitido el desarrollo
de farmacos inteligentes; y en muchos casos con la adenda
de un biomarcador que permite seleccionar los pacientes que
se van beneficiar. El paso siguiente es la medicina individua-
lizada o personalizada gracias al estudio del genoma tumoral
y del genoma del paciente. Un nuevo suefio.
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Asistencia oncologica: vision de presente

La Oncologia asistencial (con mayuscula) en el presente
debe escribirse con tres “i” (“Oncologiiia”): “i” de interdis-
ciplinar, “i” de integral e “i” de innovacion. La interdiscipli-
nariedad es parte del proceso asistencial y refleja transver-
salidad multi-especialista. La atencién integral es medicina
oncoldgica personalizada, incorporando el ambito socio-sa-
nitario. La innovaciéon es un imperativo de la oncologia en

diagnostico de cancer dificilmente curable o incurable.
Oncologia radioterdpica: percepcién socio-sanitaria

El 70% de los pacientes oncolégicos necesitan radiotera-
pia en el curso de su enfermedad. En el 50% la radioterapia
participa de la estrategia curativa de tratamiento (ocasional-
mente como modalidad exclusiva). La calidad asistencial en
radioterapia clinica estd regulada legalmente en nuestro pais
y en la Unién Europea. La Oncologia Radioterapica es una
especialidad médica con titulacion propia desde 1979. En el
entorno socio-sanitario (1) el tratamiento radioterdpico se
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conoce cada vez mejor. La Oncologia Radioterapica como
disciplina médica y su importancia clinica es menos cono-
cida en medios profesionales y sociales. Dice el Prof. Pedro
Lara que su madre no ha llegado a pronunciar nunca, co-
rrectamente, su especialidad. Hay que hacer pedagogia de
la enorme contribucién de la oncologia radioterapica al tra-
tamiento de pacientes con cincer y en especial enfatizar su
vocacion interdisciplinar, su potencial curativo y su valor en
preservar 6rganos y estructuras previamente afectadas por
cancer, con buena funcionalidad y cosmesis (mama, prosta-
ta, laringe, vejiga, pulmon, etc).

Existen datos norteamericanos que indican que en la dé-
cada 2010 a 2020 se incrementard un 22% la indicacién de
radioterapia en pacientes oncolégicos. Lidera este aumento su
indicacién en cancer de prostata (35%), gastrointestinal (22%
a 27%) y pulmoén (25%). En cincer de mama se estima un
aumento del 16%, pero ya en la actualidad se indica de forma
generalizada. (Como se explica esta expectativa de expansion?
Por la contribucién radioterdpica al tratamiento de estadios de
cancer mas iniciales (diagndstico precoz), por su buena tole-
rancia (pacientes geriatricos o pluri-patolégicos) por eficiencia
como proceso sanitario poco téxico y ambulatorio y por la
complementariedad con la cirugia y el tratamiento sistémico.

Oncologia Radioterapica: desarrollo tecnolégico y
medicina personalizada

El desarrollo que ha guiado la practica clinica en Oncolo-
gia Radioterdpica es la tecnologia de precision, que permite
aumentar el indice terapéutico de la radioterapia (més con-
trol tumoral y menos toxicidades en tejidos normales). La
mejora continua en el tratamiento multimodal del cancer,
con un componente radioterdpico cada vez mas eficiente:
poco toxico, corto en el tiempo, bien adaptado a la cirugia y
sin comprometer la quimioterapia.

La medicina es una ciencia y un arte exclusivamente de y
para las personas. Claude Bernald (padre de la medicina ex-
perimental) transmitié que “el médico lo es de un individuo
en determinadas condiciones morbosas peculiares a él y que
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constituye lo que se ha llamado su idiosincrasia”. El Prof.
Cyril Rotzmann reconoce que la practica clinica que hemos
heredado tiene una fuerte exigencia de personalizacién pero,
que hemos actualizado esta realidad al acercarnos a la edad
post-genémica. Aunque la personalizacién, entendida como
individualizacién terapéutica exitosa guiada por las molécu-
las, estd lejos de ser generalizada en oncologia, en canceres
prevalentes (mama, pulmén y colorrectal) ya es decisiva en
la eleccion de tratamientos especificos, en la prolongacion de
la vida, en la infra-exposicion a toxicidades no necesarias y
en la eficiencia (coste-eficiencia) socio sanitaria.

Entorno a la implantacién y desarrollo de la tecnologia sa-
nitaria (diagnoéstica y terapéutica) hay una sociedad cada vez
mas exigente en garantia de calidad. La tecnologia en medi-
cina es instrumentacion para el perfeccionamiento del acto
médico: la moderna tecnologia diagndstica permite acertar
mas en el estudio del cancer (méas informacién cuantitati-
va 'y mejor informacion cualitativa). La tecnologia orientada
al tratamiento ha mejorado al cambiar un paradigma tradi-
cional de la oncologia: del maximo tratamiento tolerable al
minimo tratamiento eficaz. Es tecnologia que busca el trata-
miento justo: necesita mucha versatilidad para adaptarse a la
realidad de que los pacientes tienen cinceres heterogéneos
con necesidades terapéuticas (médicas y radioterapicas) va-
riables. La vida de las personas con cancer en la época del
desarrollo tecnoldgico ha mejorado en términos de confianza
diagnostica (calidad en la certeza) y minimizacién terapéu-
tica (garantia en la exposicién a riesgos; “tratamiento a la
medida; teragnosis). Las personas con cancer perciben mo-
dernidad en un entorno de medicina tecnoldgica: prictica
clinica apoyada en el progreso de la bio-ingenieria.

Oncologia Radioterapica: sostenibilidad

La infraestructura tecnolédgica europea en equipamiento
radioterapico ha sido analizada y actualizada en 2013 (2).
Espana se describe como un pais con 117 centros asisten-
ciales con dotacion radioterapica, 216 aceleradores lineales,
34 unidades de cobalto y 5-4 unidades de megavoltaje para
teleterapia por millon de habitantes.
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La tecnologia radioterdpica requiere un proceso de re-
cambio instrumental cada 8 afos (vida media en los equi-
pos terapéuticos) y 5 anos en planificadores y tecnologia de
apoyo. No existe precedente en nuestro pais de este ritmo
de reposicionamiento de equipos (ni en sanidad publica, ni
en iniciativa sanitaria privada). En los hospitales universita-
rios mas avanzados de las Comunidades Auténomas se han
desmantelado aceleradores lineales por criterio de “obsoletos
tecnolégicos” (mas de 20 anos de actividad, habitualmente
en doble turno de trabajo) y siguen asistencialmente activos
aceleradores lineales de més de 15 anos de antigiiedad (apro-
ximadamente el 20% del parque tecnolégico espaiol).

La inversiéon en sustitucién y actualizacién de tecnologia
radioterapica es, en el sistema publico, muy dependiente del
ciclo econémico y esta alejada de criterios de planificacion
instrumental profesionalizados. En concreto, la planificacién
estratégica sanitaria en alta tecnologia es dependiente —en su
nivel micro de gestiéon-, de los ciclos politicos, que a su vez
son dependientes de los ciclos electorales (que en nuestro
pais son excesivamente cortos e inciertos: elecciones locales,
autondémicas, europeas y nacionales). Esta interpretacion
pudo ser en el pasado una opinién especulativa: con visiéon
panoramica actualizada de 30 anos de vida profesional, es
hoy una reflexién lamentablemente cercana a la certeza.

La emergencia socio-econémica actual es una catéstro-
fe para la practica médica de los oncélogos radioterapicos:
bloquean las inversiones en la reposiciéon de equipos amor-
tizados (claramente obsoletos), retrasa la incorporacién de
la innovacién tecnoldgica a la clinica diaria y congela el pro-
ceso de mejora continua que acompana a la actualizacién
instrumental. Para los pacientes supone comprometer sus
oportunidades, que en el caso del tratamiento radioterapico
siempre tiene que ver con “palabras mayores” oncoldgicas:
curacion, secuelas, calidad de vida...El compromiso de equi-
dad socio-sanitaria en época de carencias de ser confrontado
con rigor. Hay que aprovechar la emergencia para re-situar a
la radioterapia en la eficiencia que ya acredita y en la priori-
dad oncolégica que ya merece.
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Atencion oncolégica: sostenibilidad integrando On-
cologia Radioterapica

La radioterapia es un componente de la necesidad asis-
tencial oncolégica que hay que financiar, sostener y expan-
dir. La radioterapia produce retorno social al participar en
el proceso curativo de un nimero significativo de pacientes
oncolégicos que pueden reincorporarse activamente a la vi-
talidad econémica y social. La radioterapia desarrolla tec-
nologias coste-eficientes para consolidar su contribucién. La
radioterapia puede financiarse con criterio de “menudeo” en
el gasto (similar a la gestion del gasto farmacéutico) y su-
perar el lastre que supone estar en el capitulo de inversion
(sometido al control politico, a la variabilidad econémica y la
aceleracién/incertidumbre electoral).

La sostenibilidad en la atencién oncolégica es una suma
de sostenibilidades: interdicisplinares de componentes diag-
noésticos y terapéuticos; integrales de recursos socio-sanitarios
centrados en la persona; innovadores para potenciar el cono-
cimiento (investigacién) y su transmisiéon (docencia) en la
mejora continua de la calidad. La suma de sostenibilidades
en Oncologia (con mayuscula) requiere desagregar el proceso
asistencial, evaluar los componentes de eficiencia (o ineficien-
cia), estimar el retorno esperable y priorizar la financiacién de
los elementos coste-eficientes-sostenibles. La Oncologia Ra-
dioterapica esta entre ellos (3) de forma muy destacada.
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Sostenibilidad en cancer en el SNS

Francisco José Farfin Sedano. Jefe Servicio de Farmacia del Hospital de
Fuenlabrada

Mario Garcia Gil. Farmacéutico Especialista en Farmacia hospitalaria.
Hospital de Fuenlabrada

Los principios que sostienen el Sistema Nacional de Salud
(SNS) son universalidad, gratuidad, equidad, calidad y res-
peto hacia el trabajo de los profesionales sanitarios.

En lo que atafie al cancer, el nimero de casos nuevos de
cancer se estimaron en mas de 20.000 para el afio 2012 en
comparacion con el ano 2006, el incremento en el nimero
de fallecimientos por cancer para ese 2012 fue en torno a
4.000 casos. Esta tendencia a la disminucién de la mortali-
dad por cancer se considera que ha sido gracias a los avances
cientificos tanto en las técnicas diagnésticas y como en los
tratamientos. La atencion de los pacientes en equipos mul-
tidisciplinares, la incorporacién de los nuevos farmacos y la
excelencia en la atencién a los pacientes oncolégicos por los
profesionales sanitarios contribuyen de forma significativa a
este descenso de la mortalidad.

El paciente Oncolégico se enfrenta a una patologia con
una alta complejidad por la enfermedad en si, su aborda-
je terapéutico, incluso el impacto sociocultural que genera.
Hoy en dia el tratamiento del cancer no se limita a la ciru-
gia, la quimioterapia o la radioterapia: los aspectos psicol6-
gicos y sociales que conlleva esta enfermedad son tenidos
en cuenta cada vez maés.

Todo esto precisa de una asistencia compleja y empleo de
recursos humanos y materiales que, en el escenario econémi-
co que nos esta tocando vivir, requiere de una optimizacién
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de los recursos que generen un rendimiento lo mas beneficio-
so para el paciente y sostenible para el sistema.

En este escenario, nos compete conciliar los principios de
SN con las caracteristicas y necesidades de esta enfermedad
y sus pacientes.

Uno de nuestros principales objetivos deberia ser la equidad,
es decir, que todos nuestros pacientes reciban la misma aten-
cién en el contexto de su enfermedad. En este sentido tenemos
una primera limitacién a nivel nacional que es la variabilidad
que existe entre las diferentes comunidades auténomas, e inclu-
so, dentro de los hospitales de la propia comunidad auténoma.

Se deberia trabajar para solucionar esta limitacién donde
unos pacientes puedan verse desprovistos de atenciones, de-
mostradas como eficientes, por motivos geograficos, distri-
bucién de partidas econémicas, etc.

Se entiende que esta equidad estaria basada en criterios
de eficiencia y para ello representaciones (expertos sanitarios
en la materia) de las diferentes comunidades deberian con-
formar equipos decisores basandose en estos criterios. Tras
revisar la evidencia y conciliarlo con la disponibilidad de re-
cursos de nuestra nacion.

Otro punto que podria aportar mas luz y sostenibilidad, seria
buscar una investigacion mas eficiente. Por un lado, mantener
el apoyo a la investigacion privada (laboratorios farmacéuticos,
fundaciones y demas) pero también favorecer la investigacion
publica mediante la deteccién de necesidades terapéuticas que
no hayan generado interés a la investigaciéon privada. En este
sentido, dotar las necesidades y ofrecer mas facilidad de investi-
gacion a estos grupos de investigadores publicos.

De importancia capital en esta drea sanitaria, es la preven-
ciéon y deteccién precoz de los tumores, por lo que se debe-
rian desarrollar programas nacionales en este sentido.

Trabajar a nivel de centro con equipos multidisciplinares
englobados en los comités de tumores que permitan gestio-
nar de forma eficiente la atencién del paciente oncolégico.
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En otro sentido, se dispone de mucha evidencia e informa-
cién sobre cudndo y con qué realizar el abordaje terapéutico
de los pacientes oncoldgicos, pero seria buen momento, por
esta necesidad de buscar la sostenibilidad, para trabajar de
forma consensuada sobre cudles son los motivos y momentos
para establecer el fin de las terapias, las lineas de tratamien-
to, nimero de pruebas, etc.

En lo referente a la decisiones respecto al arsenal terapéu-
tico disponible, juegan un papel de importancia capital las
comisiones farmacoterapéuticas, incidir en que la composi-
cion de las Comisiones de Farmacia y Terapéutica incluye
médicos, farmacéuticos y otros profesionales sanitarios in-
cluidos especialistas en Oncologia y hematologia segin se
hayan constituido en cada Centro, Institucién o Unidad Ad-
ministrativa.

La informacién No es propiedad de nadie y es de todos,
y lo que se pretende es contar con profesionales con conoci-
miento y experiencias en la evaluacion critica de la literatura
cientifica que permita adoptar las decisiones mas acertadas
en estos momentos de gran incertidumbre.

No parece lo més oportuno que se creen grupos unidisci-
plinares, modo de “reunién de expertos” cuando el anélisis
de la evidencia requiere de conocimientos especificos que
pueden aportar otros profesionales sanitarios con objetivi-
dad y rigor.

Es de importancia capital conocer y manejar herramientas
para obtener la independencia de criterio en la toma de de-
cisiones que suponen no sélo aspectos tan importante como
la Efectividad (resultados en salud) y la Seguridad sino tam-
bién el impacto presupuestario que puede llegar a suponer.

Se debe empezar a registrar a nivel nacional, los tumores
que tenemos, en sus estadios, los abordajes terapéuticos em-
pleados, las lineas de tratamiento con sus Tiempos Libres de
Enfermedad, Progresiéon, Supervivencia Globales, Toleran-
cias, efectos secundarios, motivos de suspension. Toda esta
informacién nos generarfa una base de datos a explotar y nos
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serviria como forma de hacer estudios postcomercializacion
(Fase IV) que nos generara una evidencia de practica clinica
para buscar la eficiencia realista, aquella que realmente se
estd generando por nuestra rutina diaria con nuestros pa-
cientes, en base a unas previas lineas de trabajos y actuacion
consensuadas a nivel nacional.

El eje central de todo esto es el paciente. Aun asi, éste
depende de la atencién de los profesionales sanitarios vy, si
pretendemos generar evidencia, buena atencion por su parte.
Se debe generar un estimulo a estos profesionales desde el
punto de vista cientifico y emocional que genere mas rendi-
miento en su desarrollo profesional.

El paciente como eje de esta atencién sanitaria precisa
ademds de una buena educacién sanitaria como formacién
basica. De esta forma, puede participar en su detecciéon pre-
coz, conocimiento de su patologia, caracteristicas de su sis-
tema sanitario (virtudes y limitaciones) y cooperaciéon con el
profesional sanitario.
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Abordar la sostenibilidad de la Atencion Oncoldgica en el
siglo XXI requiere analizar tres puntos fundamentales:

- La variabilidad Clinica de los procesos oncolégicos

- La equidad en el acceso a los medicamentos y trata-
mientos, y

- La Cartera de prestaciones de la que deberan disponer
todos los Hospitales.

Variabilidad Clinica.

No se pueden considerar de igual manera todos los proce-
sos a la hora de planificar su sostenibilidad, habra que distin-
guir entre las diferentes patologias oncolégicas, diferenciando
entre los tumores m4s frecuentes como el de mama, colorrec-
tal, pulmén y Genitourinario, del resto, y su situacion evo-
lutiva, tratamientos primarios vs enfermedad avanzada. Ello
requiere un estudio pormenorizado y el establecimiento de
protocolos de actuacién asistencial (inexistentes en la actua-
lidad o que no se aplican), al igual que un consenso sobre el
papel de los nuevos tratamientos en el estudio de los costes,
principal punto de variabilidad.

La Equidad en el acceso a medicamentos y tratamientos.

Sin duda todos los hospitales (Servicios) deberan tener ac-
ceso universal a los tratamientos con efectividad probada para
brindarselo a sus pacientes. Este acceso deberd estar planifi-
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cado adecuadamente con objeto de hacerlo eficaz y efectivo,
asegurdndose de que todos tengan las mismas posibilidades
de acceso a los mismos; proceso que se cierra con el estableci-
miento de centros o unidades de referencia, sea a nivel nacio-
nal o autonémico, para ciertas situaciones especiales.

Cartera de Prestaciones

Todos los hospitales deberan disponer de una cartera de
prestaciones de los tratamientos oncol6gicos de acuerdo a
sus caracteristicas, que nunca debera ser uniforme y estara
adaptada al tipo de hospital, dotaciones, poblacion y situa-
cién geogréfica.

Los tratamientos complejos y algunos procedimientos es-
peciales (quirtrgicos, radioterapicos, nuevos farmacos, etc.)
deberan centralizarse en hospitales grandes de referencia que
deberan estar adecuadamente distribuidos, hecho que en la
actualidad no sucede en muchos sitios. Con objeto de llevarlo
a cabo, recientemente el Ministerio de Sanidad ha elaborado
un nuevo decreto sobre la Cartera de Servicios Oncolégicos
presentada al Consejo Interterritorial.

Conclusiones

- La atenciéon oncolégica es muy variable por las carac-
teristica especiales de cada patologia y sus situaciones
evolutivas.

- Debera existir una politica de equidad en el acceso a los
tratamientos adecuada al centro y sus caracteristicas,
que nunca tiene porque ser uniforme.

- Todos los centros deberan disponer de una Cartera de
Prestaciones para el diagndstico y tratamiento de las
patologias oncolégicas también adecuada a cada circun-
stancia.
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El derecho de los ciudadanos a la
proteccion de la salud

Ignacio Para Rodriguez-Santana, presidente de la Fundacion Bamberg

El derecho de los ciudadanos a la proteccion de la salud,
contemplado en nuestra Constituciéon, obliga al Estado al
empleo de los medios que garanticen este derecho y a realizar
las acciones necesarias para que esa proteccion sea efectiva.
Le obliga, por tanto, a regular la actividad de la sociedad
en materia de salubridad, educacién, higiene, alimentacién,
consumo, promocion de la salud y, finalmente, atencién sa-
nitaria. Y esta regulaciéon debe afectar a todos los agentes
productores, sean éstos publicos o privados.

Pero este derecho no exige que necesariamente que las
prestaciones sanitarias deban realizarse por la provision esta-
talista pablica de los bienes y servicios que la comprenden.
Lo que si se exige al Estado es la utilizacién de los fondos
publicos recaudados de los ciudadanos a través de impuestos
y otras medidas extractivas, de la manera mas eficiente y
eficaz posible, asegurdndose los servicios a los ciudadanos de
manera efectiva.

En materia de asistencia sanitaria esto lo hace el Estado
cuando concierta con diversas aseguradoras privadas la pres-
tacién sanitaria de los funcionarios y del personal de los Mi-
nisterios de Defensa y Justicia. Lo que se viene en llamar
“Modelo Muface”. Es tan eficiente que consigue un coste por
persona asegurada mucho mas barato que el que le cuesta
esa misma atencion cuando la presta directamente a través
de hospitales publicos. Y es tan eficaz que el 80% de los fun-
cionarios eligen la tarjeta de las aseguradoras publicas, cuan-
do tienen que elegir si prefieren el servicio de éstas o el de
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la tarjeta sanitaria puablica. Creo que cumple con su misién
perfectamente.

Pero, como todos saben, esto solo es privativo para las per-
sonas antes indicadas. El resto de los ciudadanos no tienen
mas remedio que aceptar la tarjeta sanitaria publica y con-
formarse con el hospital que le toque en funcién de su lugar
de residencia.

De manera generalizada, la prestaciéon sanitaria es desa-
rrollada hoy en dia fundamentalmente mediante la presta-
ciéon directa, a través de los centros sanitarios publicos ges-
tionados por los Servicios Regionales de Salud dependientes
de las 17 Consejerias de Sanidad respectivas. Estos a su vez
se apoyan marginalmente en conciertos con centros sanita-
rios privados.

El régimen de funcionamiento de los centros publicos
es equivalente al de cualquier administracién publica. Son
dependencias sin entidad juridica propia, sin contabilidad
financiera ni cuenta de resultados y sujetos a la elemental
contabilidad presupuestaria puablica. El personal de los cen-
tros es funcionario, con puestos de trabajo de por vida, y los
gerentes tienen sus potestades muy limitadas. No pueden
nombrar o cesar al personal, no pueden establecer incenti-
vos, etc. Son més bien administradores que gerentes. Es ba-
sicamente imposible el reconocimiento efectivo de aquellas
personas que trabajan mas y mejor o que aportan mas bene-
ficios y ventajas al funcionamiento del centro.

Esta situacion resulta agravada por la politizacion de la
gestion de la sanidad. La dependencia exclusiva de los cen-
tros sanitarios de las Consejerias ha provocado un relega-
miento de los profesionales en la gestion de los mismos y
que muchos cargos se nombren a politicos o personas afines
al partido politico en el poder.

La constatacion de estas deficiencias en la gestién de los
centros evidenci6 que la gestion mejoraria si se les proveyera
de herramientas de gestién similares a los que cuenta una
empresa. La prestacion de bienes y servicios sanitarios es una
actividad empresarial productora. Eso si, sujeta a regulacio-
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nes especiales que garanticen la bondad de su practica y res-
petando la independencia de los médicos a la hora de emitir
sus juicios y tratamientos clinicos.

Esta experiencia se inici6 en la Comunidad Valenciana
con la concesién del departamento de salud de La Ribera, en
Alcira, y se fue perfeccionando en las sucesivas concesiones
de Denia, Torrevieja y Elche, pagando una capita sensible-
mente inferior al coste per capita de los departamentos ges-
tionados por centros publicos. Lo importante era el modelo
de gestion.

Pero dotar a los hospitales y centros de las herramientas
de gestion, y las responsabilidades y circunstancias compe-
titivas que tiene la actividad empresarial, no significa tener
necesariamente que privatizar la gestiéon y, menos todavia la
propiedad de los centro publicos. Significa anicamente que
el contexto de gestion no puede ser el mismo que el de una
unidad administrativa compuesta por funcionarios y sujeta a
contabilidad publica presupuestaria.

La sanidad es una actividad productiva generadora de em-
pleo y riqueza. El gasto en salud tiene un efecto multiplicador
en la actividad econémica y, por tanto, el sector de la Salud,
es un sector motor del desarrollo econémico. El sector de la
Salud es un gran generador del I+D+i y empleo de calidad.

Como el resto de actividades econdémicas, culturales, cien-
tificas y sociales, la Sanidad estd condicionada por la capa-
cidad econémica y, en este caso particular, de la del Estado.

Por ello, ante tan importante bajada de capacidad econé-
mica y financiera como sufre el Estado espafiol, la Adminis-
tracién Puablica debe racionalizar el gasto puablico, de manera
que los recortes necesarios, incidan lo menos posible en las
actividades productivas, en el empleo y los servicios sociales
y, entre estos, los mas importantes, junto con los de educa-
cién: los servicios sanitarios. Porque es de suma importancia
la salud de las personas que conforman nuestro pais y porque
la atencion sanitaria, en su conjunto, es una actividad econ6-
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mica y social fundamental. El grado de salud de la poblacién
es consustancial con el desarrollo del mismo.

Por eso entendemos que, a la hora de disminuir el gasto del
Estado, lo primero que hay que hacer es bajar drasticamente
el gasto del funcionamiento de las administraciones publicas
y 6rganos equivalentes como gobiernos, parlamentos, conse-
jerias, ministerios, partidos, sindicatos, fundaciones publicas,
etc. Es decir, el gasto no productivo. Si ha de caer el empleo,
que sea el no productivo, pero no el empleo industrial, que es
el productivo, que es el generador de riqueza.

Pero si, a pesar de todo, hay que bajar también el gasto en
Sanidad, de la industria de la salud, que es un gasto produc-
tivo, esto no debe hacerse de una manera simplista y lineal.
Hay que trabajar con detalle e implantar politicas de ahorro,
no solo medidas.

Lo mas importante, al igual que lo indicado para el gasto
publico, es comenzar por priorizar el gasto sanitario de ma-
nera que, con el ahorro de los gastos superfluos o las presta-
ciones prescindibles, haya dinero para atender lo importan-
te, lo vital, como son las enfermedades oncoldgicas, el cancer,
y otras enfermedades graves, con la mayor eficacia y calidad.

Es decir, minorar el gasto y el tiempo dedicado a activida-
des burocraticas en favor de la actividad clinica y priorizar el
gasto en prevenciéon y en patologias graves como el cancer.
Racionalizando el gasto, no racionandolo.

Por ello, es necesario que los procesos de reforma, no se
queden simplemente en recortes, y se realicen con la partici-
pacion de los profesionales sanitarios y de todos los agentes
del sector de la salud, definiendo claramente a donde ir, me-
diante el disefio de un modelo y el establecimiento de una
hoja de ruta, evitando decisiones simplistas.

Es necesario por tanto definir el modelo sanitario al que
queremos ir, en el que se garantice la excelencia de las presta-
ciones al menor coste y que genere innovacion, garantizando
la sostenibilidad econémica y favoreciendo la mejora de la
calidad de sus actividades.
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En esta linea es en la que en la Fundacion Bamberg, esta-
mos trabajando: un modelo en el que el Estado actie como
financiador, en el aseguramiento sea universal y la provision
se realice en un marco de competitividad que induzca a la
innovacion y a la mejora de la calidad y en el que el profe-
sional sea revalorizado y el paciente pueda elegir libremente
en todo el Estado espafol, con un marco de informacién y
transparencia de la actividad sanitaria.

Y, una vez definido y asumido como el mejor objetivo, es-
tablecer una hoja de ruta que permita alcanzarlo en el menor
tiempo posible.

Este es el reto.
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Reconstruccion

Ignacio L. Balboa. Cirujano Cardiaco. Comunicador en Salud. Patrono
de la Fundacion Bamberg

Rebuscando en el idioma una voz que me permitiera ex-
presar el sentimiento que me embarga cuando analizo lo que
le acontece a nuestro Sistema Nacional de Salud -ique es
nuestro porque lo pagamos entre todos...!-, me vino a las
mientes un vocablo, no ha mucho incorporado al DRAE, fre-
cuentemente aplicado a las nuevas tendencias culinarias y
que me pareci6 adecuado: deconstruir.

Literalmente, segin la RAE, deconstruir significa “deshacer
analiticamente los elementos que constituyen una estructura
conceptual”; y se me antoja a mi que eso es lo que le he-
mos hecho a nuestro SNS, al cabo del proceso transferencial
de las competencias que sobre la sanidad tenia el Gobierno
Central del Estado Espafol hasta el afio del sefior de 2002.

Y no digo yo que la intencioén no fuera recta ni el procedi-
miento adecuado, a la hora de intentar acercar la gestién de
la cosa sanitaria a los ciudadanos, en la linea seguida por el
proceso de desarrollo de un Estado de las Autonomias avala-
do por la voluntad de la mayoria de los espafnoles que vota-
ron la Constituciéon. Sin embargo, a la vista de lo acontecido,
al menos en lo que tiene que ver con lo sanitario, los resul-
tados inducen a reflexionar sobre la bondad del proceso o de
su acertada ejecucion.

Porque es lo cierto que, a dia de hoy, nos encontramos con
diecisiete Sistemas de Salud que funcionan de manera inde-
pendiente -ipese a la existencia de un Consejo Interterritorial
y un Ministerio de Sanidad...!- y lo que es peor, descoordi-
nada, cual si de compartimentos estancos se tratara. Y no me
parece a mi que ese fuera el espiritu de la reforma; luego algo
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hemos hecho mal -iy lo seguimos haciendo diez afios des-
pués...!- cuando el resultado es el contrario del pretendido.

¢A doénde han ido a parar la gratuidad, la equidad y la
universalidad de nuestro SNS? ¢(Podria alguien explicarme
coémo es posible que dentro de mi pais, Espafa, cuando me
desplazo de una Comunidad Auténoma a otra mi derecho a
las prestaciones sanitarias sea el mismo, cuando no peor, que
si viajara al extranjero? ¢Cémo es posible, con el desarrollo
de las TIC del que se dispone en el territorio nacional, no
exista todavia una tarjeta sanitaria compatible, una historia
clinica comtn y una receta electrénica tnica? ¢Y qué justifi-
cacién puede haber para la absoluta opacidad que impide los
registros nacionales de los profesionales sanitarios, o el libre
intercambio de la informacién necesaria para llevar a cabo
estudios clinicos y epidemiolégicos de caracter nacional? Por
no hablar de la imposibilidad de compartir y comparar cri-
terios de eficiencia en la gestion, tanto clinica como de pro-
cesos, asi como de la convivencia de tantos procedimientos
administrativos como Sistemas de Salud Autonémicos son
en nuestra maltrecha piel de toro, entorpeciendo asi sobre-
manera la labor diaria tanto de proveedores como de trabaja-
dores propios y el acceso de los ciudadanos.

En un mundo como el que nos ha tocado en suerte vivir,
donde el desarrollo tecnolégico permite y el conocimiento
cientifico es tan amplio y vasto que obliga a trabajar en red,
para asi mejor llevar a cabo la tarea de investigar e innovar,
resulta punto menos que incomprensible -y totalmente in-
aceptable por la razén...- la situacion de nuestros profesiona-
les de la salud trabajando como células independientes en el
interior de un organismo sanitario deconstruido.

Y mucho me temo que todo lo antedicho es aplicable -aun-
que acaso con alguna diferencia en cuestiones de matiz...- a
la atencién oncoldgica, en tanto que parte muy relevante de
la prestacion sanitaria exigible a una sociedad moderna y de-
sarrollada. Con el agravante de la enorme importancia que
en el diagnéstico y tratamiento de los procesos oncolégicos
posee, ademas del conocimiento médico, la utilizacién de la
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alta tecnologia; lo cual implica, por razén de los costes de in-
version y mantenimiento, la necesidad absoluta de buscar la
excelencia en la gestion de los recursos, isi pretendemos que
dicha prestacion sea sostenible en el tiempo, claro esta...!

Resulta absurdo e irracional, amén de econdémicamente
insoportable, el criterio populista merced al cual todos he-
mos de tener de todo, gratis... Iy a la puerta de casa! Y, con
harta frecuencia, tal parece que este criterio es el que prevale-
ce a la hora de planificar las inversiones y la distribucion geo-
grafica de las infraestructuras tecnolégicas mas avanzadas.
El exceso y la ubicacion errénea de recursos tanto técnicos
como humanos es, ademés de un despilfarro, tanto o mas
improcedente que la carencia, puesto que la falta de uso por
la escasez de pacientes conlleva un incremento del riesgo,
demostrado por la evidencia clinica e incluso legislada por la
CEE. Por no mencionar la frecuente explotacién deficiente
de tales recursos en términos de pacientes/afo, lo que po-
sibilita en multiples ocasiones la obsolescencia tecnolégica
antes de conseguir el retorno de la inversion. iY no estan los
tiempos que corren para dilapidar los dineros...sobre todo si
son publicos!

Me ensefi6 un viejo profesor: “si toda la Medicina estuvie-
ra en los libros, cualquier idiota recién obtenida la licenciatu-
ra seria un médico estupendo”. Y no deberian olvidar jamas
los gobernantes que la Medicina es, ademas de una ciencia
y un arte, un oficio: cuanto mas se practica, mejor se hace y
cuanto menos, peor. Por ende, los centros de referencia para
el diagnéstico y tratamiento de las patologias menos frecuen-
tes, y no por ello de menor gravedad, no son discutibles des-
de ningGn punto de vista, ni moral, ni social, ni cientifico ni
de gestion.

Y tengo para mi que el imprescindible proceso de recons-
truccion del SNS -isi queremos que nos dure...!- pasa, inelu-
diblemente, por la aplicacion de criterios de transparencia en
todo lo que tiene que ver con el manejo de la informacién
sanitaria, ya sea esta cientifica, tecnoldgica, de procesos o
econémica y de gestién, lo que redundaria en la racionali-
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zacion de los recursos y la mejora de la calidad de la presta-
cién, merced a la posibilidad de un diagnéstico acertado de
la situacion del SNS en su conjunto y la aplicaciéon de las
medidas correctoras oportunas, basadas en datos reales y no
especulativos.

Disponemos en Espafia de multiples modelos de manejo
eficaz y eficiente de la informacién, tanto por organismos
gubernamentales como por empresas privadas: la hacienda
publica, la banca, los medios de comunicacién de masas, la
automocion, el transporte y distribucion y un largo etcéte-
ra que resultaria prolijo enumerar. Incluso dentro de nues-
tra propia sanidad, la Organizacion Nacional de Trasplantes
constituye un caso ejemplar de excelente gestion de la infor-
macion y los recursos, basado en una plataforma tecnoldgica
adecuada; y por lo mismo, més de un pais desarrollado de
nuestro entorno ha estudiado y eventualmente incorporado
tal herramienta, adaptandola a sus propias peculiaridades,
como reconocimiento a su calidad y excelencia.

Ello no obstante, resulta comico -si no fuera tragico...- que
en no pocas ocasiones cualquier profesional de la sanidad
espafnola posea infinitamente mejor acceso a la informaciéon
sanitaria de otros paises -algunos “tan extranjeros como Ale-
mania, Inglaterra o los Estados Unidos de Norteamérica”,
que diria el entrafable personaje del maestro en la pelicula
“El abuelo” de José Luis Garci, basada en la obra de D. Beni-
to Pérez Galdés...- que a la de la autonomia vecina, por mor
de la falta de compatibilidad entre los diferentes sistemas
de manejo y almacenamiento de datos que campan por sus
respetos, que no se hablan entre si y por ende resultan to-
talmente ineficientes en el cumplimiento de la tarea para la
que, al menos en teoria, fueron desarrollados: la mejora de la

calidad y la sostenibilidad el SNS.

Si pretendemos que nuestro Sistema Sanitario Nacional
-bueno, si ipero ni tan bueno como lo califican sus defenso-
res a ultranza, ni tan malo como lo conceptian sus detrac-
tores acérrimos...!- nos dure mucho y sea cada dia mejor, es
menester una restauracién urgente, pues no corren buenos
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tiempos. Y, hasta donde se me alcanza, los artesanos de esa
mas que necesaria restauraciéon han de ser los profesionales
de la sanidad, cuyos criterios -itécnicos, que no politicos y
mucho menos populistas...!- deberian prevalecer a la hora de
tomar las decisiones y aplicar los cambios pertinentes.

Disponemos, sin lugar a dudas, de la generacién de profe-
sionales mejor formada de la historia de nuestro pais. Elija-
mos a los mejores -segiin criterios de capacidad, experiencia
y valia demostradas...-, digdmosles a donde queremos que
lleven el barco, pongdmosles al timén y dejémosles navegar;
eso si, con las convenientes correcciones de rumbo que fue-
ran menester, en funciéon de las condiciones variables de la
travesia. Porque si asi no lo hiciéramos, la nave de nuestra
sanidad podria escorar y eventualmente naufragar, lo que
constituiria un delito de lesa patria... iy los espafoles no nos
lo merecemos!
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Sostenibilidad y reformas de la atencion
oncoldgica del sistema nacional de salud

Javier Herndndez Gonzdlez, Profesor universitario, Médico pediatra,
Doctor en Medicina y Cirugia.

Si algo me queda claro después de asistir a la conferencia
general para la sostenibilidad de la atencién oncolégica en el
Sistema Nacional de Salud es que, o asistimos al nacimiento
de una nueva sanidad, o a la defuncién de la que tenemos.
Como pediatra no me cabe ninguna duda: tengo la convic-
cién de que renaceremos.

De todas las especialidades médicas es con seguridad la
Oncologia la que figura como estandarte de los progresos de
la medicina y por eso su avance o retroceso es el de todo el
sistema de salud espafol. Hace algunas fechas leia una in-
formacion acerca de las nuevas terapias contra el cancer, en
donde se planteaba la pregunta ¢cuanto vale un mes en la
vida de una persona? El texto hacia referencia a los nuevos
tratamientos de patologias que, como el cancer, pueden lle-
gar a ser cronicas, que no se curan pero no matan. Entonces,
si en Espana hemos avanzado tanto, si tenemos tan buenos
profesionales, si estamos en la locomotora de la investigacion
clinica en oncologia, si tenemos tasas de supervivencia inex-
plicables para un pais con nuestro PIB, ¢por qué todos los
que conocen en profundidad el Sistema Nacional de Salud
creen que estamos al borde de la involucion?

Esta introduccion me sirve de base para aportar el cono-
cimiento derivado de la reflexiéon sobre el contenido de la
importante reunién que organiz6 la Fundacion Bamberg en
la Real Academia de Medicina. Como parte integrante de
la Fundacién reconozco mi subjetividad en el juicio, al fin
y al cabo soy un sujeto y no un objeto. Pero creo que, sin

81



IDEAS PARA LA SOSTENIBILIDAD DE LA ATENCION AL CANCER

temor a equivocarme, podria concluir que la jornada fue
magnifica en la forma y sobre todo en los contenidos. Gran
nivel cientifico y profesional entre los ponentes y asistentes.
Cuanta trasparencia y realidad. Por momentos me recordaba
a la unamuniana Espana del XIX, del “que inventen ellos”
trasladado al mas actual “que investiguen ellos”. Desde lue-
go, si nos atenemos a los politicos “corta-cintas”, poco hemos
avanzado en un siglo. Pero las cosas no son iguales que antes,
Espana no es la misma. Es cierto que mantenemos todavia
algo del aspecto lagubre de los caprichos de Goya. Pero en
la conferencia habia mucha ciencia, mucha critica y mucha
positividad. Los facultativos espafoles saben lo que son y lo
que quieren. Muchas veces mas que ayudas necesitan que no
les entorpezcan su trabajo. Por eso la medicina espafnola y la
oncologia tienen futuro: por sus espléndidos profesionales.

En la Real Academia de Medicina estaba casi todo el mun-
do que tiene algo que decir sobre la Oncologia en Espana.
Médicos y enfermeros. Especialistas, cirujanos, radiotera-
peutas o investigadores clinicos y basicos. Farmacéuticos
y farmacoélogos. Gerentes y directores médicos. Abogados y
economistas. Y por supuesto, representantes de los pacien-
tes, que en realidad son representantes de todos. Se hablé
con educacién, respeto y mucho conocimiento y tal vez se
echo en falta la presencia mas constante de lo que se viene a
denominar “la clase politica”, mas que para aportar, al menos
para escuchar.

Cuando la mente se agranda, el infinito empequeriece, y la
oncologia en general y la espafiola en particular, estan redu-
ciendo al cancer. Las principales conclusiones a las que llega-
ron de manera undnime establecen el siguiente diagnéstico:

1. Evidencia de una grave inequidad del sistema.

2. La necesidad de racionalizacién y de didlogo con los
profesionales

3. La necesidad de adelgazar la administracion y despoli-
tizarla

4. Apostar por la prevencion vy la investigacion clinica

82



SOSTENIBILIDAD Y REFORMAS DE LA ATENCION ONCOLOGICA DEL SISTEMA NA-
CIONAL DE SALUD.- JAVIER HERNANDEZ GONZALEZ

5. Aumentar la trasparencia el SNS para hacerlo viable

En el ano 2013 el Sistema Nacional de Salud, tal y como
lo concebiamos en la Ley General de Sanidad, es INVIABLE,
lo cual en si mismo es so6lo una realidad, no un drama. Lo
que se convertiria en tragedia seria seguir lamiéndonos las
heridas, sofando con un pasado que ya nunca serd. Cuanto
antes nos demos cuenta de esta realidad, antes empezare-
mos a cambiarla. Ya casi nada es como antes y lo que es se-
guro es que nada serd como es ahora, ni en la oncologia, ni en
la medicina espafola. Esta situacion de parilisis en donde los
diagnosticos son acertados pero las terapias son inexistentes
se acrecienta cuando observamos la brecha existente entre
el nacleo del conocimiento representado por los profesiona-
les sanitarios y el ntcleo de decision representado por unos
dirigentes politicos que en la mejor de los casos no saben, y
que mayoritariamente no escuchan. En definitiva, ni estan
ni se les espera. Por eso hay que poner el protagonismo de
la reforma en los profesionales, que son lo mejor del sistema
y que estan llegando a un punto de desilusion que puede
abocarnos a un Sistema Sanitario de “silvese quien pueda”.

Ante esta situacion y después de asistir y comprobar con
emocion que todavia existen intelectuales que saben como
curar a los enfermos y convertir la rutina en una aventura
del saber, recogiendo sus sabias reflexiones y sus opiniones
sabias a quien quiera escuchar propongo:

1. Priorizar en los Profesionales de la Salud las SOLU-
CIONES a la crisis sanitaria actual. Esto se lleva a cabo con
didlogo transparente y no con imposiciones politicas.

2. Mejorar la eficiencia del Sistema como objetivo, sin re-
cortes, sino con racionalidad. La salud debe ser una inversién
justa, no un despilfarro.

3. El ejercicio de la profesion sanitaria tiene una raiz libe-
ral y como tal, la libertad de eleccién y practica debe ser una
norma basica de actuacion.

4. No se puede dar todo a todos en todas partes. Es nece-
saria una centralizacion administrativa con la idea de Cen-
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tros Nacionales de Referencia concentrando recursos de ex-
celencia.

5. Ajustar la Administracion sanitaria evitando la politiza-
ciéon de decisiones y de cargos directivos.

6. Los duefos del SNS son los espafoles, pero los protago-
nistas de su correcto funcionamiento son los profesionales,
pivotando estos sobre la figura del médico como punto cen-
tral del conocimiento y de la resolucién de la enfermedad.
La toma de decisiones esta en base a la responsabilidad asu-
mida, por eso el sujeto es el paciente y la salud publica, el
centro de gravitacion del SNS debe ser el Facultativo, al que
el ciudadano transfiere su voluntad (cuantas veces oimos:
“Doctor, me pongo en sus manos y haga lo que tenga que
hacer como si fuera para usted mismo”) y los administrado-
res publicos facilitadores corresponsables de las tareas de los
profesionales.

7. La organizacion administrativa del SNS debe ser como
un cuerpo, dejando a la Administraciéon General del Estado
las principales competencias en la Planificacion e Inspeccién,
siendo las demas administraciones y la iniciativa privada las
responsables de la gestion y ejecuciéon de las mismas. Para
ello se deberad crear un auténtico Gobierno Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud con capacidad decisoria.

8. La salud debe encuadrarse en cuatro ejes: la prevencion,
la asistencia, el I+D+1y la gestion. El profesional sanitario
debe estar formado y comprometido en estas cuatro areas,
incluyendo los temas econémicos de los que es corresponsa-
ble, debiendo hacer un uso eficiente de los mismos. Es nece-
sario cambiar el paradigma actual, pasando a que el objeto
de salud sea el individuo sano, mas que el enfermo. En un
futuro que es presente, la atencién sociosanitaria a crénicos
y mayores es prioritaria.

9. Integrar todos los recursos del Sistema Nacional de
Salud. Secuencialmente la sanidad privada ha pasado de ser
subsidiaria a complementaria y actualmente colaboradora.
Es necesario dar un paso mas y que la integracion de todos
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los agentes publicos y privados sea total, con la idea de que
1+1 no seaigual a 2, sino a 11. En este contexto la farmacia,
desde el laboratorio a la botica pasando por la industria es, y
debe seguir siendo, parte estratégica integrada del SNS.

10. Utilizar todos los recursos financieros posibles a través
de impuestos directos, indirectos y finalistas, asi como las
tasas de utilizacion, con el compromiso de la eficiencia y la
calidad como garantias.

Como se ha demostrado en esta jornada, con la atencién
oncol(’)gica como con la atencién sanitaria en su conjunto, no
podemos seguir las viejas directrices del Principe de Lampe-
dussa de “cambiar para que todo siga igual”. La Reforma es
necesaria para la sostenibilidad del sistema. Para que sea una
verdadera reforma debe de ser de tal calado, que los espa-
fnoles la perciban como una NUEVA SANIDAD. Esta nueva
Sanidad debe ser considerada por los ciudadanos, mas que
como un valor patrimonial, como una idea identitaria. Al
igual que los revolucionarios del XIX tuvieron la liberté, ega-
lité, fraternité, anadamos en el siglo XXI la santé. La salud y
la sanidad deben ser consideradas como una idea central de
los espanoles, que integre los territorios, que los ciudadanos
se sientan espafnoles por tener “su sanidad”. Una sanidad
que no sea considerada como un gasto sino como una in-
version. Un concepto, una idea que lidere Espafna. Una sa-
nidad que como en el caso de la Organizacion Nacional de
Transplantes, tal vez no sea la més grande del mundo, pero
probablemente la mejor.
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Sostenibilidad de la oncologia pediatrica

Javier Molina Garicano. Responsable de la Unidad de Oncologia y
hematologia Pedidtrica del CHIN en Pamplona

En primer lugar quiero mostrar mi agradecimiento por la
invitacion a participar en la Conferencia sobre la sostenibili-
dad de la atencién oncolégica en el SNS y a participar ahora
en el libro de conclusiones.

Siendo Oncélogo Pediatra, como expres6 un amigo y com-
panero en Madrid, quizas a nosotros nos toca menos la pro-
blemética de innovaciones costosas, dado que las terapias
que habitualmente administramos estan practicamente en su
totalidad aceptadas en todo el Pais.

He de decir que en mis 34 anos de profesién siempre en
Oncologia pediatrica, nunca me habia percatado de la pro-
blemética econémica como estd ocurriendo en los Gltimos
10 anos. Hasta ahora, sin darnos casi cuenta, hemos pasado
de un 50-60% de supervivencia global a casi un 80% y sin
grandes novedades terapéuticas, aunque si con mejor manejo
cinético celular y sus aplicaciones méas consensuadas; y creo
que es momento de pensar mas tiempo y no aplicar rdpida-
mente drogas que no estén suficientemente documentadas
de poder alcanzar una mejoria significativa.

Siguiendo el esquema que como resumen nos han enviado
inicio mis comentarios al respecto:
Dialogo.

Término absolutamente extendible por todo ser humano
y desgraciadamente carente de protagonismo en el mundo
actual. Es cierto, no hay dialogo entre profesionales, entre
estos y administracion, entre todos y las casa farmacéuticas.
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No creo este que sea problema individual y hago mi pri-
mera y discreta aportacion.

Es de obligacion ética el que todos los consejeros de cada
comunidad, todos los presidentes de las sociedades cientifi-
cas relacionadas con la Oncologia y Hematologia, todos los
representantes de las casas farmacéuticas implicadas y el Mi-
nisterio de Sanidad, inicien de forma urgente unas reuniones
breves, concretas y resolutivas de dialogo, consenso y apro-
bacién especificas.

Variabilidad de aplicacion:

Respecto a este punto, no quiero mas que insistir en lo
referido en las conclusiones de la Conferencia.

Es inaceptable, no es de justicia ni equidad el que aqui se
pueda tratar de esta forma y alli no, que en una comunidad
se trate de una manera y en la otra a veces ni se parece.

Debemos buscar el camino de la aceptacion global y que
en un mismo territorio, a una misma poblacion se le de las
mismas oportunidades de terapia y de atencién o de flexibi-
lidad para llevar a cabo estos tratamientos en determinados
centros del Pais. Todos debemos remar en la misma direc-
cién, no puede ser que el mayor poder adquisitivo de una co-
munidad permita hacer unas determinadas actuaciones que
otras no pueden.

Politizacion:

Bien esta de moda, todo es politica, todos son intereses para
unos cuantos, a nadie probablemente le preocupo profunda-
mente otra cosa mas que su sillén, su puesto o su ascenso.

Por favor hagamos de la sanidad algo de todos y todos
colaboremos al mismo fin. Juntos en unién conseguiremos
seguir en la buena linea en la que para nada se ha deteriora-
do. Por favor no dramaticemos diciendo que “OJO” la super-
vivencia puede empezar a descender, no, no son las formas
de construir, eso es destructivo para todos.

Por cierto aprovecho para decir otra breve aportacion.
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Nunca deberiamos, los profesionales, plantear al paciente
“mire usted, aqui no hay medios para hacer estos trabajos,
. z . 113
para esta terapia, deberia acudir a...“ No, antes de exponer
esta actitud, por favor consensuemos la posibilidad de apli-
car lo que creemos debe hacerse en el lugar adecuado.

Prevencion

Parece obvio que la prevencién es ahorro, diagnéstico precoz
es ahorro, programas de deteccion es ahorro, Pues bien si es asf,
juntémonos para aplicarlo en la generalidad y no de forma me-
diocre. Pongamos programas educativos y hagamos lo que éti-
camente debe hacerse en su justa medida. No mezclemos estos
programas con listas de espera. Por favor OJO con las listas de
espera que creo todos somos muy responsables de las tardanzas.

Ni somos los mejores ni los peores, somos luchadores de
la justicia y de la salud. Nunca seremos capaces de controlar
el 100%. La vida es un reto, hace anos los seres humanos fa-
llecian de diarreas, posteriormente la tuberculosis, las pestes,
etc., Inmunodeficiencia, etc. Ahora es el cancer, el Sida, etc.,
y ... dentro de pocos aios seguro estaremos ante otros retos
0 estaran ante otros retos, eso es la vida....

Responsabilidades

Comparto totalmente que no es el facultativo el respon-
sable de la atencién médica indicada, esta decision debe ser
absolutamente compartida y, en Gltimo término, decidida
por los responsables de la administracién, para poder aplicar
la terapia adecuada que el facultativo profesional cree mas
acertada de acuerdo a los comités de cada centro hospitalario
y a los protocolos vigentes médicos actualizados.

Invito a que los registros de pacientes con patologia tumo-
ral o hematoldgica maligna sean realidad de forma adecuada
en cada centro e invito a todos a visitar el registro nacional de
tumores infantiles con sede en Valencia (RNTT), vigente desde
1980, y que constata a dia de hoy méas de 25.000 NINOS y
Adolescentes con cancer, asi como las curvas de supervivencia
actualizadas por cohortes de 5 afos de cada tipo de tumor y
que se expone cada ano en el congreso nacional.
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Sostenibilidad en urologia oncolégica

Jesiis Moreno Sierra. Jefe del Servicio de Urologia. Hospital Clinico
San Carlos. Universidad Complutense. Madrid

El diccionario de la lengua espafola define sostenibilidad
como una cualidad de sostenible, es decir: “aquel proceso
que puede mantenerse por si mismo, sin ayuda exterior ni
merma de los recursos existentes”. Este contexto econémico
ha sido aplicado a la Sanidad y por tanto estamos viviendo
un proceso de conversion de la misma en un proceso econo-
mico.

Recientemente hemos oido varias veces la frase: “la salud
no tiene precio, pero tiene un coste elevado”. La frase se pres-
ta a maltiples interpretaciones, pero lo cierto es que ese coste
no se consume de una forma coherente y por este motivo
se hace necesario el andlisis de importantes desviaciones de
recursos hacia areas prescindibles.

Para poder ofrecer soluciones a la sostenibilidad del siste-
ma sanitario, sin duda debemos analizar el origen del proble-
ma. Este deberia ser el punto de partida, que a todas luces,
nace de campanas electorales donde se tendia a ofrecer todo
para todos y “gratis”. En los altimos afios hemos visto como
se han multiplicado los Hospitales y Centros de Salud. Los
ciudadanos siempre han visto con buenos ojos tener el Hos-
pital a la puerta de su casa y esto, sin duda, genera un incre-
mento de gasto. Por tanto el primer apartado que necesita
ser controlado deberd correr a cargo de la clase politica, que
no ha analizado la repercusién que tuvo su oferta electoral.
Nunca pensaron en una crisis econémica, pero éstas se repi-
ten ciclicamente y personas con una adecuada formacién en
politica sanitaria deberian haber sido capaces de identificar
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el problema antes de multiplicar recursos de forma innece-
saria.

Todos estamos de acuerdo en la necesidad de un abordaje
multidisciplinario de los tumores urolégicos, como punto de
partida. Este aspecto abarca los siguientes elementos: trata-
miento radical con intencién curativa, cirugia citoreductora
y tratamiento paliativo.

Si seguimos profundizando en el origen del problema,
¢Todos los Hospitales pueden hacer de todo?, ¢los nuevos
hospitales deben disponer de todos los Servicios Asistencia-
les?, ¢los Servicios Asistenciales de un nuevo hospital deben
ofertar una cartera de servicios como los Hospitales consoli-
dados? y sobre todo cémo nos compete hablar de Urologia,
¢los Hospitales de reciente creacion pueden empezar a fun-
cionar ofreciendo todos los Servicios Urolégicos al paciente?
Me imagino que las diferentes administraciones se plantea-
ron estas preguntas, en su tiempo, con “sentido coman”.

La primera pregunta es facil de responder, no todos los
hospitales pueden ni deben hacer de todo. La sostenibilidad
parte de la necesidad de realizar procesos urolégicos comple-
jos o que requieran habilidades especificas en centros super-
especializados, racionalizando y centralizando los recursos
en hospitales de referencia, que utilizan en su trabajo diario
guias clinicas y protocolos actualizados y participan en su
desarrollo y modificacién segtn las necesidades.

Una reflexiéon importante parte de la necesidad de implan-
tar en los Servicios de Hospitales de nueva creacion sistemas
que permitan la prevencién, diagnéstico precoz y en casos
seleccionados tratamiento de los tumores urolégicos. Esta
labor es imprescindible y podria ahorrar muchisimos euros
a la administracién. Si se diagndstica y trata precozmente
este tipo de tumores, que evidentemente, si se desarrolla,
tiene un elevado coste, redundard de una forma importante
en la contencién del consumo de recursos, evitando que los
pacientes lleguen a fases avanzadas de su proceso oncolégico.
Esto podria traducirse en ahorro del gasto farmacéutico, si no
se llegase a necesitar el manejo de agentes quimioterapicos.
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Volviendo al analisis comparativo entre los Hospitales de
referencia y los nuevos y emergentes, es obvio que no se ob-
tienen los mismos resultados en los Servicios Asistenciales
que realizan escasa actividad Uro-oncolégica. Por si fuese
poco, la innovacién y desarrollo de nuevas tecnologias uro-
légicas hace que todos los profesionales se sientan tentados
por adquirir y aplicar estas habilidades en sus centros, pero
no todas deben ser usadas con ligereza.

El altimo fin de la aplicaciéon de nuevas tecnologias en
Urologia oncolégica debe ser la curacion de la enfermedad y
la mejora en la calidad de vida del paciente. Podriamos poner
muchos ejemplos, pero quiero centrarme en uno muy impor-
tante, el cancer de préstata, porque tiene una gran repercu-
sion socio-sanitaria. En este sentido debemos insistir en la
importancia de la cirugia curativa, como una opcién tera-
péutica. Antes de proseguir, quiero llamar su atencién sobre
la proliferacion de procedimientos urolégicos no quirtrgicos
o minimamente invasivos de “alta tecnologia”, que aunque
en un futuro puedan demostrar su utilidad en la actualidad
nunca deben ser de primera elecciéon. En el tratamiento de
intencién curativa del cdncer de préstata solo son aconseja-
dos en las guias clinicas la prostatectomia y la radioterapia,
ambas con sus diferentes variantes incluidas.

Elegimos, conjuntamente con el paciente, el tratamiento
quirdrgico en un alto porcentaje de casos porque ha cambiado
la via de abordaje y ello redunda en la mejora de la calidad de
vida y curacion del paciente. En este sentido, existen centros
que realizan menos de 20 prostatectomias radicales al afo y
centros con un flujo de pacientes superior a 90 prostatecto-
mias radicales en ese mismo periodo. Existen numerosas pu-
blicaciones que hacen referencia al nimero de casos que se ne-
cesita para dominar una técnica y en este caso se estima entre
50y 70 casos, si el abordaje es laparoscépico. En el caso de la
cirugia asistida por robot da Vinci un estudio multicéntrico
que publicamos en 2011 estimaba necesarios entre 20 y 25
casos al anol y aunque esto fuese lo que pensdbamos en 2011,
seguro que si repitiésemos el estudio este niimero se veria in-
crementado. De aqui nace otra reflexiéon: cuanto mas forma-
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dos estén los profesionales, mejores resultados oncolégicos y
funcionales obtendremos y, por tanto, se reducira el coste por
proceso al minimizarse las complicaciones y la estancia media.

La historia de la cirugia robdtica en Espafa es muy recien-
te y existen pocas referencias sobre formacién y aprendizaje,
tanto a nivel nacional como internacionall. En Octubre de
2006, el Servicio de Urologia del Hospital Clinico San Car-
los inici6 su programa de cirugia robética urolégica, contan-
do con una serie total de 467 pacientes intervenidos con el
robot da Vinci, de los que 384 corresponden a prostatecto-
mia radical, 4 cistectomias por cancer vesical infiltrante y 3
cirugias por cancer renal.

En plena explosion de la cirugia robética y cuando todos
los centros querian un robot, la Agencia Lain Entralgo publi-
c6 un interesante informe que les aconsejo analicen con de-
talle2, antes de sacar conclusiones y proponer que se instalen
robots quirtrgicos en todos los centros.

Sea como fuere, la interpretacion de estos datos puede ser
muy diversa, y lo més facil es hacernos pensar que podria ins-
tarse un programa de cirugia robética en todos los hospitales.
Personalmente creo que no seria una opcion vélida, porque
estamos hablando de sostenibilidad y excelencia clinica. Por
ello solo seria aconsejable que se hiciera en hospitales que su-
peren los 90 casos anuales por esta patologia, a la que podrian
anadirse otros procedimientos de la oncologia urolégica.

El cancer de préstata ha sido un ejemplo, pero igualmen-
te podriamos hablar de otros tipos de canceres urolégicos.
De cualquier forma, para que el robot sea sostenible aconse-
jamos su utilizacién por varios Servicios asistenciales. Esta
forma de actuar llevada a cabo por nuestro hospital, que fue
el primer hospital del Sistema Nacional de Salud en disponer
de esta tecnologia3 después de ser donado por la Fundaciéon
Koplovich, permite distribuir mejor los recursos dentro de un
hospital y es muy aconsejable.

Entonces, ¢por qué el sistema sanitario permite que se
haga de todo en todos los centros? Y sobre todo {por qué el
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sistema sanitario trata de penalizar a los hospitales de refe-
rencia?, que estan ahi para solucionar los problemas y nece-
sidades no resolubles en otros centros por falta de medios o
por tratarse de procesos no rentables para su gestion. Es evi-
dente que el disefio de pardmetros e indices utilizados en la
gestion clinica, deben ser diferentes para cada tipo de hospi-
tal, y no es comparable el consumo de recursos ante diferen-
tes poblaciones. Esto hace que cuando analizamos los datos,
parezca que los centros de referencia tienen peores resulta-
dos, cuando no es cierto, porque se manejan poblaciones con
caracteristicas y patologias diferentes. Profundizando mas en
este aspecto, las administraciones deberian ser conscientes
del perjuicio que supone dotar en exceso a unos hospitales y
obstaculizar la renovacién de la dotacién de otros.

Queremos finalizar haciendo una mencién especial a la
equidad y la justicia, que deben prevalecer ante todo. Por
tanto, y como se hace referencia en otra parte de esta publi-
cacion, el Urdlogo no debe tomar decisiones forzadas y en
soledad y debe ofrecer lo que éticamente piense que es mejor
para su paciente, aunque esto pase por enviarle a un centro
de referencia. De esta forma se consumirian los recursos de
una forma mds controlada. Asimismo, seria aconsejable que
las Administraciones establecieran un mecanismo regulador
que permitiese a los Servicios emergentes, que demuestren
una adecuada capacidad para adecuar sus recursos a las ne-
cesidades de su poblacién y dispongan de medios humanos,
materiales y formacion adecuada, poder ser considerados
como hospitales de referencia y adquirir asi mayores compe-
tencias en el manejo de los pacientes con tumores urolégicos.
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Necesidad de incorporar los tratamientos
oncolégicos avanzados coste-efectivos y

coste-eficientes

José Samblds, Neurocirujano. Presidente del Grupo IMO, Instituto

Madrileiio de Oncologia.

Introduccién

Al tratar la sostenibilidad econémica de la asistencia on-
colégica se deben valorar todas las areas que componen el
entorno asistencial oncolégico:

1.
2.

la prevencion y educacion sanitaria,

el diagnostico precoz y las campanas de cribado de los
tumores mas frecuentes,

la cirugia en sus diferentes especialidades, y las dos es-
pecialidades dirigidas al tratamiento:

La Oncologia Médica, con la utilizacién de farmacos
tradicionales, de farmacos para terapias bioldgicas, di-
rigidos a dianas metabdlicas o nuevos farmacos de uso
en protocolos de ensayo clinico para diversos tipos de
tumores y de uso como 2% 6 3% linea,

La Oncologia Radioterdpica, en sus diferentes formas
y con nuevas técnicas que han cambiado los enfoques
terapéuticos de muchos tumores, siendo curativa en
aproximadamente el 50% de sus aplicaciones y paliati-
va o coadyuvante en el resto de los tratamientos.

En esta Conferencia la mayoria de los participantes han
dirigido sus intervenciones a la prevencion, el diagnéstico
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precoz y, sobretodo, a la oncologia médica y en esta espe-
cialidad, extensamente, a la presentaciéon de protocolos de
gestion del alto coste de los nuevos farmacos, y a tratar el
problema de coste eficacia, de los medicamentos.

En aspectos relativos a la cirugia y a la oncologia radio-
terdpica ha habido poca participaciéon. Es comprensible que
la cirugia, aunque se considera que participa en la curacion
del 49% de los cinceres, tiene unos costes que muchas ve-
ces no se identifican claramente o se diluyen en los gastos
generales de los servicios quirargicos, no sea motivo de de-
bate. Sin embargo, perece obvio que se vayan incorporando
los avances en cirugia, los procedimientos menos invasivos
y las alternativas, no cruentas, que se estan desarrollando,
para conseguir mayor eficacia, menores tiempos de ingreso,
menores complicaciones y, en definitiva menores costes por
proceso tratado, ademas de la mejor calidad de vida y el ma-
yor confort de los pacientes.

Es necesario conocer, en este entorno de analisis de la sos-
tenibilidad de la atencién oncolégica, la importancia del uso
terapéutico de las radiaciones ionizantes (radioterapia) que,
en palabras del Prof. Felipe Calvo, es un componente decisi-
vo de la curacién con calidad (mediante la preservaciéon de
6rganos y funciones fisiolgicas) en el cAncer humano en eta-
pas iniciales y puede contribuir al control definitivo incluso
en el cancer oligometastatico.

Tratamientos Radioterdpicos coste-eficaces, con téc-
nicas avanzadas

Para poder mejorar la sostenibilidad de la atencién onco-
légica, es importante conocer diversos aspectos de los trata-
mientos con oncologia radioterapica, que por ser una espe-
cialidad en la que la inversion, la utilizaciéon de avanzadas
tecnologias, la necesidad de formacién del personal médico,
fisico y técnico, la obsolescencia de los equipos en 10 a 15
anos, y la incorporacién de nuevos protocolos, crean un en-
torno especial y de extremo interés en el campo de los trata-
mientos oncolégicos.
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El avance tecnolégico en los Gltimos 10-20 afnos, ha per-
mitido que, ademéas de haber desarrollado sistemas de irra-
diacién muy precisos, estos incorporen sistemas de imagen,
que permiten dirigir la radiacion al blanco elegido (tumor)
con una altisima precision, comprobada, segin los equipos,
antes de administrar cada haz de radiacién o incluso du-
rante la aplicacion de cada haz de radiaciéon corrigiendo la
direccion, si es necesario, cuando el tumor se haya movido.
Esta elevada precisiéon permite, no solo administrar la ra-
diacién al tumor con una elevada conformacién adaptada a
su volumen exacto, sino que, delimitados los 6rganos sanos
vecinos evitar que estos reciban dosis que puedan afectar-
los, consiguiendo asi una dréstica reduccion de efectos se-
cundarios y de la mayoria de las complicaciones de la radio-
terapia convencional.

La alta precision, la conformacion de la radiacion perfec-
tamente adaptada al tumor, el control por imagen de TAC
adquirida en el momento del tratamiento y el seguimiento
por imagen de los posibles movimientos del tumor durante
el tratamiento, con avanzados sistemas como el CyberKni-
fe y otros equipos que tengan estas caracteristicas, permi-
ten tratamientos que se conocen como: SBRT (Stereotactic
Body Radiotherapy), Radiocirugia Cerebral o de Cuerpo,
Cirugia Radioterapica, Radioterapia Robotizada. Estos tra-
tamientos permiten tratamientos hipo-fraccionados (con
un menor nimero de sesiones, entre 1 y 5 sesiones para
ciertos tumores y reducciéon del 50% de sesiones para otros
tumores). Con estos equipos son posibles re-irradiaciones
en los casos de recidiva de tumores ya tratados con radio-
terapia, evitando otros costosos tratamientos. Un ejemplo
similar, que va también en la linea de demostrar que son
coste-eficaces, es para el tratamiento de pacientes oligome-
tastaticos. Hoy la prolongacién de supervivencia, en muchos
tumores, hace que en muchos casos lleguen a desarrollar
metastasis; en pacientes con tumor primitivo controlado,
pueden tratarse las metéstasis (en bajo namero) con unos
porcentajes de éxito muy elevados, contribuyendo asi a una
mayor supervivencia.
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Tratamientos Radioterapicos coste-eficientes, con
técnicas avanzadas:

Inversion versus concertacion: Estos tratamientos con los
equipos adecuados, requieren una mayor inversion en equi-
pamiento, pero esta inversion puede evitarse concertando
con las instituciones puablicas o privadas, que ya disponen de
estos equipos y del personal entrenado, en los tratamientos
en los que haya evidencia sobre su efectividad.

Sin embargo, aunque haya un incremento de coste de es-
tos tratamientos (por utilizar equipos mas costosos, necesitar
personal mas especializado con mayor tiempo de dedicacién
a la preparacion de los tratamientos, mayor tiempo de utili-
zacion diaria de los equipos, etc.) hay un ahorro en todos los
siguientes aspectos:

Los tratamientos citados necesitan menos sesiones de tra-
tamiento, con un importante ahorro por:

- Reduccion de la duraciéon de los tratamientos: de 30-40
dias, a periodos de 1 a 5 6 15 sesiones.

- Reduccién de los dias de baja durante el tratamiento

- Reduccién significativa de los costes de desplazamien-
to, kilometrajes, dietas, etc.

Otra fuente de ahorro, que contribuye a hacer mas eficien-
te la utilizacién de las técnicas avanzadas son:

- Reduccion de efectos secundarios, evitando consultas
repetidas, no solo oncolégicas, sino de otros especial-
istas.

- Reduccién de reingresos de los pacientes para estudio y
tratamiento por las complicaciones post-cirugia o post-
radioterapia convencional.

- En los casos de metéstasis cerebrales tnicas o de oligo-
metdstasis en pulmén o higado, en los que los trata-
mientos convencionales de radioterapia se consideran
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paliativos, pueden, si el tumor primario esta controla-
do, pasar a ser tratamientos con finalidad curativa.

- Al ser tratamientos mucho mas precisos, tienen una
mayor eficacia (son mas coste-efectivos), y reduciendo
la frecuencia de recidivas, al evitar ingresos, interven-
ciones o evitando lineas de rescate con costosos farma-
cos de segundas o terceras lineas, son tratamientos mas
coste-eficientes.

Pueden ser utilizados en casos de recidivas, ya que la alta
precision permite re-irradiaciones, que no son posibles con la
radioterapia convencional.

Situacion de la asistencia con radiaciones ionizantes
en Espana

Segtn las estadisticas de la Sociedad Espafnola de On-
cologia Radioterapica (SEOR), en las que la Cirugia con-
sigue la curacién del 49% de los pacientes con céncer, la
Radioterapia sola o combinada una curacién del 40% de
los pacientes, en tanto que los farmacos, solos o combina-
dos, alcanza la curacion del 11% de los pacientes. Segin
las mismas fuentes, en Espafa hay un déficit de equipos de
radioterapia, que aplicando el estandar de 6 equipos por
millén de habitantes, sobre los 228 aceleradores lineales
(ALE) existentes habria que incorporar 29 nuevos equipos,
mas 22 ALE en sustitucion de los 22 equipos de cobalto
que aun funcionan, y otros 55 para sustituir los ALE que
estan obsoletos y deben ser sustituidos a corto plazo; estos
datos prevén que hacen falta unos 105 ALE en Espana, para
conseguir un ratio de ALE por millon de habitantes cerca-
no a otros paises europeos, como Italia con 6,3 / millén,
cuando en Espafna es de 5,4 ALE / millén de habitantes,
incluyendo los equipos de cobalto, que deben ser sustitui-
dos. Respecto al nivel tecnolégico de los ALE existentes,
el 38% tienen posibilidades de hacer IMRT (Radioterapia
con Intensidad Modulada), pero por la sobrecarga asisten-
cial, falta de formacion, etc. solo el 14% de los pacientes se
tratan con IMRT, cuando estudios internacionales diversos
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indican que se debe realizar esta técnica en aproximada-
mente el 34% de los pacientes que se tratan. Respecto a las
técnicas mas avanzadas como las que citaremos con control
de posicién, con precision para hacer radiocirugia de cuer-
po, SBRT y otras técnicas avanzadas, el porcentaje de casos
que se tratan es muy escaso y, principalmente en centros
privados.

El modelo de Redes de Centros Especializados en
Oncologia

En Estados Unidos, estd muy implantado el sistema CAN-
CER CARE CENTERS con redes de centros de radioterapia
avanzada (algunas con mas de cien centros y otras con varias
decenas) y con titularidades tanto privadas como de cier-
tas Universidades. En el informe financiado por el gobierno
de EEUU (RTT International Triangle Park, N.C.) se destaca
que por la naturaleza de estos centros muy especializados en
oncologia, a menudo tienen la experiencia y los altos vola-
menes de los que carecen hospitales generales de las diferen-
tes administraciones.

Estos centros especializados en oncologia radioterdpica,
funcionando en redes de centros, y coordinados con los dife-
rentes servicios médicos y quirargicos de los hospitales refe-
rentes, tienen una gran capacidad de trabajar con alta efica-
cia y con la méaxima eficiencia, haciendo posible disponer de
la mayoria de las técnicas necesarias en su area.

En Espana hay al menos 5 redes de centros que tienen
entre 3 y 10 centros funcionando coordinadamente. De es-
tas redes 3 son de titularidad privada (Grupo IMO funciona
desde 1991 con 10 centros, en 5 Comunidades Auténomas)
y las otras dos de instituciones publicas o fundaciones.

Las ventajas de estas redes de centros son evidentes:

- Acercamiento de los recursos de tratamiento a las pobla-
ciones donde residen los pacientes, evitando desplaza-
mientos y la penosidad que conlleva, y reduciendo los
gastos de desplazamiento inherentes a la centralizacion
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de unidades, tal como se planificaba en los afios 60, con
radioterapia solo en los grandes hospitales.

Creacion del mismo estindar de calidad en todos los
centros de la red, controlada por la direccién medica y
direccion de radio-fisica médica centralizada.

Tratamiento de los pacientes, en todos los centros, con
la misma calidad de indicaciones, protocolos y planifi-
cacion dosimétrica, que estd definida y realizada con
control de calidad centralizado, y no sujeto a las vari-
aciones personales, que dependan del tamano o sobre-
carga de los centros.

Creacion de un amplio grupo de profesionales, que por
la disponibilidad de protocolos, de sesiones clinicas por
videoconferencia, de intercambios, etc. aporte los mejo-
res conocimientos para cada patologia.

Optimizacién de recursos por: aplicacién de economia
de escala, intercambio de profesionales, cursos de for-
macién continuada, etc.

Disponibilidad de todas las técnicas, pudiendo aplicar-
la con la mejor coordinacién de los profesionales, im-
plantando los recursos necesarios en cada uno de los
centros adecuandose a la demanda de tratamientos.
Con esto de optimizan los costes, pues no es rentable
montar complejas tecnologias de una técnica, si su uti-
lizacién va a ser escasa y se puede resolver con traslado
selectivo de los casos muy especiales que puedan re-
querir esa técnica a los centros de la red que dispongan
de estas técnicas muy especiales-

Implantacién de las nuevas técnicas, desde la estructura
central de apoyo para la puesta en marcha de las técni-
cas, con la maxima calidad, gracias a hacerlo desplazan-
do el personal del grupo méis experto en cada técnica,
con lo que se evitan los largos periodos de formacion de
personal y la curva de aprendizaje, que suele hacer que
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se tarden meses o afnos en llegar al rendimiento 6ptimo
de los equipos.

- El modelo de funcionamiento en red, permite optimi-
zar costes y alcanzar un rendimiento de todas las insta-
laciones, adecuado a las necesidades de los pacientes, y
como consecuencia una eficiencia de funcionamiento
que permite ser coste-eficiente y ofrecer menores costes
a aseguradoras y servicios publicos de salud, mante-
niendo, gracias a lo antes citado la maxima eficacia en
los tratamientos y la calidad de la asistencia.

Conclusiones:

Estos tratamientos de radioterapia avanzada, con alta pre-
cisién y con protocolos de hipo-fraccionamiento son utiliza-
dos principalmente para tratar de forma radical tumores en
localizaciones criticas, pero que con esta precision, obtienen
con gran frecuencia, resultados curativos, sin los efectos se-
cundarios que se obtendrian con otras técnicas.

Existe hoy un reto, en todos los paises, pero mas acusa-
do en Espafa, para poder poner a disposiciéon de todos los
pacientes, en proximidad a su domicilio, por el principio de
equidad, en el acceso a los tratamientos de todos los espafio-
les. Este reto es mas dificil por la dispersion geografica, por
la multiplicidad de servicios publicos de salud, por la escasez
de recursos de radioterapia y por la centralizacién de los ser-
vicios de radioterapia en hospitales importantes.

Un segundo reto es la capacidad de inversion del sector pu-
blico. Es muy dificil pensar que un sector publico, desbordado
por los gastos de personal, instalaciones, farmacia, etc., con la
actual dificultad para disponer de recursos para inversiones y
mds para inversiones en altas tecnologias, que estin sujetas a
una rapida evolucién, con aparicion continua de nuevos pro-
cedimientos y una obsolescencia de equipos que hay que re-
novar en 10-15 anos, pueda asumir las inversiones necesarias.

Sin olvidar las dificultades para administrar los recursos
técnicos y de personal, tradicional en los hospitales puablicos.
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Habria que poner en marcha nuevos modelos de gestion de
los hospitales que permitieran una mayor eficiencia de los
recursos tecnolégicos y humanos.

Los recursos de radioterapia con tecnologias avanzadas,
tanto si son de titularidad puablica, como si son privados,
deben estar a disposicion de todos los espafoles. Los costes
de estas tecnologias avanzadas, si son utilizadas esporadica-
mente, tendran un coste mas elevado que si se utilizan con
el criterio de poner los mejores medios a disposicion de todos
los pacientes. Si se sigue el criterio de que toda la vida se han
tratado pacientes, sin técnicas especiales como la radiociru-
gia, la SBRT u otras, se estd cometiendo una falta grave al
no incorporar los avances de la segunda década del siglo XXI
a los pacientes con cancer, cuando si aplicamos los avances
tecnolégicos en todos los equipos de informética, comuni-
caciones, equipos de GPS, automocién, etc. etc. Hay una
grave inequidad si se priva de los mis avanzados recursos
de tratamiento a los pacientes con cincer, mientras se in-
corporan los avances en el resto de las 4reas de nuestra vida.
Por otra parte la mayor utilizacién de estas tecnologias, sea
en centros privados o publicos, reduce los costes directos de
cada tratamiento y produce los ahorros que ya hemos citado
en desplazamientos, tiempo de tratamiento, eficacia, efectos
secundarios, etc.

Conocida la complejidad de los tratamientos avanzados,
se deben instalar con la mejor gestion de los recursos mas
adecuados y por el personal mas experto. Por otra parte cual-
quier inversién en tecnologia tendra el reto de ir actualizan-
dose de forma casi continua, con los avances en los acele-
radores lineales, los programas de céalculo dosimétrico, los
nuevos protocolos de actuacion, etc. y ademds atender a la
renovacion de los equipos que ya obsoletos deban sustituirse
en periodos de 10-15-20 afios como maximo.

El modelo de red de centros de oncologia radioterdpica
con un funcionamiento coordinado para cumplir los crite-
rios de calidad médica, fisica, de procedimientos de trabajo,
de protocolos de indicaciones, etc. adecuadamente distribui-
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do para conseguir una equidad de calidad y de proximidad
de los recursos a la poblacion, puede resolver gran parte del
problema actual de déficit de equipos de tratamiento, de des-
igualdades geograficas, de acceso a tratamientos avanzados.

Este modelo, ya existente desde hace muchos afnos en pai-
ses mas avanzados, debe ser tenido en cuenta, no solo para
implantar centros en proximidad a las poblaciones, sino tam-
bién como recurso para instalar equipos en nuevos hospitales
o permitir la renovacién de equipos obsoletos o bombas de
cobalto existentes en muchos centros.

El avance de las tecnologias médicas, de comunicacién, de
recursos compartidos, de movilidad de recursos, son factores
a tener en cuenta en esta década, frente al modelo centraliza-
dor de los afos 60 — 70, permite conseguir la disponibilidad
de mejores recursos coste-eficientes que reduzcan los costes
del sistema publico, contribuyendo a la sostenibilidad.
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Equidad, Racionalizacion y Dialogo
Dr. Juan Jesiis Cruz, Presidente SEOM 2011-2013

La situacién de crisis econémica actual constituye un es-
collo en la incorporaciéon de los tratamientos antitumorales
de altima generacién. Desde la Sociedad Espanola de Onco-
logia Médica, la estrategia es clara y contundente. Por una
parte, ningin tratamiento con beneficios demostrados debe
quedar fuera de los procedimientos terapéuticos disponibles
por los oncélogos esparoles y, al mismo tiempo es necesario
evitar desigualdades en el acceso a los tratamientos en dife-
rentes areas del territorio espafnol. La labor de la SEOM en
la deteccién de desigualdades entre diferentes Comunidades
Auténomas y la creaciéon de un frente comin que permita
garantizar la equidad de los ciudadanos en el acceso a dichos
tratamientos son las tareas en las que estamos trabajando
con mas firmeza.

SEOM, como sociedad cientifica comprometida con la
asistencia al paciente con cancer, la docencia y la investiga-
cién, siempre se ha ofrecido para colaborar con las autorida-
des sanitarias nacionales y autonémicas en el mantenimien-
to de la calidad en Oncologia. Nuestra capacidad de didlogo
con las administraciones sanitarias tiene ya un amplio reco-
rrido plural e independiente.

Consideramos que la adopcion de medidas para la soste-
nibilidad del Sistema Sanitario publico debe llevarse a cabo
con el consenso de las sociedades cientificas. En SEOM cree-
mos que debemos contribuir a optimizar los recursos dispo-
nibles actualmente para la atencién sanitaria, pero sin que
esto suponga quebrantar la libertad del médico a prescribir,
ni conlleve imposiciones de terceros que, en la mayoria de los
casos no son los responsables del cuidado directo del pacien-
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te, ni conocen la evidencia cientifica disponible con el mismo
rigor que el oncélogo médico. Asi se lo hemos transmitido
a diversas autoridades sanitarias, tanto de ambito nacional
como autonémico. Los oncélogos médicos somos los tGnicos
responsables de indicar los mejores tratamientos aprobados
en el SNS basandonos en criterios de evidencia cientifica.

Nos hemos ofrecido en reiteradas ocasiones para estar pre-
sentes en las diferentes Comisiones donde se estudie y deci-
da qué farmacos deben ser aprobados y en qué condiciones
para el tratamiento de los pacientes con cancer. Apoyamos
que todos los pacientes, con independencia de la Comu-
nidad Auténoma en que residan, tengan acceso a todos los
farmacos aprobados por el Sistema Nacional de Salud, para
las indicaciones en las que esta aprobacién tuvo lugar.

El oncélogo debe ofrecer a los pacientes aquellos trata-
mientos que hayan demostrado ser eficaces, seguros y se en-
cuentren avalados por las agencias reguladoras, y los aspectos
relacionados con el coste de los mismos deben ser tratados
de una manera racional por las autoridades sanitarias, los
expertos y la industria farmacéutica, sin que las demoras en
su incorporaciéon a la practica clinica supongan un perjuicio
para los pacientes. El uso de los mejores tratamientos onco-
légicos es un derecho irrenunciable que no tiene por qué es-
tar refiido con un empleo racional de los recursos y un mayor
celo en la contencién del gasto.

La SEOM considera que la implantacic’)n en Espana de los
avances en el tratamiento del cancer no puede pararse. En
SEOM hemos adoptado el lema: EN ONCOLOGIA, CADA
AVANCE SE ESCRIBE CON MAYUSCULAS.

En Oncologia, los avances en el tratamiento que se han
venido desarrollando en las Gltimas décadas han supuesto un
cambio en las posibilidades de curaciéon y en los tiempos de
supervivencia de muchos tipos de cancer.

Estos avances si se analizan erréneamente de manera ais-
lada pueden ser cuestionados por su escasa relevancia. Sin
embargo, la SEOM quiere resaltar que cada paso alcanzado
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y acumulado ha llevado a cambiar de manera notable el pro-
noéstico y la calidad de vida de muchos pacientes con céncer.

Por tanto, en Oncologia, cada avance por pequefio que
pueda parecer cuenta y es la suma de cada avance la que
permite obtener resultados y cambiar la vida de muchos
pacientes.

En el entorno de crisis actual se pone de manifiesto la
necesidad de crear estructuras que garanticen la equidad del
sistema tanto en el acceso a nuevos farmacos y técnicas de
tratamiento, como en las medidas de soporte. Ademads, se
debe evitar poner en riesgo las estructuras generadas en los
altimos afos de cribado poblacional y diagnéstico precoz. La
equidad también es importante en la prevencion.

En cuanto a la disminucién del gasto sanitario en Oncolo-
gia la prevencion primaria del cancer juega un papel muy im-
portante. Los programas de prevencién primaria del cancer
consiguen reducir un 60% de tumores por lo que sin duda es
una estrategia coste efectiva a tener muy en cuenta.

En resumen defendemos la equidad, la racionalizacién de
los recursos pero que en ningin caso suponga una reducciéon
y para ello proponemos el didlogo como elemento clave. Es
fundamental que las decisiones que se tomen desde cualquier
administracién sanitaria y que afecten a la racionalizaciéon y
a la equidad de la atencién oncolégica en el SNS cuenten
con el consenso de los oncélogos médicos.
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Incorporacion de nuevos medicamentos
y tecnologias para el diagnostico y
tratamiento del cancer

Juan Luis Steegmann. Servicio de Hematologia del Hospital de la
Princesa. Grupo de Investigacion en Terapias Avanzadas en Onco-
hematologia del. Instituto de Investigacion Sanitaria (IIS-IP).
Presidente del Grupo Espaiiol de Leucemia Mieloide Crénica de la

SEHH.

Cuando afirmamos que queremos que el paciente sea el
centro del Sistema Nacional de Salud, y el conocimiento su
herramienta principal, estamos poniendo a la democracia y
al saber al volante del poder sanitario.

Son los ciudadanos los que deben decidir donde se gastan
los impuestos que con tanto esfuerzo ceden al Estado. Y son
los que saben, especialmente los médicos, los que tienen la
responsabilidad de orientar y dirigir el proceso.

El proceso de innovacién tiene para mi su base en una
triada de conocimiento, confianza mutua y corresponsabi-
lidad. Conocimiento en el sentido de buena ciencia. Con-
fianza no sélo en el sentido de esperanza, sino en el sentido
de saberse en un marco legal estable. Corresponsabilidad,
es decir, que el poder debe ser compartido entre todos los
que participan en el sistema, incluyendo a los pacientes y a
la industria.

En lo que concierne a las neoplasias hematolégicas, los ul-
timos veinte anos del siglo XX fueron los afios del transplan-
te de médula 6sea. En el inicio del siglo XXI, la investiga-
cién bésica se ha traducido en farmacos de precision (targeted
therapies), cuya incorporacion ha revolucionado la forma de
tratar y comprender el cancer.
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La Leucemia mieloide crénica, el cincer en el que por vez
primera se describié una anomalia cromosémica patognomo-
nica, ha sido la neoplasia mas eficazmente tratada por esta
revolucion terapéutica. Cuando yo comencé mi residencia,
en 1979, los Ginicos medicamentos que se usaban, el Busul-
fan o la Hidroxiurea, producian alivios sintomaticos, hema-
tol6gicos y ventajas marginales en la supervivencia. Cuan-
do comenzamos nuestra andadura como grupo, en 1989, el
Grupo Espainol de LMC comenz6 a utilizar Interferén alfa,
y empezamos a ver respuestas citogenéticas completas en un
quinto de los pacientes. Sélo después de la invenciéon de Ima-
tinib por parte de Ciba Geigy, ahora Novartis, entramos en la
era de las respuestas moleculares.

¢El resultado de estas respuestas mis profundas? Muy
sencillo. Se calcula que la esperanza de vida de un paciente
con LMC, que era de un lustro en 1979, ahora serd de 23
anos para Imatinib, y de 31 para Nilotinib.

El éxito de los inhibidores de tirosincianasas en leucemia
mieloide crénica ha hecho que las terapias de precisién se
hayan convertido en el nuevo paradigma en el tratamiento
del cancer.

Esto ha traido grandes avances, pero a su vez, problemas.
La mayoria de las neoplasias, cuando son diagnosticadas, tie-
nen muchas més alteraciones moleculares que la leucemia
mieloide crénica. El mayor conocimiento de las rutas y los
protagonistas en las sefiales que llevan al cancer, multipli-
ca las dianas potenciales, multiplica los farmacos precisos, y
multiplica los costes.

Mi predecesora en la palabra, la Dra. Caballero, ha sefa-
lado con claridad el escenario en el que se mueve la inves-
tigacion clinica en cancer en Espafa. Por complementar lo
que ha dicho, sélo sefalar que en Espana tenemos escasez
de ensayos no promovidos por la industria, hay pocos en-
sayos con farmacos realmente competitivos entre si y por
altimo, no hay Registros Nacionales de Neoplasias. En mi
opinion, deberiamos aplicar el modelo sueco de Registros
de Cancer.
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Por contra, tenemos un exceso de Comités evaluadores, lo
que enlentece la puesta en marcha de los ensayos y nos hace
menos competitivos. Las repercusiones no son sélo cientifi-
cas, sino econémicas. Un paciente en ensayo ahorra mucho
dinero a los contribuyentes.

Por altimo quiero discutir las oportunidades y problemas
que el reciente RD-L 16/2012 va a generar. El propésito es
claro y loable: hacer que el sistema sobreviva. Para ello, el
gobierno va a decidir si un foirmaco es financiable por el SNS
(Art. 89 bis). E introduce en su decision variables muy nece-
sarias, como su poder innovador, su repercusion en el PIB y
los valores anadidos aportados por la Industria.

Conviene sefialar que en la UE, ninguna administracién
distinta a la EMA es competente para evaluar la eficacia y se-
guridad de farmacos, pero nuestro legislador deja claro que el
Ministerio de Sanidad tiene competencia exclusiva en emitir
reservas singulares sobre prescripcion, dispensaciéon y finan-
ciacion. Dicho esto, creo que en el RD-L 16/2012 se deja que
los poderes regionales distorsionen el esfuerzo normativo. En
primer lugar, en medicamentos de uso hospitalario, se deja la
regulacién de su uso a la comisién responsable de protocolos
terapéuticos de las CC.AA., es decir, 17 Comisiones. Ade-
mas, se abre la puerta a peticiones de excepcién por parte de
las CC.AA., y alas asi denominadas comisiones regionales de
evaluacion de eficacia o seguridad. Dichas comisiones, a mi
modo de ver, no s6lo vulneran la normativa Europea, sino
que soslayan el orden constitucional de competencias y aten-
tan contra el principio de igualdad de acceso (Ley 16/2003,
Art 23 y 24). En resumen, el RD -L 16/2012, cuyo espiritu
abre puertas a que la disponibilidad de farmacos innovadores
sea igual en toda Espafia, contiene en su articulado los ele-
mentos que lo haran muy dificil o imposible.
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Tumores de baja prevalencia.
Enfermedades raras: una carrera de
obstaculos

Desde la investigacion hasta la puesta a disposicion de
los recursos disponibles en condiciones de equidad

M de las Mercedes Pastor. Directora de la Fundacion ‘leleton FEDER
para la Investigacién de Enfermedades Raras

Las enfermedades raras son aquellas que tienen una baja
incidencia en la poblaciéon. Se considera enfermedad rara o
de baja prevalencia aquella que afecta a un nimero limitado
de personas, menos de 5 por cada 10.000 habitantes. Sin
embargo, las patologias poco frecuentes afectan a un gran
nimero de personas, ya que segin la Organizacién Mundial
de la Salud (OMYS), existen cerca de 7.000 enfermedades ra-
ras que afectan al 7% de la poblacién mundial.

Los tumores raros constituyen un grupo importante den-
tro de las enfermedades raras. La literatura cientifica ha des-
crito mas de 1.000 clases de tumores de baja prevalencia y
todos suponen el 20 % del total de los canceres que se diag-
nostican. En general, los tumores raros afectan a 6rganos en-
docrinos, tejidos blandos, piel y cerebro. Algunos ejemplos
son la leucemia mieloide crénica, el cancer renal, los tumores
neuroendocrinos, los tumores gastrointestinales, los sindro-
mes mieloproliferativos, la esclerosis tuberosa o el sarcoma
de tejido blando. Comparten con el resto de las enfermeda-
des raras la caracteristica de la heterogeneidad y, lamentable-
mente, también otras circunstancias, como las dificultades
en investigacion, diagndstico y tratamiento.

La carga de enfermedad es lo suficientemente elevada como
para justificar la necesidad de dedicar recursos financieros pa-
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blicos a programas de investigacion especificos y que sean
prioridad en los programas de investigacion que se impulsen,
ya que la mayoria de los fArmacos para este tipo de enferme-
dades no aportan beneficio econémico a las companias far-
macéuticas por lo que adolecen del estimulo que ofrecen las
enfermedades mas prevalentes. No sélo las dificultades estan
en el escaso atractivo para la inversion privada.

Los ensayos clinicos son dificiles, complejos y costosos
por el escaso niamero de afectados, por lo que es preciso fo-
mentar mecanismos y estructuras que permitan y faciliten
el desarrollo de esta fase determinante en el proceso que
dirige la investigacion a la innovacion. Es responsabilidad
de las diferentes Administraciones Publicas involucradas
promover la coordinacién y un generoso intercambio de in-
formacién entre Universidades, empresas, centros tecnol6-
gicos, asociaciones de pacientes y hospitales Es necesario
estimular la investigacién traslacional y fomentar la comu-
nicacion cotidiana y fluida entre pacientes y profesionales
y el trabajo multidisciplinar, favorecer la creacion y mante-
nimiento de redes de investigacion en el que prime interés
cientifico, mérito y excelencia, y atender a todas las diferen-
tes dreas del conocimiento cientifico de estas enfermedades.

Los afectados se enfrentan también al obstaculo del retra-
so del diagnoéstico. Segin los datos disponibles en la Federa-
cion Espanola de Enfermedades Raras (FEDER), los afecta-
dos por enfermedades huérfanas tardan de media unos cinco
afnos en recibir un diagnéstico. En el caso de los tumores
poco frecuentes, el desconocimiento de los profesionales, su
variabilidad, en cuanto a bases moleculares, presentacién y
localizacién, también dificulta la rapidez del diagnéstico, lo
que determina un peor pronéstico respecto a los tumores fre-
cuentes. Por ejemplo, en los tumores neuroendocrinos, lo ha-
bitual es tener un retraso en el diagnéstico entre siete y ocho
afos, por lo que, en el momento del diagnéstico se acompa-
nan de metéstasis. Los afectados se enfrentan a un peregri-
naje por diferentes especialistas, alargdndose el tiempo sin
diagnéstico, avanzando la enfermedad, incrementdndose el
coste econémico y sumando este desgaste personal a la carga
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de dolor y de deterioro fisico y emocional del afectado y de
sus familiares. Ademas, no es facil la derivacion entre dife-
rentes Comunidades Auténomas.

Los afectados llevan muchos afos proponiendo la creacién
de Centros y Unidades de Referencia en el Sistema Nacional
de Salud. El paciente, ante una sospecha diagnostica, podria
ser derivado hacia un CSUR s integrado por un equipo mul-
tidisciplinar de experiencia y excelencia profesional acredi-
tada en esa enfermedad o grupo de enfermedades raras. En
Espana, el Real Decreto 1302/2006 de 10 de Noviembre,
establece las bases del procedimiento para la designacion y
acreditacion de los centros, servicios y unidades de referencia
del Sistema Nacional de Salud. El fin de esta norma es hacer
efectivas las previsiones de la Ley 16/2003, de 28 de mayo,
de Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de Salud. El
principal objetivo de la Designacion de Centros, Servicios y
Unidades de Referencia en el Sistema Nacional de Salud es
garantizar la equidad en el acceso y una atencién de calidad,
segura y eficiente a las personas con patologias que, por sus
caracteristicas, precisan de cuidados de elevado nivel de es-
pecializacion que requieren para su atencién concentrar los
casos a tratar en un nimero reducido de centros.

En cuanto al tratamiento de la enfermedad, un nuevo obs-
taculo: el acceso a los farmacos disponibles. Uno de los prin-
cipales problemas de las enfermedades raras es la dificultad
de encontrar un tratamiento adecuado y farmacos eficaces.
El coste de desarrollo de un medicamento en estos momen-
tos se sitta entre los 250 y los 500 millones de ddlares, y el
periodo medio de desarrollo de un medicamento se estima
entre 10 y 14 afios. Son muchisimas las iniciativas que que-
dan por el camino y las inversiones que no llegan a conver-
tirse en una patente. Si, finalmente un medicamento aparece
en el mercado, los empresarios de la industria tienen que
vender mucho y durante mucho tiempo. “Vender mucho” no
aplica en enfermedades raras.

La aprobaciéon del Reglamento Europeo sobre Medica-
mentos Huérfanos el 15 de diciembre de 1999, cre6 una es-
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peranza a los afectados. La norma prevé incentivos para la
industria farmacéutica con el objetivo de despertar el interés
en I+D+i en medicamentos huérfanos: el mantenimiento
de un monopolio durante 10 anos del tratamiento para esa
enfermedad rara, y que sélo se aprobara otro medicamen-
to huérfano para la misma indicacion si aporta un beneficio
considerable a quienes padecen la enfermedad.

La designacion de medicamentos huérfanos se realiza de
forma centralizada en la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) y luego cada Estado, a través de los procedimientos y
segin competencias establecidas por el ordenamiento interno
de cada pafs, los incorpora a su Cartera de Servicios. En Espa-
na disponemos de 68 Medicamentos Huérfanos autorizados
por el Ministerio, casi la tercera parte destinados a tumores
raros. Sin embargo, ni todos los afectados acceden a los tra-
tamientos ni en cada Comunidad Auténoma se accede a los
mismos igual. Este es uno de los d&mbitos en los que la inequi-
dad es més ofensiva. En los Gltimos tiempos, las Comunidades
Auténomas (que son las que “pagan” los medicamentos) han
creado “Comités de Evaluaciéon” de estos medicamentos, para
determinar quién y en qué condiciones accede al tratamien-
to. Se trata de llevar a cabo selecciones bajo criterios coste/
efectivos de los pacientes que recibirdn o no los tratamientos.
Una nueva barrera que genera inseguridad a la industria, lo
que puede provocar un desincentivo més en una ya de por
si arriesgada inversion y una gran ansiedad a los pacientes.
Los afectados por enfermedades raras han propuesto que estos
medicamentos sean financiados a través de un presupuesto
centralizado para evitar la inequidad y los obstaculos que en-
cuentran en el acceso. Son més de 7.000 enfermedades para
las que disponemos de 68 Medicamentos. No parece cohe-
rente por un lado establecer incentivos para el desarrollo de
Medicamentos Huérfanos para, llegado el dltimo y definiti-
vo momento, el que da sentido a tanto trabajo y esfuerzo, el
momento de dispensar el tratamiento, establecer barreras que
impidan al paciente beneficiarse de los avances.

Tenemos una responsabilidad hacia los enfermos de hoy y
para con las generaciones futuras a las que debemos allanar
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el camino y asegurar opciones que les aseguren una mejor
calidad de vida. No podemos permitirnos centrar todos los
debates en criterios econémicos ni maquillar decisiones eco-
némicas con aspectos éticos. Incluso si el debate se centra-
ra en aspectos econdémicos, deberia incluirse como premisa,
si estamos considerando todos los elementos. Por ejemplo,
valorar si el coste de los tratamientos no compensa ante el
incremento de calidad de vida del afectado y su familia y el
ahorro en otras partidas presupuestarias publicas. O reflexio-
nar sobre si hemos conseguido el 6ptimo en una gestion efi-
ciente y eficaz de la sanidad y ya no queda sino reducir en
medicamentos huérfanos. O decidir si apostamos por cerrar
nuestras puertas a la innovacién, a la traslacion del resultado
de la investigacion a la sociedad.

En FEDER creemos que el Sistema Nacional de Salud ne-
cesita de una reforma que apueste por la equidad, que supere
las barreras autonémicas, que establezca mecanismos para la
participacion y coordinacion entre los profesionales sanita-
rios e investigadores, que apueste por una gestién eficiente
sin recortar los derechos de los ciudadanos, que promueva la
excelencia y el reconocimiento del mérito y de la competen-
cia de los profesionales y que los médicos puedan desarrollar
su trabajo segiin la Lex Artis, no segin criterios econémicos.

Creemos que ante el escaso nimero de farmacos disponi-
bles, deben atenderse las necesidades de terapias e incluirse
en la cartera de servicios productos sanitarios imprescindi-
bles en el cuidado de los pacientes. Confiamos en que nues-
tro pais apueste por la I+D+i, no solo porque en la Investi-
gacién podriamos encontrar un motor econémico sino, sobre
todo, por un compromiso para con las préximas generacio-
nes. Esperamos que todos esos obsticulos desde la investiga-
cién hasta la puesta a disposicion de los recursos disponibles
sean removidos y que cualquier persona de cualquier loca-
lidad espafola tenga las mismas oportunidades de mejorar
su salud y su calidad de vida en un sistema de salud publico
solido y eficaz.
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Proceso de incorporacion de nuevos
farmmacos en un servicio de oncologia
médica

Mariano Provencio, Jefe del Servicio de Oncologia Médica. Hospital
Universitario Puerta de Hierro, Majadahonda, Madrid.

Desde nuestro punto de vista el enfoque sobre la incor-
poracion de nuevos farmacos a un Servicio de Oncologia
debe cubrir dos vertientes bien diferenciadas. Por una parte,
las necesidades de los pacientes en una poblacién que cre-
ce, aboca a un debate econdmico sobre qué puede soportar
el Sistema Nacional de Salud y qué medidas de valoracién
deben realizarse. Seria el enfoque economicista, sobre el que
buena parte de los médicos, en general, y oncélogos, en par-
ticular, no son muy partidarios de entrar. Por otra parte, la
vertiente mas purista y centrada exclusivamente en la utili-
dad clinica de la intervencién, dejando en otros &mbitos de la
administracion, la decisién de la indicacién de uso aprobada
y por tanto ahi, la responsabilidad de la intervenciéon. Quiza
una integraciéon de ambas posturas sea lo més juicioso. Ni se
puede descargar las todas las responsabilidades en el médico,
ni la administracién sanitaria puede actuar de espaldas a la
necesidades clinicas.

Proceso de toma de decisiones en la incorporacion de
un farmaco en la practica clinica.

El proceso desde la publicacion de resultados de un estu-
dio hasta que se considera su utilizacion en la practica onco-
logica diaria debe ser un meditado camino en el que deben
intervenir muchos actores. No se debe tratar de una accién
individual, reservada para circunstancias aisladas y concre-
tas, sino de la conjuncion de las distintas instancias implica-
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das entre las que se encuentran las agencias reguladoras,
el propio médico y el sujeto final de la actuaciéon'. Para
llevar a cabo este proceso de toma de decisiones necesitare-
mos conocer las herramientas de basqueda de la mejor evi-
dencia cientifica y su aplicabilidad a nuestro entorno vy, las
herramientas de valoraciéon de los medidores econémicos de
nuestras decisiones en salud.

¢Como se incorpora un nuevo farmaco?

En este largo proceso, desde el desarrollo inicial, su evalua-
cién de eficacia, evaluacion tecnoldgica, hasta la practica cli-
nica existen una gran cantidad de interacciones de diferentes
elementos que hay que conocer como son:

- La industria farmacéutica y su presion

- Los pacientes y sus asociaciones

- La prensa, los politicos, los grupos religiosos,..
- los profesionales, las enfermeras, los gestores..

Inclusién del farmaco. Basqueda y andlisis de la in-
formacion.

Es lo que conocemos como la practica de la medicina ba-
sada en la evidencia (MBE) que, segiin Sackett, consiste en
integrar en la maestria clinica individual del médico la mejor
evidencia clinica disponible a partir de la exploracién siste-
matica de la literatura?.

La practica de la MBE es un proceso de aprendizaje que
dura toda la vida, en el que el cuidado de los propios pacien-
tes crea la necesidad de informacién clinicamente importan-
te sobre el diagnostico, pronéstico, tratamiento y otras cues-
tiones clinicas y de asistencia sanitaria®.

Elementos basicos en la practica de la Medicina basa-
da en la evidencia. Niveles de evidencia cientifica.

Los aspectos del disefio que estan asociados a una ma-
yor calidad y rigor cientifico son: el sentido prospectivo del
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estudio, la asignacion aleatoria a los grupos experimental y
control de la intervencion sanitaria a evaluar; la existencia
de un grupo control concurrente en el tiempo; el enmas-
caramiento de los pacientes e investigadores participantes
respecto al objeto de estudio. Debemos valorar si hubiera
diferencias bioldgicas que justifiquen una menor respues-
ta al tratamiento. Los ensayos clinicos deben indicar clara-
mente el procedimiento que han seguido para seleccionar
a los sujetos, los criterios de seleccion empleados y si los
resultados son extrapolables.

Hemos de ser cuidadoso a la hora de interpretar los ané-
lisis de subgrupos de sujetos, ya que puede ser peligroso
extrapolarlo directamente, pues la realizacién de multiples
comparaciones aumenta la probabilidad de encontrar un
resultado estadisticamente significativo simplemente por
el azar.

El andlisis de subgrupos debe estar previsto en el disefio
del estudio desde el principio.

¢Cémo aplicar criterios de uso?
Se deberia hacer una evaluacién:

- De eficacia: sobre el beneficio clinico, el analisis de la
evidenciay su grado, asi como el escenario de aplicaciéon

- una evaluacién econémica: con datos de NNT, estudios
de farmaco-economia disponibles, y el coste total del
tratamiento completo

-y una evaluacién de la seguridad del producto a incor-
porar, el conocimiento de riesgos/beneficios.

(Deberia haber un organismo regulador o coordinador
que integrase toda la informacién disponible en cada caso?

Probablemente si. No obstante, este deberia dotarse de
una adecuada participacién profesional, que sus decisiones
fuesen relevantes y las decisiones trasparentes siguiendo una
metodologia estandarizada.
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¢Coémo ordenar y manejar toda esta informacién de cara
al uso clinico?

La utilizacién de guias de practica clinica de acuerdo a una me-
todologia conocida, con su fuerza de evidencia para la recomen-
dacién y una sintesis estructurada de la evidencia puede ayudar.

¢Qué dificultades existen en su implantacion?

Hay problemas casi medioambientales: falta de tiempo, de
motivacion, de recursos y poca ayuda por parte de la orga-
nizaciéon responsable de llevarlo a cabo. Por otra parte, hay
desconfianzas haca las personas que la escriben

Manejo de la incertidumbre y la decision.

El criterio para recomendar la adopcién o rechazo de una
intervencion sanitaria en funcién del coste efectividad in-
cremental no estd definido* y, resulta mas problematico en
Oncologia, donde a menudo nos encontramos con nuevos
tratamientos que ofrecen un modesto beneficio en supervi-
vencia, basado en semanas en lugar de anos.

Sin embargo, como oncoélogos, deseamos ofrecer a nues-
tros pacientes los firmacos mas efectivos, independiente-
mente de su coste, y que éste no sea una limitacion a su uso,
pero a la vez somos conscientes de que no todas las interven-
ciones 0 nuevos tratamientos ofrecen un “buen valor” para
el coste que representan. Por ello, es preciso establecer cudl
es la “ganancia en expectativa de vida” por la que “merece
la pena” pagar el coste de los nuevos farmacos y como una
significacion estadistica puede no corresponderse necesaria-
mente con un valor clinico significativo.

En linea con esta idea, recientemente el NICE ha puesto
en marcha una nueva iniciativa para aumentar su limite de
20.000-30.000 £/AVAC en el caso de tratamientos de en-
fermedades para las que la esperanza de vida sea menor a 2
afnos, siempre y cuando cumplan una serie de requisitos: el
tratamiento debe estar indicado para pacientes con una cor-
ta esperanza de vida (normalmente menor a 24 meses), debe
prolongar la vida en al menos tres meses adicionales, no debe
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existir otra alternativa disponible y el tratamiento debe estar
indicado para una pequena poblacion de pacientes® °.

La aprobacién acelerada de nuevos farmacos no est4 exen-
ta de riesgos, dado que no permite un adecuado tiempo de
seguimiento para determinar todos los efectos adversos pre-
viamente a su uso en nuestros pacientes y a que el limitado
namero de pacientes tratados en los ensayos no permite la
deteccion de efectos secundarios que se producen con una
frecuencia menor
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Incorporacion de nuevos medicamentos
y tecnologias para el diagnostico y
tratamiento terapeutico del cancer

Miguel Martin. Servicio de Oncologia Médica del Hospital General
Universitario Gregorio Maraiion. Madrid

La incorporaciéon de nuevos medicamentos para el tra-
tamiento del cancer en la era actual de penuria econémica
es un asunto muy complejo que necesita ser analizado con
mucha precaucion, ya que se presta a interpretaciones espu-
rias. El medicamento oncolégico es una victima facil de la
restricciéon presupuestaria y puede convertirse en uno de los
chivos expiatorios de la crisis econémica que nos aflige. Las
cifras de gasto en medicamentos oncoldgicos, que ascienden
en muchos de los grandes hospitales a 15 millones de euros
anuales, son rapidamente identificadas, a causa de su cuan-
tia, como una clara diana para el recorte. Resulta mucho mas
dificil identificar otros gastos absurdos e igualmente cuan-
tiosos que se producen a menudo en los mismos hospitales y
que nunca son sometidos a revisién y restriccion.

Un aspecto clave en este complejo tema es la seleccion de
los criterios que debemos seguir para elegir los nuevos farma-
cos antitumorales que seran financiados por el Sistema Pa-
blico de Salud. Todavia no existe un consenso nacional cla-
ro sobre los criterios que deben regir la seleccién de nuevos
farmacos oncolégicos. La eficacia, por un lado, es un criterio
relevante para valorar la financiaciéon de un nuevo farma-
co, aunque la efectividad e incluso la eficiencia son medidas
alternativas de actividad terapéutica que también deberian
considerarse. El coste es hoy mas que nunca el segundo con-
dicionante importante de la aprobacién de nuevos farmacos.
El proceso de comercializacién de nuevos farmacos es cada
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vez mas costoso a causa de los progresivos requerimientos
de las agencias y de la existencia de fairmacos antitumorales
estindar de probada eficacia en casi todas las indicaciones
a las que el nuevo farmaco debe superar, en base a estudios
de gran tamano muestral. El concepto de coste/efectividad
asocia ambos aspectos, pero es laxo y se presta a multiples
interpretaciones, dependiendo de los factores que incluya-
mos en el andlisis (costes directos e indirectos, repercusiones
laborales, familiares, sociales, etc.).

Para profundizar en el andlisis de los criterios de financia-
cién de nuevos medicamentos oncolégicos, debemos asumir
que dicho analisis debe contemplarse en un contexto de pre-
servacion de la universalidad y la equidad del sistema para
todos los ciudadanos espanoles. Sean cuales sean los criterios
que finalmente se elijan para la financiaciéon de farmacos,
deberfan proceder de un consenso nacional y deberian ser
de obligado cumplimento en todo el territorio nacional. Lo
contrario serfa dificilmente comprensible y poco defendible
ante los contribuyentes, que son los verdaderos pagadores de
los medicamentos.

La Comisién de Farmacia del Ministerio de Sanidad, Ser-
vicios Sociales e Igualdad ha aprobado recientemente la eva-
luacién anica estatal, de manera que los medicamentos se
evaluaran solo una vez bajo el procedimiento denominado
“Procedimiento de Utilidad de Uso Terapéutico”, de lo cual
nos congratulamos porque pueden ser una excelente inicia-
tiva. Serfa muy recomendable que en la evaluacion Gnica es-
tatal para la toma de decisiones sobre nuevos medicamentos
estuvieran implicados los profesionales que mas relacion tie-
nen con el medicamento; en el caso de los farmacos oncol6-
gicos el farmacéutico, el farmacdlogo y el oncélogo médico.
Seria muy bueno también contar con la opinién de las aso-
ciaciones de pacientes.

Uno de los problemas practicos con los que se enfrenta la
aprobacion de nuevos farmacos oncoldgicos es el hecho de
que los estudios de registro son realizados en condiciones
ideales, en pacientes muy preseleccionados, por lo que son

128



INCORPORACION DE NUEVOS MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS PARA EL DIAGNOS-
TICO Y TRATAMIENTO TERAPEUTICO DEL CANCER .- MIGUEL MARTIN

utiles para definir la eficacia del farmaco en estas condicio-
nes ideales, pero no la efectividad del mismo (su verdadera
actividad terapéutica en condiciones reales). Mi propuesta
para solventar este problema seria valorar el establecimiento
de la figura de Aprobaciéon Condicional para los farmacos de
coste/eficacia mas dudosa. Estos farmacos serian sometidos
a una evaluacion objetiva de su efectividad en nuestro me-
dio, en condiciones reales durante 2-3 afnos antes de proce-
der a la aprobacién definitiva de su financiacién o la retirada
definitiva de la misma.

Asimismo, muchos de los farmacos oncolégicos son apro-
bados en nichos terapéuticos que distan mucho de ser los que
se prestan a la maxima efectividad de los medicamentos (a
menudo en pacientes con varias lineas terapéuticas previas).
Ademas, el régimen terapéutico ensayado no es siempre el
més idéneo o queda mal definido en el estudio de registro.
Seria muy importante que las autoridades sanitarias espa-
nolas contemplaran la posibilidad de apoyar la realizacion
de estudios académicos con estos farmacos nuevos, encami-
nados a optimizar su rendimiento terapéutico, ya que a me-
nudo el propietario del fArmaco no esta interesado en ellos
tras su comercializacion. Un ejemplo de esta politica es el
apoyo del gobierno francés a un estudio académico del grupo
cooperativo francés de cancer de mama en el que el uso de
trastuzumab adyuvante, en la duracién empiricamente apro-
bada (un afo), se compara con una pauta de seis meses de
duracién del mismo medicamento. Si se demuestra que seis
meses son iguales a un ano, el ahorro en trastuzumab para el
sistema publico serfa notable. Actualmente existen en Espa-
na grupos cooperativos oncoldgicos tan bien estructurados
como el grupo francés, que podrian llevar a cabo dichos es-
tudios si contaran con la ayuda de las autoridades sanitarias.
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Sostenibilidad de la atencién oncolégica
en el Sistema Nacional de Salud

Purificacion Garcia Miguel. Jefe de Unidad de Hemato-Oncologia
Pedidtrica del Hospital Infantil La Paz-Madrid.

El creciente y mantenido incremento del coste de la asis-
tencia sanitaria, unido a un aumento en la demanda de ser-
vicios y a la situaciéon de crisis econémica actual, obliga a re-
flexionar sobre medidas de eficiencia y contencién del gasto;
es una necesidad urgente con el propésito de mantener sus
fines: mejorar o restablecer la salud de todos los ciudadanos.

Los médicos estamos de acuerdo en colaborar para mante-
ner un Sistema Nacional de Salud universal, justo y eficiente
en tiempos de dificultad econémica. Lograrlo, sin embargo,
no es tarea facil y compromete de manera directa y funda-
mental a las autoridades sanitarias.

El cancer en la poblacion infantil es una enfermedad poco
frecuente que representa el 2% de todos los canceres diag-
nosticados anualmente, sin embargo es la primera causa de
muerte por enfermedad en nifios mayores de un afio de edad.
La tasa de curaciones supera el 80%, pero la variabilidad de
la edad de presentaciéon, desde un lactante a un adolescen-
te, requiere un tratamiento muy ajustado y preciso para no
originar problemas secundarios y efectos tardios que com-
prometan su vida adulta. Un sistema de salud eficiente debe
proporcionar a los nifios afectos de cancer los cuidados de
mayor calidad, 6ptimos y seguros segin los criterios técnicos
de mas alto nivel.

El principio de equidad exige que tal esquema se aplique
a todos por igual y en todas partes. Nuestro pais dispone de
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una cobertura social ejemplar en la que no existe inequidad o
discriminacion vertical por razones econémicas o culturales,
pero si detectamos una inequidad horizontal: no todos los
pacientes reciben un tratamiento 6ptimo. Existen determi-
nantes que derivan precisamente de la escasa prevalencia del
cancer infantil y que no tienen relacién con la medicina pero
que alteran el principio de equidad, son de naturaleza poli-
tica y geografica: provienen de la localizacion geografica del
paciente y de la gestién sanitaria de las autoridades politicas
correspondientes.

Existen dos problemas mayores que quiero comentar.

Uno es el problema de la contencién del gasto en farmacos
de precio elevado:

En un sistema justo de salud la limitacién de recursos tie-
ne que recaer sobre todos los sujetos por igual, no puede
incidir en unos mas que en otros porque lesiona el principio
de igualdad y conduce a la discriminacién.

En la realidad, un farmaco especifico indicado para el tra-
tamiento de un tumor y con un precio muy elevado, puede
ser autorizado en un hospital pequefio porque el nimero de
pacientes es reducido, y denegado en otro hospital mayor
porque es grande el nimero de pacientes anuales en los que
debe aplicarse y el gasto se considera excesivo.

Deben ser las autoridades publicas y los gestores sanitarios
quienes impongan las normas de ahorro; son quienes tienen
ese derecho y esa obligacién, con el fin de que las medidas
se apliquen en todo el territorio nacional o en la Comunidad
Auténoma por igual, evitando inequidades del tipo de que en
una CA o en un hospital se ahorre en un concepto que no se
ahorra en otro. Tampoco se puede permitir que sea el médico
quien decida en qué y con quién se ahorra, porque deteriora
la relacion clinica.

No existe otra manera justa y equitativa para racionar la
prestacion sanitaria.
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La utilizacién de un medicamento de precio muy elevado
debe hacerse siempre que se le reconozca su eficacia y efec-
tividad y las autoridades del sistema sanitario lo aprueben
en todo el &mbito nacional; no se puede dejar la decisién de
su utilizacién, al criterio del médico o al gestor de un deter-
minado hospital. Ello da lugar a inequidad, discriminacién e
injusticia.

El segundo es el aprovechamiento de recursos técnicos y
profesionales:

Por la misma razén por la que un farmaco puede ser auto-
rizado en un hospital pequefo, porque es un caso excepcio-
nal, el tratamiento total (cirugia, radioterapia, trasplantes...)
de ciertos tipos de tumores, no es de la misma calidad en ese
hospital que en otro donde se tratan muchos.

Se debe abandonar el principio personalista de la medici-
na que considera al paciente propiedad de un médico, de un
hospital o de una Comunidad Auténoma y evitar con esos
argumentos, el desplazamiento del paciente a equipos pro-
fesionales altamente especializados en los que se consigue la
mayor eficiencia.

La medida de la eficiencia no debe hacerse exclusivamente
en términos econémicos, en los que eficiencia y equidad pue-
den ser términos antagonicos.

Para un economista la eficiencia se alcanza cuando produ-
ce los mayores beneficios con el menor gasto de recursos, es
solamente un criterio de utilidad.

Cuando se trata de la salud, la eficiencia debe contemplar-
se desde el principio de justicia y equidad de modo que los
recursos lleguen a todos por igual.

Es necesario valorar la eficiencia productiva, es decir, la
relacion entre recursos dirigidos a equipamiento técnico y
trabajo de los profesionales, con la consecucion de resultados
6ptimos, pero “intermedios”, como el namero de pacientes
tratados y la reduccién de listas de espera. Pero es imprescin-
dible contemplar los “resultados finales” medidos en vidas
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salvadas, afos de vida ganados y calidad de vida para todos
los afectados.

La eficiencia no es el fin fundamental sino el modo de
conseguir el mayor bien en salud, y la mayor eficiencia se
conseguird cuando los equipamientos técnicos y los profesio-
nales del mas alto nivel sean accesibles a todo paciente que
pueda beneficiarse.

Para finalizar:

Es imprescindible que las autoridades sanitarias decreten
normas precisas y claras respecto al uso de medicamentos de
precio muy elevado; asi mismo deben establecer criterios de
jerarquizacion de hospitales y servicios médicos de excelen-
cia para patologias complejas. El paciente no debe ser discri-
minado por su lugar de residencia. No s6lo los médicos, tam-
bién las asociaciones de padres, claman por estos derechos.
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Modelo alternativo para lograr
sostenibilidad del SNS

Ruth Vera, Jefe de Servicio Oncologia Médica. Complejo Hospitalario
de Navarra

Varios son los temas abordados en la Jornada. En primer
lugar se expone la falta de equidad en cuanto a acceso a los
tratamientos, a las innovaciones y a los resultados. Esta falta
de equidad se relaciona fundamentalmente con un sistema
de salud fragmentado en 17 compartimentos independien-
tes; la racionalizaciéon y homogeneizacién de la cartera de
servicios proponiendo la concentracion de experiencia frente
a reduccion de la cartera de servicios; la importancia del pa-
pel de los facultativos en la sostenibilidad del sistema, y la
importancia de la investigacion clinica y de las evaluaciones
coste-efectividad.

En el momento actual, en el que la sostenibilidad del sis-
tema sanitario es una pregunta realmente pertinente, no de-
bemos dar una respuesta a cada una de las anteriores cues-
tiones, sino que hemos de encontrar una alternativa o un
modelo alternativo que dé respuesta a todas ellas en su con-
junto. Porque la primera pregunta debe ser si, con el sistema
sanitario actual podemos dar soluciéon a estas cuestiones y
asegurar la sostenibilidad del sistema. Desde 1986, cientos
de Jefes de Servicio, Directores Médicos, Gerentes de Hospi-
tal, Consejeros,... han tratado de aumentar la eficiencia del
sistema para llegar al momento actual en el que nos plantea-
mos la sostenibilidad; {creemos que el sistema actual tiene
mas recorrido?

Si analizamos las cuestiones planteadas, varias tienen rela-
ciéon con dos hechos: la disgregacién del sistema sanitario en
17 sistemas independientes y el progresivo distanciamiento
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del facultativo de los ntcleos de toma de decisiones referen-
tes a la gestion.

Por un lado, la disgregacion del sistema sanitario no pro-
duce solo un problema de inequidad. Es un aspecto clave
también en la falta de sostenibilidad del sistema. Se traduce
en 17 comisiones de farmacos o de otros aspectos, 17 actua-
ciones diferentes, la mayoria cortoplacistas, por motivacio-
nes politicas locales; se traduce asi mismo en la imposibili-
dad de una negociacion de compras a nivel ministerial en vez
de 17 negociaciones autonémicas, en la existencia de lineas
de investigacion independientes, en creaciéon de unidades,
instalaciones o compra de aparataje en areas o comunidades
sin poblacién suficiente para explotar esos recursos, etc... El
impacto negativo de esta situacién en la sostenibilidad del
sistema es facilmente apreciable.

Por otro lado, ante la disminucion de recursos del sistema,
una de las medidas adoptadas por los gestores ha sido el in-
cremento de carga asistencial con un mantenimiento o una
disminuciéon de los recursos. Esta medida, que en algunas
ocasiones puede ser razonable, es dificil que produzca los
resultados apetecidos si se aplica como medida aislada. Lo
que se precisa, sobretodo en la situacién actual, son servicios,
unidades y facultativos que, no solo realicen la actividad asis-
tencial, sino que estén involucrados en la gestion. La imple-
mentacion de nuevas técnicas y tratamientos, ha de partir
de los propios facultativos cuando vean en ello un beneficio
razonado; los facultativos deben conocer y ser transparentes
con sus resultados asistenciales, que han de ser equiparables
a los de su entorno, asegurando asi la equidad en los resulta-
dos, pero ha de conocer también el coste de esos tratamientos
e involucrarse en los analisis de coste efectividad; es en base
a estos andlisis, de forma consensuada con los profesionales,
sobre los que las autoridades se deben basar para mantener
o implementar nuevos tratamientos o técnicas en funciéon de
las posibilidades y prioridades del sistema; esto deberia evi-
tar la falta de equidad por aspectos geograficos y dar respaldo
al facultativo a la hora de informar a los pacientes sobre las
posibilidades de tratamiento. Debe involucrarse también en
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el andlisis de los procesos asistenciales, de forma que estos se
realicen con la mayor eficiencia, eliminando aquellas actua-
ciones o tratamientos que no aporten valor afladido y consi-
guiendo que cada actuacion se realice en el nivel asistencial
adecuado. Particularmente, en el ambito de la oncologia, la
realizaciéon de una investigacion clinica de alto nivel estara
intimamente ligada a una alta calidad asistencial.

Si queremos que los facultativos realicen la labor asisten-
cial, la gestion y la investigacion, sera dificil conseguirlo en el
ambito laboral actual que no diferencia el que hace mas del
que hace menos. Hemos de superar el sistema actual y mo-
dificarlo por un sistema que incentive las actuaciones enca-
minadas en la bisqueda de la calidad y de la sostenibilidad.
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Reflexiones sobre la sostenibilidad de la
atencion oncologica

Vicente Vicente Garcia. Jefe de Servicio. Cristina Castilla Llorente
Médico Adjunto. Servicio de Hematologia y Oncologia Médica. Hospital
Universitario Morales Meseguer. Centro de Regional de Hemodonacion.

Universidad de Murcia.

El Sistema Nacional de Salud espafol se ha mostrado du-
rante décadas como un modelo eficaz proporcionando aten-
cién sanitaria universal. Este modelo que ha sido el adecuado
durante afos plantea en la actualidad una serie de problemas
que hacen necesario replantear su sistema de gestion. La rele-
vancia en la necesidad de esta adecuacion se acentia cuando
nos centramos en la atencién a pacientes oncoldgicos.

Un buen sistema de gestién requiere que la atencién sani-
taria gire alrededor del paciente buscando su maximo benefi-
cio. No es desconocido que la atencién del paciente oncol6-
gico requiere un coste econémico relevante. Es por ello que la
aplicacion del principio de equidad y justicia en la atencién a
pacientes oncolégicos pasa especialmente por una adecuada
planificacion y racionalizacion de los recursos. En este senti-
do, es fundamental dar relevancia a la prevenciéon y el diag-
noéstico precoz de las enfermedades oncoldgicas. Como se
coment6 en la Conferencia, no hay nada mas sostenible que
la prevencion. Para poder establecer las debidas politicas de
prevencion y diagndstico precoz es imprescindible una ade-
cuada comunicacion entre todas las comunidades auténomas
para compartir los datos epidemiol6gicos y estrategias tera-
péuticas. No tiene ningtin sentido que medidas de educacion
sanitaria o diagnésticas, que han demostrado cientificamente
su impacto beneficioso, evitando la aparicion de neoplasias
o favoreciendo su diagnéstico precoz, estén disponibles para
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unos pacientes y no para otros en funcion de su localizacién
geografica en un mismo Estado.

Desde nuestro punto de vista, un adecuado modelo de ges-
tién sanitaria podria equipararse al modelo ideal de gobier-
no postulado por el filésofo espafiol José Antonio Marina,
en el que “la confianza se deposite primero en los técnicos,
después en los gestores, y por ultimo, en los politicos para
implicar a la sociedad entera”. No tiene ningan sentido que
las decisiones en relacion a ningtn tema social, pero especial-
mente en el &mbito sanitario, se tomen de forma unilateral y
rapida en situaciones de ahogo econémico y sin pasar por la
discusion de quien es letrado en el tema. Ademas, citando de
nuevo a Jose Antonio Marina en su respuesta a la pregunta
¢Qué hay que saber para ser ministros? “En realidad la inte-
ligencia del politico consiste en hacer inteligentemente cosas
que desconoce”. Y nada mas inteligente que empezar dise-
fando el modelo de gestion eligiendo un equipo que cumpla
las condiciones necesarias de experiencia, formacion técnica
y tedrica, asi como cualidades como curiosidad y sensibilidad
para satisfacer las necesidades.

Es fundamental invertir en salud, haciendo especial esfuer-
zo en la prevencién y mejorando las herramientas para llegar
a establecer un diagnoéstico precoz. La debida educacién sa-
nitaria es otro elemento crucial pues no sélo va a “ensefar”
a la poblacién qué medidas son necesarias para mantenerse
sana, sino que debe informar sobre cudles son los recursos
de los que se dispone para conseguirlo, y también lo impor-
tante que es para todos utilizarlos de forma adecuada. La
implantacién de esta educacion sanitaria probablemente sea
importante que empiece en las aulas para establecerse como
algo “rutinario” y normal entre nosotros.

En cuanto a la atencién al paciente oncoldgico, es muy “fa-
cil” frenar el uso de farmacos “caros” argumentando la exis-
tencia de otros con eficacia parecida o comparable que son
mas baratos. {Son estas afirmaciones correctas? ¢Cuales han
sido los motivos que justifican la puesta en escena de esos
nuevos farmacos? ¢Hay un debate serio acerca de estos pro-
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blemas ¢Contamos con una agencia estatal que aborde con
seriedad profesional, con presencia de todos los estamentos
implicados y que confiera credibilidad a los comentarios que
nos encontramos?

Se ha mencionado en la Conferencia, tal como se comenta
en la calle sobre la situacion econémica de nuestro pais, que
nuestro sistema no va a mejorar solo con austeridad pura y
dura. Hay muchas cosas mejorables que no pasan estrictamente
por reducir el gasto en farmacos. Quizés por las caracteristicas
de nuestro Servicio hospitalario, de Hematologia y Oncologia
Meédica, consideramos que es fundamental un cambio en el mo-
delo actual sanitario en el &mbito hospitalario, como es el régi-
men de funcionariado. Este modelo, promovido y sostenido por
criterios como la antigiedad, puede dar seguridad laboral, pero
es tremendamente deficitario si no se asocia a la consecucién
de objetivos ni incentivos, ni a la definicién de una trayectoria
clara y competitiva de carrera profesional, etc. Estos temas, ya
manidos desde hace afios y que con un poco de reflexion se
puede alcanzar una coincidencia “teérica” de opiniéon rapida,
estdn muy lejanos de poderse abordar con decision. Este as-
pecto constituye un elemento irrenunciable para todo tipo de
mejora seria que se pretenda realizar. La falta de flexibilidad y el
desempefio rutinario de una labor puede ser til en algunos ca-
sos, pero no en la medicina, cuya virtud fundamental como dis-
ciplina cientifica que es, es que la medicina es viva y cambiante
con el tiempo. Un modelo de seguridad laboral sin objetivos,
incentivos, ni la posibilidad de penalizaciones no favorece la
competitividad ni aspira a la excelencia, y este es un problema
fundamental de nuestro sistema sanitario. Adicionalmente, no
es infrecuente observar falta de competitividad, y en ocasiones,
llegar a tener la percepcion de que el “talento estd penado”.
Esto no quiere decir que en Espafia no existan grandes grupos
que con su esfuerzo se hayan establecido como de referencia en
la asistencia oncolégica a nivel nacional e internacional; pero
buscando la mejora del sistema, es necesario establecer medidas
para que todo el personal aspire a la excelencia, lo que nece-
sariamente pasa por perder cierta seguridad laboral para tener
que buscarla uno mismo con los instrumentos dispuestos por el
sistema para ello.
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En esta busqueda de excelencia va a ser también impres-
cindible disponer de indicadores que midan la calidad de
la asistencia prestada a todos los niveles. Estos indicadores
deben tener en cuenta el impacto clinico y presupuestario.
Para esto es fundamental la revisiéon periédica de todos los
objetivos y resultados reales, y la comunicacién entre todas
las unidades de asistencia. ¢{Cudl es el valor que se les da a
las Unidades que invierten esfuerzo y tiempo en implantar
sistemas de calidad que facilita objetivar las mejoras asisten-
ciales?

Otro de los grandes problemas de nuestro sistema hoy en
dia, como se menciona en las conclusiones de la Conferencia,
es la existencia de 17 sistemas de salud. ¢Esta definido el
papel del Ministerio? ¢Cémo es posible que existan 17 guias
clinicas, mas la del propio Ministerio? Debe existir un orga-
nismo regulador central con funcién y capacidad de decisién
real, y que tenga en cuenta las caracteristicas generales y las
particulares de cada comunidad. Y en cada una de ellas un
organismo que se encargue de adecuar las medidas centra-
les a la idiosincrasia de su region, pero siempre evitando las
“personalizaciones” y la alteracion del principio de equidad
y justicia. En este sentido podrian ser interesantes algunas
de las medidas propuestas como las mesas centralizadas de
compras o las comisiones de armonizacién con expertos in-
dependientes. Contar con un sistema espafiol como el NICE
britdnico seria un gran logro. Se debe exigir al organismo
regulador transparencia y estar compuesto por profesionales
reconocidos en los campos en los que se espera su aporta-
ciéon. Asi por ejemplo, no tiene ningin sentido la formacién
de comisiones de Farmacia que no incluyan oncélogos y he-
matoélogos clinicos implicados en el tratamiento de los pa-
cientes a los que van dirigidos los farmacos a discutir. Con
esto volvemos a la idea inicial de que cualquier intento de
mejora pasa por la creacion de un sistema de gestiéon adecua-
do desde el punto de vista de sus miembros.

Por ltimo, para la consecucion de la excelencia en la
atencion oncolégica es fundamental la investigacién fruto
de la cual mejor y més coste-eficaz va a ser la asistencia.
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Los esfuerzos en este sentido deben ir por supuesto en el
aspecto econémico, ya que recortar en la investigaciéon a
lo Gnico que conduce es a un “empobrecimiento” de la
practica clinica. Una parte fundamental de la investiga-
cion clinica en el area de la oncologia y hematologia son
los ensayos clinicos, que es la forma mas correcta de tra-
bajar, y la tnica para la incorporacién de nuevos farmacos.
Para su desarrollo, establecer grupos de referencia es muy
importante para poder llevar a cabo los objetivos de los
ensayos en cuanto a poblacion y resultados. Tras la reali-
zacion de los mismos, es necesaria la existencia de comités
de evaluacion de ensayos que se rijan por unos criterios de
incorporaciéon de nuevos farmacos o técnicas diagndsticas
y terapéuticas consensuadas, no solo a nivel central y re-
gional, sino consensuadas en el mundo médico. Con estos
comités tenemos en la actualidad el mismo problema que
con el sistema en general, y es que no siempre estan for-
mados por personal con capacidad para la toma de estas
decisiones.

En este proceso, es fundamental el papel de la Agencia
Espanola del Medicamento, que con un funcionamiento
técnico excelente, a veces no es del todo sensible a las ne-
cesidades reales de la asistencia sanitaria. La autorizacion
o control de farmacos es muy dificil a pesar de los ensayos
clinicos, ya que después de la aprobacién por los comités
de evaluacién en base a los resultados del mismo, y su
utilizacién en la clinica diaria, no existe la posibilidad de
evaluar la eficiencia de los fAirmacos en el “mundo real”, y
cuya eficacia probada queda asignada exclusivamente a los
ensayos clinicos. Esto, mencionado en la Conferencia, pa-
sarfa por la realizaciéon de ensayos post-autorizacién, que
con la normativa legal actual, son tremendamente dificiles
de desarrollar.

Ademas, la investigacién clinica traslacional es la base
para el desarrollo de los ensayos clinicos. Espafa posee una
importante red investigadora en hematologia y oncologia
clinico-experimental que se esta viendo muy afectada por los
cambios econémicos. La mejora de los resultados de esta in-
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vestigacion pasa de nuevo por una buena evaluacién de los
grupos, de sus proyectos y sus resultados.

Para concluir, reiteramos la idea de que una adecuada ges-
tion de la asistencia oncoldgica se debe basar en el consenso
entre técnicos (profesionales sanitarios en contacto con el
enfermo), gestores y politicos y debe tener la capacidad de
incentivar y penalizar cuando sea necesario para conseguir la
excelencia y no solo tener vocacién de servicio o control del
presupuesto.
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Resumen y conclusiones de la
conferencia general para la sostenibilidad
de la atencion oncologica en el SNS

Estas notas fueron recogidas por una periodista indepen-
diente del grupo Saned y fueron leidas y consensuadas por
la mayoria de los ponentes y debatientes, tras su posterior
debate y ajuste.

Las trasncribimos a continuacién:

Los expertos reunidos evidenciaron una falta grave de equi-
dad en el sistema, tanto en el acceso al mismo como en térmi-
nos de resultados en salud. En el proceso de decisiéon de ad-
quisicion de tratamientos oncolégicos innovadores se aplican
criterios diferentes en cada Comunidad Auténoma, incluso en
cada hospital dentro de la misma Comunidad. Este hecho esta
produciendo situaciones de inequidad en el acceso a la inno-
vacion y, en consecuencia, diferentes grados de calidad asis-
tencial y eficiencia terapéutica segiin que el paciente esté en
uno u otro territorio. Esta situacién de 17 sistemas de salud,
que no se hablan entre ellos, puede ser evitable pues existe
marco legal para ello. Tal y como han apuntado, las leyes estan
para ser cumplidas y, por tanto, ese nivel ordenante ha de ser
vinculante para todas las Comunidades Auténomas.

En el marco de la cartera de servicios oncoldgicos, se apues-
ta por la racionalizaciéon en contraposicion a la reduccién de
la misma. No se puede hacer de todo en todos los hospitales.
Hay que concentrar los recursos y reforzar el conocimiento
en los hospitales de referencia.

El didlogo con los profesionales se perfila como solucién
clave para garantizar la sostenibilidad del sistema; su opi-
nién ha de ser escuchada y tenida en cuenta.
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Existe variabilidad en la aplicacion de las guias y protocolos
y se pone en valor la implementacién de las mismas como ele-
mentos que orientan y ayudan a los profesionales en su practica
clinica, tal y como se establece en la normativa. No obstante,
dada la variabilidad en la evolucién y respuesta de cada pa-
ciente oncolégico a los tratamientos, los protocolos y guias de
practica clinica no deben ser considerados por las autoridades
sanitarias con caricter impositivo, ni su aplicacién debe limitar
la capacidad del médico para prescribir a cada paciente el trata-
miento que considera mas adecuado en cada caso.

Hay que evitar la politizacion excesiva puesto que, a menu-
do, esto ha llevado a improvisar decisiones cortoplacistas que
dificultan la aplicaciéon de medidas en el medio y largo plazo.

Se aboga por adelgazar el papel de la Administracién y
potenciar a otros agentes del sistema principalmente los pro-
fesionales, la industria y los propios pacientes.

En términos de sostenibilidad y ahorro, no hay nada mas
coste-efectivo que la prevencion, de ahi la importancia y ur-
gencia de la estrategia de los procesos de cribado y deteccién
precoz de tumores, que han de ser homogéneos en todo el
territorio nacional.

En el caso de los enfermos oncolégicos, a la hora de im-
plantar las medidas de ahorro se hace imprescindible poner
al paciente en el centro del sistema y cuantificar el impacto
de esas medidas en las personas.

Los pacientes escuchan que son el centro del Sistema Na-
cional de Salud. Sin embargo, la experiencia cotidiana de los
ciudadanos es que el eje de la actividad sanitaria ahora mis-
mo estad en la sostenibilidad econémica. Los tumores raros
representan el 20% de los diagnosticados pero nos encon-
tramos ante una verdadera carrera de obstaculos desde la
investigacion hasta la puesta a disposicion de los recursos
disponibles en condiciones de equidad.

El facultativo no puede tomar decisiones forzadas y en so-
ledad, su deber ético es dar al paciente el mejor tratamiento
que precise. El profesional sanitario no puede ser el anico
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responsable a la hora de informar al paciente que su trata-
miento no puede ser costeado por el sistema. Se exige corres-
pon-sabilidad y que las autoridades y los gobernantes den
informacion y soluciones a la poblacién.

En relacion con la eficiencia y la eficacia, los expertos in-
sisten en la idea de que hay que atender al paciente de la
manera mas rapida y mas eficiente posible, y en que conse-
guir mas calidad a menor precio es dificil; en este contexto se
hace oportuno buscar soluciones creativas. No es justo cargar
las tintas sélo contra el precio de los fairmacos, en este caso
oncolégicos, cuando existen otras bolsas de ineficiencia don-
de se pueden generar ahorros. Se puede ahorrar en infraes-
tructuras; se puede racionalizar la cadena de exploraciones
del paciente; en la gestion de toxicidades... La sostenibilidad
de la Oncologia no s6lo depende del coste de los farmacos.

Igualmente, es necesario renovar el equipamiento técnico
en el tratamiento de las enfermedades oncolégicas. No es
aceptable que en Espafa adin estén funcionando 34 unida-
des de cobalto. A pesar de que invertir en nuevas tecnologias
puede parecer caro, éstas son coste-efectivas porque mejoran
la supervivencia, acortan los tiempos de duracién de los tra-
tamientos, disminuyen los efectos secundarios e incrementan
la calidad de vida de los pacientes. Hay nuevos procedimien-
tos, nuevas técnicas de radioterapia que han evolucionado,
por ejemplo, gracias a la imagen, y que en Espafa no se han
implantado por su elevado coste.

Es necesaria transparencia en la informacién sobre resul-
tados en salud de cada centro, asi como en investigacion cli-
nica, con la finalidad de fomentar la competitividad entre los
hospitales, lo que generard innovacién y mejora en la calidad
de la asistencia a los pacientes.

En el 4mbito asistencial, se plantea el trabajo en red como
estrategia para compartir el conocimiento y ganar en eficiencia.

Se aboga por seguir explorando nuevas formulas que facili-
ten el acceso de la innovacién, como los riesgos compartidos
con la industria, tanto para el medicamento como para las
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tecnologias sanitarias, siempre en el marco de unas condicio-
nes especificas establecidas de comtn acuerdo entre ambas
partes; con indicadores especificos, medibles y alcanzables
sobre resultados; con comisiones de seguimiento paritarias y
donde se evalten los procesos y los resultados.

Otro de los aspectos abordados por los expertos es la in-
vestigacion clinica. Una investigacion clinica de excelencia es
fundamental para el desarrollo de un pais, no sélo por la com-
petitividad industrial, sino también porque aporta numerosas
ventajas al Sistema Nacional de Salud y a los pacientes.

Una investigaciéon clinica potente es el mejor aval para
una asistencia de calidad y un elemento de motivacion y
desarrollo para los profesionales del SNS. También aporta
prestigio e imagen a las instituciones, asi como importantes
recursos econoémicos.

Espana lo tiene todo para tener una posiciéon destacada en
investigacién clinica a nivel mundial: una red hospitalaria y
de primaria bien estructura y con centros potentes; unos in-
vestigadores clinicos que gozan del prestigio y reconocimiento
preciso para acometer esta investigacion con los mejores es-
tandares de calidad; la industria establecida en Espafa, tanto
la de capital nacional como internacional, estd comprometida
con la investigacion y, sin embargo, en una comparativa in-
ternacional nuestra posicion es intermedia y estd constante-
mente amenazada por la competencia de otros paises (EEUU,
grandes paises europeos, Canada, paises emergentes).

Sin embargo, los expertos han puesto de manifiesto la com-
plejidad que supone poner en marcha un ensayo clinico que se
traducen en un excesivo tiempo para su aprobacion, que excede
ampliamente de la media europea (En Espana se requiere mas
de 180 dias, en los mejores casos). El principal cuello de botella
se encuentra en la fase de contrato, por la heterogeneidad en los
modelos establecidos por las Comunidades Auténomas.

Otro de los problemas detectados es la eficiencia en el re-
clutamiento de pacientes debido, entre otros factores, a las
deficiencias estructurales existentes en los centros, falta de
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motivaciéon de los propios investigadores y en ocasiones, a
cuestiones relacionadas con la informacién a los pacientes.

También se ha expuesto que las evaluaciones coste-efec-
tividad, deben abordarse desde planteamientos que inclu-
yan una visién amplia, tanto econémica como sanitaria y
social.

Seria deseable disponer de biomarcadores, especialmen-
te para los nuevos medicamentos, que permitan seleccionar,
para cada paciente oncoldgico, el que resulte mas eficaz en
funcién de su expresividad genética.

En el 4&mbito de la innovacion terapéutica entran en juego
factores como el conocimiento; la confianza mutua, donde
se ha de dar un marco legal estable; y la corresponsabilidad.
En este sentido, los expertos valoran positivamente la con-
veniencia de seguir fomentando la investigacién clinica in-
dependiente, al tiempo que ponen de manifiesto el esfuerzo
que realiza la industria farmacéutica, seiialando que el 30%
de la investigacion clinica se efectia en el area de oncologia,
lo que facilita el desarrollo de nuevos medicamentos para
estos pacientes.-

En cifras, de los 14.000 millones de euros que destiné el
sistema sanitario, en 2011 a la factura farmacéutica, sélo
1.500 millones, aproximadamente un 10%, fueron para On-
co-Hematologfa.

Otros temas abordados en la jornada fueron el papel de
la Enfermeria Oncolégica y la exigencia de su cualificacién
y formacién a la hora de tratar a los pacientes oncoldgicos;
la necesidad de buscar otras fuentes de financiacién, como
puede ser la alternativa privada; la oportunidad que supone
incluir a pacientes en ensayos clinicos; la utilizacién de las
TIC en la evaluacion de los resultados; o la implantacién de
la gestion clinica.

Asimismo algunos oncélogos se han lamentado de que la
mayoria de las comisiones farmacoterapéuticas estén forma-
das por gente que no tiene la cualificacion oncolégica nece-
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saria y que en muchas de ellas no haya oncélogos ni hema-
tologos.

Por otra parte, se ha puesto en valor la figura del especia-
lista en Oncologia y, por altimo, algunas voces han apuntado
a la necesidad de crear un registro de pacientes oncolégicos,
ya que al Sistema Nacional de Salud (SNS) le falta infor-
macion, un requisito bésico para la planificacién y toma de
decisiones.
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Epilogo

Salvador Arribas Valiente. Médico, vicepresidente de la Sociedad
Espariola de Informdtica de la Salud y Secretario General de la
Fundacion Bamberg.

A modo de epilogo quiero hacer algiin comentario final so-
bre la Conferencia General para la Sostenibilidad de la aten-
cién oncolégica en el SNS.

La Fundacién Bamberg, como ya es sabido, es una Fun-
dacién no gubernamental de ambito estatal e internacional,
entre cuyos objetivos esta el de proponer e impulsar acciones
de mejora de la gestién de la salud de los ciudadanos, tanto
en relaciéon con la prevencion de la enfermedad, por medio
de la practica de habitos saludables, alimentaciéon adecuada,
informacion y educacién, como con el tratamiento de las en-
fermedades a través del uso racional de las tecnologias y de
los medicamentos.

El objetivo de esta publicacion es ofrecer a la sociedad los
resultados de un nuevo acto de la Fundaciéon que se celebré
con el formato de Conferencia General, como ya se hizo en
ocasiones anteriores, del que creo necesario destacar tres as-
pectos.

El primero de ellos, el interés suscitado por el tema elegido
que afecta tanto a los ciudadanos como a los clinicos y ges-
tores de la Sanidad.

En segundo lugar, la sede en la que tuvo lugar el acto, la
Real Academia Nacional de Medicina, la casa de los Acadé-
micos, que cada dia estd més abierta a mas actividades, como
es el caso que nos ocupa. Su actual localizaciéon se inauguré
en marzo de 1914, es decir, va a cumplir el préximo mes de
marzo 99 anos. Durante este siglo la actividad de la Real
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Academia ha sido notable y en ella se han celebrado innu-
merables sesiones de trabajo y actos. Este fue el marco en el
que tuvo lugar la Conferencia General para la Sostenibilidad
de la atencién oncolégica en el SNS. Es dificil encontrar una
sede mejor, por su acogimiento y por su significacién y pres-
tigio. Nuestro agradecimiento a su presidente Joaquin Poch
que, junto al consejero de Sanidad de Madrid, al director ge-
neral de Novartis Oncology y al presidente de la Fundaciéon
Bamberg, procedieron a la inauguracién de la conferencia.

En tercer lugar considero importante destacar el modelo
utilizado, que fue un foro de debate en el que intervinieron
ilustres personalidades y prestigiosos cientificos de la sanidad
espanola y de su gestiéon. Ademas de los ponentes intervinie-
ron debatientes que apoyaron o matizaron lo comentado por
los primeros. Fue muy acertado el tiempo de cinco minutos
concedido a cada ponente y de dos minutos para los deba-
tientes y uno para la réplica, tiempo suficiente para presentar
las ideas clave, sin profundizar en comentarios colaterales y
repetitivos que, con frecuencia, alargan de modo innecesario
las intervenciones.

Considero que esta publicacion ademas actual, ya que
aparece al mes siguiente de haberse celebrado la conferencia,
serd de gran utilidad para todos los interesados en la sos-
tenibilidad de la atencién oncolégica y de nuestro sistema
sanitario en general.

Las palabras anteriores mas que un epilogo, constituyen el
predmbulo de nuevas actividades de la Fundacién relaciona-
dos con este mismo tema o con otros de interés general en el
ambito de la Salud.
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