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Programa de Formación IPTs

AGENDA
q De la aprobación Europea al acceso del paciente.
q Experiencia Internacional en Participación del paciente en  evaluación
q El IPT. Qué es y que pretende. Expertos. Proceso.
q Confidencialidad y Conflictos de interés
q Niveles de participación de los pacientes en el IPT
q La importancia de participar
q Cómo optimizar la participación de las AAPP? Ejemplos
q Revisión desde la perspectiva del paciente: por apartados.
q Barreras y riesgo de la participación de los pacientes.
q Análisis del caso: Casos prácticos
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Evaluación Europea : EMA

Autorización Nacional 
AEMPS. REVALMED. 

SGCCSSNSyF

Evaluación 
Regional

Evaluación 
Hospitalaria

EPAR

IPT
CN  
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GUIAS HOSPITALARIAS

INFORMES EVALUACIÓN
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CONFIDENCIAL

CHMP +
APROBACIÓN 

EMA

Autorización AEMPS

Proceso regulatorio CN

Inicio P&R

Proceso P&R 

Negociación P&R

P&R Decision CIPM

autorizacion DGCBSF

Comunicación pública
NOMENCLATOR

Denegado/ renegociación
Resolución final

Nuevos datos
Nueva oferta

IPT Informe de 
posicionamiento 

Terapéutico
90 días
4-6 meses

2 meses

Aprox 6-17 meses

*CHMP: Comité de Productos Medicinales para Uso Humano de la EMA ( Agencia Europea de Medicamentos).

Publicación IPT
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INCORPORACIÓN DEL PACIENTE. EXPERIENCIAS INTERNACIONALES

ORGANISMO
NICE Reino Unido Incorporación a comités y grupos trabajo 

independientes (min 2 represent./ grupo)
Aporte propuestas
Aporte información
Revisión borradores

CADTH Canada Estructuras participación.
Vía web

Identificación necesidades
Valoracion 1er borrador

G-BA/ IQWIG Alemania 5 representantes de AAPP

1 mes para aportar información

No voto

Opinión, experiencia, 
tecnologías a evaluar,  
medidas resultado relevantes, 
revisión borradores e 
informes.

EUnetHTA Joint ASF EU Representantes sociales incluido pacientes Consulta pública informes
Evaluación HTA
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Informe 
Posicionamiento 
Terapéutico
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¿Qué es un IPT?

• Es un informe que revisa las características
de un nuevo medicamento, y evalúa los
resultados de los EECC en la indicación en la
que se pretende financiar.
• Se incluyen comparativas con otras
alternativas terapéuticas
• Define en que grupos y circunstancias se
autoriza la prescripción de este fármaco
• Por lo tanto determina el acceso del
paciente a este nuevo fármaco y su
posicionamiento en relación a alternativas.
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Importancia del IPT
• Marco único de evaluación que sirve de base para la toma de decisión

• Consenso una amplía la red de expertos científicos/clínicos 

• Reducir las duplicidades en la evaluación

• Reducir las potenciales inequidades

• Participación de agentes externos - ASOCIACIONES DE PACIENTES

REVISIÓN DEL BORRADOR
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• Limita?????

La participación de pacientes puede 
contribuir al desarrollo de 
recomendaciones más acordes a las 
experiencias de los pacientes y a que 
se tengan en cuenta a grupos 
específicos de pacientes; además de a 
que se formulen con un lenguaje más 
adecuado
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NODOS DE EVALUACIÓN
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Flujo de Trabajo

90 días 
hábiles

VALORACIÓN POR LAS 
ASOCIACIONES DE 

PACIENTES
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FASE II

• 6-Envío a Sociedades Científicas, Asociaciones de Pacientes, 
Laboratorio Titular.

• 7-Valoración de las aportaciones por los equipos evaluadores

• 8- Adopción de la Fase II por parte del GC

• 9- Publicación
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Confidencialidad Y DECLARACIÓN CONFLICTOS DE INTERÉS

• Los pacientes, al igual que el resto de agentes implicados deben 
realizar una declaración de los potenciales conflictos de interés. 
• La relación entre asociaciones de pacientes y la industria puede 

generar conflictos de interés.
• Todos los pacientes que vayan a colaborar o participar activamente 

en los procesos de Evaluación deberán explicitar la existencia o no de 
posibles conflictos de interés tanto a nivel individual como por parte 
de las organizaciones a las que representen. 
• También puede ser necesario firmar un acuerdo de confidencialidad.
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Niveles Participación Pacientes

Aportación 
experiencia

Revisión 
crítica.

Participación 
estructurada.

• Sintomatología clave
• Grupos de pacientes
• Experiencia con MSE
• Vías de administración
• Dispensación

• Definición de la enfermedad
• Características de los pac

incluidos en EECC
• Comparativa con alternativas
• % Discontinuación

• Aporte de evidencia
• Evaluación EECC
• Evaluación QoL
• Evaluación económica

Comité 
multidisciplinar 

organizado
Interlocutor 
referencia

Voluntarios 
con interés
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LA IMPORTANCIA DE LA PARTICIPACIÓN DEL PACIENTE

• La participación de los pacientes en la transformación de las
evidencias en recomendaciones puede contribuir a que tanto estas
como las decisiones tomadas sean más informadas y aseguren una
mayor rendición de cuentas ante la ciudadanía.
• La participación de pacientes puede contribuir al desarrollo de
recomendaciones más acordes a las experiencias de los pacientes y a
que se tengan en cuenta a grupos específicos de pacientes; además
de que se formulen con un lenguaje más adecuado
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• Los pacientes pueden identificar medidas de resultado de interés específico 
diferentes a aquellas típicamente formuladas por los clínicos, agencias o 
gobiernos 
• Las contribuciones de los pacientes en la fase de valoración de la literatura 

científica pueden servir para contextualizar y completar la información del 
análisis convencional de la evidencia, dado que los pacientes pueden 
identificar los vacíos o limitaciones de la literatura publicada en un 
determinado contexto 
• La participación de pacientes en el proceso de revisión externa puede ser 

un momento oportuno, caso de no haberse tenido oportunidad 
anteriormente, para incorporar sus perspectivas, experiencias, necesidades 
y preferencias.

LA IMPORTANCIA DE LA PARTICIPACIÓN DEL PACIENTE
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¿ CÓMO OPTIMIZAR LA PARTICIPACIÓN DEL PACIENTE EN EL IPT?
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¿ Recibe tu asociación de pacientes Informes de 
Posicionamiento Terapéutico  (IPT) para su revisión?

• Puedes solicitarlos a gcpt@aemps.es.

• En la página web de la AEMPS:
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/informes-de-posicionamiento-terapeutico/

¿ Dónde localizar los Informes de Posicionamiento Terapéutico ?

mailto:gcpt@aemps.es
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/informes-de-posicionamiento-terapeutico/
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Evaluación de los pacientes

10 DÍAS HÁBILES !!!!PLAZO

ü PREVEER CUANDO LLEGARÁ EL CHMP + DE UN TRATAMIENTO EN EVALUACIÓN QUE NOS INTERESE

ü ESTAR EN CONTACTO CON LA AGENCIA PARA ESTAR INFORMADO

ü TENER UNA ESTRUCTURA ORGANIZADA PARA RESPONDER CON PREMURA

*CHMP: Comité de Productos Medicinales para Uso Humano de la EMA ( Agencia Europea de Medicamentos).
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¿DÓNDE INFORMARSE?

1. LAS COMPAÑÍAS FARMACÉUTICAS TIENEN INFORMACIÓN ACTUALIZADA

2. LOS MÉDICOS ESPECIALISTAS TIENEN INFORMACIÓN ACTUALIZADA POR CONGRESOS.

3. REVISAR LA PÁGINA WEB DE LA EMA PARA CONOCER EL ESTADO DE LA EVALUACIÓN

4. TENER INTERACCIÓN  FLUIDA CON LA AEMPS. 
5. REVISAR LAS ACTAS REVALMED DONDE INDICAN QUE IPT VAN A INICIARSE.

6. SI HAY ALTERNATIVAS AUTORIZADAS PREVIAS, REVISAR POSIBLES IPT PUBLICADOS

- Descripción de la enfermedad
- Condiciones de prescripción
- Limitación de especialistas prescriptores

- Expertos participantes
- Identificación riesgos de exclusión de grupos
- Identificación de barreras de acceso
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CLAVES PARA OPTIMIZAR LA PARTICIPACIÓN

ØDEFINIR INTERLOCUTOR/REFERENTE DE LA ASOCIACIÓN CON GCPT.

ØGESTIONAR LA RED DE INTERESADOS EXTERNOS PARA ASEGURARSE 
QUE PARTICIPAN ( SSCC, ESPECIALIDADES, KOL, IF…)

ØTENER CONTACTO FLUIDO CON GCPT ( AEMPS/DGCCS Y F)

Ø(ORGANIZAR INTERNAMENTE UN COMITÉ  MULTIDISCIPLINAR( 
Dirección Médica- Dirección AAPP- Asociados sensibilizados/ 
afectados con riesgo)

ØCUMPLIR LOS PLAZOS.

Ø( opcional) SOLICITAR REUNIÓN CON LA AEMPS PARA PRESENTAR 
ALEGACIONES 
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CLAVES PARA OPTIMIZAR LA PARTICIPACIÓN
Ø Formarse en webs para PACIENTES

o Eunetha

o NORD (USA)

o EUPATI

o EURORDIS

o …

ØFormación adaptada “ in house”
ØConceptos clave: E. Pivotal, observacionales,nivel de 

evidencia, descripción enfermedad, AVAC,….

Ø Introducción conceptos estadística. Significación 
estadística

ØTipos de EECC

ØLectura crítica de literatura científica

Ø Introducción básica a la farmaco-economía

FUENTE: Participación de los pacientes en la Evaluación 

de Tecnologías Sanitarias: manual metodológico 

/ A. Toledo-Chávarri... [et al.]. –
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NETWORKING

AAPP

SOC: 
CIENTIFICAS

AEMPS

KOL

DGCCSYF 

AGRUPACIÓN 
AAPP

COMPAÑÍAS 
FARMACEUTICA

FORMACIÓN
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
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SE REALIZARÁN LOS SIGUIENTES IPT

https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/informes-de-posicionamiento-terapeutico/reuniones-
del-gc-de-la-revalmed-sns/

https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/informes-de-posicionamiento-terapeutico/reuniones-del-gc-de-la-revalmed-sns/
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EJEMPLO: 
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Revisar:
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Inclusión otras AAPP

Visado para especialistas
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ESTRUCTURA DEL IPT
METODOLOGÍA



Programa de Formación IPTs

INTRODUCCIÓN

• Descripción del problema de salud 

• Descripción de la población

• Tratamiento actual (comparador)

• Cuál es el objetivo de tratamiento de la enfermedad y cuáles se 
consideran las variables clínicas relevantes, así como el umbral 
de relevancia clínica en los casos en los que se disponga de uno 
comúnmente aceptado. 
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Introducción
¿Describe Correctamente La Enfermedad Y Su Alcance En El Paciente?

Se Excluye Algún Grupo De Pacientes, Por Edad? Por Estadio?

El Objetivo De Tratamiento Coincide Con Las Aspiraciones Del Paciente?

¿Es El Comparador Adecuado? ¿Es El Utilizado De Forma Estándar?

¿Como Afecta  La Enfermedad Al Paciente ? 
¿ Hay Algún Grupo Al Que Afecte De Forma Especial?

¿Como Afecta A La Enfermedad A Los Cuidadores?
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DESCRIPCIÓN DEL MEDICAMENTO
• Nombre del principio activo y nombre comercial 

• Indicación terapéutica

• Presentación

• Dosis 

• Forma farmacéutica

• Aspectos relevantes de la administración o duración del tratamiento 

• Aspectos relevantes de la autorización (por ejemplo, si se trata de un 
nuevo medicamento o de una nueva indicación, si el medicamento ha 
sido designado huérfano, si tiene autorización condicional o excepcional, 
si está condicionado a resultados de nuevos estudios, etc.).
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Fármaco: PA y nombre comercial

Conocemos Necesidades  No Cubiertas Que Cubra Este Fármaco?

Tiene Una Forma Farmacéutica Que Mejore Nuestra Cumplimentación?

La  Dispensación Hospitalaria Puede Dificultar El Acceso?

Mejora La Posología De Otras Alternativas Haciéndolo Más Cómodo?

Que Aporta Al Arsenal Terapéutico?

Revisar Los Datos Solicitados Si Es Una Aprobación Condicional
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Farmacología: mecanismo de acción

Revisar el EPAR, para evitar errores de redacción

Señalar La Importancia De Que Sea Un Mecanismo De Acción Innovador
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Eficacia: Ensayos clínicos

El comparador utilizado es el estándar de tratamiento en España?

ØEnsayos pivotales
ØEnsayos Fase III / Ensayos fase II
ØOtros ensayos ( RWE) ( QoL)
ØFrente a placebo o frente a comparador activo

Conocemos si existen guías de tratamiento de la enfermedad?

Las variables  de eficacia que se consideran son valiosas para el paciente? SG o QoL

Existe información reciente publicada que evidencie nuestras alegaciones

v LECTURA CRÍTICA
v ACTUALIZACIÓN EECC
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SEGURIDAD
• Los estudios que han aportado información de seguridad 

• El número de pacientes que se han incluido en el análisis de seguridad

• Eventos adversos más significativos (por su frecuencia o gravedad) 

• La frecuencia de los diferentes acontecimientos adversos 

• Proporción de pacientes que han tenido que reducir dosis

• Proporción de pacientes que han interrumpido el tratamiento 

• Proporción de pacientes que han abandonado el tratamiento por acontecimientos adversos

• Presencia o ausencia de información en poblaciones especiales 
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Seguridad : Ensayos clínicos

Son relevantes para el paciente los efectos adversos considerados?

¿Qué nos sugiere el % de discontinuación de tratamientos?

¿Que efectos adversos a evitar son prioritarios para los pacientes?

¿El comparador presenta un mejor /peor perfil de seguridad para los pacientes?
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VALORACIÓN BENEFICIO CLÍNICO

RELEVANCIA PARA LA PRÁCTICA CLÍNICA: 

• Magnitud del beneficio y su relevancia clínica

• Si es o no equivalente a las alternativas terapéuticas

• Qué añade el nuevo tratamiento a los tratamientos disponibles, reemplaza a los existentes, puede 
producirse secuenciación, etc.
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Valoración del beneficio clínico //  Evaluación económica

ØPosicionamiento del nuevo fármaco en relación a las alternativas 
terapéuticas

ØValor incremental del fármaco en la indicación estudiada.

Cuál es a criterio del paciente el beneficio clínico aportado?

Qué otros beneficios destacan los pacientes?

Está correctamente posicionado versus las alternativas terapéuticas?

Son relevantes y realistas los datos económicos aportados?

Tienen las alternativas el mismo grado de evidencia científica que el fármaco analizado?
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DISCUSIÓN

Sentar las bases de la conclusión del informe, sobre el posicionamiento del medicamento frente a
las alternativas existentes

Se tendrá en cuenta:

• La gravedad de la enfermedad

• La ausencia o no de tratamientos disponibles

• La relevancia clínica de las variables

• Los resultados frente a los competidores

• El nivel de incertidumbre (la calidad de los datos disponibles)

• Se considerarán la futura comercialización de competidores

• Se debería considerar el criterio y aportaciones de los pacientes
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Discusión 
• Argumentos que llevan al posicionamiento del fármaco respecto a las 

alternativas, considerando la gravedad de la indicación y teniendo en cuenta las 
variables clínicas consideradas, los resultados y si existen alternativas o no. 
También se considera la evaluación económica y el Impacto presupuestario.

Revisaremos las preguntas de los distintos apartados :

¿Describe Correctamente La Enfermedad Y Su Alcance En El Paciente?

¿Qué Aporta Al Arsenal Terapéutico?

Está correctamente posicionado versus las alternativas terapéuticas?
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CONCLUSIÓN
Aportación del medicamento para toda la indicación
Aportación para diferentes subpoblaciones de la misma
Valoración:

eficacia
beneficio clínico incremental
seguridad
costes
coste-efectividad incremental
impacto presupuestario

Incertidumbres
Gravedad de la condición

¿La conclusión está alineada con el análisis?

Insistir en los criterios importantes para el paciente  a la hora de posicionarlo: grupos de población al que debe 
ir dirigido, comodidad, criterios de mejora de calidad de vida, ventajas para el cuidador, alternativas  reales 
accesibles, etc.
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POSICIONAMIENTO TERAPÉUTICO

• Determina el lugar en el arsenal terapéutico que ocupará el fármaco evaluado, 
según según la evidencia científica y de efectividad aportadas.
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RIESGOS Y OBSTACULOS 
PARA 

LA PARTICIPACIÓN DEL PACIENTE
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RIESGOS Y OBSTÁCULOS PERCIBIDOS PARA LA PARTICIPACIÓN DEL PACIENTE

• Educación y formación
• Necesidades educativas de las partes interesadas, incluidos los conocimientos científicos
• Falta de un entendimiento común de lo que implica la participación de los pacientes
• Necesidad de formación y orientación sobre la participación efectiva de los pacientes

• Comunicación
• Necesidad de una comunicación eficaz con una redacción adecuada que entiendan todas las partes interesadas y que refleje 

la diversidad de la población de pacientes
• No existe una definición consensuada y exhaustiva de paciente
• El paciente necesita feed-back de sus aportaciones

• Percepciones y barreras culturales
• Percepción de que la participación de los pacientes está impulsada principalmente por cuestiones normativas
• Fenómeno simbólico, en el que los pacientes participan pero sus aportaciones no se escuchan realmente ni se tienen en 

cuenta.
• Percepción de la participación de los pacientes como una ciencia "blanda".
• Percepción del compromiso con los pacientes como algo arriesgado
• Necesidad de un cambio cultural para aceptar la importancia de la participación de los pacientes
• Necesidad de establecer un entorno de confianza y respeto mutuos, apertura y reciprocidad.

• Evidencia
• Falta de pruebas sólidas de los beneficios y el valor de la participación de los pacientes
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CASOS PRÁCTICOS: 
A TÍTULO  ILUSTRATIVO
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• Amiloidosis por transtiretina. Neuropatía familiar hereditaria.

• Estadiaje:

CASO 1 Restricción grupos de pacientes Comparativa de resultados  vs alternativas

CASOS PRÁCTICOS: A TÍTULO  ILUSTRATIVO
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COMPARATIVAS
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Revisar siempre si la población
es similar a la real y argumentar bien
Similitudes/diferencias

Reflejar siempre criterios “no-clínicos”, vía
de administración, otros fármacos, conveniencia, 
posibilidad de tratamiento a domicilio…

Además es muy importante comparar las características 
basales de las poblaciones incluidas en el ensayo clínico 
(por ej en este caso eran mayoría mutación agresiva de 
mal pronóstico y estadío avanzado de la enfermedad 
para inotersen vs alternativas, y a diferencia del 
tratamiento previo aprobado). 

No es comparable un fármaco 
que únicamente esté aprobado en estadio I 
con otro que tenga aprobación para estadios I/II.
Estadio II sin alternativa, necesidad no cubierta.
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• Diflunisal no tiene indicación aprobada oficialmente. 
No es una alternativa equivalente.

CONCLUSIONES

• La opinión del paciente es fundamental 
cuando tenemos un perfil de secundarismos
o vías/ lugares  de administración distintos
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CASO 2

Seguimiento

Edad pacientes

Definición enfermedad

ATROFIA MUSCULAR ESPINAL
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TRATAMIENTOS

comercializado
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Papel de las AAPP
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Inclusión de datos aportados por la asociación de pacientes

RISDISPLAM para AME



Programa de Formación IPTs
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Gloria Tapias
es farmacéutica, profesional senior especializada en el asesoramiento estratégico de los procesos
de precio y reembolso en España, market access y organización de proyectos con implicación de
decisores e influenciadores clave. Especialista en proyectos que incorporan la opinión y
necesidades de los pacientes.

Emprendedora y fundadora de GeT Access Consulting, se ha dedicado también a la consultoría
estratégica de acceso al mercado para diversas compañías : Actelion, Takeda,, Lacer, Akcea,
Chiesi,…

Con más de 25 años de experiencia en el mercado farmacéutico español ha desempeñado
responsabilidades directivas y ejecutivas tanto en las áreas de marketing/comercial como en la
dirección de acceso y RSC, la mayor parte de su carrera profesional la ha desarrollado en Ipsen
Pharma y Akcea Therapeutics.

Licenciada en Farmacia por la UB, Máster en Economía de la Salud por la Universidad Pompeu
Fabra (Barcelona), Postgrado en Política Sanitaria y Relaciones Institucionales por el Instituto de
empresa (IE Business School -Madrid)-, y postgrado en Dirección y Gestión de Marketing por
ESADE Business School (Barcelona), Gloria es profesora de Market Access en la escuela de
negocios EADA en Barcelona, en CESIF ( Centro Estudios Superiores Industria Farmacéutica), en
IEBS, y en la Universidad Pompeu Fabra (UPF).

Gloria es fundadora y presidenta del Grupo RIMA (Asociación española de Relaciones
institucionales y acceso a mercado) dedicado al desarrollo de las competencias de acceso, facilitar
redes de contactos y oportunidades profesionales entre sus miembros, y a crear eventos de debate
de los temas de actualidad en política sanitaria con las principales autoridades sanitarias, locales,
nacionales e internacionales. Miembro fundadora de Spanish Women Leaders in Health. (SWL)
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Gloria Tapias
StrategIc Access Consulting

M +34 669 490 903

gloriatapias@getaccess.es
mgloria.tapias@gmail.com

Muchas gracias

Moltes gràcies

Merci

Grazie

Thank you


