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SANIDAD HACE PÚBLICO LOS DATOS DE DUPILUMAB

Valtermed reduce la incertidumbre en su 
primer informe

El ministerio de sanidad, a través de la 
Dirección General de Cartera Común del 
SNS y Farmacia, ha decidido hacer pú-

blico la información de Valtermed en relación 
a Dupilumab, un medicamento contra la der-
matitis atópica grave. No es su única indica-
ción, ya que el uso en asma grave le hace ser el 
único tratamiento que abarca todos los meca-
nismos del asma tipo 2, incluida la complicada 
asma eosinofílica.

Las personas con una enfermedad inflama-
toria tipo 2 tienen mayor riesgo de desarrollar 
otras patologías del mismo tipo.

Este anticuerpo monoclonal ha sido anali-
zado mediante Valtermed en la indicación de 
dermatitis atópica grave, una enfermedad que 
afecta a muchos niños y adolescentes que im-
pacta a nivel físico, emocional y psicosocial. 
Trastornos de sueño, ansiedad y depresión 
son síntomas que suelen sumarse a las perso-
nas con dermatitis atópica.

Analizar los datos y convertirlos en infor-
mación que genere conocimiento  es uno de 

los retos que Patricia Lacruz había estable-
cido para esta importante herramienta. En 
esta ocasión se han incluido algo más de 
3.000 pacientes, con una media de 16 años en 
el grupo de menores de edad y 39 años en el 
resto.

Datos sólidos
Se han medido resultados de efectividad en 
casi el 70% de los pacientes registrados en 
Valtermed, lo que supone una muestra rele-
vante. A las 16 semanas el 89.5% cumplió con 
los criterios de respuesta, subiendo a un 95,8% 
en los pacientes medidos a las 24 semanas, 
con el 57% de los pacientes registrados.

Los distintos análisis en el tiempo confir-
man que la eficacia de dupilumab se mantiene 
por encima del 90%.
En algunos rangos etarios, la muestra es muy 
baja y se concluye que hay incertidumbre has-
ta que el número de pacientes participantes 
y analizados sea mayor. Concretamente, se 
refiere a una medición evolutiva de menores 

de 18 años tratados con Dupilumab que sólo 
suma un total de 12 participantes.

Toma de decisiones con Valtermed
Sin duda es un primer paso y ha proporcionado 
información que es relevante para la toma de de-
cisiones por parte de los prescriptores y los ges-
tores. Los dermatólogos que tratan la dermatitis 
atópica grave tienen un elemento más de com-
paración y de experiencia común, al margen de 
la experiencia personal con sus pacientes, que 
es la evidencia más cercana que poseen.

Valtermed tiene por objeto reducir la incer-
tidumbre clínica, y tiene aún un recorrido en la 
mejora de su utilidad. Analizar medicamentos 
de alto impacto presupuestario es su objetivo 
principal, y en febrero pasado contaba con 17 
medicamentos monitorizados y 11.000 pacien-
tes. Sin duda, el uso de medicamentos de alto 
impacto debe estar avalado por su eficacia en 
la vida real, y Valtermed puede confirmar este 
punto. Cada vez son mayores las exigencias y 
requisitos para obtener las aprobaciones de 
nuevos medicamentos e indicaciones, y es 
menos probable que la innovación fracase en 
las últimas fases, o que lleguen medicamentos 
con poca aportación al arsenal terapéutico.

Sin embargo, la experiencia en la vida real 
de su uso puede ofrecer información de segu-
ridad y eficacia de gran utilidad para decisores 
y también para prescriptores. Ahora, el reto es 
avanzar para que esa información esté dispo-
nible para quienes deben tomar sus decisio-
nes de prescripción y quieran ir más allá de su 
propia experiencia, al margen de los ensayos 
clínicos en las fases tempranas de la vida de 
un nuevo medicamento.

Santiago 
de Quiroga
Editor de El Global
 @santidequiroga

CON LA VENIA:
Share your colors, 
share your story

El 28 de febrero fue el Día Mundial de las enfermeda-
des raras. Bajo el lema “share your colors, share your 
story” se organizaron numerosos eventos alrede-

dor del mundo con un objetivo claro:  generar awareness 
e impulsar cambios para las personas que viven con una 
enfermedad rara, así como su familiares y cuidadores. Al 
respecto, me gustaría compartir algunas reflexiones. 

Que las enfermedades se denominen “raras” no significa 
que sea “raro” tenerlas. Es lo que se denomina la “paradoja 
de la rareza”. Cada una ella tiene muy baja prevalencia, pero 
al existir muchas, la probabilidad de contraer cualquiera de 
ellas no es tan baja. Según datos de FEDER, +3M de perso-
nas sufren algún tipo de enfermedad rara en España. De to-
das ellas, apenas el 5% dispone de algún tipo de herramien-
ta diagnóstica o tratamiento, lo que demuestra la urgente 
necesidad de articular mecanismos para mejorar tanto la 
investigación de nuevos medicamentos como el acceso a 
los mismos. En el año 2020, se destinaron en el tratamiento 
de enfermedades raras 882M Eur. Se espera que esta cifra 
alcance 1.000M Eur el 2021. Estas cifras muestran la im-
portancia de estas enfermedades, así como el gran reto de 
salud pública y sostenibilidad que conllevan.

El año 2021 no fue un mal año para los medicamentos 
huérfanos; pero queda mucho camino por recorrer. Esta es 
una de las conclusiones que puede extraerse del Informe 
de Evolución de la Financiación y Fijación de Precios de los 
Medicamentos Huérfanos en el SNS (2016-2021) publicado 
recientemente por el Ministerio de Sanidad. No fue un año 
malo porque se ha financiado un número récord de medi-
camentos huérfanos. Queda camino por recorrer porque 
muchos fármacos (a pesar de haber demostrado un balan-
ce beneficio/riesgo favorable) siguen sin financiarse; o, si 
finalmente se financian, la decisión llega más tarde de lo 
que hubiera sido deseable (el tiempo medio entre la autori-
zación de la CE y la resolución de financiación y precio son 
607 días). ¿El motivo? Según el Ministerio, la gran INCER-
TIDUMBRE (tanto clínica como presupuestaria) asociada 
a estos fármacos. Los datos a febrero 2022 muestran que 
prácticamente el 40% de los principios activos no financia-
dos se descartaron por esta causa. 

¿Qué se puede hacer? En mi opinión, si la CE aprueba un 
fármaco, significa que el mismo es eficaz para las indica-
ciones aprobadas, que es seguro en condiciones normales 
de uso, y que presenta un beneficio/riesgo favorable.

Lluís Alcover
Abogado de Faus & Moliner
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