SECRETARIA DE ESTADO

DE SANIDAD
MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD SALUD PUBLICA Y

EQUIDAD EN SALUD

DIVISION DE CONTROL DE
VIH, ITS, HEPATITIS
VIRALES Y TUBERCULOSIS

Nota informativa

Mecanismos de acceso a los nuevos tratamientos antirretrovirales

(Fostemsavir y Lenacapavir) para el tratamiento del VIH multirresistente

Antecedentes

Fostemsavir y Lenacapavir son dos medicamentos autorizados en la Unién Europea para
pacientes con VIH multirresistente. Ambos han sido autorizados tras haber demostrado
su eficacia en ensayos clinicos y, por su propia indicacién, son considerados
medicamentos de reserva para ser utilizados en aquellas personas en las que otras
alternativas ya no son utiles. Un uso generalizado de medicamentos de reserva puede
generar mayores resistencias y, por lo tanto, el agotamiento de su utilidad y la necesidad
de busqueda de nuevos principios activos y nuevos mecanismos de accion.

La autorizacion de un medicamento por las agencias reguladoras no basta para que sea
comercializado de manera efectiva. En Espafia y en el resto de paises de la Unién
Europea, todos los medicamentos son sometidos a una decisién de financiacién y precio
para su incorporacion en los centros sanitarios del Sistema Nacional de Salud (SNS). Sin
embargo, el propio sistema garantiza que, en caso de necesidad, esos medicamentos
puedan ser utilizados antes de esta decision de financiacién y precio o, incluso, antes de
la propia autorizacion por parte de las agencias reguladoras. Esto es lo que se conoce
como uso de medicamentos en situaciones especiales.

Tanto Fostemsavir como Lenacapavir estan autorizados, pero mientras el primero de
ellos tuvo una resolucién de no financiacién tras ser debatido en la Comisidon
Interministerial de Precios de los Medicamentos (CIPM), el segundo, estd en estudio de
financiacion y serad valorado por la CIPM en sus proximas sesiones. Uno de los
problemas, precisamente, para llegar a una decisidn positiva por parte de la CIPM, es la
dificultad para garantizar un uso restringido de estos medicamentos y, de este modo,
gue se preserva su utilidad durante mas tiempo.

Cuando un medicamento no estd financiado, este no deberia estar disponible para un
uso generalizado dentro del SNS. Pero ello no quiere decir que el medicamento no esté
autorizado vy, por lo tanto, disponible para un uso restringido para aquellos casos en los
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que realmente no exista otra alternativa autorizada y financiada. Esta es precisamente
la situacion que se da en el caso de Fostemsavir y Lenacapavir, al tratarse de antivirales
de reserva.

En estos casos, y siempre con esta perspectiva de uso restringido por su propia
naturaleza, la D.G. de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia del Ministerio de
Sanidad incide en que, cuando un medicamento esta autorizado, pero esta en estudio
de financiacién, o esta autorizado, pero con una resolucién desfavorable de
financiacion, el medicamento puede estar disponible a través de “medicamentos en
situaciones especiales” en aquellos casos en los que no existen otras alternativas.

En cualquier caso, aunque un medicamento tenga una resolucién de no inclusién en la
prestacion farmacéutica, siempre se puede solicitar de parte la apertura de un nuevo
expediente y en este caso se realizaria nueva evaluacidon de esta inclusién en la
prestacion en el menor tiempo posible.



