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INTRODUCCION | ER Y ORPHAR- SEFH

Las enfermedades raras (ER) son aquellas que tienen una prevalencia inferior a 5 casos por cada 10.000 personas. Actualmente, se han
identificado méas de 7.000 ER y, gran parte de ellas, tienen caracteristicas comunes’:

Alto grado de Pérdida de

Cronicas Hereditarias Degenerativas discapacidad autonomia

Estos factores condicionan la cantidad de recursos disponibles para la investigacién, asi como para desarrollar medidas preventivas y

opciones terapéuticas efectivas. Asi mismo, las ER llevan asociado un gran impacto econémico en el consumo de recursos del sisterma
sanitario.

() orpharsefh

do ko sefh

OrPhar-SEFH, el grupo de Enfermedades Raras y Medicamentos Huérfanos (MH) de la SEFH, ha desarrollado su Plan Estratégico 2024-2027
con el objetivo de:

Abordar los desafios que suponen los MH y las ER y contribuir en la mejora de |la gestion de estas enfermedades y su tratamiento
Trabajar bajo un enfoque que permita la adaptabilidad a cada centro, y asi garantizar la equidad en el acceso tratamientos.
Compartir la informacién entre profesionales y reforzar las redes de conocimiento, generando evidencia sélida.

Fomentar una visién integral e integrada de todo el proceso asistencial y focalizada el los pacientes.

https://gruposdetrabajo.sefh.es/orpharsefh/




INTRODUCCION | FACTORES CLAVE DE EXITO

Para alcanzar los objetivos propuestos de una manera colaborativa y eficiente, el Plan Estratégico se ha desarrollado en torno a las siguientes

palancas clave:

@ Impacto

Gestion de la salud
poblacional para
prevenir enfermedades
y fomentarel
diagnosticoy
tratamiento temprano
delasER

Adopcionde practicas
sostenibles para
asegurar la eficiencia

econémica
medioambiental en el
tratamientode ER

Participaciénde
ciudadanos de manera
activay conscienteen
la toma de decisiones
relacionadascon su
propiasaludy
bienestar

Adaptaciény
escalado delas
actuaciones definidas
en funciéndel centroy
de los recursos
disponibles

Empleo de RWE como
herramientaparala
toma de decisiones
clinicasyla mejora de
la calidad dela
atenciénsanitariaalos
pacientes con ER

Participaciéndel FH
enla evaluaciony
posicionamiento de
los MH y en el proceso
asistencial dela
atencion a pacientes
con ER

Necesidades

I, Infraestructura y Organizacién

Individualizacién del
proceso asistencial a
travésdela
segmentacion dela
poblaciény los
pacientes deER

Realizaciénestudios
multicéntricosy uso
de PROMs y PREMs,
paragarantizarla
creaciénde evidenciae
incorporacionde datos
de calidad de vida

Incorporaciénde
nuevos modelos de
financiacion para
superarlasbarreras
financierasy poder
determinar el valor del
medicamento

Fomentodela
formacion continuada
a profesionales
mediantelaimpulsion
del Plan desde la SEFH
y OrPhar-SEFH

Colaboracion con
agencias reguladoras,
Ministerio, Consejerias,

Prof. sanitarios,
Universidades, Soc.
Cientificas, Industria
Farmacéuticay Asoc.
Pacientes

Incorporaciénde
tecnologia para
desarrollariniciativas
de valor, cubriendolas
necesidades actuales
del FH y aportandoun
valor diferencial




INTRODUCCION | TENDENCIAS Y BARRERAS

El FH tiene un papel principal en el desarrollo de un nuevo modelo de atencién a las ER, asegurando una atencién personalizada y centrada
en el paciente que incluya sus necesidades y experiencia. Sin embargo, todavia existen barreras que condicionan este desarrollo

TRANSFORMACION DEL PROCESO ASISTENCIAL

Barreras Tendencias

. o Empoderamiento del pacientey
» Necesidad de digitalizacion personalizacion de |a asistencia

Q Colaboracién publico-privada

» Investigacion
Farmacogenética

» Faltade Colaboraciony

@ Empleo de herramientas digitales
recursos humanos

REAL WORLD EVIDENCE (RWE)

Barreras Tendencias
> Heterogeneidadenel Estratificacion del paciente e
registro identificacion de riesgos

» Bajo volumen de datos Andlisis predictivo y diagnéstico
sobre ER precoz

» Ausencia de métodos de @ Aplicacién de datos en practica
analisis de datos clinicareal

Barreras

» Faltadeinformacién

UL Humanizacion de |la asistencia
especializada

> Relacién farmacéutico - Formacion de pacientesy
paciente cuidadores

» Acceso a tratamientosy

> L Integracién de PROMs y PREMs
servicios especializados

ACCESO Y EVALUACION DE FARMACOS

Barreras Tendencias

"ﬁ“ Procedimientos acelerados

> Regulacién autonémica parala evaluacionde MH

Colaboracion con Asociaciones

» Demoraen el proceso de A
de pacientes

evaluacion

Empoderamiento del paciente en

» Empleodecriteriosde A 0
la evaluacion de farmacos

evaluacién clasicos



INTRODUCCION | VOZ DEL PACIENTE

El Plan estratégico de |a Orphar-SEFH se ha disefiado bajo un enfoque centrado en el paciente. Por ello, se ha incorporado la voz del
paciente en relacién a su experiencia actual y expectativas futuras en relacion al rol del farmacéutico asistencial en el manejo de las ER

¢Cémo?

La voz del paciente se ha incorporado en el Plan Estratégico mediante la realizacién entrevistas con representantes de pacientes de:

Fedhemo: Federacion Espafiola de Hemofilia FundAME: Fundacion Atrofia Muscular Espinal

Conclusiones de las entrevistas

@, Rol del FH y Servicio de Farmacia

Adaptar |los protocolos existentes a los pacientes con ER

Disponer de un Farmacéutico especialista en ER involucrado
en todo el proceso asistencial

Incorporar la visién del paciente en la toma de decisiones

Q Experiencia de paciente

Educacién del paciente

Establecer consultas multidisciplinares y coordinar las citas
Adaptar los PROMs y PREMs existentes a pacientes con ER

Establecer programas de suministro de medicacién a
domicilio a pacientes con dificultad para desplazarse

Entregar material informativo y realizar educacién al
paciente por parte de FH

Realizar talleres con pacientes para la resolucion de dudas
Establecer consultas presenciales de seguimiento con el FH

E Acceso a tratamiento

Implementar criterios de evaluacién adaptados a las ER
Asegurar un acceso temprano a MH dentro del hospital

Agilizar la tramitacién y aprobacién de solicitud de
tratamientos para ER




LINEAS DE ACCION | EJES ESTRATEGICOS

En el Plan Estratégico de la OrPhar-SEFH se han identificado 23 lineas de accién en torno a cinco ejes estratégicos:

i

Alianzas Evidencia Investigacion / Innovacion
Establecer alianzas con agentes externos Generar evidencia cientifica e inclusion Impulsar el empleo de nuevos modelos
como agencias reguladoras, Ministerio, de esta en los protocolos de financiacién y criterios de evaluacién
Consejerias, profesionales sanitarios, farmacoterapéuticos, la evaluaciéon de MHy (MCDA) de farmacos, fomentando la
Universidades, Soc. Cientificas, Institutos la toma de decisiones, incorporando las investigacion, la innovacién y la
de Investigacion, Asociaciones Pacientes y necesidades reales y experiencia de los incorporacion de tecnologia para cubrir las
la Industria Farmacéutica pacientes con ER necesidades actuales de FH y el paciente,

Optimizar el proceso asistencial y
farmacoterapéutico y los protocolos de
ER, potenciando la humanizacién de la
asistencia, la comunicacién entre
profesionales y minimizando el impacto de
la asistencia en la vida de los pacientes

aportando un valor diferencial

Trabajar de manera colaborativa e
integrada, posicionando al FH como
referente en el tratamiento de ER,
aumentando su visibilidad ante el paciente
y otros profesionales



LINEAS DE ACCION | ALIANZAS L.

A continuacién, se presentan las lineas de accidon para el eje de alianzas ordenadas de mayor a menor prioridad:

O o Identificar Asociaciones de Pacientes de ER para establecer alianzasy una via de comunicacion para
dar soporte a los pacientes desde FH y detectar sus necesidades.

Desarrollar proyectos colaborativos con la Industria orientados a desarrollar soluciones
innovadoras en el ambito de las ER.

Fomentar la colaboracién del Farmacéutico Hospitalario especializado en ER en las estructuras
de decisién sobre evaluacion y posicionamiento de MH.

Alianzas , . , R - i
colaborativo para impulsar proyectos de investigacion, tecnologicos y multidisciplinares.

O o Identificar Universidades y Centros e Institutos de Investigacion referentes en ER y definir un plan

Definir un plan de colaboracion con otras Sociedades Cientificas especializadas en las diferentes ER.

Implementar un canal de comunicacién y un plan formativo especifico para Farmacia Comunitaria,
AP, Sociosanitario, gestor de casos, etc.



LINEAS DE ACCION | EVIDENCIA 9.

A continuacién, se presentan las lineas de accidén para el eje de Evidencia ordenadas de mayor a menor prioridad:

O—o Impulsar proyectos de investigacion con MH y ER para la obtencion de evidencia cientifica.

@ O e Potenciar el papel de FH en el andlisis critico de la evidencia cientifica en ERy su traslacion a

los equipos clinicos interdisciplinares.
Evidencia

O e Impulsar la participacién de FH en la utilizacion de PROMs y PREMs en el manejo y toma de
decisiones en ER.



LINEAS DE ACCION | INVESTIGACION / INNOVACION

A continuacién, se presentan las lineas de accidén para el eje de Investigacién / Innovacién ordenadas de mayor a menor prioridad:

O—o Fomentar el Analisis de Decision Multicriterio (MCDA) en MH.
O e Facilitar la implementacion de nuevos modelos de financiacién innovadoresy de compra
publica por valor.

InveStigaCiéno e Impulsar la difusién de convocatorias de investigacién en ER y la participacién de OrPhar-SEFH
/ Innovacion en estas convocatorias.

O o Identificar herramientas de Inteligencia Artificial (IA) existentes y analizar su aplicacién en el area
de FHy ER.



LINEAS DE ACCION | OPTIMIZACION

A continuacién, se presentan las lineas de accidén para el eje de ordenadas de mayor a menor prioridad:

Actualizar y mantener los contenidos de la web de OrPhar-SEFH.

Impulsar la integracion del FH en los equipos interdisciplinares de manejo de pacientes con
ER.

Implementar y acreditar el plan de Humanizaciéon de OrPhar-SEFH.

Impulsar una nueva edicion del curso DPC en la que se recoja la nueva evidencia disponible en
el manejo y tratamiento de pacientes con ER.

Desarrollar estrategias de Telefarmacia y administracion domiciliaria.

Desarrollar nuevos canales de comunicacién con los pacientes.

Estratificar los pacientes con ER en funcion de sus caracteristicas y su tratamiento para la
adaptacion e individualizacién de la atencién farmacéutica.



LINEAS DE ACCION | UNION

A continuacién, se presentan las lineas de accidén para el eje de ordenadas de mayor a menor prioridad:

Crear una red de Servicios de FH especializados en ER.

Realizar una jornada anual sobre ER y MH para visibilizar el papel del FH y OrPhar-SEFH en la
atencién a los pacientes con ER.

Colaborar y crear mensajes homogéneos en la recogida y desecho de farmacos y dispositivos de
administracion dispensados en la Unidades de Atencion Farmacéutica a Pacientes Externos.



CONCLUSIONES

El enfoque multidisciplinar, centrado en la visién del paciente, del Plan Estratégico de OrPhar-SEFH ha permitido desarrollar un nuevo

modelo de atencién a las ER desde la perspectiva del FH. Las lineas de accién definidas por el grupo de trabajo de OrPhar-SEFH tienen como
objetivo:

Promover el uso de modelos innovadores de atencién farmacéutica para pacientes con ER y la recogida de evidencia cientifica
desde FH.

Fomentar la colaboracién estrecha entre FH, los profesionales involucrados en el manejo de las ER y los propios pacientes, asi
como, promover la formacién especializada del FH en ER.

Garantizar la equidad,de la atencién sanitaria y en el acceso a tratamiento.

® @ @

Impulsar la toma de decisiones basadas en evidencia clinica y experiencia de paciente.

Promover la participacion activa del FH en la evaluacién y posicionamiento de los MH y respaldar el uso de criterios de

evaluacion de MH innovadores, que permitan capturar su valor terapéutico y social.

El grupo de trabajo OrPhar-SEFH ha llevado a cabo este proyecto con la colaboracién de Roche
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