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RESUMEN EJEGUTIVO

La sostenibilidad y eficiencia del sistema sanitario son esenciales para garantizar un acceso
equitativo a la atencién médica, mejorar la salud publica y optimizar el uso de recursos disponi-
bles. Sin embargo, los sistemas sanitarios se encuentran ante una realidad en la que los recur-
sos son limitados, y el gasto farmacéutico y la demanda sanitaria aumentan continuamente.
Es por ello, que se ha puesto el foco en la optimizacion y personalizacion del abordaje clinico,
de cara a garantizar la calidad, la efectividad y la eficiencia de los sistemas sanitarios dentro
de las posibilidades de los presupuestos publicos.

En este sentido, la Medicina Personalizada de Precision supone un cambio de paradigma en
cuanto a la atencion de los pacientes al permitir un abordaje preventivo, diagndstico, terapéu-
tico y de seguimiento y monitorizacién personalizados, mas eficaces y seguros para cada pa-
ciente, pero también contribuye a optimizar procesos de atencion y la gestion sanitaria. En
consecuencia, su aplicacién en la practica clinica indudablemente supone una oportunidad
para mejorar significativamente los resultados en salud de los pacientes, pero también para
garantizar la sostenibilidad y la eficiencia del sistema, convirtiéndose en uno de los principa-
les elementos que transformara el sistema sanitario.

A partir de un analisis de los elementos necesarios para la sostenibilidad y eficiencia, se ha
elaborado el presente informe con el fin de contribuir a visibilizar y poner en valor aquellos
ambitos de aplicacion de la Medicina Personalizada de Precision en los que aportaria valor en
términos de contribucion a la sostenibilidad y eficiencia del sistema sanitario. Para ello, se han
analizado iniciativas y ejemplos concretos de la implantacién exitosa de la Medicina Persona-
lizada de Precision, y se ha contado con el apoyo y la visidén de un grupo de trabajo compuesto
por un equipo multidisciplinar con una amplia experiencia en diferentes areas relacionadas con
la Medicina Personalizada de Precision.

PRINCIPALES CONCLUSIONES DEL INFORME

Para alcanzar la sostenibilidad y la eficiencia del sistema sanitario, debe haber un equilibrio
entre los resultados en salud, los aspectos financieros y los aspectos sociales, que garantice la
calidad de vida, la salud, la equidad y la satisfaccion de las personas.

Esto implica un cambio en la orientacion del sistema promoviendo la prevencién de enfermeda-
desy la atencion integrada desde todos los niveles asistenciales centrada en las necesidades de
los pacientes. Para ello, es necesaria la disposicion de recursos, no solo materiales, sino también
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econdémicos, humanos e informaticos en un contexto sanitario que debe tender hacia |la transfor-
macion digital del sistema, necesaria para la optimizacion y automatizacion de procesos.

Ademas, el trabajo colaborativo que permita compartir esfuerzos, recursos y conocimiento,
debe ser la base que impulse la investigacion para el desarrollo de tecnologias e innovaciones
y su traslacion a la practica clinica. Por otro lado, resulta fundamental la formacion en todos
los niveles (poblacién general, personal sanitario, gestores, etc.), de manera que se pueda reali-
zar una correcta planificacion atendiendo a la complejidad y fragmentacién actual del sistema
sanitario, asi como el desarrollo de un marco normativo y ético adecuados, adaptados a los
avances tecnolégicos y cientificos, que garanticen y salvaguarden la equidad. Todo ello, puede
conseguirse gracias a la implantacion de la Medicina Personalizada de Precision.

La Medicina Personalizada de Precision puede contribuir a la sostenibilidad y eficiencia del
sistema sanitario mejorando la eficacia, efectividad y eficiencia de los tratamientos; disminu-
yendo la toxicidad y los efectos adversos de la medicacién y las secuelas de las enfermedades;
y mejorando y reduciendo las diferencias en los resultados en salud de las intervenciones sani-
tarias, aportando valor en sus ambitos de aplicacion:

® Investigacion: permite alcanzar una mejor comprensién de los diferentes mecanismos bio-
l6gicos y las bases moleculares que originan las enfermedades, contribuyendo a la identifi-
cacion de biomarcadores y posibles dianas terapéuticas mediante nuevos disefios y estra-
tegias de investigacion.

B Prediccion de riesgos y prevencion de enfermedades: gracias a la vision holistica que ofrece
la Medicina Personalizada de Precision de las personas, favoreceria la prediccion del riesgo
de desarrollo de enfermedades, asi como su prevencion primaria, secundaria y terciaria.

H Cribado y Diagnéstico de precision: de la mano de las tecnologias dmicas y de la transfor-
macién digital del sistema sanitario, permitiria la identificacion de biomarcadores para el
cribado, la estratificacion y el diagnostico de pacientes.

H Tratamiento personalizado: la posibilidad de integrar la informacion del perfil farmacogeno-
mico con la informacion clinica de cada paciente o grupos de pacientes permitiria persona-
lizar el tratamiento en funcion de la variabilidad individual en la respuesta a medicamentos.

B Seguimiento y Monitorizacion: |la Medicina Personalizada de Precision proporciona conoci-
miento sobre biomarcadores y variables subrogadas vinculados a la evolucién o pronéstico
de las enfermedades que resulta fundamental para detectar de manera temprana cambios
en su progresion y anticiparse a posibles deterioros en la salud de las personas.

B Atencion y Gestion sanitaria: el mayor conocimiento de las enfermedades y de las nece-
sidades de los pacientes contribuiria a adaptar la atencion y la gestidn sanitaria a la vision
integradora y holistica de la salud, para la reorganizacion del uso de los recursos.

No obstante, existen limitaciones que deben abordarse para alcanzar la sostenibilidad y la
eficiencia del sistema sanitario de la mano de la Medicina Personalizada de Precisién, como la
ausencia de medicion de resultados en salud y de evaluacion de las inversiones que se rea-
lizan en el sistema sanitario o la necesidad de garantizar la disponibilidad de recursos, como

los recursos humanos o tecnoldgicos, sin comprometer las necesidades del futuro.
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CONTEXTO

El objetivo del Sistema Nacional de Salud es contribuir a mejorar la salud de las personas y
su calidad de vida, llevando a cabo actuaciones dirigidas a preservar, proteger y promover la
salud de la poblacion, a la prevencién de las enfermedades, y al fomento de la investigacion
e innovacion como motor de desarrollo, bienestar social y progreso del sistema sanitario. Asi,
desde el sistema sanitario publico, se ofrece una atencion sanitaria universal y centrada en el
paciente, bajo condiciones de maxima seguridad y eficacia posible."? Para cumplir con este
objetivo, se debe garantizar la equidad en el acceso a la sanidad en todos los territorios, para
conseguir la maxima salud para el conjunto de la poblacién a partir de los recursos disponibles,
manteniendo la sostenibilidad en el tiempo del propio Sistema Nacional de Salud, a través de
la busqueda del equilibrio entre los resultados en salud, los aspectos sociales y los aspectos
financieros.®

Lograr este equilibrio es esencial, ya que nos encontramos ante una realidad en la que los recur-
s0s sanitarios son limitados y el gasto farmacéutico y la demanda sanitaria aumentan continua-
mente debido, entre otras causas, al envejecimiento de la poblacién, al aumento de la prevalencia
de las enfermedades crénicas, a la polimedicacién, al mayor acceso a la informacién y partici-
pacion de los pacientes en la toma de decisiones, y a la creciente innovacién de las tecnologias
sanitarias. Todo ello contribuye a que se ponga en riesgo la sostenibilidad de los sistemas de
salud. Por ello, la optimizacion y personalizacion del abordaje clinico, y la sostenibilidad de los
sistemas de salud son aspectos que se consideran fundamentales tanto en la agendas naciona-
les como en la Unién Europea, que buscan garantizar la calidad, la efectividad y la eficiencia de
los sistemas sanitarios dentro de las posibilidades de los presupuestos publicos.*

En este sentido, la Medicina Personalizada de Precision, como estrategia de abordaje integral
de la salud, puede contribuir a la optimizacion e incremento del valor de la asistencia sanitaria
gracias a la prevencion y deteccion precoz de enfermedades, la estratificacion de pacientes, la
instauracion temprana del tratamiento mas eficaz y seguro basado en las caracteristicas indi-
viduales de las personas, el reposicionamiento de farmacos, etc.* Asi, si bien es cierto que los
beneficios para la salud de un paciente individual no se traducen automaticamente en un valor
agregado sustancial para el sistema sanitario y la sociedad, la Medicina Personalizada de
Precision ofrece la oportunidad de mejorar los resultados en salud y evitar gastos innecesa-
rios a largo plazo, contribuyendo a minimizar ineficiencias y sesgos derivados de la medicina
basada en objetivos comunes para la mayor parte de la poblacidn, y por lo tanto contribuye a
la sostenibilidad de los sistemas sanitarios. De hecho, en muchos paises europeos y regiones
de Espafia se busca implementar la Medicina Personalizada de Precision en la practica clinica
asistencial y en la innovacién a través de distintos planes, estrategias e infraestructuras, con el
objetivo de alcanzar sistemas sanitarios mas eficientes y sostenibles.



EL VALOR DE LA MEDICINA PERSONALIZADA DE PRECISION
EN LA SOSTENIBILIDAD Y EFICIENCIA DEL SISTEMA SANITARIO

Ademas, dado que nos encontramos en un escenario en el que los recursos son limitados, para
la toma de decisiones informadas de cara a la incorporacion de este tipo de intervenciones en
los sistemas sanitarios, es imprescindible conocer la realidad del valor y el potencial benefi-
cio de la Medicina Personalizada de Precision para los pacientes, el sistema y la sociedad en
general. Por ello, es necesaria la generacion de evidencia mediante, por ejemplo, el disefio de
ensayos clinicos y el empleo de variables subrogadas; asi como realizar evaluaciones de Tec-
nologias Sanitarias basadas en los conceptos de eficiencia y coste de oportunidad.®

Sin embargo, aun quedan desafios y limitaciones que afrontar de cara a poner en valor de la
aportacion de la Medicina Personalizada de Precision a la optimizacion de recursos y los resul-
tados en salud y, por ejemplo, relacionados con la ausencia de evaluacién del impacto de las
inversiones en el sistema sanitario por parte de una agencia independiente o de medicion de
resultados en salud, y, por lo tanto, demostrar su contribucion a la sostenibilidad y eficiencia de
los sistemas sanitarios.

La Fundacion Instituto Roche trabaja para contribuir a anticipar el futuro, acelerar los cambiosy
traer al presente la medicina del futuro, a través de la generacién y difusién de conocimiento en
Medicina Personalizada de Precision y Salud Digital y, de este modo, colaborar en el desarrollo
de un sistema sanitario innovador y sostenible.® En los ultimos afos, la Fundacién Instituto
Roche no sélo ha sido un referente en materia de divulgacién sobre esta disciplina, sino que
también ha mostrado su compromiso con el impulso y la implantacion de la Medicina Perso-
nalizada de Precision en el sistema sanitario a través de la elaboracion de documentos para la
promocion del debate publico favoreciendo la comunicacion entre todos los agentes implica-
dos. En base a este compromiso y al contexto planteado, se presenta el siguiente documento
sobre el valor de la Medicina Personalizada de Precision en la sostenibilidad y eficiencia del
sistema sanitario del futuro.
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OBJETIVOS

El objetivo principal del informe es visibilizar y poner en valor la contribucién de la Medicina
Personalizada de Precision a la sostenibilidad y eficiencia del sistema sanitario.

Para ello, se plantean los siguientes pasos:

W Identificar:
» Los elementos necesarios para la sostenibilidad y eficiencia del sistema sanitario.

» Los ambitos de aplicacion de la Medicina Personalizada de Precision en los que aporta-
ria valor en términos de contribucion a la sostenibilidad y eficiencia del sistema sanitario.

» Las posibles barreras a las que se enfrentara el sistema en relaciéon con una aplicacion
sostenible y eficiente de la Medicina Personalizada de Precision.

m Emitir las recomendaciones, propuestas por los autores, para contribuir a la sostenibilidad y
eficiencia del sistema sanitario a través de laimplementacion de la Medicina Personalizada
de Precision.

W Visibilizar ejemplos concretos que evidencien la eficiencia y efectividad de la Medicina Per-
sonalizada de Precision.
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METODOLOGIA

Para la elaboracion del presente documento se conté con un grupo de trabajo multidisciplinar

y se plante6 desde un abordaje ampliamente participativo, en linea con la propia naturaleza de
la Medicina Personalizada de Precision.

Para ello, se configuré un grupo de profesionales conformado por un panel de 14 expertos y ex-
pertas con una amplia experiencia en diferentes areas relacionadas con la Medicina Persona-
lizada de Precision, bajo la coordinacién del Dr. Enrique de Alava, que alna gran conocimiento
en Medicina Personalizada de Precision con una dilatada experiencia en planificacion.

A

CLINICOS CON EXPERIENCIA
EN MEDICINA PERSONALIZADA
DE PRECISION

EXPERTOS EN MEDICINA
GENOMICA
Y FARMACOGENOMICA

ESPECIALISTAS
EN CIENCIAS DE DATOS
Y BIOINFORMATICOS

EXPERTOS
EN ECONOMIA
DE LA SALUD

GESTORES
SANITARIOS

REPRESENTANTES
DE ASOCIACIONES
DE PACIENTES

EXPERTOS EN
LEGISLACION SANITARIA

FIGURA 1. PERFILES PROFESIONALES INVOLUCRADOS EN LA ELABORACION DEL DOCUMENTO.

El documento se ha elaborado en tres fases de trabajo:

FASE 1: ANALISIS DE SITUACION

Durante la fase 1, se llevd a cabo un analisis de la situacién mediante una revisién bibliografica
con el objetivo de identificar los aspectos claves y ejemplos de éxito en los que la aplicacién de
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la Medicina Personalizada de Precision ha contribuido a mejorar la sostenibilidad y eficiencia
del sistema sanitario, asi como detectar las barreras y limitaciones que se deban abordar.

Tras su validacion por parte del coordinador, se realizaron entrevistas individuales a todos los
expertos a través de las cuales pudieron aportar su visidn sobre los aspectos clave de la con-
tribucion de la Medicina Personalizada de Precision a la sostenibilidad y eficiencia del sistema
sanitario, y emitir recomendaciones para abordar las diferentes barreras y limitaciones.

FASE 2: PUESTA EN COMUN Y CONSENSO

Tras la realizacion de las entrevistas individuales, durante la fase 2, se celebraron dos talleres
con el grupo de trabajo con el objetivo de consensuar los aspectos clave identificados en la
fase anterior y los contenidos del informe. También se debatieron las recomendaciones que
permitan abordar las barreras y limitaciones a la implementacion de la Medicina Personalizada
de Precisién en el sistema sanitario de manera sostenible y eficiente.

FASE 3: ELABORACION DEL INFORME

En la fase 3, se elaboré el informe: “El valor de la Medicina Personalizada de Precision en la
sostenibilidad y eficiencia del sistema sanitario del futuro”, que fue tras la revision de la estruc-
tura y contenidos y posterior validacién por parte del coordinador, fue también validado por
parte del grupo de expertos.
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ELEMENTOS NECESARIOS
PARA LA SOSTENIBILIDAD
Y LA EFICIENCIA

El Sistema Nacional de Salud debe ofrecer las soluciones mas eficientes y que aporten mas valor
para toda la poblacién de manera equitativa y en todos los territorios, garantizando su propia sos-
tenibilidad en el tiempo. Para ello, se debe conseguir un equilibrio entre los resultados en salud,
los aspectos financieros y los aspectos sociales. De esta manera, se podra garantizar la calidad,
no solo en términos de accesibilidad, sino también en cuanto a tiempos de atenciéon adecuados,
digitalizacion del sistema sanitario y bienestar de los profesionales sanitarios, todo ello enfocado

a contribuir a mejorar la calidad de vida, la salud y la satisfaccion de las personas.’’

En este sentido, se ha identificado una serie de elementos necesarios para garantizar la soste-
nibilidad y la eficiencia del sistema sanitario del futuro: la orientacion del sistema sanitario, los
recursos sanitarios, la investigacion, la formacién, la transformacion digital, la planificacién del

sistema sanitario y el marco normativo y mecanismos de control ético.

A

ORIENTACION DEL SISTEMA

MARCO NORMATIVO
Y MECANISMOS

DE CONTROL ETICO

RECURSOS
SANITARIOS

PLANIFICACION

DEL SISTEMA SANITARIO INVESTIGACION

SOSTENIBILIDAD
EFICIENCIA

TRANSFORMACION DIGITAL FORMACION

A

FIGURA 2. ELEMENTOS NECESARIOS PARA LA SOSTENIBILIDAD Y EFICIENCIA DEL SISTEMA SANITARIO DEL FUTURO.
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M Orientacion del sistema. Los sistemas sanitarios deben facilitar todos los aspectos rela-
cionados con la salud y el bienestar, promoviendo la prevencion de enfermedades a través
de una atencidn integrada en los hospitales, atencion primaria y en los servicios sociosa-
nitarios. Para ello, es fundamental garantizar la continuidad asistencial para minimizar
las ineficiencias, teniendo en cuenta las tecnologias y los recursos sanitarios disponibles.
Ademas, en linea con su objetivo de mejorar la salud y la calidad de vida de las personas, la
atencion sanitaria debe estar centrada en las necesidades de los pacientes, que cada vez
tienen un mayor acceso a la informacion y participacion en la toma de decisiones.

B Recursos sanitarios. El sistema sanitario debe disponer de los recursos materiales (fungi-
bles, infraestructuras e instalaciones),® econémicos, humanos (incluyendo personal sanitario
y de apoyo administrativo) e informaticos (de hardware y de software, incluyendo los elemen-
tos necesarios para la Salud Digital) que permitan, como minimo, la prestacién de los servi-
cios sanitarios recogidos en la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud.®

M Investigacion. La investigacion, ya sea farmacologica, biomédica, en procesos o de ges-
tién, sirve como motor de la sostenibilidad de los sistemas sanitarios. Esto es asi, ho solo
porque contribuye a la generacién de conocimiento sobre enfermedades, al desarrollo de
tecnologias e innovaciones, y a la traslacién y aplicacion de sus resultados a la practica cli-
nica, sino porque permite a los sistemas sanitarios aprender de sus propios procesos para
optimizarlos y ser mas eficientes, como en el caso de la investigacion en red.

m Formacion. Una adecuada formacién de todos los agentes implicados en el sistema (ges-
tores, profesionales sanitarios, técnicos, personal administrativo y usuarios) es necesaria
para la concienciacion en cuanto al correcto empleo y consumo de los recursos sanitarios,
asi como para la implementacion de las innovaciones tecnolégicas y de la Medicina Perso-
nalizada de Precision de manera eficiente y sostenible en la practica clinica habitual.

®m Transformacion digital. La transformacion digital de los sistemas sanitarios permite optimi-
zar, automatizar y evitar duplicidades en numerosos procesos, pero también puede reducir
el consumo de recursos sanitarios, contribuyendo a la eficiencia del sistema. Esto se consi-
gue gracias al acceso e intercambio de datos e informacién que facilita la digitalizacién y la
disposicién de una historia clinica electrénica integrada, el establecimiento de sistemas de
telemedicina y de apoyo a la decision clinica, y el desarrollo de la salud participativa.

® Planificacion del sistema sanitario. Una correcta planificacién es fundamental para ase-
gurar la eficiencia y la sostenibilidad del sistema sanitario, donde su complejidad y la
fragmentacion de la atencidn sanitaria estan en aumento. Esta planificacién debe reali-
zarse de manera racional, a medio y largo plazo, con la participacién de los profesiona-
les sanitarios y la ciudadania, ya que es relevante conocer el gasto que la sociedad esta
dispuesta a asumir por la incorporacion de innovaciones sanitarias. En este sentido, la
planificacion contribuye a la sostenibilidad y a la eficiencia de los sistemas sanitarios
si permite identificar qué procesos impactan mas en términos de gasto y resultados en
salud, cudles suponen un ahorro, y cudles suponen ingresos para el sistema (patentes,
ensayos clinicos, colaboracién con industria, etc.), y priorizar estrategias sanitarias que
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tengan un valor demostrado frente a las que no aportan valor segun la evidencia cienti-
fica. Para ello, el sistema sanitario debe incorporar la medicion de resultados en salud
para detectar ineficiencias, oportunidades de mejora y aquellas estrategias que aportan
valor, asi como evaluar las tecnologias sanitarias y/o las innovaciones y las inversiones
que se realizan. Ademas, la planificacion del sistema debe organizar y dimensionar las
plantillas de acuerdo con las cargas de trabajo, ofrecer al personal del sistema sanitario
una remuneracion y unas condiciones laborales adecuadas y permitir un tiempo minimo de
asistencia y de investigacioén. Por ultimo, cabe mencionar la relevancia de la colaboracion
publico-privada en su contribucién a la sostenibilidad del sistema ya que la poblacién con
seguro privado contribuye en gran medida a descargar al sistema sanitario publico en cuan-
to a la reduccion del consumo de los recursos disponibles o la reduccion de los tiempos de
espera entre otros.?

B Marco normativo y mecanismos de control ético. El marco normativo del sistema sanitario
debe estar alineado con la normativa europea y adaptado a los avances tecnolégicos y
cientificos. Ademas, de cara a garantizar su sostenibilidad y evidencia, la normativa debe
permitir la incorporacion de estas innovaciones en la practica clinica garantizando los de-
rechos de los pacientes, la equidad y universalidad del acceso a la atencidn, la toma de
decisiones transparente y basada en la mejor evidencia cientifica disponible. Por otro lado,
debe contemplar lo establecido en relacién al tratamiento de los datos de salud de los
ciudadanos y contar con los mecanismos de control ético pertinentes para garantizar la se-
guridad y la accesibilidad a esta informacidn con fines legitimos por parte de profesionales
sanitarios, investigadores y autoridades.
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CONTRIBUCION DE

LA MEDICINA PERSONALIZADA
DE PRECISION A

LA SOSTENIBILIDAD Y EFICIENCIA
DEL SISTEMA SANITARIO

La Medicina Personalizada de Precisién consiste en la identificacion e integracion de diferen-
tes tipos de datos como son los dmicos (genémicos, epigendmicos, etc.), clinicos, incluidos los
anatomopatoldgicos, ambientales, epidemioldgicos, determinantes sociales y/o econémicos,
sirviéndose de las tecnologias de alto rendimiento y la Salud Digital como herramientas clave,
para ofrecer los abordajes preventivos, prondsticos, diagndsticos y terapéuticos mas efectivos
para cada persona. Este cambio de paradigma de la medicina contribuye al abordaje integral de
la salud, que también incluye la atencion social y psicoldgica, y es aplicable en todos los niveles
del sistema sanitario y areas de la salud.

La Medicina Personalizada de Precision permitiria comprender las diferencias entre personas
afectadas por un mismo proceso, personalizando su atencion sanitaria, y adaptar los sistemas
sanitarios a las necesidades no cubiertas de los pacientes. Asi, la Medicina Personalizada de
Precision puede contribuir de manera sustancial a mejorar la salud y la calidad de vida de los
pacientes con su aplicacion en distintas intervenciones como, por ejemplo, el diagndstico tem-
prano, la prevencion de enfermedades y promocion de la salud, el abordaje y seguimiento de
las enfermedades (agudas o crénicas), etc.

De esta manera, si bien la completa incorporacion de la Medicina Personalizada de Precision
requiere de un cambio en la orientacion del sistema, una inversion inicial de recursos, investi-
gacién y formacién, una correcta planificacién y el desarrollo de un marco normativo, a largo
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plazo implicaria un ahorro para el sistema sanitario, contribuyendo a su sostenibilidad y eficien-
cia, por su potencial beneficio en cuanto a:

A

La MEJORA DE LOS RESULTADOS La MEJORA DE LA EFICACIA,

gs CLINICOS Y DE CALIDAD DE VIDA DE LA EFECTIVIDAD Y DE

E@ de los pacientes y sus cuidadores/ LA EFICIENCIA de los tratamientos
familiares administrados

La DISMINUCION DE LA TOXICIDAD La REDUCCION DE LAS DIFERENCIAS

0\ Y DELOS EFECTOS ADVERSOS /@ DE LOS RESULTADOS EN SALUD
@ de la medicacion y de las secuelas que se pueden alcanzar con

de las enfermedades las intervenciones sanitarias

En este sentido, se han identificado una serie de ambitos de aplicacion de la Medicina Per-
sonalizada de Precision en los que aportaria valor en términos de contribucion a la soste-
nibilidad y eficiencia del sistema sanitario. Por lo tanto, este apartado se estructura en base
a estos ambitos de cara a profundizar en ellos. Los ambitos identificados son: Investigacion,
Prediccion y Prevencion de Enfermedades, Cribado y Diagndstico de precision, Tratamiento,
Seguimiento y Monitorizacidén, Atencion y Gestion sanitaria.

A

INVESTIGACION

PREDICCION DE RIESGOS
Y PREVENCION DE ENFERMEDADES

ATENCION
Y GESTION SANITARIA

CRIBADO

SEGUIMIENTO Y DIAGNOSTICO

Y MONITORIZACION

TRATAMIENTO
PERSONALIZADO

FIGURA 2. AMBITOS EN LOS QUE CONTRIBUIRIA LA MEDICINA PERSONALIZADA DE PRECISION A LA SOSTENIBILIDAD
Y LA EFICIENCIA DEL SISTEMA SANITARIO.
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INVESTIGACION

La Medicina Personalizada de Precision permite a la investigacion biomédica, y en concreto
en el caso de la investigacion farmacolégica, alcanzar una mejor comprension de los diferen-
tes mecanismos bioldgicos y las bases moleculares que originan las enfermedades, contribu-
yendo a la identificacion de biomarcadores y posibles dianas terapéuticas. Para ello, se apoya
en tecnologias de alto rendimiento y computacionales, como pueden ser la Secuenciacion de
Nueva Generacién (NGS, por sus siglas en inglés) o la Inteligencia Artificial, que en el futuro van
a favorecer la optimizacion de la investigacion y la innovacién en todas sus etapas. De hecho,
existen diferentes proyectos piloto, nacionales e internacionales, que buscan profundizar en
este conocimiento que sirva de base para el desarrollo de la Medicina Personalizada de Pre-
cision, como el Proyecto Piloto del Genoma Médico de Andalucia para la secuenciacion y el
analisis de datos gendmicos con el fin de optimizar las decisiones terapéuticas, especialmente
en enfermedades raras'’; o el Proyecto Europeo 1 Millon de Genomas, que pretende mejorar
la accesibilidad a los datos genémicos y clinicos en toda Europa para mejorar la investigacion
(para mas informacion, ver ANEXO I: Iniciativas para la implementacion de la Medicina Perso-
nalizada de Precision).'?

Con la aplicacion del conocimiento derivado de la Medicina Personalizada de Precision, se
abre la puerta a nuevos disefios y estrategias de investigacion (para mas informacion, ver el

Informe Anticipando sobre Investigacién Farmacoldgica en la era de la Medicina Personalizada
de Precision) que permitirian:'®'3

Generacion de nuevas ESTRATEGIAS TERAPEUTICAS MAS EFICACES
asociadas al perfil genético de las personas.

Disposicién de NUEVAS FUENTES DE INFORMACION
para la investigacion, como los datos en vida real.

REDUCCION DE LOS TIEMPOS DE RECLUTAMIENTO

CONTRIBUCION de voluntarios para los ensayos clinicos.
DE LA MEDICINA

PERSONALIZADA

DE PRECISION A LA , ,
INVESTIGACION DISMINUCION DE LA TASA DE FRACASO TERAPEUTICO

en los estudios.

Identificacion de BIOMARCADORES Y VARIABLES SUBROGADAS
para la evaluacion de ensayos, el establecimiento de estrategias
terapéuticas y la monitorizacion y seguimiento de los tratamientos.

Establecimiento de SINERGIAS Y COLABORACION EN RED entre profesionales
para la optimizacion de los recursos y el acceso a la innovacion.
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Esto es relevante porque, de esta manera, se puede contribuir a la reduccion de los costes y
los tiempos en los ensayos clinicos (tanto para su desarrollo, como para la traslacién de sus
resultados a la préctica clinica),’”* aumentando el valor de los mismos y proporcionando resul-
tados de mayor calidad. A este respecto, el Instituto de Salud Carlos Il esta desarrollando la In-
fraestructura de Medicina de Precision Asociada a la Ciencia y la Tecnologia (IMPaCT), cuyo
eje estratégico 3 “Medicina Genémica” promueve el establecimiento de una red cooperativa
de trabajo, distribuida en varios nodos para la realizacién de estudios genéticos de alta com-
plejidad (para mas informacioén, ver ANEXO I: Iniciativas para la implementacién de la Medicina
Personalizada de Precision)."

PREDICCION DE RIESGOS Y PREVENCION DE ENFERMEDADES

La prediccion de riesgo y prevencion de enfermedades supone un pilar clave para garantizar
la sostenibilidad del sistema sanitario. Por ello, en los Ultimos afios, gracias a los avances en
biologia molecular, tecnologias de secuenciacion y la llegada de las tecnologias digitales a la
atencién médica, se ha puesto el foco en la identificacion de marcadores que indiquen el riesgo
de enfermedad antes de que se manifieste, para la deteccién temprana de las enfermedades
o para mejorar la calidad de vida de los pacientes limitando o retrasando las complicaciones.*

En este sentido, la Medicina Personalizada de Precisién a nivel poblacional, conocida como
Salud Publica de Precision, gracias a la disposicion de informacion relativa a distintos aspec-
tos condicionantes de la salud, como el estilo de vida, el genotipo, el fenotipo, etc., favoreceria
la prediccion del riesgo de desarrollo de enfermedades y la prevencion primaria, secundaria y
terciaria de enfermedades al permitir:

dentificacion de POBLACIONES MAS SUSCEPTIBLES

a desarrollar ciertas enfermedades para adaptar las
intervenciones sanitarias en funcion del riesgo individual,
como pueden ser el establecimiento de medidas preventivas

CONTRIBUCION ) . o oo
u otras mtervenmones, como la educacion sanitaria.

DE LA MEDICINA

PERSONALIZADA Generacién de MODELOS PREDICTIVOS MAS
DE PREQISION EN LA AVANZADOS, aumentando la capacidad que tiene
PREDICCION DE RIESGOS » ( elsistema de detectar los distintos factores que
Y PREVENCION DE condicionan la salud de la poblacion.
ENFERMEDADES

ANTICIPACION AL DESARROLLO DE ENFERMEDADES,
y retrasar el deterioro de la salud, mejorando la esperanza
y la calidad de vida de las personas, y mejorando

la eficiencia en el consumo de recursos sanitarios,

como puede ser al evitar ingresos hospitalarios.

Un ejemplo de ello es la utilizacion de herramientas de Inteligencia Artificial que ya se estan
empleando en hospitales espafioles en personas con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cro-
nica (EPOC) para adelantarse a las posibles agudizaciones de los pacientes. De esta forma,
el sistema sanitario es capaz de llegar a los pacientes antes de que empeoren y que no sea
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necesario su ingreso en urgencias, mejorando la calidad de vida de los pacientes y reduciendo
las hospitalizaciones.®

Por otro lado, la iniciativa IMPaCT, en su eje estratégico 1 “Medicina Predictiva”, cuenta con
el Programa COHORTE que busca identificar las caracteristicas de la poblacion residente en
Espafia a partir de una cohorte representativa, en cuanto a su variabilidad étnica, diversidad
geografica y ambiental. De esta manera, se pretende contribuir al disefio de modelos predic-
tivos y estrategias de precision para la prevencion primaria, diagnostico precoz y tratamiento
temprano de enfermedades.’® En esta linea, el Instituto de Investigacion Marqués de Valdecilla
puso en marcha en 2021 el proyecto “Cohorte Cantabria” con el objetivo de recopilar muestras
e informacidn sanitaria de los voluntarios con el fin de recopilar datos en vida real de la pobla-
cién de la comunidad (para mds informacién, ver ANEXO I: Iniciativas para la implementacion
de la Medicina Personalizada de Precisién)."”

De hecho, la incorporacion de la informacién genémica en los modelos de prediccion de riesgo
desarrollados hasta el momento, ya sea de mutaciones puntuales, como es el caso de la de-
teccion de mutaciones en los genes BRCATy BRCA2 en personas con predisposicion a padecer
cancer de mama,'® o de Estimas de Riesgo Poligénico (PRS, por sus siglas en inglés), podria
contribuir a mejorar de manera sustancial la capacidad predictiva y la estratificacién de las per-
sonas segun el riesgo de enfermedad con el objetivo de mejorar las estrategias de prevencion.
De esta manera, la integracion de la Medicina Personalizada de Precision en la prevencion
podria guiar la toma de decisiones clinicas, y la seleccion o priorizacion de tratamientos en
individuos o grupos de pacientes, contribuyendo a mejorar la calidad de vida de los pacientes
y la sostenibilidad del sistema sanitario.*

CRIBADO Y DIAGNOSTICO DE PRECISION

La Medicina Personalizada de Precision, de la mano de las tecnologias 6micas y de la trans-
formacion digital del sistema sanitario, permitiria la identificacion de biomarcadores para el
cribado, la estratificacion y el diagnédstico de pacientes, y asi:

SELECCION MAS PRECISA DE LOS PACIENTES en
los que las INTERVENCIONES SANITARIAS vayan a resultar
() MAS EFICACES, es decir, vayan a tener un mayor beneficio clinico
CONTRIBUCION N adicional relevante y menos complicaciones.

DE LA MEDICINA . , .
PERSONALIZADA REDUCCION DE LA CARGA DE TRABAJO de los profesionales sanitarios

DE PRECISION EN de la mano de la inteligencia artificial en la AUTOMATIZACION DEL
£L CRIBADO ; ESTUDIO DE BIOMARCADORES diagndsticos o predictivos y el analisis
v EL DIAGNOSTICO de la informacion médica, especialmente imagenes médicas, optimizando

asi el empleo de estas técnicas.

ESTABLECIMIENTO DE MANERA TEMPRANA DE INTERVENCIONES
SANITARIAS y/o medidas de soporte necesarias, minimizando el
deterioro de la salud. Por ejemplo, a través de la secuenciacion masiva
del genoma de las enfermedades raras, es posible acortar el tiempo
hasta el diagndstico.

DE PRECISION
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En este sentido, se ha planteado que, gracias a la aplicacion de técnicas de cribado y diag-
néstico temprano, no solo permite reducir los costes directos de la enfermedad, sino tam-
bién los relacionados con las complicaciones a largo plazo gracias a la instauracion temprana
del tratamiento.’'® Por ejemplo, en un estudio sobre el impacto clinico y econémico del testeo
del reordenamiento en ALK, se ha visto que el cribado del cancer de pulmdén no microcitico es
una estrategia eficiente, es decir, que el beneficio que supone supera los costes de la interven-
cion. Pero también pueden emplearse, en comparacion con el analisis de un solo gen, tecnolo-
gias de alto rendimiento, como el Next Generation Sequencing (NGS), para el cribado de cancer
de pulmon no microcitico en centros de referencia de manera eficiente, como concluye otro
estudio realizado en Espafia (para mas informacion, ver ANEXO I: Iniciativas para la implemen-
tacion de la Medicina Personalizada de Precision).?°

TRATAMIENTO PERSONALIZADO

La incorporacién de la Medicina Personalizada de Precision en el sistema sanitario contribui-
ria a identificar las caracteristicas de cada paciente o grupos de pacientes que condicionan
su respuesta a los medicamentos, como es el caso de determinadas variantes genéticas. De
esta manera, seria posible integrar la informacion sobre el perfil farmacogenético y farmaco-
genomico con la informacion clinica, personalizar el tratamiento en funcién de la variabilidad
individual en la respuesta farmacolégica, y asi:™

AUMENTO DE LA EFICACIA de las intervenciones clinicas aplicadas.

REDUCCION DEL NUMERO DE MEDICAMENTOS

CONTRIBUCION administrados a cada paciente y mejorar su adherencia
DE LA MEDICINA a las intervenciones clinicas.

PERSONALIZADA

DE PRECISION ,
AL TRATAMIENTO REDUCCION DE LOS EFECTOS ADVERSOS
PERSONALIZADO Y NUMERO DE HOSPITALIZACIONES, mejorando

la seguridad y la calidad de vida de los pacientes.

REDUCCION DEL CONSUMO DE RECURSOS al evitar el uso
de medicacion en aquellos casos en los que no se va
a obtener el mayor beneficio terapéutico.

En este sentido, son numerosos los ejemplos de cdmo un tratamiento personalizado supone
un beneficio sustancial respecto de una terapia inespecifica. Por ejemplo, en el area de onco-
logia, la personalizacidon de los tratamientos no se limita unicamente a las caracteristicas de
cada paciente, sino que es posible el disefio de tratamientos personalizados en base al perfil
genético del tumor, mejorando sus resultados.?' De hecho, desde el Ministerio de Sanidad, se
ha publicado, en enero de 2024, una primera propuesta de catalogo comun de pruebas gené-
ticas para la identificacion de biomarcadores asociados a un tratamiento especifico que se
incluiran en la Cartera Basica de Servicios.?
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Por otro lado, el estudio de variantes farmacogenéticas y su integracién con la informacién
clinica de las personas contribuiria significativamente al proceso de toma de decisiones
terapéuticas, como se ha visto con la aplicacién del Modelo 5SPM (5 Step Precision Medicine
Model) en distintas especialidades médicas en Castilla y Ledn. Se trata de un modelo para la
personalizacién del tratamiento en funcion del perfil farmacogendmico de los pacientes en los
que se detecta fracaso terapéutico o efectos adversos graves. Dicho modelo evalta simulta-
neamente los efectos de las interacciones farmacogenéticas en el contexto de politerapia de
cada paciente (para mas informacién, ver ANEXO I: Iniciativas para la implementacién de la
Medicina Personalizada de Precision).'#2

Asi, la personalizacion de los tratamientos, si bien inicialmente requeriria de una inversion,
gracias a la obtencion de mejores resultados en salud, al incremento de adherencia a los trata-
mientos, a la reduccién de las hospitalizaciones por efectos adversos, a la disminucién de las
recaidas por fracaso terapéutico, etc., a largo plazo implicaria un potencial uso mas eficiente
de los recursos sanitarios y por lo tanto un ahorro para el sistema.™

SEGUIMIENTO Y MONITORIZACION

La aplicacion de la Medicina Personalizada de Precisidon, de la mano de las ciencias émicas
(gendmica, protedmica, metabolémica, etc.), aporta conocimiento sobre biomarcadores y va-
riables subrogadas, vinculados a la evolucion o prondstico de las enfermedades. Esta infor-
macion resulta fundamental para la realizacion del adecuado seguimiento y monitorizacion de
cada paciente, permitiendo detectar de manera temprana cambios en su progresion y antici-
parse a posibles deterioros en la salud de las personas.

DETECCION TEMPRANA DE ALTERACIONES o cambios sutiles en
el estado de salud de las personas de cara a intervenir precozmente.

. AJUSTE DE LAS DOSIS DE MEDICAMENTOS
CONTRIBUCION administrados a cada paciente de manera MAS PRECISA

DE LA MEDICINA mejorando la adherencia al tratamiento.
PERSONALIZADA

DE PRECISION AL

SEGUIMIENTO ¥ IDENTIFICACION TEMPRANA Y REDUCCION DE
MONITORIZACION LOS EFECTOS ADVERSOS, mejorando la seguridad
y calidad de vida de los pacientes.

GESTION de la progresion de las enfermedades
crénicas DE MANERA PERSONALIZADA.

Un ejemplo de ello es el empleo de la biopsia liquida para el seguimiento y monitorizacién del
cancer que, ademas de ser un procedimiento sencillo y poco invasivo, tiene un bajo coste y es
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muy eficaz.?* Por otro lado, gracias a las herramientas de Salud Digital y la telemedicina, la
Medicina Personalizada de Precision contribuiria a que el seguimiento y monitorizacion de los
pacientes se realice de manera telematica, reduciendo las hospitalizaciones o consultas sa-
nitarias innecesarias y evitaria el consumo de recursos de manera ineficiente. Ejemplo de ello,
son los resultados que arroja un estudio realizado por la Universidad John Hopkins sobre el uso
de dispositivos de salud participativa (wearables) para el seguimiento de pacientes con enfer-
medades cronicas. Estos dispositivos estan comenzando a emplearse en distintas situaciones
ya que se ha visto que el empleo de estos dispositivos en la practica clinica permitiria ajustar
los tratamientos a su estilo de vida en base a mediciones del ritmo cardiaco, la frecuencia res-
piratoria, la temperatura, la actividad fisica, etc., contribuyendo a mejorar su calidad de vida.?®

ATENCION Y GESTION SANITARIA

La Medicina Personalizada de Precision, con el mayor conocimiento de las enfermedades y de
las necesidades de los pacientes, contribuiria a adaptar la atencion y la gestion sanitaria a la
vision integradora y holistica de la salud, para la reorganizacion del uso de los recursos.

AJUSTAR LA ATENCION SANITARIA
) alas CARACTERISTICAS y NECESIDADES
CONTRIBUCION de cada individuo.
DE LA MEDICINA
PERSONALIZADA

DE PRECISION A REDUCCION DE L.A CARGA SOBRE EL SISTEMA
. SANITARIO al mejorar los resultados en salud
LA ATENCION disminuir los efectos secundarios
Y GESTION y '
SANITARIA

OPTIMIZACION DEL USO DE RECURSOS MEDICOS,
como medicamentos con alto impacto economico
y tiempo de los profesionales de la salud

En este sentido, ya se dispone de numerosas estrategias a nivel nacional de distintos paises
y autondmico, para la correcta implantacion de la Medicina Personalizada de Precision (para
mas informacion, ver ANEXO I[: Iniciativas para la implementacién de la Medicina Personali-
zada de Precisién), que garanticen la accesibilidad a la innovacioén, un tiempo de respuesta
adecuado y la calidad de la atencidn sanitaria.

Por ejemplo, con el establecimiento de centros de referencia oficiales para el diagnostico ge-
nético de manera centralizada se contribuye a la concentracion de recursos y se realizan de
manera mas eficiente gracias a la mayor experiencia de los profesionales.?®

En lo relativo a la recopilacién de la informacion en distintos ambitos como puede ser la car-
diologia, la promocion de las colaboraciones publico-privadas pueden contribuir a la transicion
de la atencidn aguda a la prevencion y gestion de riesgos a largo plazo, asi como a mejorar la
salud cardiovascular de toda la poblacion espafiola.?”
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Por otro lado, la creacion e implantacion de herramientas que permitan la integracion de datos
clinicos, genémicos, de imagen, de habitos de vida o efectos adversos previos en la Historia Cli-
nica Electrénicay la disposicion de herramientas que permitan la explotacion de la informacion
y la integracion de datos dmicos con los datos clinicos, contribuirian a la optimizacién del uso
de la informacién.?® De hecho, el eje estratégico 2 “Ciencia de Datos” de la iniciativa IMPaCT
incluye el Programa DATA, orientado al desarrollo y validacion de un entorno de integracién y
andlisis conjunto de datos clinicos, moleculares y genéticos, para su uso secundario (para mas
informacion, ver ANEXO I: Iniciativas para la implementacién de la Medicina Personalizada de
Precision).’®

Todo ello, ademas de mejorar la percepcion y el grado de satisfaccion de los pacientes, apor-
taria gran valor y eficiencia al sistema. Para ello, se requiere el establecimiento de politicas
y estrategias de salud que busquen analizar la planificacién y la coordinacion entre todos los
agentes implicados en el sistema, para la gestion mas eficiente de los recursos sanitarios y
asegurar la inclusion de prestaciones avaladas por la mejor evidencia cientifica disponible.
Esto se podria promover, por ejemplo, a través de la definicion de la cartera de servicios comu-
nes del Sistema Nacional de Salud por parte de la Comision de Prestaciones, Aseguramiento
y Financiacion, dependiente del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, o la
disposicién de Protocolos Asistenciales Integrados que definan el papel y la coordinacién de
todos los profesionales y niveles asistenciales implicados en una determinada enfermedad o
proceso.

Cabe destacar el proyecto HEcoPerMed, que se esta desarrollando a nivel europeo para la ge-
neracién de evidencia robusta sobre el valor que la Medicina Personalizada de Precisidn aporta
a la sociedad, asi como la efectividad y eficiencia a largo plazo de las diferentes intervenciones
de la Medicina Personalizada de Precision, de manera que sirvan de guia para los responsables
de la toma de decisiones para su incorporacion en el sistema sanitario (para mas informacion,
ver ANEXO I: Iniciativas para la implementacién de la Medicina Personalizada de Precision).?
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EVALUACION DE LA MEDICINA
PERSONALIZADA DE PRECISION

La evaluacion economica de tecnologias sanitarias se ha convertido, en los ultimos afios en
Europa, en una herramienta fundamental para la asignacion de recursos por parte de los ges-
tores sanitarios,” ya que aportan informacion sobre el valor en términos econémicos de estas
tecnologias. Esta informacion es muy relevante para la toma de decisiones relacionadas con
la incorporacion de la innovacion disruptiva en salud de manera eficiente en los sistemas
sanitarios, con el fin de promover la equidad y la sostenibilidad. Para ello, es necesario que
estas evaluaciones se lleven a cabo con un enfoque integral que aborde los resultados en salud
y los costes, empleando la mejor evidencia disponible.®® Sin embargo, actualmente no existen
indicaciones especificas para la evaluacion de la Medicina Personalizada de Precision que
tengan en cuenta su complejidad.

En este sentido, la medicion de resultados en salud es esencial para determinar qué noveda-
des terapéuticas, tecnoldgicas o de gestion constituyen verdaderas mejoras para el sistema
sanitario en materia de eficiencia.’’ Ademas, la correlacion entre estos resultados en salud y el
consumo de recursos al emplear las distintas alternativas terapéuticas constituye un aspecto
clave para determinar la eficiencia y su contribucién a la sostenibilidad del sistema sanitario a
medio y largo plazo.3?

Tradicionalmente, esta informacion sobre resultados clinicos se obtiene, siempre que es po-
sible, de ensayos clinicos aleatorizados dirigidos a conocer la eficacia y seguridad de las
intervenciones sanitarias. En los ensayos clinicos aleatorizados, se busca generar evidencia
sobre variables clinicamente significativas, parametros que reflejan el estado de salud del
paciente en términos de estado funcional o incluso supervivencia. Estas variables se emplean
actualmente como criterios en la valoracion de las terapias, sin embargo, su estudio requiere
de un gran tamafio muestral y un elevado tiempo de seguimiento.®

En el marco de la Medicina Personalizada de Precision, el tamaio de las poblaciones incluidas
en los ensayos clinicos puede resultar muy reducido debido a la estratificacion de la poblacién de
estudio o a nuevos disefios de ensayos clinicos, como los n-of-7, que se realizan con una unica
persona. Estas nuevas aproximaciones, al no ajustarse al disefio clasico de los ensayos clinicos
aleatorizados, pueden dificultar, en algunos casos, la realizacion de estudios comparativos de
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la efectividad, la generacion de evidencia cientifica y la evaluacion de las intervenciones o es-
trategias terapéuticas. Aun asi, es necesario generar evidencia cientifica sobre los resultados
clinicos, asi como realizar la validacion clinica y analitica de las aplicaciones de la Medicina
Personalizada de Precision para demostrar su seguridad, eficacia, precision, confiabilidad y la
consistencia de los resultados que ofrece.

De hecho, la informacion en salud empleada en las evaluaciones de las tecnologias sanitarias
generalmente se limita a los resultados clinicos, si bien deberian tener en consideracion tam-
bién la mejora de la calidad de vida, las necesidades médicas no cubiertas, la gravedad de la
enfermedad o |a existencia de alternativas terapéuticas entre otros. Ademas, si bien no se tra-
ta de un aspecto exclusivo de la Medicina Personalizada de Precision, en algunos casos no es
posible conocer todo el valor que aportan las intervenciones o tecnologias sanitarias a lo largo
de toda su vida util. Para demostrar la magnitud y duracion de los beneficios en salud pueden
emplearse, ademas de las variables clinicamente significativas, otros biomarcadores y varia-
bles subrogadas. Una variable subrogada es un criterio de valoracion que emplea marcadores
clinicos para medir de manera indirecta el estado de salud o la supervivencia de un paciente.
Por ejemplo, una variable subrogada de la fractura 6sea (que seria la variable clinicamente sig-
nificativa) puede ser la densidad mineral 6sea, o en el caso del cancer, la supervivencia libre de
progresion es la variable subrogada de la supervivencia global. Es importante tener en cuenta
que, para poder usar estas variables subrogadas, es necesario demostrar previamente que
estan estrechamente relacionadas con la variable clinicamente significativa. Una vez valida-
das, pueden emplearse en ensayos clinicos y, como consecuencia, se reducen los tiempos y el
numero de voluntarios necesarios para la realizacion de los ensayos, mejorando su eficiencia,
y por lo tanto se acelera el acceso de los pacientes a la innovacién.®

Ademas, para reflejar completamente el valor clinico que aportan los nuevos tratamientos,
es importante tener en cuenta que los resultados en salud van mas alla de lo ocurrido en los
ensayos clinicos controlados que se realizan en condiciones “ideales” de laboratorio. Por
ello, es importante la medicion de los resultados en salud en la practica clinica habitual para
conocer como funcionan estos nuevos tratamientos y adoptar las decisiones terapéuticas mas
adecuadas. En este sentido, las variables subrogadas también podrian emplearse en condi-
ciones reales para conocer los beneficios que aportan las diferentes terapias y, en concreto,
la Medicina Personalizada de Precision, y asi poner en practica una medicina centrada en el
paciente y beneficiosa para la sociedad y el sistema sanitario.3? Por lo tanto, es posible afirmar
que resulta esencial replantear la manera de llevar a cabo la evaluacion de las tecnologias
para determinar el beneficio que suponen a largo plazo, especialmente en el caso de la Me-
dicina Personalizada de Precision.

Por otro lado, los costes empleados en estas evaluaciones, generalmente, se limitan a los cos-
tes directos sanitarios. Sin embargo, en el contexto actual de recursos limitados, es importante
conocer el impacto economico real que la incorporacion de nuevas tecnologias sanitarias va
a suponer para el sistema sanitario. Para ello, deberian tenerse también en cuenta otros cos-
tes, como los costes sanitarios indirectos o los costes no sanitarios, directos e indirectos.
De esta manera, se podria considerar el coste social (por ejemplo, en términos de pérdidas de
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productividad laboral o el coste de cuidados informales que deben asumir los pacientes y sus
familias) y la contribucién de la Medicina Personalizada de Precisién en la optimizacién del
consumo de recursos (por ejemplo, al reducir la prescripcién de tratamientos a pacientes que
no se van a beneficiar de ellos o al prevenir toxicidades y efectos secundarios).?

Por ultimo, cabe mencionar que, de manera general en las evaluaciones de tecnologias sanita-
rias no siempre se involucra a todos los agentes, como, los pacientes, la sociedad en general,
los profesionales sanitarios o la industria farmacéutica. Sin embargo, estos agentes podrian
contribuir a la medicion de resultados en salud en el sistema sanitario y a la identificacion de
las necesidades no cubiertas hacia donde orientar los recursos. Por lo tanto, la incorporacion
de estas perspectivas en el futuro de la evaluacion de las tecnologias sanitarias contribuira a
completar la informacién que soporte la toma de decisiones para la incorporaciéon de inno-
vaciones que contribuyan a mejorar la salud de la poblacién, a la eficiencia y sostenibilidad del
sistema sanitario.
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LIMITACIONES

PARA CONTRIBUIR

A LA SOSTENIBILIDAD

Y LA EFICIENCIA DEL SISTEMA
SANITARIO A TRAVES

DE LA MEDICINA PERSONALIZADA
DE PRECISION

Tal y como se ha indicado a lo largo del informe, la Medicina Personalizada de Precision con-
tribuiria a alcanzar la sostenibilidad y eficiencia del sistema sanitario. Por lo tanto, aquellas ba-
rreras que impidan su correcta implementacion supondran también una limitacién para lograr
la sostenibilidad y la eficiencia del sistema. A continuacion, se incluye las limitaciones identifi-
cadas por el grupo de expertos, agrupadas siguiendo el esquema de los elementos necesarios
para la sostenibilidad y la eficiencia del sistema sanitario del futuro: la orientacion del sistema
sanitario, los recursos sanitarios, la investigacion, la formacién, la transformacién digital, la
planificacion del sistema sanitario y el marco normativo y ético.
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LIMITACIONES EN RELACION CON LA ORIENTACION
DEL SISTEMA SANITARIO

M La escasa optimizacion y adaptacion de los procesos asistenciales de prevencion y ma-
nejo de las enfermedades crénicas debido al aumento de los procesos cronicos o el enve-
jecimiento de la poblacion, que son aspectos que contribuyen al aumento de la carga en el
sistema sanitario y dificultan su sostenibilidad a largo plazo.

B La descentralizacion y la insuficiente coordinacion entre Comunidades Auténomas pue-
den dar lugar a ineficiencias o inequidades en la prestacion de atencién sanitaria a los
pacientes, y puede llegar a dificultar la implementacion de la Medicina Personalizada de
Precisidon de manera eficiente en el sistema sanitario. Por ejemplo, aquellos centros que no
tengan acceso a pruebas de analisis genético no podran ofrecer determinadas terapias a
los pacientes en funcion de su perfil genético.

M La insuficiente coordinacion e integracion entre los niveles asistenciales de atencion pri-
maria y atencion hospitalaria, o que afecta a la continuidad de la atencion y a la gestion 6p-
tima de los recursos. Este aspecto es especialmente relevante en Medicina Personalizada
de Precision, que para su implantacion a menudo requiere un enfoque coordinado en la re-
coleccion y andlisis de datos. Ademas, en ocasiones, la informacién sobre la disponibilidad
de herramientas y aplicaciones relacionadas con la Medicina Personalizada de Precision
no llega a los profesionales sanitarios, pudiendo dificultar la adopcion de nuevas practicas.

® La limitada involucracion de la poblacion, y en especial de los pacientes, en la toma de
decisiones en cuanto a la organizacion y la gestion del sistema sanitario. Esta implicacion
es esencial para tener en cuenta las necesidades y prioridades reales de la poblacion en la
orientacion y la configuracion del sistema sanitario.

LIMITACIONES EN RELACION CON LOS RECURSOS SANITARIOS

M La limitada inversion inicial para la implementacion de las nuevas tecnologias sanita-
rias y tratamientos de Medicina Personalizada de Precision como, por ejemplo, el analisis
genético, aunque con el avance de las tecnologias de secuenciacién, estos costes estan
disminuyendo.® Ademas, se requiere de una estabilidad financiera del sistema sanitario, lo
que afecta a su capacidad para garantizar y mantener en el tiempo los recursos materiales,
tecnoldgicos y humanos indispensables para satisfacer las necesidades de la poblacion.

M El insuficiente personal capacitado en Medicina Personalizada de Precision y la dificul-
tad a la hora de incorporar nuevos perfiles profesionales necesarios en equipos multi-
disciplinares de atencion médica, como es el caso de genetistas, bidlogos moleculares
e informaticos biomédicos, puede limitar el correcto desarrollo y la implantacién eficaz
de estos enfoques en el sistema sanitario.® Ademas, la incorporacién de estos perfiles
profesionales a las plantillas es irregular en las Comunidades Autonomas, lo que contribuye a
la aparicién de desigualdades en cuanto a la atencion integral y personalizada de los pacientes.
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B La desactualizacion de infraestructuras y equipamientos en algunos puntos del sistema
sanitario dificulta, y en ocasiones puede impedir, la incorporacién de terapias emergentes.
En concreto, para que la Medicina Personalizada de Precision pueda incorporarse de mane-
ra sostenible y eficiente, requiere infraestructuras y equipos especializados. Actualmente,
el sistema sanitario no esta capacitado de manera general para realizar, por ejemplo, la
extraccion y analisis de muestras genéticas de la poblacion, y la recogida y andlisis de gran-
des cantidades de datos para la estratificacion o la identificacién de perfiles de pacientes
de cara al diagndstico y tratamiento de enfermedades.

M La ausencia de medicion de resultados en salud de manera sistematica y generalizada
de los procesos asistenciales o de gestion en el sistema sanitario para la identificacion
de ineficiencias. Conocer esta informacion podria contribuir a identificar procesos o es-
trategias ineficientes, o la asignacion de recursos de manera subdptima, y que los agentes
responsables de la gestidn sanitaria tomen decisiones al respecto.

LIMITACIONES EN RELACION A LA INVESTIGACION

M La falta de indicadores 6ptimos y validados para la medicion de resultados clinicos en
investigacion en el campo de la Medicina Personalizada de Precisién. En muchos casos,
se emplean endpoints u objetivos de ensayos clinicos que no siempre son aplicables para
evaluar nuevas terapias o no son los ideales. De hecho, el uso de algunos endpoints en la
medicién de resultados clinicos puede llegar a suponer una demora en la generacion de
evidencia sobre los resultados de determinadas intervenciones en procesos cronicos.

M La falta de perfiles clinicos investigadores, asi como de los medios y recursos para captar
y retener el talento de profesionales que desean dedicarse a la investigacién, como por
ejemplo, la definicion de una carrera investigadora regulada en biomedicina.

M La insuficiente colaboracion entre profesionales de distintos ambitos o entre institucio-
nes o centros de investigacion publicos y privados, que dificultan el compartir conocimien-
to, tecnologias y recursos para el descubrimiento de nuevos farmacos o el desarrollo de
ensayos clinicos, entre otros.

LIMITACIONES EN RELACION A LA FORMACION

H Limitada oferta formativa sobre aspectos relacionados con la Medicina Personalizada de
Precision dirigida a los profesionales sanitarios y gestores, tanto en el grado universitario
como en la formacion sanitaria especializada. Por ejemplo, la interpretacion de resultados
de pruebas genéticas es altamente compleja y requiere de la formacién especifica de los
profesionales encargados de analizar las muestras e informar de los resultados, pero tam-
bién de los gestores que deben organizar las plantillas y los procesos de los centros.
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H Falta de formacion y adquisicion de competencias por parte de los profesionales del siste-
ma sanitario en sus distintos niveles, asi como su certificacion y recertificacion periddica
en la aplicacion de la Medicina Personalizada de Precision que garantice su uso de manera
eficiente.

B Escasa formacion y concienciacion de todos los agentes implicados en el sistema sanita-
rio sobre la relevancia del empleo 6ptimo de los recursos disponibles, la evaluacion de tec-
nologias sanitarias y la medicion de resultados en salud en vida real. La falta de implicacién
en este sentido tiene como consecuencia una resistencia al cambio que dificulta la adop-
cion en el sistema sanitario de las aplicaciones de Medicina Personalizada de Precision y,
por lo tanto, que los pacientes se beneficien de ellas.

LIMITACIONES EN RELACION A LA TRANSFORMACION DIGITAL

M La falta de la integracion de la informacion genética con otros datos generados por el sis-
tema sanitario y con datos en vida real de manera generalizada en el sistema sanitario. Esto
da lugar a que no puedan implantarse en la practica clinica estrategias de Medicina Persona-
lizada de Precision que han probado su efectividad, como la aplicacion de la farmacogenética
para la instauracién de tratamientos en funcion del perfil genético de pacientes.’*3

B La escasa implantacion de las tecnologias digitales como es el caso de la telemedicina,
dificultada por la reducida disponibilidad de las Tecnologias de la Informacién y las Comu-
nicaciones (TICs), especialmente en dareas rurales, y por el hecho de que no se contemple
la asistencia telematica en la jornada de los profesionales sanitarios. Los avances en digi-
talizacién, como la patologia digital, podrian contribuir por ejemplo a que las muestras de
pacientes sean analizadas por patélogos que no se encuentren en la ciudad.

M La resistencia al cambio y la falta de familiaridad con nuevas tecnologias, que pueden di-
ficultar la adopcidn de enfoques digitales en Medicina Personalizada de Precision, como la
monitorizacién continua de la salud de las personas para el seguimiento y deteccion precoz
de alteraciones en la salud.

B La falta de sistemas para la evaluacion y validacion de nuevas tecnologias y herramientas
digitales, como la Inteligencia Artificial, para su aplicacion en el sistema sanitario, tanto
para la practica clinica, como para aplicaciones de gestion sanitaria.

M La escasa adopcion de criterios de estandarizacion de los datos que faciliten el inter-
cambio de datos y la interoperabilidad entre sistemas de informacion de Comunidades
Autonomas, provincias o centros hospitalarios, pero también entre los diferentes nive-
les asistenciales, entre el sistema piblico y el privado, o entre el sistema sanitario y el
social.’® Esto da lugar a duplicidades y una gestién ineficiente de los recursos como, por
ejemplo, cuando un profesional sanitario no tiene acceso a la historia clinica electrénica de
un paciente procedente de otra comunidad y debe recabar la informacion de nuevo.
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LIMITACIONES EN RELACION A LA PLANIFICACION DEL SISTEMA SANITARIO

M La falta de dotacion presupuestaria especifica para el desarrollo de la Medicina Persona-
lizada de Precision. Ademas, existe una elevada variabilidad geografica en la inversién en
Medicina Personalizada de Precision debido a las diferencias en cuanto a la disponibilidad
de recursos entre las Comunidades Autdbnomas, lo que supone un desarrollo heterogéneo
a lo largo del sistema sanitario, lo que lleva a la inequidad territorial.’

M La falta de coordinacion para la implementacion de la Medicina Personalizada de Preci-
sion e integracion de las diferentes iniciativas que se estan diseiando e impulsando en
las Comunidades Auténomas, lo que implica un desequilibrio respecto a las innovaciones,
tecnologias y/o técnicas de Medicina Personalizada de Precision a las que tienen acceso
los pacientes.

M La ausencia de medicion de resultados en salud y la falta de la cultura de evaluacion de
tecnologias sanitarias implica que no se realizan de manera sistematica en el sistema sani-
tario. De cara a la planificacion del sistema sanitario, no disponer de los resultados de estas
evaluaciones puede dificultar la identificacién de areas de mejora y la toma de decisiones
basada en la evidencia. Ademas, en estos procesos deberian participar todos los agentes
del sistema, decisores, gestores, profesionales sanitarios y la poblacién en general. En con-
creto, la participacion de estos ultimos permitiria priorizar en base a las necesidades de la
sociedad.

B La ausencia de un érgano independiente para la evaluacion de las tecnologias sanitarias
de Medicina Personalizada de Precision, tanto de cara a su incorporacion en el sistema
sanitario, como de aquellas que se emplean en la practica habitual.

H El retraso que existe en cuanto a la aprobacion y el acceso a las nhuevas tecnologias sa-
nitarias en nuestro pais. Por ejemplo, desde que un nuevo farmaco se autoriza en Europa
hasta que llega al sistema sanitario pasan aproximadamente 619 dias, lo que repercute en
la calidad de vida de los pacientes por su implementacion tardia en la practica clinica.®
Pero esto no afecta Unicamente a los medicamentos, sino que también es una realidad en
otros ambitos, como la digitalizacién del sistema sanitario. Por ejemplo, la adopcion y ac-
ceso a Sistemas de Apoyo a la Decision Clinica para el diagnoéstico basados en inteligencia
artificial pueden verse retrasados por procesos regulatorios rigurosos y evaluaciones de
seguridad y eficacia necesarios para su aprobacion.

M La vision cortoplacista en la planificacion no permite al sistema sanitario anticiparse a las
necesidades futuras de la poblacidn, la correcta asignacion de recursos y por lo tanto, la
implementacion de la Medicina Personalizada de Precision de manera sostenible y eficien-
te a largo plazo.

® Lalimitada disponibilidad de perfiles de gestion capacitados para la correcta implantacién
de determinadas estrategias de Medicina Personalizada de Precision que pueden resultar
de un elevado nivel de complejidad en términos de planificacién sanitaria. Por ejemplo, ante
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la estratificacién de la poblacién en perfiles de pacientes, es necesario disponer y prever los
recursos necesarios, humanos y de infraestructuras, de cara a la correcta recogida y ana-
lisis de la informacidn. Los responsables de la toma de decisiones en el sistema sanitario
deben conocer estas necesidades para poder de disponer de estos recursos.

LIMITACIONES EN RELACION CON EL MARCO NORMATIVO
Y MECANISMOS DEL CONTROL ETICO

H El retraso en la adaptacion del marco regulatorio y legislativo al desarrollo y los avances
que se producen a nivel tecnoldgico y de investigacion, lo que inevitablemente da lugar a
una demora en la aplicacidn clinica y los avances tecnoldgicos. Ejemplo de ello es el uso 'y
aplicacién de las herramientas basadas en Inteligencia Artificial en salud, que comenzaron
su desarrollo en los afios 70. Sin embargo, no ha sido hasta el afio 2021 cuando la Comi-
sion Europea propuso elaborar el marco regulador para la creacion de Ley de Inteligencia
Artificial.®®

B La complejidad de la normativa relativa al tratamiento de los datos de salud, o que ge-
nera inseguridad juridica y, por consiguiente, dificulta compartir datos entre instituciones
con agilidad. A esto se le suma la necesidad de alinear el marco nacional espafiol relativo
a la regulacién y gobernanza, con las normas, guias y procesos para el almacenamiento,
recoleccidn, analisis y manejo de los datos en general que se estan desarrollando a nivel
europeo.

m Es necesario alinear el marco nacional espanol relativo a la regulacion y gobernanza en el
uso de datos a las nuevas normas y procesos que se establezcan a nivel europeo.

B La ausencia de una normativa de gobernanza actualizada para la gestion de los datos ge-
néticos de las personas. Esto es fundamental por las implicaciones éticas que tiene el uso
de los datos genéticos, ya que ofrecen informacion clinica sensible y relevante del paciente,
pero también para sus familiares.

M La falta de equidad en el acceso a la Medicina Personalizada de Precision no solo a nivel
nacional, sino también dentro de las propias Comunidades Auténomas, como se ha comen-
tado en apartados anteriores.

M Las implicaciones éticas de priorizacion de recursos en un entorno de recursos limita-
dos. En este punto, es importante tener en cuenta que, ante la decision de implantar una
determinada estrategia en el sistema sanitario se deben asignar recursos para su correcta
incorporacion. Sin embargo, el coste de oportunidad se encuentra detras de cada decision,
y en este contexto, la decision de destinar recursos a una intervencion, patologia o area
sanitaria implica que se dejan de destinar a otras.
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RECOMENDACIONES PARA
CONTRIBUIR A UN SISTEMA
SANITARIO SOSTENIBLE

Y EFICIENTE A TRAVES DE

LA MEDICINA PERSONALIZADA
DE PRECISION

Para abordar las limitaciones previamente identificadas en el sistema sanitario, se recoge una
propuesta de recomendaciones para alcanzar un sistema sostenible y eficiente a través de la
implementacion de la Medicina Personalizada de Precision. Es importante tener en considera-
cién que una o mas de estas recomendaciones pueden dar solucion a una o varias limitaciones.
Las recomendaciones se presentan a continuacion siguiendo el esquema de los elementos
necesarios para la sostenibilidad y la eficiencia del sistema sanitario del futuro: la orientacion
del sistema sanitario, los recursos sanitarios, la investigacion, la formacion, la transformacion
digital, la planificacion del sistema sanitario y el marco normativo y ético.

RECOMENDACIONES PARA LA ORIENTACION DEL SISTEMA SANITARIO

B Alcanzar un Pacto en Sanidad para la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud que
brinde estabilidad, facilite la coordinacion de la implantacion de la Medicina Personalizada
de Precisién y garantice la equidad en la planificacién de recursos.’
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m Promover modelos de atencion integrada que mejoren la continuidad de la atencidén y la
coordinacién entre los diferentes niveles de atencion, definan las funciones especificas de
cada agente involucrado y se adapten a las caracteristicas y las necesidades de la pobla-
cion, mejorando asi la eficiencia y la calidad de la atencion.

B Asignar inversiones y recursos en la atencion primaria y programas de prevencion nece-
sarios para abordar las necesidades de salud en las etapas iniciales y reducir la carga en
los hospitales.

Hm Implementar redes de trabajo en el sistema sanitario para optimizar la coordinacion de
recursos y de la atencion sanitaria. Por ejemplo, con la definicidon de nodos de referencia
para la realizacion de pruebas genéticas a los que se les envien las muestras, las imagenes
o la informacion de las historias clinicas de los pacientes, sin necesidad de que éstos se
desplacen.

m Definir protocolos y procedimientos para la correcta implantacion de la Medicina Perso-
nalizada de Precision de manera homogénea en el sistema sanitario. Por ejemplo, ante
la incorporacion de intervenciones relativas a la Medicina Personalizada de Precision en
la Cartera de Servicios y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud como el uso de bio-
marcadores, se necesitan protocolos y guias de como se deberian incorporar estas nuevas
prestaciones en la practica.

H Revisar los procesos asistenciales para identificar ineficiencias que permitan optimizar y
redefinir si es preciso el papel y las funciones de los profesionales sanitarios. Asimismo,
esto facilitara la redistribucidn de tareas de nuevos perfiles profesionales que sera necesario
incorporar, asi como la automatizacién de procesos de la mano de la transformacion digital.

m Fomentar la colaboracion publico-privada que, gestionada de manera adecuada, permite
reducir costes y riesgos para el sector publico, ademas de mejorar los servicios publicos
para los ciudadanos.?”

RECOMENDACIONES PARA LOS RECURSOS SANITARIOS

m Evaluar y ajustar el sistema de financiacion del sistema sanitario para garantizar una asig-
nacion de recursos equitativa y estable en el tiempo que permita dar cobertura a las nece-
sidades de la poblacion, actualizar infraestructuras y equipos tecnologicos, e incorporar de
manera estable a profesionales sanitarios.

H Impulsar la medicion de resultados en salud o de procesos de manera sistematica y generali-
zada en el sistema sanitario, de cara a identificar procesos o estrategias ineficientes y que los
agentes responsables de la gestidn sanitaria tomen decisiones al respecto. De esta manera,
se podran establecer mecanismos del aprendizaje continuo del sistema sanitario (Learning
Healthcare System) para la optimizacion de los procesos y mejora continua de la calidad.
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m Dotar al sistema sanitario de profesionales con nuevos perfiles enfocados a la implemen-
tacion de la Medicina Personalizada de Precision, especialmente genetistas, biélogos mo-
leculares e informaticos biomédicos, y a |la evaluacion de los resultados en salud. En este
sentido, también deberan redefinirse las funciones especificas de cada agente involucrado
en la atencion sanitaria con la incorporacion de nuevos perfiles y tecnologias sanitarias.

RECOMENDACIONES PARA LA INVESTIGACION

m Fomentar la investigacion en biomarcadores y variables subrogadas, previamente valida-
dos, para su uso de manera estandarizada en los ensayos clinicos y en la practica clinica
para la medicion de resultados en salud.?

m Emplear estos biomarcadores y variables subrogadas para la puesta en marcha de pro-
yectos piloto para demostrar el valor que aporta la aplicacion de la Medicina Personalizada
de Precision como forma de garantizar el acceso de todos los pacientes a nuevas terapias.

m Establecer alianzas entre el sector publico y privado y el ambito académico y sanitario. De
esta manera, se estableceran sinergias al compartir conocimiento y recursos de cara a la
impulsar transferencia de desarrollos cientificos a la practica clinica.3®

B Crear equipos multidisciplinares de investigacion traslacional de profesionales implica-
dos en el desarrollo y aplicacion en la practica clinica de nuevas tecnologias sanitarias de
Medicina Personalizada de Precisién. De esta manera, cuando una tecnologia innovadora
haya superado las fases de investigacion, su implantacion en la practica clinica serd mas
rapida y eficiente gracias a la colaboracidn efectiva entre esos profesionales.

m Potenciar la figura del clinico investigador como perfil clave en la traslacion de los avan-
ces y desarrollos biomédicos y la aplicacion de la Medicina Personalizada de Precision en
la practica clinica, mediante la incorporacion en los servicios de salud categorias de per-
sonal investigador en régimen estatutario.

H Implementar un sistema de trabajo en red que permita organizar los recursos disponibles
para investigacion, compartir conocimiento y optimizar el proceso de investigacién.®® Por
ejemplo, estas redes podrian potenciar la traslacion de los resultados obtenidos con la des-
centralizacion de los ensayos clinicos.

RECOMENDACIONES PARA LA FORMACION

B Garantizar la formacion en conceptos relacionados con la Medicina Personalizada de
Precision, como en genética o informatica biomédica, ya que se identifica como especial-
mente relevante el potenciar la formacion sobre la interpretacion de pruebas genéticas, y
buenas practicas para la recoleccion y manipulacién de muestras. Asimismo, sera clave
incluir formacién sobre la medicién de la eficiencia y la sostenibilidad, a todos profesiona-
les del sistema sanitario en todos los niveles (gestores, facultativos, profesionales de en-
fermeria, técnicos, estudiantes biosanitarios, etc.) y en todas las etapas formativas (grado,
formacion sanitaria especializada, formacién continuada, etc.).!
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® Incorporar al sistema de Formacion Sanitaria Especializada nuevos perfiles profesionales
que actualmente no estan contemplados en el sistema sanitario (genética, biologia mole-
cular, informatica biomédica, biomedicina, etc.) para garantizar la cobertura de las necesi-
dades del sistema de salud.®

m Desarrollar sistemas de acreditacion y certificacion perioddica de los profesionales sanita-
rios en competencias en Medicina Personalizada de Precision.

m Concienciar sobre la responsabilidad en el uso eficiente de los recursos y la necesidad de
medir resultados en salud y evaluar la eficiencia de las tecnologias sanitarias a los agen-
tes implicados en el sistema sanitario, incluyendo a decisores, profesionales de la salud y
la poblacién general.

B Fomentar, desde etapas tempranas, la formacion y concienciacion a la poblacion general en
la promocion de la salud, (por ejemplo, sobre habitos de vida saludables), pero también en
nuevas tecnologias e innovaciones sanitarias y en el funcionamiento el sistema sanitario."

RECOMENDACIONES PARA LA TRANSFORMACION DIGITAL

m Dotar al sistema de los recursos tecnolégicos, humanos y de infraestructuras necesarios
para la implantacion de las tecnologias digitales de manera homogénea, reduciendo la
brecha digital.

m Elaborar protocolos normalizados de trabajo y definir criterios de calidad para el desarro-
llo de las tecnologias digitales en el ambito sanitario. Por ejemplo, el establecimiento de
protocolos para la telemedicina que formalicen dicha actividad y definan tiempo de dedi-
cacion asociado, facilitaria la interaccion de los pacientes con los profesionales sanitarios,
asi como las interconsultas entre profesionales sin necesidad de derivar a los pacientes,
evitando desplazamientos y el consumo de recursos innecesarios.

m Fomentar la divulgacion sobre las ventajas y seguridad de la transformacion digital en |a
atencién médica a profesionales sanitarios, pero también a los usuarios del sistema.

m Desarrollar programas formativos para la capacitacion para profesionales de la salud en
el uso de tecnologias digitales implantadas en el sistema sanitario, si bien las herramien-
tas y plataformas que se desarrollen en el marco de la transformacion digital del sistema
deben resultar simples en cuanto a sumanejo y para la interpretacion de la informacién por
parte de los profesionales sanitarios.

m Facilitar el acceso, intercambio y analisis de informacién dentro del sistema sanitario,
avanzando en la interoperabilidad de sistemas y en la puesta en marcha de repositorios
de datos para uso secundario. Esto sera fundamental para la integracion de la informacion
genética con otros datos generados por el sistema sanitario y con datos en vida real.
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RECOMENDACIONES PARA LA PLANIFICACION DEL SISTEMA SANITARIO

m Establecer una Comision Nacional en Medicina Personalizada de Precision que dote al
sistema de recursos especificos y refuerce las infraestructuras y recursos tecnolégicos y
humanos necesarios para la atencion sanitaria, que contribuyan a la viabilidad y éxito en la
implantacién de la Medicina Personalizada de Precision en el sistema sanitario.

B Fomentar la coordinacion entre las Comunidades Auténomas para el desarrollo de planes
de Medicina Personalizada de Precision que garanticen la implantacién y un acceso equi-
tativo a la Medicina Personalizada de Precision en todo el territorio nacional. Por ejemplo,
con el establecimiento de una Estrategia o Plan Nacional de Medicina Personalizada de
Precision que permita la integracién de las diferentes iniciativas que se estan disefiando en
las Comunidades Autonomas.

m Definir procedimientos estandarizados para la medicion sistematica, dinamica y homo-
génea de resultados en salud, a medio y largo plazo, de las tecnologias sanitarias en el
sistema sanitario, e identificar las areas o puntos en los que el sistema pierde eficiencia
sirviéndose de datos en vida real.

B Crear una agencia independiente de evaluacion de tecnologias sanitarias, que realice es-
tudios de la contribucién a la sostenibilidad y eficiencia de la Medicina Personalizada de
Precision, que incluya la perspectiva social y del financiador sanitario. Para ello, debera
optimizarse el proceso de evaluacion de tecnologias sanitarias en Espafia para que con-
temple las particularidades de las estrategias de Medicina Personalizada de Precision, asi
como las necesidades y las preferencias de la poblacion con el fin de ofrecer informacion
que ayude a la toma de decisiones y la planificacion estratégica sobre la incorporacién de
innovaciones que generen un impacto positivo en el sistema sanitario.

m Promover la planificacion, a medio y largo plazo, del sistema sanitario para la incorpo-
racion de la Medicina Personalizada de Precision de manera agil, eficiente y sostenible.
Para ello, se pueden emplear, por ejemplo, estrategias de Horizon scanning que permitan
identificar innovaciones tecnoldgicas que van a suponer una disrupcién en la medicina del
futuro. Asi, se podran planificar y establecer los recursos pertinentes (tecnolégicos, huma-
nos, y presupuestarios nacionales y regionales) con antelacién, dando cabida a la incorpo-
racion eficiente de la innovacion.

m Establecer vias de comunicacion entre las autoridades sanitarias y los agentes implica-
dos en el sistema, como los profesionales sanitarios y gestores de centros, pero también
especialmente los pacientes y usuarios, para la identificacion y priorizacion de estrategias
y acciones en el marco de la Medicina Personalizada de Precision a llevar a cabo en linea
con los intereses y las necesidades de toda la poblacion.

m Establecer nuevos sistemas de recompensa y financiacion, e implantar un modelo de fi-
nanciacion basado en el valor, que contribuya a mejorar la previsibilidad, la consistencia
y la transparencia del proceso, y que sirva de apoyo para la solvencia presente y futura
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el sistema.**4° Ademads, se deberan establecer unos valores de referencia que sirvan de guia
sobre lo que constituye un valor razonable para el sistema sanitario.

RECOMENDACIONES PARA EL MARCO NORMATIVO
Y MECANISMOS DE CONTROL ETICO

H Colaborar para la elaboracion de un marco normativo que apoye una implantacion y desa-
rrollo sostenible de la Medicina Personalizada de Precision.?842

®m Implementar medidas de gobernanza, facilitar la gestion y proteger los derechos relativos
a los datos para proteger la cesidn de informacion sensible por parte del paciente y la ges-
tion del dato por parte del profesional sanitario en linea con lo establecido en el Espacio
Europeo de Datos Sanitarios.

m Reforzar las practicas que protegen la privacidad de los datos de los pacientes y facilite de
manera simultanea la investigacion y la mejora continua de la atencion.

B Impulsar desde todos los niveles de decision y actuacion la incorporacion de interven-
ciones relativas a la Medicina Personalizada de Precision en la Cartera Comiin Basica de
Servicios Asistenciales del Sistema Nacional de Salud, que garantice el acceso equitativo
para toda la poblacion en las diferentes Comunidades Autonomas, con independencia del
lugar de residencia.

m Promover la comunicacion efectiva y la transparencia en la toma de decisiones respecto
a la incorporacion de tecnologias sanitarias en el sistema sanitario.

m Establecer sistemas para la revision dinamica y monitorizacion periddica de las posibles
actualizaciones de la legislacion aplicable a la Medicina Personalizada de Precision.
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GLOSARIO

BIOMARCADORES. sustancia biolégica que se puede medir de manera objetiva en el organismo y ser evaluado
como un indicador de estado biolégico de normalidad o patoldgico, de respuesta a una intervencién terapéutica o a un
estado futuro de enfermedad.

BIOPSIA LIQUIDA. prueba de laboratorio que se realiza en una muestra de sangre, orina u otro liquido corporal con
el fin de buscar células cancerosas en un tumor o trozos pequefios de ADN, ARN u otras moléculas que las células liberan
en los liquidos corporales.

CALIDAD DE VIDA. Percepcion del individuo sobre su posicién en la vida dentro del contexto cultural y el sistema
de valores en el que vive y con respecto a sus metas, expectativas, normas y preocupaciones.

EFECTIVIDAD. Medida de la capacidad de una intervencion (por ejemplo, la administracién de un medicamento o
una cirugia) de producir el efecto beneficioso deseado en condiciones reales de practica clinica habitual. No tiene por
tanto aplicacion universal.

EFICACIA. Medida de la capacidad de una intervencion de producir el efecto beneficioso deseado en condiciones ideales
y controladas, normalmente en el contexto de estudios experimentales como ensayos clinicos. Se establece habitualmente
de forma experimental y tiene validez universal.

EFICIENCIA. Medida de los aspectos econémicos asociados a las intervenciones sanitarias y aporta informacion sobre
la oportunidad de asignacién de recursos econdémicos a una determinada intervencion sanitaria. Un sistema de salud se con-
sidera eficiente cuando es capaz de brindar un producto sanitario aceptable para la sociedad con un uso minimo de recursos.

ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO. Estudio en el que los participantes se asignan al azar a grupos separa-

dos para comparar diferentes tratamientos u otras intervenciones.

EQUIDAD. Ausencia de diferencias en el acceso a la sanidad debido a sus circunstancias sociales, econémicas, de-
mograficas o geograficas.

ESTIMAS DE RIESGO POLIGENICO. Medida global del riesgo genético de desarrollar una enfermedad por

parte de una persona respecto de la poblacion general.

EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS. Proceso sistematico de valoracién de las propiedades,

los efectos y/o el impacto de la tecnologia sanitaria. Puede abordar tanto las consecuencias directas y deseadas de las
tecnologias como las indirectas y no deseadas. Su objetivo principal es informar la toma de decisiones en atencién sanitaria.

PREVENCION PRIMARIA. Medidas orientadas a evitar la aparicién de una enfermedad o problema de salud
mediante el control de los factores causales y los factores predisponentes o condicionantes.

PREVENCION SECUNDARIA. Medidas destinadas al diagnéstico precoz de la enfermedad incipiente, sin ma-
nifestaciones clinicas. Significa la busqueda de enfermedades en sujetos aparentemente sanos para detectarlas con la
mayor precocidad posible.
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PREVENCION TERCIARIA. Acciones dirigidas a mejorar la calidad de vida de los pacientes reduciendo la dis-
capacidad, limitando o retrasando las complicaciones y, cuando sea posible, restaurando la funcién. También pretende
reducir el impacto de la enfermedad y sus complicaciones mediante el tratamiento y la rehabilitacion.

RECURSOS SANITARIOS. cada uno de los elementos que conforman un sistema sanitario y que abarca los
servicios destinados a los pacientes, el personal disponible, equipos, materiales, programas, unidades, tangibles y no tan-
gibles que conlleva una actividad sanitaria dirigida a un sector poblacional.

RESULTADOS EN SALUD. indicadores que miden los efectos de los tratamientos o intervenciones sanitarias
administrados en vida real. Abarcan tanto los resultados clinicos (efectividad clinica), como los humanisticos (calidad de
vida, nivel de satisfaccion, estado de salud y preferencias de los pacientes), econémicos (eficiencia e impacto presupues-
tario) y de gestion sanitaria (calidad asistencial, desempefio de los servicios y del sistema).

SOSTENIBILIDAD. satisfacer las necesidades del presente sin comprometer las necesidades de generaciones
futuras.

TECNOLOGIAS SANITARIAS. cualquier medicamento, producto sanitario, o procedimientos médicos o quirdr-
gicos, asi como las medidas para la prevencion, el diagndstico o el tratamiento de enfermedades utilizados en la asistencia
sanitaria.

VALOR. Mejora de los resultados en salud del paciente logrados en relacion con el coste de una determinada intervencion.

VARIABLE SUBROGADA. criterio de valoracién que, indirectamente, puede predecir o inferir el resultado de la
variable principal que, en algunos casos puede ser dificil de obtener por tiempos o costes de su medicion. Estas variables
permiten obtener conclusiones acerca del efecto que el tratamiento ha causado sobre el criterio de valoracién clinico, y
podrian emplearse como en sustitucién de variables clinicamente significativas.
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ANEXO I: INICIATIVAS PARA

LA IMPLEMENTACION DE

LA MEDICINA PERSONALIZADA
DE PRECISION

Hoy en dia, la Medicina Personalizada de Precision esta siendo protagonista de un elevado nu-
mero de iniciativas, estrategias y proyectos piloto a nivel europeo, nacional y autonémico que
estan generando la evidencia necesaria para justificar su incorporacion al sistema sanitario
como una herramienta eficiente y sostenible.

A continuacion, se incluyen algunos proyectos e iniciativas identificadas como relevantes en el
contexto de este informe.

NIVEL INTERNACIONAL

B Proyecto Europeo 1 Millon de Genomas.'? Iniciado en el afio 2018 y coordinado por la Co-
misién Europea, pretende facilitar el acceso seguro a los datos genémicos y clinicos aso-
ciados en toda Europa para mejorar la investigacion, la atencion sanitaria personalizaday la
elaboracién de politicas sanitarias. Para alcanzar los objetivos se disefié el proyecto en dos
etapas que detallan sus actividades en cuatro dimensiones: gobernanza, marco de confian-
za, infraestructura y datos.

B Red Europea de Enfermedades Raras.**En el afio 2022, se lanz6 esta plataforma de inter-
cambio de conocimientos en linea con el objetivo de mejorar el diagnéstico y el tratamiento
de enfermedades raras. Dicha red trata de recoger los Registros de Enfermedades Raras
de manera que estén disponibles para su consulta y busqueda de informacion en distintos
paises europeos.

M Iniciativa ERAPerMed.* Impulsada por la Comision Europea, fue lanzada en el afio 2018y es
coordinada por el Instituto de Salud Carlos Ill, busca realizar proyectos innovadores de cola-
boracion en Medicina Personalizada de Precision. Tiene como objetivo alinear las estrategias
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nacionales de investigacién, promover la excelencia en la ciencia, reforzar la competitividad
europea en Medicina Personalizada de Precision y promover la cooperacion entre paises.

B Proyecto Healthcare and Pharma Economics in Support of the International Consortium
for Personalised Medicine (HEcoPerMed).? Iniciado en el afio 2019 y coordinado por el Ins-
tituto Austriaco de Tecnologia y con la financiacién del programa Horizon 2020 de la Unién
Europea, ha sido el origen de tres publicaciones:

> Guias de armonizacidn y optimizacion de las evaluaciones econémicas en Medicina Per-
sonalizada:** Publicada en el afio 2021, establece los pasos para incrementar la con-
sistencia y calidad de las evaluaciones econdmicas de la Medicina Personalizada de
Precision. La poblacién objetivo de este estudio son los responsables del disefio de es-
trategias relacionadas con la Medicina Personalizada de Precision y los evaluadores.

> Estudio del beneficio neto de la Medicina Personalizada:*® Publicado en el afio 2022, se
concluy6 que la Medicina Personalizada de Precision proporciona importantes progresos
en la salud de las personas, aunque su elevado coste hara necesario aplicar politicas de
control del gasto en las intervenciones relativas a la Medicina Personalizada de Precision.

> Estudio sobre la financiacién y el reembolso de la Medicina Personalizada:*’ Publicado
en el afo 2022, busca revisar los diferentes modelos de reembolso y financiacion de
la Medicina Personalizada de Precision. El estudio concluye que tanto la colaboracion
publico-privada como los acuerdos de riesgo compartido podrian facilitar el desarrollo
de las técnicas de Medicina Personalizada de Precision en las que se ha demostrado un
beneficio clinico importante.

® Plan Europeo de Lucha contra el Cancer.*® En el afio 2021, la Comisién Europea publicé el
Plan Europeo de Lucha contra el Cancer que se articula en torno al objetivo de salvar vidas
gracias a una prevencion sostenible del cancer, mejorar la deteccién precoz del cancer, faci-
litar la igualdad en el acceso al diagnostico y al tratamiento del cancer y mejorar la calidad
de vida de los pacientes y supervivientes del cancer.

M Mision Cancer.*° Puesta en marcha en el afio 2021 por parte de la Union Europea en el mar-
co de Horizonte Europa, propone como objetivo global lograr avances en la proxima década
que permitan salvar al menos 3 millones de vidas en Europa. Busca alargar la esperanza
de vida de los pacientes oncoldgicos, lograr una mayor calidad de vida y consolidar meca-
nismos que eviten o retrasen la aparicion de la enfermedad. La mejor comprensién de los
factores y mecanismos que causan el cancer constituyen la base sobre la que se sustentan
los pilares de la mision: prevencion, diagnostico y tratamiento.

B Propuesta de regulacion para la creacion del Espacio Europeo de Datos Sanitarios.*® Pu-
blicada en el aino 2022, por parte de la Comision Europea. El objetivo general es garantizar
que las personas fisicas en la UE tengan un mayor control en la practica sobre sus datos
sanitarios electrénicos, contemplando un conjunto de reglas, normas y practicas comunes,
infraestructuras y marco de gobernanza cuyo objetivo ofrecer un marco coherente, fiable y
eficiente para el uso de datos sanitarios en actividades de investigacion, innovacién, formu-
lacién de politicas y reglamentacion (uso secundario de los datos).
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NIVEL NACIONAL

A nivel nacional se esta llevando a cabo una iniciativa principal y diferentes estudios que buscan ge-
nerar la evidencia necesaria para justificar la utilizacion de la Medicina Personalizada de Precision:

W Infraestructura de Medicina de Precision Asociada a la Ciencia y la Tecnologia “IMPaCT"."®
Aprobado en el afio 2020 y coordinado por el Instituto de Salud Carlos lll, engloba un conjunto
de programas disefiados para prestar servicio al sistema de [+D+i orientado a la Medicina
Personalizada de Precision, para potenciar la generacion y transferencia de conocimiento
de alta calidad en el Sistema Nacional de Salud, asegurando la excelencia cientifico-técnica,
la equidad y la eficiencia en la utilizacion de los recursos disponibles. IMPaCT esta dividido
en tres ejes: Cohorte, Data y Gendmica. El eje 1 “Medicina Predictiva” aborda el disefio y es-
tablecimiento de una cohorte de base poblacional representativa de la poblacion residente
en Espafia, su variabilidad étnica, diversidad geografica y ambiental, con la participacion de
todas las CC.AA. y seguimiento prospectivo. Todo ello con el objetivo de contribuir al dise-
fo de estrategias de precision y modelos predictivos en la prevencion primaria, diagndstico
precoz y tratamiento temprano de las principales enfermedades. El eje 2 “Ciencia de Datos”
se orienta al desarrollo y validacion de un entorno de integracion y analisis conjunto de datos
clinicos, moleculares y genéticos, para su uso secundario de forma coordinada con los ejes
estratégicos 1y 3. De igual manera, este eje generara modelos que permitan responder de
forma eficiente a preguntas relevantes para el Sistema Nacional de Salud promoviendo la
generacion de conocimiento de alto nivel basado en estas aproximaciones. El eje 3 “Medicina
Gendmica” promueve el establecimiento de una infraestructura cooperativa distribuida en
varios nodos para la realizacion de estudios genéticos de alta complejidad basado en tecno-
logias del ambito de la investigacion.

M “5 Step Precision Medicine Model” - 5SPM.™ Desarrollado desde 2010 en Castillay Leon,
es un modelo para la aplicacion de la farmacogendmica en pacientes en los que se detecta
fracaso terapéutico o el desarrollo de efectos adversos graves en la practica clinica asis-
tencial. El modelo de innovacién internacional sigue un protocolo de medicina de precision
de cinco pasos, que incluia: (1) la obtencién de datos clinicos, epidemiolégicos y terapéu-
ticos; (2) el andlisis de las interacciones farmacogenéticas basado, entre otras, en las vias
farmacocinéticas especificas de los farmacos; (3) el anélisis farmacogenético de los genes
elegidos en el estudio; (4) la reorientacion de la farmacoterapia aplicada al paciente en fun-
cion de los datos obtenidos en los tres pasos anteriores; (5) el estudio de los resultados y
la reevaluacion del modelo comprobando la evolucion de los pacientes implicados.

m Diagndstico molecular mediante NGS en pacientes con cancer de pulmon no microcitico.®’
Estudio publicado en el afio 2023 sobre el coste efectividad de la implementacion de la NGS
para el diagnodstico de pacientes con cancer de pulmén no microcitico avanzado, tratamiento
con terapias dirigidas e inscripcion en ensayos clinicos. Concluye que el uso de la NGS en los
centros de referencia espanoles para el diagndstico molecular de pacientes con cancer de
pulmdn no microcitico metastasico seria una estrategia coste-efectiva frente a la utilizacion
de pruebas de un solo gen. El uso de la NGS en los centros de referencia espafoles para el
diagndéstico molecular de pacientes con CPNM metastdsico seria una estrategia coste-efec-
tiva frente a la utilizacion de pruebas de un solo gen.
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B Estudio del impacto clinico y econémico del testeo en Espaia del reordenamiento en ALK.?°
Publicado en el afio 2021, el objetivo de este estudio fue determinar el impacto clinico y eco-
némico del testeo frente a una situacion hipotética de no cribado. El estudio concluyé que la
prueba ALK en pacientes con de cancer de pulmén no microcitico avanzado, no escamoso
y escamoso nunca fumador, proporciona mas de 3000 AVAC en Espafia en un horizonte de
vida. Comparando esta ganancia en resultados de salud con los costes incrementales, la
ratio coste-efectividad incremental resultante refuerza que el analisis del cancer de pulmén
no microcitico escamoso no escamoso y nunca fumador es una estrategia coste-efectiva en
Espafa.

NIVEL AUTONOMICO

B Red de Oncologia de Precision en la Comunidad de Madrid.>? Proyecto iniciado en el afio
2021 en la Comunidad de Madrid con el objetivo de conseguir una oncologia de excelencia
para el paciente, el profesional y la sociedad, con equidad y eficiencia en asistencia clinica
y en el acceso a los nuevos tratamientos e investigacion clinica.

B Proyecto Medea en Extremadura.>® Puesto en marcha en el afio 2018 por el Servicio Extre-
mefo de Salud, tiene como objetivo la optimizacién de la prescripcion y la evaluacion de la
seguridad de los farmacos a través de la eleccién de farmaco y dosis adecuadas, en base
a biomarcadores, y de acuerdo a las condiciones particulares de cada paciente (consumo
de otros farmacos, situacion clinica y fisiopatolégica), con el fin de prevenir reacciones ad-
versas y fracasos terapéuticos. Adicionalmente, proveer de una herramienta de potencial
utilidad en la seleccion inteligente personalizada de individuos en estudios clinicos con
farmacos.

m Proyecto Piloto del Genoma Médico de Andalucia.” Lanzado en el afio 2010, este proyecto
ha utilizado datos gendmicos para tomar decisiones de tratamiento mas efectivas en con-
diciones como la epilepsia y la esclerosis multiple. El proyecto abordé la secuenciacién de
cientos de genomas humanos de individuos enfermos fenotipados y de individuos control,
para desarrollar las tecnologias que permitan acelerar el proceso de descubrimiento de los
genes responsables de una determinada enfermedad. El proyecto se centr6é en el estudio
de las enfermedades raras. Aunque se trata de afecciones aisladas poco frecuentes, en su
conjunto son importantes porque afectan al 5-7% de la poblacion de los paises desarrollados.

H Proyecto Cohorte Cantabria.” Iniciado en el afio 2021, por el Instituto de Investigacion
Marqués de Valdecilla, es un estudio unico y pionero en Espafia que permitira avanzar en
el conocimiento de las enfermedades, gracias al registro de datos de salud y muestras de
voluntarios. Su objetivo principal es aportar conocimiento sobre los principales determinan-
tes de salud y enfermedad en la poblacidn de Cantabria, que seran la clave para el progreso
de la medicina de precision y el establecimiento de estrategias de salud en la regién.

B Programa de Oncologia de Precision de Catalufa.>* Programa publicado en el afo 2021
por el CatSalut y dirigido a establecer un ambito de actuacion frente a todas aquellas alte-
raciones moleculares o genéticas vinculadas con marcadores de prondstico, predictores de
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la respuesta terapéutica, la indicacion de un farmaco mas efectivo para el paciente o la iden-
tificacion de alteraciones relacionadas con la predisposicion hereditaria al cancer.

m Estrategia de Oncologia de Precision de Galicia.* Estrategia publicada por el Servicio Ga-
llego de Salud en el afio 2023, esta enfocada a que la sanidad publica gallega avance en
la Medicina Personalizada de Precision y aplicar tratamientos ain mas eficaces para cada
tipo de cancer con el impulso del diagnéstico molecular, las terapias dirigidas para perso-
nalizar los tratamientos y el acceso a terapias innovadoras.

B Proyecto Genoma Galicia.*® Anunciado en 2024, el proyecto recopilara el ADN de 400.000
personas, con el objetivo de poder detectar enfermedades antes de que aparezcan, diag-
nosticarlas de una manera precoz y ofrecer tratamientos farmacolégicos individualizados.
Con estas pruebas se generara una informacion fundamental para la historia clinica del pa-
ciente, pero también muy valiosa para el ambito de la investigacion y para conocer el perfil
genético de la comunidad.

m Plan Oncoldgico de Euskadi 2018-2023.% Publicado en 2018 por el Departamento de Sa-
lud del Pais Vasco, expone las lineas de trabajo para mejorar los resultados en salud en
esta patologia, centra sus estrategias de intervencién en 5 ejes de actuacion, y la medicina
de precision o personalizada es una de ellas. Entre ellas, se encuentra el establecimiento
de un Comité de Planificacion y Gestion de la Medicina Personalizada de Euskadi para la
evaluacion de recursos y toma de decisiones funcionales y de organizacién de la atencion
sanitaria con garantias de calidad y eficiencia, como herramienta para el asesoramiento al
Departamento de Salud en la planificacion de la Medicina Personalizada de Precision.

m Plan de Medicina Personalizada y de Precision Andalucia 2023-2027.% Publicado en el afio
2023 por la Consejeria de Salud y Consumo de la Junta de Andalucia, prevé establecer una
cartera de servicios de Medicina Personalizada y de Precisién comun que incluya los procedi-
mientos, técnicas y prestaciones sanitarias necesarios para su desarrollo y permitir mejorar
la prevencidn, diagndstico, tratamiento y prondstico de las enfermedades equitativamente.

W Estrategia Integral de Medicina Personalizada de Navarra.* Estrategia publicada en el afio
2021 por el Gobierno de Navarra y alineada con la Comision Europea, su objetivo fundamen-
tal es posicionar a Navarra como referente internacional en Medicina Gendmica aplicada
a la Medicina Personalizada de Precision mediante la excelencia investigadora, proporcio-
nando a la ciudadania navarra unos beneficios socioecondémicos significativos, incluido un
sistema de salud mas eficiente y sostenible, un crecimiento econémico y una generacion
de empleo de calidad.

m Plan Integral de Enfermedades Raras de Castilla y Leén (PiERCyL) 2023-2027.5° Publica-
do en 2023 e incluido en la Estrategia de Medicina Personalizada de Precision de Castilla
y Ledn, establece un sistema de coordinacion en red de toda la region y proporciona a los
pacientes el acceso con equidad a los recursos mas innovadores como la Secuenciacion
de Genoma Completo desde el Hospital Universitario de Salamanca, prestacion incluida ya

en la Cartera de Servicios Asistenciales de la Comunidad.
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