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Key messages

Where HIV treatment is available and accessible, people living with HIV are living longer lives and are
developing illnesses seen in the general population.

People living with HIV often experience multiple illnesses that can strongly impact their quality of life. At the
same time, they are still marginalised and do not receive the same level of healthcare as the general
population.

People living with HIV are frequently and arbitrarily excluded from clinical research of potentially life-
extending or life-saving drugs and treatments for illnesses and comorbidities that affect them more than the
general population.

Research has proved that it is possible for people living with HIV to contribute to the development of safe and
effective treatment other than HIV treatment.

People living with HIV should not be arbitrarily excluded from non-HIV clinical research. European national
and supranational regulatory authorities should adopt consensus guidelines supporting their participation in
non-HIV clinical research.

Meaningfully engaging people living with HIV in clinical research is paramount to building a trusting
relationship between patients, researchers and healthcare personnel while aiming for equitable access to
treatment and healthcare for all.

Advocating that people living with HIV are included in non-HIV clinical research contributes to a global patient
empowerment effort and democratisation of the research process.

« Abogar por

MENSAIJES CLAVE

La investigacion ha demostrado que las
PVVIH pueden contribuir al desarrollo de
terapias eficaces y seguras en patologias
distintas al VIH.

La PVVIH no deben ser excluidas de forma
arbitraria de los ensayos clinicos de terapias
no - VIH.

Las agencias reguladoras nacionales vy
supranacionales Europeas debe adoptar
recomendaciones que apoyen la
participacion de las PVVIH en estos ensayos.

la inclusion de las personas
que viven con el VIH s en la investigacion
clinica no relacionada con el VIH contribuye
al empoderamiento de todos los pacientes
y a la democratizacion del proceso de
investigacion.
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Los miedos que han frenado el desarrollo de la terapia CART en
pacientes VIH+ (control del virus, complicaciones infecciosas,
Interaccion de los antirretrovirales con la medicacion administrada
con el CART, y problemas en la preparacion del CART), no han sido
un problema.

El tratamiento CART en los pacientes VIH ha sido seguro y eficaz, de
forma similar a la poblacion VIH-.

El hecho de tener el VIH no deberia de ser un factor excluyente
para que un paciente reciba un CART financiado por la sanidad
publica.

#JornadasViivV2023




XXVII JORNADAS DE FORMACION VIIV PARA ONG #JornadasViiv2023

Isabel Pineros Andreés
Directora del Departamento de
AcCceso.

Farmaindustria. Madrid




#JornadasViivV2023

« Importante tener en cuenta que la ficha técnica de los medicamentos es el documento
autorizado por la Agencia, en el caso de la mayoria de los nuevos medicamentos es la
agencia europea (EMA), donde se reflejan las condiciones de uso autorizadas para el
medicamento (indicaciones, posologia, precauciones, contraindicaciones, reacciones
adversas, uso en condiciones especiales) y recoge la informacion cientifica esencial
para los medicos y otros profesionales sanitarios (resumen los datos clinicos,
propiedades farmacologicas o datos preclinicos sobre seguridad). Este documento es
publico y se puede consultar en la pagina web de la AEMPS (que te conduce a la
pagina de la EMA en caso de procedimiento de autorizacion europeo).

https.//cima.aemps.es/cima/publico/home.html . Es el mismo para todos los paises
de la Union Europea.

* Sien este documento, que acompana a cada medicamento, no aparece ninguna
contraindicacion para que se pueda utilizar en un paciente con VIH, significa que se
puede utilizar dicho medicamento en este colectivo.



Cuando un medicamento se autoriza significa que tienen un balance beneficio-riesgo
favorable y que ha demostrado calidad, seguridad y eficacia.

Otro tema son las condiciones de financiacion, que son decision de caracter nacional (es
la Comision Interministerial de Precios de los medicamentos y la Direccion general de
Cartera Comun de Servicios de SNS y Farmacia del Ministerio de Sanidad), y que en sus
decisiones pueden proponen hacer una seleccion de poblacion de pacientes mas
pequena que la poblacion que aparece en la ficha técnica. Esto es lo que llamamos una
restriccion en la financiacion que no es lo mismo que una contraindicacion. Lo que no se
puede es excluir colectivos que no estén en la ficha técnica cuestionando la seguridad
del medicamento, porque esto no es competencia de esta Direccion general.

Con independencia de lo anterior, es importante conseguir que los mejores
medicamentos esten a disposicion de todos los pacientes. Para ello es necesario trabajar
todos conjuntamente.
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