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MENSAJES CLAVE

• La investigación ha demostrado que las
PVVIH pueden contribuir al desarrollo de
terapias eficaces y seguras en patologías
distintas al VIH.

• La PVVIH no deben ser excluidas de forma
arbitraria de los ensayos clínicos de terapias
no – VIH.

• Las agencias reguladoras nacionales y
supranacionales Europeas debe adoptar
recomendaciones que apoyen la
participación de las PVVIH en estos ensayos.

• Abogar por la inclusión de las personas
que viven con el VIH s en la investigación
clínica no relacionada con el VIH contribuye
al empoderamiento de todos los pacientes
y a la democratización del proceso de
investigación.
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• Los miedos que han frenado el desarrollo de la terapia CART en
pacientes VIH+ (control del virus, complicaciones infecciosas,
interacción de los antirretrovirales con la medicación administrada
con el CART, y problemas en la preparación del CART), no han sido
un problema.

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

• El hecho de tener el VIH no debería de ser un factor excluyente
para que un paciente reciba un CART financiado por la sanidad
pública.
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• Importante tener en cuenta que la ficha técnica de los medicamentos es el documento
autorizado por la Agencia, en el caso de la mayoría de los nuevos medicamentos es la
agencia europea (EMA), donde se reflejan las condiciones de uso autorizadas para el
medicamento (indicaciones, posología, precauciones, contraindicaciones, reacciones
adversas, uso en condiciones especiales) y recoge la información científica esencial
para los médicos y otros profesionales sanitarios (resumen los datos clínicos,
propiedades farmacológicas o datos preclínicos sobre seguridad). Este documento es
público y se puede consultar en la página web de la AEMPS (que te conduce a la
página de la EMA en caso de procedimiento de autorización europeo).

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html . Es el mismo para todos los países
de la Unión Europea.

• Si en este documento, que acompaña a cada medicamento, no aparece ninguna 
contraindicación para que se pueda utilizar en un paciente con VIH, significa que se 
puede utilizar dicho medicamento en este colectivo.
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• 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 financiación, que son decisión de carácter nacional (es
la Comisión Interministerial de Precios de los medicamentos y la Dirección general de
Cartera Común de Servicios de SNS y Farmacia del Ministerio de Sanidad), y que en sus
decisiones pueden proponen hacer una selección de población de pacientes más
pequeña que la población que aparece en la ficha técnica. Esto es lo que llamamos una
restricción en la financiación que no es lo mismo que una contraindicación. 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 Dirección general.

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


