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El presente informe trata de determinar las implicaciones jurídicas, económicas y éticas que tiene el cambio de un tratamiento farmacológico basado en combinaciones de antirretroviarles a dosis fijas (CADF) por los componentes de dichas combinaciones.
La consulta remitida por CESIDA expone que en algunas Comunidades Autónomas y en algunos hospitales se había decidido por razones económicas cambiar el tratamiento basado en CADF por los componentes genéricos o no genéricos de dichas combinaciones. En concreto, se deja de suministrar Truvada® (que es la combinación a dosis fija de tenofovir y de emtricitabina fabricada por Gilead Sciences) para suministrar tenofovir (Viread) y lamivudina genérico; se deja de suministrar Atripla® (que es la combinación a dosis fija de efavirenz, tenofovir y emtricitabina fabricada por Gilead Sciences y Bristol-Meyers Squibb) para suministrar efavirenz, tenofovir y lamivudina genérica; se deja de suministrar Kivexa® (que es la combinación a dosis fija de abacavir y lamivudina fabricada por GlaxoSmithKline) para suministrar abacavir (Ziagen) y lamivudina genérica; se deja de suministrar Combivir® (que es la combinación a dosis fija de AZT y lamivudina fabricada por GlaxoSmithKline) para suministrar AZT genérico y lamivudina genérica; y se deja de suministrar Trizivir® (que es la combinación a dosis fija de AZT, lamivudina y abacavir fabricada por GlaxoSmithKline) para suministrar AZT genérico, lamivudina genércia y abacavir
. No se produce, por lo tanto, el cambio de un tratamiento farmacológico basado en una CADF de marca por uno basado en una CADF genérica sino por los componentes de dichas combinaciones.
Este cambio en el tratamiento tiene una serie de implicaciones muy importantes tanto a nivel jurídico, como económico y ético. En el primer nivel, el jurídico, cabe señalar que dicho cambio quebraría las garantías reconocidas en la Ley 16/2003, de Cohesión y Calidad del Sistema Nacional de Salud, afectándose con ello al principio de igualdad de trato reconocido en la Constitución. De igual forma se violaría el derecho reconocido en la Ley 29/2006, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, a todos los ciudadanos a obtener medicamentos en condiciones de igualdad en todo el SNS, sin perjuicio de las medidas tendentes a racionalizar la prescripción y la utilización de medicamentos que puedan adoptar las Comunidades Autónomas en ejercicio de su competencia. Por último, esta decisión afectaría al reparto competencial que en materia sanitaria existe entre el Estado y las Comunidades Autónomas porque supone un cambio en las prestaciones farmacéuticas incluidas en la cartera de servicios. En el segundo nivel, el económico, es preciso recordar que si bien el tratamiento farmacológico basado en una CADF es una prestación farmacéutica incluida en la cartera de servicios del SNS que tiene un elevando coste directo anualmente por cada paciente, no deben infravalorarse otra serie de costes económicos, los indirectos, y de medidores sobre la calidad de vida que nos pueden servir para evaluar mejor la inversión en protección de la salud y la tasa de retorno que tiene dicha inversión. En el tercer y último nivel, y no por ello menos importante, el ético, se plantea un conflicto entre una serie de principios (no maleficencia, coste del tratamiento, preferencias del paciente) incluidos en la legislación que son inconmensurables porque no es posible saber cuál de los principios es el mejor al no poderse comparar entre sí, que no establecen obligaciones absolutas sino prima facie pues cabe que entren en conflicto entre sí, y que no están jerarquizados al no existir reglas previas que den prioridad a un principio sobre otro. Sólo las circunstancias fácticas permiten resolver mediante la ponderación ese conflicto, las cuales, en el caso concreto que nos ocupa, determinarían que debe continuarse con la prestación del tratamiento farmacológico basado en una CADF.
1. El cambio del tratamiento farmacológico quiebra las garantías de las prestaciones sanitarias, el derecho a obtener medicamentos y el reparto competencial
La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesión y Calidad del Sistema Nacional de Salud es uno de los instrumentos normativos que han desarrollado en España el derecho a la protección de la salud reconocido en el artículo 43 de la Constitución. Esta ley, que parte del reconocimiento de la asunción de competencias en materia de asistencia sanitaria por parte de las Comunidades Autónomas, pretende garantizar la equidad, la calidad y la participación social en el Sistema Nacional de Salud (SNS). Así, el artículo 2.a) reconoce «la prestación de los servicios a los usuarios del Sistema Nacional de Salud en condiciones de igualdad efectiva y calidad». La equidad, en la línea de desarrollo del principio constitucional de igualdad, garantiza el acceso a las prestaciones en condiciones de igualdad efectiva en todo el territorio nacional, con lo que posibilita la libre circulación de todos los ciudadanos. Se produce una equiparación de todas las personas no dando relevancia normativa al lugar del territorio nacional en el que residan. Este reconocimiento y equiparación supone que las administraciones públicas deben impedir con sus acciones en materia de salud y de protección social la discriminación de cualquier colectivo de población que tenga una especial dificultad (p.e. por el lugar de residencia) para acceder de manera real y efectiva a las prestaciones sanitarias y a las prestaciones sociales.
Como se reconoce en la Exposición de Motivos de la Ley 16/2003, un derecho tiene el valor que le concede su garantía. La sección tercera del capítulo primero de la Ley 16/2003, artículos 23 a 28, establece una serie de garantías para las prestaciones a las que se tiene derecho. El artículo 23 establece la garantía de accesibilidad y dispone que «todos los usuarios del Sistema Nacional de Salud tendrán acceso a las prestaciones reconocidas en esta ley en condiciones de igualdad efectiva»; el artículo 24 regula la garantía de movilidad al disponer que «el acceso a las prestaciones reconocidas en esta ley se garantizará con independencia del lugar del territorio nacional en el que se encuentren en cada momento los usuarios del Sistema Nacional de Salud, atendiendo especialmente a las singularidades de los territorios insulares»; el artículo 25 se refiere a la garantía de tiempo cuando señala que mediante Real Decreto se aprobarán «los criterios marco para garantizar un tiempo máximo de acceso a las prestaciones del Sistema Nacional de Salud» y que cada Comunidad Autónoma definirá «los tiempos máximos de acceso a su cartera de servicios dentro de dicho marco»; el artículo 26 se ocupa de la garantía de información a los ciudadanos de sus derechos y deberes, de las prestaciones, de la cartera de servicios y de los requisitos necesarios para el acceso a éstos; el artículo 27 recoge la garantía de seguridad, que posibilita, entre otras cosas, la designación de servicios de referencia y el uso tutelado de técnicas, tecnologías o procedimientos respecto de los que no exista suficiente información para determinar su seguridad; y, por último, el artículo 28 las garantías de calidad y servicios de referencia.
La Ley 16/2003 también dispone en su capítulo primero el régimen jurídico de las prestaciones sanitas, el cual se articula a través del catálogo de prestaciones del SNS. Dicho catálogo tiene por objeto garantizar las condiciones básicas y comunes para una atención integral, continuada y en el nivel adecuado de atención, definiendo las prestaciones de atención sanitaria del SNS y los servicios o conjunto de servicios preventivos, diagnósticos, terapéuticos, de rehabilitación y de promoción y mantenimiento de la salud dirigidos a los ciudadanos. El catálogo comprende las prestaciones de salud pública, la atención primaria, la atención especializada, la atención sociosanitaria, la atención de urgencias, la prestación farmacéutica, la prestación ortoprotésica, los productos dietéticos y el transporte sanitario (art. 7 Ley 16/2003). 
La prestación farmacéutica incluye los medicamentos, los productos sanitarios y el conjunto de actuaciones encaminadas a que los pacientes los reciban de forma adecuada a sus necesidades clínicas, en las dosis precisas según sus requerimientos individuales, durante el período de tiempo adecuado y al menor coste posible para ellos y la comunidad (art. 16 Ley 16/2003).
El contenido de cada una de las prestaciones sanitarias se establece a través de las carteras de servicios comunes para cada una de ellas, en las cuales se incluyen el conjunto de técnicas, tecnologías o procedimientos, entendiendo por tales cada uno de los métodos, actividades y recursos basados en el conocimiento y experimentación científica, mediante los que se hacen efectivas las prestaciones sanitarias (art. 20 Ley 16/2003). Dentro de las carteras de servicios se pueden distinguir, por un lado, la cartera de servicios comunes para todo el SNS y, por otro lado, las carteras de servicios complementarias que, en el ejercicio de sus competencias en la materia, pueden aprobar las Comunidades Autónomas que incluirán, como mínimo, la cartera de servicios del SNS. Este contenido mínimo no es potestativo sino que obligatoriamente debe respetarse por todas las Comunidades Autónomas. Dicho contenido mínimo se encuentra fijado en el Real Decreto 1030/2006, que asimismo contiene las bases para su actualización, cuyo procedimiento se define en la Orden SCO/3422/2007, de manera que su contenido puede adecuarse a los avances tecnológicos y a las necesidades de la población cubierta por el SNS.

En esta regulación debe tenerse en cuenta que el artículo 5 RD 1030/2006 recoge una exclusión entre los criterios para la definición, detalle y actualización de la cartera de servicios comunes del SNS al establecer que no se incluirán en la cartera de servicios comunes aquellas técnicas, tecnologías o procedimientos que no guarden relación con enfermedad, accidente o malformación congénita, o que tengan como finalidad meras actividades de ocio, descanso, confort, deporte o mejora estética o cosmética, uso de aguas, balnearios o centros residenciales u otras similares.
El acceso a los medicamentos para los pacientes no hospitalizados está regulado en el anexo quinto del RD 1030/2006, en el cual se hace una remisión a la Ley 29/2006, de 27 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios. Los pacientes hospitalziados acceden a los medicamentos según lo dispuesto en el anexo tercero del RD 1030/2006 correspondiente a la cartera de servicios comunes de atención especializada.
En la Ley 29/2006 se establece que la prestación farmacéutica es una prestación universal que los pacientes debe recibir y utilizar de forma adecuada a sus necesidades clínicas, en las dosis precisas según sus requerimientos individuales, durante el período de tiempo adecuado, con la información para su correcto uso y al menor coste posible. Así, el artículo 88 reconoce el derecho de todos los ciudadanos a obtener medicamentos en condiciones de igualdad en todo el SNS, sin perjuicio de las medidas tendentes a racionalizar la prescripción y la utilización de medicamentos que puedan adoptar las Comunidades Autónomas en ejercicio de su competencia.
Si tenemos en cuenta los derechos y garantías incluidos en las normas jurídicas antedichas,  la decisión de sustituir en algunas Comunidades Autónomas y en algunos hospitales el tratamiento farmacológico basado en CADF por los componentes que las forman supone una quiebra del principio de igualdad ya que no se garantiza ni la accesibilidad ni la movilidad a todos los ciudadanos. La prestación farmacéutica que podrían recibir dos personas que estuvieran en la misma situación clínica variaría dependiendo de la Comunidad Autónoma en la que residiesen e incluso podría ocurrir que esas dos mismas personas con VIH, aun residiendo en la misma Comunidad Autónoma, podrían recibir distinto tratamiento dependiendo del hospital en el que sean tratadas. «La aprobación a nivel local en determinados centros o comunidades autónomas de la opción de romper estas CADF puede comportar el acceso a distintos niveles de excelencia en el tratamiento antirretroviral administrado por criterios economicistas según el área geográfica de residencia en un mismo país, o incluso según el hospital donde se realice el tratamiento, a pesar de disponer de un Sistema Nacional de Salud común» (Llibre, 2010). El cambio de tratamiento, tal y como se ha planteado, supone una modificación de las condiciones de dispensación de productos farmacéuticos a los ciudadanos en función del lugar de España en que residan o al que se desplacen y, en consecuencia, se estaría produciendo una quiebra del principio de igualdad y un trato discriminatorio.
Esa quiebra del principio de igualdad es lo que ha motivado que el Gobierno nacional haya recurrido ante el Tribunal Constitucional, y que éste haya suspendido cautelarmente, el denominado Catálogo Priorizado de Medicamentos aprobado por el Gobierno autonómico gallego. En su argumentación, el Gobierno nacional señala que una decisión de ese tipo vulnera la competencia exclusiva del Estado en materia de «bases y coordinación general de la sanidad» (art. 149.1.16ª CE), ya que se crea un catálogo de productos farmacéuticos distinto del que es aprobado por el Ministerio de Sanidad, Política Social e Igualdad, bajo la denominación de Nomenclátor oficial de productos financiados por el SNS. Debemos recordar la interpretación que el Tribunal Constitucional hizo del alcance de la referida competencia estatal en su Sentencia 98/2004, en la que señaló que tal competencia comprende el establecimiento de un mínimo igualitario de vigencia y aplicación en todo el territorio nacional en orden al disfrute de las prestaciones sanitarias que proporcione unos derechos comunes a todos los ciudadanos. Lo expuesto se concreta, como hemos visto, en la garantía de accesibilidad que establece que todos los usuarios del SNS tendrán acceso a las prestaciones sanitarias en ella reconocidas en condiciones de igualdad efectiva.
Esta competencia estatal no excluye en modo alguno toda intervención autonómica en la materia. Las Comunidades Autónomas, como se ha señalado, pueden establecer sus propias carteras de servicios, si bien habrán de hacerlo a partir de la cartera de servicios común del SNS, que deben asumir en su totalidad, pudiendo, en su caso, ampliarla, pero en modo alguno reducirla. Así lo entendió el Tribunal Constitucional en la sentencia antes citada al declarar que el nivel mínimo homogéneo y suficiente de prestaciones sanitarias públicas que el Estado ha de garantizar «puede ser susceptible de mejora, en su caso, por parte de las Comunidades Autónomas en virtud de su competencia sustantiva y de su autonomía financiera, siempre y cuando con ello no se contravengan las exigencias del principio de solidaridad». De esta forma, la obligación que el Estado tiene de establecer una regulación uniforme mínima en materia sanitaria, con vigencia en todo el territorio nacional, ha de entenderse «sin perjuicio bien de las normas que sobre la materia puedan dictar las Comunidades Autónomas en virtud de sus respectivas competencias (...) dirigidas, en su caso, a una mejora en su ámbito territorial de ese mínimo común denominador establecido por el Estado, bien de las propias competencias de gestión o de financiación que sobre la materia tengan conforme a la Constitución y a los Estatutos».
Finalmente, una medida como la que se pretende poner en práctica estaría vulnerando la competencia consagrada en el art. 149.1.1ª de la Constitución, que atribuye el Estado la «regulación de las condiciones básicas que garanticen la igualdad de todos los españoles en el ejercicio de los derechos y en el cumplimiento de los deberes constitucionales». Según ha interpretado el Tribunal Constitucional en sus sentencias 61/1997 y 173/1998, esta competencia engloba los criterios que guardan una relación necesaria e inmediata con esas condiciones básicas que garantizan la igualdad, «tales como el objeto o ámbito material sobre el que recaen las facultades que integran el derecho (...); los deberes, requisitos o condiciones básicas en que ha de ejercerse un derecho (...); los requisitos indispensables o el marco organizativo que posibilitan el ejercicio mismo del derecho». La prestación de los servicios a los usuarios del SNS debe hacerse en condiciones de igualdad efectiva e igual calidad. Entre esos servicios se encuentra, como ya se ha indicado con anterioridad, la prestación farmacéutica, que se incluye en el catálogo de servicios del SNS, el cual representa el mínimo común uniforme que determina las prestaciones básicas a las que todos los potenciales usuarios del SNS tienen derecho a acceder, con independencia de su lugar de residencia. Y es que, como se declaraba esas sentencias, la Constitución no sólo atribuye al Estado una facultad, sino que le exige que preserve la existencia de un sistema normativo sanitario nacional con una regulación uniforme mínima y de vigencia en todo el territorio español que asegure el establecimiento de un mínimo igualitario de vigencia y aplicación en todo el territorio nacional en orden al disfrute de las prestaciones sanitarias y que proporcione unos derechos comunes a todos los ciudadanos.
2. El cambio del tratamiento farmacológico puede producir daños al afectar la adherencia al tratamiento y la aparición de resistencias.
Otra razón que se puede manejar para cuestionar la decisión de modificar el tratamiento farmacológico basado en una CADF por los componentes de las combinaciones es que podría producir daños o perjudicar no sólo la salud de las personas con VIH afectadas por esa decisión sino que también podría dificultar el control comunitario de la enfermedad. Se estaría vulnerando en ese caso el principio de no maleficencia que obliga a no dañar y/o a omitir cualquier acción que suponga un daño o que incremente el riesgo de que dicho daño ocurra.
«La aparición de equivalentes genéricos de algunos fármacos incluidos en CADF plantea el riesgo potencial de romper estas combinaciones y administrar los componentes por separado para incorporar así la administración del nuevo genérico, con precio de venta más competitivo. Esto puede representar un paso atrás en los avances conseguidos en simplicidad y adherencia al tratamiento, comportando un incremento en el riesgo de incumplimiento selectivo de alguno de los fármacos administrados por separado (…) Las CADF constituyen un avance significativo en la simplificación del tratamiento antirretroviral, facilitando el cumplimiento de tratamientos crónicos complejos y redundando en una mejora cuantificable en la calidad de vida del paciente (…) Pueden contribuir a reducir el riesgo de selección de resistencias del VIH-1 a los antirretrovirales, que no solo comprometen las opciones de tratamiento del propio individuo sino que son transmisibles y constituyen un problema de salud pública» (Llibre, 2010).

Desde la aparición de los tratamientos antirretrovirales, uno de los mayores avances científicos de las últimas décadas, se ha reducido la mortalidad y la morbilidad asociadas al VIH ya que permiten restaurar progresivamente los recuentos de células CD4. «Estos tratamientos permiten revertir el pronóstico ominoso de la infección y restaurar una vida con duración y calidad parecida a la de los individuos no infectados» (Llibre, 2010). Allí donde las personas tienen garantizado el acceso a los tratamientos antirretrovirales puede decirse que el VIH se considera como una enfermedad crónica tratable que permite realizar una vida próxima en todos los aspecto, incluyendo la actividad laboral, a las personas no infectadas. El control de la replicación del VIH no sólo tiene consecuencias positivas a nivel individual sino también social ya que «reduce drásticamente el riesgo de transmisión a la población general por parte de los individuos tratados, y evita la transmisión materno-infantil a los hijos de madres infectadas» (Llibre, 2010).

El tratamiento antirretrovial debe administrarse de por vida a las personas seropositivas al VIH y requiere un cumplimiento terapéutico constante de pautas complejas y con posibles efectos adversos a corto y largo plazo. Esa complejidad en las pautas de administración hace que pueda haber incumplimientos irregulares o incumplimientos selectivos de algunos fármacos. «En la infección por VIH-1 un cumplimiento irregular del tratamiento de solo unos meses puede conllevar la pérdida definitiva de eficacia de ese régimen terapéutico, la selección de resistencias a los fármacos que recibe el paciente, e incluso resistencias cruzadas a otros fármacos» (Llibre, 2010). La manera de evitar esos incumplimientos irregulares o selectivos que causan la pérdida de eficacia o la aparición de resistencias es mediante la reducción del número de envases y medicamentos distintos que el paciente debe controlar. Es la misma estrategia que se sigue en todas las enfermedades crónicas que requieren un tratamiento combinado. En eso consiste básicamente un tratamiento farmacológico basado en una CADF, en reducir el número de envases y medicamentos. Ese tipo de tratamiento va a reportar comodidad al paciente, va a mejorar la adherencia al tratamiento y va a impedir que el paciente pueda realizar una monoterapia con cualquiera de los fármacos, evitando así la selección de resistencias, las cuales son un verdadero problema de salud pública (Llibre, 2010). Diversos estudios han demostrado no sólo que los pacientes prefieren el tratamiento antirretroviral más simplificado posible sino también que con la CADF la adherencia es mayor con pautas de una sola administración al día respecto a las de administración dos veces al día y se ha producido un descenso en la prevalencia de mutaciones de resistencia a antirretrovirales (Llibre, 2010).
El tratamiento farmacológico basado en una CADF mejora el control del VIH tanto a nivel individual como social de la pandemia simplificando las pautas del tratamiento, lo cual encaja perfectamente en la filosofía del Documento de consenso de Gesida/Plan Nacional sobre el Sida respecto al tratamiento antirretroviral en adultos infectados por el virus de la inmunodeficiencia humana de enero de 2011, en el cual se dedica toda un apartado a la cuestión de la simplificación del tratamiento. Al respecto se dice: «Se entiende por simplificación del TAR [tratamiento antorretroviral] el cambio de un esquema terapéutico que ha conseguido la supresión de la replicación viral por otro más sencillo que sigue manteniendo dicha supresión. Sus objetivos son mejorar la calidad de vida, facilitar la adherencia y prevenir o revertir algunos efectos adversos. Con la simplificación se consigue reducir el número de comprimidos o la frecuencia de tomas, aprovechar la comodidad de las coformulaciones, eliminar las restricciones alimentarias, mejorar los efectos secundarios y reducir o eliminar las interacciones. Esta estrategia empezó a utilizarse con la aparición de los NN [inhibidores de la transcriptasa inversa no análogos]. La mayoría de los estudios de simplificación iniciales se efectuó a partir de pautas con IP [inhibidores de la proteasa] no potenciados. La potenciación con RTV [ritonavir] de los IP fue el primer paso para elaborar regímenes terapéuticos que no presentan los problemas de complejidad y tolerancia de los IP iniciales. Los IP de segunda generación y las nuevas formulaciones de los antiguos, así como las coformulaciones y los fármacos de nuevas clases han contribuido también a construir tratamientos sencillos. En la actualidad la mayoría de pacientes inician tratamiento con combinaciones sencillas y con posterioridad, cuando éstas fracasan, pasan a tratamientos más complejos. La simplificación ha sido una estrategia muy utilizada durante un periodo largo de tiempo, pero en la actualidad las pautas con tratamientos sencillos desde el principio, son la práctica habitual, quedando pocos para simplificar. Se puede simplificar el TAR reduciendo el número de fármacos, el número de comprimidos o el número de tomas». De igual manera en las Guidelines for the use of antiretroviral agents in HIV-1-infected adults and adolescents del Department of Health and Human Services de los Estados Unidos, también de enero de 2011, se señala la importancia que tiene la simplificación del tratamiento para mejorar la calidad de vida del paciente, mantener la adherencia a largo plazo, evitar toxicidades que pueden desarrollarse con un uso prolongado de los tratamientos antirretrovirales y reducir el riesgo de fallo virológico. En las Recomendations of the International AIDS Society-USA Panel, publicadas en julio de 2010 también se aconseja que el tratamiento antirretrovial en adultos con VIH comience con un tratamiento farmacológico basado en una CADF de una pastilla al día como terapia inicial cuando sea posible porque es más conveniente para el paciente (Thompson, 2010).
3. ¿De qué manera el cambio del tratamiento farmacológico afecta al derecho que tiene el paciente a elegir el tratamiento? 
El VIH es una infección que no permite a las personas andarse con bromas cuando se discute el tratamiento. El inicio de la terapia antirretroviral se recomienda para pacientes asintomáticos con un recuento de CD4 igual o inferior a 500/uL, para todos los pacientes sintomáticos y aquellos que tengan unas condiciones específicas de comorbilidad. Puede discutirse si se inicia o no el tratamiento en los pacientes sintomáticos con un recuento de CD4 mayor a 500/uL (Thompson, 2010). Un cumplimiento irregular del tratamiento de solo unos meses puede conllevar la pérdida definitiva de eficacia de ese régimen terapéutico, la selección de resistencias a los fármacos que recibe el paciente, e incluso resistencias cruzadas a otros fármacos. Ya sea mediante un tratamiento antirretroviral de marca o genérico, basado o no en una CADF, la diferencia entre tener acceso o no tener acceso está muy bien documentada en términos de mortalidad y de morbilidad. Allí donde las personas con VIH tienen acceso al tratamiento antirretroviral, las tasas de mortalidad y de morbilidad caen en picado (Kumarasamy et alii, 2005; Kumarasamy et alii, 2008; Bartlett & Muro, 2007).
El artículo 2 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Básica reguladora de la Autonomía del Paciente y de Derechos y Obligaciones en materia de Información y Documentación Clínica, reconoce el derecho a no ser sometido a un tratamiento médico si no ha mediado el consentimiento previo. El paciente tiene derecho a decidir libremente, después de recibir la información adecuada, entre las opciones clínicas disponibles y el paciente tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto cuando existe riesgo para la salud pública o cuando existe riesgo inminente grave para su integridad física o psíquica. Esto es, una persona que sea diagnosticada con una infección por VIH tiene derecho a decidir, después de haber sido informada, si se enrola o no en un determinado tratamiento antirretroviral, que será elegido por el médico dependiendo de su situación clínica de partida. El médico, además de determinar qué tratamiento es el más idóneo, debe cumplir con su deber de información. Todo profesional que interviene en la actividad asistencial está obligado no sólo a la correcta prestación de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de información y de documentación clínica, y al respeto de la decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el paciente.
Se tiene, pues, derecho a aceptar o a rechazar el tratamiento antirretroviral. Este derecho, como todos los derechos, tiene límites. Ya se han señalado dos (salud pública y riesgo inminente grave) y ahora viene un tercero: no se tiene derecho a elegir si el tratamiento se va a realizar con un medicamento de marca o genérico. La Ley 29/2006 establece una serie de principios de uso racional del medicamento que limitan dicha opción al abogar por el uso de medicamentos genéricos frente a aquellos medicamentos que están sometidos a algún régimen de exclusividad de derechos de patente. Entre esos principios de uso racional se encuentra el de prescripción por principio activo: «Las Administraciones sanitarias fomentarán la prescripción de los medicamentos identificados por su principio activo en la receta médica. En los casos en los que el prescriptor indique en la receta simplemente un principio activo, el farmacéutico dispensará el medicamento que tenga menor precio y, en caso de igualdad de precio, el genérico, si lo hubiere» (art. 85 Ley 29/2006). Mediante esta ley se incorporan a nuestros sistema de salud los medicamentos genéricos, esto es, productos de eficacia clínica demostrada y más económicos al haber expirado el período de exclusividad de datos del medicamentos original, que aseguran idénticas condiciones de calidad, seguridad y eficacia a menor precio.
Este principio de uso racional del medicamento pretende hacer efectivo el derecho reconocido en el artículo 88 de la Ley 29/2006 con el menor coste posible para la comunidad ya que la financiación pública de medicamentos estará sometida al sistema de precios de referencia, esto es, la cuantía con la que se financiarán las prestaciones de medicamentos incluidas en cada uno de los conjuntos de medicamentos que se determinen, siempre que se prescriban y dispensen a través de receta médica oficial del SNS. Un conjunto de medicamentos estará formado por la totalidad de las presentaciones farmacéuticas financiadas que tengan el mismo principio activo e idéntica vía de administración. Los medicamentos genéricos nunca podrán superar el precio de referencia del conjunto correspondiente y tampoco podrán superar el precio de referencia las presentaciones farmacéuticas que no dispongan de iguales presentaciones de medicamentos genéricos.
Así, pues, cuando el principio activo prescrito se pueda dispensar con un medicamento genérico, prevalecerá éste ya que un medicamento genérico es aquel que «tenga la misma composición cualitativa y cuantitativa y la misma forma farmacéutica, y cuya bioequivalencia con el medicamento de referencia haya sido demostrada por estudios adecuados de biodisponibilidad» (art. 8.g Ley 29/2006). Estas referencias a los medicamentos genéricos no tratan de discutir si el medicamento genérico es mejor o peor para combatir la infección por VIH (Bartlett & Muro, 2007). Está muy bien documentado que los medicamentos antirretroviales genéricos tambien reducen las tasas de mortalidad y morbilidad asociadas al VIH allí donde su uso está generalizado. La bioequivalencia, ya sea química, galénica, farmacológica y clínica, se puede demostrar mediante un ensayo cruzado (Quirós Hidalgo, 2006; Moreno González, 2000; Martín Barea & Monpart Costa, 2002; Rey Abella, 2001; Almirall Bolíbar, 1998).
Ahora bien, no siempre existen medicamentos genéricos en el mercado ya que, como regla general, los medicamentos genéricos autorizados no podrán ser comercializados hasta transcurridos diez años desde la fecha de la autorización inicial del medicamento de referencia (art. 18.1 Ley 29/2006). No voy a discutir la cuestión de la quiebra de los derechos de patente o de exclusividad porque no es el objeto de este informe pero sí es pertinente saber qué debe hacerse cuando se ha prescrito un tratamiento farmacológico basado en una CADF y no existe una alternativa genérica que no consista en descomponer el tratamiento farmacológico basado en una CADF.
El cambio del tratamiento farmacológico basado en una CADF de marca debería ser por otro tratamiento farmacológico basado en una CADF genérica y no por sus componentes. Si tenemos en cuenta lo establecido en los artículos 86 y 93.4.b de la Ley 29/2006, en el primer precepto, que regula la sustitución de un medicamento por el farmacéutico, se lee que cuando el farmacéutico no puede suministrar el medicamento podrá sustituirlo por otro que deberá tener «igual composición, forma farmacéutica, vía de administración y dosificación». En el segundo precepto, que establece los criterios de dispensación de los medicamentos afectados por el sistema de precios de referencia, se señala que «cuando se prescriba un medicamento que forme parte de un conjunto y que tenga un precio superior al de referencia, el farmacéutico deberá sustituirlo por el de menor precio e idéntica composición cualitativa y cuantitativa en principios activos, forma farmacéutica, vía de administración, dosificación y presentación del medicamento prescrito y, en caso de igualdad de precio, por el medicamento genérico».

De ambos preceptos se puede interpretar que el legislador permite la sustitución del medicamento prescrito (el tratamiento farmacológico basado en una CADF) siempre y cuando se cumplan dos requisitos acumulativos: menor precio e idéntica composición cualitativa y cuantitativa en principios activos, forma farmacéutica, vía de administración, dosificación y presentación del medicamento prescrito. Si uno de ellos no se cumple, entonces no se podrá proceder a la sustitución.
4. El cambio de tratamiento farmacológico puede que sólo esté justificado considerando los costes directos y no los costes indirectos.
La simplificación del tratamiento no debe entenderse, pues, sólo como una cuestión de preferencia del paciente (prefiero tomar menos pastillas a más pastillas) sino como una cuestión que afecta tanto a su derecho a la protección de la salud (parece que la CADF tiene una serie de ventajas que mejoran la calidad asistencial) como a la salud pública (se controla mejor la enfermedad a nivel comunitario). Queda por establecer cómo esta simplificación del tratamiento antirretrovial encaja con el principio racional de uso del medicamento basado en la reducción de costes.
Recordemos que en la Ley 29/2006 se establece que la prestación farmacéutica es una prestación universal que los pacientes deben recibir y utilizar de forma adecuada a sus necesidades clínicas, en las dosis precisas según sus requerimientos individuales, durante el período de tiempo adecuado, con la información para su correcto uso y al menor coste posible. Pues bien, ¿de qué costes estamos hablando?; ¿existe algún estudio farmacoeconómico que avale el cambio? Como ya sabemos, los avances en las terapias antirretrovirales no suponen una cura defintiva pero sí han mejorado la esperanza de vida y la calidad de vida de las personas con VIH. Esta mejora tiene un coste ya que los tratamientos antirretrovirales diseñados por los laboratorios farmacéuticos tienen un precio de venta considerable debido, entre otros factores, a la inversión que han debido hacer para obtener ese “producto”. Dejando a un lado la cuestión del acceso a los medicamentos básicos (Schüklenk & Ashcroft, 2002; Flanagan & Whiteman, 2007), quiero centrarme en esas dos preguntas iniciales ya que los tratamientos antirretrovirales constituyen una de las estrategias terapéuticas con mejor relación coste-eficacia de los sistemas sanitarios en el mundo occidental (Llibre, 2010).
Como consecuencia de las mejoras en la esperanza de vida y en la calidad de vida, se ha incrementado la utilización de los servicios de salud relacionados con el VIH bien por pacientes hospitalziados o por pacientes ambulatorios. La mayoría de las evaluaciones económicas en este ámbito se han centrado en la determinación de los costes directos (prevención, diagnóstico, y tratamiento) y muy pocas incluyen los costes indirectos (la pérdida de productividad). De igual forma, también es importante evaluar el nivel de calidad vida relacionado con la salud (health-related quality of life, HRQOL). Una correcta evaluación de todos esos factores permitiría distribuir mejor los recursos sanitarios, permitiría saber cuál es la tasa de retorno de la inversión en gasto sanitario y debería ser tomada en cuenta por los médicos a la hora de establecer el tratamiento (López-Bastida, 2009). 
Si la evaluación de esos costes se hace usando el criterio de la prevalencia, que tiene en cuenta todos los casos existentes durante un año y todos los recursos usados para la prevención, tratamiento y rehabilitación, más las pérdidas de productividad, que son resultado de la morbilidad en ese año,  lo cual es particularmente importante en una enfermedad crónica como el VIH en la que se requiere un tratamiento a largo plazo, el resultado puede ser que no está claro si la incorporación del tratamiento antirretroviral ha supuesto un incremento anual del coste por paciente (López-Bastida, 2009). Puede que se haya incrementado el coste directo por el uso de fármacos pero puede que dicho aumento se vea compensado con la disminución de los costes de hospitalización y la reducción de la pérdida de productividad. Una persona con VIH que esté asintomática, según el criterio de la prevalencia, tiene un coste anual de 10.531 €, si está sintomática la cantidad se eleva a 14.489 € y si está en fase SIDA la cantidad sube un poco más hasta los 15.750 €. Los costes indirectos derivados de la pérdida de productividad, a pesar de los avances terapéuticos, todavía representan un impacto económico importante en los costes totales que va desde el 32,1% en los asintomáticos hasta el 41,3% en los asintomáticos (López-Bastida, 2009).
Puede observarse que el mayor aumento cuantitativo es el paso de la fase asintomática a la fase sintomática. Dicho aumento puede producirse porque el tratamiento antirretroviral haya fallado, se hayan creado resistencias y el incremento del coste se deba a que deben usarse tratamientos de rescate más caros, aumente el uso de los recursos sanitarios y haya más pérdidas de productividad.
5. Un cambio de tratamiento de esta naturaleza debería discutirse previamente con las asociaciones de afectados
Además de respetar el reparto competencial establecido en la Constitución, la adopción de una medida de este tipo por parte de las Administraciones públicas debería hacerse después de haberse discutido con todas las partes implicadas, asociaciones de personas con VIH y sociedades científicas. La Administración sanitaria, en cualquiera de los niveles, ya sea estatal o autonómico, o la gerencia de un hospital, no puede tomar una decisión de este tipo sin consultar previamente con las asociaciones que representan los derechos e intereses de las personas con VIH o con las sociedades científicas dedicadas a la asistencia y a la investigación del VIH.
La Ley 16/2003 reconoce entre sus principios inspiradores la necesidad de articular mecanismos de participación ciudadana, tanto en el respeto a la autonomía de sus decisiones individuales como en la consideración de sus expectativas como colectivo de usuarios del sistema sanitario y para permitir el intercambio de conocimientos y experiencias. Así, en el capítulo noveno se articulan canales de participación de los ciudadanos y los profesionales a través del Consejo de Participación Social, el cual tendrá tres formas de organización: Comité Consultivo, Foro Abierto y Foro Virtual. En el primer caso nos encontramos ante un órgano dependiente del Consejo Interterritorial del SNS en el que se ejerce la participación institucional de las organizaciones sindicales y empresariales y tiene entre sus funciones la de informar, asesorar y formular propuestas sobre materias que resulten de especial interés para el funcionamiento del SNS, y en cualquier caso, sobre los proyectos normativos que afecten a las prestaciones sanitarias, su financiación y el gasto farmacéutico, y las disposiciones o acuerdos del Consejo Interterritorial del SNS que afecten directamente a materias relacionadas con los derechos y deberes de los pacientes y usuarios del sistema sanitario. El Foro Abierto de Salud se constituirá por el Ministerio de Sanidad, Consumo e Igualdad para el estudio, debate y formulación de propuestas sobre temas específicos que en un determinado momento tengan impacto en el SNS. En este Foro Abierto de Salud podrán participar las organizaciones, consejos, sociedades o asociaciones que en cada momento se determine según la materia a tratar. Por su parte, el Foro Virtual se mantendrá a través de la red informática (art. 67 Ley 16/2003).
Como vemos, en la legislación están previstos una serie de mecanismos de participación ciudadana y profesional para que la adopción de medidas en el ámbito sanitario se produzca después de un debate crítico sobre las mismas, en el que las partes afectadas puedan exponer sus argumentos a favor o en contra de las mismas. Estos mecanismos, sin duda alguna, favorecen la gobernanza y empoderan a las personas con VIH. La forma en que se ha tomado la decisión de cambiar el tratamiento farmacológico a las personas con VIH no parece que haya respetado este proceso pues las personas afectadas se han enterado del cambio o bien porque se lo ha dicho su médico o bien porque se lo han comunicado en la farmacia del hospital. Por lo que respecta a las sociedades científicas tampoco parece que se hayan manifestado a favor de este tipo de cambio en los tratamientos ya que en la última versión del Documento de consenso de Gesida/Plan Nacional sobre el Sida respecto al tratamiento antirretroviral en adultos infectados por el virus de la inmunodeficiencia humana de enero de 2011 se señala entre sus principios generales que en la elección de una de las diversas pautas de TAR que son similares en cuanto a potencia antirretroviral además del coste se tendrán en cuenta los efectos secundarios, la adherencia, los tratamientos previos, las resistencias cruzadas, las interacciones farmacológicas, la disponibilidad y las preferencias del paciente o del médico. 
6. Conclusión

El resumen de las conclusiones a las que puede llegarse en esta cuestión planteada por CESIDA es que el cambio farmacológico que se propone:

1. vulnera el derecho a la protección de la salud porque no garantiza el acceso a las prestaciones sanitarias de excelencia;
2. vulnera el principio de igualdad porque la prestación de los servicios sanitarios no se hace en condiciones de igualdad efectiva, independientemente del lugar del territorio nacional en el que se resida;
3. vulnera el reparto competencial entre Estado y Comunidades Autónomas porque modifica de forma unilateral la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud;
4. puede producir un daño tanto a nivel individual (falta de adherecnia y aparición de resistencias) y a nivel comunitario (dificulta el control de la enfermedad);
5. no puede sustituirse una combinación de antirretrovirales a dosis fija por los componentes individuales de dicha combinación porque la sustitución sólo puede hacerse cuando el medicamento sustituyente tiene idéntica composición cualitativa y cuantitativa en principios activos, forma farmacéutica, vía de administración, dosificación y presentación del medicamento sustituido;
6. no tiene en cuenta ni los costes indirectos (pérdidas de productividad) ni la calidad de vida del paciente asociada a la salud;
7. debe hacerse previa consulta y discusión con las asociaciones de personas con VIH y sociedades científicas de investigación sobre el VIH.
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