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The global ADE-related mortality rate increased by approximately
3.3 fold from 2002 to 2019
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CURRENT SITUATION: Inclusion in the Common Portfolio of Services of the NHS

Interterritorial Council of

the SNS

23.06.2023

12 genes

23 Drugs (Primario)

42 Drugs (Secundario)

65 Total Drugs

Technical Commitee - Coordinación

Benefits, Underwriting and 

Financing Committee

7.06.2023

Health related Policy

(State)

Heath Care Providers

(Federal)



Perspectivas: Inclusión en la Cartera Común de Servicios del SNS

23.06.2023



CURRENT SITTUATION: Inclusion in the Common Portfolio of Services of the NHS

https://cgen.sanidad.gob.es/#/consulta-general



CURRENT SITTUATION: Inclusion in the Common Portfolio of Services of the NHS

Indispensables CYP2C9*2 y *3.

Precaución en el caso de tratamiento concomitante con fármacos inhibidores/substratos de CYP2C9, 

ya que el fenotipo extrapolado del genotipo puede verse modificado por estos otros medicamentos, y pueden 

ser necesarios otros ajustes en el tratamiento. 

Se recomienda incluir este dato en el informe. Si no es posible, consultar con un especialista en 

farmacogenómica.. Algunos de los mas utlizados son: Tenoxicam, Celecoxib, Lornoxicam, Fenitoína, 

Flurbiprofeno, Ibuprofeno, Meloxicam, Piroxicam o Fluvastatina.

Uso secundario de la información obtenida: este genotipado (CYP2C9:) puede ser útil para el ajuste de 

tratamientos de otros fármacos para los que existen recomendaciones individuales, como los indicados 

anteriormente.
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Otro aspecto a abordar será:

- "la variabilidad en la respuesta a fármacos en una situación habitual de politerapia y
pluropatología”

- implementando "los análisis genómicos recomendados por la Aemps y la EMA,

- previo consenso sobre evaluación analítica en relación a los polimorfismos genéticos a analizar
y los criterios de validez analítica".

https://www.diariofarma.com/aemps?utm_source=diariofarma&utm_medium=web&utm_campaign=smartlink
https://twitter.com/ema_news?utm_source=diariofarma&utm_medium=web&utm_campaign=smartlink
https://www.diariofarma.com/tag/consenso?utm_source=diariofarma&utm_medium=web&utm_campaign=smartlink
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Biomarcadores genéticos en fichas técnicas
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1. Selección de PA

2. Dosificación

3. Interacciones

4. Seguridad (RAM)

5. Eficacia

(Estévez et al 2023 In press, The Pharmacogenomics Journal) 



SIPONIMOD

Biomarkers in Spanish drug labels

Esclerosis

Múltiple

1. Selección de PA

2. Dosificación

3. Interacciones
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Varios genes / Comedicación / Factores clínicos

Disminución 

30% 

RAMs

Iniciativas: IIMPaCT; PMP (BioFRAM); Europa U-PGx, España-MedeA

Several genes

Drug Polytherapy

Clinical Factors

1 gene/ 1 drug



SES 1.100.000 habitants

Proof of concept

One EMR (Primary C+Hospital)

One Health Service (public)

Homogenous population

- Ethnicity

- Health status

- Economic status

- Stable demographically

GLOCAL

-

Iniciativas: IIMPaCT; PMP (BioFRAM); Europa U-PGx, España-MedeA
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1. Existing information at the eMR

2. Clinical factors: i.e. renal function

3. Genetic biomarkers

4.    (Drug-drug)/ gene interactions

1

01. PoPS: [CDSS] Personalized oriented Drug Prescription System

Iniciativas: IIMPaCT; PMP (BioFRAM) España-MedeA



A. Tracto alimentario y metabolismo

A 84 102 222 115

B. Sangre y Órganos hematopoyéticos

B 33 32 172 161

C. Sistema Cardiovascular

C 65 127 378 151

D. Dermatológicos

D 25 30 20 67

G. Sistema genitourinario y hormonas sexuales

G 51 59 151 383

H. Preparados hormonales sistémicos, excluyendo hormonas sexuales e insulina

H 23 31 182 162

J. Antiinfecciosos para uso sistémico

J 73 71 475 121

L. Antineoplásicos e inmunomoduladores

L 237 203 362 283

M. Sistema musculo esquelético

M 47 39 142 81

N. Sistema Nervioso

N 107 191 443 400

P. Antiparasitarios, insecticidas y repelentes

P 2 2 33 54

R. Sistema respiratorio

R 48 68 142 102

S. Órganos de los sentidos

S 22 37 86 141

V. Varios

V 46 27 76 60

TOTAL

Biomarkers PGx Drugs
Drug-drug

interactions
Clinical condit

Todos (Bruto) 863 1019 2884 2281
Sin repeticiones 628 1019 1770 1877

Drug-drug
interactions

Clinical
factors

ADRs

Drug
…

Genes



PGx Clinical Implementation model

gADRs prevention

Consulta
Evaluación Clínica

Farmacovigilancia (gADRs)

Laboratorio (genot.)
Informe PGx individ.

Asesoramiento
Farmacogenético

Prevención cuaternaria gRAMs



GP requests
(e-Const)

Hospitals
requests

Blood/
Plasma

Lab- RT(array)
MS (drug levels)

Genotypes-
Phenotypes (g)

2024 Clinical Requests (n=1866)

For patients

For clinical professionals

Consulta
Evaluación 

Clínica

Farmacovigilancia

Laborat. mol. (gen)
Asesoramiento

Farmacogenético

ADRs Report

Quaternary Prevention

Individual 
Pharmacogenetic

Report

eMedical Record

eCRD (redCAP) PhaseIV

Digitalization
Monitoring

Final evaluation

Pharmacovigilance
(gADRs)

Prevención ADRs

Clinical Evaluation
Protocol (gADRs):

Physical exam
Questionaries

ECG
Lab test

gADRs

genotypes

Informe 
farmacogenético 
individualizado



200 investigators 80 Centers / 18 Cohorts

50% Primary Care

Primary Care
Mental Health
Clinical Pharmacology
Oncology
Reumatology
Cardiology
Neurology
Vascular Neurology (ictus)
Internal Medicine
Liver trasplantation
Hospital Emergencies
Pediatrics
Psychiatry
Nephrology
Gastroenterology
Infectious diseases
Urology
Workers Medicine

Iniciativas: IIMPaCT; PMP (BioFRAM); Europa U-PGx, España-MedeA

Clinical Validation Cohort
“Real World Pharmacogenetics” 6000 patients



Clinical Pharmacogenetic Research Network 5000 

patients

Clinical, analytical
Evaluation
(RedCap)

731 Items

55 gADR

GENETIC EVALUATION
10 genes

(35 alleles)

PHARMACOVIGILANCE
gRAMs

REDCAP

Pharmacogenetic
Report

70 drugs

Iniciativas: IIMPaCT; PMP (BioFRAM); Europa U-PGx, España-MedeA



[MedeA21] Cohort n=5800

[MedeA21] Drug use

6,08 drugs/patient



ADRs evaluation

Subjetive (Patient) Past

Subjetive (Patient) Present

Objetive (Clinical Data) Present

Rprevious ADRs

28 %

Suggestes changes

40 %

Clinical Validation Cohort
“Real World Pharmacogenetics” 6000 patients



[MedeA21] RAMs Cohorte validación MedeA21

ADRs

RAMs previas 26,18% de los pacientes estudiados

De las cuales el 27,1% es Severa y 

en el 74,3% se ha Retirado el fármaco

6,33 fármacos de media por paciente

Nº RAMs previas:

Nº RAMs actuales:

(26,18 %)

(8,26 %)



H. La Princesa Madrid

IMPaCT WP05 

Pharmacogenomics

H.U. Santiago de 

Compostela

HUB Badajoz

CAUSA Salamanca

H. La Fe, Valencia

Iniciativas: IIMPaCT WP05 Pharmacogenomics

- Procedimientos normalizados de laboratorio – calidad Proficiency Testing –

- Implementación clínica recomendaciones

- RAMs Graves Vacunas

- Conexión con el Sistema Nacional de Farmacovigilancia



Clinical Evaluation in Real Word

“Guides” (CPIC, DPWG,,etc): 

Real World Pharmacogenetics”

IIIIII

IV

Iniciativas: IIMPaCT WP05 Pharmacogenomics BioFRAM
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