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EL VIAJE DEL PACIENTE 
ONCOLÓGICO: 
CONSIDERACIONES DESDE LA 
FARMACIA HOSPITALARIA



PLAN ESTRATÉGICO DE ATENCIÓN FARMACÉUTICA AL
PACIENTE ONCOHEMATOLÓGICO

 Garantizar máxima eficacia
del tratamiento 

 Prevenir y/o reducir EA
 Contribuir a una mayor 

calidad de vida del 
paciente 



RETOS DE LA ONCOLOGÍA

CARGA ASISTENCIA



FARMACÉUTICO ONCOLÓGICO

PRE-AUTORIZACIÓN

 Gestión Medicamentos 
Especiales

 Ensayos clínicos

FASE -AUTORIZACIÓN

 Colaboración IPT (Elaboración 
Alegaciones)

 Informe GÉNESIS -SEFH

ENTRADA EN HOSPITAL

 Elaboración informes/CIM

 Colaboración protocolos

POST-INCLUSIÓN

 Validación/Preparación/Dispens
ación

 Atención pacientes

 Seguimiento terapéutico

 Seguimiento económico

OTROS

 Formación 
continuada

 Docente

 Colaboración 
Sociedades



FASE PRE-AUTORIZACIÓN: GESTIÓN MEDICAMENTOS 
ESPECIALES

NIVOLUMAB 

TAS-102

PLATAFORMA-REGISTRO DE INFORMACIÓN



DISPENSAC
IÓN

• Estabilidad: 60 min tras 
descongelación

• Coordinación con Hdía
• Producto autólogo
• FARMACIA ES CIEGA

FASE PRE-AUTORIZACIÓN: GESTIÓN ENSAYOS CLÍNICOS

ICT-107-301



FASE AUTORIZACIÓN: COLABORACIÓN IPT 
(ELABORACIÓN ALEGACIONES)

Fármaco Medicament
o

Patología

Trastuzumab-
emtansina

Kadcyla® Ca. mama metastásica

Pazopanib Votrient® Sarcoma partes blandas

Eribulina Halaven® Ca. mama metastásica

Ofatumumab Arzerra® Leucemia linfocítica 
crónica 

Regorafenib Stivarga® GIST

Ramucirumab Cyramza® Ca. gástrico

Obinutuzumab Gazyvaro® Leucemia linfocítica
crónica

Nintedanib Vargatef® CPNM

Idelalisib Zydeling® Leucemia linfocítica 
crónica

Ibrutinib Imbruvica® Leucemia linfocítica 
crónica

Ibrutinib Imbruvica® Linfoma del manto

Idelalisib Zydeling® Linfoma folicular

Olaparib Lynparza® Ca. ovario

Enzalutamida Xtandi® Ca. próstata

Lenalidomida Revlimid® Mieloma múltiple

Nivolumab Opdivo® Melanoma avanzado

Pembrolizumab Keytruda® Melanoma avanzado

Ibrutinib Imbruvica® MW

Ceritinib Zykadia ® CPNM

Nivolumab Opdivo® CPNM escamoso

Fármaco Medicament
o

Patología

Trametinib Mekinist® Melanoma avanzado

Carfilzomib Kyprolis® Mieloma múltiple 2ª línea

Lenvatinib Lenvima® Cáncer de tiroides

Trametinib Mekinist® Melanoma avanzado

Panobinostat Farydak® Mieloma múltiple

Blinatumomab Blincyto® LLA Philadelphia negativo

Pertuzumab Perjeta® Neoadyuvancia Ca. mama

Ramurirumab Cyramza® CCRm

Necitumumab Portrazza® CPNM escamoso

Lenalidomida Revlimid® Linfoma del manto

Nivolumab Opdivo® CPNM no escamoso

Elotuzumab Implicity® Mieloma múltiple

Talimogene
laherparepvec

Imlygic® Melanoma avanzado

Osimertinib Tagrisso® CPNM (EGFR T790M)

Pegaspargasa Oncaspar® LLA

Ramucirumab Cyramza® CPNM 2ª línea

Cabozantinib Cabometyx® Ca. células renales

Lenvatinib Kisplyx® Ca. células renales

Pembrolizumab Keytruda® CPNM

Obinutuzumab Gazyvaro® Linfoma folicular



FASE AUTORIZACIÓN: INFORME GÉNESIS-SEFHMÉTODOS MULTICRITERIO DE AYUDA A LA TOMA DE 
DECISIONES (MCDA)

Evaluación de múltiples 
parámetros que las evaluaciones 
actuales no consideran 
explicitamente

Evaluaciones 
actuales

MCDA



ENTRADA EN EL HOSPITAL: ACCESO NUEVOS FÁRMACOS 
INNOVADORES 
POSICIONAMIENTO SEFH ACCESO FÁRMACOS 
ONCOLÓGICOS
 Beneficio clínico desigual

 Establecer escala de Beneficio Clínico

 Agilizar procedimientos de evaluación,  sistemáticos, objetivos, 
independientes, con evaluación farmacoeconómica y ÚNICOS

 Priorización en financiación en base al beneficio clínico

 Coste basado en beneficio y población susceptible. Revisable

 Financiación específica medicamentos de alto impacto

 Registro resultados en salud

 Potenciar herramientas gestión financiera

 Mayor grado corresponsabilización por parte industria farmacéutica en la 
sostenibilidad del Sistema

 Eliminar acciones ineficientes para liberar recursos



Cabazitaxel en cáncer de próstata: 24.600 €
tratamiento completo1 ,año de vida 
ganado: 120.800 €.

ACCESO NUEVOS FÁRMACOS INNOVADORES
ACCESO FÁRMACOS ONCOLÓGICOS
RECURSOS NO PROPORCIONALES AL BENEFICIO CLÍNICO/ 
GRADO INNOVACIÓN

Los efectos adversos más comunes grado 3-4 en pacientes
tratados con cabazitaxel fueron: neutropenia (81,7%),
leucopenia (68,2%), anemia (10,6%), neutropenia febril (7,3%).

1. Coste calculado con PVL y mediana de ciclos de ensayo pivotal. De Bono JS, Oudard S, Ozguroglu
M et al. Prednisone plus cabazitaxel or mitoxantrone for metastatic castration-resistant prostate cancer
progressing after docetaxel treatment: a randomised open-label trial. Lancet 2010; 376: 1147–54.



COSTE-OPORTUNIDAD

NUESTRO COSTE 
OPORTUNIDAD ES 
TRATAR OTRO 
PACIENTE



Selección viales eficientes 

Agrupar pacientes para mayor aprovechamiento viales

Seleccionar ATE en función del peso 

ESTRATEGIAS PARA AUMENTAR EFICIENCIA EN LA 
PREPARACIÓN



ACCESO NUEVOS FÁRMACOS INNOVADORES 
LO INMORAL ES NO TENER EN CUENTA LOS COSTES

Saltz LB. The value of considering cost, and the cost of not 
considering value. J ClinOncol. 2016;34(7):659-60.

 Efectos adversos

 Toxicidad financiera

 Mejora en la 
supervivencia global

 Respuesta tumoral

 Mejora en la calidad de 
vida



Cherny NI, Sullivan R, Dafni U et al. Standardised, generic, validated approach to stratify the magnitude of clinical benefit
that can be anticipated from anti-cancer therapies: the European Society for Medical Oncology Magnitude of Clinical Benefit
Scale (ESMO-MCBS). Ann Oncol. 2015;26(8):1547-73.

Schnipper LE, Davidson NE, Wollins DS et al. American Society of Clinical Oncology Statement: A Conceptual Framework to
Assess the Value of Cancer Treatment Options. J ClinOncol. 2015 Aug 10;33(23):2563-77.

MAGNITUD DEL BENEFICIO CLÍNICO
ACCESO NUEVOS FÁRMACOS INNOVADORES



Highlight 2015: Inmunoterapia. 

INMUNOTERAPIA

EMA annual report 2015. 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Annual_report/2016/05/WC500206482.pdf

EMA 2015: 93 
recomendaciones, 39 nuevos 
principios activos, 1/3 para 
tratamiento del cáncer

ACCESO NUEVOS FÁRMACOS INNOVADORES



NUEVO PATRÓN DE RESPUESTA
PECULIARIDADES INMUNOONCOLOGÍA

Hodi F. S,  Hwu WJ, Kefford R et al.
Evaluation of Immune-Related Response 
Criteria and RECIST v1.1 in Patients With 
Advanced Melanoma Treated With 
Pembrolizumab. J Clin Oncol. 2016 May 1; 
34(13): 1510–1517.



ACCESO NUEVOS FÁRMACOS INNOVADORES
INMUNOTERAPIA 

 ¿Cómo saber quién se beneficia?

 ¿ECOG 2?

 ¿Alternativas equivalentes pembrolizumab y 
nivolumab en pulmón?

PD-
L1

PD-
L1



HER2

Dimerization domain

1. Agus et al. Cancer Cell 2002;2:127–137; 2. Baselga. Cancer Cell 2002;2:93–95;
3. Citri et al. Exp Cell Res 2003;284:54–65. 4. Franklin et al. Cancer Cell 2004;5:317–328;

5. Hughes et al. Mol Cancer Ther 2009;8:1885–1892 

Pertuzumab

HER3

ACCESO NUEVOS FÁRMACOS INNOVADORES: NO TODO 
ES INMUNOTERAPIA

Pertuzumab en 
neoadyuvancia en 
2016 

Tratamiento en pacientes 
cáncer de mama 
POTENCIALMENTE 
CURABLES



CFyT: POSICIONAMIENTO
ACCESO NUEVOS FÁRMACOS INNOVADORES

 Afatinib, erlotinib y gefitinib en CPNM mutaciones 
activadoras EGFR

 Aflibercept, bevacizumab en cáncer colorrectal
 Panitumumab, cetuximab en cáncer colorrectal RAS 

nativo
 Abiraterona, enzalutamida en cáncer de próstata
 Sunitinib y pazopanib en cáncer renal
 Dabrafenib, vemurafenib en melanoma BRAF mutado
 Nivolumab, pembrolizumab en melanoma

 Multidisciplinaried
ad

 Participación
 Transparencia



¿Y EL PACIENTE?LAS DECISIONES SON INDIVIDUALIZADAS Y 
MULTIDISCIPLINARES

Paciente cáncer de próstata
resistente a castración con
antecedentes epilepsia

Abiraterona vs
enzalutamida

Paciente con cáncer de 
mama HER2 positiva e  IMC 
>30 kg/m2

Trastuzumab 
intravenoso vs 
trastuzumab subcutáneo 



POST-INCLUSIÓN: SEGUIMIENTO 
FARMACOTERAPÉUTICO
RESULTADOS EN SALUD TDM-1 EN CA. MAMA 
METASTÁSICA

EC VIDA REAL

Emilia

Mediana SLP: 9,6 meses

Trombocitopenia grado 3-4: 
12,9%

Discontinuación: 5,9%

Real world

Mediana SLP: 2,8 meses

Trombocitopenia grado 3-
4: 15,4% 

Discontinuación:  10,3%



POST-INCLUSIÓN: ATENCIÓN A PACIENTES

ALOPECIA

DIARREA

MUCOSITIS

ACNE

EPP



POST-INCLUSIÓN: ATENCIÓN A PACIENTES

MANEJO DE LA QUIMIOTERAPIA EN CASA



TAREAS PENDIENTES: PRO Patient Reported Outcomes
Cualquier resultado
evaluado por el propio
paciente basado
en su propia percepción
sobre la enfermedad y su
tratamiento. Incluye
medidas sobre la calidad de
vida en cualquiera de sus
dimensiones, el estado de
salud y/o los síntomas
presentes, la adherencia al
tratamiento, o la
satisfacción con el
tratamiento.MODERADA CORRELACIÓN ENTRE PROs Y 

EA EVALUADOS POR MÉDICOS

Atkinson TM, Ryan SJ, Bennett AV et al. The association between clinician-based common terminology criteria for adverse 
events (CTCAE) and patient-reported outcomes: a systematic review. Support Care Cancer. 2016; 24: 3669-76.



TAREAS PENDIENTES: PRO Patient Reported Outcomes

CTCAE v4.0

PRO-CTCAE



ICHOM STANSARD SET: LUNG CANCER

The ICHOM Standard Set for Lung
Cancer is the result of hard work by
a group of leading physicians,
measurement experts and patients.
It is our recommendation of the
outcomes that matter most to
patients with Lung Cancer. We urge
all providers around the world to
start measuring these outcomes to
better understand how to improve
the lives of their patients.



¡MUCHAS 
GRACIAS!


