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CONTENIDOS DE ESTA SESIÓN

• Concepto de Innovación 
Terapéutica

• Necesidad de la Selección de 
Medicamentos como Evaluación de 
la Innovación
– Papel del del Hospital y de la 

Farmacia Hospitalaria
– Propuestas y Ejemplos



un ejemplo, 
un acertijo

y una idea-fuerza







Lapatinib 
vs 

capecitabina 
en Ca mama



Temsirolimus 

vs  
IFN alfa 

en Ca renal



Atorvastatina 80 mg 
vs 

Pravastatina 
en SCA



Tranexamico
Vs

Placebo
en hemorragia

grave
por trauma













idea-fuerza:

innovación real 
versus 

marketing de la innovación



FALACIAS SOBRE 
LOS NUEVOS MEDICAMENTOS

• Cultural:
– fármaco más moderno = mejor

• Promocional:
– adoptamos el punto de vista de la industria

• Mediática/científica:
– editoriales ó revisiones del nuevo fármaco

• Regulatoria:
– el aval del registro



LA FALACIA REGULATORIA:
El mercado farmacéutico está regulado 

con criterios científicos y sanitarios

REALIDAD
La oferta........la crea la industria 

farmacéutica 
y luego,  ... la modulan las 

administraciones sanitarias y los 
profesionales (como mucho)



Agencias reguladoras
• Las agencias NO tienen en cuenta el 

valor terapéutico añadido

• Las aprobaciones reflejan la evidencia 
generada por la Industria farmacéutica

• Tras la aprobación, se debe realizar la 
selección





El debate europeo 2002-2004
Las voces críticas sobre  la agencias reguladoras

EMEA





Grupo Garatini & Bertelé
Mario Negri (Milano)

• Tipos de ensayos presentados=> Fase II y 
no inferioridad. La eficacia comparada con 
las alternativas es nula o poco relevante

• En Oncología, 
– la variable final=> tiempo hasta la progresión
– Indicación solicitada => 2º o 3º línea de una 

tumor poco prevalente
• Costes => muy superiores a la alternativa.







Declaración ISDB 
sobre avances en terapéutica

• Cuando un tratamiento 
ofrece ventajas o 
beneficios para los 
pacientes cuando se 
compara con las opciones 
terapéuticas previamente 
existentes. 



Retos para el sistema sanitario
Hacer lo que no hacen las agencias: seleccionar

1.- Valorar las aportaciones del nuevo 
medicamento en términos de beneficio clínico

2.- Comparar el nuevo medicamento con los 
existentes. Definir su papel en terapéutica.

3.- Valorar la relación coste-efectividad
4.- Identificar situaciones clínicas específicas, 

subgrupos de pacientes que obtengan mejor 
relación coste-efectividad
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Comparaciones indirectas



Comparaciones Indirectas
(Estrategia de la SEFH con soporte GENESIS)

• Análisis de las CI en informes 
GENESIS

• Grupo de expertos y propuesta teórica
• Jornadas de Barcelona 18 / 11/ 2010
• Check-list para evaluar CI publicadas

Personas implicadas
– Emilio Alegre

– Dolores Fraga
– Ana Ortega

– Francesc Puigventós
– Pere Ventanyol



EVALUACION DE 
NUEVOS 
MEDICAMENTOS

• Modelo de Solicitud
• Modelo de Informe
• Programa MADRE

INTERCAMBIO 
TERAPEUTICO

• PITs
• Medicamentos 

homólogosMás
all

á de
l m

éto
do

Instrumentos: importantes, 
pero no suficientes
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España. Selección nivel institucional

– Financiación selectiva definida en la Ley  “del medicamento” y 
en los diversos “planes estratégicos” del Ministerio

– La realidad es que se financia todo lo que se registra
– Fijación de precios sin criterios de 

• utilidad terapéutica
• innovación clínica
• disponibilidad a pagar.

– Responsabilidad de los gobiernos autonómicos
“El Ministerio invita a cenar y las regiones pagan”

• Múltiples estrategias de gestión de la demanda
– Sobre medicamentos o grupos concretos
– De escaso impacto hospitalario

– Responsabilidad final de las CFyT hospitalarias
• En especial Oncología /Terapias biólógicas /Enfermedades raras
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Es muy poco homogénea
• en cuanto al alcance regulatorio
• el objetivo marcado
• los agentes implicados
• sus consecuencias para la selección 

en los hospitales.

Opiniones sobre la normativa CCAA



1. Es necesario algún tipo de armonización para medicamentos con una 
relación de coste-efectividad muy superior a los estándares

1. Esta armonización sería deseable que fuera realizada por el Estado 
pero que el ámbito de decisión autonómico también es adecuado

2. Toma de decisiones basada en informes técnicos de calidad
realizados por agencias, departamentos o grupos con solvencia

3. Toma de decisiones colegiada por grupos en los que participen 
expertos en evaluación de medicamentos, pero también clínicos y 
economistas

2. De manera opuesta, se puede decir que para el resto de medicamentos, 
se ha demostrado que la selección descentralizada por las CFyT en los 
hospitales es efectiva siempre que se garantice la formación de los 
decisores y la utilización de herramientas estandarizadas.

3. Hay que recordar que la implicación de los clínicos en la toma de 
decisiones es la mejor garantía para una utilización racional.

Opiniones SEFH





1.- Declaraci�n t�cnica de equivalentes entre 
p.a diferentes del mismo grupo o no
2.- Selecci�n de compra por el 
procedimiento de adquisici�n que se 
establezca (C.P., P.N., etc.)
Introduce condiciones de competencia en una 
situaci�n previa de monopolio 
� Modifica la relaci�n de coste efectividad
� Es sostenida en el tiempo

Pol�tica de Equivalencia Terap�utica 
aplicada a la pol�tica de compras



% Ahorro

• Heparinas de BPM 80-100
• Antieméticos 5-HT3 60-80
• Factores Eritropoyéticos 40-60
• Contrastes yodados no iónicos 40-60
• G-CSF 30-40
• Interferón alfa pegilado 30-50
• IBP intravenosos 40-60
• Anti TNF 10-15
• Agalsidasa alfa y beta 20-25

Hospital U. Virgen del Rocío



• Paclitaxel /Docetaxel en tratamiento adyuvante de 
cáncer de mama 
– ���� por el coste de tratar 1 paciente con Docetaxel
se pueden tratar 14 con Paclitaxel

• Bevacizumab y Ranivizumab en DMAE

Hospital U. V. Rocío. Nuevos fármacos

Hospital U Virgen del Rocío
Impacto económico:  400.000 €



Contratos de riesgo compartido

1. Son acuerdos donde las partes pactan 
precios o pagos en función de 
determinadas incertidumbres

2. Para medicamentos se evalúan 
resultados presupuestarios pero 
también clínicos

Tipos:
� Acuerdos precio / volumen
� Acuerdos de retorno (Payback)
� Acuerdos de coste-efectividad
� Acuerdos según resultados clínicos
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� Quimioterapia actual o finalizada hace menos 
de 1 mes

• Hemoglobina < 10.5 mg/dL

Seguimiento
- Si tras 4 semanas de tto con 150 UI/Kg 3vs el 
valor de Hb aumenta < 1 mg/dL, aumentar la 
dosis a 300 UI/Kg 3vs

- Si tras 4 semanas de tto con 300 UI/Kg 3vs el 
valor de Hb aumenta < 1 mg/dL, SUSPENDER

- El valor de Hb no debe superar los 12 mg/dL
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