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Autorizaciones 2016-2018



Lo que viene……………estamos preparados???



Lo que viene……………estamos preparados???

Alrededor de 350.000 pacientes  
habrán sido tratados con 30 a 60 

medicamentos en 2030
(la mitad en leucemias y 

linfomas)  Value Health 2019;22(6):621-6



Yu JX et al. The global pipeline of cell
therapies for cancer. Nat Rev Drug
Discov 2019. may 30

Lo que viene……………estamos preparados???



Yu JX et al. The global pipeline of cell therapies for cancer. 
Nat Rev Drug Discov 2019. may 30

Lo que viene……………estamos preparados???



Yu JX et al. The global pipeline of cell therapies for cancer. 
Nat Rev Drug Discov 2019. may 30

Investigación redundante

Menos en tumores sólidos 

(90% de la incidencia global 

de cáncer)

Lo que viene……………estamos preparados???



Líneas temporales pre y peri lanzamiento comercial

2-3 años antes de probable 
autorización por la EMA

1 año hasta EMA 
autorización

EMA autorización Precio y financiación a 
nivel nacionalIPT

Horizon
scanning

Evaluación clínica, valoración 
incertidumbres

Decisiones 
precio y 

financiación

Seguimiento post-autorización

Adelantarse,
Conocer pipeline, 

datos de pérdida de 
patente, de pérdida 
de exclusividad en 

el mercado

Mejorar evaluación crítica
Manejar 

incertidumbres

 tiempos



Problema

Mínimo beneficio: de 23 medicamentos que 
mejoran la supervivencia 11(48%) no cumplen 
criterio de beneficio clínicamente significativo1

Población no representativa: ventajas marginales 
aplicadas al mundo real pueden desaparecer

Variables subrogadas: pobre correlación  con la 
supervivencia. Necesidad de validación2,3

1Davis C et al. BMJ 2017;359:j4530
2Kemp R, Prasad V. BMC Medicine 2017;15:134
3 Kim C, Prasad V. Mayo Clin Proc 2016;91:713-25
Naci et al. BMJ 2019;366:15221

Elevado riesgo de sesgo: en diseño, realización y 
análisis4





Expectativas, ¿adecuadamente 
manejadas?
Excelencia para profesional?
Valen lo que cuestan
Sabemos lo que dan de si los 
fase II







Plan de Terapias avanzadas en el SNS

Posicionamiento-priorización-
protocolización

Pago por resultados

Protocolos farmacoclínicos
nacionales

Registro-VALTERMED





Modelo asistencial  para garantizar la equidad en el acceso a los 
medicamentos CAR-T y la cohesión en la toma de decisiones

acuerdo de pago por resultados: TISAGENLECLEUCEL ENERO DE 2019
(primeros en Europa para las dos indicaciones)

Plan de Terapias avanzadas en el SNS

acuerdo de pago por resultados: AXICABTAGÉN CILOLEUCEL JULIO  
DE 2019

Incertidumbres clínicas y económicas: compartir riesgos- crear 
cultura de registro- resultados en salud



Diseño del Plan

PARTICIPATIVO: LIDERAZGO COMPARTIDO

• Ministerio: Secretaria General de Sanidad y Consumo: la Agencia Española del
Medicamento y Productos Sanitarios, la ONT , el Instituto de Salud Carlos III y la
Dirección General de Cartera básica de servicios del SNS y Farmacia,

• CCAA a través de 3 Comisiones Delegadas (Comisión Permanente de Farmacia,
Comisión de Prestaciones, Aseguramiento y Financiación y la Comisión de Trasplantes).

• Sociedades Científicas: Sociedad Española de Hematología y Hemoterapia, Sociedad
Española de Oncología Médica, Sociedad Española de Hematología y Oncología
Pediátrica Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria, Sociedad Española de
Inmunología y Sociedad Española de Farmacología Clínica.

• Asociaciones de pacientes: Foro Español de Pacientes, Alianza General de Pacientes,
Plataforma de Organizaciones de Pacientes.



Organizar de forma planificada, equitativa, segura y eficiente la utilización de 
los medicamentos CAR en el SNS.

Impulsar la investigación pública y la fabricación propia y pública de estos 
medicamentos en el ámbito académico del SNS.

Objetivo del Plan



Modelo Organizativo

• Red de centros designados para la utilización de los
medicamentos CAR en el SNS: cumplan los mejores estándares
de calidad y seguridad asistencial siendo su selección realizada
en base a criterios objetivos y transparentes.

• Centros de fabricación propia de medicamentos CAR:
autorizados bajo la norma de exención hospitalaria (Real Decreto
477/2014, de 13 de junio, por el que se regula la autorización de medicamentos de
terapia avanzada de fabricación no industrial)



Modelo Asistencial

• Unidades multidisciplinares para el abordaje integral de la utilización del 
medicamento y del manejo clínico del/ de la paciente. 

• Grupo de expertos en la utilización de los medicamentos CAR a nivel del SNS
formado por expertos gestores y clínicos: Ministerio, CCAA y SSCC



Grupos de trabajo

• Grupo de expertos para la definición de criterios para la designación de
centros

• Grupo de expertos en la utilización de los medicamentos CAR, a nivel del
SNS

• Grupo de expertos para la optimización de la gestión farmacéutica en la
utilización de los medicamentos CAR-T

• Grupo de trabajo Institucional (GTI)



Criterios y estándares para la designación de centros

Experiencia:

- Actividad total en trasplantes alogénicos de progenitores

hematopoyéticos complejos

- Actividad total de aféresis de progenitores hematopoyéticos

- Actividad total de procesamiento celular complejo

- Experiencia clínica con medicamentos CAR-T

Calidad y seguridad:

- Unidad multidisciplinar

- Comité clínico-patológico

- Acreditación JACIE-CAT-ONT

- Acreditación CSUR TPH infantil (LLA)

Investigación: Experiencia preclínica con células inmunoefectoras

Producción propia: Certificado de cumplimiento de normas de

correcta fabricación de la AEMPS









Método





ANALISIS
PUNTUACIONES
ALEGACIONES
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Procedimiento de valoración de solicitudes CAR-T

1. Solicitud de valoración

2. Verificación de la información

remitida antes del envío a expertos

3. Remisión de la información al grupo

de expertos

4. Valoración por el grupo de expertos

5. Análisis de las valoraciones

realizadas

6. Remisión de la valoración a la CCAA

solicitante









Candidato a tratamiento comercial o ensayo



Investigación académica



VALTERMED

MACRO

•Generar información para la gestión de la prestación farmacéutica 
en el momento de la financiación de medicamentos

MESO

•Información para la toma de decisiones en la selección de 
medicamentos de las CFyT de las CCAA

MICRO

•Proporcionar información para elegir el medicamento más coste-
efectivo 

•Despejar 
incertidumbres clínicas 
y económicas de los 
nuevos medicamentos

Objetivo

•Obtener resultados en 
salud a nivel del SNS

Registro

•Medir resultados para 
determinar el valor de 
los nuevos 
medicamentos

Valor

Sistema de información para determinar el valor 
terapéutico en la práctica real de los 
medicamentos de alto impacto sanitario y 
económico en el SNS

Grupo de Expertos CAR: Protocolos farmacoclínicos
CCAA- Expertos clínicos y técnicos

CAR-T
Alofisel
Inotuzumab
FQ





Equidad, cohesión en la toma de decisiones



“Ir juntos es comenzar. Mantenerse 
juntos es progresar. Trabajar juntos 
es triunfar”.

Henry Ford 1863-1947

Imprescindible: 
Trabajo en 

equipo


