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Información 

OBJETIVA 
Neutral, sólo los HECHOS 

¿Qué información  

desconocemos? 



atos 



NUEVOS TRATAMIENTOS 









Nivel 1. Agencias del medicamento EMA, AEMPS: 
Realizan el informe de autorización de registro. 
-Autorización de comercialización basada en beneficio- 
riesgo poblacional. 
-Indicación clínica. 
-Ficha técnica. 

Nivel 2. “Dirección General de Cartera básica de  Servicios 
del SNS y Farmacia” del Ministerio de Sanidad: 
Decide precio y condiciones de financiación. 
-Fijación de precio. 
-Condiciones de Financiación. 
-Autorización condiciones de prescripción. 

Proceso de introducción de un nuevo fármaco  



Nivel 1. Agencias del medicamento EMA, AEMPS: 
Realizan el informe de autorización de registro. 
-Autorización de comercialización basada en beneficio- 
riesgo poblacional. 
-Indicación clínica. 
-Ficha técnica. 

Nivel 2. “Dirección General de Cartera básica de  Servicios 
del SNS y Farmacia” del Ministerio de Sanidad: 
Decide precio y condiciones de financiación. 
-Fijación de precio. 
-Condiciones de Financiación. 
-Autorización condiciones de prescripción. 

Nivel 3. Consejerías de sanidad Comunidades 
Autónomas: Financian. 
- Financiación. 
-Seguimiento de la prescripción. 
-Recomendaciones de uso 

Nivel 4. Instituciones sanitarias. Hospitales - Comisiones 
de Farmacia y Terapéutica: Selección y uso racional. 
-Valoración necesidad de inclusión: (Población atendida, 
Valor relativo del fármaco). 
-Establecimiento de criterios de uso. 
-Evaluación de su uso. 

Proceso de introducción de un nuevo fármaco  









 
 
 
 
 



Ley 10/2013, de 24 de julio que modifica la Ley 29/2006 de 26 de julio 
de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. 



























FUENTE: Bach et al. J Economic Perspectives 2015; 29:139 

El precio de los fármacos aprobados aumenta 8,500$ anualmente por año de 
vida ganado, ajustando por la inflación  





Criterios “End-of-life” (EoL) 

NICE acepta un umbral superior al resto de tecnologías (2009) en 
fármacos oncológicos que cumlplen Criterios EoL: 

 

 

 

-Esperanza de vida de los pacientes a tratar < 24 meses. 

-Aumento de la supervivencia > 3 meses. 

-Inexistencia de tratamientos alternativos. 

-Grupo de pacientes a tratar reducido (< 7.000 pacientes/año). 
 

*Financiación específica del NHS: 

fondo complementario de 200 millones de £ anuales  

Cancer Drugs Fund. 
 

 

 

40.000-50.000£* 
(50.000-62.000 €) 





















 







ERRORES DE MEDICACIÓN en la elaboración 

de citostáticos 

Aguiletta y cols. Aten Farm. 2011; 13:239‐243. 



Marchiori M, et al. Eur J Hosp Pharm 2014;21:87-90 
Cajaraville, et al. Datos no publicados 

Gravimetría 
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El farmacéutico 



Bienvenido al mundo real 









Barrier…..Historical perspective: shifting 

goalposts for clinical trials in oncology 

  1995 2000 2005 2013 

Tarceva 
(NSCLC) 

Approval based on PFS 

Sorafenib 
(RCC) 

Sunitinib 
(RCC) 

Avastin 
(RCC) 

Gemcitabine 
(Ovarian) 

Docetaxel 
(NSCLC) 

Lapatinib 
(Breast) 

Herceptin 
(Breast) 

Ixabepilone 
(Breast) 

Pemetrexed 
(NSCLC) 

Gemcitabine 
(Pancreatic) 

Panitumumab 
(CRC) 

Avastin 
(CRC) 

Irinotecan 
(CRC) 

Oxaliplatin 
(CRC) 

Avastin 
(Breast) 

Approval based on OS 

Tarceva 
(Pancreatic) 

Increasing acceptance of PFS as a  
basis for FDA and/or EMEA approval 

Avastin 
(NSCLC) 

Crizotinib 
(NSCLC) 







Poonacha TK and Go RS. J Clin Oncol (2010) 29:186-191 

Nivel de evidencia de las recomendaciones de las guías NCCN 
National Comprehensive Cancer Network Clinical 
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National Comprehensive Cancer Network Clinical 



M Reck, DF Heigener, T Mok, JC Soria, KF Rabe, 2013  

Evolving molecular classification of NSCLC  











Temel J, et al. N Engl J Med 2010;363:733-42 

Mediana SG 9,8 vs 11,6 
HR=1,7 (95% CI 1,14-2,54) 







Etiológico Paliativo 



Etiológico Paliativo 









Nuevas  
       tecnologías 



EDICIÓN 





189 inicios  
de tratamiento quimioterápico 

(01 de enero al 08 septiembre del ‘14) 
 

23 (34%) MAISE especial 

68   (36%)  
requieren MAISE 

45 (66%)  

MAISE ordinario 

Los procedimientos especiales se tramitan a la Conselleria de Sanitat 

Únicamente 2 (1,06%)  son denegados 
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oportunidades, 

nuevas visiones… 











CAPACITACIÓN 







Sombrero verde 

. 



Nuevas ideas 

Alternativas 
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Programas de adherencia 



Programas de adherencia 

Control 

Intervención 



Sombrero rojo 
…emociones . 



Sombrero rojo 



vigilantes 

economía



…han jugado el papel de "aliados" de la administración 

en un enfoque meramente economicista…  



 …Que algún Farmacéutico crea que su "main" misión 
es ahorrar costes o crea que su deber es 

controlar a los clínicos… 



Que la  sirva de 

para dificultar tratamientos 
que ya han sido autorizados por 
autoridades… 





 Para nuestro gusto, son bastante "legalistas" (si viene en la ficha 

técnica, bien, y si no, lo pides como uso 
compasivo)… 





El uso subjetivo de la ficha técnica. Cuando es muy 
restrictiva e interesa, se aplica a rajatabla. Cuando es 

amplia y poco definida, se restringe en base a criterios 

difíciles de entender, salvo los meramente economicistas.  



…la persona que evalúa las peticiones de fármacos nuevos o 

fuera de indicación no tiene contacto con los pacientes y 
las cosas se ven de manera muy diferente cuando se tiene al 

paciente delante… 



Y TÚ… 
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Sombrero azul 





Aún queda camino por 







No me chilles que no te veo 



COLABORACIÓN 









TÚ… 








