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Prólogo

Las relaciones profesionales constituyen la verdadera forma de avanzar en un 
abordaje integral de los pacientes hacia una atención más preventiva, efectiva, segura, 
humanizada y participativa. En este sentido, la colaboración de las instituciones es 
una palanca para que los profesionales encuentren puntos de encuentro y se faciliten 
actuaciones conjuntas. 

La SEOM y la SEFH vienen colaborando desde hace años en la mejor atención al 
paciente oncológico mediante actuaciones consolidadas, pero también poniendo en 
común retos inminentes en las que confluyen los especialistas representados en cada 
sociedad científica. Estos desafíos que nos unen se han visto plasmados, por tercera 
vez, en el libro Diez desafíos comunes para farmacia hospitalaria y oncología que 
ahora se presenta, y que da continuidad a los 2 anteriores. 

En él se han plasmado 10 temas en los que se está trabajando en este momento y que 
marcarán la orientación profesional en los próximos años y que han sido abordados 
por Oncólogos y Farmacéuticos Hospitalarios con experiencia contrastada en cada 
tema. 

El futuro pasa siembre por las relaciones con los otros; el verdadero camino hacia 
adelante implica ampliar el sendero y tener capacidad de compartir objetivos. En salud 
somos lo que somos trabajando en equipo. 

Este libro es un ejemplo del trabajo de SEFH y de SEOM para conseguirlo. Esperamos 
que sea de vuestro interés. 

Olga Delgado Sánchez
Estela Moreno

Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria

Álvaro Rodríguez-Lescure
Enriqueta Felip

Sociedad Española de Oncología Médica
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8 CAPÍTULO 01

01
Incorporación 
de la farmacogenética 
del irinotecán en el 
campo de la oncología 
(UGT1A1)
David Páez
Pau Riera 

Introducción
El irinotecán (CPT-11) es un agente antineoplásico utilizado para el tratamiento de varios tipos de 
cáncer, como el de estómago, páncreas o colorrectal. Se trata de un derivado semisintético de 
la camptotecina que ejerce su efecto antineoplásico inhibiendo la topoisomerasa I. El irinotecán 
es un profármaco que se hidroliza a su metabolito activo, la 7-etil-10-hidroxi-camptotecina 
(SN-38), mediante carboxilesterasas hepáticas. El SN-38 es responsable tanto de la eficacia 
como de la toxicidad del irinotecán. Sus toxicidades limitantes de dosis y potencialmente 
mortales son la diarrea tardía y la neutropenia, que pueden aparecer en más de un tercio de los 
pacientes1. Estas toxicidades suponen en muchos casos la retirada del fármaco. 

El SN-38 se conjuga mediante la acción de la uridinadifosfato glucuroniltransferasa (UGT1A1) 
formando un metabolito glucurónido inactivo, el SN-38G, que es excretado por vía renal o biliar. 
Por otra parte, el SN-38G puede “reactivarse” a SN-38 mediante ß-glucuronidasas bacterianas 
que eliminan el grupo glucurónico. A su vez, el irinotecán se transforma en dos productos inac-
tivos (APC y NPC) a través del CYP3A4.  

Varios estudios han vinculado la toxicidad inducida por el irinotecán a una actividad disminuida 
de la enzima detoxificadora UGT1A1. En concreto, un polimorfismo en la región promotora del 
gen UGT1A1 (TA indel, rs8175347), que consiste en una variación en el número de repeticiones 
del dinucleótido TA, se asocia con variaciones en la expresión y actividad enzimática. En po-
blación caucásica, la forma más frecuente (UGT1A1*1, alelo salvaje o wild-type) es la de seis 
repeticiones, A(TA)6TAA, que se corresponde con una actividad enzimática normal. La segunda 
forma más frecuente es la de siete repeticiones, A(TA)7TAA (UGT1A1*28), que se corresponde 
con una actividad enzimática disminuida2. En población española, la frecuencia del genotipo 
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homocigoto mutado o síndrome de Gilbert (UGT1A1*28/*28) es del 9% aproximadamente, la 
del genotipo heterocigoto (UGT1A1*1/*28) del 51% y la del genotipo salvaje (UGT1A1*1/*1) 
del 40%3. Existen otras variantes, como A(TA)5TAA (UGT1A1*36), que implica una actividad 
enzimática ligeramente aumentada, y A(TA)8TAA (UGT1A1*37), que implica una actividad en-
zimática disminuida4. Estos alelos se encuentran casi exclusivamente en población africana, 
con unas frecuencias alélicas del 3-10% y 2-7%, respectivamente4,5. Otro alelo que se ha re-
lacionado con un mayor riesgo de toxicidad grave secundaria al irinotecán es el UGT1A1*6 
(c.211G>A (p.Gly71Arg)), variante rara en población caucásica pero presente en un 16-40% de 
la población asiática6.

La UGT1A1 no es la única proteína involucrada en el metabolismo y transporte del irinote-
cán. También intervienen otras proteínas, como la glicoproteína P (o ABCB1), ABCC2, ABCG1, 
CYP3A4, etc. Sin embargo, no está clara la influencia de las diferentes variantes en sus genes 
codificantes en la toxicidad grave inducida por irinotecán. 

¿Dónde estamos?
Varios estudios farmacogenéticos han demostrado la relación entre la presencia del alelo 
UGT1A1*28 y la aparición de toxicidad grave inducida por irinotecán7.8. 

En base a estas evidencias, en 2005 la FDA ya reconoció la utilidad clínica del genotipado de 
UGT1A1 y especificó en la ficha técnica del irinotecán la asociación entre la actividad enzimá-
tica disminuida del alelo UGT1A1*28 y el riesgo de sufrir neutropenia grave, recomendando 
una reducción de dosis en los pacientes homocigotos9. La agencia canadiense (HCSC) va en 
la línea de la americana, mientras que las agencias española (AEMPS) y japonesa (PMDA) no 
especifican una reducción de dosis en el primer ciclo, si bien resaltan la necesidad de vigilar 
estrechamente a estos pacientes para detectar la aparición de toxicidades10–12. Respecto a 
los consorcios/grupos de farmacogenética, tanto el Dutch Pharmacogenetics Working Group 
(DPWG) como el Groupe de Pharmacologie Clinique Oncologique (GPCO) recomiendan reducir 
un 30% la dosis de irinotecán en aquellos pacientes homocigotos mutados13,14 (Tabla 1). 

Agencias reguladoras de medicamentos 
y consorcios/grupos de farmacogenética 

Recomendación de dosis de irinotecán para pacientes 
con el genotipo UGT1A1*28/*28

AEMPS Administrar la dosis inicial estándar de irinotecán. 
Vigilar para detectar posibles reacciones adversas 
hematológicas11

DPWG Empezar con el 70% de la dosis estándar. Si se tolera, 
la dosis puede aumentarse, guiada por el recuento de 
neutrófilos13

FDA Considerar reducir la dosis inicial en un nivel y modificar 
la dosis según la tolerancia individual del paciente. No 
se especifica la reducción precisa de la dosis9

GPCO-Unicancer Se recomienda una reducción de la dosis del 30% en 
el primer ciclo14
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Mensajes clave
• Varias enzimas están involucradas 

en el transporte y metabolismo 
del irinotecán, destacando sobre 
todo la UGT1A1. 

• La variante UGT1A1*28 es ac-
tualmente el marcador farma-
cogenético más relevante de 
toxicidad inducida por irinotecán 
en población española. 

• Los pacientes con el genotipo 
UGT1A1*28/*28 tienen un mayor 
riesgo de toxicidad grave indu-
cida por irinotecán, por lo que 
la dosis de irinotecán debería 
administrarse considerando el 
genotipo de UGT1A1.

• Los pacientes con un genotipo 
de UGT1A1 favorable pueden 
tolerar dosis más altas de irino-
tecán en el esquema FOLFIRI 
+/-bevacizumab.

Agencias reguladoras de medicamentos 
y consorcios/grupos de farmacogenética 

Recomendación de dosis de irinotecán para pacientes 
con el genotipo UGT1A1*28/*28

HCSC Se debe considerar una reducción de la dosis inicial10

PMDA Usar irinotecán con precaución por el mayor riesgo de 
aparición de efectos adversos graves (especialmente 
neutropenia). La misma recomendación se aplica a 
UGT1A1*6/*6 y UGT1A1*6/*28 12 

Abreviaturas: AEMPS, Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios; DPWG, Dutch Pharmacoge-netics Working Group; FDA, 
Food and Drug Administration; GPCO-Unicancer, Groupe de Pharmacologie Clinique Oncologique; HCSC, Health Canada/Santé Canada; 
PMDA, Pharmaceuticals and Medical Devices Agency.

 Tabla 1. Recomendaciones de dosis de irinotecán 

¿Hacia dónde vamos?
Las evidencias sobre el mayor riesgo de padecer 
toxicidad grave de los pacientes con genotipo 
UGT1A1*28/*28 están bien establecidas. Sin 
embargo, en los ensayos clínicos pivotales 
de esquemas que contenían irinotecán 
no se dosificó en función del genotipo de 
UGT1A1.  Parece lógico, por tanto, pensar 
que los pacientes con genotipos distintos al 
*28/*28(UGT1A1*1/*1 y UGT1A1*1/*28) podrían 
tolerar dosis superiores de irinotecán. En ese 
sentido, en los últimos años diversos ensayos 
clínicos han evaluado la administración de dosis 
altas de irinotecán en aquellos pacientes con 
genotipo favorable para la UGT1A1.

En primer lugar, varios ensayos fase I de 
escalada de dosis han demostrado que los 
pacientes UGT1A1*1/*1 y UGT1A1*1/*28 
pueden tolerar dosis significativamente más 
altas de irinotecán que la dosis estándar 
aprobada (180 mg/m2 en el esquema FOLFIRI). 
En 2010, Toffoli et al establecieron que las dosis 
máximas toleradas de irinotecán eran 370 mg/
m2 y 310 mg/m2 para los pacientes con genotipo 
UGT1A1*1/*1 y *1/*28, respectivamente15, y 
dosis similares se administraron de manera 
segura en un estudio de validación publicado 
el año siguiente16.  Posteriormente, en 2019, 
en un ensayo multicéntrico aleatorizado de 
fase II, se administraron altas dosis (AD)s de 
irinotecán según el genotipo de UGT1A1, 
en concreto 300 mg/m2 y 260 mg/m2, para 
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Mensajes clave
• Varias enzimas están involucradas 
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• Los pacientes con el genotipo 
UGT1A1*28/*28 tienen un mayor 
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cida por irinotecán, por lo que 
la dosis de irinotecán debería 
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• Los pacientes con un genotipo 
de UGT1A1 favorable pueden 
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tecán en el esquema FOLFIRI 
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Agencias reguladoras de medicamentos 
y consorcios/grupos de farmacogenética 

Recomendación de dosis de irinotecán para pacientes 
con el genotipo UGT1A1*28/*28
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aparición de efectos adversos graves (especialmente 
neutropenia). La misma recomendación se aplica a 
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Abreviaturas: AEMPS, Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios; DPWG, Dutch Pharmacoge-netics Working Group; FDA, 
Food and Drug Administration; GPCO-Unicancer, Groupe de Pharmacologie Clinique Oncologique; HCSC, Health Canada/Santé Canada; 
PMDA, Pharmaceuticals and Medical Devices Agency.
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los pacientes UGT1A1*1/*1 y *1/*28, respectivamente (grupo FOLFIRI-AD). El grupo control 
recibió la dosis estándar (180 mg/m2). Esta estrategia de dosis guiada por genotipo aumentó 
la tasa de respuesta objetiva (67,5% vs 43,6% [OR: 1,73 [95% IC: 1,03-2,93], p=0,001]) 
sin aumentar la toxicidad en pacientes con un genotipo UGT1A1 favorable (*1/*1 o *1/*28)17. 
Más recientemente, en 2020, el ensayo PURE FIST demostró que los pacientes tratados con 
bevacizumab más FOLFIRI con genotipado previo de UGT1A1 y escalada de dosis de irinotecán 
en función del resultado lograban una mejor supervivencia libre de progresión, supervivencia 
global, tasa de respuesta objetiva y tasa de control de la enfermedad que los del grupo de 
control tratados de forma convencional (FOLFIRI quincenal más bevacizumab). Además, no 
hubo diferencias significativas en los eventos adversos de grado ≥3 entre los dos grupos 
terapéuticos18.

Teniendo en cuenta todo esto, actualmente está ampliamente aceptado que las recomendaciones 
de dosificación de irinotecán obtenidas de los ensayos clínicos tradicionales deben revisarse a 
la luz de marcadores genéticos validados tales como el alelo UGT1A1*28.
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Introducción

Clásicamente, el abordaje diagnóstico y terapéutico del cáncer se ha basado en el órgano o 
tejido donde la neoplasia se ha originado, con el fundamento de que este hecho era clave en 
el comportamiento biológico del tumor. El progresivo conocimiento de la biología del cáncer ha 
permitido explicar la gran heterogeneidad tumoral e identificar un gran número de alteraciones 
moleculares que pueden ser determinantes en la génesis y evolución de los distintos tipos 
tumorales. Así, se han definido dos conceptos, el de “driver oncogénico” para aquellas 
alteraciones de gran relevancia biológica y el de “tumor adicto a un driver oncogénico” 
porque su futuro depende en gran medida de la presencia de esa alteración molecular. Como 
consecuencia de ello, se han ido desarrollando fármacos capaces de bloquear las proteínas 
generadas por esos “driver oncogénicos”, lo que se ha denominado “terapia dirigida” o “terapia 
anti-diana”. La mayoría de estos agentes son anticuerpos monoclonales o inhibidores de la 
actividad tirosinoquinasa y, hasta el momento, la mayor eficacia se ha conseguido contra los 
receptores celulares, aunque se va alcanzando el bloqueo contra otras proteínas intracelulares.

Un claro ejemplo que demuestra la relevancia de los estudios moleculares y el cambio de 
paradigma es el cáncer de mama: además de la histología de carcinoma ductal infiltrante o 
carcinoma lobulillar, el único factor definido era el posible estado hormono-dependiente 
del tumor, lo que permitía una terapia hormonal con gran eficacia en un 60% de casos. Sin 
embargo, había un grupo de casi un 20% de pacientes cuyos tumores se comportaban con 
gran agresividad clínica y resistencia a los tratamientos convencionales. La identificación de 
la presencia de alteraciones del receptor HER-2 en ese tipo de tumores de mama, explicó 
este comportamiento agresivo. Por fortuna, el desarrollo de terapia anti-HER-2 muy eficaz ha 
cambiado la evolución clínica y su mal pronóstico. Por todo ello, en la práctica asistencial 
la presencia de un driver oncogénico relevante debe ser analizada y se denomina como 
biomarcador, ya que la alteración molecular aporta información sobre la evolución de un 
tipo concreto de cáncer, es decir, tiene valor pronóstico evidente, o predice la posible eficacia 
de un tratamiento específico contra la misma, la denominada terapia dirigida. Esta relación 
entre el valor predictivo del biomarcador y la actividad antitumoral de un fármaco dirigido es 
la que ha determinado su obligada realización como “test de acompañamiento diagnóstico” 
imprescindible para la indicación de una terapia dirigida.

El paradigma de la incorporación de una estrategia basada en la identificación del biomarcador 
y su posible terapia dirigida es el cáncer de pulmón de células no pequeñas. En apenas 15 
años, hemos pasado de una quimioterapia poco eficaz basada en platino para todos los 
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pacientes a identificar sucesivamente dianas moleculares como las mutaciones de EGFR y 
BRAF o las fusiones de ALK o ROS 1 y a desarrollar inhibidores específicos contra ellas que 
han demostrado alta eficacia prolongando la supervivencia por encima incluso de los 5 años. 
Actualmente se pueden identificar estas dianas hasta en un 20% de los pacientes, pero la lista 
va en aumento definiendo nuevos subgrupos específicos tumorales. Siguiendo esta estrategia, 
los distintos tipos tumorales han ido encontrando e incorporando sus posibles biomarcadores.

Todo ello ha sido la base del proceso de transición desde el modelo clásico basado en la 
histología tumoral hasta lo que ahora se denomina como Medicina de Precisión (MdeP). Este 
concepto, definido de forma global por el National Institutes of Health (NIH) norteamericano 
como “una aproximación emergente a la prevención y al tratamiento de la enfermedad que 
tiene en cuenta la variabilidad genética, del entorno y del estilo de vida de cada persona” 
supone la estrategia hacia donde se dirige la oncología y la mayor esperanza para incrementar 
la supervivencia del cáncer. Aunque sus nombres se emplean indistintamente, la Medicina 
Personalizada no es conceptualmente igual que la de precisión, ya que se queda en hacer 
referencia a las diferentes estrategias de prevención y tratamiento desarrolladas exclusivamente 
para cada individuo específico sin considerar el biotipo como tal.

¿Dónde estamos?
El reto actual está centrado en implementar la MdeP a todo paciente con cáncer que la precise, 
especialmente en estadios avanzados. Esto requiere de un esfuerzo diagnóstico importante, 
del desarrollo de la tecnología necesaria y de los recursos humanos para realizar los estudios 
moleculares esenciales para cada paciente oncológico que lo precise1. De hecho, uno de 
los grandes problemas actuales es la falta de acceso a los análisis, lo que puede generar 
un problema de inequidad, ya que si no hay diagnóstico no hay oportunidad de acceso a 
la terapia dirigida. Por otra parte, la estrategia inicial de hacer determinaciones moleculares 
individuales se va viendo sustituida por un abordaje de análisis masivo mediante nuevas 
técnicas como las denominadas secuenciaciones de nueva generación (NGS, del inglés Next 
Generation Sequencing). Esto ha permitido identificar potenciales biomarcadores típicos de 
un tipo histológico tumoral en otros tumores de origen diferente, dando lugar al concepto de 
“tumores-agnósticos”.

Se define como tumores agnósticos aquellos con diferente lugar de origen o histología, 
que presentan una misma alteración genómica específica, susceptible de ser tratada con un 
fármaco dirigido contra la misma. De hecho, al tener como fin último la administración de un 
tratamiento, pueda ser más correcto hablar de una estrategia de “terapia tumor-agnóstica”, 
que se definiría como el tipo de tratamiento dirigido basado en la genética y características 
moleculares del cáncer con independencia del tipo de tumor o el tejido del cuerpo donde se 
ha originado2. Es decir, la terapia tumor-agnóstica plantea una estrategia inversa, donde el 
biomarcador define la indicación3, basada en la administración del mismo fármaco dirigido 
para tratar todos los tipos de cáncer que tienen la misma alteración genética susceptible 
de responder a dicho agente dirigido, ya que su eficacia es independiente de la localización 
anatómica del tumor o de la histología4. Aunque se han empleado otros términos como “terapia 
tejido-agnóstica” es menos recomendado al no introducir el concepto del tumor.

Hasta el momento, se han aprobado dos indicaciones de terapia tumor-agnóstica para los 
“tumores con fusión del gen NTRK” (quinasa del receptor neurotrófico de tropomiosina, 
NTRK) y los “tumores con inestabilidad de microsatélites elevada (MSI-H, del inglés high level 
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microsatellite instability) o déficit de reparación de emparejamiento erróneo (dMMR, del inglés 
Mismatch Repair Deficiency)”5.

El gen de fusión NTRK se origina cuando una parte del cromosoma que contiene el gen NTRK se 
rompe y se une con otro gen en otro cromosoma, dando lugar a la formación de proteínas TRK 
(quinasa del receptor de tropomiosina) anormales con capacidad de activación permanente 
de su vía de señalización, favoreciendo el crecimiento y la proliferación de células tumorales6.
 
Las alteraciones oncogénicas de los genes de fusión NTRK se han detectado en una incidencia 
inferior al 1% en muchos tipos de tumores sólidos como adenocarcinomas pulmonares 
y pancreáticos, tumores cerebrales pediátricos y de adultos (astrocitoma y gioblastoma), 
carcinomas de cabeza y cuello, mama o colorrecto, melanoma y sarcomas de partes blandas7. 
Sin embargo, la fusión de genes NTRK está presente en más del 90% de ciertos tipos tumorales 
muy infrecuentes como el carcinoma secretor análogo mamario de la glándula salival (MASC, 
del inglés mammary analogue secretory carcinoma) y el carcinoma secretor mamario o algunos 
de aparición en los primeros años de vida como el nefroma mesoblástico congénito y el 
fibrosarcoma infantil. También se han identificado con frecuencias intermedias, del 5-25%, 
en otros tumores poco frecuentes como son el glioma del tronco encefálico infantil, tumores 
gastrointestinales estromales y cáncer de tiroides.

Dada la baja incidencia de alteraciones de NTRK, el desarrollo clínico de las dos terapias 
dirigidas, larotrectinib y entrectinib (inhibidores selectivos de TRK de primera generación) ha 
sido diferente al programa de ensayos clínicos clásico. Tras el inicio de ensayos fase I con 
expansión hacia fase II, donde algunas cohortes de tumores son más numerosas como la de 
pulmón o sarcomas, la evolución natural como concepto tumor-agnóstico es hacia un “ensayo 
basket”. En este diseño, el criterio de entrada para recibir una terapia dirigida es el mismo 
biomarcador común, NTRK, con independencia del origen histológico del tumor, aunque luego 
los pacientes pueden ser incluidos en diferentes cohortes según el tipo de tumor, a manera 
de cestas, de ahí su nombre en inglés8. Por tanto, la finalidad de estos ensayos es evaluar la 
actividad antitumoral de un agente terapéutico entre varios tipos de cáncer que portan la misma 
alteración genética cuya frecuencia de presentación es muy reducida. Como consecuencia 
de la adecuada selección por el biomarcador, en estos ensayos con inhibidores específicos 
se han observado tasas de respuesta objetiva (ORR) elevadas (>75%) y de larga duración, 
en diferentes tumores con independencia de su origen, pero donde todos tienen en común la 
presencia de reordenamientos de NTRK9,10. 

En septiembre de 2019 y Julio de 2020, la Agencia Europea del Medicamento (EMA) aprobó 
de manera “condicional” el uso de larotrectinib y entrectinib, para el tratamiento de tumores 
sólidos con fusiones de genes NTRK11,12. De esta forma, larotrectinib se convirtió en el primer 
fármaco aprobado con indicación “agnóstica” a nivel europeo. 

Actualmente no existe un apartado específico en las guías de práctica clínica internacionales 
para tratamientos con una indicación “agnóstica”. Recientemente Annals of Oncology ha 
publicado un documento de consenso entre varias sociedades científicas abordando el manejo 
agnóstico de tumores NTRK y avalando el empleo de este tipo de inhibidores13. En esta 
misma línea, las sociedades españolas de oncología médica, de onco-hematología pediátrica 
y de anatomía patológica han elaborado un documento de consenso sobre la necesidad de 
diagnóstico de los tumores con alteración NTRK14.
Otro ejemplo de terapia tumor-agnóstica son los “tumores con elevada inestabilidad de 
microsatélites (MSI-H) o déficit de reparación de emparejamiento erróneo (dMMR)”. Los 
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tumores que tienen MSI-H o dMMR tienen alterados los mecanismos de reparación del daño 
en su ADN y, como resultado, suelen desarrollar grandes cantidades de mutaciones genéticas. 
Este fenómeno de alta carga mutacional tumoral produce acumulación de proteínas anormales 
en las células tumorales, lo que genera gran inmunogenicidad y facilita su localización y 
destrucción por las células del sistema inmunológico. 

Los anticuerpos de punto de control inmunitario del receptor de la proteína de muerte 
celular programada-1 (PD-1) como pembrolizumab han demostrado en ensayos clínicos 
específicos gran eficacia en el tratamiento de estos tumores con MSI o dMMR15. Por tanto, 
el “fenotipo MSI” es un biomarcador para cualquier tipo de tumor predictivo de respuesta a 
esta inmunoterapia. Bajo esta definición de 
terapia tumor-agnóstica en 2017, la Food and 
Drug Administration (FDA) aprobó el uso de 
pembrolizumab para el tratamiento de pacientes 
adultos y pediátricos con tumores metastásicos 
o irresecables con elevada MSI (MSI-H) o dMMR, 
independientemente del tipo, sitio o histología 
del tumor que habían progresado después de un 
tratamiento previo16. Posteriormente, en junio de 
2020, la FDA aprobó el uso de pembrolizumab 
también para tumores sólidos metastásicos 
o no resecables con “altos niveles de carga 
mutacional tumoral (TMB-H ≥10mut/Mb)” que 
habían progresado después de un tratamiento 
previo y para los que no había un tratamiento 
alternativo satisfactorio, generando así una 
nueva indicación agnóstica17. A pesar de estos 
resultados, en Europa todavía no se ha aprobado 
estas indicaciones basadas en el fenotipo MSI o 
en la alta TMB.

¿Hacia dónde vamos?
Las aprobaciones de las primeras terapias 
dirigidas bajo el concepto de tumor-agnóstico 
suponen un cambio de paradigma de la 
oncología actual basada en la medicina de 
precisión. Su futura implementación y la llegada 
de nuevos fármacos tumor-agnósticos va a 
precisar de la incorporación de las nuevas 
tecnologías de secuenciación y de un desarrollo 
racional de la investigación. Serán necesarios 
modelos preclínicos muy consistentes que 
identifiquen nuevos biomarcadores y terapias 
potenciales que deberán ser estudiadas en 
ensayos clínicos especialmente diseñados para 
demostrar su valor en diferentes subpoblaciones 
de pacientes con distintos tipos tumorales y en 
un tiempo adecuado de ejecución. Por ello, el 

Mensajes clave
• La medicina de precisión supone 

la nueva estrategia de diagnósti-
co y tratamiento del cáncer.

• Los tumores agnósticos son 
aquellos con diferente origen, 
pero comparten una misma al-
teración genómica específica, 
susceptible de ser tratada con 
un fármaco dirigido contra la 
misma.

• Larotrectinib y entrectinib han 
obtenido la primera indicación 
en Europa de terapia tumor-ag-
nóstica para el tratamiento de 
tumores sólidos con fusiones de 
genes NTRK.

• Pembrolizumab es la primera 
inmunoterapia en obtener una 
indicación tumor agnóstica para 
el tratamiento de pacientes adul-
tos y pediátricos con tumores 
metastásicos o irresecables con 
elevada MSI (MSI-H) o dMMR o 
alta carga mutacional (TMB-high).

• La estrategia de terapia tu-
mor-agnóstica precisa de una 
implementación de técnicas 
de secuenciación masiva y del 

 desarrollo de ensayos clínicos 
con nuevos diseños basados del 
tipo basket.
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Introducción
La aparición de técnicas de análisis molecular del cáncer basadas en el ADN y el ARN 
han facilitado el desarrollo de pruebas predictivas en el diagnóstico de rutina de pacientes 
oncológicos. Estas pruebas han ampliado el uso potencial de nuevos fármacos (terapias 
dirigidas), más allá del tratamiento estándar, disponibles en cada caso, pero al mismo tiempo 
la cantidad y complejidad de la información disponible complica la interpretación de los datos1.
    
En los comités moleculares de tumores (CMT) especialistas de varias disciplinas se reúnen para 
analizar la información molecular y proporcionar recomendaciones de tratamiento racionales, 
basadas en la genómica y adaptadas a los pacientes con respecto a los fármacos dirigidos 
disponibles en la actualidad. Los CMT se desarrollan en centros que ofrecen un análisis 
completo de perfiles moleculares con varias pruebas diagnósticas.

Hay grandes diferencias en cuanto al alcance, la composición y los métodos de funcionamiento 
de estos comités en función de los distintos hospitales y países. Una reciente comparación de 
cinco CMT independientes de cuatro países reveló que sólo 2 de los 5 CMTs proporcionaron 
recomendaciones similares para cuatro casos ficticios con perfiles mutacionales complejos2. 
De ahí la necesidad de estandarizar la composición, diagnóstico molecular, métodos y acceso 
a fármacos para reducir la heterogeneidad regional e internacional de estos comités.

En este capítulo se pretende recoger de modo muy breve las características y el modelo de 
desarrollo futuro que consideramos deseable en nuestro país. 

¿Dónde estamos?
En varios hospitales españoles se han constituido Comités Moleculares de Tumores y la mayor 
parte de ellos están actualmente en la curva de aprendizaje. Su objetivo, se mueve entre 
una orientación diagnóstica (ofrecer a los pacientes un buen diagnóstico de precisión) y una 
orientación terapéutica, orientando a un tratamiento dirigido contra una alteración molecular. 
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El fin último de los CMT es mejorar los resultados de los pacientes3:

En septiembre de 2020, se publicó una revisión sistemática que incluye 40 publicaciones y 
posiblemente represente la mejor foto de la situación actual4.  Responde a distintas cuestiones 
clave sobre los CMT, como objetivos, clasificación de los hallazgos, tiempo de respuesta, 
costes asociados, etc… 

Otra de las cuestiones analizadas, es la composición variable de los CMT (Figura 1). En la 
mayoría están presentes, oncólogos, patólogos y genetistas, seguidos de bioinformáticos, 
biólogos moleculares y farmacéuticos oncológicos.
 

Un reto importante en la constitución de los comités moleculares es la formación continua 
en biología molecular aplicada, así como enriquecer la composición con diferentes perfiles y 
favorecer la discusión5. Existen distintas publicaciones que muestran el rol del farmacéutico 
oncológico integrado en CMT6,7,8 con competencias propias y compartidas con otros 
especialistas, como se recoge en la (Figura 2).  

• Proporcionando una plataforma para discutir casos complejos.

• Permitiendo un debate multidisciplinar para la integración de información diversa de 
los pacientes.

• Aportando recomendaciones terapéuticas más precisas y unificadas.

• Identificando a los pacientes elegibles para los ensayos clínicos.

• Alineando y optimizando pruebas y tratamientos. 

• Y sirviendo como un medio para una educación médica continua sobre los 
biomarcadores emergentes.

Figura 1. Composición variable de los CMT4

Figura 2. Aportación del farmacéutico oncológico en el CMT4
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La complejidad de las anomalías genómicas del cáncer y la cantidad de información generada 
requieren de un abordaje multidisciplinar que permita interpretar los datos y filtrar aquellos que 
realmente son relevantes.

Según ESMO, un reto importante para los oncólogos en la clínica es distinguir entre los 
hallazgos que representan: a) un valor clínico probado; b) un valor potencial basado en pruebas 
preliminares y c) coincidencias hipotéticas entre genes y fármacos9. Casi todos los laboratorios 
comerciales y académicos que ofrecen secuenciación de paneles multigénicos de muestras 
tumorales de pacientes informan de mutaciones “procesables” que pueden entrar en cualquier 
categoría. 

Por eso, es importante intentar atribuir un nivel a esos hallazgos. Una vez analizado un caso, el 
comité debe emitir un informe que no solo incluya la historia del paciente, hallazgos moleculares 
y su relevancia, sino también una recomendación final. El Comité acordará de forma colegiada 
la decisión terapéutica y el plan asistencial recomendado para cada paciente. La validez legal 
de esta recomendación dependerá de cada país o CCAA.

Por último, se debe tener muy presente que la evidencia que soporta el uso de muchos de 
estos tratamientos (estudios fase 1-2, con diseño basket o umbrela) es mucho menor a la 
de los tratamientos convencionales (fase 3), por tanto, es indispensable generar evidencia, 
recogiendo sus resultados en vida real.

¿Hacia dónde vamos?
De la experiencia acumulada durante estos primeros años de funcionamiento de los CMT, 
queda claro que al disponer de mayor información molecular se hace necesario:

1. Establecer qué métodos diagnósticos (paneles NGS, secuenciación del exoma, etc…) 
son más adecuados para cada paciente. 

2. Interpretar los resultados complejos, el valor de las frecuencias alélicas, 
comutaciones, etc…

3. Evaluar el uso de fármacos orientados a alteraciones moleculares de relevancia 
clínica. 

4. En el caso, en que exista recomendación de un fármaco determinado, proponer la vía 
de acceso: medicación comercial, acceso precoz al fármaco regulado por la AEMPs, 
o ensayo clínico.

Sentadas las bases del funcionamiento de los comités (miembros integrantes, métodos de 
trabajo, etc…) tenemos que establecer qué tipo de MTB queremos para los próximos años en 
nuestro medio. Hay dos aspectos fundamentales que deben ser abordados de modo conjunto: 
el procesamiento de la información para la toma de decisiones terapéuticas y la formación del 
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(SNS) español a través de una estrategia basada en la ciencia y la innovación, que contará en 
el periodo 2020-2022 con 77,3 millones de euros para su desarrollo. 

Los Comité Moleculares de Tumores son una herramienta perfectamente alineada con la futura 
estrategia de Medicina de Precisión, al interpretar información genómica que posteriormente se 
aplica a la selección de fármacos para cada paciente individual. Aportan además un importante 
papel en la formación de los clínicos, al actualizar su conocimiento sobre los mecanismos 
moleculares relacionados con cáncer, aportar información sobre las vías de señalización celular, 
mecanismo de resistencia y modo de acción de la terapia dirigida. 

Este papel de formación de los miembros 
del Comité tiene una doble vertiente interna 
y externa, al funcionar los Comités como 
estructuras consultivas de profesionales de otros 
centros, y favorecer así un esquema de trabajo 
en red: los CMT pueden celebrarse físicamente 
en un hospital, pero los casos a discutir pueden 
ser tanto del mismo centro como de otros 
hospitales adheridos, o incluso de otras regiones 
o comunidades autónomas. Disponemos de 
ejemplos como los CMT coordinados por el 
Grupo SOLTI o del grupo GETHI. 

Los CMT, idealmente también dentro de una 
estrategia nacional de medicina de precisión, 
pueden tener un importante papel en la 
estandarización de las pruebas moleculares 
a realizar (NGS, etc…), la interpretación de 
resultados y los informes de los mismos, 
consensuando una recogida de información 
homogénea en todo el territorio. Además, sería 
deseable el desarrollo de una base de datos 
para incluir tanto los casos discutidos como los 
tratamientos instaurados por recomendación 
del CMT, para poder realizar un seguimiento 
nacional, incluyendo los resultados en vida 
real, y garantizar un acceso igualitario en todas 
las CC.AA tanto a las pruebas diagnósticas 
moleculares como a los fármacos dirigidos.

Mensajes clave
• Ante la creciente complejidad 

de los datos moleculares 
de pacientes oncológicos 
es necesario un abordaje 
multidisciplinar dentro de un 
Comité Molecular de Tumores, 
para mejorar los resultados en 
nuestros pacientes.

• El CMT debe enriquecerse con 
el mayor número de perfiles 
clínicos que puedan aportar 
conocimiento a nivel molecular 
y terapéutico, incluyendo al 
farmacéutico oncológico como 
experto en farmacocinética y en 
acceso a medicamentos. 

• El CMT es también un medio 
para formación continua en 
el uso e interpretación de test 
moleculares y su aplicación en el 
paciente oncológico.

• Las decisiones y la red de CMT 
deberían alinearse dentro de una 
estrategia Nacional de Medicina 
de Precisión.
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a las Unidades 
Asistenciales
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Introducción
La Estrategia del Cáncer en el Sistema Nacional de Salud (EC-SNS) se actualizó en enero 
de 2021 ante la necesidad de adaptación a los nuevos desafíos que supone este grupo de 
enfermedades y para la incorporación de los avances tecnológicos, científicos y asistenciales1. 
Contó con la cooperación de sociedades científicas, asociaciones de pacientes, profesionales 
expertos y representantes de todas las comunidades autónomas. 

La EC-SNS recoge cinco líneas de actuación:

Estas líneas de actuación requieren la participación de diversos profesionales sanitarios que 
deben trabajar coordinados dentro de equipos multidisciplinares y unidades asistenciales para 
detectar las necesidades en prevención, diagnóstico y tratamiento del cáncer, así como para 
establecer acciones de atención consensuadas y de aplicación en todo el SNS. 

Entre los aspectos clave se señala la extensión progresiva de este modelo de atención 
multidisciplinar dentro del centro y lograr una cooperación entre profesionales y centros 
participando en redes asistenciales. Así, en este modelo sanitario la unidad multidisciplinar 
de tumores es el instrumento organizativo de la atención oncológica, integra a profesionales 
involucrados en la toma de decisiones sobre la estrategia diagnóstica y terapéutica y su 
aplicación está basada en la evidencia científica y en el conocimiento experto1. Aunque es 
común equipar unidad multidisciplinar a comité de tumores, este último tiene como objetivo 

1. promoción de la salud y prevención en cáncer, 

2. Iatención sanitaria, 

3. atención sanitaria a la infancia y adolescencia, 

4. datos e información de cáncer,

5. investigación1
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la toma de decisión basada en protocolos específicos con el fin de garantizar la mejor opción 
terapéutica posible mientras que la unidad multidisciplinar incorpora modificaciones en la 
organización del proceso asistencial. 

Por su parte, la unidad asistencial del área del cáncer (UAACA) se define como una 
organización de profesionales sanitarios que ofrece asistencia en un espacio específico, que 
cumple unos requisitos funcionales, estructurales y organizativos, garantizando las condiciones 
de seguridad, calidad y eficiencia adecuadas para atender pacientes con cáncer2. Esta UAACA 
debe contar con los siguientes atributos: un responsable; recursos humanos, físicos (locales, 
equipamiento) y económicos; una cartera de servicios (técnicas, procedimientos) a ofertar; 
unos clientes finales (pacientes) o intermedios (otras unidades sanitarias); y un sistema de 
información con indicadores de proceso y resultados. Las UAACA pueden ser específicas de 
un servicio (oncología médica, oncología radioterápica) o multidisciplinares que será a las que 
nos referiremos en este documento.

A continuación, resumimos como se estructura el equipo multidisciplinar y la UAACA y los 
retos y estrategias futuras en la búsqueda de la mayor eficiencia, mejores resultados y máxima 
satisfacción del paciente. 

¿Dónde estamos?
Los modelos asistenciales en cáncer buscan hacer frente al reto de ofrecer la mejor atención 
oncológica posible de acuerdo con los recursos disponibles y con la capacidad de integrar 
la innovación tecnológica y terapéutica en la práctica asistencial. Con ello, se progresa en 
los procesos de diagnóstico y tratamiento que son de gran complejidad por el número de 
especialidades y de niveles asistenciales que están implicados en esta compleja estructura, 
la organización multidisciplinaria de la atención oncológica y la coordinación y comunicación 
entre niveles asistenciales son factores clave que se asocian a mejores resultados clínicos y que 
suponen un reto para los sistemas sanitarios3,4,5. De este modo, la atención multidisciplinaria 
es el modelo asistencial propuesto para afrontar la coordinación asistencial entre médicos 
especialistas y profesionales de farmacia, enfermería, psicología o trabajo social entre otros.
 
Las unidades y equipos multidisciplinares van a participar en la toma de decisiones 
consensuadas en cada etapa asistencial del proceso diagnóstico y terapéutico y han sido objeto 
de consenso europeo entre las sociedades científicas, asociaciones de pacientes y expertos 
en el marco de la European Partnership Action Against Cancer (EPAAC)3,4. Por su parte, los 
niveles asistenciales que deben coordinarse serían fundamentalmente la atención primaria y la 
hospitalaria, hospitales en la red asistencial y la atención socio sanitaria1.

La confirmación diagnóstica, la planificación del tratamiento y el seguimiento de pacientes con 
cáncer se debe realizar en unidades multidisciplinares que logran una mayor efectividad en el 
proceso asistencial, en la coordinación entre especialidades y en los resultados clínicos6. Su 
papel más relevante está en la discusión y consenso sobre el manejo y el ajuste terapéutico de 
los casos complejos, bien por las particularidades del paciente o por lo infrecuente del cáncer. 
Más allá del diagnóstico y tratamiento, la unidad multidisciplinar cobra especial relevancia en 
el consejo genético y cáncer familiar, cáncer en niños y adolescentes y en la atención a largos 
supervivientes del cáncer.
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La EC-SNS establece que la unidad multidisciplinar de acuerdo con sus necesidades y volumen 
asistencial tendrá que1:

En el comité de tumores se identifican otros roles específicos mediante presidente y secretario 
responsables de dinamizar el equipo y formalizar la decisión terapéutica y se debería contar 
también con apoyo administrativo.

En este modelo sanitario es básico elaborar rutas asistenciales que optimicen el consumo de 
recursos y los tiempos invertidos en el diagnóstico y en el inicio/administración del tratamiento. 
Del mismo modo, la ubicación de las unidades estructurales que integran el área del cáncer 
(zona de consultas, hospital de día onco-hematológico y zona de radioterapia) debe resolverse 

Figura 1.  Estructura del equipo multidisciplinar. 
 

1. Definir la composición y responsabilidad de sus integrantes

2. Establecer la frecuencia de reuniones

3. Sistematizar el registro de la decisión terapéutica en la historia clínica del paciente.

4. Establecer el proceso de información al paciente 

5. Disponer de:

a.  la figura profesional de enfermería de enlace o gestora de caso 

b. un médico responsable que informará al paciente de las decisiones del comité y 
será la persona de referencia en el contacto con atención primaria.

c.  un protocolo de actuación clínica para cada tipo de tumor

d.  una metodología de trabajo para la presentación de los casos y la formulación de 
las decisiones terapéuticas

e. protocolos de derivación y seguimiento 

f. procedimientos y circuitos para incluir a los pacientes en los ensayos clínicos

g. procedimiento de evaluación con indicadores específicos

ROLES Y RESPONSABILIDADES RESPONSABILIDAD Y COMUNICACIÓN CON EL PACIENTE

Contribuición individual 

Contribuición transversal:

• Comité Tumores:
   - presidente y secretario

• Unidad funcional:
   - coordinador y gestor de casos

• Información al paciente: médico responsable 

Seguridad, calidad e eficiencia 

Continuidad durante todo el proceso

Manejo integral

EVIDENCIA CIENTÍFICA METODOLOGÍA

Decisiones consensuadas basadas en:

• Protocolos, oncoguías

• Conocimiento experto

Composición y responsabilidad de integrantes

Distintos profisionales sanitarios expertos

Reuniones periódicas

Acta de reunión e informe de decisiones

Equipo
multidisciplinar
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en proximidad, relacionada con los accesos de los distintos tipos de pacientes (ambulantes 
e ingresados) y profesionales2. Además, el abordaje debe ser integral abarcando el soporte 
emocional y social del paciente y debe garantizar la asistencia continuada durante todo el 
curso de la enfermedad, contemplando los cambios que el paciente experimenta por motivo 
de progresión o recurrencia del cáncer7. Otro aspecto relevante sería avanzar hacia centros 
de referencia de ciertos tumores, como instrumento organizativo que permita mejorar los 
resultados clínicos y reducir su variabilidad en nuestro país especialmente en neoplasias 
infrecuentes o de alta complejidad.

La UAACA es la estructura organizativa y de gestión que da soporte a la práctica clínica que 
se debería realizar mediante la aproximación sistemática contemplada en las guías clínicas, 
procesos asistenciales integrados, protocolos, y otros instrumentos de gestión clínica. 
La UAACA responde a dos criterios: uno fisiopatológico, ya que atienden a pacientes que 
padecen enfermedades comunes; otro de especialidad, integrando recursos específicos y no 
específicos, como los de atención primaria, unidades de medicina interna u otras especialidades 
médicas o quirúrgicas, anatomía patológica, bloque quirúrgico, farmacia o cuidados paliativos. 
Estas unidades se agrupan en torno a bloques de procesos asistenciales que comparten 
características como el tipo de patologías tratadas, su gestión clínica y los recursos que su 
atención requiere. La estructura organizativa y de gestión de las UAACA dependerá del 
servicio de salud u hospital (público o privado) en donde se inserten. Los procesos tienen una 
continuidad a lo largo del tiempo, mientras que las unidades intervienen en el transcurso de los 
procesos, pudiendo hacerlo en más de una ocasión e incluso de forma continuada.

Fuente: Unidades asistenciales del área del cáncer. Estándares y recomendaciones de calidad y seguridad. Ministerio de Sanidad, 
Servicios Sociales e Igualdad. 2013

Figura 2.  Proceso de atención al paciente. 
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¿Hacia dónde vamos?

Para que la estructura y gestión de la UAACA mejoren en la atención al paciente oncológico se 
requiere focalizar en dos aspectos como claves en la asistencia sanitaria:

1 - El envejecimiento de la población española que tiene una doble consecuencia en el impacto 
del cáncer en nuestra sociedad: el incremento de casos de cáncer y el diagnostico en pacientes 
con edad avanzada y con una prevalencia de patologías crónicas concomitantes muy elevada 
lo que obliga a replantear las estrategias hacia la personalización de la decisión terapéutica en 
un marco multidisciplinar que integre los equipos de atención primaria. Se debe definir8 cuál ha 
de ser el modelo de relación entre atención primaria y hospitalaria en el ámbito de la atención 
oncológica que incluya aspectos como el diagnóstico rápido del cáncer en pacientes con 
síntomas de sospecha elevada, la conciliación del tratamiento farmacoterapéutico crónico, el 
manejo de la farmacoterapia de soporte, el seguimiento posterior al tratamiento o la información 
sobre la enfermedad.

En este sentido, el modelo de atención al paciente oncológico debe estar orientado a la 
implantación de sistemas de información interrelacionados que permitan una comunicación 
eficaz entre los diferentes profesionales implicados y la creación de una red de información 
sanitaria para el análisis y evaluación de los resultados8,9.

El empleo de herramientas de comunicación permitiría una colaboración estrecha entre los 
profesionales sanitarios en el ámbito de atención primaria y hospitalaria que harían posible la 
coordinación entre niveles y la continuidad asistencial centrada en el paciente9. Aunque las 
TICs (tecnologías de la información y comunicación) y la historia clínica compartida facilitan 
notablemente este tipo de actividades, muchas experiencias de colaboración se basan en 
acuerdo informales por lo que sería necesario formalizar las redes cooperativas especialmente 
de los tumores raros y tratamientos complejos implicando no solo a profesionales de la red 
hospitalaria sino también de atención primaria.

2 - La conciencia del cambio en las necesidades de los pacientes, en la sociedad, en los medios/
modos de información y la inmediatez, obligan a un cambio en los roles interpersonales10. 
Hay que reconocer la interacción social y tecnológica continua en la que los pacientes y 
profesionales estamos inmersos, y en lo posible, aprovecharla para promover nuevas vías de 
atención y comunicación.

La evaluación de los PRO (patient reported outcomes) como medida de percepción de la 
efectividad y seguridad11,12 y de los PRE (patient reported experience) que miden la satisfacción 
global de la prestación sanitaria, se está posicionando de forma creciente en la medicina y en la 
investigación centrada en la persona. A su vez PROM (PRO measures) y PREM (PRE measures) 
se refieren al instrumento validado, fiable y sensible que miden PRO-PREs.

A pesar de que muchos de los fármacos antineoplásicos desarrollados en los últimos años 
incorporan la medición de PROs entre los objetivos secundarios en sus estudios de registro, 
la incorporación de PRO - PROM al ámbito de la práctica clínica aún no es generalizada. Esto 
se debe tanto a la falta de convencimiento entre los profesionales, gestores y decisores del 
valor intrínseco de una medida subjetiva como el PRO como a la necesidad de optimización de 
recursos y procesos. 
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¿Hacia dónde vamos?
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La evidencia científica sobre el uso de PROM en la atención clínica de rutina es sólida. Gran 
parte de los beneficios se remonta a las mejoras en la comunicación entre el paciente y los 
profesionales sanitarios por el aumento de la información oportuna, automatizada y recopilada 
sistemáticamente13. Para los pacientes, los beneficios clave incluyen una mejor calidad de vida, 
el precoz manejo de todos síntomas y la satisfacción con la atención. Para los profesionales 
de la salud, la principal ventaja es obtener una mayor conciencia de la experiencia del paciente 
sobre los resultados de la atención. Estudios recientes13 han demostrado que el registro de 
PROMs como parte de la terapia y el seguimiento del cáncer puede tener un impacto positivo 
en la supervivencia y la calidad de vida de los pacientes con cáncer.

Durante décadas, los cuestionarios se realizaron a través del formato tradicional de lápiz y papel, 
pero las PROM se recopilan cada vez más electrónicamente (mHealth)14,15. En comparación con 
las PROM obtenidas en papel, las PROM electrónicas son más eficientes,requieren menos 
tiempo de uso y, los datos que proporcionan son más completos y precisos, más fáciles de 
escalar y más adaptables.

Los esfuerzos para estandarizar los cuestionarios 
a los pacientes y promover el uso global de los 
datos de resultados en salud están actualmente 
dirigidos por el Consorcio Internacional para 
la Medición de Resultados en Salud (ICHOM). 
La recomendación de ICHOM es promover 
la mHealth como la estrategia global para la 
llegada de los PROM14,15. Debe trabajarse en 
la implementación de TICs que avance en el 
registro digital y en la captura de los datos en 
tiempo real y no durante tiempos añadidos a la 
consulta médica o farmacéutica. 

Los sistemas de ePROM - ePREM deben 
planificarse, diseñarse y aplicarse dentro de 
las UAACA para que se racionalice de manera 
óptima la combinación de información digital, 
contacto humano y experiencia profesional 
al tiempo que se apoya el flujo de trabajo y 
se permite una mejor comunicación con los 
pacientes y cuidadores15. El objetivo final es 
mejorar la calidad, eficacia y eficiencia de la 
atención y esto debe tenerse en cuenta en todo 
el proceso de planificación, implementación y 
uso de los sistemas de ePROM.

La fase de planificación del uso de las ePROM 
incluye la toma de decisiones estratégicas que 
definirán la configuración práctica del sistema 
y su integración en la práctica clínica13,15. Esto 
implica seleccionar qué variables medir, qué 
herramientas utilizar, qué grupos de pacientes 
monitorizar y cómo se adaptarán las rutas y 
prácticas actuales de atención al uso de las 

Mensajes clave
• La unidad asistencial del área 

del cáncer (UAACA) es una 
organización de profesionales 
sanitarios que ofrece asistencia 
en un espacio específico y cum-
ple unos requisitos funcionales, 
estructurales y organizativos, 
garantizando las condiciones de 
seguridad, calidad y eficiencia 
adecuadas para atender pacien-
tes con cáncer. 

• Se debe establecer una comu-
nicación eficaz entre atención 

 primaria y las UAACA que 
 harían posible la coordinación 

entre niveles y la continuidad 
asistencial centrada en el paciente 
oncológico.  

• Se debe integrar la medición de 
los resultados en salud y las 

 experiencias reportados por los 
pacientes en las UAACA como 
medio para aumentar la calidad 
y seguridad de la asistencia sani-
taria a los pacientes con cáncer.
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ePROM. Como parte de la implementación y uso es necesario definir su papel en la UAACA. 
Esto incluye decidir cómo responder a los datos reportados, quién evaluará los datos y cómo se 
considerará a los pacientes que no puedan o no quieran usar un sistema electrónico. Todos los 
procesos deben evaluarse y actualizarse continuamente en la UAACA a medida que se acumula 
la experiencia de uso de ePROM. 
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05
Equidad en el acceso 
a medicamentos
Ana Cristina Cercos
Antonio Llombart-Cussac

Introducción
Una de las estrategias más ampliamente aceptada por todos los proveedores de servicios 
sanitarios para mejorar la atención sanitaria es poner al paciente en el centro del sistema, 
tomando decisiones y teniendo en cuenta sus preferencias y sus necesidades. Para ello, la 
estructura sanitaria debe cumplir, en primer lugar, con la misión de garantizar a los pacientesla 
equidad en el acceso a la mejor atención asistencial disponible.

En el ámbito de la oncología, el acceso a la innovación ha sido especialmente relevante,permitiendo 
mejoras extraordinarias en calidad de vida y supervivencia en la práctica totalidad de patologías 
tumorales. Este hito es la culminación de diversas estrategias: consolidación de políticas de 
cribado y diagnóstico precoz, avances en el conocimiento de la biología molecular y el desarrollo 
de técnicas de análisis genómicos. El profundo conocimiento biológico de la enfermedad ha 
permitido generar terapias moleculares cada vez más selectivas y eficientes. Sin embargo, la 
incorporación de tales innovaciones, y particularmente de los medicamentos oncológicos es 
un tema controvertido; ligado a la percepción del elevado impacto económico que conlleva su 
incorporación a la práctica asistencial. En los últimos años, diversas sociedades científicas y 
asociaciones de pacientes han venido advirtiendo de dificultades en el acceso de fármacos 
innovadores a varios niveles. Por un lado, se han identificado demoras significativas en su 
incorporación – financiación en la cartera de servicios del sistema público frente a los tiempos 
de otros países europeos. Una segunda dificultad, una vez resuelta la financiación del fármaco 
proviene de los procedimientos deaccesibilidad gestionados por organismos autonómicos 
o comisiones hospitalarias. Todo ello pone en grave compromiso la equidad en el acceso a 
fármacos innovadores a nivel nacional.

Antes de analizar la situación actual y las posibles vías futuras para resolver esta situación 
debemos entender cómo funciona el sistema de aprobación, financiación y acceso en nuestro 
sistema nacional de salud (SNS). 

Existe una delimitación clara de funciones y criterios entre las decisiones de autorización de 
comercialización de los medicamentos tomadas por las agencias nacionales o supranacionales 
y la selección de medicamentos.Las agencias no seleccionan, solo evalúan la relación beneficio-
riesgo del medicamento, aplicando únicamente criterios científicos de calidad, seguridad 
y eficacia a las evidencias presentadas por la industria farmacéutica para su aprobación. 
Todas las agencias excluyen por imperativo legal cualquier consideración económica, 
aunque, inmediatamente éstas debenser tenidas en cuenta para: la evaluación y selección 
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de medicamentos, la regulación de precio y decisiones de financiación, el posicionamiento 
terapéutico, y la incorporación de los medicamentos en la práctica asistencial.La aprobación 
de nuevos medicamentosy sus indicaciones para el tratamiento del cáncer corresponde a la 
Agencia Europea del Medicamento (EMA) a través de un procedimiento centralizado para toda 
la Unión Europea. 

La Comisión Interministerial de Precios de los Medicamentos (CIPM), adscrita a la Secretaria 
General de Sanidad y Consumo, es el órgano colegiado competente en materia de fijación 
del precio industrial máximo de los medicamentos. No obstante, para su formalización en la 
Prestación Farmacéutica del SNS, es imprescindible la Resolución de la Dirección General de 
Cartera Común de Servicios del SNS y Farmacia (DGCYF) del Ministerio de Sanidad, Consumo 
y Bienestar Social (en adelante Ministerio). A pesar de que la decisión sobre financiación de 
nuevos medicamentos corresponde al Estado, son las Comunidades Autónomas (CCAA) las 
que asumen los costes con cargo a sus presupuestos y la responsabilidad de incorporar toda 
innovación terapéutica a su cartera de servicios, garantizando el acceso equitativo en toda 
su red sanitaria. Esto no impide que puedan seleccionar tratamientos y establecer guías de 
práctica clínica en base a criterios de eficiencia. La cohesión de la gestión descentralizada 
se regula por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CISNS), donde existe 
específicamente una Comisión Permanente de Farmacia, que entre sus cometidos tiene velar 
por la igualdad en todo el territorio nacional.

¿Dónde estamos?
Desde hace más de diez años, varios informes de posicionamiento corporativo tanto de la 
Sociedad Española de Oncología Médica (SEOM)1,2 como de la Sociedad Española de 
Farmacia Hospitalaria (SEFH)3,4 han venido señalando diferencias significativas en el acceso 
a medicamentos oncológicos entre Comunidades Autónomas, incluso entre hospitales de 
una misma Autonomía. De la misma manera, y de forma reiterada, los distintos gestores han 
rechazado la existencia de tal inequidad, o por lo menos aquella que pueda corresponder a 
su ámbito de decisión. Análisis recientes de un observatorio independiente para profesionales 
(Hiris Care), sañala como principal limitación la falta de equidad entre territorios y centros del 
mismo territorio5.
 
Un primer problema en esta cadena de procesos que llevan a la inequidad son los tiempos de 
demora. Desde la comunicación pública de resultados positivos de un fármaco en una indicación 
determinada por el Comité de Medicamentos de Uso Humano de la EMA, al acceso regulado en 
un hospital determinado, pasaran varios años. En su análisis de necesidades de mejora hasta 
2025 la EMA identifica esta incoherencia como uno de los factores que más contribuyen a la 
inequidad6. Aunque la EMA no define un intervalo de tiempo preciso entre la aprobación de la 
indicación y la evaluación por cada uno de sus miembros, las discrepancias son enormes. En 
España, los tiempos adicionales de fijación de precio y resolución de financiación sobrepasan 
el año y en el contexto pandémico actual el tiempo de demora es todavía mayor. Está pendiente 
de aprobación un nuevo modelo de evaluación por parte del Ministerio que en teoría permitirá 
acelerar el proceso, aunque por los circuitos definidos no es esperable intervalos inferiores a 
los 6 meses7. 

Un segundo factor que contribuye al problema de incrementar el riesgo de inequidad es la 
variabilidaden el acceso a técnicas moleculares que determinen la eficacia de los medicamentos 
regulados. Más del 95% de los fármacos oncológicos aprobados desde 2015 son terapias 
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¿Dónde estamos?
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dirigidas y mayoritariamente requieren de la determinación de un biomarcador para definir 
su utilidad8. Por el momento,no existe ninguna estructura reguladora nacional que permita 
definir las distintas tecnologías, determinaciones y plataformas moleculares que deben de ser 
incorporadas a la cartera de servicios. Solo algunas CCAA están estructurando esta cartera de 
servicios de forma parcial9,10. 
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Anatomía Patológica y Análisis Clínicos juegan un papel fundamental. Además, en muchos 
casos la industria farmacéutica ha tenido que proveer a los hospitales de la tecnología 
necesaria para garantizar la determinación molecular que permita el acceso al medicamento 
que comercializa. Un tercer factor, y probablemente el más importante en cuanto a la inequidad 
a nivel estatal,concierne a los distintos sistemas de regulación a nivel autonómico y local. 
En muchos centros la Comisión de Farmacia y Terapéutica (CFT) es el órgano colegiado que 
mantiene la potestad de incluir o rechazar un medicamento autorizado por el sistemaen su 
guía farmacoterapéutica. El informe de 2020 de la Comisión Permanente de Farmacia12 para 
la consolidación de los Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT) identificaba una gran 
variabilidad en la decisión de las CFT con respecto a diez fármacos de los cuales dos eran 
oncológicos. Como ejemplo, el ramucirumab en la indicación de cáncer gástrico avanzado 
estaba incluido en la cartera de servicios en apenas el 20% de los centros, habiendo sido 
rechazado por un 60% de las comisiones de farmacia;  en el resto la decisión era colegiada 
caso por caso. La utilización de pertuzumab en combinación con trastuzumab en la indicación 
de neoadyuvancia del cáncer de mama HER2-positivo había sido rechazada por un 30% de los 
hospitales. En global, el posicionamiento de las CFT con el IPT tenía un grado de coincidencia 
del 54%; y todavía más preocupante, el posicionamiento de las CFT coincidía más con los 
criterios de uso racional de los informes del grupo GENESIS que con los del propio IPT6. 

Por último, no hay que dejar de mencionar otro de los factores que subyace en la falta de 
equidad en el acceso a los medicamentos oncológicos: la variabilidad en la práctica clínica, ya 
no en la selección, sino en el seguimiento y monitorización clínica del paciente.

¿Hacia dónde vamos?
Siguiendo los planteamientos de las normas básicas estatales y autonómicas, en algunas 
CCAA se regula el acceso a los medicamentos de alto impacto social y/o económico. Para 
ello, se han generado estructuras específicas con objeto de garantizar el acceso en igualdad de 
condiciones a nivel autonómico.

Lejos de ser una solución definitiva, estas iniciativas por lo menos han generado entornos de 
trabajo y consenso interdisciplinar para seleccionar y posicionar medicamentos en indicaciones 
en el área de la oncohematología. 

Los procedimientos regulatorios centralizados, tanto a nivel autonómico como estatal, presentan 
como principales fortalezas las siguientes:

1. Garantizar la igualdad de acceso de los pacientes a los nuevos tratamientos.

2. Proporcionar al proceso de evaluación y selección mayor calidad, transparencia y 
reproducibilidad.

3. Optimizar los recursos al minimizar el trabajo individual de cada centro sanitario.
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Pero, además, las decisiones centralizadas nos proporcionan ventajas añadidas.Por un lado, 
permiten definir la indicación de los medicamentos en base a criterios clínicos de uso racional, 
facilitando la separación entre el uso normalizado en la mayoría depacientes que se beneficien 
de aquellos casos cuyos criterios de excepcionalidad merecen una reflexión más profunda 
por la incertidumbre clínica de los resultados que se puedan conseguir. Por otro, también 
pueden identificar situaciones que entrañen, en ausencia de una resolución definitiva de 
financiación, una gran pérdida de oportunidad para los pacientes, estructurando una fórmula de 
excepcionalidad para el acceso a dicho medicamento o indicación. No obstante, la política de 
acceso a fármacos durante el proceso de valoración de la financiación por parte del Ministerio 
debería establecerse de forma inequívoca y ser de obligado cumplimiento para todas las CCAA.

Recientemente, se ha creado la red de evaluación de medicamentos, denominada 
REvalMedSNS, tejida por las alianzas entre DGCYF, AEMPS y las CCAA12. Su primer objetivo es 
modificar la metodología para el diseño y aprobación de los futuros IPT. El plan es ambicioso en 
el ámbito regulatorio, pero no parece incorporar medidas para garantizar su cumplimentación 
a nivel estatal. Sería interesante que esta red fuera capaz de obtener información del grado 
de implementación de las resoluciones a nivel del Estado. Es difícil entender que la cartera de 
prestaciones para escenarios con un IPT bien definido siga dependiendo de cada CCAA, o en 
el peor de los casos de cadauna de las CFT a nivel local. 

Junto con todas las consideraciones anteriores entendemos que es necesario integrar 
innovación, sostenibilidad y acceso en el escenario terapéutico del tratamiento de los pacientes 
con cáncer en el que nos debemos comprometer a:

1. Fomentar el acceso a nuevos medicamentos que aporten un beneficio clínico relevante.

2. Potenciar nuevas herramientas de gestión financiera, que faciliten el acceso de los 
pacientes a fármacos antineoplásicos que aporten beneficio clínico, e implantar 
estrategias para conseguir un mayor grado de corresponsabilidad de la industria 
farmacéutica en la sostenibilidad del SNS. 

3. Eliminar acciones ineficientes en nuestro sistema sanitario y, de este modo, liberar 
recursos y redirigirlos, fundamentalmente a la evaluación de resultados en salud.

4. Revisar los tratamientos previamente autorizadosde alto coste y beneficio marginal que 
no demuestren su eficiencia en la práctica clínica real.

5. Asegurar el acceso del paciente oncológico a aquella atención sanitaria que aporte 
valor añadido, incluyendo la prevención primaria y secundaria, el acceso a pruebas 
diagnósticas y a tecnologías quirúrgicas, radioterapéuticas yfarmacoterapéuticas, 
manteniendo el criterio básico de equidad en todo el territorio español. Todo ello desde 
la lógica de la perspectiva social, trascendiendo el beneficio clínico para pivotar sobre 
la relación entre el valor terapéutico añadido y el coste de oportunidad.
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06
Nuevos modelos de gestión 
para la sostenibilidad 
del sistema 
(medicamentos con indicaciones autorizadas 
en ficha técnica pero sin financiación)

José Luis Alonso Romero 
María Sacramento Díaz

Introducción
El cáncer es uno de los problemas de salud más importantes a los que se enfrenta cualquier 
sistema de salud pública, no solo en incidencia, prevalencia y mortalidad sino también por el 
gran impacto económico que suponen, por un lado, los costes relacionados con su diagnóstico 
y tratamiento y, por otro lado, la pérdida de productividad tanto en los pacientes como en sus 
cuidadores relacionada con su morbilidad y mortalidad prematura.

Existe una gran apuesta económica, no solo por parte de la industria farmacéutica sino 
también por otros organismos, para dar respuesta a la necesidad social y personal de mejorar 
el pronóstico de este grupo de enfermedades, con la incorporación de nuevos fármacos y 
también con la adopción de nuevas formas de prevención, diagnóstico o selección adecuada 
de terapias para determinadas patologías. Pero, sin lugar a duda en este momento, el mayor 
coste asociado proviene de la incorporación de nuevos fármacos al arsenal terapéutico de 
la enfermedad. Para conseguir un beneficio real para los pacientes estos nuevos fármacos 
deben ser innovadores. La innovación en el tratamiento del cáncer debe estar relacionada con 
una mejoría significativa de la supervivencia y/o de la calidad de vida del paciente, algo que 
con frecuencia no ocurre1. Además, estos nuevos fármacos suelen tener un elevado coste 
económico que en muchas ocasiones hacen pensar en el peligro de la sostenibilidad a medio y 
largo plazo de los sistemas públicos de salud.

La sostenibilidad supone la satisfacción de las necesidades actuales sin comprometer la 
capacidad de las generaciones futuras de satisfacer las suyas, garantizando el equilibrio entre 
crecimiento económico, cuidado del medio ambiente y un adecuado bienestar social.
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¿Dónde estamos? 

Existen distintas situaciones en las que encontramos fármacos con evidencia científica para 
determinadas indicaciones y no incluidos en la financiación, pudiendo establecerse distintas 
categorías:

•  Uso compasivo de fármacos en investigación (acceso precoz): para fármacos antes de 
su autorización, en pacientes con enfermedades crónicas, gravemente debilitantes o 
que pueden poner en peligro su vida, y que no pueden ser tratados satisfactoriamente 
con fármacos autorizados. 

•  Uso de fármacos en condiciones diferentes a las autorizadas en su ficha técnica.

• Acceso a fármacos no autorizados en España, pero sí en otros países, cuando no 
cumplan con la definición de uso compasivo de medicamentos en investigación.

• Uso de medicamentos después de la autorización de comercialización y/o autorización 
de nuevas indicaciones en fármacos previamente comercializados, hasta la decisión 
de precio/financiación. Esta categoría, sin lugar a duda, representa en este momento 
el mayor problema en los fármacos oncológicos, tanto por el tiempo hasta su 
disponibilidad, como por la inequidad en el acceso a su uso.

Sin embargo, no todos los fármacos que podrían encuadrarse en estas categorías, aunque 
tengan estudios que supongan evidencia, son claramente relevantes por aportar beneficios 
significativos desde el punto de vista clínico.

Un estudio alemán analizó los 216 nuevos fármacos que entraron en su mercado entre 2011 y 
2017 (152 nuevas moléculas y 64 nuevas indicaciones de fármacos conocidos). Solo el 25% 
de ellos aportaban un beneficio considerable o mayor, frente a un 16% que solo mostraban 
un beneficio menor o no cuantificado, y el 58% que no producían ningún tipo de beneficio en 
términos de mortalidad, morbilidad o calidad de vida con respecto al tratamiento estándar. 
Hablando de fármacos oncológicos, algo más del 40% se consideraron beneficiosos 
significativamente frente a otro 40% sin beneficio evidente2.

Otro estudio centrado en fármacos oncológicos objetivó que sólo el 31% de los 51 nuevos 
fármacos aprobados por la FDA para el tratamiento del cáncer entre los años 2000 y 2015 
supusieron un beneficio significativo cuando se analizaron según los criterios de ESMO-MCBS 
(magnitud 4-5)3.

En la Unión Europea, el comité de medicamentos de uso humano, dentro de la EMA (European 
Medicine Agency), es el responsable de la evaluación de las solicitudes de comercialización. 
Aunque existen varias vías para autorizar un fármaco (nacional, reconocimiento mutuo, 
descentralizado y centralizado), para los tratamientos oncológicos, el procedimiento centralizado 
es la única vía en la Unión Europea. Esto supone que se da respuesta a una única solicitud, con 
una única evaluación científica que genera una autorización válida para toda Europa.

Se calcula que desde la existencia de evidencia científica suficiente para el uso de fármacos en 
humanos (que supone entre 12-13 años desde la síntesis o identificación de una nueva molécula) 
hasta su comercialización, los distintos pasos regulatorios suponen aproximadamente 2-3 años 
para su registro. 
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En las figuras 1 y 2 pueden observarse los datos publicados por la Federación Europea 
de Asociaciones de la Industria Farmacéutica (EFPIA, del inglés European Federation of 
Pharmaceutical Industries and Associations) en cuanto a la disponibilidad de fármacos 
oncológicos aprobados por la EMA en los distintos países y la media de tiempo para la 
aprobación de financiación de los mismos. España se encuentra en la media de la UE en cuanto 
a fármacos aprobados (59%) y la media de tiempo hasta aprobación es de 413 días (media UE 
561 días)4. 

Fuente: Newton M, Scott K, Troein P. EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2020 Survey. IQVIA; 2021

Figura 1. Tasa de disponibilidad de medicamentos oncológicos en Europa

Fuente: Newton M, Scott K, Troein P. EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2020 Survey. IQVIA; 2021

Figura 2. Tiempo hasta disponibilidad de medicamentos oncológicos en Europa
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Pharmaceutical Industries and Associations) en cuanto a la disponibilidad de fármacos 
oncológicos aprobados por la EMA en los distintos países y la media de tiempo para la 
aprobación de financiación de los mismos. España se encuentra en la media de la UE en cuanto 
a fármacos aprobados (59%) y la media de tiempo hasta aprobación es de 413 días (media UE 
561 días)4. 

Fuente: Newton M, Scott K, Troein P. EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2020 Survey. IQVIA; 2021

Figura 1. Tasa de disponibilidad de medicamentos oncológicos en Europa

Fuente: Newton M, Scott K, Troein P. EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2020 Survey. IQVIA; 2021
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Por tanto, nos encontramos con fármacos con evidencia científica que justifica su uso en 
humanos que, una vez aprobados, están pendientes de un estudio de financiación por parte de 
los sistemas públicos de salud para su reembolso. De ellos, aproximadamente, sólo el 25-31% 
serán fármacos realmente innovadores.  

Por otro lado, el coste relacionado con el desarrollo de nuevos fármacos es muy elevado. Se 
estima que la introducción de una nueva molécula en el mercado supone un coste de unos 
2558 millones de dólares, teniendo en cuenta que solo 1-2 de cada 10 000 sustancias probadas 
llegarán al mercado5.

Un estudio de ESMO (del inglés, European Society of Medical Oncology publicado en 2016 
objetivó que el coste y la accesibilidad de los fármacos eran la principal fuente de inequidad en el 
acceso de tratamientos para el cáncer, y esto era especialmente cierto para los nuevos fármacos6.

En España, un reciente estudio de SEOM (Sociedad Española de Oncología Médica) comunicado 
en 20197, evidenció que el 43% de los servicios de oncología médica identificaban barreras 
de acceso a fármacos. Desde la aprobación de un fármaco por la Comisión Europea hasta 
la posibilidad de aprobación en algunos hospitales era de 48 meses con medianas que iban 
desde los 8,75 a los 26 meses. Esto no solo depende del tiempo necesario para la fijación del 
precio/reembolso dependiente de la Comisión Interministerial de Precios, sino de la distinta 
regulación de las comunidades autónomas que condiciona que desde esta fijación hasta su uso 
en hospitales pueda pasar hasta 36 meses, con una mediana que varía entre los 5 y los 17 meses.

Este estudio demostró la gran heterogeneidad entre las distintas comunidades autónomas, o 
dentro de cada una de ellas entre los distintos hospitales, si bien se mostró una tendencia a la 
mayor centralización a nivel autonómico con respecto al mismo estudio de 2015. 

La SEFH (Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria) también se ha posicionado acerca del 
acceso del paciente a los nuevos fármacos antineoplásicos en el sentido de fomentar un acceso 
rápido del paciente a aquellos fármacos que aportan beneficio clínicamente significativo8.

¿Hacia dónde vamos? 
Estamos viviendo un momento en que los costes relacionados con el tratamiento de los tumores 
malignos están probablemente sobrepasando lo que se ha llamado un crecimiento sostenible y que 
puede comprometer la viabilidad de la incorporación de nuevos fármacos a los sistemas públicos. 

Es fácil entender que la industria farmacéutica quiera recuperar la inversión en I+D del desarrollo 
de nuevos fármacos, que es muy elevado por un lado por los grandes costes asociados a la 
regulación de este desarrollo y por otro lado con los fármacos que se quedan en el camino. 
También es comprensible que las autoridades impongan mecanismos regulatorios para la 
aprobación y financiación de un fármaco, y que esos acuerdos sean difíciles por las diferencias 
evidentes de los mercados a nivel mundial, las distintas capacidades económicas de los 
distintos países y por el choque de intereses con la propia industria farmacéutica.

Sin embargo, si aceptamos el concepto de sostenibilidad y de desarrollo sostenible, debe haber 
un cambio global de concepto y de compromiso de todos los actores: industria farmacéutica, 
autoridades regulatorias, gobiernos, gestores, sociedad y personal sanitario, para que la 
incorporación de nuevos fármacos se base en:
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El periodo de tiempo transcurrido desde la 
aprobación del fármaco por parte de la EMA 
y la aprobación de financiación por el Sistema 
Nacional de Salud (SNS), si procede, debería 
ser tanto menor cuanto mayor sea el nivel de 
beneficio clínico aportado frente a las alternativas 
existentes. Deben establecerse procesos ágiles 
y/o prioritarios para aquellos fármacos que 
ofrecen un alto grado de beneficio clínico8. 
Para ello, es fundamental la instauración y 
cumplimiento del plan de consolidación de los 
informes de posicionamiento terapéutico (IPT) 
de los medicamentos en el SNS recientemente 
aprobado9, que implica el posicionamiento 
centralizado, usando elementos objetivos de 
priorización, con la participación de personal 
sanitario con formación adecuada en la patología 
(equipo de evaluación terapéutica), equipo de 
evaluación fármaco-económica, sociedades 
científicas, industria y pacientes/ciudadanos.

Para la priorización de los fármacos oncológicos, 
la escala de magnitud de beneficio clínico 
de ESMO10 aporta una herramienta útil, en 
evolución, que permite orientar la evaluación.

Desde un punto de vista práctico, en tanto se 
soluciona el tema más acuciante en España, 
que es el tiempo que pasa desde la autorización 
de un fármaco por la EMA hasta que su uso es 
permitido tras la aceptación de su financiación, 
cálculo de su precio y posicionamiento frente a 
otras alternativas, se pueden plantear diferentes 
soluciones que permitan su uso excepcional. En 
este punto, no obstante, es donde la inequidad 
puede ser mayor entre comunidades, regiones 
o centros. A modo de ejemplo, la Región de 
Murcia ha establecido un sistema centralizado 

Mensajes clave
• El acceso a fármacos con auto-

rización de comercialización y/o 
de nuevas indicaciones, pen-
dientes de decisión de financia-
ción, representa actualmente el 
mayor problema en los fármacos 
oncológicos, originando, ade-
más, inequidad. 

• El periodo de tiempo transcurrido 
desde la aprobación del fármaco 
por parte de la EMA y la aproba-
ción de financiación por el SNS, 
si procede, debería ser tanto me-
nor cuanto mayor sea el nivel de 
beneficio clínico aportado frente 
a las alternativas existentes, uti-
lizando herramientas objetivas 
para valorar dicho beneficio.

•  Debe haber un cambio global de 
concepto y de compromiso, de 
todos los actores, para facilitar 
la incorporación centralizada de 
nuevos fármacos que realmente 
aporten beneficios clínicamente 
significativos para los pacien-
tes, aplicando unos precios de 
reembolso que permitan la ren-
tabilidad de la inversión en I+D 
y al mismo tiempo la sostenibi-
lidad del sistema. Todo ello ase-
gurando la equidad y la trans-
parencia en todo el proceso.

•  la llegada de nuevos fármacos que realmente aporten beneficios en cuanto a cantidad 
y/o calidad de vida para los pacientes de forma clínicamente significativa.

• la incorporación lo más rápida posible una vez demostrada la evidencia de los mismos, 
manteniendo en todo momento la máxima seguridad para los pacientes.

• la aplicación de unos precios de reembolso que permitan la rentabilidad de la inversión 
en I+D y al mismo tiempo la sostenibilidad del sistema.

• el estudio y valoración de la manera más centralizada posible, que garantice la equidad 
para todos los pacientes que puedan beneficiarse de ellos.

• la transparencia en todo el proceso.
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• En pacientes que cumplen los criterios de inclusión del ensayo pivotal en que se basa 
la autorización de comercialización/indicación.

• Si supone aportación clínica relevante para el paciente, con un perfil de seguridad 
aceptable y si la esperanza de vida es superior al tiempo de la obtención del beneficio 
clínico esperado.

• Para la valoración de la evidencia clínica se utilizará la escala de magnitud del beneficio 
clínico de ESMO, de manera que se valorará el uso de aquellos fármacos para el 
tratamiento adyuvante de tumores con score A y B y para el tratamiento de tumores 
metastásicos con score 4 y 510.

• Compromiso por parte de la industria farmacéutica del reembolso de la diferencia del 
precio una vez alcanzado un acuerdo de financiación, o de la totalidad del mismo si la 
decisión es de no financiación.

• Registro adecuado de todos estos casos/situaciones.

• Medida de los resultados en salud para conocer el verdadero impacto de la 
incorporación de nuevos fármacos que permita una adecuada retroalimentación de 
su uso en condiciones de vida real y que facilite por un lado la renegociación de los 
precios, y por otro la desinversión en favor de otros tratamientos.

• Uso de nuevas formas de gestión que permitan: 

• asistencia centrada en el paciente

• multidisciplinariedad en la toma de decisiones

• gestión eficiente del proceso asistencial 

de aprobación de medicamentos en situaciones especiales, que incluye la valoración 
individualizada de uso de medicamentos en proceso de financiación11. 

El uso de fármacos oncológicos en estas situaciones se plantea:

En la solicitud y autorización están implicados: el facultativo responsable del paciente, en jefe 
del servicio solicitante, el Servicio de Farmacia, la dirección del centro y la Comisión Regional 
de Farmacia y Terapéutica. El Servicio de Gestión Farmacéutica del Servicio Murciano de Salud 
asume las funciones de gestionar las condiciones económicas para su posible adquisición 
durante el periodo excepcional de uso.

Estos programas deben ir acompañados de:

Por último, a modo de reflexión, cabe indicar que para favorecer la incorporación de la 
innovación y en aras al mantenimiento de la sostenibilidad del sistema público de salud, es 
importante plantear la necesidad de revisión de tratamientos previamente autorizados y cuyo 
beneficio o eficiencia se ha visto superado por nuevas opciones terapéuticas. También requiere 
revisión para la no financiación de aquellos antineoplásicos de alto coste y beneficio marginal 
que no demuestren su eficiencia en la práctica clínica real8.
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07
El valor de la innovación 
en la atención asistencial: 
Telemedicina y Telefarmacia
Carmen Herrero Vicent
Eduardo Martínez de Dueñas
Esther Vicente Escrig
Raúl Ferrando Piqueres

Introducción
La pandemia de Covid-19 ha afectado a todo el sistema sanitario de forma directa e indirecta. 
La saturación hospitalaria, ha obligado a posponer la actividad programada y ha dificultado el 
retorno a la normalidad asistencial, comprometiendo el seguimiento clínico y farmacoterapéutico 
de los pacientes. En la atención a los pacientes oncológicos hemos sido testigos de un nuevo 
escenario de realidad sanitaria:

• La prioridad en mantener la actividad clínica asistencial por la gravedad de la patología 
para evitar daños directos e indirectos ocasionados por las demoras.

• La obligación de asegurar el acceso ininterrumpido a los tratamientos oncológicos.

• El incremento de la incertidumbre, de la solicitud de información personalizada y de la 
necesidad de resolver dudas sobre la farmacoterapia en esta nueva realidad.

• La confirmación de que los pacientes oncológicos presentan más limitaciones 
funcionales y psicosociales, con miedo a acudir al hospital, que la población general.

• La percepción de que la alternativa no puede recaer en los acompañantes de los 
pacientes, ya que estos presentan también limitaciones laborales para acudir a las 
consultas.

Esta situación excepcional ha requerido de una rápida reorganización del modelo de 
prestación sanitaria, evolucionando de un modelo fundamentalmente presencial a un modelo 
semipresencial, que incorpora la atención telemática y la dispensación y entrega informada de 
medicación a distancia como procesos clave. Esta necesidad de contacto y comunicación vía 
telemática entre los pacientes y los profesionales sanitarios, ha favorecido la implantación de la 
digitalización de procesos en nuestro ámbito.
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¿Dónde estamos?
Los términos Telemedicina y Telefarmacia hacen referencia a la práctica asistencial a distancia, 
mediante el uso de las tecnologías de la información y de la comunicación (TIC). La Telefarmacia, 
además, suele ir acompañada de la dispensación y entrega informada a distancia de los 
tratamientos requeridos. Esta atención telemática es complementaria a la asistencia presencial, 
por tanto, se debe mantener la programación de citas presenciales según las necesidades 
individuales y la capacitación de cada paciente1,2. 

En el último año las principales Sociedades se han posicionado al respecto de la Telemedicina 
y Telefarmacia, como se muestra en la Figura 1. Previamente a la situación excepcional 
por la pandemia del Covid-19, ya se habían publicado diferentes estudios observacionales 
basados en la instauración de la Telemedicina en oncología. Con respecto a la Telefarmacia, se 
disponía de guías clínicas internacionales, no obstante, la práctica a nivel nacional se limitaba 
a determinados grupos de pacientes y experiencias puntuales, la mayoría de ellas en pacientes 
no oncológicos. De hecho, una encuesta llevada a cabo en 154 hospitales españoles mostró 
que el 83,2% de los servicios de farmacia encuestados no realizaba actividades de Telefarmacia 
y dispensación y entrega informada antes de la crisis sanitaria3. La necesidad generada por la 
pandemia junto con la publicación del “Marco Estratégico en Telefarmacia”4 como documento 
de referencia, han supuesto el punto de partida de esta nueva herramienta asistencial.

Organización Médica 
Colegial de España 
(OMC)

 Mayo 2020 Actualiza la Guía Deontología Médica: “La asistencia 
médica ofrecida mediante las nuevas tecnologías es 
un verdadero acto médico que completa la atención 
presencial del médico al paciente”.

SEOM Mayo 2020 Lanza la encuesta sobre la integración de la telemedicina 
en la práctica habitual y crea un grupo de trabajo sobre las 
implicaciones legales

SEFH Mayo 2020 Publica el “Documento de Posicionamiento de la 
SEFH sobre Telefarmacia” y el “Marco estratégico en 
Telefarmacia”, en los que establece las bases de un 
modelo, contemplando aspectos clave como la formación 
a pacientes y profesionales y la importancia de la 
multidisciplinariedad.

Asociación de Salud 
Digital (ASD)

Mayo 2020 Publica la Guía básica de recomendaciones para la 
teleconsulta en la que desarrolla protocolos de trabajo y 
conexiones con la historia clínica

Figura 1. Posicionamiento de la Telemedicina y Telefarmacia en las diferentes Sociedades Científicas

La Telemedicina y Telefarmacia han mostrado beneficios para el paciente, para los profesionales 
y para el sistema sanitario:

 Beneficios clínicos derivados de una mayor accesibilidad de los pacientes a los profesionales 
sanitarios, especialmente, para la población que habita en zonas rurales o con dificultades para 
acceder al hospital, lo que supone un aumento de la seguridad del paciente y mejora de los 
resultados en salud4. 



44 CAPÍTULO 07

¿Dónde estamos?
Los términos Telemedicina y Telefarmacia hacen referencia a la práctica asistencial a distancia, 
mediante el uso de las tecnologías de la información y de la comunicación (TIC). La Telefarmacia, 
además, suele ir acompañada de la dispensación y entrega informada a distancia de los 
tratamientos requeridos. Esta atención telemática es complementaria a la asistencia presencial, 
por tanto, se debe mantener la programación de citas presenciales según las necesidades 
individuales y la capacitación de cada paciente1,2. 

En el último año las principales Sociedades se han posicionado al respecto de la Telemedicina 
y Telefarmacia, como se muestra en la Figura 1. Previamente a la situación excepcional 
por la pandemia del Covid-19, ya se habían publicado diferentes estudios observacionales 
basados en la instauración de la Telemedicina en oncología. Con respecto a la Telefarmacia, se 
disponía de guías clínicas internacionales, no obstante, la práctica a nivel nacional se limitaba 
a determinados grupos de pacientes y experiencias puntuales, la mayoría de ellas en pacientes 
no oncológicos. De hecho, una encuesta llevada a cabo en 154 hospitales españoles mostró 
que el 83,2% de los servicios de farmacia encuestados no realizaba actividades de Telefarmacia 
y dispensación y entrega informada antes de la crisis sanitaria3. La necesidad generada por la 
pandemia junto con la publicación del “Marco Estratégico en Telefarmacia”4 como documento 
de referencia, han supuesto el punto de partida de esta nueva herramienta asistencial.

Organización Médica 
Colegial de España 
(OMC)

 Mayo 2020 Actualiza la Guía Deontología Médica: “La asistencia 
médica ofrecida mediante las nuevas tecnologías es 
un verdadero acto médico que completa la atención 
presencial del médico al paciente”.

SEOM Mayo 2020 Lanza la encuesta sobre la integración de la telemedicina 
en la práctica habitual y crea un grupo de trabajo sobre las 
implicaciones legales

SEFH Mayo 2020 Publica el “Documento de Posicionamiento de la 
SEFH sobre Telefarmacia” y el “Marco estratégico en 
Telefarmacia”, en los que establece las bases de un 
modelo, contemplando aspectos clave como la formación 
a pacientes y profesionales y la importancia de la 
multidisciplinariedad.

Asociación de Salud 
Digital (ASD)

Mayo 2020 Publica la Guía básica de recomendaciones para la 
teleconsulta en la que desarrolla protocolos de trabajo y 
conexiones con la historia clínica

Figura 1. Posicionamiento de la Telemedicina y Telefarmacia en las diferentes Sociedades Científicas

La Telemedicina y Telefarmacia han mostrado beneficios para el paciente, para los profesionales 
y para el sistema sanitario:

 Beneficios clínicos derivados de una mayor accesibilidad de los pacientes a los profesionales 
sanitarios, especialmente, para la población que habita en zonas rurales o con dificultades para 
acceder al hospital, lo que supone un aumento de la seguridad del paciente y mejora de los 
resultados en salud4. 
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 Beneficios en términos económicos tanto para el paciente como para el sistema sanitario. 
En este sentido Lewis et al., publicó un estudio que describe la experiencia sobre el uso de 
la Telemedicina en el MD Anderson de Houston (EE.UU.) en el seguimiento de 200 pacientes 
oncológicos con una gran dispersión geográfica, en el que se describen las ventajas de evitar 
largos desplazamientos a nivel de costes y tiempo invertido para los pacientes que viven en 
zonas rurales, y que se traduce en una mejoría en términos de coste-efectividad5. Humer et al., 
describe el papel de la Telemedicina en el seguimiento de pacientes oncológicos con una gran 
dispersión geográfica en British Columbia (Canadá) y con más de 15.073 visitas durante 10 
años, en el que concluyen que esta herramienta es una alternativa a las consultas presenciales 
a tener en cuenta para pacientes que viven en zonas remotas, evitándoles desplazamientos 
innecesarios (mediana de ahorro de 766 km/paciente)6. Asimismo, Nguyen et al., concluye 
que la Telemedicina supone un ahorro de 542.000 $/año para el sistema sanitario7. Del mismo 
modo la Telefarmacia también reduce desplazamientos, lo que supone una disminución de 
costes y de tiempo. Una experiencia piloto llevada a cabo en el Hospital Universitario Marqués 
de Valdecilla, que incluyó 1.939 envíos de medicación, el 89% correspondiente a fármacos 
antineoplásicos e inmunomoduladores, estimó que los pacientes habían evitado un total de 
93.305 km y 1.374 horas en desplazamientos. Esto se asoció a un ahorro de 23.309 € debido a 
los viajes (8.907 €) y pérdidas de productividad (14.402 €)8.

 A estos beneficios se debe sumar el mayor grado de satisfacción por parte de los pacientes. 
Pow et al., presentó un estudio en el que observa que el uso de la Telemedicina en 131 pacientes 
oncológicos tratados en el Hospital Royal Adelaide (Australia), beneficia al paciente facilitando 
el acceso a la asistencia oncológica independientemente de la edad y mejorando, por tanto, 
la satisfacción de los misnos9. Datos similares presentó Kessel et al., en un estudio donde el 
88.9% de los pacientes valoraba como favorable el uso de las APPs para el seguimiento de 
sus terapias oncológicas10. Otro estudio es el publicado por Green et al., con el seguimiento 
durante 18 meses con Telemedicina de 191 pacientes oncológicos en Los Ángeles (EE.UU.), 
los pacientes cumplimentaron una encuesta para valorar la satisfacción mediante 16 ítems 
después de cada visita, con elevados índices de satisfacción (media de 9.6 en una escala de 
1-10) y reconocimiento de la optimización de tiempo de las visitas (150 minutos por visita)11. La 
Telefarmacia también se asocia con un aumento de la satisfacción de pacientes y cuidadores, 
como se pone de manifiesto en el reciente estudio ENOPEX de opinión de los pacientes sobre 
la Telefarmacia, que incluyó 8.300 pacientes de 81 hospitales españoles y en el que el 95% de 
ellos mostraron una opinión favorable12.

 A todo este marco positivo se debe añadir que Telemedicina y Telefarmacia fomentan el 
trabajo multidisciplinar, mejorando la toma de decisiones y generando un notable beneficio 
profesional.

Sin embargo, hemos de ser conscientes que la premura por poner en marcha nuevas 
herramientas asistenciales, ha puesto sobre la mesa numerosas limitaciones, que deben ser 
subsanadas o contempladas lo antes posible para minimizar los riesgos que suponen. Si 
durante este periodo ha quedado algo claro, es que no son herramientas óptimas para todos 
los pacientes. En esta línea, Blankey et al., que presentaron los datos del seguimiento mediante 
telemedicina en pacientes oncológicos tratados en el Hospital de Nashville, describen ciertas 
dificultades para las pacientes mayores (>70 años)13. Por tanto, en este sentido Telemedicina 
y Telefarmacia deben asegurar la equidad al acceso de tecnología mediante la implantación 
de herramientas económicas, intuitivas y fáciles de usar, evitando así el riesgo de exclusión 
de aquellos pacientes que no manejen la tecnología requerida (brecha digital) y de aquellos 
pacientes con dificultades de acceso por motivos socioeconómicos (brecha tecnológica)2,4.



46 CAPÍTULO 07

El camino no ha hecho más que empezar, y así lo ponen de manifiesto publicaciones que 
establecen la necesidad de más estudios randomizados y con un tamaño muestral adecuado, 
como la revisión sistemática llevada a cabo por Jhaveri et al., que incluyó estudios de uso de la 
Telemedicina y el seguimiento en pacientes oncológicos14.

No obstante, las limitaciones no solo afectan al paciente, sino también a las instituciones y 
sistemas sanitarios. Por un lado, se identifica la necesidad de inversión en infraestructura y 
mantenimiento tecnológico, así como, la notable falta de recursos humanos. Y por otro lado, es 
necesario garantizar la confidencialidad y protección de datos, tanto en la atención telemática 
como en el procedimiento de dispensación y entrega informada de medicación, por ello es 
fundamental el uso de dispositivos y aplicaciones corporativas adecuadas, así como informar al 
paciente y solicitar su autorización. Todo este escenario pone de manifiesto la clara necesidad 
de disponer de un marco regulatorio legal nacional, que incluya las directrices en materia de 
privacidad2,4.

¿Hacia dónde vamos?
El evidente crecimiento del uso de la Telemedicina y la Telefarmacia durante la pandemia 
refleja la importancia y necesidad de la incorporación de estas herramientas en la atención 
al paciente oncológico. En el momento actual en que la curva de la pandemia Covid-19 está 
en descenso y las tasas de contagio y mortalidad van disminuyendo, debemos planificar el 
proceso de vuelta a la normalidad asistencial, avanzando en la modernización de los servicios 
sanitarios, en la racionalización de las demandas de los usuarios y en la capacidad resolutiva 
de los profesionales. Es por ello necesario conocer el perfil de pacientes que solicitan asistencia 
telemática e identificar las principales necesidades organizativas y de recursos de los diferentes 
servicios implicados, así como establecer el papel de los distintos profesionales que participan 
en el cuidado de esto pacientes, para proporcionarles una atención integral, continuada y 
coordinada dentro de los equipos multidisciplinares. En todo este ecosistema sociosanitario, 
el futuro abre nuevas opciones para poblaciones de pacientes que se van a ver claramente 
beneficiados:

• Los pacientes que sean largos supervivientes de cáncer, ya que el aumento de la 
prevalencia del cáncer y los problemas que tienen, han motivado que la SEOM elabore 
un Plan Integral de Atención. Su objetivo es abordar de forma sistemática la atención 
de este colectivo, tanto desde el punto de vista de la asistencia directa como a sus 
familiares, establecer los métodos más adecuados para aumentar la calidad de vida, y 
promover el abordaje multidisciplinar.

• Para los pacientes oncológicos en tratamiento sintomático-paliativo, que pueden 
beneficiarse de las ventajas en cuanto al ahorro de tiempo, desplazamientos 
innecesarios y conciliación laboral para los familiares. Las videoconsultas se convierten 
en la herramienta perfecta para seguir recibiendo atención médica desde la distancia, 
consultar y paliar los efectos de la patología.

• Los pacientes con tratamientos oncológicos activos, para el manejo de las toxicidades por 
parte la enfermería oncológica, evitando las consultas imprevistas y las visitas a Urgencias.

• Los pacientes con antineoplásicos orales pueden beneficiarse de recibir atención 
farmacéutica especializada, y acceder a su medicación sin necesidad de desplazarse 
al centro hospitalario. No obstante, no todos los pacientes son candidatos para recibir 
este modelo de dispensación, que va a ser aplicable en pacientes con patologías 
crónicas, buena respuesta al tratamiento,  buena adherencia y conocimiento en el 
manejo de las tecnologías necesarias15.
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En la Figura 2 se muestran las ventajas que 
puede ofrecer la Telemedicina y Telefarmacia 
para los pacientes oncológicos, familiares y 
profesionales sanitarios.

1. Mayor accesibilidad del paciente a los 
profesionales sanitarios

2. Diagnóstico y manejo precoz de la 
toxicidad 

3. Detección precoz de reacciones adver-
sas medicamentosas (RAM)

4. Evitar consultas imprevistas

5. Evitar visitas a Urgencias

6. Evitar hospitalización

7. Disminución de permisos laborales 
para pacientes/acompañantes y coste 
asociado 

8. Disminuir coste de traslados y tiempo de 
espera para los pacientes

9. Garantizar la eficacia clínica gracias a un 
manejo específico y personalizado

10. Mejorar la calidad de vida en la esfera 
física, psicológica y social

11. Mejorar el autocuidado

12. Ofrecer soporte al cuidador

13. Fomentar el abordaje multidisciplinar

Figura 2. Ventajas de la Telemedicina y Telefarmacia 

para pacientes, familiares y profesionales sanitarios.

Mensajes clave
• La instauración de la Telemedi-

cina integral y Telefarmacia en 
la asistencia al paciente onco-
lógico es una necesidad y una 
realidad tras la pandemia del 
Covid-19.

• La Telemedicina y la Telefarmacia 
pueden ofrecer ventajas al 

 paciente oncológico, la los 
familiares y a los profesionales 

 sanitarios.

• Definir el perfil de paciente que 
puede beneficiarse y reflejarlo 
en Protocolos asistenciales es 
esencial para el abordaje en 
equipos multidisciplinares.

• La consulta virtual debe ser 
sencilla para los usuarios y 
estar integrada con la historia 
clínica, para optimizar el tiempo 
de la consulta y garantizar la 
continuidad asistencial.

• Es esencial garantizar la 
seguridad para el profesional 
sanitario y la protección del 
paciente oncológico atendido.

• Con un marco regulatorio 
adecuado, la Telemedicina y 
Telefarmacia pueden verse 
complementadas con la dis-
pensación de los tratamientos 
en proximidad (domicilio, centro 
de salud, oficina de farmacia).
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A la vista de las limitaciones que presenta la Telemedicina y la Telefarmacia en la actualidad, y 
que ya han sido mencionadas anteriormente, los retos para el futuro son claros

• Disponer de plataformas de salud digital corporativas adecuadas que garanticen el 
cumplimiento íntegro de la RGPD y de la Ley Orgánica 3/2018, para proteger cada 
consulta médica y los datos de salud de cada paciente.

• Adaptar los flujos de trabajo, que incluyan reorganización de agendas y coordinación 
entre las consultas de Telemedicina y de Telefarmacia.

• Incluir la Telemedicina y la Telefarmacia en los Protocolos Normalizados de Trabajo.

• Formar e informar a pacientes y profesionales en el uso de las TIC: capacitación.

• Potenciar la inversión económica en recursos tecnológicos y recursos humanos.

• Favorecer la integración con los diferentes sistemas de información clínica.

• Elaborar un marco regulatorio nacional que garantice la confidencialidad y la protección 
de los datos, tanto en la atención telemática como en el procedimiento de dispensación 
y entrega de informada de medicación a distancia.
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Introducción
Los avances en el diagnóstico precoz y la aparición de nuevos tratamientos están derivando 
en unas mayores tasas de supervivencia en los pacientes oncológicos, convirtiendo a muchos 
de ellos en crónicos1. Sin embargo, a pesar de los beneficios de las innovaciones terapéuticas, 
pueden llevar asociados nuevos perfiles de toxicidad, problemas de incumplimiento terapéutico 
e interacciones farmacológicas. Todo ello, junto a las numerosas incógnitas que se enfrentan 
los pacientes con cáncer, genera mayores necesidades de formación y comunicación de los 
pacientes.

Las nuevas Tecnologías de la Información y Comunicación han abierto un abanico de 
posibilidades en el sector de la salud respecto al seguimiento y la comunicación entre los 
profesionales sanitarios y los pacientes. En una encuesta realizada en más de 7.800 pacientes, 
se observó que el 83% consideran importante o muy importante el uso de la tecnología en 
el cuidado de su salud2. La mayoría valora muy positivamente el uso de la atención virtual 
en diferentes escenarios, como los recordatorios para la promoción de la salud, la toma de 
medicación o el seguimiento por el profesional sanitario.

Herramientas como las aplicaciones móviles (apps), por su accesibilidad para la gran mayoría 
de la población, se han convertido en un aliado imprescindible para mejorar la seguridad y 
la calidad de la atención a los pacientes oncológicos, ofreciéndoles la oportunidad de tener 
una mayor responsabilidad en su tratamiento2,3. Las apps están demostrando una mejora en 
los resultados en salud, que van desde una mayor satisfacción, hasta una reducción de las 
complicaciones, e incluso, de ingresos hospitalarios. Un ejemplo es la app e-Oncosalud, que 
ha demostrado reducir los problemas relacionados con la medicación, aumentar la adherencia 
al tratamiento, mejorar la calidad de vida relacionada con la salud y reducir el consumo de 
recursos de estos pacientes4.

Sin embargo, a pesar de la multitud de apps disponibles, muy pocas presentan un respaldo científico 
suficiente y solo una pequeña proporción están orientadas a la comunicación y seguimiento de los 
efectos adversos2. Diseñar apps, en un medio controlado, de la mano de profesionales sanitarios y 
en función de las necesidades de los pacientes, es fundamental para garantizar su éxito.
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¿Dónde estamos? 

La digitalización ha entrado de lleno en el campo de la salud. Actualmente, salen al mercado 
más de 250 apps en salud diarias y en los últimos años el número se ha duplicado, superando 
la cifra de 350.000 apps en salud5. Según en un estudio realizado en EEUU, se estima que 
existen más de 5.000 apps relacionadas con el cáncer, y su uso en la práctica clínica se está 
incrementando, sobre todo aquellas apps destinadas al cuidado de la salud6. 

La pandemia actual ha sido un punto de inflexión en el uso de estas tecnologías y ha mostrado 
sus grandes ventajas respecto al seguimiento de los pacientes, especialmente en aquellos 
vulnerables como son los pacientes oncohematológicos. Una investigación reciente ha 
mostrado un aumento del 64% en la demanda de atención sanitaria móvil debido a la pandemia 
y una previsión de que esa cifra se multiplique por siete para el año 20257. 

Se está haciendo un gran esfuerzo en la definición y consenso de metodologías de diseño, 
desarrollo y validación de apps por parte de investigadores, profesionales sanitarios, industria 
y agentes reguladores. La definición de las funcionalidades y su integración con los procesos 
asistenciales son claves para la implementación y adherencia a estas herramientas por parte de 
pacientes y profesionales sanitarios. 

En cuanto a sistemas de monitorización de síntomas, algunas de las funcionalidades a analizar 
son 1) el diseño y configuración de cuestionarios y frecuencia de envíos y recordatorios, 
2) acceso a los resultados por parte de pacientes y profesionales, tipos de visualización e 
interpretación de resultados, 3) recomendaciones de autocuidados, 4) alertas para profesionales 
sanitarios y definición de procesos y actividades derivadas y 5) integración con la historia clínica 
electrónica. Los estudios de usabilidad realizados para el desarrollo de sistemas como AsyMS 
en Reino Unido o Interaktor en Suecia demostraron la importancia de la adecuación de los 
contenidos y los sistemas de alertas8,9. 

Figura 1. Tipos de visualización e interpretación de síntomas reportados por el paciente de la versión 
beta del sistema desarrollado en Fundación Onkologikoa. Clasificación de síntomas de último cuestion-
ario (izquierda) y evolución semanal de síntoma seleccionado por el profesional (derecha)
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El número de apps con estudios de validación clínica es muy escaso y la calidad de las mismas 
es baja. En cuanto a sistemas de monitorización de síntomas, la evidencia de beneficio en 
pacientes con tumores localmente avanzados o metastásicos es más robusta que en otros 
tipos. Un estudio en pacientes con cáncer de pulmón avanzado demostró que el uso del 
sistema de monitorización, además de facilitar la detección y manejo de síntomas, facilitó la 
detección precoz de recaídas y mejoró la supervivencia global10. Otros beneficios en pacientes 
con diferentes tipos de tumores son la disminución de visitas a urgencias y hospitalizaciones y 
la continuación del tratamiento sistémico durante más tiempo11. En cuanto al contexto curativo, 
se están publicando los primeros estudios que demuestran un mejor control sintomatológico y 
beneficios en la calidad vida, sobre todo en los primeros ciclos de tratamiento12,13. La adopción 
por parte de los profesionales sanitarios depende en gran medida de la generación de 
evidencia mediante ensayos clínicos aleatorizados y estudios de implementación en la práctica 
asistencial. El diseño y ejecución de nuevos estudios debe ser una de las prioridades de los 
agentes impulsores de estas herramientas.  

¿Hacia dónde vamos? 

El futuro de las apps pasa por conocer la realidad actual, que ha cambiado la manera en 
la que nos relacionamos con los pacientes, haciendo que nos replanteemos nuevas formas 
de trabajar en procesos que ya teníamos asentados. El modelo de consulta tradicional se ha 
transformado en un modelo más comunicativo y participativo, en el que el paciente adquiere 
más protagonismo y nos permite llegar hasta su domicilio.

Este protagonismo será aún mayor gracias a la inteligencia artificial y a los bots. Y es que, los 
datos registrados tanto de forma automática, como aportados por el paciente, pueden ser 
transformados en información valiosa para los profesionales sanitarios.

A medida que estas tecnologías se integren, podremos conocer a tiempo real y de forma 
continua el impacto de los tratamientos en la calidad de vida de los pacientes. Estas tecnologías 
nos ayudarán a interpretar los datos médicos y la toma de decisiones, a formar al paciente, a 
mejorar la seguridad de los tratamientos y a tener canales de comunicación más eficaces. Todo 
ello sin la necesidad del paciente a desplazarse al centro sanitario. La incorporación automática 
de guías clínicas y protocolos, para asegurar la calidad y la equidad en la asistencia sanitaria, 
o el uso de algoritmos predictivos, con el fin de adoptar estrategias preventivas, son algunas 
de las soluciones avanzadas que se pueden desarrollar con la integración y análisis de datos 
capturados mediante estos sistemas.   

Sin embargo, a pesar del potencial de la salud móvil, existen barreras que están dificultando 
su penetración en el sistema sanitario, como los problemas de integración con los sistemas 
de información de los hospitales, la falta legislación específica y la protección de datos, entre 
otras. A continuación, mostramos algunas de ellas:

 Falta de legislación específica: Todo el potencial que tienen las apps en salud contrasta 
con la falta de validez de su información. La FDA, pionera en la regulación de las apps, elaboró 
en 2013 una guía con recomendaciones para garantizar la calidad de las mismas. El reglamento 
europeo 2017/745, relativo a los productos sanitarios, establece que determinados programas 
informáticos se podrían considerar como un producto sanitario. Por tanto, es fundamental 
identificar durante el proceso de diseño si nuestra app es un producto sanitario dado que, de 
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serlo, deberá cumplir la legislación vigente. No 
obstante, este proceso no siempre es sencillo. 
Por ello, la Comisión Europea elaboró la guía 
MEDDEV 2.1/6, de ayuda a los desarrolladores 
para determinar si una app encaja en dicha 
directiva.

 Ciberseguridad: Los datos recogidos en 
las apps precisan medidas de seguridad de nivel 
alto, ya que contienen datos de salud y merecen 
una especial atención en cuanto a su privacidad 
y protección. Un estudio mostró que el 83% de 
las apps que se instalan permiten acceder a 
datos sensibles14. Por ello, se debe verificar que 
se cumple con todo lo establecido en las leyes 
aplicables en materia de protección de datos, 
en concreto, el RGPD 2016/679 y la LOPDGDD 
3/2018. Es fundamental implantar medidas de 
seguridad específicas, como mecanismos de 
autenticación o la encriptación de los datos del 
paciente.

 Integración con los sistemas de 
información: A pesar del gran número de apps 
disponibles, su integración, a día de hoy, sigue 
siendo anecdótica. En una encuesta realizada a 
profesionales sanitarios, el 93% aseguró que la 
salud móvil solo funcionaría si se integrara con 
los sistemas de información de los hospitales15. 
De esta forma, el profesional sanitario podrá usar 
una de sus mayores ventajas, que es disponer 
de manera eficiente de toda la información que 
el paciente haya registrado de forma continua 
desde su domicilio.

 Prescripción de apps: Debido a la variedad 
de apps disponibles, es difícil saber cuál es la 
más adecuada para cada paciente. Se estima 
que solo en la mitad de las apps destinadas 
a pacientes con cáncer hay profesionales 
sanitarios implicados en su desarrollo3. El 
profesional sanitario podría tener un papel 
fundamental no sólo en la revisión o verificación 
de su contenido, sino también en su prescripción. 
Para ello, los profesionales deben poder 
identificar apps fiables y las administraciones 
deben trabajar para asegurar unos estándares 
de calidad. Alemania ha sido pionera a la hora 

Mensajes clave
• Las mejoras en la supervivencia 

asociadas a la aparición de las 
nuevas terapias están cambian-
do perfil del paciente oncológico, 
dotándole de mayor autonomía, 
pero con nuevas incertidumbres 
que, junto con un paciente más 
demandante, hace necesario la 
búsqueda de estrategias para 
mejorar su atención.

• Las apps están suponiendo una 
revolución en el seguimiento y 
gestión de la medicación de los 
pacientes oncológicos con me-
joras en los resultados en salud, 
que van desde una mejora de la 
satisfacción, hasta una reduc-
ción de las complicaciones, e in-
cluso, de ingresos hospitalarios.

• El impulso y adopción de apps 
por diferentes agentes sanitarios 
dependerá en gran medida de la 
robustez de la evidencia del be-
neficio clínico, que debe poten-
ciarse sobre la base de los resul-
tados positivos que ya se están 
reportando en la monitorización 
de síntomas en oncología.

• La usabilidad e integración en 
los procesos asistenciales exis-
tentes son clave a la hora de im-
plementar estas soluciones. 

• El futuro de las apps pasa por la 
inteligencia artificial. Estas tec-
nologías nos permitirán trans-
formar los datos en información 
valiosa y utilizarlos para la toma 
de decisiones, mejorando así la 
atención de los pacientes.

• A pesar del potencial de la salud 
móvil, existen barreras que están 
dificultando su penetración en el 
sistema sanitario, como la falta 
de integración con los sistemas 
de información de los hospitales, 
la ausencia de legislación espe-
cífica y la protección de datos, 
entre otras.
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de ordenar la regulación y reembolso de aplicaciones digitales en salud, estableciendo los 
procedimientos y requisitos necesarios en cuanto a tipología y clase de producto, protección 
de datos, accesibilidad y facilidad de uso y demostración de su efectividad en la atención 
sanitaria. 
 

1. Sociedad Española de Oncología Médica (SEOM). 
Las cifras del cáncer en España 2021. Depósito Legal: 
M-2661-2021 ISBN: 978-84-09-27704-9. 

2. Encuesta DUSSD 2019. Accenture Cloud First. 
Accenture. Disponible en: https://www.accenture.com/_
acnmedia/pdf-83/accenture-health-meet-todays-health. 

3. Collado-Borrell R, Escudero-Vilaplana V, Ribed-
Sánchez A, et al. Smartphone applications for cancer 
patients; what we know about them? Farm Hosp. 
2016;40(1):25-3.

4. Collado-Borrell R, Escudero-Vilaplana V, Ribed A, et 
al. Effect of a Mobile App for the Pharmacotherapeutic 
Follow-Up of Patients With Cancer on Their Health 
Outcomes: Quasi-Experimental Study. JMIR Mhealth 
Uhealth 2020;8(10):e20480.

5. The IQVIA Institute Report. Digital Health Trends 
2021: Innovation, Evidence, Regulation, and Adoption. 
Disponible en: https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-
institute/reports/digital-health-trends-2021

6. Bruinooge SS, Pickard TA, Vogel W, et al. 
Understanding the Role of Advanced Practice Providers 
in Oncology in the United States. J Oncol Pract. 
2018;14(9):e518-e532. 

7. Frost & Sullivan 2020. Telehealth-A Technology-
Based Weapon in the War against the Coronavirus. Social 
Distancing Needs will Present Both Growth Opportunities 
and Challenges. Disponible en: at: https://go.frost.com/
NA_PR_TH_MFernandez_K488_Telehealth_May20

8. Langius-Eklöf A, Christiansen M, Lindström V, et 
al. Adherence to Report and Patient Perception of 
an Interactive App for Managing Symptoms During 

Radiotherapy for Prostate Cancer: Descriptive Study of 
Logged and Interview Data. JMIR Cancer. 2017;3(2):e18. 

9. Moradian S, Krzyzanowska MK, Maguire R, et al. 
Usability Evaluation of a Mobile Phone-Based System for 
Remote Monitoring and Management of Chemotherapy-
Related Side Effects in Cancer Patients: Mixed-Methods 
Study. JMIR Cancer. 2018;4(2):e10932. 

10. Denis F, Lethrosne C, Pourel N, et al. Randomized 
Trial Comparing a Web-Mediated Follow-up With Routine 
Surveillance in Lung Cancer Patients. J Natl Cancer Inst. 
2017;109(9). 

11. Basch E, Deal AM, Kris MG, et al. Symptom Monitoring 
With Patient-Reported Outcomes During Routine Cancer 
Treatment: A Randomized Controlled Trial. J Clin Oncol. 
2016;34(6):557-65.

12. Maguire R, McCann L, Kotronoulas G, et al. Real time 
remote symptom monitoring during chemotherapy for 
cancer: European multicentre randomised controlled trial 
(eSMART). BMJ. 2021;374:n1647. 

13. Fjell M, Langius-Eklöf A, Nilsson M, et al. Reduced 
symptom burden with the support of an interactive app 
during neoadjuvant chemotherapy for breast cancer - A 
randomized controlled trial. Breast. 2020;51:85-93.

14. Alonso-Arévalo J, Mirón-Canelo JA. Aplicaciones 
móviles en salud: potencial, normativa de seguridad y 
regulación. Revista Cubana de Información en Ciencias 
de la Salud. 2017;28(3).

15. Wicklund, Eric. (20 de diciembre, 2017). Health System 
CIOs Are Ready to Take mHealth to the Next Level. 
mHealth Intelligence.

Bibliografía



54 CAPÍTULO 09

09
Oncología y COVID: 
enseñanzas aprendidas y 
nuevos algoritmos 
terapéuticos
Marina Sánchez Cuervo 
Teresa Alonso Gordoa

Introducción
A finales de 2019 apareció un nuevo virus, el SARS-CoV-2, que es el causante de la COVID-19. El 
11 de marzo de 2020, la Organización Mundial de la Salud (OMS) declaró el carácter pandémico 
de la COVID-191. Hasta el 29 de mayo de 2021 se han notificado a la Oficina Regional de 
la OMS para Europa 52.280.077 de casos, 1.148.210 de ellos mortales. En España la cifra 
asciende a 3.663.176 de casos (79.888 mortales)2.

Aunque la pandemia ha tenido impacto a todos los niveles, ciertos grupos de pacientes se 
han visto especialmente afectados, como son los pacientes oncológicos. Las personas con 
cáncer presentan un riesgo alto de presentar problemas de salud, debido a la inmunosupresión 
derivada de los tratamientos oncológicos, la afectación de la calidad de vida y las toxicidades 
derivadas de los mismos, entre otros factores3.

Los Centros para el Control y la Prevención de Enfermedades (CDC) declararon en 2020 a los 
pacientes con cáncer en particular riesgo alto de desarrollar enfermedad grave por COVID-194. 
Por ello, se desarrollaron estrategias especiales de atención, tanto a nivel de prevención, 
screening, como de tratamiento de la enfermedad de base y de la propia enfermedad por 
COVID-19. 

A lo largo de la pandemia la evaluación de los posibles factores clínicos asociados con el 
pronóstico adverso en pacientes con cáncer que desarrollan COVID-19 ha permitido 
determinar los principales subgrupos de riesgo, que incluyen el cáncer de pulmón, los cánceres 
hematológicos y los cánceres avanzados o activos, asociándose con una evolución más 
desfavorable5. Actualmente existen datos contradictorios sobre la relación entre la recepción 
de terapias sistémicas contra el cáncer y los resultados de COVID-19 en pacientes con 
cáncer6. Ciertos factores que se encuentran asociados con resultados adversos en la población 
general también lo hicieron en pacientes con cáncer, como el sexo masculino, edad avanzada, 
comorbilidades, mal estado funcional y tabaquismo. 
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11 de marzo de 2020, la Organización Mundial de la Salud (OMS) declaró el carácter pandémico 
de la COVID-191. Hasta el 29 de mayo de 2021 se han notificado a la Oficina Regional de 
la OMS para Europa 52.280.077 de casos, 1.148.210 de ellos mortales. En España la cifra 
asciende a 3.663.176 de casos (79.888 mortales)2.

Aunque la pandemia ha tenido impacto a todos los niveles, ciertos grupos de pacientes se 
han visto especialmente afectados, como son los pacientes oncológicos. Las personas con 
cáncer presentan un riesgo alto de presentar problemas de salud, debido a la inmunosupresión 
derivada de los tratamientos oncológicos, la afectación de la calidad de vida y las toxicidades 
derivadas de los mismos, entre otros factores3.

Los Centros para el Control y la Prevención de Enfermedades (CDC) declararon en 2020 a los 
pacientes con cáncer en particular riesgo alto de desarrollar enfermedad grave por COVID-194. 
Por ello, se desarrollaron estrategias especiales de atención, tanto a nivel de prevención, 
screening, como de tratamiento de la enfermedad de base y de la propia enfermedad por 
COVID-19. 

A lo largo de la pandemia la evaluación de los posibles factores clínicos asociados con el 
pronóstico adverso en pacientes con cáncer que desarrollan COVID-19 ha permitido 
determinar los principales subgrupos de riesgo, que incluyen el cáncer de pulmón, los cánceres 
hematológicos y los cánceres avanzados o activos, asociándose con una evolución más 
desfavorable5. Actualmente existen datos contradictorios sobre la relación entre la recepción 
de terapias sistémicas contra el cáncer y los resultados de COVID-19 en pacientes con 
cáncer6. Ciertos factores que se encuentran asociados con resultados adversos en la población 
general también lo hicieron en pacientes con cáncer, como el sexo masculino, edad avanzada, 
comorbilidades, mal estado funcional y tabaquismo. 
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Así, ESMO (European Society of Medical Oncology) define las características de riesgo en 
los pacientes con cáncer recogidas en la tabla 17. En esas situaciones, las recomendaciones 
incluyen la realización de pruebas de detección para confirmar una posible infección. La prueba 
mediante PCR debe proponerse a todos los pacientes sometidos a cirugía, radioterapia, 
quimioterapia, terapias dirigidas o inmunoterapia, en caso de sospecha clínica o contacto 
estrecho o se prevea tiempo prolongado de inmunosupresión severa. En cuanto a la decisión 
acerca del tratamiento, ESMO recomienda discutir los beneficios y riesgos de la terapia 
actual, en el contexto de la pandemia de COVID-19: entorno de tratamiento, pronóstico de la 
enfermedad, comorbilidades del paciente, preferencias, etc. Se considerarán de alta prioridad 
los casos en los que la condición del paciente sea inmediatamente mortal, clínicamente 
inestable y / o la magnitud del beneficio califica la intervención como preferente (por ejemplo, 
aumento significativo de la supervivencia general y/o mejora sustancial de la calidad de vida). 
También se dará prioridad a las terapias adyuvantes en pacientes con enfermedad de alto 
riesgo en los que se espera que obtengan un beneficio de supervivencia absoluto significativo7.

Categorías de riesgo ESMO7

Pacientes que reciben quimioterapia o que han recibido quimioterapia en los últimos 3 meses.

Pacientes que reciben radioterapia extensa

Personas que han tenido trasplantes de médula ósea o de células madre en los últimos 6 meses, 
o que todavía están tomando medicamentos inmunosupresores.

Personas con algunos tipos de cáncer de la sangre o del sistema linfático que dañan el sistema 
inmunológico, incluso si no han necesitado tratamiento (por ejemplo, leucemia crónica, linfoma o 
mieloma).

 Tabla 1. Categorías de riesgo ESMO7

¿Dónde estamos?
En mayor o menor medida todos los centros han aplicado las recomendaciones internacionales 
y nacionales de tratamiento del paciente con cáncer durante la pandemia COVID-197,8.

Con fecha 13 de marzo de 2020, la Sociedad Española de Oncología Médica (SEOM) publicó 
sus primeras recomendaciones sobre la infección por coronavirus SARS-CoV-2, tanto para 
los profesionales sanitarios como para los pacientes con cáncer. En ellas se recomendaba 
que los Servicios de Oncología Médica valoraran la implementación de medidas que redujeran 
las visitas innecesarias de los pacientes con cáncer a los hospitales, y que establecieran 
circuitos que minimizaran la potencial exposición durante el periodo inicial de contención de 
expansión del SARS-CoV-29. En este sentido, se consideró, entre otras opciones, la posibilidad 
de reorganizar los circuitos asistenciales hospitalarios para evitar aglomeraciones y tiempos 
de espera. Además, la consulta presencial se complementó con la visita telemática para 
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determinadas consultas de tratamiento o seguimiento, resultados de pruebas o monitorización 
de diversos procesos, recomendándose que fueran en una situación de estabilidad clínica. 
Este modelo, que ya se efectuaba en algunos centros fuera del ámbito de la crisis sanitaria, 
requiere de ciertas condiciones: la autorización previa del paciente, el registro de la consulta en 
la historia clínica y la implementación de los circuitos necesarios para la citación de pruebas 
diagnósticas y la prescripción sin que el paciente tenga que acudir al centro hospitalario.

En la misma línea, los Servicios de Farmacia Hospitalaria comprendieron la necesidad de evitar 
que los pacientes se desplazaran a los hospitales a recoger sus medicaciones crónicas, y se 
establecieron circuitos de envío de medicación a domicilio en tiempos récord, así como consultas 
de Telefarmacia. Este proceso culminó con la publicación por parte de la Sociedad Española 
de Farmacia Hospitalaria (SEFH) en mayo de 2020 de un Documento de Posicionamiento sobre 
Telefarmacia, que recoge las principales recomendaciones para su implantación y desarrollo10.

En una encuesta de situación de la Telefarmacia publicada en junio de 2020 y realizada a las seis 
semanas del inicio del periodo de confinamiento por la pandemia, se pone de manifiesto cómo 
la implantación de este sistema aplicado a la atención a pacientes externos en España durante 
la pandemia fue elevada. Antes del inicio de la crisis sanitaria, solo el 17% de los servicios 
de farmacia hospitalaria realizaban actividades de atención farmacéutica no presencial con 
Telefarmacia que incluyeran envío de medicación. Sin embargo, en el periodo de estudio se 
atendieron 119.972 pacientes y se realizaron 134.142 envíos de medicación. La dispensación 
domiciliaria y entrega informada (87%; 116.129 envíos) fue la opción utilizada de forma 
mayoritaria para el envío. Los medios para hacer llegar la medicación fueron, principalmente, 
la mensajería externa (47%; 87 centros) o medios propios del hospital (38,4%; 71 centros). 
Un 87,6% de los hospitales realizaron teleconsulta previa al envío de medicación y el 59,6% 
registró la actividad de telefarmacia en la agenda de citación11.

A fecha mayo de 2021, inmersos en la cuarta ola de la pandemia, tanto las recomendaciones de 
la SEOM como de la SEFH se siguen aplicando en los hospitales para proteger a los pacientes 
oncológicos. Además, se han implantado planes de comunicación especiales con los pacientes, 
elaborándose un documento por parte de las diferentes sociedades científicas junto con la 
Asociación Española Contra el Cáncer (AECC) para dar respuesta a las múltiples preguntas 
que surgían fundamentalmente de los pacientes, así como una APP con recomendaciones 
contrastadas sobre coronavirus COVID-19 para sanitarios y ciudadanos (https://coronavirus.
epidemixs.org/#/), entre otras iniciativas.

¿Hacia dónde vamos?   
Teniendo en cuenta el incremento del riesgo de desarrollo de eventos severos y mortalidad 
por SARS CoV-2 en pacientes con cáncer, resulta imprescindible la instauración de medidas 
preventivas. Por ello, este grupo de pacientes se ha considerado grupo prioritario de vacunación 
frente a SARS CoV-2 y diferentes sociedades científicas nacionales e internacionales han 
subrayado esta necesidad12,13. Sin embargo, algunas cuestiones continúan abiertas sobre 
este tema debido, en gran parte, a la exclusión de los pacientes con tumores activos en la 
mayoría de los ensayos clínicos de las vacunas frente al SARS CoV-2. Un punto importante es 
la capacidad para desarrollar una respuesta inmunológica adecuada durante un tratamiento 
oncológico activo. En este sentido, recientemente se ha publicado un estudio con 102 pacientes 
con cáncer en tratamiento activo y 78 sanos (considerados controles) que recibieron las dos 
dosis de la vacuna basada en ARN mensajero BNT162b2, 92 pacientes con cáncer y los 78 
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controles fueron seropositivos14. Sin embargo, 
la mediana de título IgG fue significativamente 
inferior en los pacientes con cáncer. Estos 
hallazgos ponen de manifiesto la necesidad 
de continuar analizando la importancia 
clínica práctica de esta respuesta serológica 
alcanzada en los pacientes oncológicos, así 
como la durabilidad de la respuesta. Con ello, 
es importante mantener la recomendación de 
las medidas higiénicas incorporadas hasta 
el momento desde el inicio de la pandemia 
COVID-19. Adicionalmente, el seguimiento y 
la monitorización de eventos adversos en los 
pacientes que reciben la vacuna frente al SARS 
CoV-2 es muy recomendado y relevante, más si 
existe un tratamiento oncológico administrado 
de forma concomitante. En este sentido, y 
unido a la importancia de la investigación 
en oncología y el número de pacientes que 
participan en ensayos clínicos, se recomienda la 
generalización de la vacunación frente al SARS 
CoV-2 en estos pacientes, prioritariamente 
antes del inicio del tratamiento, pero también se 
puede plantear en aquellos que ya han iniciado 
el tratamiento ajustando, el momento de la 
vacunación en función del tipo de estrategia 
terapéutica que se esté evaluando en el ensayo 
clínico15. 

Precisamente la actividad de los ensayos 
clínicos o proyectos de investigación se han 
visto afectados por esta pandemia. Por ello, se 
ha realizado un esfuerzo por resituar algunos 
procedimientos que eviten problemas de 
reclutamiento o cumplimiento de los requisitos 
de los estudios que lleven a una ralentización 
de la investigación por un empeoramiento 
epidemiológico16. Para ello, se pone de 
manifiesto la necesidad de una colaboración 
más estrecha entre promotores y el personal 
local para optimizar las gestiones de los ensayos 
clínicos. Medidas como plantear la gestión de 
visitas o envío a domicilio de la medicación del 
estudio, el apoyo en las tecnologías digitales, 
la posibilidad de monitorizaciones remotas y 
centralizadas para garantizar la calidad de los 
datos, pautas compartidas en la gestión de la 
documentación, así como la implementación 
de medidas de protección para los pacientes 
asegurando la privacidad y confidencialidad.

Mensajes clave
• Las personas con cáncer pre-

sentan un riesgo alto de desa-
rrollar enfermedad grave por 
COVID-19, por lo que se han 
elaborado estrategias especiales 
de manejo durante la pandemia.

• Se recomienda discutir los be-
neficios y riesgos de la terapia 
con el paciente, considerándose 
de alta prioridad los casos en 
los que la condición es inme-
diatamente mortal, clínicamente 
inestable y/o la magnitud del be-
neficio es alta, aumentando sig-
nificativamente la supervivencia 
general y/o la calidad de vida.

• La consulta telemática ha sur-
gido como un importante com-
plemento del acto médico y 
farmacéutico presencial en si-
tuaciones particulares y con el 
consentimiento del paciente, 
que puedan ayudar en el cum-
plimiento y seguimiento de su 
enfermedad. 

• Se recomienda priorizar la vacu-
nación en el paciente con cáncer 
o antecedente de cáncer. Ideal-
mente, se recomienda llevarlo 
a cabo antes de iniciar el trata-
miento. Hasta el momento, no 
hay datos específicos sobre el 
momento del ciclo idóneo para 
su administración conjunta con 
el tratamiento oncológico activo.

• Se ha llevado a cabo una adap-
tación en la gestión de los ensa-
yos clínicos para permitir mante-
ner la actividad en investigación 
en esta situación de pandemia 
sin detrimento de la seguridad 
del paciente. 

• Los circuitos hospitalarios ins-
taurados desde el inicio de la 
pandemia se han mantenido 
para reducir aglomeraciones, 
tiempos de espera y agilizar pro-
cedimientos internos.
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En definitiva, la situación límite a la que la pandemia COVID-19 ha llevado a la atención del 
paciente con cáncer, ha supuesto una serie de cambios en los circuitos hospitalarios, relación 
interprofesional entre el personal responsable de su atención y priorización de procedimientos 
que han permitido mantener la seguridad del paciente en esta situación sin afectar su óptimo 
manejo terapéutico oncológico.  
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Introducción
El cáncer constituye un problema de salud cuya incidencia aumenta anualmente y se sitúa entre 
una de las principales causas de morbimortalidad en España. En el año 2020, la incidencia 
estimada de casos nuevos de cáncer se situó en torno a los 19 millones de casos a nivel 
mundial. Para el año 2040, esta cifra se estima que se sitúe en torno a los 30 millones de casos, 
un incremento de un 56,7%. En España, la cifra estimada de nuevos casos de cáncer para el 
2021 se ha fijado en unos 276.239 casos.1

El incremento de casos de cáncer se podría explicar por la interrelación de cuatro variables, 
algunas de tipo modificables y otras no modificables. En cuanto a éstas, la primera de ellas es 
el incremento de la población ya que el número de habitantes en España ha aumentado a lo 
largo de las últimas décadas. Dentro de este mismo subgrupo de variables encontraríamos el 
envejecimiento de la población. Un 66% de los nuevos casos diagnosticados se concentra en 
población mayor de 65 años2. Por otro lado, si nos fijamos en las variables de tipo modificable, 
encontramos los factores de riesgo como el consumo de tabaco o alcohol, la obesidad o el 
sedentarismo, entre otros, y que están íntimamente relacionados con una mayor probabilidad 
de desarrollo de un tumor. Por último, los programas de cribado afianzados, como los existentes 
para la detección del cáncer de mama y colon y recto, repercuten en una mayor capacidad para 
la identificación de tumores más precozmente. Estas cuatro variables influyen en mayor o menor 
medida en el número creciente de tumores diagnosticados cada año. Lo que es una realidad es 
que el número de casos nuevos se multiplica, la mortalidad aumenta, aunque a un ritmo menor 
que el de nuevos tumores, y la supervivencia se incrementa y mejora con el tiempo2. Todo ello 
resulta en un incremento de la población que es posible que en algún momento de su vida haya 
estado expuesta a uno o varios factores de riesgo, más añosa, y, por tanto, con mayor riesgo de 
desarrollo de tumores y con una mayor capacidad del sistema para la detección y tratamiento 
de esos nuevos tumores diagnosticados.

Esta situación ha supuesto una creciente presión asistencial en todos los hospitales desde 
los últimos años2. Con el objetivo de disminuir esta sobrecarga en los centros hospitalarios, 
mejorar la asistencia y la calidad de vida de los pacientes, han aparecido diferentes trabajos 
que exploran la administración de tratamientos antineoplásicos y de soporte en el domicilio de 
los pacientes. Asimismo, la pandemia provocada por el SARS-CoV2 el pasado año 2020, ha 
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impulsado un cambio en el modelo asistencial promocionando la telemedicina. Hemos sido 
capaces de incluir prácticas que hasta el momento eran minoritarias o casi inexistentes en 
nuestros hospitales: visitas telefónicas o videollamadas, dispensación de medicación a domicilio 
de los pacientes, etc. En definitiva, han aparecido nuevas estrategias que permiten acercar la 
asistencia a los pacientes sin detrimento de la atención ofrecida y que potencialmente pueden 
mejorar la calidad de vida los pacientes. Se potencia la humanización de la atención recibida 
por el paciente, integrando en el proceso a éste y a su familia en los cuidados3. Por tanto, 
estamos ante un nuevo modelo de atención más centrado en la persona.

Existen diferentes estudios publicados que exploran la administración de quimioterapia en el 
domicilio de los pacientes.

Los primeros estudios que plantean la administración de quimioterapia en domicilio se 
publicaron a finales del siglo XX y principios del XXI por parte de grupos australianos. Estos 
trabajos concluyeron que la posibilidad de recibir tratamiento en casa ofrece un alto nivel de 
satisfacción a los pacientes, a pesar de ser una estrategia económicamente menos rentable 
que administrar el tratamiento en el ámbito hospitalario.4,5

En el 2018 se publicó una revisión sistemática que evaluaba la organización, calidad y coste 
de la hospitalización a domicilio6. En esta revisión se evaluaron un número final de 17 estudios 
entre los cuales destacaba una gran heterogeneidad. Los fármacos mayormente implicados 
fueron gemcitabina, ciclofosfamida, 5-fluorouracilo, bortezomib, trastuzumab y vinorelbina. En 
cuanto a la calidad de vida, no se detectaron diferencias estadísticamente significativas entre 
la modalidad de quimioterapia a domicilio en comparación con la administración hospitalaria. 
Se detectaron menores tasas de ansiedad y depresión en los pacientes atendidos en casa. 
Entre el 73-100% de los pacientes prefería el programa de atención domiciliaria. Los autores 
concluyeron que la atención en domicilio era una alternativa segura ya que las toxicidades eran 
las esperables con los tratamientos administrados. En cuanto al coste, la gran variabilidad de 
los datos impidió establecer cuál estrategia era la más eficiente.

Una segunda revisión sistemática más reciente publicada en 20203 estudiaba las ventajas de 
la quimioterapia domiciliaria en pacientes adultos con cáncer. Se estudiaron 15 estudios en la 
evaluación final. La mayoría de estudios sólo evaluaban la administración domiciliaria de un 
fármaco. Los principales principios activos empleados fueron 5-fluorouracilo e interferón. En 
el 80% de los ensayos clínicos revisados, se observó que el tratamiento con quimioterapia en 
domicilio era seguro, factible, beneficioso y mayoritariamente preferido por los enfermos.

También existen experiencias publicadas con el uso de anticuerpos monoclonales en domicilio 
de los enfermos. El estudio BELIS evaluó la seguridad y tolerabilidad de la administración 
domiciliaria de trastuzumab subcutáneo por parte de un profesional sanitario en pacientes 
intervenidos de cáncer de mama HER2+. El estudio fue positivo en su objetivo principal ya 
que los efectos secundarios reportados coincidían con los esperables con el tratamiento con 
trastuzumab subcutáneo. La satisfacción de los pacientes relacionada con la atención recibida 
fue del 100% para la administración domiciliaria y de un 98,8% para la hospitalaria. Todos los 
pacientes manifestaron el beneficio de ser atendidos en casa. Un 20,7% manifestaron que 
trasladarse hasta el hospital era un problema y en el 30% de los pacientes incluidos declararon 
que el tiempo de espera previo a la administración era excesivo.
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¿Dónde estamos?
Dada la evidencia científica actual disponible que objetiva los beneficios de la administración 
de tratamiento quimioterápico en casa de los pacientes, se planteó una idea de trabajo 
multidisciplinar para poner en marcha la administración domiciliaria de quimioterapia. Se 
constituyó un grupo de trabajo formado por oncología, hematología, hospitalización a domicilio, 
enfermería y farmacia. Durante varias sesiones de trabajo conjunto se diseñó y se sentaron 
las bases para iniciar un nuevo proyecto en el hospital de tratamiento oncohematológico 
domiciliario.

Esta nueva estrategia se planteó como un estudio intervencionista cuyo objetivo principal 
era evaluar la seguridad de la administración domiciliaria con los fármacos utilizados en el 
tratamiento de las enfermedades oncohematológicas. Los objetivos secundarios fueron 
conocer la satisfacción de los pacientes, evaluar el impacto sobre la carga asistencial del 
hospital de día de oncohematología y del servicio de hospitalización domiciliaria y analizar el 
coste-efectividad de la administración domiciliaria. El estudio recibió la autorización del comité 
ético de investigación del centro para su desarrollo.

Los pacientes incluidos debían incluir los siguientes criterios de inclusión: ser pacientes en 
seguimiento por los servicios de oncología y/o hematología, aceptar recibir tratamiento en el 
domicilio y dar su consentimiento verbal, ser mayores de 18 años, haber recibido al menos 
una dosis de fármaco en el hospital de día sin efectos adversos relacionados con la infusión, 
residir de forma habitual dentro del área geográfica que abarca la hospitalización a domicilio, 
asegurar condiciones higiénicas óptimas en el domicilio para garantizar la administración 
segura del tratamiento, estar clínicamente estable y tener disponibilidad de comunicación 
telefónica. Como criterios de exclusión se establecieron haber sufrido una reacción anafiláctica 
al tratamiento prescrito, presentar enfermedades crónicas o comorbilidades que supusieran 
inestabilidad clínica del paciente, participar en un ensayo clínico y/o presentar mal acceso 
venoso sin disponer de un catéter central de inserción periférica o un reservorio subcutáneo.

Dada la gran variedad de fármacos que se administran en el hospital de día de oncohematología, 
se seleccionaron aquellos fármacos que cumplieran las siguientes tres condiciones para su 
administración por la unidad de hospitalización domiciliaria: tiempo de administración máximo 
de una hora, no ser vesicantes y presentar baja frecuencia de reacciones adversas relacionadas 
con la infusión. De esta manera, la cartera de fármacos a administrar en casa de los enfermos 
se redujo a 16 principios activos, entre los que se encuentran nivolumab, pembrolizumab, 
atezolizumab, durvalumab, pemetrexed, eribulina, bortezomib, azacitidina, romiplostim, entre 
otros. Como material de soporte, se elaboraron unas fichas de consulta rápida que recogían 
información práctica como tiempo de administración, utilización de línea de infusión con filtro, 
conservación, vía de administración…

La clave para que el recorrido del paciente fuera el más sencillo y cómodo para sí mismo 
y sus familiares consistía en un circuito claro en el que todos los servicios interactuaran 
organizadamente. En la figura 1 se puede observar de forma esquematizada el circuito actual 
consensuado. Para garantizar el éxito del circuito es necesario que los horarios pactados se 
cumplan. Es decir, es básico que la programación del paciente se haga correctamente para 
que el equipo de hospitalización a domicilio sepa qué pacientes son incluidos y a qué hora han 
de acudir al domicilio. La rigurosidad de acudir al domicilio del paciente a la hora prevista es 
imprescindible para satisfacer al paciente y familiares y/o cuidadores.
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SELECCIÓN PACIENTE
(CEX ONCO-HEMATO)

Programacción tratamiento
Agenda TTDOM/box DOM
Validación farmacéutica

Retorno residuos al hospital

Recogida fármaco + Administración 
domicilio

Conformación Farmacia + Preparación 
fármaco

Si incidencia avisar 
oncólogo/hematólogo de guardia

D
IA

 1
 D

IA
 2

Si incidencia avisar 
oncólogo/hematólogo de guardia

Conformación telefónica
UHD —08:00-10:00

—10:00-13:00

—15:00-20:00

—20:00-21:00

Figura 1. Circuito hospitalario. CEX: consultas externas, TTDOM: agenda específica de los pacientes aten-

didos en el programa; DOM: identificador de ubicación del paciente que recibe quimioterapia en domicilio; 

UHD: unidad de hospitalización a domicilio

La seguridad de la administración de los tratamientos se evalúa mediante unos cuestionarios 
que son cumplimentados por enfermería tras cada administración en el domicilio del paciente. 
Dichos registros permiten recoger si se ha producido alguna incidencia relacionada con el 
acceso a domicilio del paciente, con el transporte del fármaco, si ha habido una reacción 
adversa al mismo, si ha habido dificultad para canalizar la vía endovenosa, etc.

Asimismo, la satisfacción del paciente también se recoge mediante una encuesta. Los 
pacientes incluidos en el programa cumplimentan un primer cuestionario tras la administración 
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en el hospital de día. Posteriormente, tras la administración de cuatro ciclos de tratamiento en 
el domicilio, el paciente responde nuevamente a un cuestionario para evaluar la satisfacción de 
la modalidad domiciliaria.

El programa se puso en marcha como prueba piloto en mayo de 2021 con una capacidad 
de dos días a la semana y tres pacientes por día de trabajo. Actualmente, esto supone un 
máximo de seis pacientes atendidos por semana. Desde su nacimiento, se han incluido un total 
de 13 pacientes y se han administrado un total de 34 tratamientos en domicilio. Inicialmente, 
sólo se han incluido pacientes que estuvieran en curso de inmunoterapia con nivolumab, 
pembrolizumab, atezolizumab o durvalumab.

¿Hacia dónde vamos?
El diseño del programa de administración de 
quimioterapia a domicilio permitirá la evaluación 
de resultados para conocer la seguridad y 
satisfacción de la administración domiciliaria. 
Si los datos obtenidos en la prueba piloto se 
alinean con la información publicada en tanto 
en cuanto la administración en domicilio es igual 
de segura que la administración hospitalaria y 
la satisfacción del paciente es igual o mayor a 
la reportada a nivel hospitalario, restaría evaluar 
la parte de coste-efectividad para poder valorar 
este enfoque del proyecto.

Si los datos conseguidos replican la evidencia 
disponible, el objetivo sería poder acercar 
este abordaje al mayor número de pacientes 
posible incluyendo pacientes hematológicos 
y otros pacientes oncológicos tratados con 
otros fármacos incluidos en la lista inicial pero 
que ahora mismo no son reclutables dada la 
capacidad actual de la unidad de hospitalización 
a domicilio. Cabe resaltar que una ampliación del 
programa debe ir acompañado de los recursos 
necesarios para poder ofrecer dicha atención 
con calidad y garantías tanto para los pacientes 
como para los profesionales sanitarios que la 
proporcionan.

Migrar hacia un modelo mixto donde podamos 
ofrecer a nuestros pacientes la administración 
tanto a nivel hospitalario o en domicilio ha de 
poder ser una realidad. La sobrecarga actual 
existente en los hospitales de día compromete la 
satisfacción percibida por los pacientes que son 
allí atendidos y por los familiares y/o cuidadores 
que los acompañan. Disponer de una alternativa 

Mensajes clave
• El aumento de la incidencia de 

casos de cáncer ha supuesto 
una creciente presión asistencial 
en los hospitales. Con el objeti-
vo de disminuir esta sobrecarga, 
mejorar la asistencia y la calidad 
de vida de los pacientes, han 
aparecido modelos alternativos 
que exploran la administración 
de tratamientos antineoplásicos 
y de soporte en el domicilio de 
los pacientes.

• La clave para que el recorrido 
del paciente sea el más sencillo 
y cómodo para sí mismo y sus 
familiares consiste en un circui-
to altamente sincronizado en el 
que todos los servicios interac-
túen organizadamente. La rigu-
rosidad de acudir al domicilio 
del paciente a la hora prevista 
es imprescindible para obtener 
la satisfacción del paciente y de 
los familiares y/o cuidadores.

• Migrar hacia un modelo mixto 
donde podamos ofrecer a nues-
tros pacientes la administración 
tanto a nivel hospitalario o en 
domicilio ha de poder ser una 
realidad.



64 CAPÍTULO 10

en la que el paciente pueda escoger dónde recibir su tratamiento sin que haya un detrimento en 
el seguimiento y en la atención recibida, mejoraría sin duda la satisfacción y la calidad de vida 
de los pacientes así como la calidad de la asistencia aportada, tanto de aquellos que escojan 
la modalidad domiciliaria como para aquellos que deseen la modalidad presencial hospitalaria, 
ya que potencialmente el número de pacientes atendidos en los hospitales de día se vería 
disminuido, y por tanto, la sobrecarga asistencial existente en el momento actual.
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