
Acceso a la innovación 

Laura Villamarín Vallejo 

Farmacia Hospitalaria 

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau  

MANUAL DE PRESCRIPCIÓN DE NUEVOS FÁRMACOS: DESDE LA 

EVIDENCIA HASTA EL ACCESO Y LA FINANCIACION 



Imagen: https://www.scientificamerican.com/article/are-pricey-new-drugs-better-than-old-ones/ 

Introducción 



EVIDENCIA  FINANCIACIÓN  

Acces versus evidence: the regulator’s dilema. Richard L Schilsky. Clinical Trials 2018. Vol 15 (3) 240-242. DOI: 10.1177/1740774518770660 

EVIDENCIA  VALOR  

NOVEDAD  INNOVACIÓN  

COSTE  INVERSIÓN  

Introducción 



Potenciación de la 

innovación 



El camino de la innovación 

EMA: estrategias potenciar autorización innovación 

• Evaluaciones aceleradas 
• Autorización condicional 
• Autorización en circunstancias 

excepcionales 
 

• Programa PRIME 
• Adaptative Pathways 

51% aprobaciones en 

condiciones especiales 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/human-medicines-highlights-2021_en.pdf 

89 



Aprobaciones tempranas 

Iglesias-Lopez C et al. Current landscape of clinical development and approval of advanced therapies.  Mol Ther Methods Clin Dev 2021 Nov 11;23:606-

618. doi:10.1016/j.omtm.2021.11.003. eCollection 2021 Dec 10.  
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El camino de la innovación 



Diferencias entre 

paises 



Acceso a la innovación 

El aceso a la innovación es desigual entre países 

(1) IQVIA/ EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2021 Survey, Abril 2022. (1) IQVIA/ EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2021 Survey, Abril 2022. 

Figura 1:Disponibilidad de medicamentos aprobados por 
la EMA (2017-2020) 

Figura 2: mediana de tiempo entre la autorización por la 
EMA y la disponibilidad efectiva en el pais 



Acceso a la innovación 

Ser el más rápido no implica ser el mejor (German Healthcare System) 

Beate Wieseler et al. New drugs: where did we go wrong and what can we do better? BMJ 2019;366:l4340. doi: https://doi.org/10.1136/bmj.l4340 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Wieseler+B&cauthor_id=31292109
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Wieseler+B&cauthor_id=31292109
https://doi.org/10.1136/bmj.l4340


Modelo sanitario español 

Imagen disponible en: https://www.google.com/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fimage2.slideserve.com%2F3656076%2Fopportunity-

costs-

l.jpg&tbnid=gjS2bqqveI7neM&vet=12ahUKEwj7pMbQkaWBAxUBrycCHerqBlQQMygBegQIARBT..i&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.slideserve.co

m%2Fzuwena%2Fthe-challenge-of-health-care-in-europe-value-for-money&docid=DCcgo9z954AW-

M&w=1024&h=768&q=nhs%20bed%20oportunity%20cost&ved=2ahUKEwj7pMbQkaWBAxUBrycCHerqBlQQMygBegQIARBT 

• Tardamos en financiar 

• ¿Reevaluamos estados de 

financiación? 

• Cobertura universal  
• Financiación pública y selectiva de los 

fármacos/indicaciones 
• Presupuesto limitado 



Diferencias a nivel 

Español 



Agencias evaluadoras/reguladoras/financiadoras 

Regulador 

comercio 

Evaluador-

HTA 

Financiador 

Función:  

Garantizar que los medicamentos y 

dispositivos médicos funcionen y sean 

aceptablemente seguros. 

 

Acciones: 

• evalúa solicitudes de autorizaciones de 

comercialización  

• seguimiento de la seguridad 

Función:  

Evaluación de tecnologías sanitarias para ejercer de puente 

entre la evidencia y la formulación de políticas sanitarias.  

 

Acciones:  

• Revisión sistemática de evidencia 

• Guías de práctica clínica 

• Análisis de uso en vida real 

• Análisis económicos 

Función:  

Evaluar si se financia el precio del fármaco 

 

Acciones: 

• Evalúa solicitudes de financiación 

• Establece precio nacional de financiación 

AEMPS 

Ministerio Sanidad 

DGyCBS 

IPT 

CCAA 

Cumplimiento estándares 

Eficiencia y sostenibilidad 



Sistema sanitario español: 

1 legislador 17 sistemas de salud 

• Sanidad Exterior 
• Bases y coordinación general de la 

sanidad  
• Legislación sobre productos 

farmacéuticos 
• Financiación a las CCAA 

• Políticas de salud 
• Reglas de financiación  
• Organización de servicios de 

acuerdo con las necesidades y 
preferencias locales 

Hospitales de:  

• gestión pública 

• gestión privada 

Múltiples 

proveedores  

CFT 
Hospitales 



Comisiones de evaluación/uso racional del medicamento 

CATALUÑA 
 

Programa harmonització farmacoterapèutica: 

• Evalúa fármacos 

• Establece condiciones de uso 

• Posiciona fármacos y establece alternativas 

terapéuticas 

• Registro de indicaciones y resultados en Salud 

(RPT) 

• Indicadores de uso racional de medicamentos 



Salvador J et al. Equity, barriers and cancer disparities: study of the Spanish Society of Medical Oncology on the access to oncologic drugs in 

the Spanish Regions. Clin Transl Oncol (2017) 19:341–356 

IPT vs Comisiones autonómicas/CFT 



Actualización 8 de julio. Plan consolidación IPT en el SNS-aprobado el 3 de febrero de 2020 

IPT vs Comisiones autonómicas 



Acceso 

individualizado a 

fármacos 



Estado regulatorio del medicamento: posibles escenarios 

Indicación aprobada Financiación Estado regulatorio Condiciones de uso SNS 

En España 

No 

No financiado 
Excluido cartera de 

servicios 

 

Sí Financiado 
 Sí, con criterios 

Sin petición 
Pendientes de 

financiación 
En estudio (pendiente 

de decisión) 

Comercializado en otros países 
(Precio país 

comercialización) 

Medicamento 

Extranjero 

No 

autorizada 

En desarrollo o 

solicitud 

comercialización 

EMA en trámite 

(Precio 0€) 

temporal 

Uso compasivo  

(Acceso expandido) 

Sin ensayo 

disponible (Precio de la 

indicación autorizada) 

Uso fuera ficha 

técnica (off-label) 

S
N

S
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A
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Informe justificativo 

médico 

Posicionamiento 

CCAA 

Posicionamiento 

CFT 

Consentimiento 

informado 

¿Posicionado? 



Fuentes de información del estado regulatorio: 

En trámite de 

autorización 
Indicación 

autorizada 

Indicación 

financiada 



• Buscador de las indicaciones financiadas: BIFIMED 

25/04/2022 

25/04/2022 

25/04/2022 

25/04/2022 

Fecha consulta. Noviembre 2022 

Fuentes de información del estado regulatorio: 

Fecha autorización 

indicación 



• ACTAS CIMP: información detallada motivo Sí/No financiación 

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/CIPMyPS.htm 

 

Pralsetinib, en CPNM fusión del gen RET positiva no 

tratados previamente con un inhibidor RET 

Lorlatinib, en CPNM avanzado, ALK positivo 

Venetoclax, + agente hipometilante en LMA 

Fuentes de información del estado regulatorio: 

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/CIPMyPS.htm


Comisiones de evaluación/uso racional del medicamento 



Indicación aprobada Financiación Estado regulatorio Condiciones de uso SNS 

En España 

No 

No financiado 
Excluido cartera de 

servicios 

 

Sí Financiado 
 Sí, con criterios 

Sin petición 
Pendientes de 

financiación 
En estudio (pendiente 

de decisión) 

Comercializado en otros países 
(Precio país 

comercialización) 

Medicamento 

Extranjero 

No 

autorizada 

En desarrollo o 

solicitud 

comercialización 

EMA en trámite 

(Precio 0€) 

temporal 

Uso compasivo  

(Acceso expandido) 

Sin ensayo 

disponible (Precio de la 

indicación autorizada) 

Uso fuera ficha 

técnica (off-label) 

Estado regulatorio del medicamento: posibles escenarios 
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Informe justificativo 

médico 

Posicionamiento 

CCAA 

Posicionamiento 

CFT 

Autoriza al paciente 

No puede 

promocionar su uso 

Consentimiento 

informado 

¿Quién evalúa estos 
informes? 

A
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c
a
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v

o
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S
E

 



RD 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de  medicamentos en 
situaciones especiales. 

Medicamentos en situaciones especiales: 

https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/acceso-a-medicamentos-en-situaciones-especiales/instrucctramitacion/ 



Alegre del Rey E, Arocas Casa V, Clopés Estela A, Ubago Pérez R. Controversias en nuevos medicamentos e indicaciones pendientes de financiación. GENESIS al día. 

Septiembre 2022. Disponible en https://www.sefh.es/fichadjuntos/BOLETIN_GENESIS_AL_DIA_SEPTIEMBRE_2022.pdf . [acceso Septiembre 2023] 

RELEVANCIA 
Beneficio de elevada relevancia clínica sobre las demás opciones del paciente con reducida incertidumbre.  
(ESMO-MCBS: grado A-B, 5-4 ; ASCO; Blocks NCCN) 
 

ADECUACIÓN 

Población incluida en los estudios pivotales, en cuanto a los criterios de inclusión/exclusión  relevantes y la 
población representada. 
 

 
EXCEPCIONALIDAD 
El uso anticipado no debería implicar una financiación anticipada 
 

 
URGENCIA 
No sea posible esperar a su financiación – por ejemplo, usando líneas previas – sin perjuicio grave  para el 
paciente en su salud o expectativa de vida. 

 

 
EFICIENCIA 
No es posible aceptar medicamentos a cualquier coste. 

 

Medicamentos pendientes de financiación (sin petición/en estudio): 

Criterios para la toma de decisiones: 

http://www.sefh.es/fichadjuntos/BOLETIN_GENESIS_AL_DIA_SEPTIEMBRE_2022.pdf
http://www.sefh.es/fichadjuntos/BOLETIN_GENESIS_AL_DIA_SEPTIEMBRE_2022.pdf


 Comité Asesor para la Financiación de la Prestación Farmacéutica del SNS. Documento de consenso (versión 18 de enero de 2023)  
Recomendaciones sobre la gestión de medicamentos autorizados por la Comisión Europea por procedimiento centralizado, sin resolución definitiva de 
precio y financiación en España, tengan o no otra indicación ya con decisión de precio.  

Medicamentos pendientes de financiación 

• Carácter excepcional: deben cumplirse TODAS las condiciones 

1. Situación grave, retrasar el tratamiento disminuye la expectativa de vida relevante o tiene consecuencias gravemente inhabilitantes para el 
paciente.  
2. Beneficio directo y clínicamente relevante (en comparación con la mejor opción disponible) en supervivencia global, o en capacidad de curación, o 
demostrar un beneficio excelente en dicha supervivencia global a través de una variable subrogada siempre que exista correlación. 
3. Estudios clínicos pivotales alto grado de evidencia (ensayos clínico fase 3 o fase 2 pero con bajo nivel de incertidumbre).  

• Financiación provisional del tratamiento: se aplicarán unas tablas de descuento en función del volumen de gasto estimado en 

el periodo de provisionalidad. Una vez financiada la indicación se regularizará el gasto incurrido durante la financiación 

provisional.  

 

• Voluntario: No podrá iniciarse el procedimiento de financiación provisional por el titular de la autorización de comercialización 

si no se ha iniciado el proceso de precio y financiación ordinario. Resolución 90 días. Duración máxima F.provisional: 12 meses  

 

• Mejorar la trasparencia: portales acceso a la información y registros de resultados.  
 

 

 



Mucho a reflexionar 

• Tenemos herramientas para determinar el VALOR, INNOVACIÓN, INVERSIÓN 

• ¿Qué sistema sanitario queremos?  

• ¿Cómo podemos mejorar el acceso a nuevos tratamientos y a los viejos? 

• ¿Estamos preparados digitalmente? 

• ¿Realmente somos tan diferentes entre CCAA? Podrían reducirse estas las diferencias. 

• ¿Son necesarias las CFT de las CCAA y de los hospitales? 



Muchas gracias 

por vuestra atención 


