
Aprobación de fármacos 
contra el cáncer en España

ENRIQUE ESPINOSA



Conflicto intereses

Asesoría Charlas Asist. congreso

BMS ✔ ✔

MSD ✔ ✔ ✔

Novartis ✔ ✔ ✔

Pierre Fabre ✔ ✔



Una vez aprueba EMA…

1. Aprobación AEMPS

2. Negociación de precio (M. Sanidad)

3. Comisiones de farmacia locales / regionales



¿Dónde está el retraso?

1. Aprobación AEMPS

2. Negociación de precio (M. Sanidad)

3. Comisiones de farmacia locales / regionales

Cuestión €  →  farmacoeconomía



Farmacoeconomía

No se trata de gastar lo menos posible sino de hacer el mejor uso de los

recursos económicos que disponemos…

… es necesario considerar todas las consecuencias de cada elección

incluyendo costes, eficacia, seguridad, etc.

Ortega, SEFH



Parámetros farmacoeconómicos

QALY: años de vida ajustados a la calidad

Relación coste-efectividad incremental: cuánto cuesta un QALY

Impacto presupuestario - Disponibilidad a pagar

Genesis. Guía de evaluación económica e impacto presupuestario… SEFH 2016



¿Por qué tardan en aprobarse?

Autoridades sanitarias

Los fármacos son muy caros
Las farmacéuticas quieren ganar mucho

Compañías farmacéuticas

Desarrollar los fármacos es muy caro
Los pagadores quieren gastar poco



Desarrollar fármacos es caro (1)

Dianas más difíciles de alcanzar
Fármacos molecularmente más complejos

Grupos más acotados de pacientes

Estudios más seguros
Estudios metodológicamente mejores

Aumento de la burocracia

CONTRACT RESEARCH ORGANIZATIONS



Desarrollar fármacos es caro (2)

1983: protocolo 10 páginas, aprobación en una semana

2006 (mismo fármaco): 2 años de trámites

Análisis de ensayos en 2006: 296 pasos, incluyendo >50 puntos de 
decisión y algunos bucles infinitos

Steensma, J Clin Oncol 2014



Y cuando el fármaco ya está listo…

MINISTERIO SANIDAD COMPAÑÍA FARMACÉUTICA

Reducción de precio
Se acota más la población diana

Se retrasa aprobación



Autorizados en UE / España

Cortesía Dra. Pineros, VII Jornada Debates Farmacoeconomía e Investigación, 2022



Disponibilidad fármacos UE 2017-2020

EFPIA Patients W.A.I.T indicator 2021 survey



Disponibilidad fármacos UE 2017-2020

EFPIA Patients W.A.I.T indicator 2021 survey



Disponibilidad total / limitada

EFPIA Patients W.A.I.T indicator 2021 survey



Tiempo hasta aprobación

EFPIA Patients W.A.I.T indicator 2021 survey



¿Qué se puede hacer?



El asunto llega a la prensa



Críticas de la comunidad científica

Disminuir la carga burocrática de los ensayos
Pérez Gracia et al, Ann Oncol 2023

Trabajar en acceso equitativo a fármacos
Friedman et al, JAMA Oncol 2019



Conclusiones

Los fármacos son caros de desarrollar

El acceso es dispar según el país

Es necesario concienciar a la opinión pública sobre el problema
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