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¿Cómo Presentar
trabajos originales en la €ds?
La Revista Española de Economía de la Salud (€ds) va dirigida a los profesionales de la administración y gestión de servicios sanitarios; al per-
sonal asistencial de Atención Especializada y Atención Primaria; a los profesionales del sector farmacéutico; y a los investigadores en Economía 
de la Salud (ámbito académico, agencias estatales y consultorías). 

Artículos Originales y de Revisión
Serán trabajos empíricos cuantitativos o cualitativos relacionados con Outcome Research, Pricing, Evaluación Económica, Farmacoeconomía, 
Pharmaceutical Policy y Economía de la Salud en general. Su enfoque podrá ser tanto aplicado como de carácter metodológico. Se presentarán 
bajo una estructura formal con los siguientes apartados: Introducción, Métodos, Resultados, Discusión y Referencias. Los requisitos de unifor-
midad se basarán en las Normas de Vancouver.

La revisión será en primera instancia interna. Posteriormente, se llevará a cabo la revisión por pares con referees externos y anónimos; a final 
de año se publicará la lista de referees colaboradores.

Proceso Editorial
La EDS llevará a cabo los siguientes pasos en el proceso a seguir desde la recepción de un manuscrito hasta su publicación en la revista:

•	 Recepción del manuscrito y acuse de recibo. Fecha y número de registro.
•	 Envío a los revisores en forma anónima (miembros del Consejo Asesor y/o evaluadores externos).
•	 Envío al autor del juicio del director junto con los comentarios de los evaluadores.
•	 Envío a uno de los evaluadores de la segunda versión modificada del original.
•	 Aceptación del manuscrito para su publicación. Se comunicará al autor.
•	 Corrección de pruebas (galeradas) por la Secretaría de Redacción y los autores.

Los artículos de investigación original podrán presentarse en dos idiomas: español e inglés. El tiempo medio desde la aceptación hasta su 
publicación será de ocho semanas.

Requisitos
para el envío de manuscritos
Todos los trabajos remitidos se adaptarán a los “Requisitos de uniformidad para manuscritos presentados a revistas biomédicas” (normas de 
Vancouver). La última versión de las normas de Vancouver se encuentra disponible en http://www.icmje.org/. Todos los originales aceptados 
quedan como propiedad permanente de la Revista Española de Economía de la Salud y no podrán ser reproducidos, en parte o totalmente, sin 
permiso escrito de la misma. El mecanografiado de los trabajos se hará en hojas DIN-A4 (210 x 297 mm) a doble espacio (30 líneas aproxima-
damente). Los originales no deben superar las 16 páginas, que irán numeradas correlativamente. El artículo será remitido vía correo electrónico 
a la dirección: originales@economiadelasalud.com. 

Los artículos publicados en la €ds reflejan la opinión de sus autores. Wecare-u, empresa editora, no se responsabiliza ni está de acuerdo 
necesariamente con los criterios y afirmaciones expuestas.

Conflicto
de intereses
En aras de la transparencia y para ayudar a que los lectores puedan juzgar las publicaciones,  los autores deben declarar si existen o no intereses 
económicos en relación con el trabajo descrito. Esta información debe ser incluida en la carta de presentación y la portada del manuscrito. En 
los casos donde los autores declaren  un interés financiero, una declaración a tal efecto será publicada en el artículo. En caso de que no exista 
tal conflicto, los autores no tienen nada que declarar.

A los efectos de esta declaración, se definen los intereses de carácter financiero que, a través de la potencial influencia en por contenido o 
percepción  de influencias, podrían socavar la objetividad, la integridad o el valor percibido de la publicación. Estos aspectos incluyen:

•	 Financiación: Apoyo a la investigación (incluyendo salarios, equipos, materiales, pagos por asistir a simposios, y otros gastos) por parte 
de organizaciones que puedan ganar o perder financieramente a través de esta publicación. El papel del organismo de financiación en el 
diseño del estudio, la recogida y el análisis de los datos y decisión de publicar deberá indicarse.

•	 Empleo: reciente (mientras se dedica a la investigación), empleo actual o anticipado por cualquier organización que pueda ganar o perder 
financieramente a través de esta publicación.

•	 Intereses financieros personales: Las acciones o participaciones en empresas que puedan ganar o perder financieramente a través de 
la publicación; honorarios de consulta u otras formas de remuneración de organizaciones que puedan ganar o perder financieramente; 
patentes o solicitudes de patentes cuyo valor pueda verse afectado por publicación.

El conflicto de intereses de divulgación debe de aparecer en la carta de presentación, en la presentación de manuscritos y antes de la sección 
de referencias del mismo.
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Xavier

Badia

Director de la EDS

Comunidades 
Huérfanas

Parece cierto que los pacientes con enfer-
medades raras están teniendo un acceso a 
los medicamentos huérfanos que mejoran 
los síntomas o el curso clínico de mane-

ra muy lenta en España. En parte por el proceso 
lento de aprobaciones y denegaciones que afec-
tan a casi un 50% de todos los medicamentos 
huérfanos aprobados por la EMA. Además, de 
los que se aprueban, la mayoría están sujetos a 
contratación innovadora financiera y control de 
seguimiento de ventas. En el informe presen-
tado este mes no parece que las cosas vayan a 
mejorar para los pacientes con enfermedades 
raras. Se impone de manera seria reconsiderar 
una nueva manera de evaluar al medicamento 
huérfano necesaria por las especificidades que 
conlleva su desarrollo clínico y las particularida-

des de su relación coste-efectividad. Seguir no 
haciendo nada no parece ser una buena opción. 
Esto enlaza con la insistencia de Farmaindustria 
de mostrar el valor del medicamento año tras 
año. Sin embargo, me parece que en nuestro 
país la evaluación o consideración de valor no 
está explícita y, por tanto, resulta difícil de ope-
rativizar en la práctica. Por ello, el margen de los 
decisores sigue siendo amplio; cuanto menos se 
defina el valor mejor.

Me pregunto si realmente, en este país, vale la 
pena insistir en ello. El retorno de la inversión 
está bien solo cuando al decisor le importa, si no 
se convierte en un argumento fútil. Y hablando 
de valor, ¿alguien duda del coste efectividad de 
la vacuna de la gripe a los mayores de 65 años 
y personal sanitario o expuesto? Sin embargo, a 
un nivel de vacunación similar a otros años la 
COVID-19 nos enseña que la mascarilla y las con-
ductas sociales pueden ser también coste-efec-
tivas como demuestra la escasa incidencia de la 
gripe en España en la temporada 20-21. Sobre 
todo se evitan muertes, que es lo que buscamos, 
como con la vacuna de la COVID-19.

Para espectáculo la retahíla de planes y ac-
ciones llevadas a cabo por las Comunidades 
Autónomas en la aproximación al control de la 
expansión del virus. Está bien que se hable de 
particularidades de ciertas Comunidades pero 
no que se banalice con las actuaciones y, sobre 
todo con la muertes como se ha hecho en algu-
na ocasión, lo que me parece grave. El tiempo 
dará la razón y dirá también que seguramente 
tendríamos que quitarnos la venda de los ojos y 
dejar las Comunidades Autónomas como están 
ahora en algunas materias, e ir a un modelo sa-
nitario federal como el alemán. En realidad to-
das las comunidades hacen lo que quieren en 
la práctica en materia sanitaria para el bien de 
su población cubierta, pero crean un sinfín de 
inequidades. Aceptemos la situación y dejemos 
de tirarnos de los moños. En este número se ven 
inequidades por todos lados, planes de cáncer, 
acceso a tratamientos oncológicos, medidas CO-
VID, Salud Mental, vacunación, tratamientos dis-
ponibles y un largo etcétera. Les prometo que in-
tentaremos buscar el lado positivo en el próximo. 
Como siempre, pasen y lean.
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Santiago de

 quiroga

Editor de la EDS
@SantideQuiroga

Innovación: si no llega, 
no existe

La sociedad, los Gobiernos, las sociedades científi-
cas y el personal sanitario esperan la innovación. 
En estos días asistimos a la disponibilidad en Es-
paña de cuatro compañías (o alianzas) que han 

puesto, en menos de 12 meses, las primeras innovacio-
nes en forma de vacunas contra la COVID-19.

Y no es lo única innovación esperada por una parte de 
la sociedad. Muchos de los 250.000 nuevos casos cada 
año de cáncer en España esperan que la innovación lle-
gue cuanto antes.

El informe Intelligence Unit Report (IUR) elaborado 
por el Grupo Español de Cáncer de Pulmón (GECP) en 
este número de la EDS sobre demoras y restricciones re-
sulta muy esclarecedor. Su objetividad y método lo hace 
incuestionable: España necesita abordar la inequidad 
en cáncer de pulmón de manera clara.

Casi 30.000 personas en España van a tener cáncer de 
pulmón en 2021, según REDECAN. Se trata de un cáncer 
con alta mortalidad, por lo que su prevalencia  se situa-
ba en algo más de 40.000 personas para 2020.La innova-
ción en forma de medicamentos, la medicina persona-
lizada de precisión, resulta una herramienta que puede 
marcar la diferencia contra el cáncer de pulmón.

Medir cómo estamos consiguiendo poner a disposición 
de médicos y pacientes el fruto de la investigación es una 
tarea obligada. En este caso, es el GECP que ha analizado 
la situación individualizada de trece medicamentos con 
indicaciones en cáncer de pulmón. El ministerio de sa-
nidad, junto a los especialistas médicos, quieren que la 
innovación llegue, pero no a cualquier precio. Para ello, 
se están poniendo en marcha mecanismos que evalúen y 
establezcan el grado de innovación. No es tarea sencilla, 
pero es necesaria. Como afirma el IUR en este número: el 
beneficio clínico que aporta un medicamento se pierde si 
hay demora en su incorporación. Identificado el problema 
ahora hace falta la voluntad política de solucionarlo.

Por eso, medir y analizar los datos es el primer paso 
para ver dónde estamos. El objetivo del análisis es no 
demorar los tiempos entre las aprobaciones de la Agen-
cia Europea del Medicamento  y el  precio y reembol-
so del ministerio de sanidad en España. Al menos, no 
demorarlos más de lo necesario.
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ESPERE AQUÍ: ESTAMOS EVALUANDO

Volumen 16, número 2. Año 2021

España afronta la inequidad en el acceso 
a tratamientos innovadores para distintas 
patologías. Lejos de generalizar, es preciso 
individualizar y concretar el problema. Sólo 
la información objetiva y veraz puede hacer 
reflexionar y estimula medidas correctoras en 
problema que afecta a la salud de muchos 
enfermos.
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Artículo de

DIFUSIÓN

Un escáner del proceso  
de regulación de medicamentos 
huérfanos en España 
DANIELA GONZÁLEZ
Redactora de Gaceta Médica

La consultora Omakase Consulting analiza, junto a expertos 
multidisciplinares, los medicamentos huérfanos aprobados por la 
Comisión Europea y autorizados en España y el rol que desempeñan los 
IPT, con el objetivo de establecer una base de datos dinámica.

KEY WORDS: ipts, omakase consulting, medicamentos huérfanos 

Informe
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Con el objetivo de conocer los medica-
mentos huérfanos aprobados por la 
Comisión Europea y posteriormente 
autorizados en España, la consultora 

Omakase Consulting ha lanzado su informe 
anual con los datos actualizados correspon-
dientes al periodo comprendido entre 2003 y 
2020.

El documento, denominado ‘Annual Report 
on Orphan Drugs approved by the European 
Commission and authorised in Spain from 2003 
to 2020’, pretende servir como hoja de ruta para 
comprender la situación a la que se enfrentan 
los medicamentos huérfanos en relación con el 
precio y reembolso (P&R) en España. Además, 
el informe analiza las variables clínicas y re-
gulatorias identificadas en los medicamentos 
huérfanos, así como las potenciales relaciones 
de reembolso. 

“La idea era establecer una base de datos di-
námica en el tiempo, incluyendo todos los me-
dicamentos huérfanos aprobados en España”, 
ha señalado el consejero delegado de Omaka-
se Consulting, Xavier Badia, quien destaca la 

importancia de analizar estos datos “espe-
cialmente tras la puesta en marcha del nuevo 
modelo de Informes de Posicionamiento Tera-
péutico (IPTs)”, para ver en qué medida podían 
variar los procesos de regulación.

De forma que, para debatir las conclusiones 
principales del documento, el grupo editorial 
de la revista de Economía de la Salud (EDS) 
acordó una reunión con la participación de Xa-
vier Badia, que también es director de la EDS, 
César Hernández, jefe del departamento de 
medicamentos de uso humano de la Agencia 
Española de Medicamentos y Productos Sanita-
rios (Aemps), José Luis Poveda, jefe de Servicio 
Farmacia Hospitalaria del Hospital Universitario 
y Politécnico La Fe y Raquel Tapia Rodríguez, ge-
neral manager for Iberia (Spain & Portugal) at 
Sanofi Genzyme.

En este contexto, en relación con el rol que 
desempeñan los IPTs dentro de la evaluación 
de medicamentos, César Hernández los califica 
como una herramienta que pretende buscar un 
consenso que permita avanzar en la evaluación 
del posicionamiento terapéutico.
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Según el experto de la de la Agencia Española 
de Medicamentos y Productos Sanitarios, este 
apoyo común ayudaría a que el IPT sea más re-
conocido por pacientes, sanitarios y familiares. 
De esta forma, Hernández destaca la necesidad 
de establecer una continuidad regulatoria, a 
pesar de señalar que “no todo lo que llegue, 
tendrá una decisión fácil de incorporación”. 

En este sentido, destaca la siguiente situa-
ción hipotética: “Un día existirá un medica-
mento que cure el cáncer y no se podrá pagar”, 
motivo por el que insiste en “buscar un punto 
de vista más plural” y mantener la continuidad 
de investigación en medicamentos huérfanos, 
donde los IPTs desarrollan un papel clave, se-
gún el experto.

MEJORES TIEMPOS DE EJECUCIÓN

Ante esta situación, el informe destaca la dismi-
nución de los plazos regulatorios después de la 
inclusión de los IPTs en un promedio de ocho 
meses, como otro de los principales resultados 
del documento de Omakase. Esto quiere decir 
que, de los años 2003 al 2013, el proceso de re-
gulación ocupaba en torno a 11,1 a 13,2 meses y, 
ahora en los años comprendidos de 2014 a 2020, 

dicho proceso se desarrolla en torno a un perio-
do temporal que puede abarcar de 5,1 a 11 meses. 

Por otro lado, desde la autorización de co-
mercialización española hasta la aprobación de 
P&R, el proceso ha disminuido los tiempos de 
ejecución un promedio de tres meses después 
de la inclusión de los IPTs en el proceso. De esta 
forma, en el primer periodo de tiempo estudia-
do (de 2003 a 2013) el proceso de regulación 
ocupaba de 11,4 a 19,4 meses mientras que en 
el segundo periodo analizado (de 2014 a 2020) 
dicho proceso podía desarrollarse en torno a 
los 12,2 a 16,3 meses. 

En este sentido, la inclusión de los IPTs ha 
sido un elemento clave para la toma de deci-
siones en España, reduciéndose 8 meses: de 
28, antes de la inclusión, a 20, después de la 
incorporación.

MEDICAMENTOS HUÉRFANOS EN 
EUROPA

Asimismo, el informe desvela que, en total, 118 
medicamentos huérfanos fueron aprobados 
por la Comisión Europea durante el periodo 

CÉSAR HERNÁNDEZ
Jefe del departamento de 
medicamentos de uso humano 
de la Aemps

“Cuanto más nos 
pongamos de acuerdo 
en qué representa un 
nuevo producto, será 
mejor para colocarlo 
en la práctica clínica”
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estudiado por Omakase Consulting. De la cifra 
total de medicamentos huérfanos, 99 de ellos 
fueron autorizados en España, una cifra que se 
corresponde con el 83,9 por ciento.

De todos los medicamentos huérfanos apro-
bados por la CE, que habían obtenido Autoriza-
ción de Comercialización en España, 48 fueron 
reembolsados, 26 estaban en proceso de de-
cisión y 25 fueron rechazadas. En este punto, 
Omakase Consulting indica que se comercializa-
ron 6 medicamentos huérfanos en el mercado 
privado, que fueron: Bronchitol®, Holoclar®, Ne-
xoBrid®, Procysbi®, Tobi Podhaler®y Xermelo®.

En este sentido, el documento señala que los 
tiempos medios correspondientes con la regu-
lación de los medicamentos huérfanos, desde 
la aprobación de la CE hasta la fecha de P&R en 
España oscilan entre los 14,2 a los 23,4 meses 
de proceso, destacando Kymriah con un míni-
mo de cuatro meses y Revestive con un máximo 
de 61 meses de proceso regulatorio.

LA IMPORTANCIA DEL ANÁLISIS 
MULTICRITERIO DE MEDICAMENTOS

Los medicamentos huérfanos aprobados por la 
CE y autorizados en España dependen de varia-
bles regulatorias y clínicas que hacen posible la 
decisión de precio y reembolso. 

Según José Luis Poveda, jefe de Servicio Far-
macia Hospitalaria del ‎Hospital Universitario y 
Politécnico La Fe, la evaluación de medicamen-
tos, en términos generales, “no es fácil”, por 
ello, esta situación se vuelve “tremendamente 
complicada” cuando se trata de medicamentos 
huérfanos. Por este motivo, los expertos coinci-
den en fomentar un “cambio en el sistema de 
evaluación” que permita analizar el valor de los 
medicamentos huérfanos de una manera más 
amplia.

Poveda destaca la posibilidad de incorporar 
variables como la gravedad de la enfermedad, 
las alternativas, el impacto presupuestario, el 
coste efectividad o la innovación, unos indi-
cadores que “si están en el marco regulatorio, 
probablemente el enfoque debería incorporar-
lo ya”, insiste el experto de la SEFH.

Para poder mejorar en innovación, la apues-
ta por nuevas metodologías o dar mensajes 
claros referentes a la evaluación son funda-
mentales para Poveda. 

En esta línea, contar con 99 medicamentos 
autorizados en España supone un éxito para el 
experto. Sin embargo, “Ya no me parece tanto 
éxito que no hayamos encontrado una fórmula 
para conseguir una financiación de un 25 por 
ciento de los fármacos, y el 26,3 por ciento que 
están ‘en el limbo’, que nunca sabes si serán 
aprobados o no”, lamenta.

En relación con este grupo de pacientes, Ra-
quel Tapia Rodriguez, general manager for Iberia 
(Spain & Portugal) at Sanofi Genzyme destaca 
la incertidumbre existente en la investigación 
de desarrollo de medicamentos huérfanos.

Para poder hacer frente a estas complicacio-
nes y a la incertidumbre existente, Raquel Tapia 
destaca la necesidad de “sentarse con exper-
tos, administración y pacientes” para encontrar 
la fórmula que haga que los tratamientos lle-
guen a los que los precisan.

JOSÉ LUIS POVEDA
Jefe de Servicio Farmacia 
Hospitalaria del ‎Hospital 
Universitario y Politécnico La Fe

“Cuanto más nos 
pongamos de acuerdo 
en qué representa un 
nuevo producto, será 
mejor para colocarlo en 
la práctica clínica”

“Tenemos que buscar 
mecanismos para que 
sea posible financiarlos, 
ya que son pérdida de 
oportunidades para los 
pacientes”
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VARIABLES CLÍNICAS

En este contexto, el informe de Omakase Con-
sulting destaca como variables dentro del 
ámbito clínico el área terapéutica del medica-
mento huérfano, cuyos datos reflejan que 36 
medicamentos huérfanos se indicaron para 
enfermedades oncológicas. En las variables clí-
nicas también se estudió el análisis de la rareza 
de la enfermedad, que indica que 60 medica-
mentos huérfanos fueron utilizados para “casos 
raros”, es decir, los que cuentan con una preva-
lencia de 5 / 10,000 a> 1 / 50.000 personas.

Asimismo, la existencia de terapia alternativa 
fue otra de las variables. En este sentido, se indi-
caron que 67 medicamentos huérfanos tuvieron 
un efecto terapéutico similar a un tratamiento 

RAQUEL TAPIA RODRÍGUEZ
General manager for Iberia (Spain 
& Portugal) at Sanofi Genzyme

“Nos gustaría poder 
aumentar el diálogo y 
hacerlo más fluido para 
poder buscar nuevas 
fórmulas con distintos 
agentes”



147V. 16 / N 2.  2021

de la misma condición. En relación con la cla-
sificación de los resultados, 39 medicamentos 
huérfanos tuvieron un “difícil” ensayo clínico.

Otra de las variables clínicas fue el perfil 
de eficacia del medicamento, 59 medicamen-
tos huérfanos tuvieron una eficacia superior. 
Respecto al perfil de seguridad de los medi-
camentos huérfanos, 73 de ellos no tenían la 
obligación por parte de la EMA de realizar un 
post-estudio de autorización de seguridad. 

Y, por último, el informe de Omakase señala 
que 57 medicamentos huérfanos fueron indica-
dos para pacientes adultos.

VARIABLES REGULADORAS Y 
ECONÓMICAS

De la misma forma, en relación con las varia-
bles reguladoras, el documento de Omakase 
analiza dos variables. Por un lado, destaca la 
aprobación condicional por la EMA, donde 85 
medicamentos huérfanos no se concedieron 
condicionalmente y, por otro lado, la conclusión 
de los IPTs en España, donde 43 medicamentos 
huérfanos tuvieron una conclusión positiva.

Esto quiere decir que el 14 por ciento de los 
medicamentos huérfanos han recibido una au-
torización de comercialización condicional de la 
EMA. Además, el informe indica que en España 
hay un 8 por ciento de medicamentos huérfanos 
reembolsados en condiciones de autorización. 

Esto puede ser una consecuencia de que, a 
pesar de permitir el acceso temprano a medica-
mentos huérfanos para los pacientes, también 

“genera incertidumbre de eficacia y sostenibili-
dad para el Sistema Nacional de Salud”, indica 
el documento. 

En este contexto, Tapia califica las aprobacio-
nes condicionales como “un mensaje positivo”, 
al reconocer la Agencia Europea del Medica-
mento una alternativa que “existe y está ahí”. 
Sin embargo, la experta señala que, cuando el 
proceso llega a España, “se complica y se inter-
preta de una forma diferente”

Para poder solventarlo, César Hernández pro-
pone acompañar la autorización condicional de 
un precio condicional: “O encontramos razones 
para que se salve o va a ser muy difícil condi-
cional un precio una vez que exista la autoriza-
ción”, destacó.

“El problema de la autorización condicional 
no es la propia autorización en sí, es que mu-
chas veces no se sigue de eventos condiciona-
les porque no se entiende, pero debería acom-
pañarse de un precio condicional”, insiste.

Asimismo, el experto plantea explorar todos 
aquellos pasos que se determinan antes de la 
autorización. En este sentido, destaca un cam-
bio del sistema de patentes, o de protección de 
datos porque “si no se produce, la condiciona-
lidad del precio choca con el paso del tiempo 
para desarrollar el producto”, indica Hernández.

En está línea coincide Poveda, que destaca 
que la forma de medir y de interpretar la eva-
luación condicional debería cambiar. 

“A veces estamos con modelos muy estructu-
rados que no sirven para un medicamento y nos 
parece que la reproducción del método debe 
ser igual en todos”, lamenta.  Por ello, Poveda 
indica que dicho método debería ser capaz de 
“admitir todos los matices de un fármaco”.

En este contexto, es conveniente señalar que 
las variables económicas no fueron incluidas 
en el informe “debido a la falta de validez”. Esto 
se debe a que España opera en relación con 
un precio dual del sistema de medicamentos 
hospitalarios y “los precios oficiales no refle-
jan el precio de reembolso”. En este sentido, el 
documento señala que el precio real se puede 
reducir entre un 20 y 45 por ciento, motivo por 
el que no se ha incluido en el informe. n

La inclusión de los IPTs ha 
sido un elemento clave para  
la toma de decisiones en 
España
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Expert

REVIEW

Vacunación antigripal: 
prevención de hoy, 
beneficio del mañana
MÓNICA GAIL
Redactora de Gaceta Médica

La urgencia de la vacunación por la llegada de la pandemia está teniendo 
mucho que ver en la disminución vertiginosa de los casos de gripe 
durante esta temporada. Pero, aunque han aumentado las coberturas 
vacunales, no se ha logrado alcanzar el objetivo del 75 por ciento marcado 
por Sanidad. Además, las medidas de prevención contra la COVID-19 
(mascarilla, higiene de manos, etc.) están siendo de utilidad para reducir la 
circulación de la gripe. Sin embargo, existe el riesgo de que, una vez pase 
la pandemia, no se dé a la gripe la importancia que merece. Por ello, no 
hay que bajar la guardia y se debe continuar con la vacunación antigripal, 
sobre todo entre los colectivos vulnerables, como los más mayores. 
Precisamente, la incorporación de nuevas vacunas de inmunogenicidad 
aumentada, potencian su efectividad y eficacia, algo ideal para este tipo de 
poblaciones.

KEY WORDS: Gripe, COVID-19, vacunación antigripal, vacunas de inmunogenicidad aumentada
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La gripe es un importante problema de 
salud pública, tanto por la mortalidad 
que provoca directa o indirectamente, 
como por las complicaciones que oca-

siona y los costes económicos y sociales que 
origina. A nivel mundial se estima que cada 
año mueren hasta 650.000 personas por cau-
sas relacionadas con la gripe. En España, 
durante la temporada 2019-2020, un total de 
619.000 personas acudieron a las consultas 
de Atención Primaria por gripe, hubo 27.700 
hospitalizaciones con gripe confirmada por 
ensayos de laboratorio, 1.800 ingresos en la 
UCI y 3.900 muertes asociadas a la gripe, se-
gún los datos proporcionados por el Ministe-
rio de Sanidad.

Para combatir esta enfermedad y disminuir 
la mortalidad y el número de ingresos hospi-
talarios, la vacunación anual es clave. En esta 
última temporada, el Centro Nacional de Epi-
demiología (CNE), perteneciente al Instituto de 
Salud Carlos III (ISCIII) calcula que la vacuna-
ción antigripal evitó un 26 por ciento de hospi-

talizaciones y el 37 por ciento de muertes atri-
buibles a la gripe. 

Aunque puede afectar a cualquiera, el Minis-
terio de Sanidad considera a ciertos tipos de 
población como vulnerables. Siguiendo las re-
comendaciones de la Organización Mundial de 
la Salud (OMS), España indica que los colectivos 
prioritarios en la vacunación son los ancianos, 
embarazadas, mayores de 65 años, pacientes 
con enfermedades crónicas o inmunodepresión 
y los profesionales sanitarios y sociosanitarios, 
que también podrían considerarse de riesgo al 
estar más expuestos y poder transmitir la en-
fermedad a los más vulnerables.

Sin embargo, la llegada de una nueva enfer-
medad infecciosa, la COVID-19, ha eclipsado a 
la gripe. Con la irrupción de la pandemia –y 
las medidas de confinamiento y de seguridad 
adoptadas para su contención–, la incidencia 
de la gripe esta temporada ha sido residual. En 
ello coinciden los ocho miembros del Grupo de 
Trabajo sobre Gripe 2021, organizado por Fun-
damed y con la colaboración de Seqirus.
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AUMENTO (INSUFICIENTE) DE LAS 
COBERTURAS VACUNALES

Uno de los motivos por los que nos hemos encon-
trado con una línea plana en la incidencia de la gri-
pe es el incremento de la cobertura vacunal, muy 
condicionada por la pandemia, por una creencia 
generalizada de que protegerse frente a la gripe 
era bueno para la COVID-19. Así, ante la percepción 
de riesgo, aumentan las coberturas de vacunación, 
sobre todo, entre la población más anciana.

De hecho, según los datos preliminares, este 
año se han obtenido unas coberturas de vacuna-
ción excepcionales en gripe, con más del 65 por 
ciento de pacientes mayores de 65 años vacuna-
dos, lo cual representa un incremento de más de 
10 puntos respecto a la campaña anterior. 

Pero, a pesar del aumento, las tasas no son 
las deseables ni han alcanzado el objetivo mí-
nimo del 75 por ciento marcado por el Minis-
terio de Sanidad para la temporada 2020-2021. 
“Falta creer en la importancia de la vacunación 
frente a la gripe y en la vacuna como elemento 
de prevención”, destacan los expertos.

“Hay dos comunidades donde la tasa de vacu-
nación es inferior al 65 por ciento y solo nueve 
comunidades que han superado el 70 por ciento”, 
apuntan en referencia a la población mayor de 65 
años. En cuanto a las tasas de cobertura de profe-
sional sanitario, personal que atiende en centros 
residenciales o de personal de ayuda a domicilio, 
indican que no serán altas cuando se tengan.

Otra razón por la que se ha reducido la inci-
dencia de la gripe ha sido la adopción de otro 
tipo de medidas de protección, como el uso de 
mascarillas, obligadas por la pandemia y que han 
contribuido a evitar contagios tanto de COVID-19 
como de gripe.

“La idea de protegerse ante enfermedades 
respiratorias de esta naturaleza es bueno y cala 
entre la población”, señalan los miembros del 
Grupo de Trabajo. “Por ello, es algo que debe-
ríamos plantearnos para prevenir los efectos de 
la gripe en el futuro: que no se use únicamente 
la vacuna como método de prevención, sino que 
también se incluya la mascarilla, la higiene de 
manos, etc.”, sugieren.

“Falta creer en la 
importancia de 
la vacunación 
de la gripe y en 
la vacuna como 
elemento de 
prevención”
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Así, los expertos están de acuerdo en que se 
debe poner en perspectiva la necesidad de pro-
tegerse con medidas no farmacológicas, entre 
la que se incluyen normas de buena práctica de 
la población. Destacan que, con estas medidas 
de prevención de contagios, hay infecciones 
que se han convertido en raras porque, efec-
tivamente, las infecciones respiratorias depen-
den del comportamiento de la población: si no 
se lo ponemos fácil, disminuye la transmisión.

LA COVID-19 DEJA A LA GRIPE EN 
SEGUNDO PLANO

Aunque la COVID-19 ha animado a la vacuna-
ción, esto puede suponer un efecto contrario a 
la hora de volver a vacunarse frente a la gripe. 
Los expertos explican que ahora se tiende a 
comparar la gripe con la COVID-19 y se piensa 
que la primera es solo un pequeño problema 
respecto a la segunda.  
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No existe una conciencia real por parte de la 
población y, aunque en menor medida, tampo-
co la hay entre los sanitarios. El hecho de que 
la ciudadanía no perciba la importancia de la 
gripe en sus referentes sanitarios, supone un 
verdadero problema.

A ello se le suma una confusión global: mu-
cha gente se autodiagnostica como una gripe 
lo que puede ser un resfriado común. “Lo que 
sucede cada otoño y cada invierno, donde exis-
te una carga brutal de enfermedades respira-
torias, se ha asumido como una normalidad”, 
apuntan con preocupación los expertos. 

La enfermedad gripal tiene un alto impacto 
y continúa siendo un peligro independiente 
de la COVID-19. Por ello, se debe insistir en la 
vacunación antigripal de cara a las próximas 
campañas. Y es que la gripe, lejos de haber 
desaparecido, está ahí y volverá una vez pase 
la pandemia.

En este sentido, si bien los expertos ven ra-
zonables los objetivos de cobertura de vacuna-
ción antigripal establecidos por el Ministerio de 
Sanidad para la temporada pasada –alcanzar o 
superar el 75 por ciento de cobertura en mayo-
res y el 60 por ciento en embarazadas o perso-
nas de riesgo–, proponen contemplar también 
el papel de los convivientes en la estrategia. 
Creen que se deberían incorporar a la vacuna-
ción prioritaria los cuidadores de la población 
mayor.

COINCIDENCIA DE LAS CAMPAÑAS DE 
GRIPE Y COVID-19

Las campañas de vacunación de la gripe y de 
la COVID-19 hoy son distintas y tienen objetivos 
diferentes, pero se solaparán probablemente 
durante seis semanas en los meses de octubre 
y noviembre. Deberán planificarse cuidadosa-
mente tras ver cómo evoluciona la disponibili-
dad, tipos de vacunas COVID-19, niveles de co-
bertura vacunal y mantenimiento de respuesta.

Cuando comience la campaña de la gripe, to-
davía faltarán personas por vacunar de corona-
virus. Sin embargo, quedará el colectivo menos 
vulnerable (entre los 18 y los 30 años), que no 

es candidato para recibir la vacuna frente a la 
gripe. 

Por tanto, los centros sanitarios tendrán que 
priorizar la vacunación antigripal en la pobla-
ción de riesgo sobre estas personas que no han 
recibido la vacuna contra el coronavirus. 

En principio, como ocurre con otras vacunas 
de características similares a las de estos virus, 
no debería existir ningún problema adicional 
en el hecho de coincidir ambos actos vacuna-
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les, eso sí, administrando cada vacuna en áreas 
anatómicas distintas y no mezcladas en una 
misma jeringa, según las indicaciones de la fi-
cha técnica. 

EFICACIA DE LAS VACUNAS

La efectividad de la vacuna de la gripe es mo-
derada y se tiende a comparar con la de las va-
cunas COVID-19. Las vacunas antigripales cuen-
tan con efectividades de entre el 40 y 60 por 
ciento, según un metaanálisis realizado en la 
Atención Primaria estadounidense incluyendo 
varias temporadas y muchos grupos de edad.

Por su parte, ninguna de las vacunas CO-
VID-19 ha bajado del 70 por ciento de eficacia, 
dejando el listón muy alto. Para evitar que las 
vacunas COVID-19 eclipsen a las de la gripe, se 
debe hacer una estrategia de comunicación: 
son virus distintos y la incidencia de la gripe se 
ha demostrado que es enorme. Además, el es-
fuerzo inversor que se ha hecho en una vacuna 
y en otra no es el mismo.

Al hablar de la alta eficacia de las vacunas 
COVID-19, a los expertos les merece una buena 
consideración las vacunas antigripales de in-
munogenicidad aumentada. “Tenemos mejores 
vacunas y, evidentemente, hay que potenciarlas 
y usarlas”, aseguran. Insisten en la importancia 
de la innovación terapéutica, en la investiga-
ción y en la posterior llegada de nuevas vacu-
nas. Así, estos avances en la incorporación de 
nuevas vacunas mejoradas potencian su efec-
tividad y eficacia. Si el objetivo es ofrecer las 
mejores vacunas frente a la gripe a la pobla-
ción, qué mejor que usarlas para los colectivos 
más vulnerables y con más riesgo de sufrir una 
gripe grave. Desde hace años, la mayoría de las 
comunidades autónomas trabajan evaluando 
la inmunogenicidad y tienen claro que estas 
vacunas con potencias aumentadas generan 
mayor inmunidad en los mayores.

“ Tenemos 
mejores 
vacunas -las de 
inmunogenicidad 
aumentada- y, 
evidentemente, 
hay que 
potenciarlas y 
usarlas”
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Los expertos resaltan que se han obtenido 
buenos resultados con este tipo de vacunas. 
“La inmunogenicidad aumentada en mayores 
de 65 años no debería discutirse y debería ser 
unánime. Vacunar a mayores siempre es un 
beneficio en gripe”, señalan. Al mismo tiempo, 
recuerdan que el territorio de la inmunosenes-
cencia supone el 20 por ciento de la población 
total, por lo que ven necesario potenciar el uso 
de las vacunas de inmunogenicidad aumenta-
da para que los mayores tengan una mayor tasa 
de cobertura.

COSTE-EFECTIVIDAD DE LA 
VACUNACIÓN

La vacuna antigripal tiene un impacto claro y 
rotundo sobre la carga de la enfermedad. Así, 
la eficacia de la vacunación antigripal es in-
dudable: consigue reducir hospitalizaciones y 
muertes. Y esto, además, provoca un impacto 
positivo en la economía al suponer un ahorro 
para los sistemas sanitarios, por lo que se pue-
de decir que es coste-efectiva.

El grupo de expertos hace hincapié en que las 
comunidades autónomas deben planificar bien 
la compra de vacunas, pues un abastecimiento 
insuficiente o sobrante tiene una repercusión 
social y económica importante. Por ejemplo, 
unas 27.700 asistencias hospitalarias, que su-
ponen 7 días de estancia, si se multiplican por 
el coste de estancia, que ronda los 500 o 600 
euros al día, estamos hablando de grandes cos-
tes para el sistema sanitario, concretamente de 
más de 100 millones de euros.

Con la vacunación se reducen directamente 
los costes de la asistencia médica, muchos de 
ellos de tipo hospitalario. Según David Canta-
rero, responsable del Grupo I+D en Economía 
de la Salud del Instituto de Investigación Sa-
nitaria (IDIVAL) Valdecilla, “aproximadamente, 
por cada euro destinado a vacunas se puede 
ahorrar entre 4 y 5 euros en costes médicos 
directos”, aseguró en una entrevista a El Global 
y Gaceta Médica. Es más, si se considerasen los 
costes de tipo indirecto, la cifra se elevaría aún 
más.

Respecto a las vacunas de inmunogenicidad 
aumentada, también son coste-efectivas por-
que, aunque sus costes son mayores, merecen 
la pena por su eficacia. Es por ello que los ex-
pertos son partidarios de incorporar este tipo 
de vacunas más innovadoras y efectivas, ya que 
los recursos son escasos y las necesidades, 
muy grandes. n

“Vacunar de gripe 
a mayores es 
un beneficio y 
las vacunas de 
inmunogenicidad 
aumentada en 
mayores de 
65 no debería 
discutirse”
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Tabla 1

RECOMENDACIONES DEL GRUPO DE TRABAJO

Recomendaciones generales para la campaña de gripe 2021-2022

1

Las enfermedades infecciosas respiratorias representan una carga de enfermedad muy 
importante. En particular es preciso reforzar y planificar la prevención de la gripe esta-
cional, que supone una importante carga de morbimortalidad para el sistema sanitario y 
para la sociedad, con 27.700 hospitalizados y 3.900 muertes en la temporada 2019-20*.

2
La vacunación anual frente a la gripe permite disminuir la mortalidad y el número de in-
gresos hospitalarios. Por ejemplo, en la temporada 2019-20 se estima que la vacunación 
de la gripe evitó un 26% de hospitalizaciones y el 37% de muertes atribuibles a la gripe*.

3
Es necesario fijar objetivos más ambiciosos de vacunación frente a la gripe. Las ratios de 
vacunación actuales frente a la gripe se sitúan por debajo de las recomendaciones de la 
OMS del 75% de la población mayor de 65 años.

4

La gripe no es percibida por la sociedad como una enfermedad grave de manera genera-
lizada. Esta percepción requiere de un esfuerzo de comunicación que mejore la implica-
ción de sanitarios, población de riesgo y sus convivientes en la mejora de la cobertura 
vacunal.

5

Es preciso incrementar la protección de las personas más vulnerables, especialmente 
de los mayores de 65 años debido a la inmunosenescencia, y de los pacientes crónicos, 
lo que hace oportuno el uso de vacunas que mejoran la respuesta inmunitaria frente al 
virus de la gripe.

6
La innovación y el desarrollo de nuevas vacunas antigripales de inmunogenicidad 
aumentada favorece la respuesta inmunitaria de nuestros mayores incrementando su 
protección frente a los virus circulantes.

El Informe Final del Grupo de Trabajo se encuentra disponible en
https://fundacionfundamed.org/GT-Informe-Gripe-2021.aspx

Participantes: Ángel Gil de Miguel; José María Martín Moreno; José María Eiros Bouza; Joan Puig-Barberà; Pepe Martínez 
Olmos; Pilar Arrazola Martínez; Pepe Gutiérrez Rodríguez; José Javier Castrodeza Sanz; Amós García Rojas.

*https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTransmisibles/Documents/GRIPE/
Infografías/Gripe%20y%20vacuna.%20Temporada%202019-2020.pdf
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Viceconsejero de Asistencia Sanitaria

Juan Jorge 

González 
Armengol
En octubre de 2020, el que fuera presidente de la 
Sociedad Española de Urgencias y Emergencias 
(SEMES), Juan Jorge González Armengol, llegó a la 
viceconsejería de Asistencia Sanitaria de la Comunidad 
de Madrid. Inmerso, como especialista, en la asistencia 
sanitaria durante la primera ola, su experiencia está 
sirviendo para afrontar los vaivenes que la pandemia está 
arrastrando.

Por Carmen López
Directora de Gaceta Médica
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Pregunta. ¿Cuál es la estrategia 
actual de la política sanitaria en la 
Comunidad de Madrid?
Respuesta. El Gobierno está tiran-
do para adelante con el Plan que 
trazamos. Con respecto al SER-
MAS, 2020 ha estado condiciona-
do por la pandemia. Se ha hecho 
un esfuerzo muy grande donde se 
han aprovechado las sinergias; la 
voluntad; y el enorme trabajo de 
todos los profesionales en todos 
los ámbitos: atención primaria, ser-
vicios de emergencias y atención 
hospitalaria.

En la primera parte hubo una mul-
tidisciplinariedad espontánea con 
un 90% de los centros de atención 
primaria haciendo consulta telemá-
tica. Además, contamos también 
con la cobertura que nos dio en su 
momento IFEMA, con un perfil de 
pacientes que ha sido completa-
mente distinto a lo que ha sido lue-
go el Hospital Zendal.

Por otra parte, hay que tener en 
cuenta la evolución epidemiológica. 
Nos encontramos con que en febre-
ro ya había transmisión comunitaria 
y un brote muy importante que sig-
nificó un acúmulo de pacientes en el 
sistema. No se diagnosticaba más 
allá del 1 por ciento, y la mayoría de 
los pacientes eran mayores de 65 
años. Los pacientes que acudían 
al hospital eran pacientes graves 
o muy graves. Además, había una 
falta muy importante de suministros 
y se hizo un esfuerzo enorme en 
este caso. Hay que recordar que la 
propia Comunidad de Madrid contó 
con aviones que facilitaron una can-
tidad importante de suministros, fue 
impresionante. Sin olvidar la adap-
tación de estructuras que se llevó a 
cabo, que puso en valor toda la im-
plicación de los profesionales; des-

de los gerentes, jefes de gestión, 
enfermería, etcétera. 

El confinamiento duró más tiempo 
de lo que debería haber durado, vis-
to ahora con perspectiva. Se fue reto-
mando la actividad y a partir de julio, 
agosto y septiembre y nos permitió 
mantener una actividad importante, 
en cuanto a actividad no COVID.

En la segunda y tercera ola la si-
tuación ha cambiado al tener pro-
visiones y tener una reserva en po-
tencia estratégica.

“No llevamos 
un ritmo de 
vacunación 
óptimo por 
el suministro 
de vacunas”
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Precisamente, en la segunda ola 
la actividad COVID no llegó a supe-
rar a la no COVID, tampoco ha ocu-
rrido en la tercera. Hay muchísima 
más actividad no COVID en todos 
los centros. Esto es muy importante 
y aquí incluyo también a atención 
primaria. 

La revolución diagnóstica que tu-
vimos en cuanto a los test de an-
tígenos fue enorme y ha supuesto 
una revolución en el manejo de la 
pandemia. 

En la segunda ola, el 50-60 por 
ciento de los pacientes que se 
diagnosticaron eran asintomáticos, 
con un perfil de edad menor. Hay 
que tener en cuenta que el uso de 
mascarillas, la distancia física y el 
resto de recomendaciones en Es-
paña tiene una implementación 
muy grande. Todo ello hace que el 
enfoque en las tres olas haya sido 
completamente distinto. 

En la tercera ola, con la afecta-
ción que hubo en Madrid que ha 

sido mayor que en otras comuni-
dades, tenemos un grado de in-
munidad que al menos dobla a lo 
que había en otras comunidades. 
A finales de diciembre empezamos 
a ver un perfil de transmisión dife-
rente. Curiosamente con Filomena 
comprobamos que hubo un con-
finamiento obligado, y produjo un 
aumento de la transmisibilidad en 
lo que son núcleos familiares. Fue 
todo lo contrario a lo que podíamos 
esperar. 

El enfoque de la Comunidad de 
Madrid ha estado centrado además 
del sistema sanitario, en otros sec-
tores de la sociedad. Esa conviven-
cia es un hecho diferencial, a partir 
de la sensibilidad que ha tenido el 
Gobierno de la Comunidad.

Estamos convencidos de lo que 
estamos haciendo. Tenemos un 
grado de inmunidad que ahora mis-
mo es desconocido, pero es impor-
tante. Prácticamente teniendo en 
cuenta el grado de vacunación que 
llevamos, que es bastante elevado 
en grupos vulnerables; tenemos 
prácticamente la mitad de la gen-
te mayor vacunada; prácticamente 
todas las residencias; los profesio-
nales sanitarios con las dos dosis. 
Todo eso hace que muchos grupos 
vulnerables que se vieron bastante 
afectados, ahora tengan un grado 
de protección mucho mayor de lo 
que había tanto en la primera como 
en la segunda ola. 

 Es muy importante el compor-
tamiento social. En sitios de alta 
densidad como la Comunidad de 
Madrid también tiene su importan-
cia. Cuando se impuso un cierre en 
la Comunidad vimos una cantidad 
enorme mucho mayor de movimien-
tos internos que implicó también un 
mayor grado de contagios. 
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P. ¿En qué punto están actualmente?
R. Estamos haciendo una adapta-
ción a las circunstancias y ahora se 
añade el tema electoral, pero tiene 
más que ver con la gestión habi-
tual. El Gobierno sigue gestionando 
independientemente de que es-
temos en el periodo que estemos. 
Nuestro foco está en programa de 
listas de espera. Además, todo lo 
que hemos hecho con las unidades 
de cuidados intermedios ha sido un 
factor diferencial de la Comunidad 
de Madrid. En la primera ola, los 
pacientes iban a las UCIS, ahora 
con estas unidades hemos evitado 
muchas intubaciones. Y en este as-

mos a lo que diga el Ministerio de 
Sanidad y veremos a ver las con-
secuencias que tiene. Nos preocu-
pa un poco porque no estamos en 
un ritmo de vacunación óptimo por 
el suministro de vacunas. Estamos 
con un 80-90% de implementación 
de dosis. El siguiente grupo añadido 
serán pacientes con comorbilida-
des. Una decisión que se ha toma-
do en el CISNS... Nos gustaría estar 
ya vacunando ya de forma masiva. 
Hemos tenido que utilizar atención 
primaria y ni siquiera, de momento, 
los hospitales. Zendal nos está dan-
do una cobertura muy grande por el 
tema de la vacunación. 

pecto, el Zendal ha dado una co-
bertura de casi 100 camas, que es 
algo espectacular. 

P. ¿Cómo va el ritmo de vacunación 
frente a la COVID-19 en la Comu-
nidad?
R. Ahora mismo estamos al albur 
de lo que digan las autoridades en 
cuanto a la vacuna de Astrazeneca. 
España se ha unido a otros países 
con una suspensión cautelar por 
una serie de casos que se asocian 
temporalmente con vacunación. 
Hay que ver si es causa o casuali-
dad. En eso están las agencias. De 
momento, y a pesar nuestro, esta-
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P. La expectativa marcada a nivel 
nacional es la de alcanzar ese fa-
moso 70 por ciento de cobertura, 
¿es responsable trasladarlo a la po-
blación?
R. Hemos llegado a poner más de 
35.000 vacunas en un día, tirando 
además de una parte del sistema 
como es atención primaria, pero te-
nemos muchísima más capacidad. 
Tendríamos capacidad de poner 
más de 100.000 vacunas al día. Si 
a nosotros nos llegan vacunas, lo-
gísticamente tenemos previsto un 
plan, porque tenemos varios esce-
narios planteados en función del 
número de vacunas que nos lle-
gue. En el caso de que se reinicie 
la vacunación de Astrazeneca y se 
apruebe la de Janssen, tenemos 
planificado el cómo, y qué espacios 
para vacunar. Ojalá que sea por un 
número desorbitado de vacunas. 
Pero tienen que llegar. 

Desde luego que el esfuerzo que 
ha hecho la ciencia en toda la pan-
demia es un hito en la historia de la 
humanidad. 

P. Hace unos meses dieron un paso 
al frente con la puesta en marcha 
del Zendal… ¿Qué ha supuesto 
para la Comunidad de Madrid en 
términos de ‘descongestión’ del res-
to de hospitales del Sermas?
R. Pongo en antecedentes. Ifema 
fue un hospital de campaña que 
desahogó de forma muy importante 
al sistema y sirvió de base, dentro 
de lo que es el principio de precau-
ción, al Zendal. En octubre hicimos 
una adaptación del plan funcional 
de lo que fue Ifema. Desde luego 
que fue un hito el hecho de haber-
lo construido en tres meses que es 
algo único. El Zendal tiene muchas 
potenciales capacidades de todo 

tipo y condición. Como hospital de 
pandemias completa lo que ha sido 
un trabajo en red, que es lo más im-
portante de la Sanidad. Todos estos 
meses ha estado marcado por el 
trabajo en red: el corredor de UCRI 
es el ejemplo paradigmático del 
trabajo en red. Zendal ha dado una 
cobertura importantísima con un 
perfil de pacientes completamente 
distintos a los que mandamos a IFE-
MA en su momento. Son pacientes 
graves o potencialmente muy gra-
ves con insuficiencia respiratoria. 
La cobertura que nos ha dado de 
desahogo ha sido importante. Ade-
más, ha habido una implicación por 
parte de todo el sistema enorme. 
Ahora, hemos iniciado los trabajos 
para crear una unidad de rehabilita-
ción post COVID de pacientes que 
han permanecido largo tiempo en 
las unidades de cuidados intensi-
vos. Estamos trabajando ahora con 
el resto de los hospitales. 

“Nos gustaría 
estar ya 
vacunando 
de forma 
masiva”



162

P. ¿Qué se espera del Zendal en el
futuro?
R. Incluso en el presente. Va a ser
la base importante del SUMMA, 
del laboratorio de Salud Pública, 
y luego ya veremos en listas de 
espera diagnósticas el tipo de co-
bertura que llega a tener. En la Co-
munidad de Madrid tenemos todos 
un perfil muy sanitario y venimos 
de la práctica asistencial, de ahí la 
adaptación, y la elasticidad... Todo 
ha sido un ejercicio continuo de re-
ingeniería a la hora de dedicar es-
pacios y recursos en este periodo 
concreto. El Zendal ha dado ese 
tipo de cobertura y con el tiempo 
dará la cobertura que sea preci-
sa y que consideremos que sea 
importante. Hay que recordar que 
es un hospital público, por lo que 
puede tener muchísimas utilidades 
como por ejemplo con las epide-
mias de gripe... El Zendal tiene 
muchas prestaciones. Aparte, uno 
de los pabellones es un enorme al-
macén que va a tener una cobertu-
ra tremenda. Teníamos un proble-
ma muy importante de almacenaje 
y suministros en la Comunidad de 
Madrid. Probablemente, sea tam-
bién un escenario potencial a la 
hora de convertirlo en sitio de ex-
celencia de unidades de élite, in-
cluso internacionales. 

P. Precisamente, remarca el perfil
sanitario de la gestión en la Comu-
nidad de Madrid, ¿es ese el valor
diferencial?
R. Yo reivindico el papel de los
gestores en sí mismo. En la parte
asistencial el trabajo diario nues-
tra era con los gestores del hos-
pital; trabajando codo a codo con
las unidades de gestión en reu-
niones diarias, con los comités de

emergencia que elaboraban los 
planes de contingencia tanto en la 
escalada como la desescalada... 
No me es indiferente lo que pue-
dan sentir y pensar muchos profe-
sionales que están trabajando en 
los diferentes entornos. Para mí 
ha sido novedoso. Pensaba que 
conocía bien el sistema, pero he 
llegado a conocer mejor lo que 
es atención primaria. Como se 
ha dicho tantas veces desmiento 
categóricamente que la atención 
primaria de Madrid esté en una 
situación como describen algunas 
personas. Tenemos una AP exce-
lente, de las mejores de España: 
con una dotación, unos RR.HH., 
unos profesionales con una ale-
gría y una sensación de bien ha-
cer y reivindicación de su trabajo, 
e ideas claras, así como apego a 
los pacientes. Madrid está para 
presumir de la AP que tiene. Tene-
mos una AP que merece la pena, 
lo que no significa no dar respues-
ta como en otros entornos, a otros 
asuntos que son potencialmente 
mejorable, pero se parte de un 
grado de excelencia amplio. 

P. Más allá de esta pandemia…
Cuestiones como la Salud Mental, o
el Cáncer siguen en primera línea…
¿En qué sentido está trabajando la
Comunidad de Madrid?
R. Debemos convenir de que hay
probablemente una morbilidad
oculta que ya veremos los años
que nos dura. Cuando llegué a la
Comunidad de Madrid con las di-
ferentes olas me he dedicado a
planificar la parte no COVID. Esta-
mos inmersos trabajando con los
cirujanos, anestesia y enfermería
en el Plan de Listas de Espera. He-
mos hecho una pequeña adapta-

“El enfoque de 
la Comunidad 
de Madrid 
ha estado 
centrado 
además 
del sistema 
sanitario, 
en otros 
sectores de la 
sociedad. Esa 
convivencia 
es un hecho 
diferencial, a 
partir de la 
sensibilidad 
que ha tenido 
el Gobierno de 
la Comunidad”
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ción utilizando hospitales de apoyo 
como Santa Cristina y Cruz Roja y 
hemos liberado bastante lista que 
se ha generado en estos días. 

En la parte de Salud Mental se 
hizo un plan adaptado al propio 
COVID. Esta pandemia acompaña 
a otras pandemias. Desde el punto 
de vista sanitario y social. Nosotros 
no miramos solamente el entorno 
sanitario, miramos como Gobierno 
a otros sectores de la sociedad. 
Esa es la realidad. Uno de los te-
mas que más nos preocupa es el 
Plan de Salud Mental. Se ha elabo-
rado el siguiente y se está hacien-
do una valoración del presupuesto 
que va a llevar. Otro asunto muy im-
portante es el Plan de Adicciones, 
vamos a ver cómo lo enfocamos, 
porque para nosotros tiene una im-
portancia grande. 

Por otra parte, La estrategia de 
oncología a partir del Plan Regional 
lo estamos haciendo en este caso 
en conexión con el Ministerio. Para 
nosotros es algo prioritario. Trabaja-
mos con todos los servicios de on-
cología a través del Plan Regional 
de Oncología. Además, vamos a 
identificar todos los programas de 
screening. Es necesario adelantar-
nos al posible potencial retraso que 
la COVID ha podido ocasionar con 
el tiempo, que generará más mor-
bilidad desde todos los puntos de 
vista. 

Hemos utilizado mucho el men-
saje de la responsabilidad y poco 
el mensaje del miedo, porque he-
mos comprobado que el miedo 
genera más morbilidad. Había 
pacientes, sobre todo al principio, 
que necesitaban atención y que 
no se acercaban al sistema. En 
una pandemia no te puedes pa-
ralizar. 
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P. Madrid ha sido pionera en contar
con las farmacias, ¿Irá a más la es-
trategia?
R. Madrid no ha distinguido de lo
que es el sistema público y priva-
do. Ha habido una colaboración
absoluta en todos los sentidos. Con
respecto a las farmacias exacta-
mente lo mismo. Nosotros colabo-
ramos con una parte sustancial de
la atención sanitaria. Colaboramos
con las farmacias en el tema de la
capacidad de diagnóstico. En este
caso ya se está llevando adelante y
esperamos que la colaboración se
siga dando en todas aquellas cir-
cunstancias que se precisen, espe-
cialmente circunstancias especia-
les, que seguiremos viviendo en los
últimos meses. La interlocución con
el sistema de farmacia es óptima.

P. Este mes se cumple un año de
la pandemia… Teniendo en cuenta
los pasos que se han dado desde
la Comunidad, ¿Qué cuestiones
cree que han llegado para quedar-
se en materia de gestión; asistencia
(como la telemedicina); o política
farmacéutica?
R. El trabajo en red efectivo. Ade-
más, la regulación de la consulta
telemática. Partiendo del hecho de
que se ha implementado y tenemos
que hacer un esfuerzo enorme de
regulación y de explicación. Ha
venido para quedarse también en
cuanto a atención especializada.
Tendrá que ir acompañado de la
correspondiente regulación, dife-
renciación, caracterización y expli-
cación.

P. Madrid ha sido la Comunidad
más observada... ¿Cree que se ha
sido poco empático con la gestión?
R. Todas las determinaciones que
tomamos son desde el punto de
vista técnico. A partir de lo que
ocurrió en la primera fase, no es
una postura personal, la propia
OMS sacó documentos claros en
abril diciendo que hay que tener en
cuenta la gestión de la propia pan-
demia, la gestión de los programas
sanitarios no asociados a la propia
pandemia; y no perder de vista el
presente y futuro de la situación so-
cioeconómica que acompaña una
pandemia. Partimos de la base de
que esta pandemia no viene con
evidencias escritas, sino que va-
mos escribiendo su historia natu-
ral. La evidencia nos lleva a que la
mayoría de los brotes aparecen en
sitios como los entornos privados.
El toque de queda ha sido efectivo
porque ha evitado aglomeraciones,
pero los restaurantes son espacios
más seguros que sitios no contro-
lados privados. Todos los fines de
semana se desmantelan fiestas...
Con medidas estrictas se han dado
brotes severos. Para nosotros es
importante también el grado de in-
munidad que ha podido alcanzar;
la tasa de vacunación... todo ese
tipo de factores es muy importante
a la hora de planificar. Hay que ser
sensibles a todos los sectores de la
sociedad. Una sociedad empobre-
cida tiene gravísimos problemas en
su sistema sanitario. Nos preocupa
mucho el medio plazo pero también
el largo plazo. n

“Desde 
luego que el 
esfuerzo que 
ha hecho 
la ciencia 
en toda la 
pandemia es 
un hito en la 
historia de la 
humanidad”
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Artículo de

DIFUSIÓN

Cuando las vacunas 
se convirtieron en 
un arma política
MARTA RIESGO
Directora de El Global

Desde el inicio de la pandemia los gobiernos fueron 
conscientes de que la única salida a la crisis sería 
disponer de vacunas eficaces y seguras. Desde entonces, 
Estados Unidos, China, Rusia, Reino Unido o la Unión 
Europea iniciaron una estrategia clara para acelerar la 
investigación y, sobre todo, asegurar el escaso suministro 
de dosis. 

KEY WORDS: COVID-19, vacunas, suministro, inmunización, investigación
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Desde que el virus del SARS-CoV-2 co-
menzó a presionar los sistemas sani-
tarios los países tenían claro que la 
única forma de acabar con la pande-

mia sería con una vacuna eficaz. Desde ese 
momento, algunos países iniciaron progra-
mas millonarios para acelerar las investiga-
ciones de vacunas candidatas y, además, faci-
litar que una vez que estas fuesen eficaces, se 
pudiese ampliar al máximo la capacidad de 
producción de las mismas. Estados Unidos, 
Reino Unido, China, Rusia o la Unión Europea 
hicieron de la vacuna su principal objetivo 
durante el último año. 

A la cabeza de las inversiones para este fin se 
encuentra Estados Unidos. El país ha invertido 

unos 18.000 millones de dólares para apoyar 
la investigación y la posterior comercialización 
de la vacuna frente a la Covid-19. Fue el enton-
ces presidente, Donald Trump, quien puso en 
marcha el proyecto Warp Speed, que buscaba 
acelerar al máximo el desarrollo de la vacuna 
a través de ayudas directas a las principales 
compañías que en ese momento disponían de 
vacunas candidatas. 

Por ejemplo, la compañía Moderna, obtuvo 
1.000 millones de dólares del Gobierno esta-
dounidense para la investigación de su vacuna, 
que alcanzó datos de eficacia del 94% en los 
ensayos clínicos. A esto se suman otros 1.500 
millones en ayudas para la fabricación y distri-
bución de esta vacuna. 
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La vacuna experimental de Novavax, ha reci-
bido para su desarrollo la mayor subvención de 
la Operación "Warp Speed", con más de 1.600 
millones de dólares, según la Autoridad de In-
vestigación y Desarrollo Biomédico Avanzado 
(BARDA).

Otra de las compañías que recibió fondos 
para acelerar las investigaciones ha sido Jo-
hnson & Johnson, que obtuvo unos 1.450 mi-
llones del Gobierno de EE.UU. para investigar 
su vacuna, que utiliza un adenovirus ensayado 
previamente contra el ébola. A ella se suma 
también AstraZeneca, con 1.000 millones de 
dólares recibidos a través del BARDA estadou-
nidense. 

Por el contrario, la norteamericana Pfizer re-
chazó las ayudas ofrecidas por el Gobierno de 
Estados Unidos. Así lo aseguraba su CEO, Albert 
Bourla, quien explicó en una entrevista en el 
mes de septiembre que su empresa había re-
chazado la financiación pública para el desa-
rrollo de la vacuna "para librar a sus científicos 
de cualquier burocracia".

Lo cierto es que Estados Unidos ha sido el 
país que más esfuerzos en materia de inversión 
ha realizado. Y es que, mientras este realizó 
inversiones por 18.000 millones de dólares, la 
Unión Europea, a través de la Comisión, destinó 
un total de 3.790 millones de euros. 

Sin embargo, el sistema de ayudas dibujado 
por la Unión Europea es distinto al realizado 
por Estados Unidos y está enfocado a asegurar 
dosis. Así, la Comisión Europea llega a compro-
misos anticipados de mercado con cada pro-
ductor de vacunas en nombre de los Estados 
miembros. A cambio del derecho a comprar un 
número determinado de dosis de vacunas en 
un periodo determinado y a un precio deter-
minado, la Comisión financia una parte de los 
costes iniciales afrontados por los productores 
de vacuans con cargo al Instrumento de Asis-
tencia Urgente. 

Esta financiación se considera un pago a 
cuenta de las vacunas que los Estados miem-
bros comprarán efectivamente. A esto, la UE 
apoyo mediante préstamos del Banco Europeo 
de Inversiones.

Reino Unido se lo jugó todo a una. El país 
apostó desde el primer momento por la vacu-
na candidata desarrollada por La Universidad 
de Oxford y AstraZeneca. El Gobierno de Bo-
ris Johnson invirtió 45 millones de libras en el 
desarrollo de esta vacuna, que finalmente se 
convirtió en una de las primeras en alcanzar la 
autorización regulatoria. 

Lo mismo hizo Rusia con su polémica vacuna 
Sputnik V. Inicialmente fueron muy escasos los 
datos e información sobre inversiones e inclu-
so sobre los propios resultados de los ensayos 
de esta vacuna. Esto provocó que otros agentes, 
como por ejemplo la Unión Europea, no inclu-
yesen a esta candidata dentro de sus posibili-
dades reales de suministro. No obstante, cada 
vez son mas las voces dentro de la Unión que 
apuestan por incluir a Sputnik V dentro de los 
planes de vacunación e incluso la propia Agen-
cia Europea del Medicamento (EMA) anunciaba 
en el mes de marzo que iniciaba el estudio de 
esta vacuna (Rolling review). 
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China ha sido otro de los grandes partici-
pantes de esta carrera. Al igual que Rusia, la 
información emitida por el país respecto a las 
investigaciones o inversiones en sus vacunas 
candidatas han sido poco transparentes. Ac-
tualmente en China dispone de cuatro vacunas, 
de las cuales tres son de virus inactivado y una 
de vector.

MARATÓN PARA ASEGURAR EL 
SUMINISTRO

Además de las inversiones directas a las com-
pañías investigadoras, los países iniciaron tam-
bién una carrera para asegurar el suministro de 
las vacunas candidatas. Y, una vez más, Estados 
Unidos lleva ventaja. Y es que la Administración 
del entonces presidente Donald Trump firmó 
entre el mes de mayo y agosto de 2020 todos 
los contratos que le aseguraban el suministro 
de AstraZeneca, Pfizer y moderna. Sin embargo, 
la Unión Europea anunció su primer contrato el 
18 de agosto. 

Y es que obtener las suficientes vacunas para 
conseguirla ansiada inmunidad de rebaño es la 
única forma de acabar (en parte) con las res-
tricciones sociales que más impactan en las 
economías; y los países lo saben. El Banco Mun-
dial estima que la caída global de la economía 
a consecuencia de la pandemia es de más del 
5% del PIB; la peor recesión desde la Segunda 
Guerra Mundial. 

También se quedó atrás la Unión Europea en 
lo que se refiere a la aprobación de las vacunas. 
La FDA aceleró al máximo los plazos y aprobó 
la primera vacuna frente a la Covid-19 el 14 de 
diciembre. Mientras, la Unión Europea lo hizo 
el 21 de diciembre, aunque inicialmente pre-
tendía dar el visto bueno el 29 de ese mismo 
mes. Se trata tan solo de semanas de diferen-
cia, pero pueden ser determinantes en materia 
de ritmo de vacunación así como de suministro. 
También se adelantó en la carrera Reino Uni-
do, que aprobó la vacuna de Pfizer el pasado 2 
de diciembre, siendo el primer país en hacerlo, 
además de también ser el primero en iniciar las 
inmunizaciones. 

A la carrera por 
la investigación 
le siguió la 
carrera por el 
suministro: 
Estados Unidos 
se adelantó en 
los contratos
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Esta rapidez ha llevado a ambos países (Es-
tados Unidos y Reino Unido) a tener actual-
mente tasas de inmunización que superan el 
50 por ciento de su población, presentando un 
escenario muy esperanzador de cara a poder 
eliminar las restricciones impuestas en los te-
rritorios. Por el contrario, los países de la Unión 
Europea no logran alcanzar esos porcentajes, 
por el momento. Los países más avanzados 
en este sentido registran tasas de vacunación 
que rondan el 35 por ciento. España, sitúa este 
porcentaje cercano al 22 por ciento. 

Rafael Vilasanjuan, Director de Análisis y De-
sarrollo del Instituto de Salud Global de Barce-
lona (ISGlobal) y miembro del Comité de Direc-
ción de la Alianza Mundial para la Vacunación 
(GAVI) destaca el poder que las vacunas tienen 
y tendrán en esta crisis, con su análisis ‘CO-
VID-19: geopolítica de la vacuna, un arma para 
la seguridad global’ publicado por el Real Ins-
tituto El Cano. “Desde el principio, tener la va-
cuna fue el objetivo de todas las grandes po-

Gobiernos y 
compañías 
buscan ampliar 
al máximo la 
capacidad de 
suministro para 
avanzar en la 
inmunización
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UN BIEN ESCASO

Pero lo cierto es que aunque países y com-
pañías doblasen esfuerzos para aumentar al 
máximo la capacidad de suministro de las nue-
vas vacunas, esta producción es limitada y no 
parece que pueda asegurar la cobertura global 
en un corto periodo de tiempo. Se necesitarán 
aproximadamente 14.000 millones de dosis 
para asegurar esta inmunización global, un reto 
mayúsculo del que llevan alertando los exper-
tos desde que comenzase la pandemia. 

Y, aunque es cierto que en los últimos meses 
los acuerdos entre compañías y las inversiones 
promovidas por las administraciones han lo-
grado ampliar al máximo la capacidad de pro-
ducción, lo cierto es que solo con el tiempo se 
podrá garantizar el suministro. De hecho, hasta 
la propia Comisión Europea reconocía este gran 
reto, al asegurar que la liberación de patentes 
no serían la solución para asegurar el acceso a 
la vacuna de forma universal. 

La norteamericana Pfizer espera fabricar este 
año 1.300 millones de dosis de su vacuna. A esto 
debería sumarse la ampliación de producción 
que conseguirá gracias al acuerdo alcanzado 
con Sanofi. Gracias a este, la compañía france-
sa logrará producir 125 millones de dosis de la 
vacuna. A este se suma el acuerdo establecido 
también con Novartis. Esta alianza facilitará que 
la compañía aproveche las instalaciones de fa-
bricación que la suiza tiene en Stein. Así, Pfizer 
estima que este 2021 su capacidad de produc-
ción pueda alcanzar los 2.000 millones de dosis. 

Moderna espera alcanzar los mil millones de 
dosis producidas este 2021. Para ello, la compa-
ñía también ha establecido acuerdos con dis-
tintas compañías. En España lo ha hecho con 
Rovi. De hecho, la farmacéutica madrileña aca-
ba de anunciar que convertirá su planta de Gra-
nada para fabricar el principio activo de esta 
vacuna, que está basada en la tecnología ARN 
mensajero (ARNm). 

tencias mundiales: China, Rusia, la India, EEUU 
y la UE. Conseguirla primero no sólo daba una 
ventaja estratégica para relacionarse y ven-
der en medio mundo, sino también prestigio 
internacional en un momento de liderazgos 
cambiantes. Fruto de esta competición abierta, 
en la primera semana de enero de 2021 había 
más de 80 vacunas en ensayos humanos, 20 
de ellas en sus fases finales, siete ya regula-
das para una utilización de momento limitada 
y tres aprobadas para su distribución y uso sin 
límites”.

La inversión de recursos públicos, señala Vi-
lasanjuan en su análisis, “ha hecho que las pri-
meras vacunas llegaran a los países occidenta-
les antes incluso de que hubiera pasado un año 
desde que se descubrió el código genético del 
virus. Todos los países occidentales, además de 
Rusia y China, se lanzaron a una carrera, más 
allá de la científica, para asegurar primero que 
su población –toda su población– pudiera que-
dar cubierta”. 
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A finales de año la estadounidense Janssen 
aseguraba que esperaba disponer de más de 
1.000 millones de dosis de su vacuna para 2021. 
Una capacidad que podrá ampliarse gracias al 
acuerdo alcanzado con la francesa Sanofi, que 
anunció recientemente que brindará apoyo 
para la fabricación de la vacuna con su plan-
ta de fabricación de vacunas en Marcy l’Etoile 
(Francia). Con este acuerdo la francesa podrá 
facilitar la fabricación de 12 millones de dosis 
mensuales. 

LAS VACUNAS QUE VIENEN

Actualmente son cuatro las vacunas aproba-
das para su comercialización en Europa (Pfizer, 
Moderna, AstraZeneca y Janssen), pero existen 
otras vacunas que se encuentran en las últi-
mas fases de investigación. CureVac, empre-
sa alemana especializada en ARN mensajero, 
ha anunciado recientemente que su vacuna 
podría estar disponible en mayo o junio. En 
declaraciones al medio alemán Augsburger 
Allgemeine, Thorsten Schueller, portavoz de la 
compañía, aseguraba que los ensayos de su 
vacuna, en Fase III, ya están muy avanzados. 
En estos momentos la compañía está prepa-
rando el dossier final para presentarlo a la 
Agencia Europea del Medicamento y que esta 
autorice su uso. Con la presentación de este 
dossier, desde CureVac estiman que la vacuna 
podría estar disponible en uno o dos meses 
como máximo. 

Desde la compañía también han señalado 
han conseguido una mayor solidez financiera 
que les ha facilitado estabilizar las cadenas de 
suministro. Para ello, desde CureVac han es-
tablecido alianzas con varias empresas como 
GSK, Novartis o Bayer.

En el caso de GSK, se ha establecido un 
acuerdo para apoyar la producción de hasta 
100 millones de dosis de su vacuna candida-
ta en 2021. También ha alcanzado un acuerdo 
con Novartis para facilitar la producción de la 
vacuna. Gracias a este, la compañía suiza tiene 
previsto fabricar hasta 50 millones de dosis a 
finales de 2021 y otros 200 millones en 2022

Por otra parte, la colaboración con Bayer le 
facilitó apoyos en áreas como las operaciones 
clínicas, asuntos regulatorios, farmacovigilan-
cia, información médica, distribución, así como 
apoyo en países seleccionados. En el contrato 
se estipula CureVac ostentará la autorización 
de comercialización para el producto; mientras, 
Bayer dará apoyo a CureVac con las operacio-
nes en los países en la Unión Europea (UE) y 
otros mercados adicionales seleccionados.

A las vacunas 
de Pfizer, 
Moderna, 
AstraZeneca 
y Janssen, 
podrían 
sumarse 
recientemente 
CureVac y 
Novavax
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La vacuna del laboratorio estadounidense 
Novavax es uno de los laboratorios con los que 
la Comisión Europea ha cerrado acuerdos para 
el suministro de vacunas. Se espera que la va-
cuna pueda obtener aprobación entre los me-
ses de mayo o junio de este año. La compañía 
norteamericana ha llegado a un acuerdo con la 
española Biofabri, filial del grupo Zendal, para 
que la compañía produzca sus vacunas en Eu-
ropa. 

El pasado mes de febrero Sanofi y GSK anun-
ciaban el inicio de un nuevo estudio de fase 2 
con 720 voluntarios mayores de 18 años para 
seleccionar la dosis de antígeno más adecuada 
para la evaluación de la fase 3 de su vacuna 
candidata de proteína recombinante adyuvada 
COVID-19. La compañía espera poder disponer 
de datos para su aprobación en el último tri-
mestre de este año. 

COVAX: ALIANZA PARA ASEGURAR EL 
ACCESO EN TODO EL MUNDO

La limitación en el suministro ha provocado 
que muchos países no dispongan de estructu-
ra o recursos para acceder a la adquisición de 
dosis. Por ello, la Organización Mundial de la 
Salud (OMS), Gavi-Alianza Global para las Vacu-
nas y la Coalición para la Promoción de Innova-
ciones en pro de la Preparación ante Epidemias 
(CEPI) dirigen conjuntamente una labor multi-
lateral para que las vacunas estén disponibles 
en todos los países, con independencia de sus 
ingresos. Es el denominado mecanismo Covax, 
uno de los tres pilares del Acelerador de Acce-
so a las Herramientas contra el Covid-19 (Ace-
lerador ACT). Covax ofrece a diferentes países 
una estructura para compartir el acceso a las 
vacunas y subvencionar a los Estados con ren-
tas más bajas. Fue creado a finales de abril de 
2020, en un momento en que la incertidumbre 
y el impacto de la primera ola pandémica mo-
tivaron el encuentro entre responsables políti-
cos de alto nivel para garantizar el acceso a las 
vacunas como bien público global. De ese en-
cuentro se alcanzaron compromisos políticos 
para garantizar un mayor acceso global. n
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Artículo de

DIFUSIÓN

Europa y España plantan 
cara a la pandemia 
silenciosa: el cáncer
ESTHER MARTÍN DEL CAMPO
Redactora Jefe de Gaceta Médica

Con apenas unas semanas de diferencia, la Unión Europea y 
nuestro país presentaron el pasado mes de febrero sus planes para 
intensificar la lucha contra el cáncer, una pandemia silenciosa que 
solo en 2020 se cobró en Europa 1,3 millones de víctimas. 

KEY WORDS: Cáncer, Plan europeo contra el cáncer, Estrategia en cáncer del Sistema Nacional de Salud
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Mientras la pandemia de COVID-19 
arrasaba el mundo, en 2020 alre-
dedor de 2,7 millones de europeos 
recibieron un diagnóstico de cáncer 

y un total de 1,3 millones perdieron la vida por 
esta enfermedad, entre ellos más de 2.000 jó-
venes, según los datos de la Unión Europea. 
El número de fallecimientos por COVID-19 que 
recoge el último informe del Centro Europeo 
para la Prevención y el Control de Enferme-
dades en este año de crisis sanitaria sitúa en 
645.412 las muertes en este territorio. 

Las cifras hablan por sí solas. No en vano, 
desde hace un tiempo pacientes y expertos 
hablan sin tapujos de una pandemia silencio-
sa que ha tardado demasiado tiempo en tener 
una respuesta actualizada a escala política. 
Aunque nunca es tarde. 

Con apenas unas semanas de diferencia y en 
un mes en el que esta enfermedad tiene una 
mayor visibilidad, febrero, en el contexto de su 
día mundial, la Unión Europea y España presen-
taron sus planes de respuesta.

TRES DÉCADAS DESPUÉS…

El impacto del cáncer en Europa supera los 
100.000 millones de euros anuales, sin pasar 
por alto que afecta gravemente la vida de los 
pacientes y de su entorno. Sin embargo, el úl-
timo plan de acción europeo integral contra el 
cáncer databa de principios de los años noven-
ta. Tres décadas después, el desarrollo médico 
y tecnológico, con la irrupción más reciente de 
la medicina de precisión, y las transformacio-
nes sociales dibujan un escenario que resulta 
irreconocible.

En todos estos años, la respuesta europea 
frente al cáncer se ha centrado particularmente 
en el control del tabaco o la protección contra 
sustancias peligrosas. Además, el Centro Co-
mún de Investigación de la UE ha coordinado 
herramientas como la Iniciativa sobre el Cáncer 
de Mama o el Sistema Europeo de Información 
sobre el Cáncer. Mientras el Programa de Salud 
de la UE ha impulsado iniciativas como el Códi-
go Europeo Contra el Cáncer, entre otras.
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Pequeños pasos que exigían una respuesta 
más intensa. No en vano, desde el ámbito ins-
titucional son conscientes de que sin una ac-
ción concluyente, como ha advertido la Comi-
sión Europea, la estimación es que para 2035 
los casos de cáncer aumentarán en casi un 25 
por ciento, lo que lo convierte en la principal 
causa de muerte en la UE.

Además, en el diseño de esta nueva estra-
tegia, los líderes no han perdido de vista que 
la pandemia de COVID-19 ha tenido un efecto 
severo en la atención del cáncer, interrum-
piendo el tratamiento, retrasando el diagnós-
tico y la vacunación, y afectando al acceso a 
los medicamentos.

Tras un año de trabajo, la respuesta al nue-
vo escenario se ha plasmado en el Plan Euro-
peo contra el Cáncer, que configura, además, 
un pilar clave en la Unión Europea de la Sa-
lud, presentada en noviembre de 2020 como 
vía para alcanzar una Europa más segura, re-
siliente y mejor preparada. 

“Es un plan para poner la innovación y nue-
va tecnología al servicio de los cuidados de 
cáncer y un plan para la prevención y detec-
ción precoz. Además, incluye una iniciativa 
muy importante: la contribución al cáncer 
pediátrico”, expuso la presidenta de la Comi-
sión, Úrsula Von der Leyen, destacando así las 
bases sobre las que se asienta el plan.

La presidenta hizo hincapié en que la in-
vestigación ha progresado mucho en los úl-
timos años, los diagnósticos son mucho más 
precisos y se han descubierto nuevos fár-
macos y tratamientos contra el cáncer. “Esto 
puede marcar la diferencia entre la vida y la 
muerte para miles de niños”, ha asegurado. 
Sin embargo, el cáncer infantil en una tarea 
pendiente que Europa quiere incluir entre sus 
prioridades: “El 80 por ciento de los cánceres 
infantiles ya se han extendido a otras partes 
del cuerpo cuando son diagnosticados. Esto 
debe cambiar”.

El plan europeo 
a ojos de los 
médicos de 
primaria
Desde la Sociedad Española de Medi-
cina Familiar y Comunitaria, Semfyc, 
Francisco Camarelles, miembro del Gru-
po de Educación Sanitaria del Programa 
de Actividades Preventivas y Promoción 
de la Salud de la sociedad científica, su-
braya que se trata de un plan muy am-
bicioso. 
Un punto importante para los médicos 
de familia es que la iniciativa pone la 
fiscalidad del alcohol en el punto de 
mira y así como la intención de focali-
zar sus esfuerzos en el diagnóstico y el 
tratamiento con acciones que tengan 
en cuenta el primer nivel asistencial, de 
manera que se garantice el acceso a la 
salud y a los medicamentos de calidad. 
Es importante, desde su perspectiva, 
que la UE se emplee a fondo en estra-
tegias políticas y de salud pública para 
garantizar una mejora de la calidad de 
vida de los europeos, a través de la sen-
sibilización y la educación y poniendo 
el acento en productos nocivos para el 
bienestar que, según destacan, hasta 
ahora han gozado de cierta impunidad. 
La posibilidad de etiquetar los produc-
tos alcohólicos con avisos a la población 
y una estricta revisión de su fiscalidad, 
añaden, podría llevar a la disminución 
de su consumo. 
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METAS AMBICIOSAS

A través de esta iniciativa, la UE se ha propues-
to ambiciosas metas. “Queremos salvar vidas 
a través de la prevención; queremos detectar 
el cáncer lo más temprano posible; queremos 
asegurar el acceso a los más altos estándares 
de diagnóstico y tratamiento; y queremos mejo-
rar la calidad de vida de los pacientes y super-
vivientes de cáncer”, enumeró en su presenta-
ción la presidenta de la Comisión.

Según detalló el vicepresidente de la Comi-
sión Europea, Margaritis Schinas, el plan parte 
de tres premisas:
	 Igualdad y equidad: “Todo el mundo impor-

ta”. El acceso al tratamiento debe ser igual 
para todos los pacientes, sin importar su 
economía o el lugar donde vivan dentro de la 
UE. “No hay pacientes de segunda clase en el 
cáncer”.

	 Innovación: “La innovación trae esperanza y 
las nuevas tecnologías mejorarán el diagnós-
tico y aumentarán el potencial de la medicina 
personalizada”.

	 Compromiso: concentrar esfuerzos para esta-
blecer objetivos realistas.

Para lograr los objetivos marcados, la UE des-
tinará un presupuesto total de 4.000 millones 
de euros a través de los programas EU4Health, 
Horizonte Europa y Europa Digital.

Por su parte, la comisaria de Salud de la UE, 
Stella Kyriakides, puso en valor que “una sólida 
Unión Europea de la Salud es una Unión en la 
que los ciudadanos están protegidos contra los 
cánceres evitables, en la que tienen acceso al 
cribado y al diagnóstico precoces, y en la que 
todo el mundo puede tener acceso a unos cui-
dados de alta calidad, en todas las fases del 
recorrido. Eso es lo que queremos lograr con 
nuestro Plan contra el Cáncer”.

La estrategia común 
parte de tres premisas 
básicas: Igualdad y equidad, 
innovación y compromiso



178

CUATRO PILARES

Con un punto de partida bien definido, el plan 
avanzará para centrarse en cuatro ámbitos de 
acción claves:

El primer punto aquí es la prevención. Se 
reforzará mediante acciones que abordan los 
principales factores de riesgo, como el tabaco 
(con el objetivo de garantizar que, de aquí a 
2040, menos de un 5 por ciento de la pobla-
ción consuma tabaco); el consumo nocivo de 
alcohol; la contaminación medioambiental 
y las sustancias peligrosas. Para prevenir los 
cánceres causados por infecciones, el objetivo 
del Plan contra el Cáncer es vacunar, de aquí a 
2030, al menos al 90 por ciento de la población 
diana de niñas de la UE y aumentar significati-
vamente la vacunación de los niños.

El segundo pilar es la detección precoz, a 
través de la mejora del acceso, la calidad y el 
diagnóstico, y el apoyo a los Estados miembro 
para garantizar que, de aquí a 2025, se propon-
gan cribados al 90 por ciento de la población de 
la UE que cumpla los requisitos para el cribado 
del cáncer de mama, colorrectal y de cuello del 
útero. Así, se presentará un nuevo Plan para el 
Cribado del Cáncer, que contará con el apoyo 
de la UE.

La tercera pata es el diagnóstico y trata-
miento, a través de acciones que garanticen 
una atención del cáncer mejor integrada y más 
completa y aborden la desigualdad en el acce-
so a una atención sanitaria de calidad y a los 
medicamentos. Para 2030, el 90 por ciento de 
los pacientes admisibles debería tener acceso 
a los Centros Nacionales Integrados contra el 
Cáncer, conectados a través de una nueva red 
de la UE. Además, de aquí a finales de 2021 se 
pondrá en marcha la iniciativa “Diagnóstico y 
Tratamiento del Cáncer para Todos”, para ayu-
dar a mejorar el acceso a diagnósticos y tra-
tamientos innovadores contra el cáncer, y una 
Iniciativa Europea para Comprender el Cáncer, 
para ayudar a identificar a las personas con alto 
riesgo de padecer cánceres comunes.

En cuarto lugar se sitúa la mejora de la cali-
dad de vida de pacientes y supervivientes. En 

este punto se pone el foco en atender a la re-
habilitación, la posible reaparición de tumores, 
las metástasis y las medidas de apoyo a la inte-
gración social y la reintegración en el lugar de 
trabajo. Del mismo modo se pondrá en marcha 
la iniciativa “Una Vida Mejor para los Pacientes 
con Cáncer”, centrada en los cuidados de se-
guimiento.
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CENTRO DE CONOCIMIENTO SOBRE EL 
CÁNCER

En el marco de este nuevo plan de cáncer la 
Comisión también anunció la puesta en marcha 
de un nuevo Centro de Conocimiento sobre el 
Cáncer que servirá de apoyo al desarrollo de 
nuevas tecnologías, la investigación y la inno-
vación. El objetivo es que este centro sirva para 
coordinar iniciativas científicas y técnicas rela-
cionadas con el cáncer en la UE.

En la misma línea, se establecerá una inicia-
tiva europea de diagnóstico por imágenes del 
cáncer para apoyar el desarrollo de nuevas he-

rramientas asistidas por ordenador para mejo-
rar la medicina personalizada y las soluciones 
innovadoras.

De igual modo, se anunció que se prestará 
especial atención al cáncer infantil a través del 
lanzamiento del programa ‘Iniciativa de ayuda a 
los niños con cáncer’, a fin de garantizar que los 
niños tengan acceso a una detección, diagnós-
tico y tratamiento rápidos y óptimos y cuidado.  

Y por último, para identificar tendencias, dis-
paridades y desigualdades entre los Estados 
miembros y las regiones, se establecerá a lo 
largo de este año un Registro de Desigualdades 
en Cáncer.

Samira, la primera medida de seguimiento 
de la iniciativa común europea
Dos días después del visto 
bueno al Plan Europeo, la 
comisión presentaba su Plan 
de Acción Samira: la Agenda 
Estratégica para las Aplica-
ciones Médicas de las Radia-
ciones Ionizantes. La primera 
medida de seguimiento de 
la iniciativa común europea 
está encaminada a mejorar 
la coordinación a nivel de 
la Unión, garantizar que las 
tecnologías radiológicas y 
nucleares sigan favoreciendo 
la salud de los ciudadanos 
de la Unión, y contribuir a la 
lucha contra el cáncer y otras 
enfermedades. Este Plan de 
Acción es la primera medida 
de seguimiento del Plan Eu-
ropeo de Lucha contra el Cán-

cer, adoptado por la Comisión 
el 3 de febrero.

Sobre este asunto, la co-
misaria de Salud y Seguridad 
Alimentaria, Stella Kyriakides, 
detalló que gracias al Plan 
Europeo se tomarán medidas 
para asegurarnos de que reali-
zamos más y mejores cribados. 
“Para conseguirlo, necesita-
mos una tecnología radiológi-
ca segura y de alta calidad. La 
obtención de imágenes radio-
lógicas es indispensable para 
la detección precoz del cáncer 
y su diagnóstico, y más de la 
mitad de los pacientes de cán-
cer se someten a radioterapia. 
Por ello, la radiología es una 
constante en la vida de estos 
pacientes”, subrayó. 

En este sentido, el Plan de 
Acción Samira se perfila como 
el primer resultado del traba-
jo de la comisión en el marco 
de la iniciativa global euro-
pea “y un excelente ejemplo 
de colaboración entre las 
comunidades dedicadas a la 
energía, la salud y la investi-
gación”.

Entre otros puntos, la Co-
misión pondrá en marcha la 
Iniciativa Europea sobre la 
Calidad y la Seguridad de las 
aplicaciones médicas de las 
radiaciones ionizantes, a fin 
de garantizar que los usos 
diagnósticos y terapéuticos 
de tales radiaciones en los 
Estados miembros se ajusten 
a las normas más estrictas.
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Las sociedades científicas se pronuncian 
sobre la estrategia española

“La actualización del Plan del Cán-
cer era muy necesaria y está bas-
tante completa”, a juicio de Alberto 
Ruano, vocal de la sociedad Espa-
ñola de Epidemiología y oncólogo 
que forma parte del Comité Técni-
co de la Estrategia. “Creo que tiene 
un enfoque integral en la visión del 
cáncer porque incluye todas las fa-
cetas: prevención, diagnóstico pre-
coz, atención oncológica a los niños 
o aspectos relacionados con calidad 
asistencial e investigación”, resume.

Desde la Asociación Española de 
Investigación sobre el Cáncer (Asei-
ca) también celebran la llegada de 
esta actualización. “Es una bue-
na noticia. No soluciona todos los 
problemas del cáncer, pero desde 
luego sí nos permite actualizar los 
problemas y, sobre todo, en enume-
rar los objetivos particulares con un 
horizonte de 5 a 10 años”, asegura 
su presidente, Luis Paz-Ares, en una 
entrevista concedida a El Global.

En los objetivos de la estrategia 
se incorporan la mayor parte de las 
demandas que han realizado desde 
las diferentes sociedades. Aunque, 
en el caso del presidente de Aseica, 
que se dedica a cáncer de pulmón, 
le hubiera gustado que se hiciera un 
“énfasis específico en los progra-
mas de screening” en esta enferme-
dad. “Todavía no está desarrollado 
suficientemente este punto en la 
estrategia”, explica.

“Somos muchos y muchas socie-
dades; es difícil estar a gusto todos. 
Lo más importante es que, una vez 
tenemos claros los objetivos y me-
tas, seamos capaces de llegar a los 
resultados y consigamos implemen-
tar esos planes de acción”, señala 
Luis Paz-Ares.

Por otra parte, en relación con 
la apuesta por la prevención, Rua-
no considera que el plan europeo 
es “más ambicioso” en este punto, 
ya que hace mucho hincapié en la 
reducción de consumo de tabaco 
y alcohol. “La estrategia española 
también pone énfasis aquí, pero 
tenemos más camino que recorrer 
(en cuanto a la prevención del taba-
quismo)”, indica el experto.

Otro punto es el peso de la Me-
dicina de Precisión. Para Alberto 
Ruano, la actualización “recoge de 
forma bastante completa el enfo-
que personalizado de la atención 
oncológica abordando la potencial 
aplicabilidad de nuevos tratamien-
tos”.

Mientras el presidente de Aseica 
destaca que se debe ofrecer equi-
tativamente el acceso a la medicina 
de precisión con independencia de 
donde sean diagnosticados los pa-
cientes de cáncer.

Según su visión, “ahora que te-
nemos todos los datos recabados 
de los últimos años, sería una pena 
que los pacientes no se pudieran 

beneficiar de estos tratamientos 
específicos de dianas moleculares, 
porque no hubiera un programa ex-
haustivo que llegará a todos”.

Paz-Ares entiende que el traba-
jo que se debe realizar en nuestro 
país es muy notable y va desde la 
estandarización de las pruebas y 
su interpretación como de acceso y 
evaluación de su calidad.

Respecto al impulso a la investi-
gación, Luis Paz-Ares destaca que 
es “muy necesario” apoyar la inves-
tigación cooperativa en cáncer con 
redes multidisciplinares de diferen-
tes tipos de expertos y actuando de 
manera coordinada para que nos 
permitan acometer mejor los avan-
ces”.

Además, añade que ahora el reto 
está en implementar los planes in-
cluyendo el presupuesto adecuado 
para que consigamos las metas y 
objetivos de la Estrategia Nacional 
en Cáncer. Eso sí, celebra que este 
paso de facilitar el acceso a la inno-
vación sea más una realidad.

En esta línea, Xosé Bustelo, ex 
presidente de Aseica, considera que 
“esta nueva estrategia recoge la 
importancia de la investigación en 
cáncer y establece líneas priorita-
rias bien definidas, lo que permitirá 
no solo avanzar en las metas clíni-
cas sino también engarzarnos con 
fluidez en la nueva Misión de Cán-
cer de la Unión Europea”.
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SEGUIMIENTO

Para supervisar los avances en el marco de este 
plan la Comisión va a crear el Grupo de ejecución 
del Plan contra el Cáncer de la UE, con el objetivo 
de alinear las acciones y políticas en la Comisión 
Europea y otras instituciones de la UE.

Será este grupo el que establezca una hoja de 
ruta de cara a su implementación que especifica-
rá con más detalle los diferentes pasos para po-
ner en marcha las acciones descritas.

Aunque no hay una fecha programada de fina-
lización para el plan, se ha previsto que se revise 
periódicamente por primera vez a finales de 2024. 
La revisión evaluará si las acciones tomadas son 
suficientes para lograr los objetivos, o si son ne-
cesarias medidas adicionales, matizan.

En futuros pasos, el Plan de Cáncer será exa-
minado por los estados miembro en una reunión 
de Ministros de Salud que se celebrará durante 
la presidencia portuguesa de la UE. Y mientras 
tanto la Comisión seguirá trabajando junto con la 
Comisión Especial para la Lucha contra el Cáncer 
del Parlamento Europeo (BECA, por sus siglas en 
inglés), creada en junio de 2020, para reforzar la 
apuesta transnacional.

POR FIN, LA ESTRATEGIA NACIONAL 2021

De puertas adentro, el Consejo Interterritorial del 
Sistema Nacional de Salud aprobó la revisión de 
la Estrategia en Cáncer del SNS el pasado 24 de fe-
brero. La nueva versión era esperada, y reclamada, 
por profesionales y pacientes desde hace tiempo, 
ya que la última evaluación se realizó en 2014. Se-
gún destaca Sanidad, sus conclusiones, junto con 
el análisis de la evidencia científica disponible has-
ta la fecha, se han plasmado en el nuevo texto.

Desde el Ministerio de Sanidad se remarca un 
objetivo fundamental: mejorar la calidad de la 
atención que reciben las personas enfermas de 
cáncer y sus familias. Con esta actualización se 
aspira a detectar las necesidades para la pre-
vención, diagnóstico y tratamiento de esta pato-
logía, así como establecer objetivos de trabajo y 
acciones de atención consensuadas y de aplica-
ción en todo el SNS.
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La Estrategia 2021 ahonda en aspectos claves 
del abordaje del cáncer como la prevención me-
diante estilos de vida saludables; el diagnóstico 
precoz; la progresiva extensión del modelo de 
atención multidisciplinario y cooperativo basado 
en redes asistenciales entre profesionales y cen-
tros; el enfoque específico de algunos tumores a 
través de centros de referencia nacionales y eu-
ropeos, o los avances en medicina de precisión.

La elaboración de este documento ha sido 
coordinada por el Ministerio de Sanidad y es el 
resultado del trabajo conjunto y el consenso de 
las sociedades científicas, asociaciones de pa-
cientes, Instituto de Salud Carlos III y comunida-
des autónomas.

Una buena noticia, en palabras de la ministra 
de Sanidad, Carolina Darias, que demuestra que 
hay espacio para lo importante aún en tiempos 
de pandemia, y que vendrá acompañada de fi-
nanciación. 

Darias detalló que los Presupuestos Genera-
les del Estado para 2021 contemplan, concre-
tamente, una partida cercana al millón de eu-
ros para la implementación de la Estrategia en 
Cáncer del Sistema Nacional de Salud (SNS) y 
otra cantidad similar para la implementación 
del acuerdo con las comunidades autónomas 
sobre la atención al cáncer infantil. Asimismo 
contempla una partida de 0,5 millones de euros 
para la implementación del acuerdo sobre cán-
cer y COVID-19, aprobada en el Interterritorial 
una semana antes de la Estrategia Nacional. 

MEDICINA DE PRECISIÓN

Como no podía ser de otro modo, la nueva 
estrategia apunta a la medicina de precisión 
como nueva manera de abordar el diagnóstico 
y el tratamiento del cáncer, no sólo por los bio-
marcadores asociados a la decisión terapéutica 
sino también, por la posibilidad de estratificar 
mejor la enfermedad, el pronóstico y por eva-
luar la predicción de la respuesta al tratamien-
to o de la toxicidad.

Junto a nuevas propuestas de abordaje, la 
Estrategia también se ocupa de retos aún no 
suficientemente resueltos como la atención 

psicológica y la evaluación de las necesidades 
de los pacientes que han sobrevivido al cáncer.

El texto detalla 40 objetivos, 52 acciones para 
alcanzarlos, 99 indicadores de evaluación de 
la consecución de estos objetivos y acciones y 
cinco líneas de actuación: promoción de la sa-
lud y prevención en cáncer, atención sanitaria, 
atención sanitaria a la infancia y adolescencia, 
datos e información de cáncer e investigación.

A pocas semanas de la puesta de largo del 
plan europeo, desde Sanidad hicieron hincapié 
en que las acciones propuestas a nivel nacional 
están alineadas con el plan común y que, de 
hecho, se trabajará de forma conjunta durante 
los próximos años de implementación. 

DESARROLLO DEL CÓDIGO EUROPEO

De entrada, la estrategia desarrolla el Código Eu-
ropeo contra el Cáncer que define 12 recomen-
daciones dirigidas a los ciudadanos para pre-
venir el cáncer. Se incorporan, además, nuevos 
aspectos en la prevención del cáncer asociado al 
ámbito laboral y a la exposición al radón.

Asimismo, alude al modelo de centros euro-
peos de referencia, que junto con el de Cen-
tros de referencia del SNS (CSUR) en España, se 
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promueve como un enfoque clave para mejorar 
los resultados clínicos en los tumores raros. El 
documento indica aquí, por ejemplo, que acu-
mular experiencia clínica, diagnóstica y tera-
péutica en estos cánceres de baja frecuencia 
permite evaluar los resultados clínicos y dispo-
ner de la tecnología terapéutica necesaria para 
un óptimo resultado clínico.

En sintonía con esta idea, también se refiere 
a la decisión del Consejo Interterritorial de 2018 
sobre el modelo asistencial en cáncer pediátri-
co, abogando por una concentración de los tra-
tamientos en centros de referencia de acuerdo 
con las recomendaciones europeas.

En lo relativo al modelo de atención, hace 
hincapié en la relevancia de un enfoque mul-
tidisciplinario, al mismo tiempo que destaca la 
importancia de un acceso rápido cuando hay 
síntoma de riesgo de diagnóstico de cáncer, así 
como una mejor conexión entre atención pri-
maria y hospitalaria.

De igual modo, subraya que la aprobación 
por el Consejo Interterritorial del cribado po-
blacional del cáncer de cuello de útero, junto 
con el de cáncer de mama y colorrectal, es fun-
damental para detectar precozmente el cáncer 
y, por lo tanto, mejorar la supervivencia. n

COVID-19 y cáncer
Incluso en los meses críticos de la pan-
demia, los servicios de Oncología fue-
ron de los pocos departamentos en los 
hospitales españoles que mantuvie-
ron, al menos en parte, su actividad. La 
irrupción de la COVID-19 frenó, eso sí, 
la implantación de los grandes avances 
alcanzados en los últimos años y ha 
dibujado un escenario de convivencia 
con las grandes patologías que obliga 
a recalcular.
En este contexto, el Consejo Interterri-
torial aprobó también en febrero una 
estrategia específica sobre cáncer y co-
vid cuya implantación será evaluada en 
seis meses.
En este documento, Sanidad alude a 
un estudio que evidencia el retraso 
diagnóstico y estima un incremento 
de muertes a los cinco años respecto a 
las muertes esperadas por cánceres de 
mama, colon y recto y pulmón de entre 
un 5,8 y un 16 por ciento. 
Sanidad marca cinco actuaciones prio-
ritarias:
•	 Evaluar el impacto de la pandemia 

mediante análisis de datos asisten-
ciales y epidemiológicos disponibles 
de todo el SNS. El Ministerio de Sa-
nidad elaborará un informe sobre el 
impacto de la pandemia en cáncer.

•	 Impulsar políticas sanitarias de pro-
moción de la salud efectivas para 
disminuir la incidencia del cáncer y 
continuar los programas de cribado.

•	 Reorientar los procesos asistenciales 
para reducir el tiempo desde la sos-
pecha clínica hasta el primer trata-
miento.

•	 Establecer criterios comunes sobre 
los aspectos asistenciales para mejo-
rar el proceso diagnóstico.

•	 Y estratificar el riesgo de resultado de 
salud adverso en función del tipo de 
tumor, características del paciente y 
situación clínica.
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Artículo de

DIFUSIÓN

Innovación y acceso: dos 
conceptos que solo unidos 
cobran relevancia
NIEVES SEBASTIÁN
Redactora de El Global

El objetivo de la innovación biomédica es mejorar el curso de las 
enfermedades existentes. Para ello, compañías e instituciones 
trabajan sin cesar para encontrar las mejores soluciones terapéuticas 
a cada patología. El año 2020, marcado por la pandemia, ha sido 
buena prueba de ello. Pero más allá de la COVID-19, el resto de 
áreas siguen necesitando de avances que lleguen a los pacientes y 
repercutan directamente sobre el curso de su enfermedad. Dentro 
de esta ecuación, mejorar el acceso es imprescindible para que la 
innovación tenga una aplicación ágil en la práctica clínica.

KEY WORDS: innovación, acceso, medicamentos, EMA, pipeline, investigación, ensayos clínicos
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La investigación y desarrollo de fármacos 
ha sido decisivo para millones de pa-
cientes a nivel global durante las últimas 
décadas. En concreto, 2020 y la aparición 

de una enfermedad desconocida que viró a 
pandemia, ha puesto de manifiesto la necesi-
dad de apostar por la I+D de manera constan-
te, de tal forma que la ciencia pueda ofrecer 
respuestas rápidas ante emergencias inespe-
radas. 

Aunque 2020 haya sido un punto de inflexión 
para lograr que, a ojos de la sociedad, la inves-
tigación ocupe un papel más relevante, la ma-
quinaria de la I+D nunca ha parado. Prueba de 
ello es la mejora de las cifras en enfermedades 
como el cáncer, transformando el pronóstico 
en muchos de los tumores para los que has-
ta hace unos años apenas había alternativas 
terapéuticas. También han experimentado un 
gran avance enfermedades neurológicas como 
la esclerosis múltiple, en la que las dos últimas 
décadas de investigación han sido cruciales. 
La lucha contra las enfermedades infecciosas 
ha registrado igualmente un avance sustan-
cial, consiguiendo erradicar algunas de ellas y 
controlando muchas otras; en este apartado se 
ubicaría la COVID-19, para la que en tiempo ré-
cord se han investigado numerosas vacunas y 
tratamientos farmacológicos. 

La lista es infinita. Pero más allá de hacer un 
balance retrospectivo, una muestra de que la 
investigación avanza sin parar es el informe que 
ha elaborado la consultora especializada Iqvia 
sobre las sustancias activas que aprobadas por 
la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por 
sus siglas en inglés) durante el año 2020. 

En concreto, la entidad ha dado luz verde a 
55 nuevas sustancias activas. Esto supone un 
80 por ciento más de aprobaciones que en el 

ejercicio 2019; además, cabe destacar que en-
tre las aprobaciones de 2020 se incluyen siete 
designaciones huérfanas y 12 autorizaciones de 
uso condicional.

Las especialidades que incorporan más fár-
macos a su pipeline son las enfermedades in-
fecciosas, la inmunología y la hematología.

En cuanto a las enfermedades infecciosas, el 
SARS-CoV-2 ha copado buena parte de la ac-
tividad investigadora; sin embargo, también 
han salido adelante otros avances de gran im-
portancia como la aprobación de tres vacunas 
contra el ébola, una para el cólera y otra para la 
meningitis meningocócica.
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Dentro de este informe, más allá de los datos 
sobre autorizaciones de medicamentos o ex-
tensiones en las indicaciones de estos, se alu-
de a un tema de gran relevancia: la importancia 
del acceso a la innovación. Si un tratamiento 
con potencial sobre una enfermedad se queda 
en un cajón, no sirve para nada. Por este moti-
vo, desde la consultora exponen algunas de las 
medidas que podrían contribuir a mejorar este 
aspecto, logrando agilizar el acceso a nuevos 
tratamientos y logrando así que estas innova-
ciones estén disponibles cuanto antes para los 
pacientes.

AUMENTO DE ENSAYOS CLÍNICOS

Aparte de los nuevos fármacos que ya están 
disponibles, desde Iqvia destacan que también 
ha sido un buen año para los ensayos clínicos. 

La cifra sigue aumentando, lo que consolida 
la tendencia ascendente de los últimos cinco 
años. Al desglosar estos estudios por especia-
lidades, la oncología vuelve a ser la que más 
despunta. Entre las áreas que más ensayos han 
impulsado también están las enfermedades 
infecciosas, la neurología, la hematología y las 
enfermedades respiratorias.

Sin embargo, si se excluyen aquellos ensayos 
relacionados con la COVID-19, los datos no se-
rían positivos. En concreto, la actividad de es-
tudios en otras áreas se ha visto reducida en 
alrededor del 15 por ciento.,Es preciso recordar 
que los datos que recoge el informe solo abar-
can hasta finales de septiembre de 2020.

Poniendo el foco en la oncología, por la re-
levancia que acumula, cabe analizar los estu-
dios en función de la Fase en que se encuen-
tran. Actualmente, del total de estudios en 
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esta área, el 39 por ciento están en Fase 1 y el 
43 por ciento en Fase 2; de esto se deduce, que 
en los próximos cinco años se producirá una 
explosión de innovación que se espera que 
suponga cambios significativos para un gran 
número de pacientes. Algunas de las en las 
que se tienen puestas más esperanzas son las 
relativas a terapias dirigidas, CAR-T o vacunas 
de ARN mensajero.

Volviendo al plano general, al analizar los da-
tos por territorios, no se han observado gran-
des cambios respecto a ejercicios anteriores. 
Así, Estados Unidos sigue liderando la carrera, 
con un 31 por ciento del total de ensayos clíni-
cos impulsados; le sigue Europa con un 25 por 
ciento y Asia con un 24 por ciento.

Potencial de las terapias en investigación
Una de las grandes luchas en investigación 

de las últimas décadas es dar respuesta a ne-
cesidades clínicas no cubiertas. En esta línea, 
hay determinadas enfermedades infecciosas y 
neurológicas en las que, por su complejidad, 
este avance ha sido menos visible hasta el mo-
mento en que nos encontramos.

Neurología:
Una de las enfermedades en la que menos 
progreso se ha materializado hasta la fecha 
es el Alzheimer. Para poner esta situación en 
perspectiva, en base a datos de un estudio lle-
vado a cabo por investigadores de la Univer-
sidad de Navarra, este tipo de demencia afec-
ta a algo más del 5 por ciento de población 
europea. También es preciso destacar que el 
Alzheimer representa más del 50 por ciento de 
todos los casos de demencia diagnosticados. 
Ahora, con los ensayos en marcha basados 
en técnicas tan novedosas como los fármacos 
senolíticos, se podrían ofrecer nuevas opcio-
nes a estos pacientes. El mecanismo de acción 
de estos medicamentos se basa en inducir la 
muerte de las células senescentes (responsa-
bles del envejecimiento y las enfermedades 
relacionadas con la edad). Aunque los ensayos 
en humanos con estas terapias son todavía 
preliminares, los resultados que han mostrado 
son alentadores.
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También en neurología, destaca la investi-
gación en terapias de remielinización en es-
clerosis múltiple. Estas actuaciones se dirigen 
a que el paciente vuelva a generar mielina, lo 
que parece que podría lograr que las personas 
con esta enfermedad mejorasen el deterioro 
adquirido y pudiesen recuperar determinadas 
funcionalidades. Aunque en el caso europeo 
estas terapias están todavía en investigación, 
en Estados Unidos ya se han aprobado para 
determinadas indicaciones y también se está 
trabajando para averiguar su potencial real en 
términos de remielinización pacientes que pa-
decen esclerosis múltiple.

Asimismo, se está investigando la posible uti-
lidad de los trasplantes de células madre para 
pacientes con algún tipo de esclerosis múltiple. 
En la actualidad existen ensayos que apuntan a 
que infundir células madre mesenquimales ob-
tenidas del cordón umbilical podría revertir al-
gunos de los daños causados por esta afección. 
También se está observando si esta técnica tu-
viera potencial en el tratamiento del Alzheimer.

Enfermedades infecciosas:
Si hay un área que ha aglutinado la mayor par-
te de la innovación este año ha sido la de las 
enfermedades infecciosas. Compañías e ins-
tituciones se han volcado en lograr vacunas y 
tratamientos contra la COVID-19. Pero el trabajo 
no empieza ni acaba aquí. La comunidad inves-
tigadora lleva años tratando de encontrar antí-
dotos o fármacos que contribuyan a controlar 
algunas de las enfermedades infecciosas más 
extendidas.

Ejemplo de ello son los estudios actuales que 
se han impulsado para investigar vacunas e 
inhibidores contra la Hepatitis B o nuevas al-
ternativas terapéuticas contra el VIH. En este 
sentido, aunque la mayoría de los fármacos an-
tirretrovirales, tales como se usan para contro-
lar el VIH o la Hepatitis C, no inducen la curación 
completa de la enfermedad, si que logran evitar 
la replicación viral (sobre todo al administrarse 
en las etapas más tempranas) y haciendo así 
que los pacientes tengan una calidad de vida 
muy similar al resto de la población.

Por supuesto, si hay que hablar de una en-
fermedad infecciosa que ha copado todas las 
miradas de la comunidad investigadora es la 
COVID-19. Ejemplo de ello es el gran número de 
investigaciones emprendidas para conocer más 
al detalle esta enfermedad, buscando nuevos 
fármacos o buscando utilidad de los ya exis-
tentes para hacer frente a esta enfermedad in-
fecciosa que tantos daños ha causado a nivel 
mundial.

Oncología y Hematología:
Las terapias genéticas y dirigidas son las que 
mayor avance han logrado durante los últimos 
años. En base a las características específicas 
de cada caso se ha demostrado que se puede 
lograr una intervención más eficaz y con menos 
efectos adversos.

Además de en 
las distintas 
especialidades, 
se espera que 
los avances 
en salud digital 
tengan gran 
repercusión 
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Prueba de ello es el buen resultado que han 
reflejado las inmunoterapias dirigidas a inhibi-
dores como el PD-1 o el PD-L1. Ahora también 
se está trabajando en la búsqueda de nuevos 
biomarcadores y el uso de tecnologías como la 
CRISPR con el fin de atacar a nuevas dianas te-
rapéuticas que consigan intervenciones efica-
ces para un mayor número de pacientes.

En oncología también destaca el uso de PRO-
TAC, una sustancia farmacológica cuya misión 
es la degradación de proteínas. El mecanismo 
de acción de estos fármacos de nueva genera-
ción se basa en identificar aquellas proteínas 
involucradas en el crecimiento tumoral para 
adherirse a ellas y destruirlas. Así, se evitaría 
su reactivación y por tanto se detendría la pro-
gresión del tumor. El principal problema de es-
tas terapias es que, a pesar de lo prometedoras 

que parecen, los estudios están todavía en Fase 
I, por lo que habrá que esperar un tiempo para 
poder ver su aplicación en la práctica clínica.

Respiratorio:
En el caso de la EPOC, las líneas de investiga-
ción más novedosas se dirigen hacia las tera-
pias de exosomas. En el informe de Iqvia se 
explica que los exosomas son nano-vesículas 
liberadas por casi todas las células del cuerpo 
que pueden ser utilizadas tanto en términos de 
diagnóstico como terapéuticos. Los exosomas 
derivados de células madre mesenquimales 
tendrían la posibilidad de reconstruir algunos 
de los daños producidos, en este caso, por la 
EPOC. Sin embargo, todavía no existe ninguna 
terapia aprobada al respecto, y en estos mo-
mentos se está trabajando para comprobar que 
estos fármacos cumplen todos los criterios de 
eficacia y seguridad

Salud digital:
Aunque no sea una especialidad médica en 
sí misma, en el corto/medio plazo se espera 
que haya un gran crecimiento en esta materia, 
con la que se consiga tener repercusión en di-
ferentes enfermedades. Esto será posible, en 
primera instancia, gracias al crecimiento de los 
wearables; actualmente ya se usan en diversas 
afecciones para controlar cómo evolucionan los 
parámetros a controlar y se espera que paula-
tinamente su uso se extienda para que puedan 
beneficiarse pacientes de diferentes patologías. 

Asimismo, se prevé avanzar en el manejo en 
remoto de los pacientes, evitándoles visitas in-
necesarias, lo que también será posible gracias 
a, como se citaba en líneas anteriores, el uso de 
dispositivos que permitan monitorizar la salud 
de los pacientes. Este tipo de dispositivos ya se 
utilizan en la actualidad para pacientes de en-
fermedades cardiovasculares, y es en este tipo 
de enfermedades en las que se ha observado 
un mayor potencial hasta el momento.

Por último, desde Iqvia aluden al uso de la 
realidad virtual para el manejo del dolor como 
una de las técnicas que más podría expandirse 
durante los últimos años.
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Terapias de microbioma:
Contar con un intestino sano repercute en el 
control de una amplia variedad de patologías. 
Este es uno de los hallazgos sobre el que se es-
tán poniendo más focos en los últimos años y la 
industria farmacéutica tiene abiertas diferentes 
vías de investigación en esta materia, tanto en 
términos de diagnóstico como de tratamiento. 
A pesar de que muchas de estas líneas están en 
fases muy preliminares, la ciencia ha mostrado 
un amplio interés por las mismas y ya trabaja 
en las aplicaciones que puede tener en diferen-
tes especialidades.

Las líneas de investigación abiertas son muy 
variopintas. Se está observando si pueden ser 
de utilidad como factor predictivo o herramien-
ta complementaria para el diagnóstico de algu-
nos tipos de cáncer o también cómo la manera 
en que se va configurando nuestro microbioma 
en todas las etapas de crecimiento puede afec-
tar a la manera en que se comporta nuestro 
sistema inmunológico.

IMPORTANCIA DEL ACCESO A LA 
INNOVACIÓN

La ciencia avanza y entidades y compañías avan-
zan por diferentes sendas. Pero si la innovación 
no llega a los pacientes, no se puede demostrar 
su utilidad. Igual de importante que los esfuer-
zos en I+D que realizan tanto compañías privadas 
como entidades públicas, es asegurar que los fru-
tos de este proceso se aplican en la vida real. 

Desde el año 2000, donde predominaban los 
fármacos puramente químicos, hasta las nuevas 
oleadas de innovación marcadas por otro tipo de 
tratamientos como los medicamentos biológicos 
y más adelante las terapias génicas y celulares, 
se ha observado un gran avance en numerosas 
patologías. Se podría decir que la evolución de las 
terapias farmacológicas ha pasado de encontrar 
un tratamiento que pudiese ayudar a grandes 
grupos de personas a individualizarlo cada vez 
más de tal manera que aumente el beneficio y se 
reduzcan los posibles efectos adversos derivados 
de su administración. En este contexto cabe des-
tacar que el hecho de que existan terapias que, 

aunque aporten más beneficio a aquellos pacien-
tes a los que se dirigen, puedan aplicarse a un 
menor número de personas, puede suponer un 
obstáculo a la hora de hacer que esté disponible 
para los pacientes. No obstante, esto no ha sido 
óbice para que tanto desde el ámbito de la in-
vestigación como en la práctica clínica se apueste 
cada vez más por tratamientos de esta patología, 
alegando que los beneficios que estos reportan 
sobre los pacientes a los que se dirigen, repercu-
ten en una mayor sostenibilidad de los sistemas 
sanitarios a largo plazo. 

Asimismo, hay especialidades y enfermedades 
concretas que se han beneficiado de este tipo de 
innovaciones en mayor medida. Por ejemplo, la 
llegada de los antirretrovirales ha sido imprescin-
dible ben la actuación sobre enfermedades como 
el VIH, que llegaron a afectar a un alto porcen-
taje de la población, sobre todo alrededor de la 
década de los años 80. Este caso es muy llama-
tivo puesto que, aplicando estos fármacos a los 
pacientes, se han logrado tasas de control de la 
enfermedad cercanas al 95 por ciento.

Volviendo a un plano más general, desde Iqvia 
apuntan a que la mejora del acceso a la innova-
ción repercutiría positivamente en otros aspectos 
como la evaluación o la mejora de infraestructu-
ras de datos. En concreto, precisan que, al contar 
con más estudios, más productos y por tanto con 
más datos, se ofrecerán más herramientas a los 
proveedores para seguir agilizando el acceso e ir 
solventando los desafíos pendientes.

Uno de los hitos de la I+D 
reside en hallar tratamientos 
individualizados con más 
beneficio en los pacientes
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Desde la consultora proponen determinadas 
ideas que podrían contribuir a ofrecer un acce-
so temprano a la innovación. 

Una de ellas, actualizar los procedimientos 
regulatorios adaptándolos a las características 
de los productos innovadores que vayan sur-
giendo; de esta manera las compañías podrán 
asegurarse de que envían la información ne-
cesaria tanto para las evaluaciones que lleva 
a cabo la Agencia Europea del Medicamento 
como para HTA (Evaluación de Tecnologías Sa-
nitarias). En esta línea otra de las propuestas 
pasa por reconocer el valor social y económico 
de la innovación a largo plazo, y que esta varia-
ble se incorpore a las evaluaciones.

Otro de los puntos que se sugiere es mejo-
rar la generación de Real World Evidence con 
el objetivo de ofrecer información que aporte 
certeza a los pagadores. En el plano de la fi-
nanciación, se alude a apostar por modelos 
innovadores que permitan revisar la evolución 
de los tratamientos, por ejemplo, año a año, de 
tal manera que se dé más confianza a las com-
pañías y los pagadores puedan organizarse en 
torno a sus presupuestos anuales.

Asimismo, se insta a optimizar el abordaje 
de determinadas patologías, de tal manera que 

se asegure que, más allá del acceso a la inno-
vación, se garantice que se incorpora al trata-
miento de aquellos pacientes que se puedan 
beneficiar de la misma. Siguiendo este hilo, 
aluden a los numerosos beneficios que puede 
reportar a los pacientes y a la disminución de 
riesgos en los mismos. Dentro de este punto, es 
importante la unión de todos los agentes im-
plicados remando en una misma dirección, que 
es la de trabajar juntos para diseñar estrategias 
beneficiosas que repercutan en un progreso 
para las personas que puedan beneficiarse de 
estas innovaciones.

En cuanto a las alianzas estratégicas, desde Iq-
via apuntan a la necesidad de establecer acuer-
dos relativos a la ciencia de datos y las nuevas 
tecnologías. Consideran que, de esta manera, se 
podrán hallar nuevas vías y acuerdos innovado-
res que tengan un impacto positivo en los pa-
cientes. Por otra parte, instan a mejorar las cola-
boraciones desde las etapas más tempranas de 
la investigación, lo que pretenden que ayude a 
garantizar que se materializa todo el potencial 
de la investigación. Aquí, apuntan al Horizon 
Scanning como herramienta útil para definir 
aquellos proyectos que puedan ser más viables 
desde un prisma de coste-efectividad. n
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Artículo de

DIFUSIÓN

El impacto social del 
medicamento: una palanca 
de competitividad económica 
para la industria
ALBERTO CORNEJO
Redactor Jefe de Sección de El Global

Cada euro invertido en medicamentos ahorra entre 2 y 7 euros en gastos 
sanitarios, bien sean directos o indirectos. Es el valor intrínseco de estos 
productos: contribuir a la mejora de la salud (en lo particular) y de la 
Sanidad (en lo general). Pero no el único. Solo por poner un ejemplo, 
cada euro de valor añadido que se genera en el entorno de la industria 
farmacéutica genera entre uno y dos euros adicionales en otros sectores, 
alejados incluso de la Sanidad. Es lo que podría considerarse el "valor 
social" del medicamento y que se radiografía en el informe 'El valor 
del medicamento desde una perspectiva social 2021' publicado por 
Farmaindustria y la Fundación Weber.

KEY WORDS: innovación, calidad de vida, I+D,  valor añadido, gasto, OCDE, Farmaindustria
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Los medicamentos son un ejemplo para-
digmático de los beneficios tangibles que 
supone la innovación para el bienestar 
social. Durante las últimas décadas, la in-

troducción de nuevos fármacos ha contribui-
do a mejorar sustancialmente la esperanza de 
vida, el estado de salud y la calidad de vida 
de la población, logrando curar o prevenir en-
fermedades, reducir síntomas, mejorar la su-
pervivencia, acelerar el ritmo de tratamiento y 
recuperación, aminorar los efectos adversos y 
presentar formas alternativas de administra-
ción.

Además, las mejoras a menudo han sido ex-
tensibles tanto al entorno de paciente —ya que, 
gracias a disfrutar de una mejor salud, sus cui-
dadores informales pueden también tener una 
vida más saludable e independiente— como al 
colectivo de pacientes, ya que, al reducir la pre-
sión asistencial, permite un mejor y más rápido 
acceso de otros pacientes a los servicios y cui-
dados sanitarios que precisan. 

Por todo ello, más allá del intrínseco sanita-
rio, también podría aludirse al que podía con-
siderarse el “valor del medicamento desde una 
perspectiva social” y que la patronal nacional 
de la industria innovadora Farmaindustria y la 
Fundación Weber han radiografiado en un in-
forme homónimo, y el cual ‘actualiza’ una pri-
mer análisis elaborado en 2018. 

Este informe tiene el objetivo de plasmar una 
visión general sobre el valor económico, clínico 
y social de las innovaciones farmacéuticas en 
las sociedades desde tres principales pilares: el 
valor de la industria farmacéutica en términos 
de su contribución a la economía nacional —
incluyendo su aportación a la creación de em-
pleo, valor añadido, investigación y desarrollo, 
comercio exterior y recaudación impositiva—, el 

impacto de la introducción de nuevos fárma-
cos sobre la eficiencia del sistema sanitario y 
de economía en su conjunto, así como los prin-
cipales hitos producidos en los tratamientos 
hasta la fecha (evaluando los efectos sobre los 
resultados en salud y la calidad de vida de los 
pacientes).
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Como una de las más elocuentes conclu-
siones de dicha perspectiva social, cada euro 
invertido en medicamentos ahorra entre 2 y 7 
en otros gastos sanitarios. Pero, además, cada 
euro de valor añadido que se genera en la in-
dustria farmacéutica, genera entre uno y dos 
euros adicionales en otros sectores, según re-
fleja el informe.

Ya en el análisis por capítulos, respecto a la 
contribución de la industria farmacéutica a la 
economía, en España este sector da empleo a 
45.216 personas. El 62% de los empleados del 
sector cuentan con estudios universitarios, lo 
que supone una proporción superior a la me-
dia de la economía nacional, del 43%. Más de 
la mitad de los puestos de trabajo (51%) están 
ocupados por mujeres, frente a solamente un 
26% en la industria manufacturera general. Se 
trata del sector de alta tecnología que más em-
pleo genera, con un 47% del total, seguido del 
sector de productos informáticos, electrónicos 
y ópticos (28%) y del sector aeronáutico (25%). 
(figura 1). 

Figura 1

EVOLUCIÓN DEL NÚMERO DE OCUPADOS DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA Y DE SU PESO 
SOBRE EL TOTAL DEL EMPLEO DE LA INDUSTRIA EN ESPAÑA, 2012-2018

Fuente: Informe "El valor del medicamento desde una perspectiva social 2021".

Por cada 
empleo directo 
generado por 
la industria 
farmacéutica 
se crean 
2'9 empleos 
adicionales  

55.000

45.000

35.000

25.000

15.000

5.000

1,91%

1,90%

2,00%
1,97% 1,97%

1,99%

2,04%

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

2,04%

1,99%

1,94%

1,89%

1,84%

1,79%

 Nº de personas ocupadas en el sector farmacéutico (eje izdo) 

 Peso sobre el total del sector industrial (eje dcho)



195V. 16 / N 2.  2021

El empleo de la industria farmacéutica se ha 
incrementado a un ritmo del 3,5% anual prome-
dio desde 2012, frente a un crecimiento anual 
promedio del sector industrial del 2,4%. En 
2018, el sector empleaba al 2% del empleo total 
del sector industrial. 

Mientras, a nivel europeo, se estima que la 
industria farmacéutica emplea a un total de 
765.000 personas de manera directa, de las cua-
les un 15% se dedican a investigación y desa-
rrollo. El número de personas empleadas en el 
sector ha crecido a una media anual del 1,9% (un 
53% en total), entre 1995 y 2018. Dicho de otra 
forma, entre 1995 y 2018, cada día la industria 
farmacéutica ha generado 31 nuevos empleos en 
Europa. 

Respecto a su efecto de arrastre sobre otros 
sectores económicos, se ha estimado que, en 
Europa, por cada empleo directo generado por la 
industria farmacéutica, se generan 2,9 empleos 
adicionales (1,2 indirectos y 1,7 inducidos). En Es-
paña, este efecto es aún más acentuado, ya que, 
para cada empleo directo, se generan 4 empleos 
más: 1,5 indirectos y 2,5 inducidos. (figura 2).

Otros de los datos que analiza la ‘pata’ econó-
mica de este informe es el origen del capital de 
las compañías que realizan I+D. En este sentido, un 
59% de las empresas farmacéuticas españolas son 
empresas privadas sin participación extranjera. Por 
otra parte, casi el 30% de las empresas farmacéu-
ticas tienen una participación de capital extranjero 
superior al 50%, frente al 13,6% de la media de la 
industria. Según el tamaño de las empresas que 
realizan I+D, las empresas farmacéuticas se distin-
guen por ser empresas grandes, en las que un 37% 
tienen más de 250 empleados, ocupando el cuarto 
lugar según rama de actividad y a gran distancia de 
la media de la industria (12,7%).

En conclusión respecto a este apartado, el in-
forme refleja que “la industria farmacéutica es 
un pilar fundamental dentro de la economía 
española, no solo por su capacidad de crear 
empleo de calidad y su alta productividad, sino 
también por su importante efecto arrastre en I+D 
y el aumento de la competitividad exterior que 
produce en el resto de sectores de la economía 
española, contribuyendo además positivamente 
en términos de impuestos”.

Figura 2

EVOLUCIÓN DE LA PRODUCTIVIDAD PROMEDIO EN LOS PRINCIPALES SECTORES 
INDUSTRIALES. VALOR AÑADIDO POR EMPLEADO, EN MILES DE EUROS, UE-28, 2012-2017

Fuente: Informe "El valor del medicamento desde una perspectiva social 2021".

∆= 11,7%

∆= 9,8%

115,9
103,7

Industria farmacéutica Total industria manufacturera

52,3 57,4

 2009-2013       2014-2018

~ 2x



196

AHORRO DE COSTES DIRECTOS E 
INDIRECTOS

El informe “El valor del medicamento desde 
la perspectiva social” analiza también en qué 
casos la utilización de nuevos medicamentos 
ha logrado liberar recursos para otros usos. De 
forma concreta, mostrando en qué medida el 
coste adicional que suponen las innovaciones 
farmacéuticas podría llegar a generar un ahorro 
neto en los costes totales, al reducir los costes 
directos y/o indirectos.

Así, los costes directos engloban costes tanto 
sanitarios como no sanitarios. Los primeros re-
fieren a los costes derivados de la medicación, 
de las visitas a profesionales sanitarios, de las 
visitas a servicios de urgencia, de las pruebas 
diagnósticas, de las hospitalizaciones, de la asis-
tencia sanitaria domiciliaria y del transporte me-
dicalizado, entre otros. Por su parte, los costes 
directos no sanitarios contemplan, entre otros, 
los costes derivados de los cuidados personales 
dedicados a personas con falta de autonomía 
personal, pudiendo éstos ser formales (provis-
tos por profesionales, de forma remunerada) o 
informales (provistos por el entorno afectivo del 
paciente). 

Por su parte, los costes indirectos incluyen las 
pérdidas de productividad laboral que sufre la 
sociedad como consecuencia de la morbilidad 
y/o la mortalidad prematura asociada a la en-
fermedad.

Aunque en general los nuevos medicamen-
tos suelen ser más caros que aquellos a los 
que sustituyen, su efectividad también sue-
le ser superior. Esto se cumple tanto para los 
medicamentos tradicionales como para los 
biotecnológicos. Además, podrían sustituir a 
procedimientos quirúrgicos más caros y, gra-
cias al mejor estado de salud que permiten a 
los pacientes, podrían evitar hospitalizaciones 
y el uso de otros recursos médicos, generando 
así un potencial ahorro neto de costes al siste-
ma sanitario, se indica en este documento. Así, 
existe una corriente de estudios mencionados 
en este informe centrados en analizar la exis-
tencia del denominado efecto compensación 

Doblar el gasto 
farmacéutico 
per cápita 
aumenta un 2% 
la esperanza 
de vida a los 40 
años y un 4% 
a los 60 años, 
según estudios

(offset effect) de los nuevos medicamentos, 
mostrando señales en ambos sentidos. El efec-
to compensación parte de la premisa de que 
los medicamentos prescritos son un bien susti-
tutivo (parcial o total, según el caso) del consu-
mo de servicios médicos (visitas médicas y hos-
pitalizaciones). Este concepto se refiere a que el 
ahorro en costes (directos y/o indirectos) que 
pueden generar las innovaciones farmacéuti-
cas puede ser superior al gasto adicional que 
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supone su adquisición, generando así ahorros 
netos al sistema sanitario y a la sociedad.

En este aspecto, esos trabajos reflejados en 
el informe han corroborado la existencia de 
un efecto compensación de los nuevos medi-
camentos para los países desarrollados, obte-
niendo unos ratios de ahorro neto de los costes 
directos sanitarios de entre 2,3 y 7,2 veces el 
gasto adicional en dichas innovaciones farma-
céuticas.

Otra corriente de trabajos cuantifica el retor-
no obtenido por la inversión en medicamentos 
en términos de salud. Por citar uno de los aná-
lisis expuestos, el estudio de Miller et al. (2000) 
realizado para varios países de la OCDE desa-
rrolló un modelo econométrico para estimar 
los efectos del consumo farmacéutico sobre 
la función de producción de salud. Los auto-
res concluyeron que el gasto farmacéutico se 

asociaba de manera positiva y estadísticamen-
te significativa con la esperanza de vida, tanto 
en edades intermedias (a los 40 años) como 
avanzadas (a los 60 años). Así, según sus esti-
maciones, por cada dólar adicional gastado en 
fármacos, la esperanza de vida de un varón de 
40 años se incrementaría en promedio en 1,2 
días, y la de un varón de 60 años, en 1,5 días. 
Sus modelos econométricos predicen que, teó-
ricamente, doblar el gasto farmacéutico per cá-
pita incrementaría un 2% la esperanza de vida 
a los 40 años y un 4% la esperanza de vida a 
los 60 años. Esto implicaría que un varón de 60 
años vería aumentada su esperanza de vida de 
18,5 a 19,2 años, y una mujer de 22,5 a 23,5 años 
(figura 3).

Además de producir potenciales ahorros en 
los costes directos sanitarios, al reducir las li-
mitaciones para realizar las actividades coti-
dianas, a menudo los medicamentos redundan 
también en beneficios en términos de costes 
directos no sanitarios, como por ejemplo los 
resultantes de los cuidados personales provis-
tos por profesionales o por el entorno afectivo 
del paciente o las adaptaciones de elementos 
del hogar que precisan pacientes con determi-
nadas patologías. 

Lamentablemente, la evidencia empírica pu-
blicada en este sentido es todavía muy escasa. 
En todo caso, parece claro que el efecto sobre 
los costes directos no sanitarios será especial-
mente relevante en aquellas patologías que 
suponen una mayor dependencia funcional, ya 
sea por la afectación física o mental que supo-
nen, y que el colectivo de personas de mayor 
edad será especialmente vulnerable. 

De hecho, hay una corriente sustancial de es-
tudios que analizan la carga de la enfermedad 
de las personas cuidadoras, y que apuntan a 
sustanciales consecuencias (spillover effects) 
sobre su salud (especialmente mental), calidad 
de vida y ámbito laboral. Algunos estudios su-
gieren que la carga será mayor entre los cuida-
dores de personas con enfermedades mentales 
que entre los cuidadores de personas con en-
fermedades crónicas, y que las consecuencias 
en términos de niveles de depresión, ansiedad 

Figura 3

ESTIMACIÓN DEL GASTO FARMACÉUTICO Y HOSPITALARIO EN 
PRESENCIA Y AUSENCIA DE FÁRMACOS DURANTE EL PERIODO 1982-
2015, 15 PAÍSES DE LA OCDE, EN MILES DE MILLONES DE DÓLARES

Fuente: Informe "El valor del medicamento desde una perspectiva social 2021".
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y falta de autonomía de los cuidadores aumen-
tan a medida que se prolonga la duración de la 
enfermedad y grado de dependencia. 

Así, distintos estudios han encontrado una 
correlación positiva entre la carga de cuidados 
de personas con esquizofrenia, y un deterio-
ro de la salud, especialmente mental, de los 
cuidadores. Las consecuencias se trasladan al 
ámbito sanitario y laboral de los cuidadores, lo 
que queda patente en un trabajo realizado en 
cinco países europeos, entre ellos España. En 
este caso, los cuidadores de personas con es-
quizofrenia consumen más recursos sanitarios 
que los cuidadores de otro tipo de pacientes 
(promedio de 2.558€ per cápita versus 1.440€, 
debido a la mayor tasa de hospitalizaciones) y 
sufren una mayor pérdida de productividad la-
boral (promedio de 6.667€ vs. 5.104€, debido a 
un mayor presentismo laboral)

MEJORA DE LA SALUD

Otro de los pilares del informe es el análisis 
de cómo los medicamentos innovadores han 
logrado cumplir, cada vez mejor, con su obje-

tivo principal, que es mejorar la salud. Así, el 
documento proporciona avances en los niveles 
de salud de la población, permitiendo alargar 
la supervivencia y la calidad de vida (figura 4).

Por ejemplo, en relación con el cáncer, en los 
últimos 25 años se han aprobado más de 140 
nuevos principios activos para tumores sóli-
dos y un 70 por ciento de la supervivencia por 
cáncer es atribuible a los nuevos tratamientos. 
Asimismo, los tratamientos para las enferme-
dades cardiovasculares han reducido significa-
tivamente la incidencia de eventos y su mortali-
dad asociada, aunque siguen siendo la primera 
causa de muerte a nivel mundial.

Y, de igual manera, son significativos  los avan-
ces en enfermedades raras. En las últimas déca-
das, se han introducido en el mercado opciones 
terapéuticas para dolencias raras y graves que 
carecían de tratamiento específico. Destacan la 
esclerosis lateral amiotrófica, la atrofia muscular 
espinal, la distrofia muscular de Duchenne o el 
angioedema hereditario, entre otras. El informe 
estima que entre 2000 y 2017 más de 7 millones 
de pacientes europeos se han beneficiado de los 
medicamentos huérfanos aprobados. n
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Figura 4

DÍAS DE ESPERANZA DE VIDA GANADOS A LOS 60 AÑOS POR CADA DÓLAR ADICIONAL 
GASTADO EN MEDICAMENTOS PER CÁPITA EN ESPAÑA, EEUU Y LA OCDE

Fuente: Informe "El valor del medicamento desde una perspectiva social 2021".
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Artículo de

DIFUSIÓN

Las defensas de las CC.AA 
ante la pandemia
SANDRA PULIDO, MÓNICA GAIL, MARIO RUIZ, DANIELA GONZÁLEZ
Redactores de Gaceta Médica

Pese a que el Estado de Alarma fijó un “mando único”, las Comunidades 
Autónomas (CC.AA) pusieron en marcha medidas para frenar el avance 
del COVID-19 y facilitar la asistencia sanitaria, tanto a los pacientes 
contagiados como al resto de colectivos. Algunas de estas medidas han 
sido los cribados masivos de detección precoz de casos, la adaptación 
de grandes infraestructuras para acelerar los ritmos de vacunación a la 
población, la suspensión de los visados de tratamientos crónicos o la 
colaboración con diferentes instituciones sanitarias como las farmacias 
para sumarles nuevas funciones en esta lucha. 

KEY WORDS:pandemia, covid.-19, cc.aa. test, vacunación, vacunas, visado, epoc, farmacia, mascarilla, sanidad
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Cuando la Organización Mundial de la 
Salud (OMS) calificó el brote de CO-
VID-19 como pandemia (marzo de 2020) 
hizo de manera inmediata un llama-

miento a todos los países “sin excepción” para 
tomar medidas urgentes y agresivas.

El objetivo no era otro que detectar los casos 
de coronavirus con la mayor rapidez posible, tra-
tar a los pacientes infectados, aislar a los mis-
mos y rastrear los casos con la misión de frenar 
lo antes posibles el avance del nuevo patógeno. 

Sin embargo, una vez descontrolada la situa-
ción, y con la crisis sanitaria más importante que 
ha tenido el mundo desde la ‘gripe española’, 
cada país implantó sus propias medidas para in-
tentar evitar, o mitigar, el mayor número de daños. 

En el caso de España, son muchas las inicia-
tivas que se han puesto en marcha. Pese a que 
el Estado de Alarma fijó el “mando único” de las 
decisiones sanitarias en el ministro de Sanidad 
—Salvador Illa, por entonces—, ello no frenó la 
puesta en marcha de medidas particulares por 
las Comunidades Autónomas (CC.AA) para, en la 
medida de lo posible, facilitar la ‘vida’ a los pa-
cientes en este contexto de pandemia. Tanto a 
aquellos pacientes contagiados como otros múl-
tiples colectivos: crónicos, grupos de riesgo, etc. 
Algunas de estas medidas han sido los cribados 
masivos de detección precoz de casos, la adap-
tación de grandes infraestructuras para acelerar 
los ritmos de vacunación a la población, la sus-
pensión de los visados de tratamientos crónicos 
o la colaboración con diferentes instituciones 
sanitarias como las farmacias para sumarles 
nuevas funciones en esta lucha. 

EDS realiza a continuación un repaso por las 
medidas más importantes que se han llevado a 
cabo desde las diferentes CC.AA en beneficio de 
sociedad y pacientes.
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PRUEBAS DIAGNÓSTICAS 

La enfermedad por SARS-CoV-2 ha demostrado 
presentarse de una forma muy heterogénea: 
desde la ausencia de síntomas hasta provocar 
neumonía grave y la muerte. El impacto de un 
virus que no se puede predecir ha sido devas-
tador para los sistemas sanitarios y económi-
cos de todo el mundo. Cuantificar la duración 
del período de incubación de la COVID-19, 
así como el periodo de transmisibilidad y el 
margen de detección de la infección han sido 
claves para poder establecer los periodos de 
cuarentena.

En este contexto de aprendizaje sobre la 
marcha, es evidente la importancia que han 
jugado las estrategias de diagnóstico. España 
ha realizado más de 37,7 millones de pruebas 
diagnósticas desde que comenzó la pande-
mia. Concretamente, las CC.AA. han notificado 
al Ministerio de Sanidad que, hasta el 8 de 
abril, han llevado a cabo un total de 37.755.947 
pruebas diagnósticas. De éstas, 28.506.257 
son PCR (75,5%) y 9.249.690 son test de antí-
genos (24,5%).

La técnica de diagnóstico RT-PCR ha sido am-
pliamente utilizada a nivel mundial por su ca-
pacidad para detectar el RNA viral.

Mediante esta técnica se ha observado que 
la mayoría de los infectados presentan una 
alta carga viral (entre 105 y 108 copias de ge-
noma/ por muestra nasofaríngea o de saliva) 
antes del inicio de los síntomas y en los pri-
meros días de la enfermedad. En pacientes 
que tienen un curso leve, el pico de la carga 
viral ocurre durante los primeros 5-6 días tras 
el inicio de síntomas y prácticamente desa-
parece al día 10.

La PCR se basa en las características de es-
tabilidad al calor de una enzima polimerasa. 
Esta prueba es positiva si, tras el análisis en 
un laboratorio de Microbiología de una mues-
tra respiratoria de una persona sospechosa 
de estar infectada, la prueba detecta ARN del 
virus.

Por su parte, los test de detección de antí-
genos virales se basan en la captura de an-

CC.AA

Total PCR 
+ Test 

antígenos 
(hasta 

08/04/21)

Tasa PCR + 
antígenos 
por 1.000 

habitantes

Total test 
rápidos AC 

(hasta 
08/04/21)

Tasa test 
rápidos 

por 1.000 
habitantes

Andalucía 4.654.993 551,11 718.483 85,06

Aragón 906.460 684,43 43.723 33,01

Asturias 1.094.870 1.073,41 101.187 99,20

Islas Baleares 1.038.164 866,16 50.624 42,24

Canarias 1.199.828 540,40 94.847 42,72

Cantabria 483.892 831,50 24.556 42,20

Castilla y 
León 2.232.090 928,92 464.019 193,11

Castilla-La 
Mancha 1.126.759 552,76 203.820 99,99

Cataluña 7.855.832 1.032,37 138.248 18,17

Comunidad 
Valenciana 3.186.336 637,43 185.176 37,04

Extremadura 837.458 787,98 129.193 121,56

Galicia 2.315.086 857,83 427.980 158,58

Comunidad 
de Madrid 6.166.339 922,35 205.558 30,75

Murcia 929.235 621,79 60.680 40,60

Navarra 778.705 1.193,37 59.956 91,88

País Vasco 2.511.522 1.151,06 142.682 65,39

La Rioja 344.045 1.093,99 33.646 106,99

Ceuta 49.615 587,62 12.327 146,00

Melilla 44.718 530,55 13.234 157,01

ESPAÑA 37.755.947 801,61 3.109.939 66,03

TABLA 1

PRUEBAS DIAGNÓSTICAS REALIZADAS EN ESPAÑA

Fuente: Ministerio de Sanidad.
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su sensibilidad se incrementa si se realiza en 
los 5 primeros días desde el inicio de los sínto-
mas o dentro de 7 días tras una exposición con-
firmada con un caso COVID-19, ya que deben ser 
muestras con alta carga viral para que el test de 
antígeno sea capaz de detectarla.

Test de antígenos: Madrid marcó el camino
De forma progresiva, los test de antígenos han 
ido ganando protagonismo en las estrategias 
diagnósticas en complemento a las PCR. En la 
radiografía por CC.AA, las Administraciones más 
activas en la realización de estas pruebas rápi-
das —datos de abril— son actualmente la Co-
munidad de Madrid (con cerca de 66.000 test de 
antígenos semanales); Cataluña (42.000 test/
semana), y, para completar esta suerte de po-
dio pero a más distancia, Andalucía (33.300). Sin 
embargo, del conjunto de CC.AA, solo Madrid 
realiza diariamente una cifra superior de test 
de antígenos que de PCR, así como las ciudades 
autónomas de Ceuta (donde el 85 por ciento de 
las pruebas semanales realizadas son test de 
antígenos) y Melilla (66 por ciento).

En el análisis cronológico, Madrid también 
fue la primera región en adquirir este tipo de 
pruebas rápidas con la compra de más de cin-
co millones más de 5 millones de unidades de 
estos test. Fue en septiembre de 2020, cuando 
el consejero de Sanidad de la región, Enrique 
Ruiz Escudero, anunciaba que a Comunidad de 
Madrid se apoyaría en la realización de test 
rápidos de antígenos para el control y detec-
ción precoz de casos de COVID-19. Las ventajas 
de estos test es que se pueden realizar en el 
mismo lugar donde se encuentren el paciente 
y los resultados se pueden obtener en apenas 
15 minutos. De esta forma, la región comen-
zó a hacer cribados masivos en los espacios 
abiertos de los barrios con mayor incidencia 
acumulada (IA). Aunque Madrid fue la pionera, 
en la actualidad todas las CC.AA emplean en 
gran medida los test de antígenos en sus es-
trategias de detección precoz de la COVID-19. 
No obstante, cualquier positivo detectado me-
diante un test rápido debe ser confirmado con 
una posterior PCR.

De forma 
progresiva, 
los test de 
antígenos han 
ido ganando 
protagonismo 
en las 
estrategias 
diagnósticas 

tígenos del virus mediante sus anticuerpos 
específicos. La recomendación de la Comisión 
Europea (CE) sobre su uso indica que deben 
presentar al menos un 80 por ciento de sen-
sibilidad y un 97 por ciento de especificidad.

El informe al respecto del Grupo de Trabajo 
Multidisciplinar (GTM), que asesora y apoya al 
Ministerio de Ciencia e Innovación, refleja que 
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LA SUSPENSIÓN DEL VISADO 

La enfermedad pulmonar obstructiva crónica 
(EPOC) es una de las enfermedades crónicas 
más prevalentes en adultos en España. Supone 
la cuarta causa de mortalidad a nivel mundial, 
pero las previsiones auguran que llegará a ser 
la tercera causa de muerte en 2030. Según los 
datos del EPISCAN II, la EPOC afecta a más del 
10% de la población y el infradiagnóstico se si-
túa cerca del 80%.

El tratamiento de esta enfermedad está 
orientado al control y disminución de la sinto-
matología y a la disminución del riesgo de re-
caídas futuras, reduciendo la gravedad de las 
agudizaciones. Sin embargo, los pacientes han 
tenido (desde antes de la pandemia) dificulta-
des en el acceso a algunas terapias al disponer 
de visado.

Por ese motivo, y las dificultades que añadía 
la pandemia (como las restricciones de movi-
mientos), la Comunidad de Madrid suspendió 
el visado de inspección médica requerido en 
la prescripción de la triple terapia en la enfer-
medad pulmonar obstructiva crónica (EPOC) el 
17 de marzo de manera pionera. De este modo, 
Madrid informó que, durante 90 días renovaría 
de forma automatizada todas las recetas pres-
critas a los pacientes con enfermedad crónica.

Esta iniciativa generó un ‘efecto dominó’ por 
el cual la mayoría de CC.AA. fueron instando a 
elevar la cuestión de la eliminación del visado 
al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional 
de Salud de España (CISNS)

Finalmente, El Congreso de los Diputados 
aprobó esta suspensión el pasado 31 de marzo. 
Con un importante matiz: esta medida se apli-
ca con “carácter excepcional”, toda vez que su 
vigencia se extenderá “hasta la finalización de 
la emergencia sanitaria ocasionada por la CO-
VID-19”.

La iniciativa validada dentro de la Ley de 
‘nueva normalidad’ no tuvo un camino fácil; de 
hecho, la batalla para la supresión de este re-
quisito burocrático se remonta al comienzo de 
la pandemia. Fue en ese momento cuando los 
parlamentos regionales iniciaron un constante 
goteo de propuestas a este respecto que la han 
convertido en la patología con más PNL presen-
tadas en España de la historia.

Antes incluso, en abril de 2019, un informe de 
la Alianza General de Pacientes (AGP) alertó de 
la inequidad sanitaria provocada por el visado 
establecido en 2018. Casi un año después, este 
documento y sus recomendaciones regresaron 
al Congreso de la mano de Ciudadanos, que citó 
el mencionado texto y puso en tela de juicio las 
restricciones al acceso.

La respuesta a ello del Ejecutivo no llegó 
a convencer a nadie. De hecho, tanto la So-
ciedad Española de Neumología y Cirugía To-
rácica (SEPAR) como la Federación Nacional 
de Asociaciones de Enfermos Respiratorios 
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(FENAERr) desmontaron punto por punto la 
argumentación sostenida por el Ejecutivo vía 
carta, remitida a la Dirección General de Far-
macia.

Así se fraguó el germen citado recorrido par-
lamentario, sumando en torno a la veintena de 
Propuestas No de Ley en toda España y multi-
tud de menciones vía pregunta o interpelación 
en las Cortes Generales del Estado.

Gran parte de ‘culpa’ de esta lucha recae 
en la labor realizada por la Asociación de Pa-
cientes con EPOC (APEPOC), que desde marzo 
de 2020 ha mantenido más de 100 reuniones 
con grupos parlamentarios de toda la geogra-
fía nacional, así como Consejerías y Gobiernos 
autonómicos que se han mostrado sensibles a 
la realidad que viven. En este sentido, el movi-
miento político ha llegado propiciado por las 
citadas reuniones con la organización, las cua-
les todavía hoy continúan para lograr ampliar 
la supresión de este trámite burocrático más 
allá de la emergencia sanitaria.

El Congreso de los 
Diputados aprobó 
la suspensión del 
visado requerido 
en la triple terapia 
de la EPOC el 
pasado 31 de 
marzo 
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Del total de PNL debatidas, a excepción de 
una discutida en Cantabria, todas han recibido 
el respaldo de las Cámaras en las que fueron 
abordadas. Concretamente, hasta 8 Comunida-
des Autónomas han aprobado por unanimidad 
Proposiciones No de Ley en las que se aboga-
ba por la retirada del visado a la triple terapia: 
Andalucía, Aragón, Extremadura, Islas Canarias, 
Islas Baleares, Castilla La Mancha, Asturias y Co-
munidad Valenciana.

Por otro lado, responsables de los gobiernos 
autonómicos de Cataluña, Castilla y León, Extre-
madura, Andalucía, Islas Baleares, Islas Canarias y 
Madrid también llegaron a reunirse con APEPOC. 

Precisamente el acuerdo mayoritario entre 
fuerzas políticas en torno a esta cuestión, 
más allá de sus ideologías, ha resultado cla-
ve para que finalmente fueran prosperando 
las propuestas que se han ido debatiendo. 
Entre ellas, la de Aragón cobró una espe-
cial relevancia por el fondo y forma en que 
su PNL obtuvo el visto bueno. Así, el parla-
mento regional terminó apoyando un texto 
transaccional publicado en el BOCA suscrito 
por todos los partidos, el cuál surgió de tres 
iniciativas nacidas por separado (PP, Ciuda-
danos y VOX) que fueron debatidas de forma 
conjunta.
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A ella le siguió el ejemplo de Andalucía, cuyo 
“sí” se produjo a consecuencia de una PNL im-
pulsada por Ciudadanos. Así las cosas, la Co-
misión de Salud y Familias terminó aproban-
do la propuesta por unanimidad, en la que se 
abogaba por dedicar a las personas con EPOC 
“medidas específicas” ante las “especiales con-
secuencias de la COVID-19 en estos pacientes”.

A las Cortes Generales del Estado les costó 
algo más alcanzar la luz verde a la suspensión 
temporal del visado. De hecho, antes de que el 
Pleno del Congreso aprobara por 294 votos a fa-
vor (104 presenciales y 190 telemáticos), 54 abs-
tenciones y ningún voto en contra esta medida, 
la Comisión de Sanidad de la Cámara Baja llegó 
a tumbar la enmienda.

Aun así, el Senado terminó por reflotar la dis-
cusión de la misma al texto, cristalizando en un 
acuerdo que resultó definitivo en la Cámara Baja. 
“Cuando nos ponemos y hablamos, somos capa-
ces de sacar cosas de mucha utilidad adelante”, 
llegó a reivindicar Guillermo Díaz, portavoz de 
Sanidad de Ciudadanos, el día de su aprobación.

La legislación que ampara la supresión del vi-
sado a la triple terapia para pacientes con EPOC 
tiene, sin embargo, un carácter excepcional. Tal 
y como reza el BOE de la misma en su dispo-
sición adicional séptima, se prevé su vigencia 
“hasta la finalización de la emergencia sanitaria 
ocasionada por la COVID-19”. Aun así, tal y como 
han avalado también sociedades científicas y 
especialistas, el mantenimiento de esta traba 
fuera del contexto de pandemia no encuentra 
argumento para sostenerse.

Es por ello por lo que, según cuentan desde 
APEPOC a este medio, el trabajo de la asocia-
ción con las PNL que todavía quedan por deba-
tir es focalizar su apartado de visados en hacer 
el fin de este requisito en la prescripción de 
este fármaco permanente. De hecho, en estos 
términos ha sido aprobada (con el apoyo de 
toda la cámara) ya una proposición no de ley 
defendida por el Partido Socialista (PSPV-PSOE) 
en la Comunidad Valenciana.

Desde APEPOC trabajan para que las próxi-
mas PNL que faltan por debatir sobre EPOC in-
cidan en la eliminación de esta traba burocráti-
ca más allá de la emergencia sanitaria.

EL APOYO DE LAS FARMACIAS

Las CC.AA. han tenido en la red de oficinas 
de farmacia —22.100 establecimientos repar-
tidos por toda la geografía— un punto de 
apoyo en la lucha contra la pandemia. Mu-
chas de estas colaboraciones han sido fruto 
de su posición en el ‘día a día’ como esta-
blecimientos en primera línea de la atención 
sanitaria a la población. ¿Ejemplos? Resolu-
ción de síntomas menores en respuesta al 
cierre o reducción de actividad de los cen-
tros de salud, derivación de posibles casos 
positivos, consejo y asesoramiento a la po-
blación… Cabe recordar que las farmacias 
fueron consideradas como “establecimien-
tos esenciales” que quedaron al margen 
de las obligaciones de cierres de espacios 
asociada al confinamiento de la primera —y 
más grave—fase de la pandemia y, por ende, 
pudieron permanecer abiertas.

Gran parte de 
‘culpa’ de esta 
lucha recae 
en la labor 
realizada por la 
Asociación de 
Pacientes con 
EPOC (APEPOC)
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Pero, en algunos aspectos, esta colabora-
ción intrínseca de las farmacias ha ido un 
paso más allá y se ha ampliado a través de 
convenios específicos con las Consejerías 
de Sanidad que las han permitido sumar 
nuevas funciones. Probablemente, el máxi-
mo exponente de esta colaboración de las 
farmacias en la lucha contra la COVID-19 sea 
su participación en algunas regiones en cri-
bados comunitarios de detección de casos 
positivos. Una participación en estos criba-
dos públicos que se ha articulado a través 
de dos vías: bien con la propia realización 
en farmacias de test rápidos a la población 
(principalmente antígenos) o como puntos 
de entrega de kits de autodiagnóstico a los 
ciudadanos y la posterior recogida de mues-
tras para su envío (de cara a su análisis) a 
los laboratorios públicos.

La realización de test rápidos de COVID-19 
en farmacias solo tiene, por el momento, un 
ejemplo en la Comunidad de Madrid. Desde 
el pasado 1 de febrero —tras meses previos 
de gestiones y desencuentros en torno a 
esta idea entre Gobierno autonómico y Mi-
nisterio de Sanidad— las farmacias madrile-
ñas pueden realizar pruebas diagnósticas de 
antígenos a aquellos ciudadanos asintomá-
ticos en zonas de alta incidencia del virus 
que hayan sido derivados desde centros de 
Salud o la Dirección de Salud Pública regio-
nal. Por su parte, para poder participar en 
estos cribados, las boticas deben acreditar-
se previamente, cumplir una serie de requi-
sitos de seguridad y confidencialidad —tanto 
para aquel que se realice la prueba como el 
resto de los usuarios del establecimiento—, 
y sus profesionales.
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En el momento de elaboración de esta in-
formación, cerca de 400 farmacias madrileñas 
participaban en la iniciativa, las cuales habían 
superado los 5.000 test de antígenos realizados, 
con una tasa de positivos detectados en torno 
al 2 por ciento del total de las pruebas. “Cual-
quier positivo que se detecte en una farmacia 
nos permite cortar una cadena de transmisión 
del virus”, ha alabado en repetidas ocasiones 
el consejero de Sanidad madrileño que impul-
só la medida, Enrique Ruiz Escudero. También 
Murcia se planteó implantar la realización de 
test de antígenos en farmacias dentro de sus 
estrategias públicas, pero la idea quedó final-
mente en punto muerto.

Al margen de la realización in situ de prue-
bas diagnósticas en boticas, en otras regiones, 
como Galicia y Cataluña, las oficinas de farma-
cia han ofrecido a la población test rápidos 
para su propia realización por el usuario asin-

tomático. En el caso de Galicia, mediante una 
muestra de saliva por PCR (técnica de ‘pooling’). 
La iniciativa se inició en febrero en Pontevedra 
con población asintomática entre 40 y 64 años 
y, tras el éxito de la misma (más de 50.000 prue-
bas realizadas), se extendió a La Coruña. Poste-
riormente, tras la festividad de Semana Santa y 
el miedo a un auge de contagios con origen en 
este periodo, este mismo programa se extendió 
a jóvenes entre 12 y 17 años. “La buena coordi-
nación con la Consejería de Sanidad hace que 
el balance sea muy positivo y se hayan cortado 
decenas de cadenas de transmisión. Siempre 
insistimos en lo mucho que la red de farmacias 
puede aportar al sistema sanitario por su acce-
sibilidad y proximidad y por la formación de los 
profesionales sanitarios que ejercen en ella, y 
este cribado lo está demostrando”, indica Alba 
Soutelo, presidenta del Colegio de Farmacéuti-
cos de Pontevedra.

Una iniciativa semejante se llevó a cabo en 
Barcelona. También con la entrega de kits rá-
pidos de autodiagnóstico en boticas en ciertas 
áreas de alta incidencia de la COVID-19 y poste-
rior entrega de muestras en farmacias. Aunque, 
a diferencia de Galicia, en este caso la muestra 
se tomaba mediante hisopo nasal, como las 
PCR. Al cierre de esta edición, la intención del 
Catsalut y los colegios farmacéuticos era exten-
der esta medida a toda la población de Catalu-
ña, si bien aún no materializada.

Junto a la participación en cribados, la otra 
colaboración ‘estrella’ de las farmacias en la 
pandemia ha sido la entrega de medicamentos 
en domicilios de pacientes vulnerables (im-
plantada en toda España y de la que se han 
beneficiado casi un millón de ciudadanos) o la 
dispensación en las boticas de fármacos que 
habitualmente se entregan en hospitales. En 
este caso, el objetivo principal de las CC.AA que 
apostaron por esta medida no era otro sino evi-
tar las desaconsejadas visitas de pacientes vul-
nerables a entornos hospitalarios durante esta 
crisis sanitaria a recoger renovaciones de sus 
tratamientos, pero mantener a su vez la dispen-
sación por un profesional sanitario (como ocu-
rre en los Servicios de Farmacia Hospitalaria). 

La otra 
colaboración 
‘estrella’ de las 
farmacias ha 
sido la entrega de 
medicamentos 
en domicilios 
de pacientes 
vulnerables
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En este sentido, Cantabria fue pionera en 
apostar por esta iniciativa y, ya en los pri-
meros meses de 2021, ha sido replicada por 
Comunidad Valenciana y Andalucía. En todos 
estos casos, los pacientes beneficiarios de 
esta medida son aquellos especialmente vul-
nerables (inmunodeprimidos, etc.) y que es-
tén familiarizados con sus tratamientos. Los 
pacientes eligen la farmacia en la que desean 
recoger su medicación hospitalaria —en ge-
neral, su farmacia de referencia— y en todo 
momento existe coordinación entre los pro-
fesionales del hospital y la botica. En el resto 
de regiones, los hospitales envían directa-
mente los medicamentos a los domicilios de 
los pacientes.

Además de estas medidas, cabe destacar la 
colaboración que han mantenido las farmacias 
de muchas regiones en el reparto gratuito de 
mascarillas a la población. O, asimismo, ini-
ciativas ligadas al ámbito social. Es el caso del 
proyecto ‘Mascarilla 19’ para detectar, y alertar, 
de posibles casos de violencia de género. En 
especial, durante el confinamiento domiciliario 
obligatorio del primer estado de alarma, en el 
cual la víctima podía verse obligada a convivir 
con su maltratador y la farmacia era uno de 
los pocos establecimientos a los que estaba 
autorizado acudir (sin levantar sospechas en 
el maltratador). Esta iniciativa fue iniciada en 
Canarias por un acuerdo entre la Consejería y 
los colegios farmacéuticos insulares y extendi-
da al resto de CC.AA bajo la coordinación del 
Consejo General de Farmacéuticos. La iniciativa 
sigue vigente.

¿En qué consiste? Si una víctima de violencia 
de género acude a una oficina de farmacia y 
pronuncia la frase “Mascarilla 19’ al ser aten-
dida en el mostrador, el personal farmacéutico 
activa inmediatamente el protocolo previsto 
para estas situaciones. Así, realizará una llama-
da para alertar de la situación a los servicios 
de emergencia –habitualmente al 112-, quie-
nes indicarán los pasos a seguir y la informa-
ción necesaria, garantizando en todo momento 
la máxima discreción y confidencialidad de la 
mujer. 

Las CC.AA. 
han puesto a 
disposición de la 
causa numerosos 
macroespacios 
para acelerar de 
forma segura la 
vacunación 

VACUNACIONES MASIVAS

Tras la llegada de las primeras dosis de vacunas 
contra la COVID-19, se planteó el siguiente reto: 
la vacunación masiva de toda la población. A 
fecha de la primera quincena de abril de 2021, 
España había recibido 13.599.605 dosis, ad-
ministrado 11.073.657 e inmunizado con pauta 
completa a 11.073.657 personas. 

Además de la vacunación en residencias de 
personas de la tercera edad (con desplaza-
mientos de personal sanitario para ello) y en 
centros de salud, las CC.AA han puesto también 
a disposición de la causa numerosos macroes-
pacios para acelerar los procesos de forma se-
gura. 

Por ejemplo, Madrid organizó su proceso de 
vacunación en grandes recintos una vez que 
contó con suficiente número de dosis como 
para hacer inmunizaciones masivas, estable-
ciendo como ‘vacunódromos’ el Estadio Wanda 
Metropolitano, el Hospital Isabel Zendal y el re-
cinto multiusos WiZink Center. 
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También los grandes vacunódromos de Vizca-
ya (ubicado en Barakaldo), San Sebastián (como 
Gipuzko Arena-Illumbe ) o Vitoria-Gasteiz están 
permitiendo cumplir las previsiones de vacuna-
ción en el País Vasco. Mientras, la Ciudad de las 
Artes y las Ciencias, y concretamente el Museo 
de las Ciencias Príncipe Felipe, es el mayor cen-
tro de vacunación contra el coronavirus de la 
Comunidad Valenciana.

Galicia ha apostado por recintos feriales para 
poder inmunizar a su población. Al igual que 

Baleares, que también ha adaptado polidepor-
tivos y tiene previsto utilizar el Hipódromo de 
Manacor. 

En definitiva, cada CC.AA. ha escogido los es-
pacios públicos más grandes de los que dispo-
ne para sus inmunizaciones a la población. El 
objetivo de estas localizaciones no es solo faci-
litar la vacunación en masa —al poder habilitar 
numerosos puntos simultáneos de inmuniza-
ción— sino también asegurar las distancias de 
seguridad de los propios ciudadanos citados. n

CC.AA Dosis entregadas 
Pfizer

Dosis entregadas 
Moderna

Dosis entregadas 
AstraZeneca

Total dosis 
administradas

Personas con 
pauta completa

Andalucía 1.468.440 219.200 564.800 1.910.185 543.734

Aragón 291.645 45.800 88.700 321.035 102.164

Asturias 280.535 42.200 68.000 309.539 98.293

Baleares 158.310 24.300 81.400 226.218 56.938

Canarias 319.380 47.800 145.200 401.663 115.549

Cantabria 132.945 19.900 40.500 142.877 45.734

Castilla y León 647.895 100.800 166.900 710.619 234.827

Castilla-La Mancha 412.875 63.800 142.400 487.967 152.656

Cataluña 1.413.980 221.100 519.100 1.787.769 458.345

Comunidad Valenciana 836.740 131.600 352.300 1.080.973 286.544

Extremadura 244.025 36.200 70.900 302.566 86.230

Galicia 637.765 98.800 180.300 743.544 191.095

La Rioja 69.095 10.200 21.300 84.470 24.989

Madrid 1.154.715 179.300 452.500 1.468.932 435.246

Murcia 260.465 37.700 100.800 287.216 99.416

Navarra 130.605 20.100 44.100 161.038 48.742

País Vasco 454.950 70.900 148.200 547.803 142.912

Ceuta 10.170 1.600 5.800 16.211 3.645

Melilla 10.170 1.200 5.800 14.206 3.714

ESPAÑA 8.954.205 1.372.500 3.265.100 11.073.657 3.136.091

TABLA 2

VACUNACIÓN EN ESPAÑA

Fuente: Ministerio de Sanidad.
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1
Introducción

El cáncer de pulmón sigue sien-
do uno de los tumores más fre-
cuentes y una de las principales 
causas de morbi-mortalidad 

a nivel global, con más de 2.200.000 
casos diagnosticados en ambos sexos 
en 2020 (11,4% del número total diag-
nósticos de cáncer) [1-3]. Según los 
cálculos de la Red Española de Regis-
tros de Cáncer (REDECAN), se estima 
que en el año 2021 se diagnosticarán 
en nuestro país casi 30.000 nuevos 
casos, ocupando el cuarto lugar en 
la lista de cánceres con mayor inci-
dencia, después del cáncer de colon y 
recto (43.581 nuevos casos), del cáncer 
de próstata (35.764) y del cáncer de 
mama (33.375)1. En varones, se prevé 
que el cáncer de pulmón ocupará en 
2021 el tercer lugar entre los de ma-
yor incidencia, después del cáncer de 
próstata y de colon y recto, aunque la 
incidencia global de los cánceres re-
lacionados con el consumo de taba-
co seguirá mostrando una tendencia 
a la baja debido a la disminución del 
tabaquismo entre los hombres desde 
hace años. En mujeres, aunque a bas-
tante distancia del cáncer de mama y 
de colon y recto, el cáncer de pulmón 

KEY WORDS: acceso, equidad, 
cáncer de pulmón, innovación, 
precio, reembolso.
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ha pasado de ocupar el cuarto lugar 
en el año 2015, a ser el tercero más 
diagnosticado en 2019, debido al au-
mento del consumo de tabaco a par-
tir de la década de los 70. Aunque el 
cáncer de pulmón es un tumor muy 
frecuente, debido a su alta mortali-
dad, su prevalencia a los 5 años —nú-
mero de personas diagnosticadas de 
cáncer de pulmón que están vivas, 
independientemente de que estén 
curadas o no— es relativamente baja 
(28.617 en varones y 12.526 en mujeres 
para el año 2020) [4-6].

Igual que ocurrió a nivel mundial, el 
cáncer de pulmón fue el responsable 
del mayor número de fallecimientos 
por cáncer durante el año 2020 en 
España, con una estimación de 22.930 
fallecimientos (20,3%) en ambos sexos. 
En varones, el cáncer de pulmón fue 
el tipo de cáncer responsable de ma-
yor mortalidad, con 17.346 fallecimien-
tos (25,6%), mientras que en mujeres 
ocupó el tercer lugar, con 5.584 (12,3%). 
Según datos provisionales del Instituto 
Nacional de Estadística (INE), en el pe-
riodo de enero a mayo de 2020, el cán-
cer fue la tercera causa de muerte en 
España, por detrás de las enfermeda-
des cardiovasculares y de las enferme-
dades infecciosas, un cambio respecto 
a años anteriores debido a la pande-
mia de la COVID-19. El cáncer de pul-
món se posicionó como el tumor más 
mortal, siendo el causante de 9.143 
fallecimientos en ese periodo, casi el 
20% de todas las muertes por cáncer, 
y casi el doble de las causadas por el 
siguiente tipo de tumor más mortal. 
Al igual que ocurre con la incidencia, 
la mortalidad por cáncer de pulmón 
muestra una tendencia a la baja en 
hombres, mientras que la tendencia es 
ascendente en mujeres [1, 2, 7-9].

Según los 
cálculos de 
REDECAN se 
estima que 
en 2021 se 
diagnosticarán 
en nuestro 
país casi 
30.000 
nuevos casos

De forma amplia, el cáncer de pul-
món se divide en dos categorías, se-
gún sus características histológicas: el 
cáncer de pulmón de células peque-
ñas o microcítico (CPM) y el cáncer de 
pulmón de células no pequeñas o no 
microcítico (CPNM), que representan 
alrededor del 15% y el 85% de todos 
los cánceres de pulmón, respectiva-
mente [10, 11]. En los últimos años, se 
han realizado importantes avances en 
el tratamiento del cáncer de pulmón, 
quizá especialmente del CPNM, con el 
desarrollo de terapias dirigidas, por 
ejemplo, frente a mutaciones oncogé-
nicas en genes que codifican para la 
quinasa del linfoma anaplásico (ALK) 
o el receptor del factor de crecimiento 
epidérmico (EGFR), que hacen que el 
tumor sea sensible a inhibidores de 
tirosina quinasa, o inmunoterapias 
que bloquean la interacción de pro-
teínas implicadas en puntos de con-
trol inmunitario, como PD-1/PD-L1 o 
CTLA-4. Sin embargo, las mejoras en 
la eficacia de los tratamientos para el 
CPM han sido más limitadas en este 
mismo periodo [12].

Teniendo en cuenta la alta mortali-
dad asociada a esta patología, es fun-
damental que los pacientes puedan 
acceder a los mejores recursos tera-
péuticos disponibles en cada momen-
to. Lamentablemente, la percepción de 
los oncólogos es que muchos de sus 
pacientes no pueden recurrir a tiempo 
a algunos tratamientos innovadores 
debido a barreras de diferente índole, 
principalmente la lentitud en las ne-
gociaciones entre la Administración y 
los laboratorios titulares para estable-
cer el precio y la financiación de los 
nuevos fármacos, retrasando su incor-
poración al Sistema Nacional de Salud 
(SNS).
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RESUMEN DEL ESTATUS DE TRATAMIENTOS INNOVADORES PARA PACIENTES CON CÁNCER DE PULMÓN

Resumen del estatus de tratamientos innovadores para pacientes con cáncer de pulmón

Fármaco Mecanismo 
de acción

Laboratorio 
titular Indicación Aprobación 

EMA Estatus actual Informe Posicionamiento 
Terapéutico (IPT)

Demora 
potencial

Fármacos o indicaciones aprobados en la CE para el tratamiento del cáncer de pulmón

1. Atezolizumab Anti-PD-L1 
mAb Roche

1.1. En combinación con QT en 1L para el CPNM o tras fallo de terapias dirigidas en 
pacientes con mutación en EGFR o ALK positivo.  Marzo 2019 Indicación financiada con restricciones: No financiada tras fallo a terapias 

dirigidas frente a EGFR o ALK. Marzo 2020 Marzo 2020 12 meses

1.2. En combinación con etopósido y carboplatino en 1L para el CPM EE. Septiembre 2019 En evaluación / negociación No disponible ≥ 18 meses

2. Durvalumab Anti-PD-L1 
mAb AstraZeneca

2.1.  En monoterapia para el CPNM localmente avanzado, no resecable, cuyos 
tumores expresan PD L1 ≥1% en las células tumorales y sin progresión tras 
quimiorradioterapia basada en platino.

Septiembre 2018

Indicación financiada con restricciones: Restringida a pacientes que hayan 
recibido al menos 2 ciclos de QT basada en platino, no ser aptos para cirugía, 
sin progresión tras tratamiento radical con quimiorradioterapia concomitante, 
con buen estado general (PS 0-1) y sin contraindicaciones para inmunoterapia, 
que no hayan recibido previamente anticuerpo anti PD 1 o anti PD L1 y con 
expresión de PD L1 ≥1%. Enero 2020

Enero 2020 16 meses

2.2. En combinación con etopósido y carboplatino o cisplatino en 1L para el CPM EE. Agosto 2020 En evaluación / negociación No disponible ≥ 7 meses

2.3. Misma indicación que 2.1., pero en dosis única de 1.500 mg cada 4 semanas Enero 2021 En evaluación / negociación No disponible ≥ 2 mes

3. Nivolumab Anti-PD-1 
mAb BMS 3.1. En combinación con ipilimumab y 2 ciclos de QT basada en platino en 1L para el 

CPNM metastásico sin mutaciones en EGFR o ALK. Noviembre 2020 En evaluación / negociación No disponible ≥ 4 meses

4. Pembrolizumab Anti-PD-1 
mAb MSD

4.1. En combinación con pemetrexed y QT basada en platino en 1L para el CPNM no 
escamoso metastásico sin mutaciones en EGFR o ALK. Septiembre 2018

Indicación financiada con restricciones: Restringida a pacientes con 
expresión de PD L1 <50%, negativa o no posible de realizar, en los que la 
terapia actual es la QT.

Octubre 2019 13 meses

4.2. En combinación con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel en 1L para el CPNM 
escamoso metastásico. Marzo 2019 En evaluación / negociación No disponible ≥ 24 meses

5. Brigatinib Inhibidor ALK Takeda
5.1. En monoterapia para el CPNM ALK+ avanzado tratado previamente con crizotinib. Noviembre 2018 Financiación rechazada. Marzo 2021 No disponible 28 meses

5.2. En monoterapia en 1L para el CPNM ALK+ avanzado no tratado previamente con 
inhibidores de ALK. Abril 2020 Indicación financiada sin restricciones, según FT EMA. Marzo 2021 No disponible 11 meses

6. Dacomitinib Inhibidor 
EGFR Pfizer 6.1. En monoterapia en 1L para el CPNM localmente avanzado o metastásico con 

mutación en EGFR. Abril 2019 Indicación financiada sin restricciones, según FT EMA. Agosto 2020 Octubre 2020 18 meses

7. Larotrectinib Inhibidor 
NTRK Bayer

7.1. En monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos y pediátricos con 
tumores sólidos que presentan fusión de NTRK, localmente avanzados, 
metastásicos o cuya resección quirúrgica probablemente genere una elevada 
morbilidad, y con ausencia de opciones terapéuticas satisfactorias.

Septiembre 2019 En evaluación / negociación No disponible ≥ 18 meses

8. Lorlatinib Inhibidor 
ALK/ROS1 Pfizer

8.1. En monoterapia para el CPNM ALK+ avanzado tras progresión a (i) alectinib o 
ceritinib como primer tratamiento con un inhibidor de ALK, o (ii) crizotinib y al 
menos otro inhibidor de ALK.

Mayo 2019 Indicación financiada sin restricciones, según FT EMA. Agosto 2020 Marzo 2021 22 meses

9. Ramucirumab Anti-VEGFR2 Lilly

9.1. En combinación con docetaxel en 2L para el CPNM localmente avanzado o 
metastásico con progresión tras QT basada en platino. Enero 2016 Financiación rechazada. Septiembre 2016 Noviembre 2016 10 meses

9.2. En combinación con erlotinib en 1L para el CPNM metastásico con mutación en 
EGFR. Enero 2020 Financiación rechazada. Febrero 2021 No disponible 13 meses

10. Selpercatinib Inhibidor RET Lilly
10.1. En monoterapia para el CPNM avanzado con fusión del oncogén RET que 

requieren terapia sistémica tras el tratamiento previo con inmunoterapia y/o QT 
basada en platino.

Febrero 2021 En evaluación / negociación No disponible ≥ 1 mes

11. Trametinib Inhibidor 
MEK1/2 Novartis 11.1. En combinación con dabrafenib para el CPNM avanzado con mutación BRAF V600 Abril 2017 Financiación rechazada. Septiembre 2020 No disponible 41 meses

Fármacos o indicaciones aún no aprobados en la CE para el tratamiento del cáncer de pulmón

12. Cemiplimab Anti-PD-1 
mAb Sanofi

12.1. En monoterapia en 1L para el CPNM con expresión de PD L1 ≥50% (test aprobado 
por la FDA), sin mutaciones en EGFR, ALK o ROS1, y que sean (i) tumores 
localmente avanzados en que los pacientes no son candidatos a cirugía o 
quimiorradiación definitiva o (ii) metastásicos.

Febrero 2021 (FDA) En estudio o sin petición de financiación No disponible N/A

13. Lurbinectedin Alquilante de 
ADN PharmaMar 13.1. En monoterapia para el CPM metastásico en progresión durante o después de QT 

basada en platino. Junio 2020 (FDA) En estudio o sin petición de financiación No disponible N/A
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Resumen del estatus de tratamientos innovadores para pacientes con cáncer de pulmón

Fármaco Mecanismo 
de acción

Laboratorio 
titular Indicación Aprobación 

EMA Estatus actual Informe Posicionamiento 
Terapéutico (IPT)

Demora 
potencial

Fármacos o indicaciones aprobados en la CE para el tratamiento del cáncer de pulmón

1. Atezolizumab Anti-PD-L1 
mAb Roche

1.1. En combinación con QT en 1L para el CPNM o tras fallo de terapias dirigidas en 
pacientes con mutación en EGFR o ALK positivo.  Marzo 2019 Indicación financiada con restricciones: No financiada tras fallo a terapias 

dirigidas frente a EGFR o ALK. Marzo 2020 Marzo 2020 12 meses

1.2. En combinación con etopósido y carboplatino en 1L para el CPM EE. Septiembre 2019 En evaluación / negociación No disponible ≥ 18 meses

2. Durvalumab Anti-PD-L1 
mAb AstraZeneca

2.1.  En monoterapia para el CPNM localmente avanzado, no resecable, cuyos 
tumores expresan PD L1 ≥1% en las células tumorales y sin progresión tras 
quimiorradioterapia basada en platino.

Septiembre 2018

Indicación financiada con restricciones: Restringida a pacientes que hayan 
recibido al menos 2 ciclos de QT basada en platino, no ser aptos para cirugía, 
sin progresión tras tratamiento radical con quimiorradioterapia concomitante, 
con buen estado general (PS 0-1) y sin contraindicaciones para inmunoterapia, 
que no hayan recibido previamente anticuerpo anti PD 1 o anti PD L1 y con 
expresión de PD L1 ≥1%. Enero 2020

Enero 2020 16 meses

2.2. En combinación con etopósido y carboplatino o cisplatino en 1L para el CPM EE. Agosto 2020 En evaluación / negociación No disponible ≥ 7 meses

2.3. Misma indicación que 2.1., pero en dosis única de 1.500 mg cada 4 semanas Enero 2021 En evaluación / negociación No disponible ≥ 2 mes

3. Nivolumab Anti-PD-1 
mAb BMS 3.1. En combinación con ipilimumab y 2 ciclos de QT basada en platino en 1L para el 

CPNM metastásico sin mutaciones en EGFR o ALK. Noviembre 2020 En evaluación / negociación No disponible ≥ 4 meses

4. Pembrolizumab Anti-PD-1 
mAb MSD

4.1. En combinación con pemetrexed y QT basada en platino en 1L para el CPNM no 
escamoso metastásico sin mutaciones en EGFR o ALK. Septiembre 2018

Indicación financiada con restricciones: Restringida a pacientes con 
expresión de PD L1 <50%, negativa o no posible de realizar, en los que la 
terapia actual es la QT.

Octubre 2019 13 meses

4.2. En combinación con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel en 1L para el CPNM 
escamoso metastásico. Marzo 2019 En evaluación / negociación No disponible ≥ 24 meses

5. Brigatinib Inhibidor ALK Takeda
5.1. En monoterapia para el CPNM ALK+ avanzado tratado previamente con crizotinib. Noviembre 2018 Financiación rechazada. Marzo 2021 No disponible 28 meses

5.2. En monoterapia en 1L para el CPNM ALK+ avanzado no tratado previamente con 
inhibidores de ALK. Abril 2020 Indicación financiada sin restricciones, según FT EMA. Marzo 2021 No disponible 11 meses

6. Dacomitinib Inhibidor 
EGFR Pfizer 6.1. En monoterapia en 1L para el CPNM localmente avanzado o metastásico con 

mutación en EGFR. Abril 2019 Indicación financiada sin restricciones, según FT EMA. Agosto 2020 Octubre 2020 18 meses

7. Larotrectinib Inhibidor 
NTRK Bayer

7.1. En monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos y pediátricos con 
tumores sólidos que presentan fusión de NTRK, localmente avanzados, 
metastásicos o cuya resección quirúrgica probablemente genere una elevada 
morbilidad, y con ausencia de opciones terapéuticas satisfactorias.

Septiembre 2019 En evaluación / negociación No disponible ≥ 18 meses

8. Lorlatinib Inhibidor 
ALK/ROS1 Pfizer

8.1. En monoterapia para el CPNM ALK+ avanzado tras progresión a (i) alectinib o 
ceritinib como primer tratamiento con un inhibidor de ALK, o (ii) crizotinib y al 
menos otro inhibidor de ALK.

Mayo 2019 Indicación financiada sin restricciones, según FT EMA. Agosto 2020 Marzo 2021 22 meses

9. Ramucirumab Anti-VEGFR2 Lilly

9.1. En combinación con docetaxel en 2L para el CPNM localmente avanzado o 
metastásico con progresión tras QT basada en platino. Enero 2016 Financiación rechazada. Septiembre 2016 Noviembre 2016 10 meses

9.2. En combinación con erlotinib en 1L para el CPNM metastásico con mutación en 
EGFR. Enero 2020 Financiación rechazada. Febrero 2021 No disponible 13 meses

10. Selpercatinib Inhibidor RET Lilly
10.1. En monoterapia para el CPNM avanzado con fusión del oncogén RET que 

requieren terapia sistémica tras el tratamiento previo con inmunoterapia y/o QT 
basada en platino.

Febrero 2021 En evaluación / negociación No disponible ≥ 1 mes

11. Trametinib Inhibidor 
MEK1/2 Novartis 11.1. En combinación con dabrafenib para el CPNM avanzado con mutación BRAF V600 Abril 2017 Financiación rechazada. Septiembre 2020 No disponible 41 meses

Fármacos o indicaciones aún no aprobados en la CE para el tratamiento del cáncer de pulmón

12. Cemiplimab Anti-PD-1 
mAb Sanofi

12.1. En monoterapia en 1L para el CPNM con expresión de PD L1 ≥50% (test aprobado 
por la FDA), sin mutaciones en EGFR, ALK o ROS1, y que sean (i) tumores 
localmente avanzados en que los pacientes no son candidatos a cirugía o 
quimiorradiación definitiva o (ii) metastásicos.

Febrero 2021 (FDA) En estudio o sin petición de financiación No disponible N/A

13. Lurbinectedin Alquilante de 
ADN PharmaMar 13.1. En monoterapia para el CPM metastásico en progresión durante o después de QT 

basada en platino. Junio 2020 (FDA) En estudio o sin petición de financiación No disponible N/A
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2
La financiación 

de los 
medicamentos 
por el Sistema 

Sanitario

El envejecimiento paulatino de la po-
blación y la cronicidad de muchas en-
fermedades en los países desarrolla-
dos, supone un incremento del gasto 
sanitario en el medio y largo plazo, y 
por tanto un reto importante para el 
sostenimiento del sistema sanitario. 
Para compatibilizar el acceso de los 
pacientes a los tratamientos innova-
dores con la sostenibilidad del siste-
ma sanitario es necesario que el pre-
cio de los nuevos fármacos se ajuste 
tanto a su beneficio clínico como al 
ahorro de costes indirectos que pro-
porcionen a medio y largo plazo, a la 
vez que garantizan un retorno de la 
inversión adecuado a las compañías 
farmacéuticas. Para ello, el sistema 
cuenta con diversos mecanismos, 
como son la propia regulación de los 
precios por parte de la Administra-
ción o la caducidad de las patentes 
y las consecuentes bajadas de los 
precios a través de mecanismos re-
gulatorios como los precios de refe-
rencia. Asimismo, se han establecido 
mecanismos de colaboración entre 
los laboratorios titulares y la Adminis-
tración pública, como el acuerdo de 
sostenibilidad, por el que las compa-
ñías farmacéuticas se comprometen a 
compensar al Estado si el gasto públi-

La cronicidad 
de muchas 
enfermedades 
supone un reto 
importante 
para la 
sostenibilidad 
de los 
sistemas 
sanitarios

co en fármacos crece por encima del 
PIB real, o la suscripción de acuerdos 
de riesgo compartido y de pago por 
resultados.



11V. 16 / N 2.  2021

3
Proceso de 

financiación 
de los 

medicamentos 
en España

En España, el precio de los medica-
mentos lo fija el Estado, a través de la 
Comisión Interministerial de Precios de 
Medicamentos (CIPM), adscrita al Mi-
nisterio de Sanidad, Servicios Sociales 
e Igualdad, que está integrada por re-
presentantes de este ministerio, junto 
con representantes de los Ministerios 
de Economía, Industria y Competitivi-
dad, y Hacienda y Función Pública, tres 
delegados de diferentes Comunidades 
Autónomas (CCAA) —con rotación se-
mestral—, y sus respectivos expertos.

El proceso de fijación de precio y 
financiación de un medicamento en 
España comienza oficialmente una 
vez que la Agencia Española de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios 
(AEMPS) autoriza su comercialización, 
aproximadamente tres meses des-
pués del dictamen positivo del Comi-
té de Medicamentos de uso Humano 
(CHMP).

El proceso para la solicitud de fi-
nanciación de nuevos fármacos o in-
dicaciones consta, básicamente, de los 
siguientes pasos:
•	 Una vez aprobado un medicamento 

o indicación por el procedimiento de 
la Agencia Europea de Medicamen-
tos (EMA) o por el de la AEMPS, el 
laboratorio titular presenta una so-

licitud de precio y reembolso ante la 
Dirección General de Cartera Básica 
de Servicios del Sistema Nacional de 
Salud y Farmacia, perteneciente al 
Ministerio de Sanidad.

•	 La solicitud es analizada posterior-
mente por la Subdirección Gene-
ral de Calidad de Medicamentos y 
Productos Sanitarios, perteneciente 
también al Ministerio de Sanidad, 
que elabora un informe. 

•	 En base a este informe, y siguiendo 
los criterios definidos en la Ley de 
Garantías y Uso Racional de los Me-
dicamentos y Productos Sanitarios, 
la CIPM toma la decisión final sobre 
la financiación pública y el coste 
del tratamiento en cuestión. Para la 
toma de decisiones, se valora la uti-
lidad terapéutica del medicamento, 
su grado de innovación y su impacto 
presupuestario.

•	 Al final del procedimiento, el titular 
de la autorización de comercializa-
ción recibe una resolución única 
sobre el precio y financiación del 
fármaco. 

El marco legal en España establece 
que la decisión sobre el precio y fi-
nanciación de un nuevo medicamento 
debe tomarse en un plazo de 180 a 270 
días [13].
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4
Mecanismos que 
pueden generar 

potenciales 
demoras o 

restricciones 
al acceso de 

tratamientos 
innovadores

El Informe de Posicionamiento Tera-
péutico (IPT) es un documento en el 
que se hace una evaluación terapéu-
tica y económica comparativa de los 
medicamentos con objeto de dispo-
ner de información relevante, basada 
en la evidencia científica, de la po-
sición que el nuevo medicamento, o 
su nueva indicación, ocupa frente a 
las alternativas terapéuticas, farma-
cológicas o no, existentes [14]. En un 
principio se estableció que el IPT de-
bería realizarse en un plazo máximo 
de 3 meses, entre la opinión positiva 
del CHMP y la aprobación de la EMA 
[15]. Sin embargo, ha habido un in-
cremento de los tiempos en los últi-
mos años. 

En una revisión sistemática de los 
IPT publicados en España en el pe-
riodo 2013-2019, en el que se inclu-
yeron 214 informes, se observó que 
[16]:
•	 El tiempo medio de elaboración de 

los IPT era de 8,8 meses, casi tres 
veces el objetivo de 3 meses plan-
teado inicialmente.

Publicados en EspañaPublicados en España
(2013-2019)(2013-2019)

IPTIPTEl tiempo medio de 
elaboración de los 
IPT era de
8,8 meses,
casi TRES VECES EL 
OBJETIVO DE 3 
MESES planteado 
inicialmente.

En el 57% de los IPT se establecían 
RESTRICCIONES DE USO respecto a las 
indicaciones de sus fichas técnicas:

Se incluyeron
214 informes

En el 33% de los IPT se restringió el uso del 
fármaco a un subgrupo de pacientes.

En el 16% de los casos
NO SE FINANCIÓ EL FÁRMACO por el SNS.

En el 4,7% de los casos SOLO SE FINANCIÓ 
ALGUNA de las indicaciones evaluadas.

En el 26% de los IPT se hacía referencia a la 
existencia de DATOS ECONÓMICOS, sin que 
ninguno incluyera detalles sobre la eficacia 
y/o efectividad del tratamiento.

IPT

Fuente: García V et al. 2020. Therapeutic positioning reports: Experience in Spain during the period 2013-2019. Atención Primaria. 2020;52(10):697-704.
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El nuevo 
modelo de 
IPT va a 
incorporar 
una valoración 
económica 
de cara a la 
fijación de 
su precio y 
financiación

•	 En más de la mitad de los IPT (57%), 
se establecían restricciones de uso 
respecto a las indicaciones de sus 
fichas técnicas:
–	 En el 33% de los IPT se restringió 

el uso del fármaco a un subgrupo 
de pacientes.

–	 En el 16% de los casos no se fi-
nanció el fármaco por el SNS.

–	 En el 4,7% de los casos solo se fi-
nanció alguna de las indicaciones 
evaluadas.

–	 En el 26% de los IPT se hacía re-
ferencia a la existencia de datos 
económicos, sin que ninguno in-
cluyera detalles sobre la eficacia 
y/o efectividad del tratamiento.

Los IPT, por tanto, puede representar 
una barrera potencial a la entrada de 
nuevos tratamientos o indicaciones, 
además de generar demoras en el pro-
ceso de negociación de precio y finan-
ciación de los mismos. Esto puede ser 
especialmente relevante en referencia 
a los tratamientos oncológicos, ya que 
casi la mitad de los IPT publicados 
evalúan medicamentos o indicaciones 
de esta área terapéutica.

Desde la Comisión Permanente de 
Farmacia (CPF) del Consejo Interterri-

torial del SNS, se ha puesto en marcha 
recientemente un nuevo plan para la 
consolidación de los IPT como instru-
mento de referencia para posicionar 
los medicamentos en el SNS y mejorar 
el proceso de evaluación de los medi-
camentos [17]. Aparte de la evidencia 
científica sobre el grado de innovación 
o beneficio clínico que aporta un me-
dicamento, el nuevo modelo de IPT va 
a incorporar una valoración económi-
ca de cara a la fijación de su precio y 
financiación. Además de la Dirección 
General de Cartera Común de Servicios 
del SNS y Farmacia (DGCBF) y la AEMPS, 
se suma al proceso de elaboración de 
los nuevos IPTs la participación de la 
Sociedad Española de Farmacia Hospi-
talaria (SEFH), a través de su grupo GE-
NESIS (Grupo de Evaluación de Nove-
dades, Estandarización e Investigación 
en Selección de Medicamentos), en la 
fase de revisión de los mismos.

El nuevo plan se ha desarrollado en 
base a tres líneas de actuación:
•	 Creación de la red para la evaluación 

de medicamentos Revalmed-SNS:
–	 Equipo de evaluación terapéutica
–	 Equipo de evaluación farmacoe-

conómica.

–	Nodos de evaluación por áreas 
clínicas: (i) enfermedades inmu-
nomediadas, (ii) enfermedades 
raras no oncológicas y terapias 
avanzadas, (iii) antiinfecciosos, 
(iv) oncología, (v) hematología 
oncológica, (vi) enfermedades 
del sistema nervioso central y 
(vii) patología cardiovascular y 
factores de riesgo cardiovascular, 
hematología no oncológica y res-
piratorio.

–	 Equipo de coordinación.
•	 Modificación de la metodología em-

pleada tanto para el diseño como 
para la aprobación de los IPT, inclu-
yendo:
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–	 Introducción de elementos obje-
tivos para la priorización de los 
IPT con objeto de satisfacer las 
necesidades del SNS (generación 
de una matriz de priorización): 

–	 Modificar el proceso para el diseño 
y aprobación de los IPT (Figura 1).

–	 Rediseñar el IPT de tal forma que 
se incluyan puntos críticos de-
mandados por todos los actores 
en el SNS.

•	 Desarrollo de un cuadro de mando 
para el control y seguimiento de la 
elaboración de los IPT que contenga 
indicadores relativos al tiempo en 
cada una de las etapas del mode-
lo, así como seguimiento del estado 

QUIÉN:
Grupo de Coordinación

CUÁNDO:
Mensual (tras CHMP)

QUIÉN:
Comisión Permanente

de Farmacia
PLAZO:

72 horas hábiles

QUIÉN: SG de Calidad y 
Medicamentos y Jefe

de Medicamentos de UH
PLAZO: mismo día que la 

reunión del Grupo de 
Coordinación

QUIÉN:
Grupo de Coordinación

CUÁNDO:
Mensual (reunión Grupo de 

Coordinación)

QUIÉN:
Componentes del

nodo de evaluación
PLAZO: 30 días hábiles

QUIÉN: evaluador responsable
(evaluación terapéutica y 

fármaco-económica)
PLAZO: 20 días hábiles 

(evaluación terapéutica) + 10
días hábiles (evaluación 

fármaco- económica)

IDENTIFICACIÓN Y 
PRIORIZACIÓN DE LOS IPT

APROBACIÓN DE LA 
PRIORIZACIÓN DE LOS IPT

ASIGNACIÓN DE LOS IPT ELABORACIÓN DE LOS 
BORRADORES DE LOS IPT

REVISIÓN DEL
BORRADOR DEL IPT

VALORACIÓN DEL 
BORRADOR DEL IPT POR 
EL NODO DE EVALUACIÓN

QUIÉN:
Agentes interesados

PLAZO:
10 días hábiles

QUIÉN: evaluador responsable
(equipos de evaluación 

terapéutica y de evaluación 
fármaco-económica)

PLAZO: 10 días hábiles

QUIÉN:
Componentes del nodo de 

evaluación
PLAZO: 10 días hábiles

ESTUDIO DE LAS 
APORTACIONES

VALORACIÓN DEL IPT
FASE I

VALORACIÓN DEL IPT
CON LAS APORTACIONES 

VALORADAS

QUIÉN:
Grupo de Coordinación

CUÁNDO:
Mensual (reunión Grupo de 

Coordinación)

QUIÉN: evaluador responsable 
(equipos de evaluación 

terapéutica y de evaluación 
fármaco-económica)

PLAZO: 5 días hábiles

APROBACIÓN DEL IPT
FASE 2 Y PUBLICACIÓN

PROPUESTA DE 
POSICIONAMIENTO

APROBACIÓN DEL IPT
FASE 3 Y PUBLICACIÓN

QUIÉN:
Grupo de Coordinación

CUÁNDO:
Mensual (reunión Grupo de 

Coordinación)

Figura 1

ESQUEMA DEL PROCEDIMIENTO DE ELABORACIÓN Y APROBACIÓN DE LOS IPT

Fuente: Ministerio de sanidad.

de los IPT en todo el proceso (grupo 
coordinador de RevalMed SNS y Co-
misión Permanente de Farmacia).

La suscripción de acuerdos de riesgo 
compartido también puede generar 
demoras en la fijación de precio y fi-
nanciación, ya que las negociaciones 
hasta conseguir un equilibrio en los 
beneficios para ambas partes, compa-
ñías farmacéuticas y Administración, 
pueden ser muy prolongadas. En este 
sentido, los precios internacionales 
de referencia —el rango de precios 
para un tratamiento determinado en 
otros países de Europa— tienen un 
peso importante, condicionando el 
proceso de negociación.

Las demoras y las restricciones en 
el acceso a tratamientos innovadores 
en España es motivo de preocupación 
entre el personal sanitario, especial-
mente los oncólogos, ya que se está 
privando a los pacientes de terapias 
eficaces que les pueden proporcionar 
un beneficio clínico importante, tanto 
en supervivencia como en calidad de 
vida, especialmente entre los pacien-
tes con patologías de peor pronóstico 
y con pocas alternativas terapéuticas, 
como es el caso del CPM. Además, 
estas restricciones están generando 
desigualdades entre las diferentes 
CCAA, incluso en diferentes hospitales 
de una misma Comunidad.
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5
Evidencia sobre 

las barreras 
de acceso a 

tratamientos 
innovadores

En un estudio publicado en 2015, el 
que se evaluaba el tiempo transcu-
rrido hasta la financiación en España 
de los medicamentos innovadores 
aprobados por la EMA, en el periodo 
Enero 2008 y Diciembre 2013, se ob-
servó que [18]:
•	 De los 431 medicamentos aproba-

dos por la EMA en el periodo del 
estudio, 285 eran tratamientos in-
novadores. De estos, solo 147 fue-
ron aprobados por la AEMPS y fi-
nanciados, 103 para tratamientos 
crónicos y 44 para tratamientos 
agudos.

•	 El tiempo hasta la financiación 
pasó de 230 días en 2009 a 431 días 
en 2013, casi el doble. 

•	 De los 139 medicamentos con fecha 
de financiación, 33 (23,7%) se resol-
vieron rápidamente, 44 (31,6%) en 
plazo y 62 (44,6%) con demora. 

•	 La mediana del tiempo desde la 
aprobación por la EMA de los me-
dicamentos innovadores analiza-
dos hasta su financiación en Es-
paña en 2013 era el doble que en 
2008.

Las demoras 
y las 
restricciones 
en el acceso 
a fármacos 
Innovadores 
son motivo de 
preocupación 
entre los 
oncólogos



16 Informe del GECP “Demoras y restricciones en el acceso a tratamientos innovadores para el cáncer de pulmón en España”.

En otro estudio similar publicado en 
2016, en el que se analizó el tiempo 
transcurrido desde la fecha de auto-
rización a la fecha de comercialización 
de fármacos innovadores financiados 
por el SNS, durante el periodo 2011 
2014, se observó que [19]:
•	 De los 95 medicamentos innovado-

res, solo 21 (22,1%) obtuvieron acceso 
en plazo (180 días), mientras que los 
74 restantes (77,9%) presentaron ac-
ceso con demora (> 180 días), según 
el tiempo legalmente establecido.

•	 El tiempo promedio transcurrido en-
tre la autorización hasta la inclusión 
en el SNS se estimó en 352 días, un 
tiempo que prácticamente se había 
duplicado en tres años, pasando de 
202 días en 2011 a 393 días en 2014. 

•	 En este estudio se destacaba la 
demora en el tiempo de acceso de 
los fármacos oncológicos, con un 
promedio de 437 días. Según estos 
datos, hasta el 76% de los fármacos 
oncológicos innovadores presenta-
ron demora en el acceso al SNS en 
el periodo analizado.

El problema de las demoras y las res-
tricciones en el acceso a los trata-
mientos innovadores se extiende tam-
bién de forma preocupante al ámbito 
de las enfermedades raras, según se 
refleja en el último informe elaborado 
por la Asociación Española de Labora-
torios de Medicamentos Huérfanos y 
Ultrahuérfanos (AELMHU) sobre el ac-
ceso de los medicamentos huérfanos 
en España 2020 [20].  

En este punto, hay que recordar que 
el CPM, con una prevalencia de 1-5 por 
10.000 habitantes, está considerado como 
una enfermedad rara (ORPHA 70573)2. 

En este informe, se destacan los si-
guientes datos:
•	 De los 116 medicamentos huérfanos 

que actualmente cuentan con autori-
zación de comercialización en la UE:
–	 El 85% (n = 99) han adquirido Có-

digo Nacional en España.

–	 Solo el 44% (n = 51) disponen de 
autorización de comercialización 
en España.

–	 Solo el 40% (n = 46) están finan-
ciados por el SNS.

•	 Han disminuido un 6% las solicitu-
des de Código Nacional: del 91% de 
los autorizados en la UE en 2019 al 
85% en 2020.

•	 Han disminuido un 7% las auto-
rizaciones de comercialización 
nacionales: del 51% de los autori-
zados en la UE en 2019 al 44% en 
2020.

•	 Ha disminuido un 4% el número de 
nuevos medicamentos huérfanos fi-
nanciados por el SNS: del 44% de los 
autorizados en la UE en 2019 al 40% 
en 2020.

•	 La proporción de nuevos medica-
mentos huérfanos financiados por 
cada nuevo medicamento comercia-
lizado en Europa ha caído un 20% en 
5 años.

•	 El tiempo de espera para lograr la 
financiación pública de un medica-
mento huérfano ha aumentado sig-
nificativamente en los dos últimos 
años hasta alcanzar los 33,1 meses 
de media.

•	 De los 5 medicamentos huérfanos que  
finalmente lograron  financiación pú-
blica en 2020, 3 de ellos tuvieron que 
esperar más de 4 años para obtener 
una decisión de precio y reembolso. 

•	 Respecto a los 53 medicamentos 
pendientes de financiación positiva, 
el informe muestra que los tiempos 
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El cáncer 
de pulmón 
microcítico 
está 
considerado, 
por su baja 
prevalencia, 
como una 
enfermedad 
huérfana

de la patronal de 
laboratorios europea
EFPIA [21], EL TIEMPO MEDIO
que transcurre desde la 
autorización de 
comercialización de un 
fármaco por parte de la EMA 
y la fecha de disponibilidad
para los pacientes en 
ESPAÑA es de 414 DÍAS
(mediana 352), muy
superior al de los países 
más rápidos de Europa:

Alemania
127 (52)

Dinamarca
157 (81)

Suiza
158 (75)

Países Bajos 
252 (194)

Escocia
425 (356)

Inglaterra
349 (293)

Bélgica
439 (348)

Italia
436 (358)

Grecia
436 (398)

Irlanda
521 (496)

Francia
566 (515)

Portugal
711 (684)

Polonia
823 (749)

Media (mediana)

Media comparable
a España (mediana)

Fármacos 
oncológicos 
autorizados por
la EMA:
ESPAÑA 450 DÍAS 
(mediana 353).
PAÍSES EUROPEOS  
Similar al del total 
de los fármacos.

Informe Wait 2019

Fuente:  Informe Wait 2019.

de espera medios se disparan: más 
de la mitad de los mismos, el 54 %, 
lleva más de 3 años esperando pre-
cio y reembolso.

Los autores de este informe entien-
den que mientras en Europa crece el 
interés por las terapias huérfanas y 
la industria mantiene su apuesta de-
cidida por la innovación en el campo 
de las enfermedades raras, en Espa-
ña se ralentiza el acceso a la innova-
ción para los pacientes en todos los 
ámbitos.

Según datos del estudio WAIT 2019 
de la patronal de laboratorios europea 
EFPIA [21], el tiempo medio que trans-
curre desde la autorización de comer-
cialización de un fármaco por parte 
de la EMA y la fecha de disponibilidad 
para los pacientes en España es de 414 
días (mediana 352), muy superior al 
de los países más rápidos de Europa: 
por ejemplo, 3,3 veces mayor que el de 
Alemania (media 127, mediana 52), 2,6 
veces mayor que el de Dinamarca (me-
dia 157, mediana 81) y el de Suiza (me-
dia 158 días, mediana 75) o 1,65 veces 

mayor que el de Países Bajos (media 
252 días, mediana 194). Según los datos 
de este informe, el tiempo medio de 
disponibilidad en España sería com-
parable actualmente a los de otros 
países europeos de nuestro entorno, 
como Escocia, 425 días (mediana 356), 
Inglaterra, 349 días (mediana 293), Bél-
gica, 439 días (mediana 348), Italia, 436 
días (mediana 358) o Grecia, 436 días 
(mediana 398), aunque sensiblemente 
inferior a los de otros países europeos 
como Irlanda, 521 días (mediana 496), 
Francia, 566 días (mediana 515), Portu-
gal, 711 días (mediana 684), o Polonia, 
823 días (mediana 749). Respecto a los 
fármacos oncológicos específicamen-
te, el tiempo medio de disponiblidad 
en España es ligeramente superior al 
mencionado para el conjunto total de 
fármacos, 450 días (mediana 353). En 
general, aunque con matices, el ran-
king de los países europeos en cuanto 
al tiempo medio de disponibilidad de 
fármacos oncológicos autorizados por 
la EMA es similar al del total de los fár-
macos.
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Recientemente se han publicado 
los resultados de un estudio lleva-
do a cabo por la Sociedad Española 
de Oncología Médica (SEOM), entre 
diciembre de 2018 y mayo de 2019, 
sobre las condiciones de acceso a 
fármacos oncológicos y biomarca-
dores de respuesta en la práctica 
asistencial en España [22]. En este 
estudio se recogieron datos de 84 
hospitales (58% de los centros con-
tactados) —80 hospitales públicos 

y 4 privados—, representativos de 
todas las CCAA y la Ciudad Autóno-
ma de Ceuta, siendo la mayoría hos-
pitales de nivel 3 (≥ 62%) y con una 
población de referencia  de más de 
300.000 habitantes (≥ 56%). Entre los 
fármacos analizados en este estudio, 
tres de ellos, pembrolizumab, nivolu-
mab (ambos anticuerpos anti PD-1) y 
atezolizumab (anticuerpo anti PD-L1), 
tenían indicación para el tratamiento 
del cáncer de pulmón. 

En el 51% de 
los casos LAS 
DECISIONES SE 
TOMAN A NIVEL 
DE HOSPITAL o 
de ÁREA DE 
SALUD

En el 42% de 
los casos se 
toman a NIVEL 
AUTONÓMICO. 

Un 60% DE
LAS RESPUESTAS
indicaban que, a 
pesar de estar 
autorizados por la 
AEMPS y haber 
conseguido 
precio-reembolso, 
el uso de los 
fármacos requiere 
una autorización 
adicional de la 
Comisión de 
Farmacia y 
Terapéutica DEL 
HOSPTITAL.

Un 20% de los 
participantes afirmaba que 
AL MENOS UNO DE LOS 
FÁRMACOS/INDICACIÓN 
incluidos dentro del 
estudio NO ESTABA 
APROBADO en su hospital
(15%) O ESTABA PENDIENTE
de aprobación (5%).

El 43% de los oncólogos 
participantes en el estudio 
identificaron BARRERAS DE 
ACCESO para la utilización 
de, al menos, alguno de los 
fármacos incluidos en el 
estudio, ENTRE LAS QUE 
DESTACABAN:

Selección de OTROS 
MEDICAMENTOS con la 
misma indicación y diferente 
mecanismo de acción (MoA).

NO APROBACIÓN O 
APROBACIÓN PENDIENTE del 
fármaco en el centro.

Desde la fijación del precio reembolso de los fármacos incluidos en este 
estudio hasta la aprobación para su prescripción en los distintos 
hospitales participantes, las medianas variaban entre los 5 meses y los 
17 meses.

En todos los 
centros, en las 
comisiones u 
órganos de 
decisión 
vinculantes 
PARTICIPA AL 
MENOS UN 
ONCÓLOGO.

Fármacos e indicaciones 
evaluados:

Acceso fármacos

Fijación del
precio reembolso Aprobación

Desde la autorización por parte de la Comisión Europea (CE) hasta la 
aprobación para su prescripción en los distintos hospitales 
participantes, las medianas variaban entre los 8,75 meses y los 26 
meses. 

Autorización
por la CE Aprobación

5 a 17 m
es

es

m
es

es8,75 a 26
MoA

???

Exigencia de ELABORACIÓN de un
INFORME justificativo para cada 
paciente, lo que conlleva demora 
en tiempo y denegación en algunos 
casos.

Criterios de uso MÁS RESTRICTIVOS
que los establecidos para su 
comercialización en España.

5%

15%

Fuente: Rodríguez-Lescure A, et al. Study of the Spanish Society of Medical Oncology [SEOM] on the access to oncology drugs and predictive biomarkers in Spain. Clin  ical and Translational Oncology. 2020;22(12):2253-63.

Entre las conclusiones de este estu-
dio, referentes a todos los fármacos/
indicaciones evaluados (y sin tener en 
cuenta las diferencias entre CCAA), se 
pueden destacar las siguientes:
•	 Aunque se observa una tendencia a 

una mayor centralización a nivel au-
tonómico, siguen existiendo diferen-
cias significativas entre las distintas 
CCAA en cuanto al ámbito de toma 
de decisiones vinculantes relaciona-
das con el acceso a los fármacos. 
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En el 51% de 
los casos LAS 
DECISIONES SE 
TOMAN A NIVEL 
DE HOSPITAL o 
de ÁREA DE 
SALUD

En el 42% de 
los casos se 
toman a NIVEL 
AUTONÓMICO. 

Un 60% DE
LAS RESPUESTAS
indicaban que, a 
pesar de estar 
autorizados por la 
AEMPS y haber 
conseguido 
precio-reembolso, 
el uso de los 
fármacos requiere 
una autorización 
adicional de la 
Comisión de 
Farmacia y 
Terapéutica DEL 
HOSPTITAL.

Un 20% de los 
participantes afirmaba que 
AL MENOS UNO DE LOS 
FÁRMACOS/INDICACIÓN 
incluidos dentro del 
estudio NO ESTABA 
APROBADO en su hospital
(15%) O ESTABA PENDIENTE
de aprobación (5%).

El 43% de los oncólogos 
participantes en el estudio 
identificaron BARRERAS DE 
ACCESO para la utilización 
de, al menos, alguno de los 
fármacos incluidos en el 
estudio, ENTRE LAS QUE 
DESTACABAN:

Selección de OTROS 
MEDICAMENTOS con la 
misma indicación y diferente 
mecanismo de acción (MoA).

NO APROBACIÓN O 
APROBACIÓN PENDIENTE del 
fármaco en el centro.

Desde la fijación del precio reembolso de los fármacos incluidos en este 
estudio hasta la aprobación para su prescripción en los distintos 
hospitales participantes, las medianas variaban entre los 5 meses y los 
17 meses.

En todos los 
centros, en las 
comisiones u 
órganos de 
decisión 
vinculantes 
PARTICIPA AL 
MENOS UN 
ONCÓLOGO.

Fármacos e indicaciones 
evaluados:

Acceso fármacos

Fijación del
precio reembolso Aprobación

Desde la autorización por parte de la Comisión Europea (CE) hasta la 
aprobación para su prescripción en los distintos hospitales 
participantes, las medianas variaban entre los 8,75 meses y los 26 
meses. 

Autorización
por la CE Aprobación

5 a 17 m
es

es

m
es

es8,75 a 26
MoA

???

Exigencia de ELABORACIÓN de un
INFORME justificativo para cada 
paciente, lo que conlleva demora 
en tiempo y denegación en algunos 
casos.

Criterios de uso MÁS RESTRICTIVOS
que los establecidos para su 
comercialización en España.

5%

15%

Fuente: Rodríguez-Lescure A, et al. Study of the Spanish Society of Medical Oncology [SEOM] on the access to oncology drugs and predictive biomarkers in Spain. Clin  ical and Translational Oncology. 2020;22(12):2253-63.

•	 En el 51% de los casos las decisio-
nes se toman a nivel de Hospital 
o de Área de Salud, (frente a un 
65,3% en el año 2015), y en el 42% 
de los casos se toman a nivel au-
tonómico, (frente al 27,8% en el 
año 2015).

•	 El 58% de los participantes indi-
caban que la información sobre 
las comisiones u órganos que to-
man las decisiones vinculantes 
relacionadas con el acceso a los 

fármacos, o bien no es de acceso 
público (31%) o no se dispone de 
ella (27%).

•	 En todos los centros, en las comisio-
nes u órganos de decisión vinculan-
tes participa al menos un oncólogo, 
lo que supone una mejora frente a 
los resultados del estudio de 2015, 
en el que casi en un 10% de los cen-
tros no participaba ninguno.

•	 Un 60% de las respuestas indi-
caban que, a pesar de estar au-

torizados por la AEMPS y haber 
conseguido precio-reembolso, el 
uso de los fármacos requiere una 
autorización adicional de la Comi-
sión de Farmacia y Terapéutica del 
hosptital.

•	 Un 20% de los participantes afirma-
ba que al menos uno de los fárma-
cos/indicación incluidos dentro del 
estudio no estaba aprobado en su 
hospital (15%) o estaba pendiente 
de aprobación (5%).
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•	 Sigue existiendo una situación pre-
ocupante, por la falta de ecuanimi-
dad que conlleva, en los tiempos 
que transcurren hasta el acceso a 
los fármacos: siguen siendo tiempos 
muy largos y sigue habiendo dife-
rencias muy importantes entre hos-
pitales (y también entre CCAA) para 
un mismo fármaco:
–	Desde la fijación del precio-reem-

bolso de los fármacos incluidos 
en este estudio hasta la aproba-
ción para su prescripción en los 
distintos hospitales participan-
tes, las medianas variaban entre 
los 5 meses (palbociclib, mín-máx 
1-12 meses) y los 17 meses (nivo-
lumab, mín-máx, 1-36 meses).

–	 Desde la autorización por parte 
de la Comisión Europea (CE) has-
ta la aprobación para su prescrip-
ción en los distintos hospitales 
participantes, las medianas varia-

ban entre los 8,75 meses (ribocic-
lib, mín-máx, 5-18 meses) y los 26 
meses (olaparib, mín-máx, 14-48 
meses).

•	 El 43% de los oncólogos participan-
tes en el estudio identificaron barre-
ras de acceso para la utilización de, 
al menos, alguno de los fármacos in-
cluidos en el estudio, entre las que 
destacaban:
–	 Exigencia de elaboración de un 

informe justificativo para cada pa-
ciente, lo que conlleva demora en 
tiempo y denegación en algunos 
casos.

–	 Criterios de uso más restrictivos 
que los establecidos para su co-
mercialización en España.

–	 Selección de otros medicamentos 
con la misma indicación y diferen-
te mecanismo de acción..

–	 No aprobación o aprobación pen-
diente del fármaco en el centro.

Existen 
diferencias 
significativas 
entre CCAA 
en la toma de 
decisiones 
vinculantes
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6
Demoras y 

restricciones en 
el acceso a los 

tratamientos 
innovadores 

para el cáncer 
de pulmón en 

España

Con el objetivo de estimar la pérdida 
potencial de beneficio clínico que su-
pone la demora desde la autorización 
por parte de la CE hasta la aprobación 
para su prescripción en España de tra-
tamientos innovadores para el cáncer 
de pulmón, se ha realizado una revi-
sión del estatus de 13 nuevos fármacos 
o indicaciones para el tratamiento de 
esta patología, según datos de la Agen-
cia Europea de Medicamentos (EMA)3 y 
del Ministerio de Sanidad, Consumo y 
Bienestar Social de España4. En el caso 
de fármacos o indicaciones aún no 
aprobados por la CE, se incluye infor-
mación de su estatus en la Adminis-
tración de Alimentos y Medicamentos 
de los Estados Unidos (FDA)5. Los fár-
macos revisados para este informe se 
muestran en la Tabla 1.

A continuación se muestra la informa-
ción obtenida para cada uno de estos 
fármacos, que incluye:
•	 Indicaciones aprobadas por la CE 

(según la ficha técnica del producto 
publicada por la EMA)6.
–	 Fecha de aprobación por la CE.

•	 Indicaciones financiadas y no finan-
ciadas por el SNS en España.
–	 Fecha de alta en financiación.
–	 Fecha de no financiación o exclu-

sión.
•	 Restricciones en las indicaciones fi-

nanciadas por el SNS en España res-
pecto a las indicaciones aprobadas 
por la CE.

•	 Evidencia clínica que justifica la 
aprobación del fármaco o indicación 
por la CE.

•	 Demora potencial desde la autori-
zación por la CE del fármaco o indi-
cación hasta su aprobación para su 
prescripción en los hospitales de la 
red del SNS de España.

Se ha realizado 
una revisión 
del estatus 
de 13 nuevos 
fármacos o 
indicaciones 
para el 
tratamiento de 
este cáncer

Tabla 1

FÁRMACOS INCLUIDOS EN ESTA REVISIÓN

Fármaco Mecanismo de acción Laboratorio titular 

Fármacos aprobados en la CE para el tratamiento del cáncer de pulmón

Atezolizumab Anti-PD-L1 mAb Roche

Durvalumab Anti-PD-L1 mAb AstraZeneca

Nivolumab Anti PD-1 mAb Bristol Myers Squibb

Pembrolizumab Anti PD-1 mAb Merck Sharp & Dohme

Brigatinib Inhibidor ALK Takeda

Dacomitinib Inhibidor EGFR Pfizer

Larotrectinib‡ Inhibidor NTRK Bayer

Lorlatinib Inhibidor ALK / ROS1 Pfizer

Selpercatinib Inhibidor RET Lilly

Trametinib Inhibidor MEK1/2 Novartis

Ramucirumab Anti-VEGFR2 Lilly

Fármacos aún no aprobados en la CE para el tratamiento del cáncer de pulmón

Cemiplimab Anti-PD-1 mAb Sanofi

Lurbinectedin Alquilante ADN PharmaMar

‡Larotrectinib en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes con tumores sólidos 
que presentan una fusión del gen NTRK.
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1. ATEZOLIZUMAB (TECENTRIQ)

1.1. Indicaciones de ATEZOLIZUMAB fi-
nanciadas por el SNS en España, de 
acuerdo a la ficha técnica publicada 
por la EMA7:
• Indicación SNS #1. Atezolizumab en

monoterapia está indicado para el
tratamiento de pacientes adultos
con CPNM localmente avanzado o
metastásico después de quimiote-
rapia (QT) previa. Los pacientes con
mutaciones activadoras de EGFR o
mutaciones tumorales positivas de
ALK deben haber sido tratados tam-
bién con terapia dirigida antes de
ser tratados con atezolizumab.

1.2. Indicaciones de ATEZOLIZUMAB fi-
nanciadas por el SNS en España con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:

• Indicación SNS #2. Atezolizumab
en combinación con bevacizumab,
paclitaxel y carboplatino, para el
tratamiento de 1L de CPNM no es-
camoso metastásico en pacientes
adultos que cumplan los siguientes
requisitos: (a) Pacientes con expre-
sión PD-L1 <50%, negativa o no posi-
ble de realizar, en los que la terapia
actual es la QT; (b) Pacientes cuyos
tumores no tengan mutaciones tu-
morales positivas de EGFR o ALK
ante la existencia de otras alterna-
tivas de terapias dirigidas más cos-
te-efectivas. El uso de atezolizumab
en combinación con bevacizumab,
paclitaxel y carboplatino para el
tratamiento de pacientes con mu-
taciones de EGFR o ALK positivo tras
fallo de las terapias dirigidas no
está financiado en España (Marzo
2020).

Atezolizumab (Tecentriq)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

9470 Atezolizumab Anti-PD-L1 mAb
Tecentriq 1.200 mg 

concentrado para solución 
para perfusión, 1 vial

01/04/2018

El tiempo 
desde la 
aprobación de 
la EMA hasta 
el acuerdo de 
financiación 
es de 12 
meses
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1.3. Otras indicaciones de ATEZOLIZU-
MAB en ficha técnica publicada por la 
EMA que no están financiadas por el 
SNS en España:
• Indicación EMA #3. Atezolizumab en

combinación con bevacizumab, pa-
clitaxel y carboplatino, para el trata-
miento de 1L de CPNM no escamoso
metastásico en pacientes adultos.
En pacientes cuyos tumores tengan
mutaciones positivas de EGFR o ALK,
la combinación solo está indicada
tras progresión a terapias dirigidas
apropiadas.
– Evidencia clínica aprobación indi-

cación EMA #3: Aprobación basa-
da en los resultados del estudio
abierto de fase III IMpower150
(NCT02366143), en el que se evalua-
ba la eficacia y seguridad del tra-
tamiento en 1L con la combinación
de atezolizumab, bevacizumab y QT

(carboplatino + paclitaxel) (ABCP), 
frente a bevacizumab más QT (BCP) 
o atezolizumab más QT (ACP)  en
pacientes con CPNM no escamoso
metastásico. Con una mediana de
seguimiento de 9,5 meses, se de-
mostró que la adición de atezolizu-
mab a bevacizumab y QT mejoraba
significativamente la supervivencia
libre de progresión (SLP) y la su-
pervivencia global (SG) en pacien-
tes con CPNM no escamoso metas-
tásico [23, 24].

– Fecha de aprobación indicación
EMA #3: Marzo 2019.

– Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España. Aprobación
con restricciones (ver indicación
SNS #2) en Marzo 2020: 360 días.

•	 Indicación EMA #4. Atezolizumab en
combinación con carboplatino y eto-
pósido, está indicado para el trata-

miento de 1L de CPM en estadio exten-
dido (CPM-EE) en pacientes adultos.
– Evidencia clínica aprobación indi-

cación EMA #4: Aprobación basa-
da en los resultados del estudio
aleatorizado de fase III IMpower133
(NCT02763579), en el que se evalua-
ba la eficacia y seguridad del tra-
tamiento en 1L con la combinación
de atezolizumab más carboplatino
y etopósido, frente a carboplatino
y etopósido, en pacientes con CPM
en estadio extendido. Con una me-
diana de seguimiento de 13,9 me-
ses, se demostró que la adición de
atezolizumab a la QT estándar me-
joraba significativamente la SG y la
SLP de los pacientes [25].

– Fecha de aprobación indicación
EMA #4: Septiembre 2019.

– Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España: ≥ 540 días.

Atezolizumab - Indicación EMA #3. Resumen resultados estudio IMpower150 (NCT02366143)

Objetivos primarios Atezolizumab + Bevacizumab + QT (ABCP, n=356) 
vs. Bevacizumab + QT (BCP, n=336) HR (IC 95%)

Mediana SLP (IC 95%)

• Población por intención de tratar (ITT)
con genotipo wild-type (sin mutaciones
en EGFR o ALK)

8,3 (7,7 – 9,8) vs. 6,8 (6,0 – 7,1) meses 0,62 (0,52 – 0,74); p < 0,001

• Población con genotipo wild-type con
alta expresión de genes asociados a
célula T efectora en tumores

11,3 vs. 6,8 meses 0,51 (0,38 – 0,68); p < 0.001

Mediana SG (IC 95%) en población con 
genotipo wild type 19,2 (17,0 – 23,8) vs. 14,7 (13,3 – 16,9) meses 0,78 (0,64 – 0,96); p = 0,02

Perfil de seguridad de la combinación ABCP consistente con los perfiles de seguridad de los fármacos individuales previamente 
reportados.

Atezolizumab - Indicación EMA #4. Resumen resultados estudio IMpower133 (NCT02763579)

Objetivos primarios Atezolizumab + QT (n=201) vs. Placebo + QT (n=202) HR (IC 95%)

Mediana SLP (IC 95%) 5,2 (4,4 – 5,6) vs. 4,3 (4,2 – 4,5) meses 0,77 (0,62 – 0,96); p = 0,02

Mediana SG (IC 95%) 12,3 (10,8 – 15,9) vs. 10,3 (9,3 – 11,3) meses 0,70 (0,54 – 0,91); p = 0,007

Perfil de seguridad de la combinación de atezolizumab + QT consistente con los perfiles de seguridad de los fármacos 
individuales previamente reportados.
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2. DURVALUMAB (IMFINZI)

2.1. Indicaciones de DURVALUMAB fi-
nanciadas por el SNS en España, de 
acuerdo a la ficha técnica publicada 
por la EMA8:
•	  N/A.
2.2. Indicaciones de DURVALUMAB fi-
nanciadas por el SNS en España, con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:
•	 Indicación SNS #1. Durvalumab en 

monoterapia está indicado en adul-
tos para el tratamiento del CPNM 
localmente avanzado, no reseca-
ble, cuyos tumores expresan PD-L1 
≥1% en las células tumorales y cuya 
enfermedad no haya presentado 
progresión después de quimiorra-
dioterapia basada en platino. La fi-
nanciación se restringe, en base a 
la evidencia disponible y conforme 
al IPT, para pacientes que cumplan 
haber recibido al menos 2 ciclos de 
QT basada en platino, no ser ap-

tos para cirugía, sin progresión tras 
tratamiento radical con quimiorra-
dioterapia concomitante, con buen 
estado general (PS 0-1) y sin con-
traindicaciones para inmunoterapia, 
que no hayan recibido previamente 
anticuerpo anti-PD-1 o anti-PD-L1 y 
con expresión de PD-L1 ≥1%.
–	 Fecha de aprobación indicación 

EMA #2: Septiembre 2018 
–	Demora entre aprobación CE y fi-

nanciación en España: 480 días.
•	 Indicación EMA #2. Durvalumab en 

combinación con etopósido y car-
boplatino o cisplatino está indicado 
para el tratamiento de 1L de adultos 
con CPM-EE.
–	 Evidencia clínica indicación EMA 

#2. Aprobación basada en los 
resultados del estudio aleatori-
zado, abierto, de fase III CASPIAN 
(NCT03043872), en el que se eva-
luaba la eficacia y seguridad del 
tratamiento en 1L con la combi-
nación de durvalumab, platino y 
etopósido, frente a platino y eto-

pósido, en pacientes con CPM-EE. 
Con una mediana de seguimiento 
de 14,2 meses, se demostró que 
la adición de durvalumab a la QT 
estándar mejoraba significati-
vamente la SG en pacientes con 
CPM EE, en comparación con un 
grupo control clínicamente rele-
vante [26]. 

–	 Fecha de aprobación indicación 
EMA #2: Agosto 2020.

–	Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España: ≥ 210 días.

Durvalumab (Imfinzi)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

723760 Durvalumab Anti PD-L1 mAb

Imfinzi 50 mg/mL 
concentrado para solución 

para perfusión, 1 vial de 
2,4 mL

01/01/2020

723761 Durvalumab Anti-PD-L1 mAb

Imfinzi 50 mg/mL 
concentrado para solución 

para perfusión, 1 vial de 
10 mL

02/01/2020

Durvalumab - Indicación EMA #2. Resumen resultados estudio CASPIAN (NCT03043872)

Objetivo primario Durvalumab + QT (n=265) vs. QT (n=266) HR (IC 95%)

Mediana SG (IC 95%) 13,0 (11,5 – 14,8) vs. 10,3 (9,3 – 11,2) meses 0,73 (0,59 – 0,91); p = 0,0047

Tasa SG a 18 meses (IC 95%) 34% (26,9 – 41,0) vs. 25% (18,4 – 31,6)

Perfil de seguridad de la combinación de durvalumab + QT consistente con los perfiles de seguridad de los fármacos individuales 
previamente reportados.

El tiempo 
desde 
aprobación 
de la EMA 
hasta su 
financiación 
es de 16 
meses
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•	 Indicación EMA #3. Durvalumab en 
dosis única de 1.500 mg cada 4 sema-
nas para el tratamiento de pacientes 
con CPNM localmente avanzado, no 
resecable, cuyos tumores expresan 
PD-L1 ≥1% y cuya enfermedad no 
haya progresado después de quimio-
rradioterapia basada en platino. Esta 
opción ayuda a reducir las visitas 
médicas de los pacientes, un factor 
especialmente importante durante la 
pandemia actual de COVID 19.

–	 Evidencia clínica indicación 
EMA #3. Aprobación basada en 
los resultados de los estudios 
aleatorizados de fase III PACI-
FIC (NCT02125461) y CASPIAN 
(NCT03043872). En el estudio PA-
CIFIC, se evaluaba la eficacia y se-
guridad de durvalumab, frente a 
placebo, como terapia de conso-
lidación en pacientes con CPNM 
estadio III cuya enfermedad no 
había progresado después de ≥2 

ciclos de quimiorradioterapia ba-
sada en platino. Con medianas de 
seguimiento de 14,5 y 25,2 meses, 
la SLP y SG, respectivamente, fue-
ron significativamente mayores 
con durvalumab que con placebo, 
con perfiles de seguridad simila-
res en ambos grupos [26-28].

–	 Fecha de aprobación indicación 
EMA #3: Enero 2021. 

–	Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España: ≥ 60 días.

Durvalumab - Indicación EMA #3. Resumen resultados estudio PACIFIC (NCT02125461)

Objetivos primarios Durvalumab (n=473) vs. Placebo (n=236) HR (IC 95%)

Mediana SLP (IC 95%) 17,2 (13,1 – 23,9) vs. 5,6 (4,6 – 7,7) meses 0,51 (0,41 – 0,63); p < 0,001

• Tasa SLP a 12 meses 55,9% vs. 35,3%

• Tasa SLP a 18 meses 44,2% vs. 27,0%

Mediana SG (IC 95%) NA (34,7 – NA) vs. 28,7 (22,9 – NA) meses 0,68 (IC 99,73% 
0,47 – 0,997); p = 0,0025

• Tasa SG a 24 meses (IC 95%) 66,3% (61,7 – 70,4) vs. 55,6% (48,9 – 61,8) p = 0,005

Perfiles de seguridad de durvalumab y placebo consistentes con los datos previamente reportados.

3. NIVOLUMAB (OPDIVO)

3.1. Indicaciones de NIVOLUMAB finan-
ciadas por el SNS en España, de acuer-
do a la ficha técnica publicada por la 
EMA9:

•	 Indicación SNS #1. Nivolumab en 
monoterapia está indicado para el 
tratamiento del CPNM de histología 
escamosa, localmente avanzado o 
metastásico, después de QT previa, 
en pacientes adultos.

•	 Indicación SNS #2. Nivolumab en 
monoterapia está indicado para el 
tratamiento de pacientes con CPNM 
de histología no escamosa, local-
mente avanzado o metastásico, 
después de QT previa, en pacientes 
adultos.

3.2. Indicaciones de NIVOLUMAB finan-
ciadas por el SNS en España, con mo-
dificaciones o restricciones respecto a 
las que aparecen en la ficha técnica 
publicada por la EMA:
•	 N/A.

Nivolumab (Opdivo)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

706934 Nivolumab Anti PD 1 mAb

Opdivo 10 mg/mL 
concentrado para solución 

para perfusión, 1 vial de 
10 mL

01/01/2016

706935 Nivolumab Anti PD 1 mAb

Opdivo 10 mg/mL 
concentrado para solución 

para perfusión, 1 vial de 
4 mL

01/01/2016

NA, no alcanzado.
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3.3. Otras indicaciones de NIVOLUMAB en 
ficha técnica publicada por la EMA que no 
están financiadas por el SNS en España:
•	 Indicación EMA #3. Nivolumab en 

combinación con ipilimumab y 2 ci-
clos de QT basada en platino está 
indicado para el tratamiento de 1L 
del CPNM  metastásico en adultos 
cuyos tumores no tengan mutación 
sensibilizante en EGFR o transloca-
ción en ALK.

–	 Evidencia clínica indicación EMA 
#1. Aprobación basada en los re-
sultados del estudio aleatorizado, 
abierto, de fase III CheckMate 9LA 
(NCT03215706), en el que se eva-
luaba la eficacia y seguridad del 
tratamiento en 1L con la combi-
nación de nivolumab, ipilimumab 
y QT (2 ciclos), frente a QT (4 ci-
clos), en pacientes con CPNM en 
estadio IV o recurrente. Con una 

mediana de seguimiento de 13,2 
meses, se observó un beneficio 
significativo en SG con nivolumab, 
en comparación con la QT, sin que 
apareciesen nuevas alarmas rela-
cionadas con la seguridad de los 
tratamientos [29, 30].

–	 Fecha de aprobación por la EMA: 
Noviembre 2020.

–	Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España: ≥ 120 días.

Nivolumab - Indicación EMA #3. Resumen resultados estudio CheckMate 9LA (NCT03215706)

Objetivo primario Nivolumab + Ipilimumab + QT (n=361) vs. QT (n=358) HR (IC 95%)

Mediana SG (IC 95%) 15,6 (13,9 – 20,0) vs. 10,9 (9,5 – 12,6) meses 0,66 (0,55 – 0,80)

• Tasa SG a 12 meses 63% vs. 47%

Perfil de seguridad de la combinación de nivolumab + ipilimumab + QT consistente con los perfiles de seguridad de los fármacos 
individuales previamente reportados.

4. PEMBROLIZUMAB 
(KEYTRUDA)

4.1. Indicaciones de PEMBROLIZUMAB 
financiadas por el SNS en España, de 
acuerdo a la ficha técnica publicada 
por la EMA10:

Pembrolizumab (Keytruda)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

712570 Pembrolizumab Anti PD-1 mAb

Keytruda 25 mg/ml 
concentrado para solución 

para perfusión, 1 vial de 
4 mL

01/01/2017

Pembrolizumab - Indicación EMA #4. Resumen resultados estudio KEYNOTE-407 (NCT02775435)

Objetivos primarios Atezolizumab + QT (n=201) vs. Placebo + QT (n=202) HR (IC 95%)

Mediana SG (IC 95%) 17,1 (14,4 – 19,9) vs. 11,6 (10,1 – 13,7) meses 0,71 (0,58 – 0,88)

Mediana SLP (IC 95%) 8,0 (6,3 – 8,4) vs. 5,1 (4,3 – 6,0) meses 0,57 (0,47 – 0,69)

Perfil de seguridad de la combinación de pembrolizumab + QT consistente con los perfiles de seguridad de los fármacos 
individuales previamente reportados.

•	 Indicación SNS #1. Pembrolizumab 
en monoterapia está indicado para 
el tratamiento de 1L del CPNM me-
tastásico en adultos cuyos tumores 
expresen PD-L1 con una TPS ≥50% 
sin mutaciones tumorales positivas 
de EGFR o ALK.

•	 Indicación SNS #2. Pembrolizumab en 
monoterapia está indicado para el tra-
tamiento del CPNM localmente avan-
zado o metastásico en adultos cuyos 
tumores expresen PD-L1 con una TPS 
mayor o igual al 1% y que hayan reci-
bido al menos un tratamiento de QT 
previo. Los pacientes con mutaciones 
tumorales positivas de EGFR o ALK de-
ben haber recibido también terapia di-
rigida antes de recibir pembrolizumab.

4.2. Indicaciones de PEMBROLIZUMAB 
financiadas por el SNS en España, con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:
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•	 Indicación SNS #3. Pembrolizumab 
en combinación con pemetrexed y 
QT basada en platino para el trata-
miento de 1L del CPNM no escamoso 
metastásico en adultos cuyos tumo-
res no tengan mutaciones tumorales 
positivas de EGFR o ALK, restringien-
do su financiación, en base a la evi-
dencia disponible, en pacientes con 
expresión PD-L1 <50%, negativa o no 
posible de realizar, en los que la te-
rapia actual es la QT (nueva indica-
ción).
–	 Fecha de aprobación por la EMA: 

Septiembre 2018.
–	Demora entre aprobación CE y fi-

nanciación en España: ≥ 390 días.
4.3. Otras indicaciones de PEMBROLI-
ZUMAB en ficha técnica publicada por 
la EMA que no están financiadas por el 
SNS en España:
•	 Indicación EMA #4. Pembrolizumab 

en combinación con carboplatino 
y paclitaxel o nab-paclitaxel está 
indicado para el tratamiento de 1L 

del CPNM escamoso metastásico en 
adultos.
–	 Evidencia clínica indicación EMA #4. 

Aprobación basada en los resulta-
dos del estudio aleatorizado de 
fase III KEYNOTE-407 (NCT02775435), 
en el que se evaluaba la eficacia 
y seguridad de la combinación de 
pembrolizumab y QT (carboplatino 
y paclitaxel o nab-paclitaxel), fren-
te a QT sola, como tratamiento de 
1L en pacientes con CPNM esca-
moso en estadio IV. Los endpoints 
primarios eran la SG y la SLP.  Con 
una mediana de seguimiento de 
14,3 meses, se demostró que la 
combinación de pembrolizumab y 
QT mejoraba de forma clínicamen-
te significativa la supervivencia de 
los pacientes, en comparación con 
la QT sola [31, 32].

–	 Fecha de aprobación por la EMA: 
Marzo 2019.

–	Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España: ≥ 720 días.

El tiempo 
desde la 
aprobación 
de la EMA 
hasta su 
financiación 
es de 13 
meses 
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5. BRIGATINIB (ALUNBRIG)

5.1. Indicaciones de BRIGATINIB financia-
das por el SNS en España, de acuerdo a 
la ficha técnica publicada por la EMA11:
•	 Indicación EMA #1. Brigatinib en mo-

noterapia está indicado para el tra-
tamiento en 1L de pacientes adultos 
con CPNM ALK-positivo avanzado no 
tratados previamente con inhibido-
res de ALK (acuerdo de financiación 
reciente, de marzo de 2021, en base 

a la evidencia del estudio aleatori-
zado de fase III ALTA-1L, NCT02737501 
[33, 34]. Se espera que este acuer-
do se incluya en el Nomenclátor de 
facturación correspondiente a partir 
del 1 de mayo de 2021).
–	 Fecha de aprobación indicación 

CE: Abril 2020.
–	Demora entre aprobación CE y fi-

nanciación en España: ≥ 330 días.
5.2. Indicaciones de BRIGATINIB finan-
ciadas por el SNS en España, con mo-

Brigatinib (Alunbrig)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

726758 Brigatinib Inhibidor de 
ALK

Alunbrig 30 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
28 comprimidos

-

726797 Brigatinib Inhibidor de 
ALK

Alunbrig 90 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
28 comprimidos

-

726798 Brigatinib Inhibidor de 
ALK

Alunbrig 180 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
28 comprimidos

-

726799 Brigatinib Inhibidor de 
ALK

Alunbrig 90mg + 180mg 
comprimidos recubiertos 
con película envase de 
inicio: 28 comprimidos 

(7 x 90 mg + 21 x 180 mg)

-

Brigatinib - Indicación EMA #1. Resumen resultados estudio ALTA (NCT02094573)

Objetivo primario Brigatinib 90 mg (n=112) vs. Brigatinib 180 mg (n=110) HR (IC 95%)

Mediana seguimiento: 8 meses

Tasa de respuesta objetiva confirmada 
(IC 97,5%)1 45% (34 – 56) (1 RC) vs. 54% (43 – 65) (4 RC)

Mediana seguimiento: 24 meses

Tasa de respuesta objetiva confirmada 
(IC 97,5%)1 46% (35 – 57) (2 RC) vs. 56% (45 – 67) (5 RC)

Perfil de seguridad de brigatinib consistente con los datos previamente reportados.

dificaciones o restricciones respecto a 
las que aparecen en la ficha técnica 
publicada por la EMA:
•	 N/A.
5.3. Otras indicaciones de BRIGATINIB 
en ficha técnica publicada por la EMA 
que no están financiadas por el SNS 
en España:
•	 Indicación EMA #1. Brigatinib en mo-

noterapia está indicado para el tra-
tamiento de pacientes adultos con 
CPNM ALK-positivo avanzado trata-
dos previamente con crizotinib.
–	 Evidencia clínica indicación EMA 

#1. Aprobación basada en los 
resultados del estudio aleatori-
zado, abierto, de fase II Estudio 
ALTA (NCT02094573), en el que se 
evaluaba la eficacia y la seguri-
dad de brigatinib en pacientes 
con CPNM ALK positivo refractario 
a crizotinib. Con una mediana de 
seguimiento de 8,0 meses, se ob-
tuvieron respuestas sustanciales, 
incluyendo respuestas intracra-
neales, y una SLP robusta, con un 
perfil de toxicidad aceptable [35, 
36].

–	 Fecha de aprobación por la EMA: 
Noviembre 2018

–	Demora entre aprobación CE y 
financiación en España: Financia-
ción rechazada en marzo de 2021 
(≥ 840 días)

1Respuesta objetiva confirmada evaluada por el investigador. RC, respuestas completas.
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Dacomitinib (Vizimpro)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

725347 Dacomitinib Inhibidor EGFR

Vizimpro 30 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
30 comprimidos

01/08/2020

725348 Dacomitinib Inhibidor EGFR

Vizimpro 15 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
30 comprimidos

01/08/2020

725349 Dacomitinib Inhibidor EGFR

Vizimpro 45 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
30 comprimidos

01/08/2020

6. DACOMITINIB (VIZIMPRO)

6.1. Indicaciones de DACOMITINIB finan-
ciadas por el SNS en España, de acuerdo 
a la ficha técnica publicada por la EMA12:
•	 Indicación SNS #1: En monoterapia, 

está indicado para el tratamiento de 
1L de pacientes adultos con CPNM 
localmente avanzado o metastásico 
con mutaciones activadoras del re-
ceptor EGFR.
–	 Fecha de aprobación indicación 

CE: Abril 2019. 

–	Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España: 540 días.

6.2. Indicaciones de DACOMITINIB fi-
nanciadas por el SNS en España, con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:
•	  N/A.
6.3. Otras indicaciones de DACOMITI-
NIB en ficha técnica publicada por la 
EMA que no están financiadas por el 
SNS en España:
•	  N/A. 

El tiempo 
desde su 
aprobación 
por la EMA 
hasta el 
acuerdo de 
financiación 
es de 18 
meses
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7. LAROTRECTINIB (VITRAKVI)

7.1. Indicaciones de LAROTRECTINIB finan-
ciadas por el SNS en España, de acuerdo 
a la ficha técnica publicada por la EMA13:
•	 En estudio o sin petición de finan-

ciación.
7.2. Indicaciones de LAROTRECTINIB fi-
nanciadas por el SNS en España, con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:
•	 N/A.

7.3. Otras indicaciones de LAROTREC-
TINIB en ficha técnica publicada por 
la EMA que no están financiadas por 
el SNS en España:
•	 Indicación EMA #1. Larotrectinib en 

monoterapia está indicado para el 
tratamiento de pacientes adultos 
y pediátricos con tumores sólidos 
que presentan una fusión del gen 
del receptor NTRK (Neurotrophic 
Receptor Tyrosine Kinase), sin mu-
taciones conocidas que generen 
resistencia, con una enfermedad 
localmente avanzada, metastásica 

Larotrectinib - Indicación EMA #1. Resumen análisis conjunto estudios LOXO-TRK-14001 (NCT02122913) y NAVIGATE 
(NCT02576431) en pacientes con cáncer de pulmón con fusión del receptor NTRK en estadio avanzado1

N = 14 pacientes (13 con CPNM y 1 con CPM)

Variable Todos los pacientes (n = 14) Pacientes con metástasis cerebrales 
al inicio del estudio (n = 7)

Evaluación por 
investigador

Evaluación por comité 
independiente

Evaluación por 
investigador

Evaluación por comité 
independiente

Tasa de respuesta objetiva (IC 95%) 71% (42 – 92) 77% (46 – 95) 57% (18 – 90) 71% (29 – 96)

Respuestas completas, n (%) 1 (7) 2 (15) 0 0

Respuestas parciales, n (%) 9 (64) 8 (62) 4 (57) 5 (71)

Enfermedad estable, n (%) 3 (21) 3 (23) 2 (29) 2 (29)

Progresión enfermedad, n (%) 1 (7) 0 1 (14) 0

Perfil de seguridad de larotrectinib consistente con los datos previamente reportados.

Larotrectinib (Vitrakvi)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

726876 Larotrectinib

Inhibidor de 
receptores 

NTRK (TrkA, TrkB 
y TrkC)

Vitrakvi 25 mg cápsulas 
duras, 56 cápsulas -

726877 Larotrectinib

Inhibidor de 
receptores 

NTRK (TrkA, TrkB 
y TrkC)

Vitrakvi 100 mg cápsulas 
duras, 56 cápsulas -

726890 Larotrectinib

Inhibidor de 
receptores 

NTRK (TrkA, TrkB 
y TrkC)

Vitrakvi 20 mg/mL 
solución oral, 1 frasco de 

100 mL
-

1Datos de la referencia [37]: Tan, D. et al. MA11.09 Efficacy and Safety of Larotrectinib in Patients with Tropomyosin Receptor Kinase (TRK) Fusion Lung 
Cancer. Journal of Thoracic Oncology. 2021;16(3):S176. 
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Lorlatinib (Lorviqua)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo  
de acción

Nombre  
Medicamento

Fecha alta 
financiación

725704 Lorlatinib Inhibidor de 
ALK y ROS1

Lorviqua 100 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
30 comprimidos

01/02/2021

727072 Lorlatinib Inhibidor de 
ALK y ROS1

Lorviqua 25 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
90 comprimidos

01/02/2021

o cuya resección quirúrgica proba-
blemente genere una elevada mor-
bilidad, y sin opciones terapéuticas 
satisfactorias o que han progresado 
al tratamiento. 
–	 Evidencia clínica indicación EMA 

#1. Aprobación basada en los 
resultados de varios estudios, 
incluyendo el estudio de fase I 
LOXO-TRK-14001 (NCT02122913), en 
pacientes adultos, el estudio de 
fase II NAVIGATE (NCT02576431), en 
pacientes adultos y adolescentes, 
y el estudio de fase I/II SCOUT 
(NCT02637687) en pacientes pe-
diátricos. En dos de estos estu-
dios, NCT02122913 y NCT02576431, 
se confirmó la actividad y la se-
guridad de larotrectinib en pa-
cientes con cáncer de pulmón con 
fusión del receptor NTRK en esta-
dio avanzado, incluso en aquellos 
con metástasis a nivel del sistema 
nervioso central. En total, se ana-
lizaron datos de 14 pacientes (13 
con CPNM y 1 con CPM). De éstos, 
7 pacientes (6 con CPNM y 1 con 
CPM), presentaban metástasis a 
nivel del sistema nervioso central 
al inicio del estudio [37-42].

–	 Fecha de aprobación indicación 
CE: Septiembre 2019. 

–	Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España: ≥ 540 días.

8. LORLATINIB (LORVIQUA)

8.1. Indicaciones de LORLATINIB finan-
ciadas por el SNS en España, de acuer-
do a la ficha técnica publicada por la 
EMA14:
•	 Indicación SNS #1: Lorlatinib en mo-

noterapia está indicado para el tra-
tamiento de pacientes adultos con 
CPNM avanzado ALK positivo cuya 
enfermedad ha progresado tras reci-
bir (i) alectinib o ceritinib como pri-
mer tratamiento con un inhibidor de 
ALK, o (ii) crizotinib y al menos otro 
inhibidor de ALK.
–	 Fecha de aprobación indicación 

CE: Mayo 2019. 
–	Demora entre aprobación CE y fi-

nanciación en España: 660 días. 
8.2. Indicaciones de LORLATINIB finan-
ciadas por el SNS en España, con mo-
dificaciones o restricciones respecto a 
las que aparecen en la ficha técnica 
publicada por la EMA:
•	 N/A.
8.3. Otras indicaciones de LORLATINIB 
en ficha técnica publicada por la EMA 
que no están financiadas por el SNS 
en España:
•	  N/A. 
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9. RAMUCIRUMAB (CYRAMZA)

9.1. Indicaciones de RAMUCIRUMAB fi-
nanciadas por el SNS en España, de 
acuerdo a la ficha técnica publicada 
por la EMA15:

•	 Indicación EMA para CPNM no finan-
ciada en España.

9.2. Indicaciones de RAMUCIRUMAB fi-
nanciadas por el SNS en España, con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:
•	 N/A. 
9.3. Otras indicaciones de RAMUCIRU-
MAB en ficha técnica publicada por la 
EMA que no están financiadas por el 
SNS en España:
•	 Indicación EMA #1. Ramucirumab 

en combinación con docetaxel está 
indicado para el tratamiento de 
pacientes adultos con CPNM local-
mente avanzado o metastásico con 
progresión de la enfermedad tras QT 
basada en platino.
–	 Evidencia clínica indicación EMA 

#1. Aprobación basada en los re-
sultados del estudio aleatorizado 
de fase III REVEL (NCT01168973), 

Ramucirumab (Cyramza)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

705110 Ramucirumab Anti VEGFR2

Cyramza 10mg/mL 
concentrado para solución 

para perfusión 1 vial de 
10 mL

-

705113 Ramucirumab Anti VEGFR2

Cyramza 10mg/mL 
concentrado para solución 

para perfusión 1 vial de 
50 mL

-

727713 Ramucirumab Anti VEGFR2

Cyramza 10mg/mL 
concentrado para solución 

para perfusión 1 vial de 
50 mL

-

Ramucirumab - Indicación EMA #1. Resumen resultados estudio REVEL (NCT01168973)

Objetivo primario    Ramu + QT (n=628) vs. Pbo + QT (n =625) HR (IC 95%)

Mediana SG (IC 95%) 10,5 (5,1 – 21,2) vs. 9,1 (4,2 – 18,0) meses 0,86 (0,75 – 0,98); p = 0,023

Otras variables

Mediana SLP (IC 95%) 4,5 (2,3 – 8,3) vs. 3,0 (1,4 – 6,9) meses 0,76 (0,68 – 0,86); p < 0,0001

Tasa de respuesta objetiva, n (%) 144 (23) vs. 85 (14%) OR: 1,89 (1,41 – 2,54); p < 0,0001

Toxicidad manejable mediante reducción de dosis y tratamiento de soporte.

Ramucirumab - Indicación EMA #2. Resumen resultados estudio RELAY (NCT02411448)

Objetivo primario Ramu + Erlotinib (n=224) vs. Pbo + Erlotinib 
(n=225) HR (IC 95%)

Mediana SLP 19,4 (15,4 – 21,6) vs. 12,4 (11,0 – 13,5) meses 0,59 (0,46 – 0,76); p < 0,0001

Otras variables

Tasa respuesta objetiva (IC 95%) 76% (71 - 82) vs. 75% (69 - 80); p = 0,741

Tasa SG a 12 meses (IC 95%) 93% (89 – 96) vs. 94% (90 – 96)

Tasa SG a 24 meses (IC 95%) 83% (77 – 88) vs. 79% (72 – 85)

Perfil de seguridad de la combinación de ramucirumab + erlotinib consistente con los perfiles de seguridad de los fármacos 
individuales previamente reportados en cáncer de pulmón avanzado.
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que evaluaba ramucirumab en 
combinación con docetaxel, 
frente a placebo más docetaxel, 
en pacientes con CPNM local-
mente avanzado o metastásico, 
escamoso o no escamoso, con 
progresión de la enfermedad 
durante o tras QT basada en pla-
tino. En este estudio se observó 
que ramucirumab como terapia 
de segunda línea (2L) mejoraba 
tanto la SLP como la SG de los 
pacientes con CPNM en estadio 
avanzado [43].

–	 Fecha de aprobación indicación 
CE: Enero 2016. 

–	 Demora entre aprobación CE y 
financiación en España: Financia-
ción rechazada (300 días).

•	 Indicación EMA #2. Ramucirumab 
en combinación con erlotinib 
está indicado como tratamiento 
en 1L de pacientes adultos con 
CPNM metastásico con mutacio-
nes activadoras del receptor del 
factor de crecimiento epidérmico 
(EGFR).
–	Evidencia clínica indicación EMA 

#2. Aprobación basada en los re-
sultados del estudio de fase III 
RELAY (NCT02411448), un ensayo 
global aleatorizado que evalua-
ba ramucirumab en combina-
ción con erlotinib en pacientes 
con CPNM no tratado previa-
mente, cuyos tumores presenta-
ban mutaciones activadoras en 
el receptor EGFR. En este estu-
dio se demostró que ramuciru-
mab prolongaba la SLP en estos 
pacientes. El perfil de seguridad 
era consistente con los perfiles 
de los fármacos individuales 
[44].

–	 Fecha de aprobación indicación 
CE: Enero 2020. 

–	Demora entre aprobación CE y 
financiación en España: Financia-
ción rechazada (390 días).

540-840 días es el tiempo que 
llevan en proceso de evaluación 
o negociación las innovaciones 
aprobadas por la EMA hace más 
de 1 año
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percatinib, de forma separada, 
en pacientes con CPNM avanzado 
con fusión del oncogén RET, tra-
tados y no tratados previamente 
con QT basada en platino. En este 
estudio, los pacientes tratados 
con selpercatinib consiguieron 
unas altas tasas de respuesta 
y un beneficio clínico duradero, 
todo ello asociado a un perfil de 
seguridad favorable. Selpercati-
nib es la primera terapia indicada 
específicamente para el trata-
miento de pacientes adultos con 
CPNM metastásico con fusión del 
oncogén RET [45].

–	 Fecha de aprobación indicación 
CE: Febrero 2021. 

–	Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España: ≥ 30 días.

Selpercatinib - Indicación EMA #1. Resumen resultados estudio LIBRETTO-001 (NCT03157128)

Selpercatinib (revisión por comité independiente)

Objetivo primario QT (platino) previa (n=105) No QT (platino) previa (n=39)

Tasa respuesta objetiva (IC 95%) 64% (54 – 73) 85% (70 – 94)

Respuestas completas, n (%) 2 (2) 0

Respuestas parciales, n (%) 65 (62) 33 (85)

Enfermedad estable, n (%) 30 (29) 4 (10)

Progresión de la enfermedad, n (%) 4 (4) 1 (3)

Pacientes con respuesta 67 33

Otras variables

Tasa respuesta objetiva intracraneal (IC 95%) 91% (59 – 100)

Mediana SLP (IC 95%) 16,5 (13,7 – NA) meses (seguimiento 13,9 
meses)

NA (13,8 – NA) meses 
(seguimiento 9,2 meses)

Tasa SLP a 1 año (IC 95%) 66% (55 – 74) 75% (56 – 87)

Mediana duración respuesta 17,5 (12 – NA) meses (seguimiento 12,1 meses) NA (12 – NA) meses 
(seguimiento 7,4 meses)

El perfil de seguridad de selpercatinib fue muy favorable tanto en pacientes tratados como no tratados previamente con QT. 

10. SELPERCATINIB (RETEVMO)

10.1. Indicaciones de SELPERCATINIB 
financiadas por el SNS en España, de 
acuerdo a la ficha técnica publicada 
por la EMA16:
•	  N/A.
10.2. Indicaciones de SELPERCATINIB 
financiadas por el SNS en España, con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:
•	  N/A.
10.3. Otras indicaciones de SELPERCA-
TINIB en ficha técnica publicada por 

la EMA que no están financiadas por 
el SNS en España:
•	 Indicación EMA #1. Selpercatinib 

en monoterapia está indicado para 
el tratamiento de pacientes con 
CPNM avanzado con fusión del on-
cogén RET que requieren terapia 
sistémica tras el tratamiento pre-
vio con inmunoterapia y/o QT ba-
sada en platino.
–	 Evidencia clínica indicación EMA 

#1. Aprobación basada en los 
resultados del estudio aleatori-
zado de fase I/II LIBRETTO-001 
(NCT03157128), que evaluaba sel-

Selpercatinib (Retevmo)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

N/A Selpercatinib Inhibidor RET - -
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Trametinib - Indicación EMA #1. Resumen resultados estudio NCT01336634

Trametinib + dabrafenib

Cohorte A:
Dabrafenib en 2L o 

superior (n=78)

Cohorte B: 
Dabrafenib + trametinib 
en 2L o superior (n=57)

Cohorte C:
Dabrafenib + trametinib 

en 1L (n=36)

Objetivo primario

Tasa de respuesta objetiva (IC 95%) 33,3% (23,1 – 44,9) 63,2% (49,3 – 75,6) 64% (46 – 79)

Respuestas completas, n (%) 0 (0%) 2 (4%) 2 (6%)

Respuestas parciales, n (%) 26 (33%) 34 (60%) 21 (58%)

Enfermedad estable, n (%) 19 (24%) 9 (16%) 4 /11%)

Progresión de la enfermedad, n (%) 23 (29%) 7 (12%) 5 (14%)

Otras variables

Duración respuesta (IC 95%) 9,6 (5,4 – 15,2) meses 9,0 (6,9 – 18,3) meses 10,4 (8,3 – 17,9) meses

Mediana SLP (IC 95%) 5,5 (3,4 – 7,3) meses 10,2 (6,9 – 16,7) meses 10,9 (7,0 – 16,6) meses

Mediana SG (IC 95%) 12,7 (7,3 – 16,3) meses 18,2 (14,3 – NA) meses 24,6 (12,3 – NA) meses

Perfil de seguridad de trametinib manejable en pacientes con CPNM avanzado con mutación BRAF V600.

11. TRAMETINIB (MEKINIST)

11.1. Indicaciones de TRAMETINIB finan-
ciadas por el SNS en España, de acuerdo 
a la ficha técnica publicada por la EMA17:
•	 Indicación EMA para CPNM no finan-

ciada en España (Abril 2018)
11.2. Indicaciones de TRAMETINIB fi-
nanciadas por el SNS en España, con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:
•	 N/A. 

11.3. Otras indicaciones de TRAMETI-
NIB en ficha técnica publicada por la 
EMA que no están financiadas por el 
SNS en España:
•	 Indicación EMA #1. Trametinib en 

combinación con dabrafenib está in-
dicado para el tratamiento de pacien-
tes adultos con CPNM avanzado con 
mutación BRAF V600.
–	 Evidencia clínica indicación EMA #1. 

Aprobación basada en los resulta-
dos de un estudio abierto no alea-
torizado de fase II con tres cohortes, 
en pacientes con CPNM avanzado, 
tanto tratados como no tratados 
previamente (NCT01336634). La 
combinación demostró ser una te-
rapia dirigida clínicamente eficaz y 
segura para este tipo de tumores, 
tanto en 1L como en pacientes pre-
viamente tratados [46-48].

–	 Fecha de aprobación indicación 
CE: Abril 2017. 

–	Demora entre aprobación CE y 
financiación en España: Financia-
ción rechazada (1230 días).

Trametinib (Mekinist)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

707728 Trametinib + 
Dabrafenib

Inhibidor de 
MEK1/2

Mekinist 0,5 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
30 comprimidos

01/04/2016

707730 Trametinib + 
Dabrafenib

Inhibidor de 
MEK1/2

Mekinist 2 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
30 comprimidos

01/04/2016
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Los dos siguientes fármacos no es-
tán aún aprobados en la CE para el 
tratamiento de pacientes con cáncer 
de pulmón. Se muestra información 
de las indicaciones aprobadas por la 
FDA americana.

12. CEMIPLIMAB (LIBTAYO)

12.1. Indicaciones de CEMIPLIMAB fi-
nanciadas por el SNS en España, de 
acuerdo a la ficha técnica publicada 
por la EMA18:
•	  N/A.
12.2. Indicaciones de CEMIPLIMAB fi-
nanciadas por el SNS en España, con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:
•	  N/A.
12.3. Otras indicaciones de CEMIPLI-
MAB en ficha técnica publicada por la 
EMA que no están financiadas por el 
SNS en España:
•	  N/A. 
12.4. Otras indicaciones de CEMIPLIMAB 
en ficha técnica publicada por la FDA: 

•	 Indicación FDA #1. Cemiplimab-rwlc 
está indicado para el tratamiento en 
1L de pacientes con CPNM cuyos tu-
mores presentan alta expresión de 
PD-L1 (TPS ≥50% analizada mediante 
un test aprobado por la FDA), que 
no tengan mutaciones positivas en 
EGFR, ALK o ROS1, y que sean (i) tu-
mores localmente avanzados en que 
los pacientes no son candidatos a 
cirugía o quimiorradiación definitiva 
o (ii) metastásicos. 
–	 Evidencia clínica indicación FDA 

#1. Aprobación basada en los 
resultados del estudio aleato-
rizado, abierto, de fase III EM-
POWER-Lung 1 (NCT03088540), en 
el que se evaluaba la eficacia y 
seguridad del tratamiento en 1L 
con cemiplimab, frente a QT (do-
blete de platino a elección del 
investigador), en pacientes con 
CPNM avanzado, con alta expre-
sión de PD-L1 (TPS ≥50%). Con una 
mediana de seguimiento de más 
de 10 meses, tanto la SLP como 
la SG fueron significativamente 

mayores con cemiplimab que con 
QT. El perfil de seguridad de ce-
miplimab era consistente con los 
perfiles de seguridad de otros in-
hibidores de PD-1/PD-L1 en CPNM 
y otros tumores, siendo más favo-
rable que el de la QT [49].

–	 Fecha de aprobación indicación 
FDA #1: Febrero 2021. 

–	Demora entre aprobación FDA y 
aprobación CE: ≥ 30 días.

Cemiplimab (Libtayo)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

726298 Cemiplimab Anti-PD-1 mAb
Libtayo 350 mg 

concentrado para solución 
para perfusión, 1 vial

-

Cemiplimab - Indicación FDA #1. Resumen resultados estudio PACIFIC (NCT02125461)

Objetivos primarios Cemiplimab (n=356) vs. QT (n =354) HR (IC 95%)

Mediana SG (IC 95%)

• Población por intención de tratar (ITT) 22,1 (17,7 – NA) vs. 14,3 (11,7 – 19,2) meses 0,68 (0,53 – 0,87); p = 0,0022

• Población con expresión de PD L1 ≥ 50% NA (17, 9 – NA) vs. 14,2 (11,2 – 17,5) meses 0,57 (0,42 – 0,77); p = 0,0002

Mediana SLP (IC 95%)

• Población por intención de tratar (ITT) 6,2 (4,5 – 8,3) vs. 5,6 (4,5 – 6,1) meses 0,59 (0,49 – 0,72); p < 0,0001

• Población con expresión de PD L1 ≥ 50% 8,2 (6,1 – 8,8) vs. 5,7 (4,5 – 6,2) meses 0,54 (0,43 – 0,68); p < 0,0001

Perfiles de seguridad de cemiplimab y QT consistentes con los datos previamente reportados.

Estas dos 
terapias han 
sido aprobadas 
por la FDA 
americana 
y no están 
aprobadas 
por la EMA en 
Europa
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Lurbinectedin (Zepzelca)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

N/A Lurbinectedin Alquilante ADN - -

Lurbinectedin - Indicación FDA #1. Resumen resultados estudio PM1183 B 005 14 (NCT02454972)

Lurbinectedin (n=105)

Objetivo primario Todos los pacientes Intervalo libre de QT 
< 90 días

Intervalo libre de QT 
≥ 90 días

Tasa de respuesta objetiva (IC 95%) 35,2% (26,2 – 45,2) 22,2% (11,2 – 37,1) 45,0% (32,1 – 58,4)

Respuestas completas, n (%) 0 0 0

Respuestas parciales, n (%) 37 (35) 10 (22) 27 (45)

Enfermedad estable, n (%) 35 (33) 13 (29) 22 (37)

Progresión de la enfermedad, n (%) 28 (27) 18 (40) 10 (17)

Otras variables

Mediana duración de la respuesta (IC 95%) 5,3 (4,1–6,4) meses 4,7 (2,6–5,6) meses 6,2 (3,5–7,3) meses

Mediana SLP (IC 95%) 3,5 (2,6–4,3) meses 2,6 (1,3–3,9) meses 4,6 (2,8–6,5) meses

Mediana SG (IC 95%) 9,3 (6,3-11,8) meses 5,0 (4,1-6,3) meses 11,9 (9,7-16,2) meses

Perfil de seguridad de lurbinectedin aceptable y manejable en pacientes con CPM tras fallo a terapia de 1L.

13. LURBINECTEDIN (ZEPZELCA)

13.1. Indicaciones de LURBINECTEDIN 
financiadas por el SNS en España, de 
acuerdo a la ficha técnica publicada 
por la EMA:
•	 N/A.
13.2. Indicaciones de LURBINECTEDIN 
financiadas por el SNS en España, con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:
•	 N/A. 
13.3. Otras indicaciones de LURBINEC-
TEDIN en ficha técnica publicada por 
la EMA que no están financiadas por el 
SNS en España:
•	 N/A.
13.4. Otras indicaciones de LURBINEC-
TEDIN en ficha técnica publicada por 
la FDA19: 
•	 Indicación FDA #1. Lurbinectedin en 

monoterapia está indicado para el 
tratamiento de pacientes adultos 
con CPM metastásico en progresión 
durante o después de QT basada en 
platino. 

–	 Evidencia clínica indicación FDA 
#1. Aprobación basada en los re-
sultados del estudio cesto, abier-
to, de un solo brazo, en fase II 
PM1183-B-005-14 (Study B-005; 
NCT02454972), en el que se eva-
luaba lurbinectedin como trata-
miento de 2L en pacientes con 
CPM tratados previamente con 
una sola línea de QT. En este es-
tudio se demostró la actividad, en 
términos de respuesta global, y la 
seguridad del fármaco en estos 
pacientes, que cuentan con po-
cas opciones terapéuticas, espe-
cialmente tras una recaída [50]. 

–	 Fecha de aprobación indicación 
FDA: Junio 2020 

–	Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España: N/A

Fue designado 
medicamento 
huérfano para 
el tratamiento 
del CPM por 
el COMP de la 
EMA
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7
Conclusiones

A excepción de brigatinib, de to-
dos los fármacos o indicaciones 

analizados que fueron aprobados por 
la EMA hace más de 12 meses, solo han 
conseguido precio y financiación en un 
plazo de entre 12 y 16 meses, aquellos 
que se han aprobado con restricciones 
respecto a las indicaciones que apare-
cen en su ficha técnica.
	 Atezolizumab  en combinación con 

quimioterapia para el tratamiento 
del CPNM en 1L o tras fallo de tera-
pias dirigidas en pacientes con mu-
tación en EGFR o ALK positivo. 
–	No financiada tras fallo a terapias 

dirigidas frente a EGFR o ALK. 
–	 Tiempo desde aprobación EMA 

hasta el acuerdo de financiación: 
12 meses.

	 Durvalumab  en monoterapia para 
el CPNM localmente avanzado, no 
resecable, cuyos tumores expresan 
PD-L1 ≥1% en las células tumorales 
y sin progresión tras quimiorradio-
terapia basada en platino. 
–	Restringida a pacientes que ha-

yan recibido al menos 2 ciclos de 
quimioterapia basada en platino, 
no ser aptos para cirugía, sin pro-
gresión tras tratamiento radical 

con quimiorradioterapia conco-
mitante, con buen estado general 
(PS 0-1) y sin contraindicaciones 
para inmunoterapia, que no ha-
yan recibido previamente anti-
cuerpo anti PD-1 o anti PD-L1 y 
con expresión de PD-L1 ≥1%.

–	 Tiempo desde aprobación EMA 
hasta el acuerdo de financiación: 
16 meses.

	 Pembrolizumab  en combinación 
con pemetrexed y quimioterapia ba-
sada en platino para el tratamiento 
en 1L del CPNM no escamoso metas-
tásico sin mutaciones en EGFR o ALK.
–	Restringida a pacientes con expre-

sión de PD-L1 <50%, negativa o no 
posible de realizar, en los que la 
terapia actual es la quimioterapia.

–	 Tiempo desde aprobación EMA 
hasta el acuerdo de financiación: 
13 meses.

Los tres fármacos o indicaciones 
que han conseguido financiación 

para la/s indicación/es en cáncer de 
pulmón que aparecen en su ficha téc-
nica, sin ningún tipo de restricción, lo 
han hecho en plazos de entre 330 días 
y 660 días.

De acuerdo al estudio de la SEOM 
mencionado anteriormente sobre las 
condiciones de acceso a fármacos on-
cológicos en España, aparte de la de-
mora potencial en la financiación de 
fármacos o indicaciones, respecto a 
la aprobación por la CE, hay que tener 
en cuenta posibles demoras adiciona-
les en función de las CCAA, e incluso 
en función del hospital dentro de una 
misma Comunidad (hasta el caso de 
restricción total de uso de algunos 
fármacos, como ya está ocurriendo). 
Recordemos que en el estudio de la 

SEOM se concluía lo siguiente respec-
to a las diferencias de acceso en las 
CCAA y hospitales de la red del SNS de 
España:
•	 Siguen existiendo diferencias signi-

ficativas entre las distintas CCAA en 
cuanto al ámbito al que se toman 
las decisiones vinculantes relacio-
nadas con el acceso a los fármacos.

•	 Sigue habiendo diferencias muy im-
portantes en los tiempos que trans-
curren hasta el acceso a los fár-
macos entre distintas CCAA y entre 
hospitales para un mismo fármaco.

1

2
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distingue de otros subtipos de cáncer 
de pulmón por su naturaleza agresiva, 
crecimiento rápido y desarrollo tem-
prano de metástasis. 
•	 La indicación de atezolizumab 

en combinación con etopósido y 
carboplatino para el tratamiento 
en 1L del CPM EE lleva 540 días en 
evaluación o negociación desde su 
aprobación por la EMA en septiem-
bre de 2019.

Hay dos fármacos o indicaciones 
para el tratamiento del cáncer de 

pulmón aprobados por la FDA ameri-
cana que no están aprobados por la 
EMA en Europa: cemiplimab y lurbi-
nectedin.
	 Lurbinectedin  fue designado me-

dicamento huérfano para el trata-
miento del CPM por el Comité de 
Medicamentos huérfanos (COMP) de 
la EMA en 2019. En monoterapia, está 
indicado para el CPM metastásico 
en progresión durante o después de 
quimioterapia basada en platino.

Es muy preocupante la obser-
vación de un progresivo enlen-

tecimiento en la toma de decisiones 
en los últimos años respecto a la 
aprobación de fármacos innovadores 
para el tratamiento del cáncer de pul-
món, existiendo, además, una brecha 
creciente entre las aprobaciones por 
parte de la EMA y las aprobaciones en 
nuestro SNS.

El panorama actual en España 
respecto al acceso a fármacos in-

novadores, tanto en general como para 
el tratamiento del cáncer de pulmón 
en particular, puede desalentar la lle-
gada de nuevas terapias a nuestro país, 
privando a los pacientes del beneficio 
clínico potencial que aportan, tanto en 
supervivencia como en calidad de vida, 
especialmente a aquellos con escasas 
opciones terapéuticas. 

Todos los fármacos o indicacio-
nes innovadores aprobados por 

la EMA hace más de 12 meses que aún 
no han conseguido precio y financia-
ción llevan en proceso de evaluación 
o negociación más de un año y me-
dio, y aún no se han publicado los IPT 
correspondientes, por lo que el pro-
ceso se podría prolongar más allá de 
los dos años. En el caso de brigatinib, 
la indicación para el tratamiento en 
monoterapia de pacientes adultos 
con CPNM ALK-positivo avanzado tra-
tados previamente con crizotinib, se 
ha rechazado recientemente (marzo 
de 2021) tras un periodo de evalua-
ción o negociación de casi dos años 
y medio tras su aprobación por parte 
de la CE. 

De los nueve fármacos o indica-
ciones aprobadas por la EMA que 

están en proceso de evaluación o ne-
gociación en España, dos están apro-
bados por la EMA para pacientes con 
CPM en estadio extendido (CPM-EE), 
una enfermedad generalmente de mal 
pronóstico, con pocas alternativas tera-
péuticas. El CPM está considerado una 
enfermedad rara (ORPHA 70573), que se 

3

5

4

6

7

	 Brigatinib   en monoterapia para el 
tratamiento en 1L del CPNM ALK-po-
sitivo avanzado no tratado previa-
mente con inhibidores de ALK. 
–	 Financiada según indicación 

que aparece en ficha técnica. 
–	 Tiempo desde aprobación EMA 

hasta el acuerdo de financia-
ción: 11 meses.

	 Dacomitinib  en monoterapia para 
el tratamiento en 1L del CPNM lo-
calmente avanzado o metastásico 
con mutación en EGFR. 
–	 Financiada según indicación que 

aparece en ficha técnica. 
–	 Tiempo desde aprobación EMA 

hasta el acuerdo de financiación: 
18 meses.

	 Lorlatinib   en monoterapia para el 
CPNM ALK+ avanzado tras progre-
sión a (i) alectinib o ceritinib como 
primer tratamiento con un inhibi-
dor de ALK, o (ii) crizotinib y al me-
nos otro inhibidor de ALK.
–	 Financiada según indicación que 

aparece en ficha técnica. 
–	 Tiempo desde aprobación EMA 

hasta el acuerdo de financiación: 
22 meses.
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No
tas

1	 Hay que tener en cuenta que las cifras reales pueden 
variar ligeramente con respecto a las estimaciones, ya 
que no incluyen el posible efecto de la pandemia de 
la COVID-19.

2	 https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Disease_
Search.php?lng=ES&data_id=10953

3	 https://www.ema.europa.eu/en/medicines
4	 https://www.mscbs.gob.es/profesionales/medica-

mentos.do?metodo=buscarMedicamentos
5	 https://www.fda.gov/drugs
6	 Para los fármacos/indicaciones no aprobados aún 

por la CE, se incluye información de su estatus en la 
FDA.

7	 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/tecentriq-epar-product-informa-
tion_es.pdf

8	 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/imfinzi-epar-product-information_
es.pdf

9	 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/opdivo-epar-product-information_
es.pdf

10	 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/keytruda-epar-product-informa-
tion_es.pdf

11	 https://ec.europa.eu/health/documents/communi-
ty-register/2019/20191119146592/anx_146592_es.pdf

12	 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/vizimpro-epar-product-informa-
tion_es.pdf

13	 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/vitrakvi-epar-product-information_
es.pdf

14	 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/lorviqua-epar-product-informa-
tion_es.pdf

15	 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/cyramza-epar-product-informa-
tion_es.pdf

16	 https://ec.europa.eu/health/documents/communi-
ty-register/2021/20210211150524/anx_150524_es.pdf

17	 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/mekinist-epar-product-informa-
tion_es.pdf

18	 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/libtayo-epar-product-information_
es.pdf

19	 https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/la-
bel/2020/213702s000lbl.pdf
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Consumo anual del tratamiento profiláctico 
para la Hemofilia A grave en pacientes 
adolescentes y adultos en España
SUSANA ACEITUNO1, BELÉN ESPINÓS2, MERITXELL GRANELL2

1Outcomes’10, S.L., Castellón de la Plana, España. 2Departamento Market Access, Bayer Hispania, Barcelona, 
España

Resumen
Objetivo: Estimar y comparar el número anual de administra-
ciones y el consumo anual (en UI) por paciente asociado al 
tratamiento profiláctico con los factores VIII de coagulación 
recombinantes (FVIIIr) disponibles en España en pacientes con 
hemofilia A grave (≥12 años).
Métodos: Se revisaron las fichas técnicas de los FVIIIr dispo-
nibles (octocog alfa/Advate®, rurioctocog alfa pegol/Adynovi®, 
lonoctocog alfa/Afstyla®, efmoroctocog alfa/Elocta®, turocto-
cog alfa pegol/Esperoct®, damoctocog alfa pegol/Jivi®, octocog 
alfa/Kovaltry®, turoctocog alfa/NovoEight®, simoctocog alfa/
Nuwiq® y moroctocog alfa/ReFacto AF®) para determinar, se-
gún las dosis mínima, máxima y media en UI/kg y la frecuencia 
de administración recomendada, el rango del número anual de 
administraciones y el consumo anual de UI para un paciente 
de 70 kg. 
Resultados: El tratamiento profiláctico con damoctocog alfa pe-
gol resultó en un consumo anual por paciente de 218.400 UI con 
52 administraciones/año (pauta de una vez/semana), en 268.275 
UI con 73 administraciones/año (cada 5 días) y en 254.800 UI con 
104 administraciones/año (dos veces/semana). Los resultados de 
otros FVIIIr oscilaron entre 91 (turoctocog alfa pegol/Esperoct®) 
y 156 administraciones anuales (turoctocog alfa/NovoEight®) y 
273.000 UI (octocog alfa/Kovaltry®) y 383.250 UI (turoctocog alfa/
NovoEight®) por paciente y año. La utilización de damoctocog 
alfa pegol en profilaxis se asoció con un menor número anual de 
administraciones y menor consumo anual de UI por paciente en 
comparación con los otros FVIIIr, considerando cada una de sus 
tres pautas posológicas autorizadas.
Conclusiones: Una mayor utilización de damoctocog alfa pegol 
en profilaxis resultaría en una importante reducción del núme-
ro anual de administraciones y del consumo anual de UI, pu-
diendo generar un impacto presupuestario anual más predeci-
ble para los hospitales españoles.  
Palabras clave: hemofilia A, tratamiento profiláctico, compara-
tiva, consumo farmacológico, frecuencia de administración.

Abstract
Objective: Estimate and compare the number of adminis-
trations and consumption (in IU) per patient and year asso-
ciated with prophylactic treatment with recombinant coagu-
lation factor VIII (rFVIII) available in Spain in patients with 
severe haemophilia A (> 12 years).
Methods: The Summary of Product Characteristics of the 
available rFVIII were reviewed (octocog alfa/Advate®, ru-
rioctocog alfa pegol/Adynovi®, lonoctocog alfa/Afstyla®, 
efmoroctocog alfa/Elocta®, turoctocog alfa pegol/Espe-
roct®, damoctocog alfa pegol/Jivi®, octocog alfa/Kovaltry®, 
turoctocog alfa/NovoEight®, simoctocog alfa/Nuwiq® and 
moroctocog alfa/ReFacto AF®) to determine the annual IU 
consumption range for a 70 kg patient, according to the mi-
nimum, maximum and average doses and the recommended 
administration frequency. 
Results: Prophylactic treatment with damoctocog alfa pegol 
resulted in a mean number of administrations of 52 and an 
annual consumption per patient of 218,400 IU (once-wee-
kly), 268,275 IU (every 5 days) and 254,800 IU (twice weekly). 
The results from other rFVIII ranged from 91 (turoctocog 
alfa pegol/Esperoct®) to 156 (turoctocog alfa/NovoEight®) 
annual administrations, and from 273,000 IU (octocog alfa/
Kovaltry®) to 383,250 IU (turoctocog alfa/NovoEight®) per 
patient and year. The prophylactic use of damoctocog alfa 
pegol was associated with lower number of administrations 
and annual IU consumption per patient compared to the 
other rFVIII, considering each of its three dosing regimens 
approved, explained by a lower dose and reduced adminis-
tration frequency.
Conclusions: A higher use of damoctocog alfa pegol in pro-
phylaxis could lead to substantial annual number of admi-
nistrations and IU consumption reduction in Spain, allowing 
a more predictable annual budget impact for the hospitals.
Key words: haemophilia A, prophylactic treatment, compari-
son, pharmacologic consumption, administration frequency.
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INTRODUCCIÓN

La hemofilia es una alteración de la hemostasia 
ocasionada por el déficit de determinados factores 
involucrados en el sistema de coagulación(1,2). Esta 
deficiencia es el resultado de las mutaciones de 
los respectivos genes de los factores de la coagu-
lación(2-4). Dentro de esta patología hay que diferen-
ciar la hemofilia A y la hemofilia B, causadas por una 
deficiencia o ausencia del factor de coagulación VIII 
(FVIII) y IX (FIX) respectivamente, que provoca que la 
sangre no coagule adecuadamente(1-3). Ambos tipos 
de hemofilia son alteraciones congénitas ligadas 
con carácter recesivo al cromosoma X, por lo que 
son transmitidas por las mujeres, pero afectan ma-
yoritariamente a la población masculina(2-4). 

Actualmente, se estima que la población hemofílica 
en todo el mundo es de aproximadamente 1.125.000 
personas, la mayoría no diagnosticados, de los cua-
les 928.125 personas presentan hemofilia A, según los 
datos recientes de la Federación Mundial de Hemo-
filia (FMH) de 2020(2). Esto evidencia que la hemofilia 
A es la presentación más común, representando el 
80-85% de los pacientes con hemofilia(2). En España 
existen aproximadamente unas 2.500 personas con 
hemofilia A, de las que más de 800 presentan formas 
graves de la enfermedad (33% de los casos)(5).

La gravedad de la hemofilia A viene determinada, 
entre otros factores, por el nivel de concentración 
del factor de coagulación VIII en sangre respecto a 
los niveles normales, clasificándose en leve (5-40 
UI/dL), moderada (1-5 UI/dL) o grave (<0,1 UI/dL)(2,6). 
Las consecuencias de la hemofilia A se traducen en 
la aparición de hemorragias sobre todo a nivel mus-
cular y articular(2), donde el fenotipo hemorrágico 
del paciente estará influido principalmente por los 
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niveles del FVIII en sangre, así como por otras 
variables como la edad, los perfiles de actividad 
o el estado de las articulaciones(7).

En las formas graves, que suponen entre el 35-
50% de los casos diagnosticados(8), la aparición 
espontánea y recurrente de estas hemorragias, 
desencadenan artropatías(9,10) con gran afecta-
ción de la calidad de vida de los pacientes(11-14). 
Además, la existencia de hemorragias en algu-
nas localizaciones (intracraneal, torácico o gas-
trointestinal) constituyen una situación de ame-
naza grave para la vida de los pacientes(15), lo que 
durante décadas ha condicionado la esperanza 
de vida de los pacientes con hemofilia(16).

El manejo de pacientes con hemofilia A con-
siste en el tratamiento de los episodios hemo-
rrágicos, así como la prevención de éstos(2). Sin 
el tratamiento adecuado, las hemorragias repe-
tidas ocasionarán un deterioro progresivo de 
articulaciones y músculos, una grave pérdida 
de función debida a la pérdida de movilidad, 
atrofia muscular, dolor, deformidad articular y 
contracturas dentro de la primera o segunda 
década de vida(10,17).

El tratamiento farmacológico de la hemofilia 
A se basa en el reemplazo del factor de coagu-
lación VIII deficitario (terapia de sustitución)(18), 
mediante la administración vía intravenosa de 
concentrados de FVIII que han ido evolucionando 
en las últimas décadas. Desde el éxito del primer 
uso clínico en los años 90, se han desarrollado 
varios medicamentos con FVIII de coagulación 
recombinante (FVIIIr) que constituyen el prin-
cipal arsenal terapéutico para un tratamiento y 
prevención de los episodios hemorrágicos eficaz 
y seguro(2). En los últimos años se han introduci-
do los factores VIII recombinantes de vida media 
extendida, conocidos como los FVIIIr EHL (Exten-
ded Half-Life o de vida media extendida), con el 
objetivo de reducir la frecuencia de infusiones a 
la semana, ofreciendo una posible mejora de la 
adherencia al tratamiento y de la calidad de vida 
de los pacientes(19,20). 

El tratamiento a demanda de las hemorragias, 
que consiste en el tratamiento episódico de las 
mismas una vez que se han producido, ayuda 
a controlar y normalizar el sangrado, pero no 
tiene efectos a nivel de la sangre acumulada 
en los tejidos y del consiguiente deterioro de 

las articulaciones afectadas(21,22). Por otro lado, 
el tratamiento profiláctico caracterizado por la 
administración continuada y periódica de los 
FVIIIr(23) previene la aparición de sangrados, re-
duciendo el número de hemorragias del pacien-
te(21,22) y favoreciendo así la preservación de las 
funciones músculo-esqueléticas, la reducción 
del riesgo de hemorragias intracraneales(24), la 
disminución de los ingresos hospitalarios, el 
absentismo laboral y una mejora global de la 
calidad de vida del paciente(25). La profilaxis fue 
concebida tras observar que los pacientes con 
hemofilia moderada y nivel de factor de coagu-
lación >1 UI/dL rara vez padecen hemorragias 
espontáneas y tienen una mejor preservación 
de la función articular(26-29). Existe evidencia que 
demuestra que la terapia profiláctica con FVIIIr 
es el régimen de tratamiento más eficaz para 
la prevención de las complicaciones articulares 
en pacientes con hemofilia grave(21,30,31).

Cabe destacar que la terapia en profilaxis (con 
factor VIII o terapia de no reemplazo) es la opción 
de tratamiento recomendada en la hemofilia gra-
ve tanto en población pediátrica como en adultos, 
según el consenso de las guías de práctica clíni-
ca internacionales(2,32,33). Las dosis y la frecuencia 
de infusión intravenosa a la semana del FVIIIr 
en régimen profiláctico es diversa y variable(34), 
considerando los diferentes medicamentos con 
FVIIIr actualmente disponibles con diferentes 
pautas posológicas. Recientemente, se ha comer-
cializado y financiado en España un nuevo FVII-
Ir EHL, damoctocog alfa pegol (Jivi®), disponible 
en España desde finales de 2019, indicado para 
el tratamiento y la profilaxis de las hemorragias 
en pacientes tratados previamente de 12 años o 
mayores con hemofilia A(35). Damoctocog alfa pe-
gol (Jivi®) es el único FVIIIr que se puede llegar a 
administrar una vez a la semana y que dispone 
de 3 pautas posológicas autorizadas (60 UI/kg 
cada 7 días, 45-60 UI/kg cada 5 días y 30-40 UI/
kg dos veces por semana)(35). La flexibilidad en la 
dosificación de damoctocog alfa pegol (Jivi®) per-
mitiría adaptar el tratamiento a las necesidades 
individuales de los pacientes, así como el rango 
de dosis considerablemente estrecho en compa-
ración con algunos FVIIIr podría proporcionar al 
gestor hospitalario una mayor predictibilidad en 
el consumo anual de FVIIIr.
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El presente trabajo tiene como objetivos 
cuantificar tanto el número anual de adminis-
traciones como el consumo anual por paciente 
en términos de UI (unidades internacionales) 
asociado al tratamiento profiláctico con los FVIIIr 
actualmente disponibles en España en pacien-
tes con 12 años o mayores con hemofilia A grave.

MATERIAL Y MÉTODOS

Se ha realizado un análisis para determinar el 
número anual de administraciones y el consu-
mo medio anual (UI) por paciente asociado al 
tratamiento profiláctico con FVIIIr en pacientes 
con hemofilia A grave y mayores de 12 años. En 
el análisis sólo se ha incluido los FVIIIr actual-
mente comercializados en España(36): octocog 
alfa (Advate®), rurioctocog alfa pegol (Adynovi®), 
lonoctocog alfa (Afstyla®), efmoroctocog alfa 
(Elocta®), turoctocog alfa pegol (Esperoct®), da-
mactocog alfa pegol (Jivi®), octocog alfa (Koval-
try®), turoctocog alfa (NovoEight®), simoctocog 
alfa (Nuwiq®) y moroctocog alfa (ReFacto AF®). 
El horizonte temporal considerado fue de 1 año.

Se revisaron las fichas técnicas de todos los 
medicamentos para identificar la dosis míni-

mas, máximas y media, establecidas en UI, así 
como los intervalos recomendados de frecuen-
cia de administración semanal(35,37-45). En la Tabla 
1, se presenta la posología de cada una de las 
opciones terapéuticas (rango mínimo, máximo y 
promedio). Se calculó el número anual de admi-
nistraciones asociado a cada opción terapéutica 
en régimen profiláctico a partir de la frecuencia 
o intervalo de administración semanal estable-
cido en la ficha técnica (Tabla 1). Se estimó el 
consumo anual de UI por paciente para cada uno 
de los FVIIIr evaluados, considerando el número 
anual de administraciones y un paciente pro-
medio con un peso de 70 kg, distinguiendo tres 
escenarios: dosis mínima, máxima y media. En el 
primer escenario, se consideró la dosis mínima 
por kg de peso y la frecuencia de administración 
semanal más espaciada. En el segundo escena-
rio, se realizó la estimación del consumo anual 
de UI por paciente a partir de la dosis máxima 
por kg de peso y la mayor frecuencia de adminis-
tración semanal. Finalmente, en el tercer escena-
rio se determinó el consumo anual de UI por pa-
ciente teniendo en cuenta la dosis media anual 
administrada obtenida como el promedio entre 
la dosis mínima y la dosis máxima anual.

Tabla 1

DOSIS Y FRECUENCIA DE ADMINISTRACIÓN SEMANAL SEGÚN EL FVIIIr

* Los pacientes en tratamiento con efmoroctocog alfa (Elocta®) a largo plazo reciben una dosis de 50 UI/Kg cada 3-5 días, según 
la posología en ficha técnica. UI: Unidad Internacional; Min: Mínimo; Max: Máximo.

Nombre Principio Activo
Dosis (UI) por kg 
de peso corporal Frecuencia de administración 

semanal recomendada
Min Max Media

Advate® octocog alfa 20 40 30 Intervalos de 2 a 3 días

Adynovi® rurioctocog alfa pegol 40 50 45 Dos veces a la semana (intervalos de 3 a 4 días)

Afstyla® lonoctocog alfa 20 50 35 Dos o 3 veces a la semana

Elocta®* efmoroctocog alfa 25 65 45 Cada 3 a 5 días

Esperoct® turoctocog alfa pegol 50 50 50 Cada 4 días

Jivi ® damoctocog alfa pegol

60 60 60 1 vez a la semana (pauta 1)

45 60 52,5 Cada 5 días (pauta 2)

30 40 35 Dos veces a la semana (pauta 3)

Kovaltry® octocog alfa 20 40 30 De 2 a 3 veces por semana

NovoEight® turoctocog alfa
20 40 30 Días alternos (pauta 1)

20 50 35 3 veces por semana (pauta 2)

Nuwiq® simoctocog alfa 20 40 30 Intervalos de 2 a 3 días

ReFacto AF® moroctocog alfa 20 40 30 Intervalos de 2 a 3 días
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RESULTADOS

Dosis mínima
En el escenario de la dosis mínima (dosis míni-
ma por kg de peso y menor frecuencia de ad-
ministración semanal), damoctocog alfa pegol 
(Jivi®) resultó en un menor número de adminis-
traciones anuales considerando la pauta de ad-
ministración de una vez a la semana (52 admi-
nistraciones), mientras que el número máximo 
de administraciones anuales en este escenario 
fue de 122 para octocog alfa (Advate®), simoc-
tocog alfa (Nuwiq®) y moroctocog alfa (ReFacto 
AF®) (Figura 1). En relación al consumo mínimo 
anual de UI por paciente con 70 kg, los resulta-
dos oscilaron entre 127.750 UI, utilizando efmo-
roctocog alfa (Elocta®) y 319.375 UI con turocto-
cog alfa pegol (Esperoct®) (Figura 2). 

Dosis máxima
En la comparativa realizada en el escenario con 
la dosis máxima (dosis máxima por kg de peso 
y mayor frecuencia de administración semanal), 
damoctocog alfa pegol (Jivi®) resultó en un me-
nor número de administraciones anuales con-
siderando la pauta de administración de una 
vez a la semana y cada 5 días (52 y 73 admi-
nistraciones/año, respectivamente). El número 
máximo de administraciones anuales en este 
escenario fue de 183 para octocog alfa (Adva-
te®), simoctocog alfa (Nuwiq®) y moroctocog 
alfa (ReFacto AF®) (Figura 1). En relación a la es-
timación del consumo máximo anual de UI por 

paciente con 70 kg, se obtuvo un consumo entre 
291.200 UI con damoctocog alfa pegol (Jivi®) y 
553.583 UI con efmoroctocog alfa (Elocta®) (Fi-
gura 2).

Dosis media
Los resultados del escenario con la dosis me-
dia (promedio entre la dosis mínima y la dosis 
máxima anual administrada) mostraron que 
damoctocog alfa pegol (Jivi®) resultó en un me-
nor número de administraciones anuales con-
siderando la pauta de administración de una 
vez a la semana y cada 5 días (52 y 73 admi-
nistraciones/año, respectivamente), mientras 
que el número máximo de administraciones 
anuales fue de 152 para octocog alfa (Adva-
te®), simoctocog alfa (Nuwiq®) y moroctocog 
alfa (ReFacto AF®) (Figura 1). Los resultados de 
la comparativa del consumo anual de UI por 
paciente mostraron que el menor consumo se 
correspondió a damoctocog alfa pegol (Jivi®) 
con 218.400 UI, considerando la pauta de admi-
nistración de una vez a la semana. Turoctocog 
alfa (NovoEight®), en cualquiera de sus posibles 
regímenes, fue la opción de tratamiento que se 
asoció con un mayor consumo anual de UI por 
paciente (383.250 o 382.200 UI) (Figura 2).

La Figura 1 y Figura 2 muestran la diversidad 
en el número de administraciones anuales, 
así como en el consumo anual de FVIIIr en UI 
por paciente según el escenario evaluado para 
cada una de las alternativas terapéuticas in-
cluidas en el análisis.
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Figura 1

NÚMERO DE ADMINISTRACIONES ANUALES POR PACIENTE SEGÚN EL FVIIIr

Figura 2

CONSUMO MEDIO ANUAL EN UI POR PACIENTE SEGÚN EL FVIIIr

Jivi®-pauta 1: 1 vez a la semana; Jivi®-pauta 2: cada 5 días; Jivi®-pauta 3: dos veces a la semana.
NovoEight®-pauta 1: días alternos; NovoEight®-pauta 2: 3 veces por semana.

* Se ha considerado el peso de un paciente de 70 kg para calcular el consumo anual de FVIIIr en UI por paciente.
Jivi®-pauta 1: 1 vez a la semana; Jivi®-pauta 2: cada 5 días; Jivi®-pauta 3: dos veces a la semana.
NovoEight®-pauta 1: días alternos; NovoEight®-pauta 2: 3 veces por semana.
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DISCUSIÓN

Los resultados de este trabajo evidencian dife-
rencias relevantes en el número anual de admi-
nistraciones y en el consumo anual (en UI) del 
tratamiento profiláctico con FVIIIr en pacientes 
adolescentes y adultos con hemofilia A grave en 
función de la elección del medicamento.

El presente análisis muestra que el trata-
miento profiláctico con damoctocog alfa pegol 
(Jivi®) para las 3 pautas posológicas (una vez 
por semana, cada 5 días y dos veces por se-
mana), resultaría ser la alternativa terapéutica 
con el menor número de administraciones/año 
y menor consumo anual (en UI) por paciente de 
entre todos los FVIIIr comercializados en Espa-
ña. Dado que en la mayoría de los FVIIIr dispo-
nibles no existen grandes diferencias en las do-
sis de UI de FVIII por kg de peso recomendadas 
en las fichas técnicas en régimen profiláctico, 
es la frecuencia de administración semanal la 
variable que determina principalmente las di-
ferencias observadas en el número de adminis-
traciones y consumo anual en UI por paciente. 

La frecuencia de administración es un aspec-
to relevante en la preferencia de los pacientes, 
que se decantan por regímenes con menor nú-
mero de administraciones a la semana. En cual-
quier caso, la elección del régimen profilácti-
co de la hemofilia en adultos es una decisión 
que debe individualizarse en cada paciente, 
considerando el objetivo de la terapia, el feno-
tipo hemorrágico, el acceso venoso y las ruti-
nas diarias del paciente entre otros, así como 
otros aspectos como la eficiencia. La elección 
de tratamientos con menor frecuencia semanal 
de inyecciones aúna las ventajas de un menor 
consumo, que a su vez se suma a las preferen-
cias observadas por los pacientes(46). 

Los beneficios de la utilización temprana del 
tratamiento profiláctico con FVIIIr en niños y 
adolescentes con hemofilia A abarcan desde la 
reducción del número de episodios hemorrá-
gicos(21), la reducción o retraso en la aparición 
de artropatías(25) hasta la reducción del riesgo 

de aparición de inhibidores con el FVIII(47). El 
tratamiento de profilaxis extendido a pacientes 
adultos ha mostrado así mismo su eficacia(48), 
no obstante se asocia a una serie de barreras, 
entre las que cabe destacar la adherencia al 
tratamiento(49). En un estudio publicado en 2017, 
las pautas posológicas se identificaron como 
una de las barreras para una correcta adheren-
cia al tratamiento profiláctico(50).

La principal limitación de este estudio deriva 
del uso de las dosificaciones (dosis mínima y 
dosis máxima) y de la frecuencia de adminis-
tración especificadas en las fichas técnicas en 
formato de rangos, que determina un consumo 
anual promedio que pudiera no coincidir con el 
consumo real en los hospitales según la prác-
tica clínica habitual. Dada la ausencia de datos 
publicados en la literatura sobre dosificaciones 
e intervalos de administración en condiciones 
de práctica clínica real, una de las principales 
fortalezas del presente trabajo es la variedad 
de análisis realizados, combinando dosis por kg 
de peso y frecuencia de administración sema-
nal para mostrar el rango plausible de consumo 
anual por paciente en régimen profiláctico con 
cada uno de los FVIIIr disponibles. 

En conclusión, el número de administraciones 
y el consumo asociado al tratamiento profilácti-
co en pacientes con hemofilia A grave en España 
podría reducirse utilizando alternativas terapéu-
ticas que requieren una menor dosis y menor 
frecuencia de administración semanal, resultan-
do en un menor número anual de administra-
ciones y un menor consumo anual de FVIII por 
paciente, hecho que podría ayudar a los hos-
pitales españoles a predecir el coste anual del 
tratamiento profiláctico con FVIIIr. Actualmente, 
damoctocog alfa pegol (Jivi®) en tratamiento 
profiláctico administrado una vez a la semana o 
cada 5 días es la opción terapéutica que se aso-
cia con un menor número medio anual de admi-
nistraciones, y administrado una vez a la sema-
na, cada 5 días o 2 veces a la semana resulta en 
un menor consumo medio de UI respecto a los 
otros FVIIIr disponibles en España. n
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Resumen
Objetivos: Reflexionar desde una perspectiva multidisciplinar sobre el 
impacto que las actuales estrategias de abordaje de la diabetes me-
llitus (DM) y del acceso a Sistemas de Monitorización Continua de Glu-
cosa en Tiempo Real (SMCG-TR) pueden tener sobre la inequidad en el 
uso de dichos sistemas entre las diferentes Comunidades Autónomas; 
identificar los drivers de valor de los SMCG-TR y consensuar recomen-
daciones para disminuir la desigualdad de acceso a los SMCG-TR entre 
las personas con DM.  
Métodos: Revisión de literatura y realización de una reunión multidis-
ciplinar con seis expertos que debatieron sobre distintos aspectos del 
actual abordaje de la DM en España y sobre los protocolos de acceso 
a los SMCG-TR, consensuaron drivers de valor de los SMCG-TR y reali-
zaron recomendaciones para mejorar su utilización en el Sistema Na-
cional de Salud (SNS).
Resultados: Hubo consenso en que las estrategias de manejo de la DM 
y de acceso a los SMCG-TR actuales provocan desigualdad o inequida-
des en el acceso y uso de dichos sistemas. Las desigualdades se deben 
principalmente a la falta de inclusión de algunos grupos de personas con 
diabetes en los estudios clínicos y de coste-efectividad y a la necesidad 
de un mayor nivel de formación en profesionales y pacientes. Los princi-
pales drivers de valor de los SMCG-TR se asocian a la medición de glucosa 
en tiempo real y su capacidad predictiva de episodios de hipoglucemia. 
Las recomendaciones para disminuir la desigualdad en su acceso giraron 
en tornos a dos ejes principales: el desarrollo de evidencia clínica y de 
análisis de coste-efectividad en la práctica clínica real para todos los tipos 
de población con diabetes, y de programas integrales de formación.
Conclusiones: La disminución de las desigualdades en el acceso a los 
SMCG-TR puede redundar en mejores resultados en salud y calidad de 
vida de las personas con DM, y aportaría valor al SNS.
Palabras clave: Diabetes Mellitus, Monitorización continua de gluco-
sa en tiempo real, SMCG-TR, calidad de vida, valor.

Abstract
Objective: To reflect on the impact that current management 
of diabetes mellitus (DM) and access to Real-Time Continuous 
Glucose Monitoring systems (RT-CGM) may have on the inequi-
ties on use of these devices across different Autonomous Com-
munities in Spain; as well as to identify RT-CGM´s value drivers 
and agree on recommendations that might reduce RT-CGM ac-
cess inequities for people with DM.
Methods: A literature review and an expert group discussion 
were carried out. The experts discussed different aspects of 
the current approach to DM and RT-CGM access protocols. They 
agreed on RT-CGM value drivers and drew up recommenda-
tions to improve the use of these devices in the Spanish Na-
tional Health System.
Results: There was consensus that the current management 
of diabetes mellitus (DM) and access to RT-CGM systems may 
contribute to inequities in the usage and access to these devi-
ces. These inequities are mainly due to the lack of inclusion of 
some groups of people with diabetes in clinical and cost-effec-
tiveness trials, and the need for a higher level of training for 
healthcare professionals and patients. Recommendations 
to reduce inequities in access to RT-CGM systems revolved 
around two main axes: the development of clinical evidence 
and cost-effectiveness analyses in real clinical practice for all 
types of population with diabetes; and the development of 
comprehensive training programs.
Conclusions: The reduction of inequities in access to RT-CGM 
systems could lead to better health outcomes and quality of 
life for people with DM, and would add value to the Spanish 
NHS.
Key words: Diabetes Mellitus, Real-Time Continuous Glucose 
Monitoring systems,  RT-CGM, quality of life, value.
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INTRODUCCIÓN

La diabetes mellitus (DM) es una enfermedad gra-
ve y crónica, que se caracteriza por la incapacidad 
del organismo para producir suficiente insulina  o 
para usar eficientemente la insulina que produce1. 
Existen varios tipos de DM, siendo los principales: 
DM tipo 1 (DM1), en la que el páncreas no produce 
insulina o la cantidad de insulina suficiente; DM tipo 
2 (DM2), en la que el organismo no puede utilizar 
la insulina eficazmente; y la DM gestacional (DMG) , 
que afecta a mujeres durante la gestación1,2. 

Según la OMS, hay alrededor de 60 millones de 
personas con DM en Europa (10,3% de hombres y 
9,6% de mujeres)1. Esta enfermedad afecta al 13,8% 
de la población en España3.  Se estima que la preva-
lencia de DM1 en la población pediátrica española 
se sitúa en el 0,23%4 y en la población adulta en el 
1,0%5. Por su parte, la DM2 afecta en torno al 11,5%5 y 
el 13,8% de la población adulta de España3.

La terapia intensiva con insulina, junto con un 
buen control glucémico a través de la monitoriza-
ción de glucosa en sangre, es fundamental en el se-
guimiento y tratamiento de las personas con DM16.  

Existen diferentes maneras de realizar la medición 
de la glucosa en la sangre, como la automonitori-
zación de la glucosa en sangre capilar (AMGS), que 
consiste en obtener una gota de sangre de un dedo 
del paciente mediante una punción capilar; o como 
el uso de sistemas de monitorización continua de 
glucosa en tiempo real (SMCG-TR), que consiste en 
la colocación de un sensor, generalmente debajo de 
la piel del brazo o del abdomen, que mide continua-
mente el nivel de glucosa en el líquido intersticial. El 
sensor tiene un pequeño filamento que se fija en la 
piel y envía los datos de glucosa de forma inalámbri-
ca a otros dispositivos, donde el paciente puede con-
sultarlos, como a una bomba de insulina, al teléfono 
móvil del paciente o un receptor externo7. 
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En octubre de 2020 el Servicio de Evaluación 
del Servicio Canario de la Salud publicó un in-
forme que recomienda el uso de los SMCG-TR 
fabricados por Dexcom y por Medtronic, y co-
mercializados por Novalab y Medtronic, respec-
tivamente, como parte de la oferta de la carte-
ra común del Sistema Nacional de Salud (SNS) 
en  adultos con DM1, con mal control glucémico 
(HbA1c > 7,5%) y/o riesgo de hipoglucemias gra-
ves (al menos un episodio de hipoglucemia gra-
ve durante el año previo), que usen inyecciones 
o bomba de insulina, y que muestren una ade-
cuada motivación para mantener una buena ad-
herencia al dispositivo8. No obstante, en España 
existen criterios de financiación a SMCG-TR aún 
muy heterogéneos entre las diferentes Comuni-
dades Autónomas (CCAA), lo que genera inequi-
dades en el acceso determinadas por el perfil 
de las personas con diabetes en cada una de las 
CCAA. Por ejemplo, Andalucía incluye la finan-
ciación de los SMCG-TR en adultos con hipoglu-
cemia grave o no-grave de repetición9, mientas 
Castilla y León únicamente las financia en adul-
tos con hipoglucemia grave10. En algunas CCAA el 
acceso al dispositivo está condicionado al uso 
de un sistema de infusión subcutánea continua 
de insulina ISCI (Andalucía9 y Castilla y León10), 
mientras que en Cataluña se puede utilizar con 
o sin ISCI11. Mientras en Andalucía se precisa que 
las hipoglucemias inadvertidas sean confirma-
das en adultos9, en Canarias basta con que la 
persona presente riesgo de hipoglucemia12. La 
Comunidad de Madrid, por su parte, precisa un 
mínimo de adherencia al dispositivo (utilización 
≥70-80% tiempo)13 y, al igual que en Cataluña, la 
elección del dispositivo se realiza en función del 
criterio del equipo médico, un algoritmo de ac-
ceso y la preferencia del paciente11,13. Por último, 
en algunas CCAA (Comunidad de Madrid, Castilla 
y León, y Canarias) un criterio de inclusión en 
población pediátrica es sufrir de hipoglucemias 
nocturnas, mientras otras CCAA no incluyen este 
criterio de inclusión9,11–13.

El objetivo de este estudio es triple. Primero, 
se pretende reflexionar, desde un punto de vis-
ta multidisciplinar, sobre la estrategia actual de 
abordaje de la DM en España y su impacto so-
bre el acceso efectivo de las personas con DM 
a los SMGC-TR. Segundo, se busca identificar los 

drivers de valor de los SMCG-TR desde la pers-
pectiva del paciente, de los profesionales sanita-
rios y del SNS. El objetivo último de este trabajo 
consiste en realizar propuestas de mejora y re-
comendaciones para mejorar el acceso actual de 
las personas con DM a los SMGC-TR en España.

MÉTODOS

En primer lugar, se llevó a cabo una revisión 
de literatura enfocada en la recopilación de 
publicaciones institucionales sobre los planes 
estratégicos en DM tanto del SNS como a nivel 
regional, además de los protocolos oficiales de 
acceso a los SMGC-TR de las CCAA. Esto permitió, 
a su vez, analizar el perfil de las personas con 
DM que tienen acceso a la monitorización de su 
glucosa con SMCG-TR en cada una de las CCAA 
y a nivel nacional. Adicionalmente, se revisó el 
análisis de coste-efectividad de los SMCG-TR 
incluido en el Informe de Evaluación de Tecno-
logías Sanitarias del Gobierno de Canarias8 y la 
literatura en torno a los potenciales drivers de 
valor de los SMCG-TR y sus diferencias frente a 
los dispositivos intermitentes.

En segundo lugar, se llevó a cabo una sesión 
de trabajo con un grupo multidisciplinar de seis 
expertos con amplia experiencia en la materia, 
cuyo objetivo fue analizar, desde sus diferentes 
perspectivas, la información recopilada previa-
mente y debatir sobre el valor que los SMCG-TR 
representan para el paciente, los clínicos y el 
SNS. Dicho grupo estuvo conformado por dos 
endocrinólogos, una enfermera educadora en 
DM, el presidente de una asociación de pacien-
tes con DM y dos expertos en evaluación de tec-
nologías sanitarias. En el seno de dicho debate, 
los expertos resaltaron las limitaciones de la 
situación actual de acceso a los SMCG-TR, a la 
vez que realizaron recomendaciones de mejora.

RESULTADOS

Tras analizar la literatura recopilada, los inte-
grantes del grupo multidisciplinar plantearon 
una diversidad de consideraciones relaciona-
das con las desigualdades de acceso de las 
personas con DM a los SMCG-TR en España y 
sus posibles soluciones. De cara a este artículo, 
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estas consideraciones se han agrupado en los 
siguientes cuatro bloques:
•	 Estrategia actual de abordaje de la DM.
•	 Situación actual de acceso y uso de los SM-

CG-TR.
•	 Coste-efectividad de los SMCG-TR.
•	 Drivers de valor de los SMCG-TR frente a los 

dispositivos intermitentes.

Estrategia actual de abordaje de la DM

Situación actual
Los expertos del grupo multidisciplinar coinci-
dieron en que en España no existen actualmente 
planes estratégicos homogéneos para el aborda-
je de la DM entre las CCAA, sino que son muchos 
y heterogéneos, algunos de los cuales incluyen 
protocolos de acceso a dispositivos Flash (Mapa 
1, Anexo 1). Las estrategias de abordaje de la DM 
van desde una ya desactualizada política nacio-
nal de abordaje, hasta planes estratégicos di-
señados para las diferentes realidades de cada 
Comunidad Autónoma, que abordan la patología 
con distinta intensidad: algunas CCAA cuentan 
con estrategias de salud o planes de abordaje 
de la cronicidad, donde se menciona brevemen-
te cómo abordar la DM; otras han diseñado pla-
nes específicos para el abordaje de la DM; y la 
mayoría se maneja con estrategias poco actua-
lizadas, como la del propio gobierno central. La 
Tabla 1 (Anexo 2), detalla los distintos planes de 
abordaje de la DM en España. 

Los expertos coincidieron también en que la 
ausencia de un plan de abordaje único de la 
DM ha contribuido al mantenimiento de políti-
cas poco actualizadas tanto a nivel autonómico 
como central. En su opinión, la estrategia na-
cional de abordaje se fue debilitando según el 
gobierno central delegaba las responsabilida-
des a las CCAA, sin actualizar al mismo tiempo 
su propio plan. Este desfase entre los planes de 
la política sanitaria central y las autonómicas 
se ha traducido en inconsistencias en las re-
comendaciones de uso de ciertos dispositivos: 
mientras se promueve la utilización de algunos 
de ellos a nivel nacional, algunos protocolos 
regionales establecen el uso de ciertos disposi-
tivos, como el Flash, solo a partir de los 4 años. 
Al mismo tiempo, el grupo multidisciplinar des-

tacó un desfase significativo entre la tecnología 
documentada en los estudios de abordaje de la 
DM y la tecnología sanitaria emergente.

Algunas CCAA como Extremadura y La Rioja 
han conseguido sortear los obstáculos del sis-
tema sanitario incluyendo el uso de SMCG-TR en 
la cartera de servicios complementaria14,15. Sin 
embargo, en opinión de los miembros del grupo 
multidisciplinar, esta estrategia de acceso es un 
recurso que no resuelve la falta de una solución 
integral y sostenible para la adecuada gestión de 
nuevas tecnologías por parte del SNS.

Sugerencias de mejora
Entre los expertos hubo consenso acerca de la 
importancia de abordar la heterogeneidad y fal-
ta de actualización del abordaje de la DM en los 
distintos niveles institucionales. Ante todo, es im-
prescindible mejorar y actualizar la medición de 
resultados de los SMCG para el adecuado dise-
ño de planes estratégicos de abordaje de la DM 
fundamentados en estudios de coste-efectividad 
robustos. Es importante tener en cuenta que los 
estudios clínicos sobre dispositivos sanitarios 
suelen carecer de la robustez de los realizados 
sobre fármacos, debido a la especial dificultad de 
contar con un grupo control para evaluar su efec-
tividad. Esta diferencia resalta la importancia de 
la motivación de las personas con diabetes, y de 
su adherencia al uso mantenido del dispositivo, 
como factores clave para estimar su efectividad 
en el control y monitorización de la glucosa. El 
análisis continuo de los datos que proporcionan 
los SMCG-TR es crucial para generar evidencia de 
calidad. La evidencia clínica y de coste-efectivi-
dad no solo es importante para informar el dise-
ño de políticas de gestión, sino que resulta ne-
cesaria para identificar diferencias de uso entre 
CCAA y dentro de las mismas, ya que algunas de 
ellas pueden responder a contextos locales y ser 
valoradas como aceptables, mientras que otras 
pueden ser desigualdades inaceptables, origina-
das por carencias en el diseño de los protocolos 
de   acceso al uso de los SMCG-TR. En este último 
caso, los expertos coinciden en que es impres-
cindible documentar las diferencias inaceptables 
con evidencia científica (por ejemplo, un indica-
dor del porcentaje de población con DM que ac-
cede a estos dispositivos dentro de cada CCAA).
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Situación actual de acceso y uso de los 
SMCG-TR
Tanto el SNS como algunas autonomías cuentan 
con protocolos específicos de acceso y uso de 
SMCG-TR (Mapa 2, Anexo1). Tal y como se deta-
lló en la introducción de este artículo, las dife-
rencias en sus recomendaciones dependen del 
perfil de la persona con DM, incluyendo el tipo 
de hipoglucemia, el uso concomitante de ISCI, su 
grado de adherencia al dispositivo, así como de 
la perspectiva que se adopte (puramente clínica 
o incluyendo la del paciente) y de diferentes cri-
terios de inclusión en población pediátrica (por 
ejemplo, presencia de hipoglucemias nocturnas 
o no), entre otros parámetros. La Tabla 2 del Ane-
xo 2 detalla los distintos protocolos de acceso a 
los SMCG-TR en España. 
Los expertos expresaron que las diferencias en 
protocolos llevan a algunas personas con DM a 
migrar fuera de su CCAA, para conseguir acceder 
a estos dispositivos. Inclusive, en algunos casos, 
el acceso a SMCG-TR puede no ser igual en dis-
tintos puntos de la misma Comunidad Autóno-
ma. Coincidieron en que, a día de hoy, el acceso 
no está siempre en línea con el nivel de necesi-
dad del paciente, ni existe una distinción o cla-
sificación adecuada de los grupos de personas 
con diabetes según el tipo de tratamiento que 
siguen o los dispositivos que usan. Estuvieron 
de acuerdo en que esto se debe principalmente 
a dos factores: 1) carencia de evidencia científi-
ca sobre la efectividad de los dispositivos, y 2) 
necesidad de un mayor nivel de formación de 
profesionales y personas con diabetes. Estos 
factores se detallan a continuación.

Carencia de evidencia científica: situación 
actual
La carencia de evidencia científica sobre la 
efectividad de los SMCG-TR en algunos grupos 
de personas con diabetes, tales como mujeres 
embarazadas y pacientes pediátricos, o para 
ciertos grupos de edad, genera y mantiene pro-
tocolos de acceso que no responden a las ne-
cesidades reales de la población con diabetes, 
sino solamente de aquella que ha sido incluida 
en los estudios clínicos que respaldan dichos 
protocolos. Este sesgo profundiza una brecha 
de desigualdad que debe ser abordada desde 

una perspectiva multidisciplinar que genere 
evidencia científica sólida.

Carencia de evidencia científica para algunos 
grupos: sugerencias de mejora
El grupo de expertos defendió la generación 
de evidencia científica para todos los grupos 
de personas con diabetes como la herramienta 
más eficaz para lograr un protocolo ideal y uni-
forme de acceso a SMCG-TR. Esto eliminaría las 
desigualdades de acceso entre CCAA y se inclui-
rían en los estudios los datos de vida real de 
grupos como mujeres embarazadas y niños/as. 
Para ello, los expertos subrayaron las siguientes 
necesidades:
•	 Caracterización más detallada de las perso-

nas con diabetes, en toda su variedad, inclu-
yendo todos los posibles tipos de diabetes, y 
no solamente DM1 y DM2. 

•	 Medición de resultados con datos de vida 
real sobre el uso de SMCG-TR, a partir de una 
muestra representativa de personas con DM.

•	 Evidencia sobre los resultados asociados a 
las nuevas tecnologías de monitorización 
en todo el abanico de personas con DM, que 
permita extender del uso de los SMCG-TR, 
siempre que sea necesario y posible.

•	 Disponibilidad de herramientas integrales de 
acceso a información clínica, herramientas de 
formación, protocolos, y demás herramientas 
de información sobre los SMCG-TR. 

El grupo multidisciplinar recalcó que los SM-
CG-TR necesitan nuevas variables, o indicado-
res de mejor calidad, que los que actualmente 
se utilizan en los estudios. Propusieron la inclu-
sión de indicadores como el tiempo en rango, el 
tiempo en hipoglucemia e hiperglucemia, ade-
más de la variabilidad glucémica, dentro de los 
criterios de inclusión de personas con DM en 
los estudios clínicos. Coincidieron en que varia-
bles de otra naturaleza, que no son menos im-
portantes, son las circunstancias del momento 
que puedan afectar a la población con diabetes 
como, por ejemplo, el estado de alarma origi-
nado por la pandemia por COVID-19 y las condi-
ciones sanitarias derivadas del mismo.

En resumen, las recomendaciones de los ex-
pertos apuntan a la puesta en marcha de es-
tudios que maximicen el rigor metodológico y 
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minimicen los sesgos de entrada de grupos de 
pacientes y en la selección de variables, con el 
objetivo de evaluar de forma robusta y repre-
sentativa a la población con DM en la que los 
SMCG-TR serían efectivos.

Necesidad de un mayor nivel de formación 
de profesionales y personas con diabetes: 
situación actual y sugerencias de mejora
Los expertos coincidieron en que la desigual-
dad en el acceso efectivo a los SMCG-TR se debe 
en parte a la heterogeneidad en los niveles de 
formación de profesionales sanitarios, y a la 
necesidad de un mayor grado de educación 
diabetológica de las personas con DM respecto 
al uso de la tecnología. Para sacar el máximo 
provecho que aportan los SMCG-TR y reducir 
la desigualdad en el acceso a estos dispositi-
vos, se necesitan actualizar periódicamente las 
capacidades de profesionales y personas con 
diabetes, a través de programas estructurados 
de formación continua, de forma paralela a los 
cambios rápidos y constantes que conlleva la 
innovación tecnológica. Esta formación integral 
debe poner el foco en el manejo preventivo de 
episodios de hipo e hiperglucemia, que reafir-
me la posibilidad de que las personas con DM 
permanezcan en niveles de normoglucemia, y 
en identificar de manera más exhaustiva el tipo 
de dispositivo más apropiado para cada tipo de 
persona con diabetes, eliminando condiciona-
mientos de uso sin base científica sólida.

El grupo de expertos coincidió en que el em-
poderamiento de las personas con DM es vital 
para que puedan participar de forma más infor-
mada en la toma de decisiones sobre la aten-
ción que necesitan, y contribuyan así a minimi-
zar las desigualdades tanto en el abordaje de la 
DM como en el acceso a los SMCG-TR entre CCAA. 

Propusieron que las sociedades científicas li-
deren el establecimiento de criterios comunes 
que garanticen un programa de formación inte-
gral estructurado, en el que se reconozca y for-
talezca el rol de las personas con diabetes como 
agentes del cambio y se cubra, tanto la necesi-
dad de SMCG-TR, como su utilización correcta y 
la interpretación de resultados. De esta forma, 
se permitiría al paciente aprovechar la informa-
ción en tiempo real para identificar, dentro de su 

rutina de vida, los elementos que puedan contri-
buir a eventos como hipo o hiperglucemias. De 
esta forma, podría identificar riesgos al contar 
con más y mejor información. En definitiva, tan-
to la equidad en el acceso a los SMCG-TR, como 
el valor que representen para las personas con 
diabetes y el SNS, irán vinculados al rendimiento 
que se obtenga por parte de sus usuarios.

Coste-efectividad de los SMCG-TR
El informe canario de evaluación de los SM-
CG-TR realizó una recomendación condicional 
a favor de la inclusión en cartera del SNS de 
los SMCG-TR fabricados por Dexcom y por Me-
dtronic, para adultos con DM1 con mal control 
glucémico (HbA1c > 7.5%) y/o riesgo de hipo-
glucemias graves (al menos un episodio de hi-
poglucemia grave durante el año previo), que 
usen inyecciones o bomba de insulina, y que 
muestren una adecuada motivación para man-
tener una buena adherencia al dispositivo8. Di-
cha recomendación se basa en estudios previos 
que analizan su efectividad y en una evaluación 
económica. Los datos de efectividad incluidos 
en el informe apuntan a una reducción signifi-
cativa de los niveles de HbA1c, una mejora sig-
nificativa en el control de los parámetros bio-
químicos de glucosa y la ausencia de eventos 
adversos graves8. De cara a la experiencia de las 
personas con diabetes, aunque no se reportan 
diferencias significativas en calidad de vida, sí 
se demuestra una reducción significativa del 
miedo a los episodios de hipoglucemias y un 
incremento de la satisfacción del paciente con 
el tratamiento y el tiempo en rango terapéuti-
co6,16,17. En lo que respecta a la efectividad en po-
blación con DM2, el grupo de expertos coincidió 
en que la evidencia es escasa y los resultados 
no son concluyentes (Tabla 1, Anexo 3).

Por su parte, la evaluación económica que 
realizó el informe canario se basa en al análisis 
de cuatro estudios, centrados únicamente en la 
DM1. Los expertos coincidieron en que, aunque 
la calidad metodológica de estos estudios es 
aceptable, los resultados no son directamente 
generalizables al SNS español. Además, señala-
ron que el umbral de la ratio coste-efectividad 
incremental (RCEI) utilizado es superior al de re-
ferencia en el contexto del SNS (Tabla 2, Anexo 3).
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El modelo de coste-efectividad desarrollado en 
el informe canario evalúa los SMCG-TR frente a la 
automonitorización de glucemia capilar (AMGS); 
incluye cuatro grupos de complicaciones crónicas 
de la DM1 (cardiovascular, nefropatía, neuropatía 
y retinopatía); incorpora episodios de hipogluce-
mia graves; un riesgo de progresión dependiente 
de las complicaciones, la edad, el sexo y la dura-
ción de la DM1; e incluye desutilidades asociadas 
a los episodios de hipoglucemia grave y al miedo 
a sufrir hipoglucemias. Sus resultados apuntan 
a un mayor coste y una mayor efectividad de los 
SMCG-TR en comparación con la automonitoriza-
ción, pero la RCEI solamente es aceptable en la 
población en riesgo de hipoglucemia, no siendo 
así para la población con control inadecuado de 
glucemia (Tabla 3, Anexo 3). 

Los expertos expresaron algunas críticas al in-
forme del Servicio Canario. Estuvieron de acuer-
do en que carece de representación de algunos 
grupos de personas con diabetes (como mujeres 
embarazadas y pacientes pediátricos) y cues-
tionaron algunos de los criterios utilizados para 
rechazar o incluir artículos dentro del informe. 
De igual forma, coincidieron en que la variabili-
dad glucémica es un indicador de medición no 
uniforme que presenta limitaciones. Concorda-
ron en que habría sido ideal incluir indicadores 
sobre el control de la enfermedad por parte del 
paciente antes y después del uso del dispositivo, 
así como la medición de la desutilidad provocada 
por episodios de hipoglucemia.  Concluyeron que 
la recomendación del informe podría carecer de 
robustez debido a estos sesgos, y coincidieron en 
que sería deseable que informes futuros evitaran 
los errores metodológicos del informe del Servi-
cio Canario para poder basar sus recomendacio-
nes en estudios realizados en muestras de pa-
cientes con diabetes realmente representativas 
de todos los grupos, y variables más actualizadas 
de cara a la tecnología actual. En este sentido, los 
expertos apuntaron la necesidad de dar valor a 
los resultados de estudios en vida real realizados 
en muestras de miles de pacientes. 

Drivers de valor de los SMCG-TR frente a 
dispositivos intermitentes
Los SMCG-TR ofrecen ventajas importantes para 
las personas con diabetes, que se traducen 

a su vez en ventajas para el SNS: los datos se 
generan en tiempo real, sin necesidad de in-
tervención por parte del paciente; son seguros 
para su uso en población pediátrica y mujeres 
embarazadas; se pueden programar recordato-
rios personalizados; cuentan con un sistema de 
alarma que alerta sobre velocidad de cambio de 
la  glucosa; avisan cuando se presentan hiper o 
hipoglucemias, e incluso pueden predecir estos 
episodios; finalmente, su cualidad de interope-
rabilidad les permite el envío de datos a otros 
dispositivos (ordenador, smartphone, o bombas 
de insulina) y generar análisis visualizados en 
gráficos, diagramas e informes que pueden ser 
compartidos de forma remota  con familiares o 
profesionales sanitarios (Tabla 4, Anexo 3). 

DISCUSIÓN 

Los SMCG-TR son una innovación tecnológica 
que permite a las personas que viven con DM 
monitorizar su nivel de glucosa en sangre en 
tiempo real. Si son usados de manera apropia-
da, estos dispositivos pueden tener un impacto 
positivo sobre el control de la enfermedad6,16–23. 

En este estudio presentamos los resultados 
de una reflexión llevada a cabo por un grupo 
multidisciplinar de seis expertos en la materia, 
sobre la actual estrategia de abordaje de la DM 
en España, su impacto sobre el acceso a los SM-
CG-TR, los drivers de valor que representan estos 
sistemas para las personas con diabetes y para 
el SNS, y las posibilidades de mejorar el actual 
acceso a los mismos.

Los expertos coincidieron en que las estrate-
gias actuales de manejo de la DM y los protoco-
los de acceso a los SMCG-TR son heterogéneas 
en el SNS, lo que podría provocar inequidades 
en el uso de estos dispositivos entre CCAA. Cabe 
señalar que en julio de 2020, la Dirección General 
de Cartera Común de Servicios del SNS y Farma-
cia, presentó un acuerdo de Comisión de pres-
taciones, aseguramiento y financiación sobre el 
sistema de monitorización de glucosa mediante 
sensores (tipo Flash) en la cartera común de ser-
vicios del SNS24 que incorporó nuevos colectivos 
de pacientes. Sin embargo, esta ampliación del 
acceso no incluyó los SMCG-TR. Entre los exper-
tos hubo consenso en que las dos principales 
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causas subyacentes detrás de la heterogeneidad 
en estrategias y protocolos de acceso a los SM-
CG-TR son la falta de evidencia científica sólida 
en algunos grupos de la población con diabetes, 
y la necesidad de un mayor nivel de formación 
en el uso de dichos sistemas por parte tanto de 
los profesionales como de los usuarios. Los es-
tudios que hasta ahora han respaldado las deci-
siones de financiación de los SMCG-TR, como en 
el caso del informe del Servicio Canario de Salud, 
son insuficientes. Los modelos económicos que 
se utilizan en estos estudios deberían conside-
rar más indicadores de calidad de vida, y reflejar 
mejor la práctica clínica real y la tipología de pa-
cientes. Por lo tanto, los expertos insistieron en 
que es necesario trabajar desde varios frentes 
para lograr la disminución de la desigualdad en 
el acceso a los SMCG-TR. Por un lado, es impres-
cindible mejorar la evidencia científica sobre los 
beneficios de los SMCG-TR para todos los grupos 
de personas con diabetes y para los profesiona-
les sanitarios. Se necesita llevar a cabo nuevos 
estudios con rigor metodológico y sin los sesgos 
que hasta ahora han impedido tener conclusio-
nes robustas sobre todos los grupos con DM en 
los que los SMCG-TR serían efectivos. Además, 
cabe señalar, que la reciente incorporación de 
softwares de gestión de la DM que utilizan siste-
mas de computación en la nube podría afectar 
las descripciones y prestaciones de los SMCG 
que son referenciados en los Anexos 2 y 3.

Para generar evidencia científica clínica y de 
coste-efectividad de calidad, es menester desa-
rrollar más y mejor investigación sobre la efec-
tividad y el coste beneficio de estos sistemas, 
estudiar los resultados del uso de los SMCG-TR 
en el corto, medio y largo plazo para todos los 
grupos de personas con DM que puedan bene-
ficiarse de los SMCG-TR (no solamente personas 
con DM1), y considerar nuevos indicadores que 
recojan las ventajas de los datos que proporcio-
na esta nueva tecnología.  Esto permitiría con-
tar con evidencia en la práctica real, actualizada 
y robusta, que informe el proceso de toma de 
decisiones sobre el manejo de la DM. Igualmen-
te, facilitaría el diseño de protocolos uniformes, 
desde el SNS hasta las distintas CCAA, que deter-
minen la conveniencia de la utilización de estos 
sistemas de forma personalizada. Todo esto con-

tribuiría a reducir de forma significativa la des-
igualdad actual de la población con diabetes en 
el acceso a SMCG-TR. 

Por otro lado, el grupo multidisciplinar insis-
tió en la necesidad de diseñar programas de 
formación integral tanto para pacientes como 
para profesionales sanitarios con el fin de sacar 
el mayor provecho de los SMCG-TR, empoderar 
a las personas que viven con DM para que in-
crementen su participación en la toma de deci-
siones sobre la monitorización de su glucosa, y 
ayudar a reducir las desigualdades en el uso de 
estos dispositivos, incluso dentro de las mismas 
CCAA. Igualmente, la dispensación de SMCG-TR 
en centros de atención primaria podría ayudar a 
mejorar el acceso de personas con DM de zonas 
rurales, aunque para ello se necesitaría trabajar 
en el diseño de circuitos internos adecuados en 
los servicios autonómicos de salud. 

Los expertos estuvieron de acuerdo en que los 
principales drivers de valor de los SMCG-TR se de-
rivan del hecho de que permiten al paciente no 
solo obtener una medición de glucosa en tiempo 
real, sino también comunicar los datos a otros 
dispositivos para su análisis o visualización. Su 
capacidad predictiva de episodios de hipogluce-
mia mejora el bienestar de la persona con dia-
betes y de su entorno familiar o social, además 
de permitir al usuario conocer y manejar mejor 
su propia enfermedad. En línea con la recomen-
dación de incrementar la formación a pacientes 
y profesionales en el uso de estos sistemas, el 
grupo multidisciplinar concluyó que, si los usua-
rios y los profesionales sanitarios estuviesen 
adecuadamente formados, los beneficios para el 
SNS serían directamente proporcionales al cono-
cimiento y nivel de uso de estos dispositivos por 
parte de personas con diabetes y profesionales. 
Esto refuerza la necesidad de programas estruc-
turados de formación para ambos grupos. 

Esta reflexión entre expertos puso de mani-
fiesto que la disminución de las desigualdades 
sistemáticas en el acceso a los SMCG-TR, a través 
de un abordaje multidisciplinario y cooperati-
vo entre el SNS y las CCAA basado en evidencia 
científica y en la formación de todos los parti-
cipantes, redundaría en mejores resultados en 
salud y en calidad de vida de las personas con 
diabetes, y aportaría valor al SNS. 
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An
ex

o 1 Mapa 1

EXISTENCIA DE UN PLAN DE MANEJO REGIONAL DE LA DIABETES MELLITUS, SEGÚN 
COMUNIDAD AUTÓNOMA EN ESPAÑA.

Mapa 2

EXISTENCIA DE UN PROTOCOLO DE ACCESO A SISTEMAS DE MONITORIZACIÓN CONTINUA DE 
GLUCOSA, SEGÚN COMUNIDAD AUTÓNOMA EN ESPAÑA.

CCAA que cuentan 
con un plan de 
manejo de la DM

CCAA que cuentan 
con un plan de 
manejo de la DM 
que incluye el uso 
de dispositivo Flash

CCAA que no 
cuentan con un plan 
de manejo de la DM

CCAA que cuentan 
con un protocolo de 
acceso a SMCG

CCAA que no 
cuentan con un 
protocolo de acceso 
a SMCG

CCAA: Comunidades Autónomas; DM: Diabetes Mellitus

SMCG: Sistemas de Monitorización Continua de Glucosa
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Anexo 2
Tabla 1

PLANES ESTRATÉGICOS DE DIABETES MELLITUS EN ESPAÑA

Zona 
Geográfica

Año de 
creación o 

actualización
Tipo de DM 
abordada

Tipo de 
dispositivo 
abordado

Observaciones Fuentes

España (SNS) 2012 DM1, DM2, 
DG Ninguno Ninguna mención acerca de la MCG o los 

dispositivos de MCG (Flash o Tiempo Real).
Estrategia en diabetes del Sistema 
Nacional de Salud. Actualización (2012)1

Andalucía 2016 DM1, DM2, 
DG Ninguno

Breve mención acerca de la necesidad de 
incorporar tecnologías de monitorización 
avanzadas en diabetes (ICIS+CGM).

Plan integral de diabetes en Andalucía 
(Actualización 2016)2

Aragón 2014 DM1, DM2, 
DG Ninguno 

Breve mención acerca de la utilización de 
dispositivos de monitorización de glucemia 
por parte del paciente.

Programa de Atención Integral Diabetes 
Mellitus3

Asturias 2019 DM1, DM2, 
DG Ninguno Ninguna mención acerca de la MCG o los 

dispositivos de MCG (Flash o Tiempo Real).
Evaluación de la estrategia de diabetes 
mellitus del SNS en Asturias 20194

Castilla y León 2011 DM1, DM2, 
DG Ninguno Ninguna mención acerca de la MCG o los 

dispositivos de MCG (Flash o Tiempo Real).

Guía de actuaciones para la adaptación 
de la estrategia en diabetes del SNS en 
Castilla y León5

Castilla-La 
Mancha 2008 DM1, DM2, 

DG Ninguno Breve mención acerca de sensores de 
monitorización continua.

Anexo al Plan integral de diabetes 
mellitus de Castilla-La Mancha 2007-
20106

Comunidad 
Valenciana 2017 DM1, DM2, 

DG Ninguno 

Breve mención acerca de los avances 
tecnológicos en el control de la diabetes y 
el desafío de incorporar avances debido al 
coste y recursos digitales de la CCAA.

Estrategia de diabetes de la Comunitat 
Valenciana 2017-20217

Extremadura 2020 DM1, DM2, 
DG

Dispositivo 
tipo Flash

Uno de sus objetivos es impulsar la 
extensión de la MCG con dispositivos tipo 
Flash en pacientes con DM1 en la población 
adulta (financiado en población pediátrica de 
4 a 18 años), así como en pacientes con DM2 
en terapia intensiva con insulina. 

Plan integral de diabetes de 
Extremadura 2020-20248

Islas Baleares 2011 DM1, DM2, 
DG, otros Ninguno 

Breve mención acerca de la necesidad de 
crear una unidad especializada para la 
atención de niños y jóvenes que utilicen ICIS 
y MCG. 

Estratègia de diabetis de les Illes 
Balears 2011-20159

La Rioja 2015 DM1, DM2 Dispositivo 
tipo Flash

Detalla los sistemas de MCG con dispositivos 
tipo Flash para uso en adultos con DM1 
mayores de 25 años.

Estrategia de Crónicos en La Rioja. 
Estrategia Asistencial Diabetes 
Mellitus10

Región de 
Murcia 2005 DM1, DM2, 

DG Ninguno 
Ninguna mención acerca de la monitorización 
continua de la glucosa o los dispositivos de 
MCG (Flash o Tiempo Real)

Plan integral de atención al diabético, 
2005-200911

Nota: las autonomías no incluidas en esta tabla carecen de un plan estratégico específico para DM, aunque sí han desarrollado planes estratégicos en 
salud o en cronicidad donde abordan la DM, o bien guías de práctica clínica en DM. Sin embargo, ninguna hace mención a la MCG o sus dispositivos, 
excepto Canarias que menciona brevemente la necesidad de incorporar nuevas tecnologías de monitorización de glucemia12.
Abreviaturas: DM: diabetes mellitus; DM1: diabetes mellitus tipo 1; DM2: diabetes mellitus tipo 2; DPG: diabetes pregestacional; DG: diabetes 
gestacional; ICIS: infusión continua de insulina subcutánea; MCG: monitorización continua de glucosa; MFG: monitorización Flash de la glucosa; MCG-TR: 
monitorización continua de la glucosa en tiempo real; SNS: Sistema Nacional de Salud.
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Tabla 2

PROTOCOLOS DE ACCESO A LOS DISPOSITIVOS DE MONITORIZACIÓN CONTINUA DE GLUCOSA EN ESPAÑA

Zona 
Geográfica

Fecha de 
creación o 
actualización

Tipo de dispositivo
Criterios clínicos

Población pediátrica Población adulta Población gestante o 
planeando gestación

España (SNS)13

Marzo 2019
Fase 1: Primer 
semestre de 2019.
Fase 2: Antes del 31 
de diciembre de 2020.

MFG. MFG:
• Niños 4-17 años, DM1, MDI, y > 6 controles/día. 

MFG:
• Adultos con DM1, MDI o ICIS, y > 6 controles/día; priorizando pacientes con discapacidad visual o trastornos funcionales cognitivos que 

les impida expresar situación de Hipoglucemia (fase 1)
• Adultos con Hipoglucemia no-grave de repetición (fase 1), 
• Adultos con MCM (fase 2), y Adultos con buen control metabólico (fase 2).

MFG:
Mujeres gestantes o planificando 
gestación, con DM1, múltiple dosis 
de insulina o ICIS, y > 6 controles/
día (fase 1). 

Andalucía14

Febrero 2020
Fase 1: abril 2018.
Fase 2: A partir de 
julio 2020, todos los 
adultos con DM1.

MFG y MCG-TR y MCG-TR + 
ICIS (sistema integrado)

MFG:
• Niños 4-17 años, DM1, MDI o ICIS, y > 6 controles/día (fase 1).
MCG-TR:
• Niños < 4 años y 4-17 años, DM1, MDI, que no se beneficien de MFG; edad se podrá prolongar hasta 

que el paciente pueda expresar síntomas de Hipoglucemia (fase 1).
MCG-TR + ICIS:
• Niños < 4 años y 4-17 años, DM1, ICIS, MCM. 

MFG:
• Adultos con DM1, MDI o ICIS, y > 6 controles/día (fase 1). •  DM 1+programacion de Gestación
• DM1+ discapacidad
• DM1+Gestación  •  DM 1 (no incluida en los anteriores)
• Otras formas de Diabetes Insulinopénica.
MCG-TR + ICIS:
• Adultos con DM1, ICIS y Hipoglucemia grave o no-grave de repetición o inadvertidas confirmadas (Clarke ≥ 4, fase 1). 

MCG-TR + ICIS:
Mujeres gestantes o planificando 
gestación, DM1, ICIS y MCM (fase 1). 

Castilla y León15–20

Julio 2018 MFG y MCG-TR + ICIS 
(sistema integrado).

MFG:
• Niños 4-17 años, DM1, MDI, > 6 controles/día y buen control metabólico (sin hipoglucemia de 

repetición). 
MCG-TR + ICIS: 
• Niños 4-17 años, DM1, ICIS y MCM. 
• Niños 4-17 años, DM1, ICIS e Hipoglucemia grave o nocturna o inadvertida de repetición.
• Niños ≤ 6 años, DM1, ICIS.  •  Niños 7-18 años, DM1, ICIS y > 10 controles/día. 

MFG:
• Adulto con, DM1, MDI o ICIS, > 6 controles/día y discapacidad visual o trastornos funcionales cognitivos. 
• Adultos con DM1, MDI o ICIS, > 6 controles/día e Hipoglucemia no-grave de repetición. 
• Adultos con DM1, MDI o ICIS, > 6 controles/día y buen control metabólico.
MCG-TR + ICIS: 
• Adultos con DM1, ICIS y MCM.
• Adultos con DM1, ICIS, Hipoglucemia grave (frecuentes o inadvertidas)

MCG-TR + ICIS:
Mujeres planificando gestación, 
DM1, ICIS y MCM.

Cataluña21

Octubre 2019
Fase 1: Julio 2018.
Fases 2 a 4: de 
forma progresiva y 
secuencial. 

MFG y MCG-TR y MCG-TR + 
ICIS (sistema integrado).

MFG: 
• Niños ≤ 6 años, DM1, sin ICIS (fase 1).
MFG o MCG-TR: 
• Niños 7-18 años, DM1, sin ICIS, MDI e Hipoglucemia inadvertida (a) y/o grave o no-grave de 

repetición (b, c) (fase 2).
MCG-TR + ICIS: 
• Niños 7-18 años, DM1, ICIS, y riesgo de Hipoglucemia inadvertida y/o grave o no-grave de repetición 

(fase 1).

MFG o MCG-TR: 
• Fase 1: Pacientes con DM1 portadores de bomba de insulina (niños, adolescentes y adultos) con hipoglucemia de repetición / 

desapercibida (2): • 2 hipoglucemias graves / 2 años y / o > 4 hipoglucemias leves / semana y / • 10% de los autoanálisis de glucemia 
capilar <70 mg / dl y/o hipoglucemia desapercibida. Pacientes DM1 hasta 6 años. 

• Fase 2: Pacientes con DM1 entre 7-18 años con hipoglucemia de repetición / desapercibida con tratamiento de múltiples dosis: • 2 
hipoglucemias graves / 2 años y / • 4 hipoglucemias leves / semana y / • 10% de los autoanálisis de glucemia capilar <70mg / dl y / o 
hipoglucemia desapercibida.

• Fase 3: Pacientes con DM1 mayores de 18 años con hipoglucemia de repetición / desapercibida (2) con tratamiento de múltiples dosis 
o> 2 hipoglucemias graves / 2 años y / o > 4 hipoglucemias leves / semana y / o > 10% de los autoanálisis de glucemia capilar <70mg / 
dl y / o hipoglucemia desapercibida.

• Fase 4: Pacientes con DM1 con mal control metabólico. (Globalmente persistencia de HbA1c> 8%).
Excepciones: Casos excepcionales e individualizados. Como, por ejemplo, pacientes con otros tipos de diabetes menos frecuentes y / o 
pacientes con necesidades especiales, etc.

MFG o MCG-TR: 
Fase 1: Pacientes DM1 gestantes. 

Comunidad 
Valenciana

Marzo 2019 para 
MCG-TR22

Ultima revisión para 
MFG: noviembre 
202023

MFG y MCG-TR. MFG:
• Niños 4-17 años, DM1; edad se podrá prolongar una vez cumplidos los 18 años.
MCG-TR:
• Niños 4-17 años, DM1, ICIS y MCM. 

MFG:
• Adultos con DM1, MDI o ICIS, y > 6 controles/día; priorizando, pacientes con discapacidad visual o trastornos funcionales cognitivos que 

les impida expresar situación de hipoglucemia, seguido de  •  Adultos con hipoglucemia no-grave de repetición. 
• Adultos no diagnosticados de DM1 ni DM2 insulinodependientes (diabetes monogénica, fibrosis quística, pancreopriva, hemocromatosis 

u otros tipos específicos de diabetes que precisen insulina de forma crónica, que realicen terapia intensiva con insulina, y requieran 
realizar al menos 6 punciones digitales al día).

MCG-TR: 
• Adultos, DM1, ICIS y MCM. 

MFG: 
Mujeres gestantes o planificando 
gestación, DM1, MDI o ICIS, y > 6 
controles/día.
MCG-TR:
Mujeres gestantes o planificando 
gestación, DM1, ICIS y MCM.

Extremadura24

Septiembre 
2018

MFG MFG:
• Niños 4-18 años, DM1, MDI, > 6 controles/día, y buen control metabólico (sin hipoglucemia de 

repetición).

MFG:
• Adultos con DM2 que realicen terapia intensiva con insulina.
• Adultos con DM1, que realicen terapia intensiva con insulina y requieran realizar al menos seis punciones digitales al día para la 

automonitorización de la glucosa en sangre.  •  Adultos con hipoglucemia frecuente. • Personas con discapacidad.

MFG:
Gestación o control 
pregestacional.

Islas Canarias25

Junio 2018 MFG y MCG-TR y MCG-TR + 
ICIS (sistema integrado).

MFG:
• Niños 4-17 años, DM1, MDI, > 6 controles al día, y buen control metabólico (sin Hipoglucemia de 

repetición). 
MCG-TR:
• Niños 2-4 años, DM1, MDI (e), MCM, sin ICIS, con riesgo de Hipoglucemia inadvertidas y/o graves o 

nocturnas de repetición.
• Niños 4-17 años, DM1, que no se beneficien de MFG; edad se podrá prolongar hasta que el paciente 

pueda expresar síntomas de Hipoglucemia.
MCG-TR + ICIS: 
• Niños 2-4 años, DM1, ICIS y MCM. 

MFG:
• Adultos con DM1, MDI o ICIS, y > 6 controles/día; priorizando pacientes con discapacidad visual o trastornos funcionales cognitivos que 

les impida expresar situación de Hipoglucemia, Hipoglucemia no-grave de repetición; seguido de
• Adultos con MCM 
• Adultos con buen control metabólico.
MCG-TR: 
• Adultos con DM1, MDI e Hipoglucemia inadvertida y/o grave de repetición. 

MFG:
Mujeres gestantes o planificando 
gestación, DM1, MDI o ICIS, y > 6 
controles/día.
MCG-TR + ICIS: 
Mujeres gestantes o planificando 
gestación, DM1, ICIS, MCM. 

Comunidad de 
Madrid26,27

2019 MFG y MCG-TR y MCG-TR + 
ICIS (sistema integrado). 
Elección de dispositivo en 
población adulta se hará en 
función de las características 
clínicas y preferencias del 
paciente adulto con DM1.

MFG:
• Niños 4-17 años, DM1, ICIS o MDI, sin riesgo de Hipoglucemia graves o nocturnas de repetición. 
MCG-TR:
• Niños 2-17 años, DM1, MDI, con riesgo de Hipoglucemia inadvertidas y/o graves o nocturnas de repetición.
MCG-TR + ICIS: 
• Niños 2-17 años, DM1, ICIS, con riesgo de Hipoglucemia inadvertidas y/o graves o nocturnas de repetición.

MFG o MCG-TR o MCG-TR + ICIS (en pacientes con ICIS):
• Adultos con DM1 utilizando dispositivo de MCG antes de cumplir los 18 años.
• Adultos con DM1 dispuestos a usar dispositivo ≥ 70% del tiempo, riesgo de Hipoglucemia inadvertidas y/o graves de repetición.
• Adultos con DM1 dispuestos a usar dispositivo ≥ 70% del tiempo, con MCM. 

MFG o MCG-TR o MCG-TR + ICIS (en 
pacientes con ICIS):
Mujeres gestantes o planificando 
gestación, DM1, dispuestas a usar 
dispositivo ≥ 70% del tiempo, con 
MCM. 

Abreviaturas: DM: diabetes mellitus; DM1: diabetes mellitus tipo 1; DM2: diabetes mellitus tipo 2; Hipoglucemia: Hipoglucemia; ICIS: infusión continua de insulina subcutánea; MCG: 
monitorización continua de glucosa; MDI: múltiple dosis de insulina; MFG: monitorización Flash de la glucosa; MCG-TR: monitorización continua de la glucosa en tiempo real; MCM: mal 
control metabólico; SNS: Sistema Nacional de Salud.
Notas: (a) Hipoglucemia inadvertida: En adultos debe de confirmarse mediante test de Clarke ≥ 4. (b) Hipoglucemia grave de repetición: Más de 2 episodios graves en los últimos 2 años. En 
niños Hipoglucemia grave se define como aquellos eventos asociados a neuroglucopenia grave que provoca generalmente convulsiones o que requiere tratamiento parenteral (glucagón 
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Tabla 2

PROTOCOLOS DE ACCESO A LOS DISPOSITIVOS DE MONITORIZACIÓN CONTINUA DE GLUCOSA EN ESPAÑA

Zona 
Geográfica

Fecha de 
creación o 
actualización

Tipo de dispositivo
Criterios clínicos

Población pediátrica Población adulta Población gestante o 
planeando gestación

España (SNS)13

Marzo 2019
Fase 1: Primer 
semestre de 2019.
Fase 2: Antes del 31 
de diciembre de 2020.

MFG. MFG:
• Niños 4-17 años, DM1, MDI, y > 6 controles/día. 

MFG:
• Adultos con DM1, MDI o ICIS, y > 6 controles/día; priorizando pacientes con discapacidad visual o trastornos funcionales cognitivos que 

les impida expresar situación de Hipoglucemia (fase 1)
• Adultos con Hipoglucemia no-grave de repetición (fase 1), 
• Adultos con MCM (fase 2), y Adultos con buen control metabólico (fase 2).

MFG:
Mujeres gestantes o planificando 
gestación, con DM1, múltiple dosis 
de insulina o ICIS, y > 6 controles/
día (fase 1). 

Andalucía14

Febrero 2020
Fase 1: abril 2018.
Fase 2: A partir de 
julio 2020, todos los 
adultos con DM1.

MFG y MCG-TR y MCG-TR + 
ICIS (sistema integrado)

MFG:
• Niños 4-17 años, DM1, MDI o ICIS, y > 6 controles/día (fase 1).
MCG-TR:
• Niños < 4 años y 4-17 años, DM1, MDI, que no se beneficien de MFG; edad se podrá prolongar hasta 

que el paciente pueda expresar síntomas de Hipoglucemia (fase 1).
MCG-TR + ICIS:
• Niños < 4 años y 4-17 años, DM1, ICIS, MCM. 

MFG:
• Adultos con DM1, MDI o ICIS, y > 6 controles/día (fase 1). •  DM 1+programacion de Gestación
• DM1+ discapacidad
• DM1+Gestación  •  DM 1 (no incluida en los anteriores)
• Otras formas de Diabetes Insulinopénica.
MCG-TR + ICIS:
• Adultos con DM1, ICIS y Hipoglucemia grave o no-grave de repetición o inadvertidas confirmadas (Clarke ≥ 4, fase 1). 

MCG-TR + ICIS:
Mujeres gestantes o planificando 
gestación, DM1, ICIS y MCM (fase 1). 

Castilla y León15–20

Julio 2018 MFG y MCG-TR + ICIS 
(sistema integrado).

MFG:
• Niños 4-17 años, DM1, MDI, > 6 controles/día y buen control metabólico (sin hipoglucemia de 

repetición). 
MCG-TR + ICIS: 
• Niños 4-17 años, DM1, ICIS y MCM. 
• Niños 4-17 años, DM1, ICIS e Hipoglucemia grave o nocturna o inadvertida de repetición.
• Niños ≤ 6 años, DM1, ICIS.  •  Niños 7-18 años, DM1, ICIS y > 10 controles/día. 

MFG:
• Adulto con, DM1, MDI o ICIS, > 6 controles/día y discapacidad visual o trastornos funcionales cognitivos. 
• Adultos con DM1, MDI o ICIS, > 6 controles/día e Hipoglucemia no-grave de repetición. 
• Adultos con DM1, MDI o ICIS, > 6 controles/día y buen control metabólico.
MCG-TR + ICIS: 
• Adultos con DM1, ICIS y MCM.
• Adultos con DM1, ICIS, Hipoglucemia grave (frecuentes o inadvertidas)

MCG-TR + ICIS:
Mujeres planificando gestación, 
DM1, ICIS y MCM.

Cataluña21

Octubre 2019
Fase 1: Julio 2018.
Fases 2 a 4: de 
forma progresiva y 
secuencial. 

MFG y MCG-TR y MCG-TR + 
ICIS (sistema integrado).

MFG: 
• Niños ≤ 6 años, DM1, sin ICIS (fase 1).
MFG o MCG-TR: 
• Niños 7-18 años, DM1, sin ICIS, MDI e Hipoglucemia inadvertida (a) y/o grave o no-grave de 

repetición (b, c) (fase 2).
MCG-TR + ICIS: 
• Niños 7-18 años, DM1, ICIS, y riesgo de Hipoglucemia inadvertida y/o grave o no-grave de repetición 

(fase 1).

MFG o MCG-TR: 
• Fase 1: Pacientes con DM1 portadores de bomba de insulina (niños, adolescentes y adultos) con hipoglucemia de repetición / 

desapercibida (2): • 2 hipoglucemias graves / 2 años y / o > 4 hipoglucemias leves / semana y / • 10% de los autoanálisis de glucemia 
capilar <70 mg / dl y/o hipoglucemia desapercibida. Pacientes DM1 hasta 6 años. 

• Fase 2: Pacientes con DM1 entre 7-18 años con hipoglucemia de repetición / desapercibida con tratamiento de múltiples dosis: • 2 
hipoglucemias graves / 2 años y / • 4 hipoglucemias leves / semana y / • 10% de los autoanálisis de glucemia capilar <70mg / dl y / o 
hipoglucemia desapercibida.

• Fase 3: Pacientes con DM1 mayores de 18 años con hipoglucemia de repetición / desapercibida (2) con tratamiento de múltiples dosis 
o> 2 hipoglucemias graves / 2 años y / o > 4 hipoglucemias leves / semana y / o > 10% de los autoanálisis de glucemia capilar <70mg / 
dl y / o hipoglucemia desapercibida.

• Fase 4: Pacientes con DM1 con mal control metabólico. (Globalmente persistencia de HbA1c> 8%).
Excepciones: Casos excepcionales e individualizados. Como, por ejemplo, pacientes con otros tipos de diabetes menos frecuentes y / o 
pacientes con necesidades especiales, etc.

MFG o MCG-TR: 
Fase 1: Pacientes DM1 gestantes. 

Comunidad 
Valenciana

Marzo 2019 para 
MCG-TR22

Ultima revisión para 
MFG: noviembre 
202023

MFG y MCG-TR. MFG:
• Niños 4-17 años, DM1; edad se podrá prolongar una vez cumplidos los 18 años.
MCG-TR:
• Niños 4-17 años, DM1, ICIS y MCM. 

MFG:
• Adultos con DM1, MDI o ICIS, y > 6 controles/día; priorizando, pacientes con discapacidad visual o trastornos funcionales cognitivos que 

les impida expresar situación de hipoglucemia, seguido de  •  Adultos con hipoglucemia no-grave de repetición. 
• Adultos no diagnosticados de DM1 ni DM2 insulinodependientes (diabetes monogénica, fibrosis quística, pancreopriva, hemocromatosis 

u otros tipos específicos de diabetes que precisen insulina de forma crónica, que realicen terapia intensiva con insulina, y requieran 
realizar al menos 6 punciones digitales al día).

MCG-TR: 
• Adultos, DM1, ICIS y MCM. 

MFG: 
Mujeres gestantes o planificando 
gestación, DM1, MDI o ICIS, y > 6 
controles/día.
MCG-TR:
Mujeres gestantes o planificando 
gestación, DM1, ICIS y MCM.

Extremadura24

Septiembre 
2018

MFG MFG:
• Niños 4-18 años, DM1, MDI, > 6 controles/día, y buen control metabólico (sin hipoglucemia de 

repetición).

MFG:
• Adultos con DM2 que realicen terapia intensiva con insulina.
• Adultos con DM1, que realicen terapia intensiva con insulina y requieran realizar al menos seis punciones digitales al día para la 

automonitorización de la glucosa en sangre.  •  Adultos con hipoglucemia frecuente. • Personas con discapacidad.

MFG:
Gestación o control 
pregestacional.

Islas Canarias25

Junio 2018 MFG y MCG-TR y MCG-TR + 
ICIS (sistema integrado).

MFG:
• Niños 4-17 años, DM1, MDI, > 6 controles al día, y buen control metabólico (sin Hipoglucemia de 

repetición). 
MCG-TR:
• Niños 2-4 años, DM1, MDI (e), MCM, sin ICIS, con riesgo de Hipoglucemia inadvertidas y/o graves o 

nocturnas de repetición.
• Niños 4-17 años, DM1, que no se beneficien de MFG; edad se podrá prolongar hasta que el paciente 

pueda expresar síntomas de Hipoglucemia.
MCG-TR + ICIS: 
• Niños 2-4 años, DM1, ICIS y MCM. 

MFG:
• Adultos con DM1, MDI o ICIS, y > 6 controles/día; priorizando pacientes con discapacidad visual o trastornos funcionales cognitivos que 

les impida expresar situación de Hipoglucemia, Hipoglucemia no-grave de repetición; seguido de
• Adultos con MCM 
• Adultos con buen control metabólico.
MCG-TR: 
• Adultos con DM1, MDI e Hipoglucemia inadvertida y/o grave de repetición. 

MFG:
Mujeres gestantes o planificando 
gestación, DM1, MDI o ICIS, y > 6 
controles/día.
MCG-TR + ICIS: 
Mujeres gestantes o planificando 
gestación, DM1, ICIS, MCM. 

Comunidad de 
Madrid26,27

2019 MFG y MCG-TR y MCG-TR + 
ICIS (sistema integrado). 
Elección de dispositivo en 
población adulta se hará en 
función de las características 
clínicas y preferencias del 
paciente adulto con DM1.

MFG:
• Niños 4-17 años, DM1, ICIS o MDI, sin riesgo de Hipoglucemia graves o nocturnas de repetición. 
MCG-TR:
• Niños 2-17 años, DM1, MDI, con riesgo de Hipoglucemia inadvertidas y/o graves o nocturnas de repetición.
MCG-TR + ICIS: 
• Niños 2-17 años, DM1, ICIS, con riesgo de Hipoglucemia inadvertidas y/o graves o nocturnas de repetición.

MFG o MCG-TR o MCG-TR + ICIS (en pacientes con ICIS):
• Adultos con DM1 utilizando dispositivo de MCG antes de cumplir los 18 años.
• Adultos con DM1 dispuestos a usar dispositivo ≥ 70% del tiempo, riesgo de Hipoglucemia inadvertidas y/o graves de repetición.
• Adultos con DM1 dispuestos a usar dispositivo ≥ 70% del tiempo, con MCM. 

MFG o MCG-TR o MCG-TR + ICIS (en 
pacientes con ICIS):
Mujeres gestantes o planificando 
gestación, DM1, dispuestas a usar 
dispositivo ≥ 70% del tiempo, con 
MCM. 

o glucosa endovenosa). En adultos Hipoglucemia grave se define como eventos que requieren la asistencia de otra persona para las acciones correctivas pertinentes. (c) Hipoglucemia 
no-grave de repetición: Más de 4 episodios leves a la semana y/o más de 10% de autoanálisis de glucemia capilar menor de 70 mg/dl tras un promedio de 6 controles al día. (d) Mal control 
metabólico (MCM): La persistencia de un control glucémico no óptimo para los objetivos individualizados (Cataluña, Madrid, Andalucía, y Comunidad Valenciana: HbA1c > 8%; Islas Canarias, 
Castilla y León y Extremadura: HbA1c > 7,5% en adultos y 7,0% en niños). En mujeres gestantes mal control metabólico se define como HbA1c ≥ 6,5%. (e) Múltiples dosis de insulina (MDI): Más 
de 4 dosis diarias por un periodo de más de 6 meses.
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Tabla 1

RESUMEN DE LOS ESTUDIOS SOBRE EFECTIVIDAD INCLUIDOS EN EL INFORME 
DE EVALUACIÓN DEL SERVICIO CANARIO DE SALUD

Tabla 2

RESUMEN DE LOS ESTUDIOS SOBRE COSTE-EFECTIVIDAD INCLUIDOS EN EL INFORME DE 
EVALUACIÓN DEL SERVICIO CANARIO DE SALUD

Estudios Población objetivo Resultados

DIAMOND1

GOLD2

SWITCH3

Adultos con DM1 
y mal control 
glucémico

• Reducción significativa de HbA1c, del tiempo/eventos <54 mg/dL y de la 
variabilidad glucémica.

• Aumento del tiempo en rango terapéutico y la satisfacción con el tratamiento.
• Meta-análisis de la reducción de hipoglucemias graves: en el límite de la 

significación estadística.
• Resultados inconsistentes respecto al miedo a la hipoglucemia o la calidad de 

vida.

SWITCH3

Burckhardt 
et al., 20184

Niños con DM1 • Reducción significativa de HbA1c solo en SWITCH.
• Disminución del miedo a la hipoglucemia en los progenitores.
• Mejora del impacto de la DM en la familia.
• Sin diferencias significativas en calidad de vida general o específica de niños o 

progenitores.

HypoDE5,6

IN CONTROL7

Adultos con 
DM1 y riesgo de 
hipoglucemia

• Reducción significativa de hipoglucemias graves, tiempo/eventos <54 mg/dL y 
variabilidad glucémica.

• Aumento del tiempo en rango terapéutico y la satisfacción con el tratamiento.
• Sin diferencias significativas en calidad de vida, miedo a la hipoglucemia o 

percepción alterada de esta.

I-HART8 • Superioridad de la MCG-TR sobre la monitorización tipo flash en la reducción de 
la hipoglucemia bioquímica, variabilidad glucémica y miedo a la hipoglucemia.

DIAMOND-
DM29

Pacientes con DM2 en 
régimen de insulina

• Reducción significativa de HbA1c.
• Reducción significativa del tiempo <50 y <70 mg/dL.
• Sin diferencias significativas en calidad de vida general o específica de la DM.

Estudios Tipo monitorización Población objetivo Perspectiva AVAC

Huang et al., 2010 SMCG-TR vs. 
automonitorización.

Niños y adultos con 
DM1 y HbA1c <7%, y 
adultos de 25 años o 
más con DM1 y HbA1c 
>=7%.

Social 75.983 €/AVAC en 
el corto plazo. 
No concluyente 
con análisis de 
sensibilidad.

McQueen et al., 
2011

SMCG-TR (con 
automonitorización) 
vs. solo 
automonitorización.

DM1 con MDI Social: costes 
directos sanitarios 
+ pérdidas de 
productividad laboral.

35.126 €/AVAC

Chaugule et al., 
2017

Dexcom G5® 
Mobile (con 
automonitorización) 
vs. solo 
automonitorización.

DM1 con MDI. Sistema de Salud. 19.260 €/AVAC

Wan et al., 2018 Dexcom G4® PLATINUM 
vs. automonitorización.

DM1 con MDI. Social: costes 
directos sanitarios 
+ pérdidas de 
productividad laboral.

67.695 €/AVAC

Fuente: elaboración propia a partir de Perestelo-Pérez et al. (2020)10

Fuente: elaboración propia a partir de Perestelo-Pérez et al. (2020)10. AVAC: Años de vida ajustados por calidad; MDI: Terapia 
de múltiples dosis de insulina. 
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Tabla 3

RESULTADOS DEL MODELO DE COSTE-EFECTIVIDAD INCLUIDO EN EL INFORME DE EVALUACIÓN 
DEL SERVICIO CANARIO DE SALUD

Resultados del caso base 

Población con control inadecuado de glucemia

Concepto AMGS MCG-TR Incremental RCEI
Coste 177.905,91 € 197.273,39 € 19.367,48 € -
AVAC 14,395 AVAC 14, 834 AVAC 0,439 AVAC 44.069,60 €/AVAC
AVG 20,559 AVG 20,687 AVG 0,128 AVG 151.660,26 €/AVG

Población en riesgo de hipoglucemia

Concepto AMGS MCG-TR Incremental RCEI
Coste 138.130,81 € 196.074,99 € 57.944,18 € -
AVAC 7,669 AVAC 11,593 AVAC 3,923 AVAC 14.768,74 €/AVAC
AVG 15,069 AVG 18,156 AVG 3,086 AVG 18.776,08 €/AVG

Fuente: elaboración propia a partir de Perestelo-Pérez et al. (2020)10. 

AMGS: Automonitorización de la glucosa en sangre capilar; AVAC: Años de vida ajustados por calidad; AVG: Años de vida ganados; RCEI: Razón coste-
efectividad incremental; MCG-TR: Monitorización continua de glucosa en tiempo real.

Tabla 4

COMPARACIÓN DE LAS CARACTERÍSTICAS DE LOS DIFERENTES SMCG-TR SEGÚN FICHA TÉCNICA 

Sistema de MCG Dexcom G6®11 Guardian 3 
(Medtronic)12

Freestyle Libre 2 
(Abbott)13 Eversense XL14 Glucomen Day15

Tiempo real Sí Sí No  Sí Sí

Medición de glucemia Cada 5 min Cada 5 min Cada 1 min, solo alertas  Cada 5 min Cada 1 min

Aprobación uso no 
adyuvante 

Sí No Sí  Sí Sí

Indicación A partir de 2 años
Embarazo

A partir de 2 años A partir de 4 años
Embarazo

A partir de los 18 
años

A partir de los 6 años

Aplicación del 
sensor

Aplicación por parte 
del paciente

Aplicación por parte 
del paciente

Aplicación por parte 
del paciente

Aplicación por parte 
del paciente

Aplicación por parte 
del paciente

Vida útil del sensor 10 días 7 días 14 días  180 días 14 días 

Sitio uso Abdomen, parte 
superior del brazo. 
También cuadrante 
superior glúteo entre 
2 y 17 años. 

Abdomen y brazo Brazo Brazo Abdomen

Calibraciones De fábrica. Opción 
calibraciones 
manuales si se pierde 
código inicial. 

3-4 / día No 2 / día. 1 / día.

Alarmas y alertas • Alto y bajo
• Predictiva hiper e 

hipo
• Velocidad de cambio
• Pérdida señal

• Alto y bajo
• Predictiva hiper e 

hipo
• Velocidad de cambio
• Pérdida señal

• Alto y bajo
• Predictiva hiper e hipo
• Pérdida señal
• Valores solo si se 

escanea

• Alto y bajo
• Predictiva hiper e 

hipo, fuera de rango
• Velocidad de cambio
• Pérdida señal

• Alto y bajo
• Velocidad de cambio
• Predictiva hiper e 

hipo
• Pérdida señal

Seguidores Dexcom Follow App Guardian Connect App FreeStyle LibreLinkUp App Sí EversenseNow App GlucoLog T3 App

Móvil Compatible Compatible Compatible Compatible Compatible

MARD 9% 8,7% 9,3% 9,4% 9,9%

MARD: Mean Absolute Relative Difference (índice de exactitud de los sistemas de monitorización de glucosa).
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