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WHO, Cancer key facts, Feb 2015: 

 

 CÁNCER: primeras causas de morbilidad y mortalidad a nivel mundial, 
con aproximadamente 14 millones de nuevos casos y 8,2 millones de 
muertes relacionadas con el cáncer en 2012. 

 El número de nuevos casos aumentará en un 70% en las próximas dos 
décadas. 

 1/3 de las muertes por cáncer se deben a 5 riesgos relacionados con la 
dieta y el comportamiento individual: elevado índice de masa corporal, 
insuficiente consumo de frutas y vegetales, poca actividad física, 
consumo de tabaco y de alcohol. 

 El 20% de las muertes por cáncer en países de renta baja y media está 
relacionado con infecciones como HBV/HCV y HPV. 

Más del 60% de los nuevos casos en el mundo corresponderán a Africa, 
Asia y América Central y del Sur. Estas regiones suponen el 70% de las 
muertes por cáncer en el mundo 

 El número de nuevos casos aumentará de los 14 millones de 2012 hasta 
22 en las dos próximas décadas. 



 



 



 

 

 

 

 CARGA DE LA ENFERMEDAD: INCIDENCIA superior a la esperada (impacto 
en países menos desarrollados); elevado  VALOR social de la prevención 
y tratamiento en estos países. 

 DEMOGRAFÍA: reducción de las muertes prematuras gracias a programas 
de HIV, tuberculosis, malaria, programas salud maternal e infantil, con 
aumento de los grupos de más edad en los que el cáncer es muy común. 
Nuevos casos en países en desarrollo: 15% en 1970; 56% en 2008; 70% 
en 2030. 

  INVERTIR en prevención y tratamiento del cáncer (y enfermedades 
crónicas): elevado beneficio social que va más allá del individuo (efecto 
positivo sobre el crecimiento); asignación de recursos poco equilibrada 
ayuda internacional para la salud: enfermedades no infecciosas, 50% de 
la carga de la enfermedad, 1,5% de los fondos de ayuda para la salud!  



 

 

 

 

 ELEVADO COSTE ( y PRECIOS) / MAYOR COMPLEJIDAD DEL ABORDAJE 
PARA TENER ÉXITO: 

 Tratamiento del cáncer mucho más complicado que el de la mayoría 
de enfermedades infecciosas. 

Muchos tipos de cáncer, tratamiento específico según tipo y estadío; 

Muchos medicamentos cuyo coste supera las posibilidades 
financieras de la mayoría de países (incluyendo los países ricos).  

  Precios desmesurados de los medicamentos, pero no sólo se 
necesitan medicamentos: diagnóstico por imagen, laboratorios 
clínicos, cirugía, oncólogos muy especializados,  enfermería 
oncológica,  equipos multidisciplinarios, etc. 

 



 

 

 

 

 



 

 LA CARGA DE LA ENFERMEDAD: NO ES UN PROBLEMA 

SÓLO DE RICOS 

 

ENTRE PRECIOS y  COSTES: EN BUSCA DEL 

VALOR 

 

 ¿CÚANDO SON C/E LAS TERAPIAS ONCOLÓGICAS? 

 

 EXPERIENCIA INTERNACIONAL EN FINANCIACIÓN  DE 

TERAPIAS ONCOLÓGICAS: ¿SE PUEDE APRENDER ALGO? 

 

 EL CASO DE LOS CONTRATOS DE RIESGO COMPARTIDO 

EN ONCOLOGÍA: ¿CÚANDO SON ÚTILES? 



Los costes de desarrollo de los fármacos 
parecen altos 

Es un campo en el que existe poca información (y la que hay 
no está exenta de conflictos de intereses) 

Estudios del 
grupo de 
DiMasi (Tufts 
University, 
Boston): $ 
2.558 millones 
por fármaco 
nuevo 
(cualquiera) en 
el mercado. 



Pero existen variaciones entre fármacos y 
patologías 

En general, costes más altos en cáncer … pero no en todos los 

cánceres. 



Pero hay controversia en como se 
contabilizan algunos costes … 

A veces los costes de capital no son reales, sino estimaciones de 

los beneficios potenciales en una inversión ideal alternativa. 

Como norma, no se descuentan correctamente –si se hace–  los 

créditos y deducciones fiscales a la investigación. 

Se utilizan costes medios, sin considerar que la mayoría de 

fármacos oncológicos (70% en la FDA) siguen vías rápidas (fast 

tracks) de autorización (que son más rápidas y baratas). 

Tampoco se tiene en cuenta que muchos de los nuevos fármacos 

oncológicos siguen protocolos de autorización como 

medicamentos huérfanos (con ventajas en deducciones, tipos de 

estudio y tiempos de autorización). 



Y si dejamos, por un momento, los precios y 
pasamos al tema del valor … 

Habría que decir que sólo 1 de los 13 fármacos oncológicos 

aprobados en 2012 por la FDA producía unas ganancias en 

supervivencia superiores a 2 meses (en la indicación aprobada). 



Los nuevos fármacos oncológicos no 
cuestan lo mismo en todos los países 

Fuente: IMS Health 



Las explicaciones apuntadas, más allá de 
los costes de desarrollo, incluyen (1): 

Los nuevos fármacos oncológicos no compiten entre si, sino que se 

utilizan secuencialmente y/o en combinación, creando una especie 

de monopolio virtual.  

Ausencia de auténticos “genéricos”. Un fármaco “me too” 

(demuestra equivalencia en un RCT de no inferioridad) apenas 

eleva el precio en cualquier otro campo, mientras que en oncología 

“nuevo” (aunque sea igual) tiende a ser apreciado como “superior 

respuesta” y el fármaco previo pasa a ser atención subestandar (ej: 

thalomid vs. lenalidomide; imatinib vs. nilotinib … ).   



Las explicaciones apuntadas, más allá de 
los costes de desarrollo, incluyen (2): 

Dada la naturaleza de la enfermedad, médicos y pacientes están 

casi siempre dispuestos a pagar (o a que el conjunto de la 

sociedad pague) los altos precios del tratamiento, incluso por 

mejoras (en mediana) marginales.  

Efecto marco (heurística). La mayoría de los pacientes no 

“pagan” tanto por la supervivencia mediana que realmente 

compran, sino por la probabilidad de “caer” en un extremo de la 

distribución.  

Regla del rescate: cuando no existe una alternativa 

terapéutica. 

Equidad: las enfermedades/condiciones que nunca serían 

investigadas por su alto coste/QALY. 



Las explicaciones apuntadas, más allá de 
los costes de desarrollo, incluyen (3): 

Incentivos para incrementar la quimioterapia. En algunos países 

(USA) son obvios (los médicos cobran por la quimioterapia y 

retienen buena parte de los márgenes del fármaco, más cuanto 

más caro) y la potencia científica y clínica USA traslada sus 

prácticas a otros países que no tienen estos incentivos 

económicos. 

Incluso sin incentivos económicos, pueden existir importantes 

incentivos de otro tipo (profesionales, investigadores, 

promocionales, …) que suelen estar vinculados a la incorporación 

de nuevos fármacos y tecnologías (fascinación tecnológica). 



Las explicaciones apuntadas, más allá de 
los costes de desarrollo, incluyen (4): 

La industria farmacéutica estaba experimentando una sustancial 

caída de ingresos en los últimos 5 años derivada de la expiración 

de las patentes de los blockbusters más importantes. Estos 

ingresos ahora deben ser compensados desde otras áreas 

(especialmente, cáncer y enfermedades raras, aunque también 

otras). 

Endogeneización del precio y “precio máximo tolerable”. Cuando 

las sociedades revelan su disponibilidad social a pagar (explicita 

o implícitamente) el propietario de la patente tenderá a pedir por 

la misma el precio máximo. Una vez señalizado este, la siguiente 

patente solicitará un precio mayor (market spiral pricing).   



Las explicaciones apuntadas, más allá de 
los costes de desarrollo, incluyen (5): 

Ausencia de un criterio mínimo o razonable de la magnitud del 

beneficio para la financiación de los fármacos oncológicos con 

cargo al sector público: Estadísticamente significativo no es lo 

mismo que clínicamente relevante, un endpoint relevante 

(supervivencia global) no es lo mismo que el “tamaño” del tumor.  

Ausencia (no en todos los países, o al menos no igual en todos) 

de una relación clara entre el “valor” aportado por el nuevo 

fármaco y el precio que obtiene. 



Todos estos factores se han combinado 
para conseguir una subida espectacular de 
precios, incluso en países como UK. 

Precios de los 

fármacos 

oncológicos 

como porcentaje 

de la renta per 

capita en el año 

de su 

introducción 

(UK, 1997-1999 

y 2000-2009) 



Todos estos factores se han combinado 
para conseguir una subida espectacular de 
precios, incluso en países como US. 

 

US: 58 nuevos fármacos oncológicos aprobados 1995-2013 

Precios de entrada: aumento de $8.500 cada año por AV ganado  
(12%). 

1995: $27.000 nuevo fármaco con 6 meses de mayor 
supervivencia. 2013: $100.000 (ajustado por inflación.) 



Todos estos factores se han combinado 
para conseguir una subida espectacular de 
precios, incluso en países como US. 



 

 

 

 

 CAMBIO TECNOLÓGICO: Extraordinaria reducción en el coste de 

la secuenciación genómica (aplicación al genoma del cáncer). 

 Expansión del conocimiento y más posibilidades de innovación: mayor 

inversión de las compañías en desarrollo de terapias oncológicas. 

 ¿Cómo se transforma esto en inflación de PRECIOS? Diana 

terapéutica cada vez más fragmentada (tipo/fase/mutación...), 

mercado más pequeño. Elevada incertidumbre regulatoria 

(aprobación FDA). Cuanto más laboratorios desarrollan novedades, 

menor la probabilidad de conseguir un fármaco “breakthrough”; 

menor tiempo de recuperación de I+D (un similar aparecerá 

inmediatamente); hay que llevarse el dinero rápido antes de que 

vengan tiempos peores.... 



El precio máximo tolerable ha sido 
probablemente ya alcanzado … 

…  y todos los países buscan soluciones que combinen el acceso a  

nuevos fármacos más efectivos y seguros con la sostenibilidad de 

sus sistemas sanitarios  

Esta búsqueda debería ser más urgente en aquellos países con 

una crisis económica profunda y gran endeudamiento, en los que el 

gasto en cáncer compite con otros gastos sanitarios y sociales. 



Y ¿dónde las buscan? 

En la incorporación del análisis coste-efectividad a la toma de 

decisiones sobre cobertura pública y nivel de reembolso (Australia, 

Alemania, Reino Unido, Suecia, Nueva Zelanda, Holanda, …) 

En el uso de los “contratos” de riesgos compartidos, condicionando 

el nivel de reembolso al “valor” y/o a las cantidades dispensadas.  

En un mayor control del uso “off label” de los productos 

oncológicos, especialmente en pacientes no incluidos en estudios 

de seguimiento (registros).  

En el uso de guías y trayectorias (pathways) homogéneas de 

tratamiento que permitan reducir el coste sin reducir los resultados 

clínicos y analizar las mejores pautas. 

Y, en algunos países (s/t emergentes), con algunas propuestas –

muy controvertidas– de normas antimonopolio y ruptura de 

patentes. 
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¿CUANDO SON C/E LAS TERAPIAS ONCOLÓGICAS (2) 



 

 

¿CUANDO SON C/E LAS TERAPIAS ONCOLÓGICAS (3) 



¿CUANDO SON C/E LAS TERAPIAS ONCOLÓGICAS (7) 



¿CUANDO SON C/E LAS TERAPIAS ONCOLÓGICAS (9) 
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• REINO UNIDO: Tres estrategias 

 

Criterios para tratamientos al final de la vida (NICE 

end-of-life guidance): introduciendo flexibilidad 

 

Fondo para tratamientos oncológicos (Cancer Drugs 

Fund): empezando a gestionar presupuestos separados 

 

Programas de acceso (Patient Access Schemes): 

introduciendo acuerdos de riesgo compartido 
 



• FLEXIBILIZACIÓN: tratamientos al final de la vida (UK) 

 NICE desde 1999 establece guías de prescripción basadas en la 

evidencia clínica y económica 

 2008: NICE no recomendó el uso de 4 medicamentos para cáncer renal 

con metástasis por no ser coste efectivo (entre US$113.000 y $275.000 

por paciente/año a cambio de pocas semanas de aumento de la esperanza 

de vida); en 03/2009 NICE cambia la decisión para “sunitinib como 

alternativa de primera línea en pacientes con carcinoma renal avanzado o 

con metástasis aptos para inmunoterapia…” 

 NICE, ante la presión, acaba estableciendo CRITERIOS más flexibles 

(¿generosos?) para tratamientos al final de la vida pensados para terapias 

oncológicas de alto coste 

 Como resultado, 12 medicamentos revisados entre 01/2009 y 12/2010 

consiguieron aprobación “excepcional” a pesar de tener un coste por 

AVAC superior a umbral NICE (20-30 mil libras esterlinas) 



 

 

UNITED KINGDOM 



• CANCER DRUGS FUND: empezando a gestionar “cajitas” (UK) 

 NICE EoL: criterios NO pensados para financiar todos los nuevos 

tratamientos! Sólo para flexibilizar e introducir consideraciones de valor 

social. 

 NICE siguió rechazando nuevas terapias oncológicas…presiones, 

prensa, campaña electoral…el  Partido Conservador promete un fondo 

especial para financiar los tratamientos a los que el NICE niega la 

financiación! 

 2010: creación de Cancer Drugs Fund: ¿porqué no lo mismo para otras 

enfermedades como la esclerosis múltiple o la hepatitis C? Dos 

problemas prácticos: la magnitud de los fondos y como asegurar la 

igualdad de acceso en todo el país. El informe de evaluación de la nueva 

política ya decía que no hay muchas razones para priorizar cáncer por 

encima de otras enfermedades. 



• AUSTRALIA 

 

 Decisiones de inclusión en la cobertura pública basadas en la eficacia 

comparada pero sin aplicar un umbral de coste-efectividad. 

 Mismos criterios para todas las áreas terapéuticas, pero las decisiones 

tienen en cuenta: necesidad clínica (cuando hay pocas alternativas), 

avance terapéutico, incertidumbre sobre RCEI, impacto presupuestario 

global,…., y la “regla del rescate”: tratamientos para enfermedades 

letales para las que no hay otros tratamientos disponibles. 

 “Regla del rescate”: mecanismo para introducir flexibilidad en los 

tratamientos al final de la vida 

 Políticas: Restricciones en las indicaciones; Programa Life Saving 

Drugs; contratos de riesgo compartido 



• Restricciones en las indicaciones (AUSTRALIA) 

 

 No excluyen los tratamientos pero los aprueban con restricciones muy 

detalladas en la indicación, requerimientos sobre tratamientos previos o 

algoritmos de tratamiento a seguir para poder llegar a la prescripción del 

nuevo tratamiento 

 Restricciones fundamentadas en la debilidad de la evidencia clínica o a 

causa de que sólo es coste-efectivo en un subgrupo muy limitado de 

pacientes 

 En algunos casos se recomiendan sólo como “last-line therapy”, cuando 

ya no existe ninguna otra alternativa terapéutica o éstas han fallado 

(acceso muy focalizado y sólo se continua para los pacientes que 

demuestran respuesta al tratamiento)  



 

 
AUSTRALIA 



• Programa para “Life Saving Drugs” (AUSTRALIA) 

 

 Pequeño fondo especial al margen de los criterios de financiación para 

medicamentos de alto coste y enfermedades raras o mortales 

 

 Se requiere evidencia de eficacia para aumentar la esperanza de vida en 

enfermedades para las que no hay otras alternativas coste-efectivas 

 

 Los criterios para este fondo no establecen restricciones relativas al tipo 

de enfermedades o tratamientos farmacológicos que se pueden financiar 

con el programa 



• ALEMANIA 

 

 Precios casi libres pero un extenso y pionero sistema de precios de 

referencia aplicado desde 1989 

 2004: IQWiG, al estilo NICE (UK), fuente independiente de evaluación 

y valoración de la evidencia clínica y económica sobre los nuevos 

medicamentos 

 2011: ley de reforma sanitaria (AMNOG)  todos los nuevos 

tratamientos deben ser evaluados para demostrar eficacia incremental 

con relación a los otros tratamientos para la misma indicación antes de 

ser introducidos en el mercado alemán 

 Como resultado los nuevos tratamientos se clasifican en 4 grupos: 1) 

beneficio clínico añadido importante; 2) beneficio añadido considerable; 

3) beneficio menor; 4) sin beneficio; 5) sin beneficio; 6) menor beneficio 



• ALEMANIA 

• Si hay beneficio adicional: negociación de precio entre empresa y seguro público; si no 

hay acuerdo, decisión arbitral central impone precio; el precio oficial no se modifica 

para reducir efecto precios de referencia externos en otros países; después los 

compradores pueden negociar descuentos adicionales 

• Si no hay beneficio adicional: precio según sistema de precios de referencia (se financia 

sólo si el precio es igual o inferior al del tratamiento comparable de menor precio) 

• Medicamentos huérfanos y enfermedades raras y tratamientos al final de la vida 

(oncología): se eximen de la evaluación previa si ventas inferiores a €50 millones)  

• Elección de medidas de resultado para evaluar la eficacia incremental: sólo resultados 

como mortalidad, morbilidad y calidad de vida; evitan medidas intermedias o 

surrogadas…pero éstas se admiten como evidencia para el acceso rápido al mercado 

• DISCUSIÓN sobre la validez de las variables surrogadas en cáncer: caso cáncer de 

cólon y de mama 

• IQWiG considera como lo más importante la ganancia en supervivencia, pero puede 

reducir la calificación de un oncológico si reduce mucho la calidad de vida  

 



 

 
GERMANY 



 
 
 

Tratamientos de alta 

complejidad (TAC) 
 

Huérfanos, terapias avanzadas, 

aprobaciones condicionales, etc. 

 

2008 

Fármacos hospitalarios 

(MHDA) 
 

Oncología, VIH, hepatitis C, 

inmunosupresores, otros 

 

2010 

Fármacos de atención 

primaria y comunitaria 

(APC) 

 

 

2012 

Comisión Técnica 
 

 

AQuAS 

Comisión Técnica 
 

C. farmacoterapéuticas 

hospitalarias 

Comisión Técnica 
 

 

AQuAS 

Comisión Ejecutiva 
 

 

CatSalut y expertos externos 

Comisión Ejecutiva 
 

 

CatSalut y expertos externos 

Comisión Ejecutiva 
 

 

CatSalut y expertos externos 

Modelos de acceso a la innovación 
Acceso: Programa de armonización farmacoterapéutica del CatSalut 



Alta complejidad (TAC) / Fármacos hospitalarios (MHDA) 

CATEGORIAS 
Recomendaciones 

Comités de expertos 
Autorización Registro y financiación 

Uso según los 

criterios clínicos 

establecidos por el 

programa de 

armonización  

Criterios clínicos de 

indicación, seguimiento y 

respuesta terapéutica 

Profesionales de los centros 

sanitarios con liderazgo.  

Comisiones 

Farmacoterapéuticas 

Financiación: 

Cumplimiento  criterios 

clínicos 

Registro mínimo de datos 

clínicos 

 

Autorización 

individualizada 

Criterios clínicos de 

indicación, seguimiento i 

respuesta terapéutica 

Comité de expertos liderado 

desde el CatSalut  

Evaluación caso a caso 

Financiación: Autorización 

expresa del CatSalut 

Registro exhaustivo de datos 

clínicos 

 

Uso excepcional Informe de expertos 

desfavorable 

Comisiones 

Farmacoterapéuticas 

Centros sanitarios 

Financiación: A cargo del 

hospital 

Excepcionalmente CatSalut 

Modelos de acceso a la innovación 
Tipos de dictamen del Programa de armonización farmacoterapéutica 
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CONTRATOS DE RIESGO COMPARTIDO (1) 

• CONCEPTO: 

- PAGO final no depende sólo de Q (unidades vendidas), 

- depende de ciertos OBJETIVOS en términos de: EFECTIVIDAD, 

EFICIENCIA o IMPACTO PRESUPUESTARIO. 

 

• El nombre no hace la cosa: ARCs, Performan-based 

reimbursement schemes, Patient Access Schemes, etc. 

 

• Experiencia internacional con intensidad creciente en UE y 

especialmente en ONCOLOGÍA. 
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CONTRATOS DE RIESGO COMPARTIDO (4) 

• Italia (oncología) 



 



CONTRATOS DE RIESGO COMPARTIDO (5) 

 



• Cambios en el PROCEDIMIENTO de reembolso: 

 

 

 

 

   



Modelos de compra, provisión y financiación 
ARC: primeras experiencias en nuestro entorno (2011-2015) 

ARC firmados con uno o más hospitales hasta marzo de 2015 
Fármaco Indicación Hospital Laboratorio Año 

CPNM Gefitinib  
Cáncer pulmón no microcítico metastásico con mutación 

EGFR.  
ICO 

AstraZeneca.  

 

2011 i renovaciones 

posteriores 

AR 

Certolizumab 
Artritis reumatoide de moderada a grave en paciente naïve 

a biológico. DAS 28 
H. Clínic UCB Pharma 

2012 i finalizado 

 

Certolizumab 
Artritis reumatoide de moderada a grave en paciente naïve 

a biológico. DAS 28 
H. Universitari de 

Bellvitge 
UCB Pharma 

2013 i Renovación  con 

ampliación a 1r switch 

Certolizumab 
Artritis reumatoide de moderada a grave en paciente naïve 

o primer switch a un biológico.  
H. Vall Hebron UCB Pharma Junio 2014 

Certolizumab 
Artritis reumatoide de moderada a grave en paciente naïve 

o primer switch a un biológico.  
H. Mútua de 

Terrassa 
UCB Pharma Junio 2014 

Certolizumab 

 

Artritis reumatoide de moderada a grave en paciente naïve 

o primer switch a un biológico.  
H. Sant Rafael UCB Pharma Junio 2014 

CCRm 1L 

Cetuximab Cáncer colorectal metastásico RAS nativo 1a línea ICO Merck S.L.  Diciembre 2013 

Bevacizumab Cáncer colorectal metastásico. 1a línea ICO  Roche Diciembre 2013 

Panitumumab Cáncer colorectal metastásico RAS nativo 1a línea ICO Amgen Julio 2014 

CCRm 2L Aflibercept Cancer colorectal metastásico 2a línea ICO Sanofi Diciembre 2014 

MM Lenalidomida Mieloma Múltiple ICO Celgene Diciembre 2014 

AR Golimumab  Artritis reumatoide en paciente naïve o primer switch a 

biológico 

Hospital de Reus MSD Marzo 2015 

CPNM Afatinib Cáncer de pulmón no microcítico (CPNM) ICO Boehringer 

Ingelheim 

Marzo 2015 



Modelos de compra, provisión y financiación 
ARC: siguiente paso -> extensión a todo el ámbito del SISCAT (2015-  ) 

ARC en valoración 2015 
Fármaco Indicación Hospital Laboratorio Año 

CCRm 1L 

Cetuximab Cáncer colorectal metastásico RAS nativo 1a línea SISCAT Merck S.L.  En valoración 

Bevacizumab Cáncer colorectal metastásico. 1a línea SISCAT Roche En valoración 

Panitumumab Cáncer colorectal metastásico RAS nativo 1a línea SISCAT Amgen En valoración 



• PRINCIPALES RIESGOS en los contratos de RIESGO compartido: 

 

• 1. ELEVADOS COSTES DE TRANSACCIÓN: PUEDEN SER 

ELEVADOS (protocolos recogida datos; diseño acuerdos contratuales; 

recogida datos; evaluación resultados; procedimientos caso desacuerdo, 

etc.) 

• 2. PROBLEMAS DE MEDIDA: medida de efectos del tratamiento en 

entorno no aleatorizado; medidas intermedias poco adecuadas excepto si 

son precictores válidos de resultado final; influencia de otros factores (por 

ej. Sobre mortalidad); mejor is medidas de eventos clínicos poco 

ambiguos (fracturas) o biomarcadores bien establecidos (Velcade)  

• AUSENCIA DE TI y SI ADECUADOS. 

 

 

 

   



•  ALGUNAS TENDENCIAS COMUNES A NIVEL 

INTERNACIONAL 

 Con acceso universal a los nuevos tratamientos, se considera legítimo 

establecer mecanismos de inclusión y de financiación basados en la 

evidencia de eficacia comparada y coste-efectividad; ello requiere 

mecanismos legales, políticos e institucionales 

 Desarrollo de mecanismos excepcionales para terapias oncológicas de alto 

coste: criterios de fijación de precios, acuerdos de riesgo compartido, 

criterios de cobertura basados en la evidencia clínica y negociaciones de 

precios… 

 El coste por AV es un criterio de decisión cada vez más 

aceptado…siempre con implicación de los decisores clínicos…la 

priorización es inevitable (y el debate social y político también). 

 


