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Lo bueno...
• Inmunoterapias

• AC. monoclonales en patologías 

crónicas

• Terapias dirigidas

• Oligonucleótidos antisentido

• Terapias génicas, tisulares, 

celulares

• Edición génica (CRISP/CAS9)



Lo malo...

Iglesias-Lopez C, Agustí A, Vallano A, Obach M. Methodological Characteristics of Clinical Trials Supporting the Marketing Authorisation of Advanced 
Therapies in the European Union. Front Pharmacol. 2021 Nov 29;12:773712. doi: 10.3389/fphar.2021.773712. PMID: 34916948; PMCID: PMC8668425..

•Non-controlled studies / Historical controls85.74%

• Single-arm study78.57%

• Not randomized studies85.71%

• Open label (non blinded studies)100%

• Intermediate endpoints85.71%

Median population enrolled – n=22

Mean time for the main phase trial: 11,5 months

Gene therapies 
approved until May 

2021 



Lo feo...

Se espera la aprobación de > 60 terapias
génicas hacia 2030, todas ellas con un 
coste de > 1M€



Gasto por diagnóstico 2024 
de nuevas indicaciones 22-
24
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Innovación próstata, urotelial, renal

Radiofármacos  
redimensionamiento 
Medicina Nuclear

Impacto 
combinaciones

Secuencia 
tratamientos CP ?

Renal 35.000 €/paciente

Adyuvancia Nuevas dianas
terapéuticas

Retos



Retos y objetivos introducción innovación 
terapéutica

8

   Garantizar acceso
a solucions efectivas

Sostenibilidad sistemas 
públicos salud

Compensación esfuerzo 
innovador

1

2

3



Procedimiento y fases en introducción de 
medicamentos

Desarrollo clínico
Ensayos clínicos

Autorización
Agencias reguladoras

Decisión cartera y
financiación

Ministerio Sanidad

Posicionamiento 
terapéutico 

CCAA/Entidades 
proveedoras



Gestión del medicamento en el ámbito del 
SISCAT
 Centrado en las necesidades de los pacientes/ciudadanos

 Fomentar el uso seguro, eficaz y eficiente de los medicamentos

 Optimizar los resultados en salud

 Asegurar la equidad en el acceso

 Garantizar la sostenibilidad y viabilidad

 Promover un sistema participativo de los diferentes agentes del sector

Obtener los mejores resultados en salud en un entorno 
financieramente sostenible



Programa de armonización 
farmacoterapéutica (PHF)

Objetivo:

• Mejorar los niveles de eficiencia, efectividad y utilidad terapéutica de 

acuerdo con los principios de uso racional y teniendo en cuenta el marco 

de disponibilidad y la necesaria optimización de  recursos. 

Funciones

• Armonizar criterios de uso de los medicamentos

• Establecer condiciones de provisión: Ámbito de prescripción, tipo de facturación, modelos de acceso.

• Avaluar resultados en salud.

Rigor

Evidencia

Eficiencia

Transparencia

Colaboración

Integración

Participación 

Palanca para la 
incorporación de la

innovación



De donde venimos

1998
Primeros Consejos 
Asesores

2008
CATFAC

2011
CAMHDA
Instrucción MHDA

2012
CAMAPC

2017
Instrucción PHF

TACs MHDA
Recet@
Atenció 1a

Prestación

Metodología y 
Procedimientos

Herramientas de 
gestió n e 

implementació n

Resultados en
Salud

Participació n
de expertos

Incorporació n 
pacientes

Evaluación y mucho más....

Condiciones 
de provisió n

Transparencia, 
interacciones 

agentes interés

Instrucción 05/2017 : https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/normativa/instruccio-05-2017-programa-harmonitzacio-
farmacoterapeutica.pdf
Instrucción 01/2011 https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/normativa/instruccio-01-2011-criteris-condicions-
utilitzacio-registre-condicions-provisio-financament-medicaments.pdf

https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/normativa/instruccio-05-2017-programa-harmonitzacio-farmacoterapeutica.pdf
https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/normativa/instruccio-05-2017-programa-harmonitzacio-farmacoterapeutica.pdf
https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/normativa/instruccio-01-2011-criteris-condicions-utilitzacio-registre-condicions-provisio-financament-medicaments.pdf
https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/normativa/instruccio-01-2011-criteris-condicions-utilitzacio-registre-condicions-provisio-financament-medicaments.pdf


• Eficacia / 
Seguridad

• Farmacoeconomía

Evaluación de 
nuevos 

medicamentos

•Recomendaciones de 
uso

•Sistemas de acceso 
gestionado 

Posicionamiento 
del medicamento • RPT (MHDA)

• IQF (recet@, 
MHDA)

• Control 
presupuestario

Implementación

•Cumplimiento de 
acuerdos 

•Resultados en salud

Seguimiento

Ciclo de evaluación



Organización

ARC: acuerdo de riesgo compartido, CAMAPCE: Consejo Asesor de Medicamentos de Atención Primaria, Comunitaria y Especializada, CAMH: Consejo Asesor de Medicación 
Hospitalaria, CFT-SISCAT: Comisión Farmacoterapéutica del SISCAT,CSSC: Consorcio Sanitario y Social de Cataluña,EPR: esquema de pago por resultados,ICS: Instituto Catalán de la 
Salud,MCDA: Multicrit.eria Decision Analysis (análisis de decisión multicriterio),OT: oficina técnica,UCH: Unión Catalana de Hospitales

CAMH CAMAPCE

CFT SISCAT

Medicación 
Hospitalaria

Atención 
primària,  

comunitaria y 
especializada

CatSalut
OT 
2

OT
3

OT  
1

OT
4

Médicos asistenciales
Farmacéuticos/Farmacólogos 

Expertos en metodología
Bioética

Farmacoeconomía
Pacientes

Gestores
Representantes patronales 

(UCH, CSSC, ICS)
Bioética

Pacientes

+ 3 
expertos/patología

Tarifas

Recet@RPT

SUBCOMISSIÓ D’ACCÉS I GESTIÓ

ARCEPR

Informe técnico MCDA (uso 
interno)

Acuerdo (público)

Uso medicamentos en 
práctica clínica

Médicos asistenciales
Farmacéuticos/Farmacólogos 

Expertos en metodología
Bioética

Farmacoeconomía
Pacientes



Proceso de armonización

Resultats en salut

1.-Selección 
medicamento y 

equipo

2.-Búsqueda 
información, 

expertos

3.-Evaluación 
técnica Hasta precio 4.-Fase decisora Alegaciones 5.-Comunicación 

implementación

Reunión
CAMAPCE

CAMH

Reunión
CFT-SISCAT



Categorías
• Información sintética sobre el valor y grado de valor terapéutico potencial de los 

medicamentos.

• Marco cualitativo que permite analizar la adecuación del uso de los medicamentos de 
acuerdo con las evaluaciones realizadas en el seguimiento del uso de los medicamentos 
prescritos. 

MHDA Recet@Uso según criterios clínicos definidos

Autorización individualizada

Uso excepcional

A. Medicamentos de elección en primera línea 

B. Medicamentos de elección en segunda línea o 
recomendados en un subgrupo de pacientes

C. Medicamentos per a pacientes que han 
agotado otras alternativas

D. Medicamentos sin valor terapéutico añadido



Posibilidades de la gestión
Gestión clínica 

• Resumen del valor a través de categorías de uso

• Definición de alternativas terapéuticas, priorizaciones de uso en líneas de tratamiento.

Gestión económica

• Acuerdos con la IF: financieros y resultados en salud: ARC y EPR 

• Tarifas farmacológicas de pago de tratamientos de determinadas enfermedades.

Gestión de ordenación asistencial

• Selección de centros designados para la administración de medicamentos (ej. CART) 

• Prescripción inicial en unidades expertas (UEC) y seguimiento compartido proximidad

• Revisión de la prescripción por parte de comités de centros creados ad hoc. 



Acuerdos y criterios de uso

Acuerdo
• Categoría

• Posicionamiento del 
medicamento 

• Puntos clave

• Consideraciones en 
relación con la 
enfermedad, 
medicamento, eficacia, 
Seguridad, coste, 
eficiencia.  

Criterios clínicos
• Objetivo del tratamiento

• Recomendaciones sobre 
pacientes a tratar y 
posicionamiento

• Parámetros a tener en cuenta 
antes de iniciar el tratamiento 
y durante el tratamiento 
(seguimiento)

• Criterios para suspender el 
tratamiento

• Ámbito de prescripción

 Pacientes que más se 
beneficien del tratamiento

 Posicionamiento en 
relación a alternativas. 
(priorización o no, 
alternativas similares, etc.)

 Instrucción terciarismo 
oncológico

 XUECs
 Resoluciones ad hoc

Variables
• Inicio (caracterización 

pacientes tratados)
• Seguimiento (Efectividad de 

los tratamientos)

 Definición paciente 
responsivo



Implementación y seguimiento del acceso
• Evaluación de los resultados en salud en práctica habitual (RPT)

• Compartir riesgos y minimizar la incertidumbre (ARC)

• Indicadores para promover prácticas de valor

• Indicadores de calidad de la prescripción farmacológica (IQF)

• Impulso a la corresponsabilización (DMA) (KPI)

• Adecuación y seguimiento de las recomendaciones

• Fomento de la independencia clínica y de gestión (tarifas farmacológicas)

• Identificación de oportunidades de mejora (planes de sostenibilidad)

• Potenciar las capacidades de las tecnologías de la información

https://catsalut.gencat.cat/ca/proveidors-professionals/farmacia-medicaments/acords-risc-compartit-
ambit-farmacoterapeutic/esquemes-de-pagament-basats-en-resultats-epr/

https://catsalut.gencat.cat/ca/proveidors-professionals/farmacia-medicaments/acords-risc-compartit-ambit-farmacoterapeutic/esquemes-de-pagament-basats-en-resultats-epr/
https://catsalut.gencat.cat/ca/proveidors-professionals/farmacia-medicaments/acords-risc-compartit-ambit-farmacoterapeutic/esquemes-de-pagament-basats-en-resultats-epr/




https://catsalut.gencat.cat/ca/proveidors-professionals/farmacia-medicaments/programa-harmonitzacio-farmacoterapeutica/

• Acuerdo 
• Criterios clínicos
• Variables de 

seguimiento

Documentación del PHF- Transparencia

https://catsalut.gencat.cat/ca/proveidors-professionals/farmacia-medicaments/programa-harmonitzacio-farmacoterapeutica/


Ejemplo 1 – 
Abiraterona CPHSM1 (2021)

Acuerdo financiero
con IF previo 

genérico

Posicionamiento 
vs. docetaxel

https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/informes/abiraterona-cphs-m1/acord-cft-siscat-abiraterona-cphs-
m1.pdf

https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/informes/abiraterona-cphs-m1/acord-cft-siscat-abiraterona-cphs-m1.pdf
https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/informes/abiraterona-cphs-m1/acord-cft-siscat-abiraterona-cphs-m1.pdf


Ejemplo 2 -
Abiraterona, apalutamida y enzalutamida – CPHSM1 (2023)

Comité tumor multidisciplinario

Alternativas terapéuticas similares
Priorización por eficiencia

https://catsalut.gencat.cat/ca/detalls/articles/art-apalutamida-cphs-m1

https://catsalut.gencat.cat/ca/detalls/articles/art-apalutamida-cphs-m1


Ejemplo 3- 
Atezolizumab- cáncer urotelial 2aL -2018  2021

Acuerdo de 
resultados en 
salud con IF

Ajuste criterios 
clínicos

IMvigor 211

https://catsalut.gencat.cat/ca/detalls/articles/atezolizumab-cancer-urotelial2L#acord-cft-siscat

https://catsalut.gencat.cat/ca/detalls/articles/atezolizumab-cancer-urotelial2L#acord-cft-siscat


Resultados en salud

Tratamientos carcinoma renal en 2a L Abiraterona y enzalutamida en CPRCm





Conclusiones 
• Entorno regulatorio europeo y estatal en transformación, que aumenta la presión 

sobre los tiempos de evaluación y financiación.
• Crecimiento notable de nuevas indicaciones, que puede ir acompañada de 

información inmadura o incertidumbres, que requiere priorizar y seleccionar.
• Gestión clínica basada en valor, eficiencia y resultados en salud.
• Necesidad de impulsar medidas de acceso gestionado para compartir riesgo y 

mejorar la sostenibilidad.
• Integración y actualización continua de registros para monitorizar, reevaluar y 

orientar decisiones.
• Necesidad de planificación estratégica para mantener la sostenibilidad ante terapias 

disruptivas.
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¡Gracias!


