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COMISION CENTRAL  

COMUNIDAD AUTONOMA 



Farmacéutico Hospitalario-  

Medicación Oncológica 
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POST-INCLUSIÓN 

 Validación/preparación/Dispensación 

 Atención Pacientes 

 Seguimiento terapéutico 

 Seguimiento económico 

PRE-AUTORIZACIÓN 

 Gestión Medicamentos Especiales 

  Ensayos  Clínicos 

FASE – AUTORIZACION 

 Colaboración IPT (Elaboración- 

Alegaciones) 

 Informe GENESIS-SEFH 

 

 
ENTRADA EN HOSPITAL 

 Elaboración informes/CIM 

 Colaboración protocolos 

OTROS 

 Formación continua 

 Docente 

 Colaboración Sociedades 
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PRE-AUTORIZACIÓN 

 Gestión Medicamentos Especiales 

  Ensayos Clínicos 
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Plataformas-Registro información 
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7119 EC en Reclutamiento  con Antineoplásicos 

478 
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FASE – AUTORIZACION 

 Colaboración IPT 

(Elaboración - Alegaciones) 

 Informe GENESIS-SEFH 

 

 



FARMACO MEDICAMENTO PATOLOGIA 

Trastuzumab-

emtansina Kadcyla Ca mama metastásico 

Pazopanib Votrient SPB 

Eribulina Halaven Ca mama metastásico 

Ofatumumab Arzerra LLC 

Regorafenib Stivarga GIST 

Ramucirumab Cyramza Ca gastrico 

Obinutuzumab Gazyvaro LLC 

Nintedanib Vargatef CPNM 

Idelalisib Zydeling LLC 

Ibrutinib Imbruvica LLC 

Ibrutinib Imbruvica Lmanto 

Idelalisib Zydeling LF 

Olaparib Lynparza Ca ovario 

Enzalutamida Xtandi Ca próstata 

Lenalidomida Revlimid Mieloma multiple 

Nivolumab Opdivo Melanoma avanzado 

Pembrolizumab Keytruda Melanoma avanzado 

Ibrutinib Imbruvica MW 

FARMACO MEDICAMENTO PATOLOGIA 

Ceritinib Zykadia CPNM 

Nivolumab Opdivo CP no escamoso 

Trametinib Mekinist Melanoma avanzado 

Carfilzomib Kyprolis Mieloma multiple 2Linea 

Lenvatinib Lenvima C. Diferenciado de tiroides 

Cobimetinib Cotellic Melanoma avanzado 

Panobinostat Faridak Mieloma Múltiple 

Blinatumumab Blincyto LLA Philadelphia negativo 

Pertuzumab Perjeta C.Mama Neoadyuvancia 

Ramucirumab Cyramza CCRm 

Necitumumab Portrazza CPNM escamoso 

Lenalidomida Revlimid Linfoma del Manto 

Nivolumab  Opdivo CPNM no escamoso 

Elotuzumab Implicity Mieloma 

Talimogene 

laherparepvec Imyglic Melanoma avanzado 

osimertinib Tagrisso CPNM (EGFR T790M) 

pegaspargasa Oncaspar LLA  

Ramucirumab Ciramza CPNM 2ª línea 
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34,6% 

IPT ONCO-HEMATOLÓGICOS 

REVISIÓN IPT-SEFH 



¿INFORMES GENESIS? 
 

 Uno Más 
 

 Un plus! 
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 

GRUPO COORDINADOR GENESIS-SEFH  

Emilio Alegre del Rey  

Vicente Arocas Casañ  

Rocío Asensi Díez  

Ana Clopés Estela  

Sandra Flores Moreno  

Mª Dolores Fraga Fuentes (coordinadora) 

Eduardo López Briz (coordinador adjunto)  

Ana Lozano Blázquez  

Iciar Martínez López  

Noemí Martínez López de Castro  

Ana Ortega Eslava 

Francesc Puigventós Latorre  

Jesús F. Sierra Sánchez  

1.322 informes de 

hospitales 

2016: subidos 16 informes 

compartidos y 56 informes 

de hospitales 
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ENTRADA EN HOSPITAL 

 Elaboración informes/CIM 

 Colaboración protocolos 
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- Decisiones independientes usando 

como referencia IPT y Guía SAS 

- Sigue evaluando algunos fármacos 

- Se incorporan directamente los cambios de medicamentos 

evaluados por la CCOAFT  Guía Actualizada 

- Evaluación de algunos medicamentos especiales 

- Uso Racional. Seguimiento, elaboración y adaptación de 

protocolos, normas propias o de la CCOAFT 

CCOAF 



INFORMES GENESIS- PROGRAMA MADRE 

 Informes Estructurados  

 Informativo/formativo 

 Informes Compartidos: COLABORATIVOS 

 Varios farmacéuticos y colaboraciones médicas 

 Sociedades científicas 

 Laboratorios 

 Referencia 

 Alto índice de descargas nacional/internacional 

 

 

14 
1- En PDF 

2- En word (interactivo) 

3- En html (interactivo en línea) 

4- Traducido al inglés 



MADRE 4.0  
Modelo de informe de evaluación 

 

MADRE 4.0 en word interactivo  

a partir del  modelo base de informe de evaluación 
 

+ 35 ventanas de acceso directo a instrucciones en 1er nivel ayuda  
(Algoritmos, tablas modelo, programas de cálculo,…) 
 

+ Fuentes de información y búsqueda bibliográfica para cada sección 
 

+ 5 anexos de información complementaria 
 

+ 2 documentos de apoyo: Guía ATE, Lista de comprobación de CI ( *) 

(*) Ambos en prensa 
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En continua evolución… 

 Varias versiones de informes 

 Cambios continuos internos 

 - Revisión nuevos criterios End of life 

 - Actualización en análisis por subgrupos  

 - Informe para pacientes… 

 - Parte económica: valoración de precios basado en costes… 

 Formación a resto de farmacéuticos de la SEFH 

 Cursos anuales presenciales 

 Cursos virtuales 

 Seminarios 

 Elaboración de guías, ej: Lista-guía para comprobar la aplicabilidad 
en la práctica clínica de un análisis de subgrupos… 
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GENESIS- MADRE 





Informes GENESIS peculiaridad 

oncología… 18 

- Medir Eficacia: ¿Qué medir?  
 

- Coste 

 

- Umbral 



Proyecto Espacio 
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Factores claves  para definir el valor de un nuevo fármaco 

oncológico: 

• Evaluación Coste-Efectividad  

• Análisis del impacto presupuestario 

• Beneficios clínicos y sociales 

 

Panel 101 expertos: 

• Oncólogos 

• Farmacéuticos de hospital 

• Economistas de la salud 

El Beneficio clínico debe 

centrarse en la Supervivencia 

global 



Criterios de Respuesta relacionados con la Inmunidad (CRri)  
20 

Aparición de nuevas 

lesiones medibles, no 

siempre relacionadas 

con progresión (RECIST 

1.1) puede ser 

progresión que debe 

confirmarse en 

posteriores medidas 

radiográficas 
 

Peculiaridades Inmuno-Oncología 
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Peculiaridades Inmuno-Oncología 



Howard, David H., Peter B. Bach, Ernst R. Berndt and Rena M. Conti. 2015. "Pricing in the 

Market for Anticancer Drugs." Journal of Economic Perspectives, 29(1): 139-62. 
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Costes 



“Por un lado, los gobiernos buscan los beneficios económicos de incrementar el 

comercio. Por otro lado, el imperativo de respetar las patentes sobre las 

tecnologías de la salud podría, en ciertas instancias, crear obstáculos para el 

cumplimiento de los objetivos de salud pública y el respeto del derecho a la salud”.  

“Se necesita un cambio de paradigma en cuanto a los hábitos de transparencia para 

asegurarse de que los costos de investigación y desarrollo, producción, 

comercialización y distribución, así como los precios finales de las tecnologías de la 

salud, estén claros para los consumidores y los gobiernos”. 

“Los gobiernos deberían exigirles a los fabricantes y distribuidores de 

tecnologías de la salud que revelen estos costos y los detalles de cualquier 

financiación pública recibida en el desarrollo de tecnologías de la salud, incluidos 

los créditos fiscales, los subsidios y las subvenciones”. 
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Establece AVAC: 20.000 € y 

25.000 €  

UMBRALES 

ESPAÑA: 

 

Antes: 30.000/AVAC 

2015 



NICE 25 

El tratamiento está indicado para pacientes con una 

esperanza de vida corta, normalmente menos de 24 meses 
  

Existe suficiente evidencia para indicar que el tratamiento 

ofrece un aumento de la esperanza de vida, normalmente de 

al menos 3 meses adicionales, en comparación con el 

tratamiento del NHS actual* 

  

No hay un tratamiento alternativo con beneficios 

comparables disponible a través del NHS, y 
  

El tratamiento está indicado para poblaciones de pacientes 

pequeñas 
  

Criterios EoL  

Abril 2016 

 

UMBRAL- 20-000 - 30.000 Libra 

 

Si criterios End of Life: 40.000£ a 50.000£/AVAC ganado  

  

UMBRALES 
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• Dollars Per Year of life. 

• Toxicity Discount: maximum discount should apply to drugs with severe side effects. 

• Novelty Multiplier: maximum premium should apply  novel mechanisms of action. 

• Rarity Multiplier: maximum premium should apply to drugs that treat rare illnesses. 

• Population Burden of Disease: maximum premium apply that address large population 

health burdens. 

• Cost of Development: maximum premium  apply to drugs that are expensive to develop. 

• Prognosis: maximum premium should apply to drugs that treat aggressive illnesses. 

• Unmet Need: maximum premium should apply to drugs that treat illnesses for which there 

are few or no other treatments available. 

 

MÉTODOS MULTICRITERIO DE AYUDA A LA 

TOMA DE DECISIONES (MCDA) 
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POST-INCLUSIÓN 

 Validación/preparación/Dispensación 

 Atención Pacientes 

 Seguimiento terapéutico 

 Seguimiento económico 

Farmacéutico Hospitalario-  

Medicación Oncológica 



31  Adherencia adecuada de los paciente (Tki) 

(<80%) 

 

 Reevaluar efectividad, seguridad y eficiencia 

de los medicamentos incorporados al arsenal 

terapéutico garantiza una innovación sostenible. 

 



LÍNEAS A TRABAJAR 
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  Protocolización del uso de medicamentos, 

seleccionando aquellos pacientes que en los 

ensayos clínicos mostraron mayor eficacia y 

seguridad. 

 Eficiencia en la preparación de medicamentos 

 Individualización de los tratamientos 

farmacológicos: selección genética, ajustes función 

renal/hepática/peso 
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 Aumento de la competencia entre moléculas de 

eficacia y seguridad similares (Hay 19 inmunoterapias 

en desarrollo basadas en PD-1 o PD-L1) 

 Priorización de tratamientos 

 Realizar seguimiento de los resultados clínicos 

 Contratos de Riesgo Compartido 

 Estar actualizado en todo momento 
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SUBCOMISIONES DE FARMACIA POR PATOLOGÍA 

- Comisión de Riñón y Próstata 
- Comisión de Mama 
- Comisión de Colon 
- Comisión de Pulmón 
- Comisión de Linfoproliferativas 
- Comisión de Mieloma 
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 Creación de grupos de trabajo 



Resumen 

38  El farmacéutico es un alidadomás del oncólogo para los 
objetivos terapéuticos 

 Se han de aplicar nuevas herramientas de evaluación 
farmacoeconómica 

 Tenemos que velar por el cumplimiento de los protocolos y 
poder medir resultados 

 Los resultados deben ser fácilmente medibles y estar 
relacionados con el precio a pagar por el fármaco 
(experiencias complicadas) 

 Deberían ser más agiles los incorporaciones  de fármacos y 
sus posicionamientos, estableciendo las variables a medir 
para pagar por resultados y ver las necesidades de 
herramientas para el diagnostico llegado el caso 
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• Beneficio clínico desigual 

• Establecer escala de Beneficio Clínico 

• Agilizar procedimientos de evaluación, sistemáticos, objetivos, 

independientes con evaluación farmacoeconómica y UNICOS 

• Priorización en financiación en base al beneficio  clínico 

• Coste basados en beneficio y población susceptible. Revisable 

• Financiación especifica por el ministerios de M. de alto Impacto 

• Registro resultados en salud 

• Potenciamiento de herramientas de gestión financiera 

• Mayor grado de corresesponsabilización por parte de I.Farmaceútica 

en la sostenibilidad del sistema 

• Eliminar acciones ineficientes en SNS que libere recursos 



Muchas 
Gracias 
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Meritxell Salazar Bravo 

Farmacéutica Hospitalaria 

Coordinadora Informes Compartidos GENESIS-SEFH 

Complejo Hospitalario Universitario Granada  


