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1 Déjenme que les diga, 
en primer lugar, … �



!   Básicamente porque parece querer establecer una relación directa 
entre los “altos” costes de desarrollo de los fármacos oncológicos y 
su precio final, y … 

!  No es una relación tan directa (existen otros factores que 
determinan el precio),   

!  No es una relación tan obvia, ni está exenta de controversias,  
!  Y, sobre todo, parece sugerir que los costes de investigación (y 
no el “valor” social del medicamento) deberían ser el principal 
determinante del precio. 

Que no me gusta mucho el título que le han 
puesto a esta intervención … �

Price is what you pay; value is what you get. 
Warren Buffet. 



En todo caso, 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): $ 800M 
por fármaco 
nuevo 
(cualquiera) en el 
mercado ($ año 
2000). 



Pero existen variaciones entre fármacos y 
patologías �

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



Y variaciones entre biotech y fármacos 
convencionales … �

!   En un trabajo más reciente ($2005), DiMasi estimó que los costes de 
desarrollo de los biotech (oncológicos o no) se situaban en $1.241M, 
discretamente menores que los de los fármacos convencionales 
($1318M). 



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). 



Aunque existe mucha incertidumbre sobre los 
costes  … �

!   Light et al (Univ. Harvard, 2013) han estimado recientemente que los 
“1000 millones de dólares” podrían situarse en torno a la mitad 
para los fármacos oncológicos. 

!   500 millones de dólares sigue siendo mucho dinero … pero 12 de 
los 13 nuevos fármacos oncológicos aprobados en USA en 2012 se 
comercializaron por encima de los 100.000 dólares/tratamiento/año 
(en cuentas redondas, bastarían menos de 500 pacientes/año en 
todo el mundo para recuperar la inversión). 

… the $ 1 billion cost to develop a drug is “one of the greats 
myths of the industry” 

Andrew Witty, Chief executive officer of GlaxoSmithKline (2012) 



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). 



Aunque para todas las cosas hay 
perspectivas … �

!   Las revistas de “negocios” andan 
entusiasmadas con estos precios 
tras que “In recent years, 
companies have faced withering 
criticism from shareholders and 
industry watchers about their 
research prowess as they 
struggle to replace the 
blockbuster drugs losing patent 
protections  
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!   Tan entusiasmadas que hasta publican 
las formulas químicas de los nuevos 
productos!!! 



2  e ces … ¿porqué 
an caros los 

f s oncológicos? �



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

Fuente: IMS Health 
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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 
monopolio virtual.  

!   Ausencia de auténticos “genéricos”. Un fármaco “me too” (demuestra 
equivalencia en un RTC 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 atenci´ón 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).   



!   Al revelar el límite de la disponibilidad a pagar (ej: 30.000 €/
QALY; >100.000 €/QALY en cáncer o enfermedades raras), el 
innovador tiende a buscar precios en torno a esta frontera 
(endogeneización). 

!   Que el precio por QALY adicional iguale el límite máximo de la 
disponibilidad a pagar implica que todo el excedente (bienestar) 
generado por la innovación irá a parar a manos del productor.  

!   El financiador público no tiene porque considerar que por debajo 
del umbral €/QALY cualquier precio es aceptable y debe buscar 
una distribución equilibrada del excedente con los innovadores (salvo 
que este dispuesto a ceder todo el valor monetario del excedente 
social que puede conseguirse con una innovación, al innovador, 
despreciando usos alternativos).  

La frontera COSTE/QALY no implica que haya que pagar siempre el 
QALY al precio limite 

  

Matizando la relación C/E incremental�



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) 
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3
 Integrando el “  

” en la 
y el 

.�



Un reciente artículo en Farmacia Hospitalaria 
describe muy bien el panorama actual (1) �
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Un reciente artículo en Farmacia Hospitalaria 
describe muy bien el panorama actual (4) �
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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. 



Una última cosa… el cáncer es un tanto 
especial … �

!   En el análisis coste-efectividad, la utilización de umbrales indicativos 
de coste por QALY puede (y probablemente debe) ser matizada por 
otros factores: 

!  Existencia o no de tratamientos alternativos de similar efectividad. 
!  Volumen de población afectada (que tiene relación con el impacto 
presupuestario). 

!  Un umbral mínimo de efectividad en un endpoint relevante 
!   El NICE ya aplica este tipo de criterios desde principios de la actual 

década para subir el dintel de aceptación de determinados fármacos 
desde las 20.000 libras habituales hasta cifras cercanas a las 60.000 
libras.  
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