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Resumen

El acceso equitativo a los medicamentos innovadores es hoy uno de los grandes retos de
los sistemas de salud. Esta tesis analiza como las politicas de evaluacidn, fijaciéon de
precios y compra publica condicionan la disponibilidad real de medicamentos en la
Unién Europea (con énfasis en el Estado espafiol) y propone mecanismos para conciliar

acceso, sostenibilidad e innovacion.

Se parte de un marco conceptual que describe la cadena reguladora: autorizaciéon
europea (EMA-Comisidn Europea), evaluacién de tecnologias sanitarias (HTA) nacional y
decision de financiacién/compra regional u hospitalaria. La fragmentacion competencial
genera desigualdades territoriales en tiempos de acceso, precios y condiciones de
reembolso. El trabajo formula la hipdtesis de que cuanto mayor es la heterogeneidad de
los marcos HTA y del poder de compra del financiador publico, mayor sera la variabilidad

en precio y acceso a los nuevos medicamentos.

Para contrastarla se desarrollan tres estudios complementarios. Primero, una revision
sistematica de marcos de andlisis de decision multicriterio (MCDA) aplicados por
agencias europeas. El estudio muestra coincidencia en criterios nucleares (eficacia,
seguridad, coste) pero profundas diferencias en pesos, escalas y participacion de

agentes, lo que dificulta la comparabilidad de las decisiones.

El segundo estudio revisa 14 analisis farmacoeconémicos publicados sobre terapias CAR-
T. Todos demuestran superioridad clinica frente a la quimioterapia, pero su coste-
efectividad depende criticamente de la duracion de la respuesta y del perfil del paciente.
La evidencia es limitada por la falta de ensayos clinicos aleatorizados y de seguimiento
prolongado, lo cual justifica la implantacion de acuerdos de pago por resultados avalados

por registros de vida real.



El tercer trabajo examina los distintos expedientes de licitacion de biosimilares de
adalimumab 40 mg (2018-2025) en las diferentes comunidades auténomas de Espafia.
Se observa una utilizacion heterogénea de criterios de valor, aunque las licitaciones
siguen dominadas por el precio se revela la introduccién progresiva de criterios

cualitativos (trazabilidad, programas de soporte, sostenibilidad ambiental).

En conclusidn, se ratifica que la fragmentacién normativa y metodoldgica sigue siendo
la principal barrera para un acceso homogéneo a la innovacion. Un MCDA estandarizado,
registros de vida real interoperables y licitaciones orientadas al valor son piezas
imprescindibles para alinear incentivos entre reguladores, financiadores, profesionales,
pacientes e industria. Solo la combinaciéon de una evaluacién clinica armonizada, un
analisis econdmico riguroso y una compra publica basada en resultados permitird
proteger la sostenibilidad financiera del Sistema Nacional de Salud y, al mismo tiempo,
garantizar que los pacientes reciban con rapidez las terapias que realmente mejoran su

salud.

Palabras clave: Evaluacién de medicamentos, Politica sanitaria



Resum

L'accés equitatiu als medicaments innovadors és avui un dels grans reptes dels sistemes
de salut. Aquesta tesi analitza com les politiques d’avaluacio, fixacié de preus i compra
publica condicionen la disponibilitat real de medicaments a la Unié Europea (amb émfasi

a I'Estat espanyol) i proposa mecanismes per conciliar accés, sostenibilitat i innovacio.

Es parteix d’'un marc conceptual que descriu la cadena reguladora: autoritzacié europea
(EMA-Comissié Europea), avaluacio de tecnologies sanitaries (HTA) nacional i decisié de
financament/compra regional o hospitalaria. La fragmentacié competencial genera
desigualtats territorials en temps d’accés, preus i condicions de reemborsament. El
treball formula la hipotesi que com més gran és |’heterogeneitat dels marcs HTA i del
poder de compra del pagador public, més gran sera la variabilitat en preu i accés als nous

medicaments.

Per contrastar-la es desenvolupen tres estudis complementaris. Primer, una revisio
sistematica de marcs d’analisi de decisié6 multicriteri (MCDA) aplicats per agéncies
europees. Lestudi mostra coincidéncia en criteris nuclears (eficacia, seguretat, cost) pero
profundes diferéncies en pesos, escales i participacid d’agents, cosa que dificulta la

comparabilitat de les decisions.

El segon estudi revisa 14 analisis farmacoeconomiques publicades sobre terapies CAR-T.
Totes demostren superioritat clinica davant la quimioterapia, pero el seu cost-efectivitat
depen criticament de la durada de la resposta i del perfil del pacient. Levidéncia és
limitada per la manca d’assajos aleatoritzats i de seguiment prolongat, fet que justifica

la implantacié d’acords de pagament per resultats avalats per registres de vida real.

El tercer treball examina els diferents expedients de licitacié de biosimilars
d’adalimumab 40 mg (2018-2025) a les diferents comunitats autonomes d’Espanya.
S’observa una utilitzacié heterogénia de criteris de valor, tot i que les licitacions
continuen dominades pel preu es revela la introduccid progresiva de criteris qualitatius

(tracabilitat, programes de suport, sostenibilitat ambiental).

En conclusid, es ratifica que la fragmentacié normativa i metodoldgica continua sent la
principal barrera per a un accés homogeni a la innovacié. Un MCDA estandarditzat,

registres de vida real interoperables i licitacions orientades a valor sén peces



imprescindibles per alinear incentius entre reguladors, finangadors, professionals,
pacients i industria. Només la combinacié d’una avaluacié clinica harmonitzada, una
analisi econdmica rigorosa i una compra publica basada en resultats permetra protegir
la sostenibilitat financera del Sistema Nacional de Salut i, alhora, garantir que els

pacients rebin amb rapidesa les terapies que realment milloren la seva salut.

Paraules clau: avaluacié de medicaments, politica sanitaria



Summary

Equitable access to innovative medicines is currently one of the major challenges for
health systems. This thesis analyses how policies on health technology assessment,
pricing, and public procurement shape the real availability of medicines in the European
Union (with emphasis on Spain), and proposes mechanisms to reconcile access,

sustainability, and innovation.

The conceptual framework describes the regulatory chain: European authorisation
(EMA—European Commission), national health technology assessment (HTA), and
regional or hospital-level financing/procurement decisions. Competence fragmentation
generates territorial inequalities in access times, prices, and reimbursement conditions.
The working hypothesis suggests that the greater the heterogeneity of HTA frameworks
and the purchasing power of public payers, the higher the variability in the price and

access to new medicines.

To test this hypothesis, three complementary studies were conducted. First, a systematic
review of multicriteria decision analysis (MCDA) frameworks used by European agencies.
The study shows convergence in core criteria (efficacy, safety, cost) but deep differences
in weights, scoring scales, and stakeholder participation, which hinder the comparability

of decisions.

The second study reviews 14 published pharmacoeconomic analyses on CAR-T therapies.
All demonstrate clinical superiority over chemotherapy, but their cost-effectiveness
depends critically on the duration of response and patient profile. The evidence is limited
by the lack of randomised trials and long-term follow-up, which justifies the
implementation of outcomes-based payment agreements supported by real-world

evidence registries.

The third study examines public procurement dossiers of adalimumab 40 mg biosimilars
(2018-2025) across Spain’s autonomous communities. Heterogeneous use of value-
based criteria is observed, although tenders remain predominantly price-driven, with
the progressive introduction of qualitative criteria (traceability, patient support

programmes, environmental sustainability).



In conclusion, regulatory and methodological fragmentation remains the main barrier to
homogeneous access to innovation. A standardised MCDA, interoperable real-world
evidence registries, and value-based procurement are essential to align incentives
among regulators, payers, professionals, patients, and the pharmaceutical industry. Only
the combination of harmonised clinical assessment, rigorous economic evaluation, and
outcomes-based public purchasing will safeguard the financial sustainability of the
National Health System while ensuring that patients rapidly receive therapies that truly

improve their health.

Keywords: medicines evaluation, health policy



Indice

Lista de tablas ¥ figUIAS . ... iee ittt st s e et e e e e e e e e eaaana s 10
A D EVIATUIAS. ettt eti ettt ettt e et e et e et e et e ean e et s eanseaneaen et aaneanneanneanneanneanns 12
INEFOTUCCION ettt ettt ettt et e e tee e et e e et eeeasetneseesnssannesansnnsesnnsasnnneees 14
1.1. Importancia estratégica de las politicas farmacéuticas ......c..ccevevivieirieiiieiiiiiieinnennnenn. 14
1.2 Marco normativo eUropeo Y €SPAf0l ceu.vuniiiniiiiiii i e 16
1.3 Politicas de Evaluacion de MediCamentos. ... .cuuuveirurieeirerireetirerireeeieeerneeenneeerneneees 22
1.4. De la evaluacion a la fijacion de precio y financiacion publica........ccc.coevieeiiiiiiniiinnninnn. 29
1.5 Vinculacién del acceso con los procesos de compra publica.......ccceeveeeiiiiiiiiiiieinnennnn, 34
1.5. Impacto en el Acceso a los medicamentos y la Sostenibilidad del sistema sanitario ..... 37
[ [0 o 1 £=1] RO PPTPPRP 42
(0] oY1= 117/ o 1Tt 44
V=1 oY o] o] {1~ [PPSR 46
4.1 Enfoque general de iNVestiZacion .......cceuiieiiiiiiie ittt eee et eee e e e eea e eans 46
4.2 Metodologia de la revisidn de las diferentes metodologias de anadlisis de decisidon
multicriterio en la evaluacidon de medicamentos en los paises europeos..........cceeevueeennennns 47
4.3 Metodologia para el andlisis metodoldgico de los estudios farmacoecondmicos en
BEIAPIAS CA R T ottt ittt e et ettt et et e e ea et eaasssatneassnsassnsensussnsessnsessnsnnsnsans 49
4.4 Metodologia para el andlisis de la compra basada en valor de medicamentos
biosimilares en Espafia: el caso de adalimumab..........ccooiiiiiiiii i 51
TV = To Lo L TSRO PPT PP 55

5.1 Resultados de la revision de las diferentes metodologias de analisis de decision

multicriterio en la evaluacion de medicamentos en los paises europeos..........cceevveeevnnennns 55

5.1.1 Modelos MCDA mMarco identifiCados .....uvuieniuiinieiniiiiiieieeeeee e enens 57



6.

7.

5.3 Resultados del analisis de la compra basada en valor de medicamentos biosimilares

en Espaiia: el caso de adalimumab........couiiiiiiiii e 72
BT ol VT o] o VOSSR PTRPPR PP 80

5.1 Discusién de la revisién de las diferentes metodologias de anadlisis de decisidn

multicriterio en la evaluacidon de medicamentos en los paises europeos..........ceeeeveeeunnennns 81

5.2 Discusién para el analisis metodoldgico de los estudios farmacoecondémicos en terapias

5.3 Discusién del andlisis de la compra basada en valor de medicamentos biosimilares en

Espafia: el caso de adalimumab ......oueiieiiiiii e e e e 84
I D T ol o o [ =4 o] o | RS TRPPSPIN 87
(600] 0T (VT o T=T- PRSP PPPPRO 91
21 o] Lo (- | 1 - TSRS 93



Lista de tablas y figuras

Figuras
Figura 1: Cronograma para la implementacion del Joint Clinical Assessment

Figura 2: Esquema del proceso de evaluacidn, financiacion y fijacién de precio en

Espafia una vez entre vigor el nuevo RD de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.
Figura 3: Fortalezas del analisis de decision multicriterio.

Figura 4: Distintos modelos de acuerdos de riesgo compartido.

Figura 5: Diagrama de flujo PRISMA de la revisidn de sobre metodologias MCDA

Figura 6: Evolucion temporal de los precios de licitacion y precios ofertados de los
medicamentos biosimilares, comparados con la marca de adalimumab 40 mg

(Humira®)

Figura 7. Diferencia entre el precio medio de las ofertas de medicamentos biosimilares

y la mejor oferta presentada de adalimumab 40 mg respecto a la oferta de la marca.

Tablas
Tabla 1: Modelos MCDA Identificados en la literatura
Tabla 2: Analisis comparativo entre los distintos modelos MCDA identificados

Tabla 3: Identificacion de los distintos criterios de valoracion en los modelos MCDA

identificados

Tabla 4: Resultados de las variables extraidas de los estudios farmacoecondmicos de

medicamentos CAR-T revisados.

Tabla 5: Analisis de la calidad de los estudios farmacoecondmicos segun la escala de

CHEERS.

Tabla 6: Analisis de la calidad de los estudios farmacoecondmicos segun la escala de

DRUMMOND.

10



Tabla 7: Expedientes analizados por Comunidad Auténoma, érgano de contratacion y

ano.

Tabla 8: Relacion de criterios de valor considerados como orientados a paciente
identificados en los distintos expedientes de licitacién de adalimumab 40 mg utilizados

como criterios de adjudicacién

Tabla 9: Relacién de criterios de valor considerados como orientados a producto
identificados en los distintos expedientes de licitacidon de adalimumab 40 mg utilizados

como criterios de adjudicacidn

Tabla 10: Relacidn de criterios de valor considerados como orientados a servicios de
valor aifadido identificados en los distintos expedientes de licitacién de adalimumab 40

mg utilizados como criterios de adjudicacion

11



Abreviaturas

ACE: Analisis Coste-Efectividad

AEMPS: Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AIFA: Agenzia Italiana del Farmaco (Agencia Italiana del Medicamento)
AVAC: Ao de vida ajustado a calidad

AVG: Afio de vida ganado

BCG: Boston Consulting Group

CCAA: Comunidades Auténomas

CE: Comision Europea

CHMP: Committee for Medicinal Products for Human Use (Comité de Medicamentos

de Uso Humano)

CIMP: Comisidn Interministerial de Precios de los Medicamentos

CPBV: Compra publica basada en valor

EURIPID: European medicine price database (Base de datos de precios europea)
EEUU: Estados Unidos

FDA: Food and Drugs Administration (Administracion de Alimentos y Medicamentos de

Estados Unidos)

HAS: Haute Autorité de Santé (Autoridad Sanitaria Francesa)

HTA: Health Technology Assessment (Evaluacion de Tecnologias Sanitarias — ETS)
INGESA: Instituto Nacional de Gestion Sanitaria

IQWIG: Institut fir Qualitdat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (Instituto para

la Calidad y la Eficiencia en la Atencidn Sanitaria)
IPT: Informe de Posicionamiento Terapéutico
JCA: Joint Clinical Assessment (Evaluacién Clinica Conjunta)

LCSP: Ley de contratos del sector publico

12



MCDA: multiple-criteria decision analisis (analisis de decisién multicriterio)

MEA: Managed Entry Agreement (Acuerdo de entrada gestionado o Acuerdo de riesgo

compartido)

MEAT: Most economically advantageous tender (oferta econdmicamente mds

ventajosa)

NICE: National Institute for Health and Care Excellence (Instituto Nacional para la

Calidad de la Sanidad y de la Asistencia)
OCDE: Organizacién para la Cooperaciéon y el Desarrollo Econédmicos.
PLACSP: Plataforma de Contratacién del Sector Publico (PLACSP).

PRISMA: Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses

(Elementos de referencia preferidos para revisiones sistematicas y metaanalisis)
QALY: Quality-adjusted life-year (Ao de vida ajustado a calidad — AVAC)
SNS: Sistema Nacional de Salud

RedETS: Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y

Prestaciones del SNS
UE: Unidn Europa

WHO : World Health Organization (Organizacién Mundial de la Salud)

13



1. Introduccion

El acceso a los medicamentos constituye un desafio para los distintos sistemas sanitarios
de todo el mundo. En Espaia, la incorporacion de nuevos medicamentos implica
diferentes procesos que abarcan desde la evaluacién de medicamentos hasta su
adquisicion. La presente tesis doctoral analiza cémo las politicas farmacéuticas inciden
en el acceso a los medicamentos, con énfasis especial en la relacion existente entre los
procedimientos de evaluacidn y las estrategias adoptadas en los procesos de compra
publica. En este sentido, dentro marco regulatorio vigente, se identifican los distintos
factores relevantes entre la aprobacién de un medicamento, su evaluacién y las
decisiones finales de adquisicién. Estos distintos procesos tienen un impacto sobre la
disponibilidad real de medicamentos innovadores, en los que los distintos modelos de
compra y financiacion de medicamentos suponen una herramienta para una

incorporacién sostenible de los nuevos medicamentos en el arsenal terapéutico.

1.1. Importancia estratégica de las politicas farmacéuticas

El impacto de las politicas farmacéuticas en el acceso a los medicamentos es
multifactorial y a la vez esencial para garantizar resultados equitativos en salud de
poblacidn?. La politica farmacéutica incluye aspectos como la regulacién de los precios,
la promocion del uso de medicamentos genéricos o la regulacién de los procesos de
adquisicion, fundamentales para mejorar el acceso a los medicamentos esenciales.
Aproximadamente el 15 % del gasto sanitario se destina a productos farmacéuticos en
Espafia?, encontrandose en el rango intermedio entre los paises de la OCDE, que en 2023
se encontrd en un rango entre el 6 y el 31%2, lo que pone de relieve la importancia
financiera de estas politicas para garantizar el acceso y la sostenibilidad de los sistemas

de salud.

Las politicas farmacéuticas desempefian un papel crucial en la responsabilidad social y
sanitaria al regular la aprobacion, fijacion de precios y financiacion de los
medicamentos?. Estas politicas influyen directamente en la salud de la poblacién al tratar
de asegurar que los medicamentos aprobados sean eficaces, seguros y coste-efectivos.
La evaluacidn rigurosa de estos aspectos permite priorizar aquellos medicamentos que

ofrecen un mayor beneficio sanitario, garantizando asi una asignacion eficiente de los
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recursos disponibles. Esto es esencial para el que los incentivos que se desprenden de la
politica farmacéutica permitan impulsar al esfuerzo investigador y facilitar la eficiencia
asignativa en la politica de salud®. Por otro lado, |a posibilidad de reevaluacidn de precios
y desfinanciacién de medicamentos que no demuestren efectividad en la practica real

contribuye a aumentar la coste-eficiencia del sistema nacional de salud (SNS)°.

En este sentido, la gestion del gasto farmacéutico representa una parte importante de la
gestion publica, ya que la mayor parte del gasto farmacéutico proviene de fondos
publicos. Por ello, los procesos de evaluacién, como la Evaluaciéon de Tecnologias
Sanitarias (HTA), junto con la compra publica, son instrumentos basicos para la
contencion del gasto. Estos procesos aseguran que el presupuesto se invierta de manera
adecuada, priorizando la asignacion de recursos y evitando un crecimiento insostenible

del gasto®.

Las politicas de regulaciéon del mercado farmacéutico intentan encontrar un equilibrio
entre garantizar la eficacia y seguridad de los medicamentos y promover la innovacién’.
Por un lado, la regulacién del mercado farmacéutico pretende asegurar que los
medicamentos sean seguros y eficaces antes de su aprobacién y comercializacion. Esto
requiere que los medicamentos demuestren su seguridad y eficacia. Por otro lado, la
regulacién pretende también fomentar la innovacidon en el sector farmacéutico para
desarrollar nuevos tratamientos o mejorar los existentes y que aborden necesidades
médicas no cubiertas y mejoren la calidad de vida de los pacientes. Esta promocién de
la innovacién se basa en que las innovaciones que aporten un valor significativo reciban
un reconocimiento adecuado en términos de precios y financiacion’, y, por tanto,

reciban los incentivos suficientes para el estimulo del mercado.

Si bien la entrada de nuevos medicamentos al mercado exige demostrar previamente la
evidencia en eficacia y seguridad mediante ensayos clinicos, este proceso constituye solo
una primera etapa en la evaluacién del beneficio clinico de los tratamientos. La
autorizacién de comercializacidén representa en si mismo no el final, sino como el inicio
de una evaluacidn continua que permita identificar y gestionar riesgos potenciales que

no hayan sido detectados en la fase precomercializacion o de desarrollo clinico®.
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En este contexto, la farmacovigilancia desempefia un papel crucial. Esta es una
herramienta indispensable para conocer de la seguridad de los medicamentos en una
mayor poblacion y en condiciones fuera de los ensayos clinicos, permitiendo detectar
reacciones adversas poco frecuentes, interacciones o problemas de utilizacion que
podrian comprometer la salud de los pacientes®. Por otro lado, el andlisis de datos en
vida real sobre la eficacia de los medicamentos es o deberia ser igualmente esencial para
confirmar o revaluar su valor terapéutico una vez incorporados al sistema sanitario®.
Aunque actualmente la regulacidn se focaliza mas en los aspectos de seguridad, este
enfoque integrado de evaluacién podria contribuir no solo a preservar la seguridad de

los pacientes, sino también a una mejor asignacion de recursos®.

1.2 Marco normativo europeo y espaiol

En la Unién Europea, la autorizaciéon de comercializacién de medicamentos realiza bajo
un marco normativo armonizado cuyo pilar principal es el procedimiento centralizado,
realizado por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). Este procedimiento, regulado
por el Reglamento (CE) n.2 726/20041°, confiere una Unica autorizacion en toda la Union
Europea y es el Unico procedimiento posible para ciertos medicamentos (como los de
origen biotecnolégico, terapias avanzadas, medicamentos huérfanos o tratamientos
para el cancer, entre otros). Complementariamente, la Directiva 2001/83/CE*!, por la
que se establece un cdédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano,
establece criterios minimos de calidad, seguridad y eficacia comunes a los Estados
miembros y articula el marco para la preparacion, presentacidn, etiquetado vy
distribucién de los medicamentos en el mercado europeo. Esta regulacidon se ha
modificado con sucesivas enmiendas, entre las que destaca la Directiva 2010/84/UE*?,
orientada a reforzar la farmacovigilancia y la notificacién de acontecimientos adversos

en la fase post-comercializacion.

Ademads del procedimiento centralizado gestionado por la EMA, el marco regulatorio
europeo prevé una serie de vias de autorizacion de medicamentos que dependen de las
autoridades competentes de los Estados miembros. Los procedimientos de autorizaciéon

no centralizados permiten, especialmente a medicamentos genéricos, medicamentos sin
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receta o productos con larga trayectoria de uso introducir sus productos en uno o varios

mercados de los estados miembro europeos.

El procedimiento nacional se aplica cuando la empresa titular solo desea comercializar
el medicamento en un Estado miembro; la agencia nacional, en el caso de Espaia la
AEMPS. El procedimiento de reconocimiento permite que cuando ya existe una
autorizaciéon nacional, el Estado de referencia comparta su informe de evaluacion y los
Estados concernidos reconozcan la autorizacion de otro estado miembro. El
procedimiento descentralizado permite a las empresas solicitar al mismo tiempo

autorizaciones en varios paises cuando el producto aln no esta registrado'3.

A nivel europeo, la EMA desarrolla tres funciones interdependientes. En primer lugar,
coordina la evaluacion cientifica sobre la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos mediante su Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) y otros
comités especializados. En segundo lugar, asume la supervision continuada del perfil
beneficio-riesgo, elaborando directrices y colaborando con las autoridades nacionales
para la deteccién temprana de problemas de seguridad y la comunicacién de riesgos.
Por ultimo, promueve la transparencia al poner a disposicion de profesionales sanitarios

y de la ciudadania los informes de evaluacién y fichas técnicas®®.

Aunque la evaluacién cientifica es llevada a cabo por EMA, esta emite Unicamente una
recomendacién técnica (opinidn cientifica) que es remitida a la Comisién Europea.
Basandose en dicha recomendacién, la Comision Europea es el organismo que adopta
una decisién legalmente vinculante que autoriza la comercializacidon del medicamento
en todos los Estados miembros de la Unién Europeal®. De este modo, la EMA desarrolla
su funcién evaluando aspectos de calidad, eficacia y seguridad, pero es finalmente la
Comisiéon Europea la autoridad que formalmente otorga la autorizacidn definitiva,

estableciendo asi la validez juridica de dicha autorizacion en la Unidn Europea.

Actualmente, el proceso de evaluacién de tecnologias sanitarias esta sujeto a la
implementacion de una nueva regulacion Europa, conocido como Joint Clinical
Assessment (JCA), regulado por el Reglamento (UE) 2021/2285' sobre evaluacién de
tecnologias sanitarias. La JCA responde a la necesidad de contar con evaluaciones
coherentes de las tecnologias sanitarias y fomenta la colaboracién entre los Estados

miembros, facilitando las evaluaciones compartidas de nuevos medicamentos y
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productos sanitarios, lo que permite reducir la duplicacion de esfuerzos cuando varios
paises analizan de forma independiente una misma innovacién. Este enfoque
cooperativo aprovecha el conocimiento colectivo y puede acelerar los plazos de
evaluacion, dando también mayor consistencia entre las decisiones de financiacién de
los distintos estados miembro. La JCA se ha empezado a implantar en enero de 2025
para los medicamentos para tratamientos oncoldgicos y terapias avanzadas, y en
distintas etapas se incluiran todos los nuevos medicamentos autorizados por el
procedimiento centralizado, siendo 2030 cuando todos los nuevos medicamentos deben
de disponer de una evaluacion clinica centralizada. En la figura 1 se detallan los

distintos momentos de implantacion del nuevo proceso.

2a extension:

Fase de : _
Medicamento Todos los medicamentos con

desarrollo avanzadas y productos huérfanos autorizacién centralizada

2030
)

Fecha de entrada en vigor de la ETS
de la UE: 1 de enero de 2025

Figura 1: Cronograma para la implementacion del Joint Clinical Assessment
(Fuente: Elaboracion propia)

Las repercusiones de este avance metodoldgico sobre la politica farmacéutica europea
son multiples!’. En primer lugar, la eficiencia obtenida mediante evaluaciones conjuntas
posibilita una asignacién mas racional de los recursos sanitarios, particularmente
relevante ante el incremento del gasto asociado a los medicamentos innovadores. En
segundo término, la colaboracién facilitada por la JCA promueve un acceso mas
equitativo a los medicamentos, al permitir que los paises negocien precios basados en
un valor previamente consensuado. Finalmente, la transparencia inherente a estos
fortalece la confianza en las decisiones sobre financiacion de medicamentos, al
evidenciar que dichas decisiones se sustentan en evaluaciones exhaustivas vy libres de

sesgos nacionales's.
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Sin embargo, la decisidn sobre su financiacion publica—precio, reembolso y condiciones
de acceso—permanece competencialmente en manos de los Estados miembro. Este
reparto de responsabilidades se fundamenta en el principio de subsidiariedad recogido
en el articulo 168 del Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea?®, que otorga a
cada pais la competencia para organizar y financiar sus sistemas sanitarios de acuerdo
con sus prioridades presupuestarias y de salud publica. La Unién Europea ha establecido
marcos normativos que buscan garantizar la transparencia y la no discriminacion en
estas decisiones, como la Directiva 89/105/CEE?, relativas a la transparencia de las
medidas que regulan los precios de los medicamentos de uso humano y su inclusién en
el dmbito de los sistemas nacionales de seguro de salud, hoy en proceso de revisién
dentro de la nueva Estrategia Farmacéutica Europea?!. No obstante, la normativa
europea se limita a fijar principios comunes (plazos, criterios de objetividad y publicidad)
y a promover la cooperacién voluntaria, como es el Reglamento (UE) 2021/2282 sobre
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias'®, sin sustituir las competencias de los estados

miembro.

La reciente entrada en vigor del JCA ha supuesto la necesidad de adaptar el modelo de
HTA en Espafia. Con ese objetivo, el Ministerio de Sanidad sometié a informacién publica
en 2024 un Proyecto de Real Decreto de Evaluacidon de tecnologias sanitarias?? que
pretende dotar de rango legal a todo el proceso. El texto designa a la AEMPS como
oficina coordinadora de la evaluacién medicamentos, consolida la RedETS para el resto
de las tecnologias sanitarias, define métodos y plazos maximos y confiere a los informes
de evaluacidn la naturaleza de acto administrativo, garantizando seguridad juridica. Este
Real Decreto permitira integrar de forma transparente los criterios no clinicos del
proceso de HTA, alinear los tiempos de acceso el resto de los paises europeos y ser un

instrumento para las decisiones de financiacién de medicamentos.

Hasta el momento de su entrada en vigor, los Informes de Posicionamiento Terapéutico
(IPT) se han convertido en una herramienta clave para la evaluacién de medicamentos
en el SNS. Estos informes, elaborados de forma conjunta por la AEMPS, tienen como
objetivo determinar el valor terapéutico real de un medicamento en condiciones de uso,
estableciendo su comparacidn con alternativas disponibles y proporcionando criterios

homogéneos para su utilizacidon en todo el territorio espafiol. El dmbito normativo de
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los IPT ha estado limitado. Aunque la Disposicidn Adicional Tercera de la Ley 10/2013%3,
les da un caracter vinculante, la sentencia de la Audiencia Nacional de 2023%* anulé el
Plan de Consolidaciéon de IPT por la ausencia de una norma formal que definiera su
naturaleza y procedimiento. Esto supuso que, hasta la aprobacién de la nueva legislacién
sobre evaluacion de tecnologias sanitarias, no se desarrollaran las funciones entre la
evaluacion clinica de la AEMPS (en la que se valoran la eficacia, seguridad y calidad del
medicamento) y la decision de financiaciéon y precio adoptada por la Comisién

Interministerial de Precios de los Medicamentos (CIPM).

En Espaiia, el proceso de financiacién publica de medicamentos se regula la Ley del
Medicamento, en el Real Decreto Legislativo 1/2015% (texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios). La inclusién de
medicamentos en la financiacion del SNS se realiza mediante la financiacidn selectiva y

no indiscriminada teniendo en cuenta los criterios los siguientes:

a) Gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias para las que resulten

indicados;
b) Necesidades especificas de ciertos colectivos;

c) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental del

mismo teniendo en cuenta su relacion coste-efectividad;

d) Racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e

impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud;

e) Existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas

afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento y

f)  Grado de innovacidn del medicamento.

De acuerdo con la legislacion vigente, la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos (CIPM), compuesta por representantes del Ministerio de Sanidad,
Ministerio de Hacienda, Ministerio de Economia, Comercio y Empresa, Ministerio de
industria y Turismo y Comunidades auténomas?®, y adscrita al Ministerio de Sanidad, fija
los precios de financiacion del SNS de medicamentos y productos sanitarios para los que
sea necesario prescripcion médica, que se dispensen en territorio espafiol®. Las

resoluciones sobre la financiacidon o no financiacidon publica de cada medicamento y de
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sus indicaciones corresponde a la Direcciéon General de Cartera Basica de Servicios del

Sistema Nacional de Salud y Farmacia?®

En 2025 se ha aprobado el Anteproyecto de Ley de los Medicamentos y Productos
Sanitarios, en la que el texto estuvo sometido al tramite de audiencia e informacién
publica?’. La previsidn oficial es que el Proyecto de Ley se registre en el Congreso de los

Diputados en el ultimo trimestre de 2025, para su tramite parlamentario.

Por otro lado, en 2025 también se realizé la consulta publica previa al Proyecto de Real
Decreto por el que se regulan los procedimientos de financiacién y precio de los
medicamentos?®, que pretende regular y definir los procedimientos y metodologia
aplicables a las decisiones de financiacién y precios de los medicamentos, asi como todos
aquellos criterios que deban ser empleados en las mismas, con independencia de si se
tratan de nuevos productos, nuevas indicaciones de productos ya autorizados o sus

revisiones.

El proceso normativo refleja la necesaria convergencia europea, especialmente en HTA,
y la autonomia estatal para definir criterios econdmicos y sociales de financiacidn, siendo
un proceso dindmico por la necesidad de alinear las distintas normativas. En este

sentido, la nueva legislacién pretende acometer esa necesidad (figura 2).
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Figura 2: Esquema del proceso de evaluacién, financiacidn y fijacion de precio en Espafia una vez
entre vigor el nuevo RD de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.
(Fuente: Adaptado del esquema presentado en DiarioFarma en 23/06/2025, proveniente del esquema
manejado por la Direcciéon General de Cartera Basica del Sistema Nacional de Salud y Farmacia)
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Cabe mencionar que la transferencia de competencias a las comunidades auténomas en
materia de sanidad, prevista en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad?® ha
una descentralizacién completa de la asistencia sanitaria del SNS, incluida la de la
prestacion farmacéutica. Las politicas farmacéuticas en las distintas comunidades
autonomas han establecido estrategias orientadas a intensificar el uso racional de los

medicamentos.

La Constitucién Espafiola3® (art. 148.1.212) y los respectivos Estatutos de Autonomia
confieren a las Comunidades Auténomas (CCAA) la responsabilidad de la asistencia
sanitaria y de la gestidn de los servicios del SNS dentro de su territorio. La Ley 16/2003,
de Cohesion y Calidad del SNS3?, y el Real Decreto Legislativo 1/2015%° consolidan estas
atribuciones sobre la planificacidn, la ordenacion de la prestacion farmacéutica y la
ejecucidn presupuestaria, mientras que el Estado tiene las funciones normativas basicas

y la fijacién del precio industrial maximo?>.

Actualmente, casi todas CCAA cuentan con comisiones autondmicas de farmacoterapia
que, una vez publicado el IPT y la resolucidn de la Comision Interministerial de Precios
de los Medicamentos (CIPM), emiten dictdmenes propios sobre posicionamiento,
protocolos de uso y programas de seguimiento. Este nivel adicional de evaluacién

introduce matices adaptados a la realidad asistencial y organizativa de cada region.

En el ambito hospitalario, las CCAA pueden ser poder adjudicador y articulan la
contratacién publica de medicamentos a través de centrales de compra regionales o a
nivel hospitalario, de acuerdo con la Ley de Contratos del Sector Publico3? . En ocasiones,
también participan en los acuerdos marco estatales gestionados por el Instituto Nacional

de Gestidn Sanitaria (INGESA)33.

1.3 Politicas de Evaluacion de Medicamentos

La Evaluacidon de Tecnologias Sanitarias o HTA, por sus siglas en inglés, se ha convertido
en uno de los pilares de la politica farmacéutica a nivel global. La HTA desempena una
funcién determinante en la fijacion del precio y financiacion o reembolso de
medicamentos y en la definicidn de las condiciones de uso los nuevos medicamentos en

el sistema sanitario. Orienta las decisiones de financiacion y precios de las autoridades
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nacionales a través de la evaluacién de la eficacia clinica, la seguridad y la evaluacién
econdmica, la que permite decidir si un nuevo tratamiento debe incluirse en la
prestacion farmacéutica publica, convirtiéndose en una herramienta para la priorizacién
del gasto del presupuesto publico3*. Ademas, la metodologia basada en la evidencia que
ofrece la HTA refuerza la transparencia y la rendicién de cuentas en la toma de
decisiones, dado que los criterios y metodologias empleados quedan documentados y

accesibles3>.

La HTA también facilita el acceso a terapias innovadoras cuando los procedimientos
regulatorios prevén evaluaciones aceleradas de medicamentos, reportando el beneficio
afiadido sobre los tratamientos previos disponibles®. El impacto de la HTA se evidencia,
asimismo, en la utilizacién del andlisis de coste-efectividad (CEA) para gestionar el gasto
sanitario. Este enfoque orienta la viabilidad econdémica de las nuevas terapias,
favoreciendo decisiones presupuestarias sostenibles®’. De forma mds amplia, su
integracion en la elaboracién de politicas sanitarias garantiza un enfoque coherente con

los objetivos nacionales de salud38,

Sin embargo, la heterogeneidad metodolégica entre paises dificulta la armonizacién de
resultados, al tiempo que la traslacidn de los informes de HTA a politicas concretas se ve
condicionada por la disponibilidad de datos y la interpretacion diversa de los agentes
implicados3®3°, A ello se suma la necesidad de adaptar continuamente el marco
evaluador a un entorno tecnolégico y de préctica clinica en rapida evolucién3>. Estos
retos subrayan la importancia de la armonizacién de los procesos de HTA para mantener

su relevancia y efectividad en el contexto de la financiacién de medicamentos.

En el contexto actual, en que el panorama farmacoldgico ha experimentado una
evolucion notable, impulsada por los avances cientificos y el desarrollo de
medicamentos mas complejos, la HTA se convierte en un instrumento indispensable. La
evaluacion de los medicamentos se ha basado tradicionalmente el analisis de la calidad,
seguridad y eficacia, que constituyen la base de los procesos de aprobacién regulatoria
de los medicamentos®. La calidad alude al proceso de fabricacién, la formulacién y la
composicion de un medicamento; su garantia exige la aplicacion estricta de las Buenas
Practicas de Fabricacién para minimizar la variabilidad y los errores. Las agencias

reguladoras, como la EMA y la Food and Drugs Administration (Administracién de
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Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos, FDA), implementan rigurosos
procesos de aseguramiento de la calidad para garantizar que los medicamentos cumplan

con las especificaciones establecidas.

La seguridad de los medicamentos pretende identificar y valorar los posibles efectos
adversos a corto y largo plazo, asi como las interacciones y contraindicaciones. El proceso
de aprobacion de un medicamento obliga la presentacién de datos sélidos derivados de
ensayos clinicos y de la farmacovigilancia postcomercializaciéon®. Una evaluacion
rigurosa de este tipo condiciona las decisiones regulatorias de autorizacién, pudiendo
dar lugar a condicionantes sobre la gestién del riesgo o a restricciones de uso en

poblaciones concretas cuando los riesgos superan los beneficios terapéuticos.

La eficacia se define como la capacidad del medicamento para producir el efecto
deseado en condiciones controladas!* y se demuestra mediante ensayos clinicos
comparativos de fase Il y lll. La evidencia robusta de la eficacia resulta imprescindible
para la aprobacién regulatoria y para las decisiones de acceso y financiacién: sin pruebas

suficientes de beneficio clinico, la autorizacidn y financiacion publicas no son posibles.

En un contexto de crecientes demandas asistenciales y restricciones presupuestarias, la
integracion de la evaluacién econdmica, y dentro de esta el andlisis de coste-efectividad
(ACE) dentro de la HTA, no solo permite identificar las implicaciones econémicas de las
intervenciones sanitarias, sino también preservar el foco en la mejora de los resultados
en salud®’. Dicha integracién resulta necesaria para garantizar que los recursos se

asignen de manera eficiente y se maximicen los beneficios clinicos para los pacientes.

El ACE compara los costes relativos y los resultados (por ejemplo, los beneficios en salud)
de dos o mas intervenciones, cuantificando el coste adicional por unidad de mejora
sanitaria, habitualmente en afios de vida ajustados por calidad (AVAC o QALY en inglés).
A través de este enfoque, la HTA ofrece un marco a los decisores para valorar el
rendimiento que aportan los nuevos medicamentos en funcién de su precio®. La
incorporacién del analisis de coste-efectividad en el proceso de HTA puede ayudar a la
toma de decisiones informadas sobre qué tecnologias deben ser financiadas.
Actualmente existe un amplio consenso3*%? sobre la necesidad de incluir evaluaciones
econdémicas en los sistemas de financiacién de medicamentos, con el fin de garantizar

una asignacioén eficaz de los recursos limitados.
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Al utilizar los modelos de coste-efectividad y su vinculo con los resultados clinicos, la HTA
impulsa modelos de atencién sanitaria basados en valor?’. Sin embargo, esta
aproximacioén requiere relacionar los costes con los beneficios sanitarios, de manera que
los informes de HTA presenten, junto al coste por AVAC, la magnitud esperada de la
mejora clinica®’. Asi, des de la toma de decisiones se pueden priorizar intervenciones
con beneficios relevantes y evitar inequidades en el acceso, asegurando que
tratamientos menos costosos pero eficaces no queden relegados frente a alternativas de

alto precio y beneficio marginal o modesto®?.

La HTA se contempla como un proceso dindmico, especialmente en el contexto actual de
rapida evolucion tecnolégica que exige marcos suficientemente flexibles para incorporar
evidencia actualizada sobre efectividad y costes*?*3. Ello implica un ciclo continuo de
evaluacion y retroalimentacién que mantenga la pertinencia de las decisiones de
financiacion en cada momento. La calidad de las evaluaciones precisa de disponer de
datos robustos, especialmente en tratamientos con evidencia limitada en el momento
de su autorizacién* y la de involucrar en su anélisis las distintas perspectivas del sistema
de salud (pacientes, profesionales e industria) para garantizar la relevancia y la
aplicabilidad real de las evaluaciones****. Ademas, la HTA representa una herramienta
para la contencion del gasto, ya que permite identificar que innovaciones proporcionan
el maximo beneficio en salud a la poblacién, en relacién con la inversién econdmica que

suponen®.

A nivel europeo, organismos referentes, como el National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) en Inglaterra® o el Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) en Alemania®®, son ejemplos de la evolucién del enfoque
multidimensional de la HTA en los ultimos afios. En ambos organismos, la efectividad
clinica constituye el punto de partida de la evaluacién, que determina la magnitud del

beneficio frente a las alternativas estandar de tratamiento.

Una de las otras dimensiones que se han incorporado en los procesos de HTA los ultimos
afos es la necesidad del paciente, entendida como el grado en que la tecnologia cubre
lagunas terapéuticas o responde a condiciones donde las opciones terapéuticas
existentes son insuficientes®’. En paralelo, se pondera la gravedad de la enfermedad,

criterio introduce un componente de justicia distributiva al priorizar la incorporacién de
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nuevas tecnologias en patologias que conducen a mayor pérdida de salud, que puede
ser medida en afios de vida ajustados por calidad (AVAC) o en discapacidad*>*’. La carga
de la enfermedad, expresada en términos epidemioldgicos y econémicos (y que puede
ser medida des de distintas perspectivas, como la del paciente o la del sistema sanitario)
complementa esta evaluacion al reflejar la repercusion agregada sobre la sociedad y el

presupuesto del sistema sanitario®’.

La incorporacion de tales criterios persigue varios objetivos. Por un lado, integrar las
preferencias de las partes interesadas o “stakeholders”, en su término en inglés, o sea
pacientes, profesionales sanitarios y ciudadania, en decisiones tradicionalmente
dominadas evaluacién clinica y econdmica®’. Por otro lado, fomentar la transparencia y
la coherencia y consistencia en la asignacién de recursos, de modo que las decisiones
sean explicables y reproducibles®’. La incorporacion de estas dimensiones también
permite reforzar el concepto de valor terapéutico, entendido como la conjuncién de
resultados clinicos significativos, mejoras en la calidad de vida y uso eficiente de los

recursos publicos®®.

El Analisis de Decisidon Multicriterio (MCDA, del inglés Multi-Criteria Decision Analysis) ,
ha emergido en la Ultima década como una respuesta metodoldgica en la incorporacién
de las distintas dimensiones de analisis en los enfoques convencionales de evaluacién
econdémica, centrados casi exclusivamente en la razdn coste-efectividad y con el objetivo
de permitir incorporar un valor cuantitativo en la incorporacion de las distintas
dimensiones*>>°. Su principal aportacion radica en ofrecer un marco estructurado que
integra, de manera explicita, multiples dimensiones de valor (clinicas, econémicas,
sociales y éticas) en un Unico indice sintético®®. De este modo, el MCDA facilita la

comparacién y priorizacién de alternativas terapéuticas.

Sin embargo, a pesar del potencial reconocido de la metodologia MCDA para enriquecer
la HTA, la mayoria de los organismos reguladores aun no la han integrado de manera
formal en sus marcos de HTA®Y®2, En la actualidad, el uso del MCDA es
predominantemente informal, funcionando como un valioso complemento en las
discusiones, pero no como un componente estandarizado del proceso evaluador?. Este
hecho pone de relieve la evolucién constante de la metodologia de HTA y muestra la

voluntad de incorporar metodologias mas inclusivas en la toma de decisiones sanitarias.
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En cualquier caso, la utilidad del MCDA se hace patente cuando la toma de decisiones
de financiaciéon o seleccién de medicamentos necesitan ponderar simultdneamente
factores como el coste-efectividad incremental, la equidad en la distribucién de
beneficios, el grado de innovacion, la adherencia esperada al tratamiento, la calidad y
solidez de la evidencia, o la carga de enfermedad®°. Mediante la asignacion de pesosy la
puntuacion de criterios, el método permite reflejar de forma transparente las
preferencias de los distintos agentes de interés y garantiza la trazabilidad del proceso

deliberativo.

Diversos estudios han demostrado que la aplicacién de MCDA contribuye a incrementar
la reproducibilidad de las evaluaciones, al tiempo que mejora la comunicacién de los
resultados a profesionales sanitarios, pacientes e industria*®>%>3, Por estas razones, el
MCDA se perfila actualmente como un complemento o alternativa a las herramientas
tradicionales empleadas en las agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias®3, en el

que se identifican distintas fortalezas o ventajas®° (figura 3).
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criterios

Apoya
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desacuerdo BEGE
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Figura 3: Fortalezas del andlisis de decision multicriterio

e identificacion
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Divide el problema
en piezas
manejables

Fuente: Zozaya Gonzalez, N., Oliva, J., Alvaro, M., & Vega, H. (2018). El Analisis de Decisién Multi-
Criterio en el ambito sanitario Utilidad y limitaciones para la toma de decisiones (Fundacion

Weber, Ed.).
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En el proceso de evaluacién de nuevas tecnologias sanitarias y medicamentos la
determinacién del precio y la financiacion de los medicamentos implica consideraciones
éticas y sociales, que resultan esenciales para garantizar que los recursos publicos se
utilicen de forma justa y equitativa®*. Un aspecto critico, en los sistemas de salud con
cobertura universal es la equidad en el acceso, donde la politica farmacéutica debe velar
por que todos los pacientes, con independencia de su situacién econdmica o social,
puedan beneficiarse de los tratamientos necesarios. Incluir explicitamente la equidad
como criterio de evaluacidn supone evaluar la distribucién de los beneficios terapéuticos

y a detectar posibles brechas de acceso entre colectivos menos favorecidos>>.

Asimismo, en las consideraciones éticas se pretende incorporar al proceso de evaluacion
aspectos adicionales a la relacion coste-efectividad, como el valor social anadido que
aporta cada intervencién. Este concepto abarca la mejora en la calidad de vida, la
reduccion de la carga de enfermedad y la repercusién sobre cuidadores y sistemas o
servicios de apoyo®. Incorporar estos elementos implica reconocer que los
medicamentos generan externalidades positivas que trascienden el ambito

estrictamente clinico®*°®.

En los sistemas publicos de salud, las consideraciones éticas también promueven la
necesidad de transparencia y participacién del proceso de evaluacién®. La deliberacién
inclusiva no solo refuerza la legitimidad de las decisiones, sino que también garantiza
que los criterios aplicados reflejen los valores y prioridades de la comunidad a la que
estan dirigidos. No obstante, cabe sefialar que, mas alla de los procesos de evaluacion,
las fases de negociacion de precios y de financiacidn de medicamentos pueden incluir
componentes de confidencialidad, derivados de las estrategias comerciales y de
negociacién, tanto por parte de los compradores publicos como de la industria

farmacéutica o de tecnologias sanitarias®”’.

Finalmente, los marcos de decisién pueden contemplar la prioridad ética para aquellos
pacientes en peores condiciones de salud o con acceso limitado a tratamientos
eficaces®®. Los pacientes en peor estado de salud, en particular aquellos con
enfermedades crdénicas o discapacidades, pueden enfrentar mayores barreras para
acceder a los tratamientos. Ademas, los factores socioecondmicos pueden limitar la

capacidad de estos grupos para obtener terapias que podrian mejorar significativamente
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sus resultados en salud. La incorporacién de la priorizacidn ética en los marcos de HTA
permite abordar estas desigualdades. Este principio de priorizacién pretende corregir
desigualdades existentes y dirigir los recursos hacia quienes mas se benefician,

articulando un equilibrio entre la eficiencia econédmica y la justicia distributiva®®.

1.4. De la evaluacidn a la fijacion de precio y financiacion publica

En la toma de fijacion de precio y financiacidon publica de medicamentos confluyen
diversos criterios y politicas orientados a garantizar un uso eficiente y equitativo de los
recursos publicos. El concepto de disponibilidad a pagar delimita cuanto esta dispuesto
a asumir el sistema sanitario o pagador por un tratamiento concreto, ponderando el
valor terapéutico afiadido, el impacto presupuestario, y la razén coste-efectividad, asi
como las necesidades médicas, terapéuticas y sociales detectadas®®. Relacionados con
este concepto se sitla la evaluacién econdmica y, entendida como la valoracion
comparada de costes y beneficios de los medicamentos o tecnologias médicas*'. Este
analisis constituye un elemento crucial para justificar la inclusién de cada medicamento

en la financiacion publica2.

Como se ha comentado en el apartado 1.2. Marco normativo europeo y espaiol, en la
Unidn Europea, la trayectoria de un medicamento desde la evaluacidn inicial hasta su
financiacion publica se articula en distintos niveles y ambitos competenciales diferentes.
En este sentido, el Reglamento (UE) 2021/22821%, sobre evaluacién de las tecnologias
sanitarias mantiene la potestad de cada estado miembro en las decisiones de precio y
financiacion:
(14) ...Por lo tanto, el resultado de las evaluaciones clinicas conjuntas no debe
afectar a la discrecionalidad de los Estados miembros para realizar evaluaciones
sobre el valor clinico anadido de las tecnologias sanitarias de que se trate ni
determinar de antemano las decisiones subsiguientes sobre fijacion de precios y
reembolso de las tecnologias sanitarias, incluido el establecimiento de criterios
para dichas decisiones, que podria depender tanto de consideraciones clinicas
como no clinicas, de cardcter individual o conjunto, y que siguen siendo una

materia de competencia nacional exclusiva.
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Sin embargo, antes de que un medicamento sea sometido a los procesos nacionales de
HTA, este debe superar la evaluacidon regulatoria europea. Este paso, de alcance
supranacional en el caso del procedimiento centralizado, garantiza que solo lleguen al
mercado productos que cumplan los estandares minimos de calidad, y con un balance

de eficacia y seguridad positivos.

El procedimiento se inicia en la EMA. Su Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) revisa el expediente presentado por la compafiia titular, que incluye datos de
fabricacion, ensayos clinicos y vigilancia de riesgos. Tras un analisis cientifico exhaustivo,
el CHMP emite una opinion sobre si los beneficios del medicamento superan sus riesgos.
Esta opinién, informa de una recomendacidn técnica, que se remite a la Comisién
Europea, érgano politico-administrativo que representa a todos los Estados miembros.
La Comision revisa la documentacion, consulta a los Estados a través del Comité
Permanente de Medicamentos de Uso Humano° y, si acepta la recomendacién, adopta
una decision de autorizacién de comercializacion. Dicha autorizacion, que emite la
Direccién General de Salud y Seguridad Alimentaria de la Comision Europea es
vinculante y confiere al medicamento la autorizacidn para ser comercializado en los

veintisiete Estados miembros, asi como en Islandia, Liechtenstein y Noruega®?.

Una vez completado el regulatorio europeo y obtenida la autorizacidn centralizada, los
paises pueden activar sus propios procedimientos de HTA y de fijacién de precio y
reembolso o financiacién. Superada la fase regulatoria, la competencia se traslada a los
Estados miembros, responsables exclusivos de fijar precios y decidir la financiacion
publica segun el articulo 168 del Tratado de Funcionamiento de la UE*. Para ello, cada
pais aplica su propio marco HTA, donde, ademas de la evidencia clinica europea, se
ponderan dimensiones econdmicas, organizativas, éticas y sociales. Agencias como HAS
(Francia), IQWiG (Alemania), AIFA (Italia) o la AEMPS (Espafia) realizan procedimientos

diversos.

El caso espafiol, tras la opinion positiva de la EMA, la AEMPS realiza dos funciones, por
un lado, asume la decision comunitaria por medio de dos actos administrativos
complementarios: la asignacion del Codigo Nacional (CN) y la emision de la resoluciéon

nacional de autorizacion® y por el otro coordina la elaboraciéon del Informe de
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Posicionamiento Terapéutico (IPT)®!, documento que integra la eficacia comparada y la

incertidumbre clinica en el contexto del SNS.

Actualmente, este proceso se encuentra en un proceso de transformacion, por la
entrada en vigor de la legislacién europea, que incorpora una evaluacién clinica
compartida (JCA)'® y por el desarrollo de un nuevo modelo de HTA en Espafia, cuando

entre en vigor el nuevo Real Decreto de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias??.

En Espana, el procedimiento de fijacion de precios y financiacion publica de los
medicamentos se mediante el marco legislativo del Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios®®> que combina evaluacion de valor,
negociacion centralizada y control administrativo. El Ministerio de Sanidad establece los
criterios y el cauce procedimental de modo que todo medicamento (tanto de
dispensacién comunitaria como hospitalaria) debe ser ofertado al SNS antes de su
comercializacion. Entre los factores que si mencionan en la legislacién como obligatorios
se incluyen el valor terapéutico anadido, los analisis de coste-efectividad, el impacto
presupuestario y, en el caso de las innovaciones, posibles mecanismos de retorno

(descuentos lineales o revisiones de precio).

La decisidon recae en la Comisidn Interministerial de Precios de los Medicamentos
(CIPM)?°, 6rgano adscrito al Ministerio de Sanidad que, tras evaluar los informes
técnico-econdmicos y de impacto presupuestario, determina motivadamente el precio
industrial financiado por el SNS. Cuando un medicamento no sea financiado o no
requiera prescripcidn, la empresa puede comercializarlo bajo el régimen de “precio
notificado”, lo que implica comunicar su importe al Ministerio, que conserva la facultad

de objetarlo por razones de interés publico.

Una vez fijado el precio financiado, se establecen los margenes de distribucion vy
dispensacion, asi como las deducciones aplicables a la facturacidn publica, procurando
que el precio abonado por el SNS sea inferior al industrial aplicado fuera del sistema?®.
El Ministerio de Sanidad calcula entonces el precio de venta al publico agregando el
precio industrial y los margenes regulados?. Ademds, el modelo prevé reevaluaciones

periddicas que permiten ajustar precios o excluir presentaciones cuando el valor clinico
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disminuye, asegurando asi que la financiacién refleje de forma continua el beneficio

terapéutico real y la sostenibilidad presupuestaria.

El modelo de referencia externa de precios constituye uno de los instrumentos mas
empleados en Europa para la fijacién y negociaciéon del precio de los medicamentos
financiados con fondos publicos®?. Bajo este enfoque, la autoridad competente compara
el precio de un medicamento con los registrados una serie de paises seleccionados
(generalmente aquellos con un nivel de renta o estructura de mercado semejante) y
utiliza dicha informacién como pardmetro para determinar el precio nacional o como
punto de partida en la negociacidn con la industria. Este procedimiento esta limitado a
no ser el primer o de los primeros paises en el que se financia. A nivel europeo, la base
de datos EURIPID, proporciona informacidon confidencial entre paises para esa

comparativa®.

Frente a esta comparacion internacional, distintos paises aplican también la referencia
interna de precios, que agrupa medicamentos con igual principio activo (o eficacia
terapéutica similar en algunos casos) y fija un precio de financiacion comuin®*®>, Este
método incentiva la competencia intraclase y estimula la penetraciéon de genéricos y
biosimilares. En Espaifa esta metodologia en los precios de referencia de genéricos y
biosimilares®, aunque de forma informal para los nuevos medicamentos originales de la

misma clase o grupo terapéutico, presenta un elemento de referencia.

La fijacion basada en el valor introduce la evaluacion de coste-efectividad y el impacto
en resultados en salud. A través de umbrales explicitos o implicitos (por ejemplo, en
Espafia no existe un umbral normativamente adoptado) el precio se alinea con los
beneficios clinicos y la carga de enfermedad. En el caso de Inglaterra, el NICE* si que
expresa unos umbrales definidos, en los cuales si el coste-efectividad los supera,

manifiesta una opinidn negativa sobre su financiacion.

Otra estrategia es el cost-plus pricing o escandallo de costes® , que calcula el precio a
partir de los costes de produccién, investigacion, distribucién y un margen de beneficio
regulado. Aunque otorga transparencia, puede reducir el incentivo a la innovacién y rara
vez se utiliza como Unica herramienta en mercados de alta complejidad terapéutica.
También supone controversia en su aplicacidn, ya que los costes de investigacién pueden

incluir o no todos los desarrollos de medicamentos que no han sido exitosos,
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En los dultimos quince afos, los acuerdos de riesgo compartido (conocidos
internacionalmente como Managed Entry Agreements o MEA) se han convertido en una
herramienta para facilitar el acceso temprano a innovaciones de alto impacto clinico y
salvaguardar la sostenibilidad financiera de los sistemas sanitarios®. Bajo esta formula
contractual, el pagador y la empresa titular pactan condiciones de precio, financiacidn o
compra que solo se materializan plenamente si se alcanzan determinados resultados
clinicos o si se cumplen compromisos de volumen y gasto®. De este modo, parte del
riesgo derivado de la incertidumbre terapéutica y/o presupuestaria se traslada desde el

financiador al fabricante o se distribuye entre ambos.

En Espafia, la incorporacion de los acuerdos de riesgo compartido ha sido progresiva,
impulsada por la presion presupuestaria derivada de la introduccién de terapias
oncolégicas, medicamentos huérfanos y, mas recientemente, medicamentos de terapias
avanzadas de alto coste, como las CAR-T en 2019, La base juridica se encuentra en el
articulo 90.2 del Real Decreto Legislativo 1/2015, que faculta a la CIPM a condicionar el
precio y la financiacion a resultados en salud o a topes de gasto?>. Antes, algunas
comunidades auténomas, como Catalufia, habian realizado convenios propios,
probando la posibilidad de establecer circuitos de monitorizaciéon clinica y facturacién

segln los resultados®”-68,

Actualmente, existen dos grandes tipologias de MEA en Espafa, los acuerdos
financieros, que incluyen techos de gasto, precios escalonados o acuerdos de precio-
volumen; y acuerdos basados en resultados, donde el coste final depende de variables
clinicas previamente definidas en los acuerdos de financiacién®. En la figura 4 se
representan los distintos modelos de acuerdo de riesgo compartido®. Aunque los
acuerdos financieros primeros son mas frecuentes por su simplicidad administrativa y la
ausencia de carga en la monitorizacion clinica de los pacientes, los acuerdos basados en

resultados estdn en linea con la aspiracién de un modelo de pago por valor’®.

No obstante, la implementacion de MEA plantea retos significativos, como la necesidad
de sistemas de informacidn interoperables para capturar resultados en vida real,
garantias de transparencia y auditoria, y coherencia metodolégica entre comunidades

autéonomas y hospitales para evitar inequidades territoriales. Asimismo, la falta de
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evaluacion posterior limita la generacion de evidencia sobre la efectividad de estos

acuerdos en la contencién del gasto y la mejora de resultados en salud.

Acuerdos basados en eficacia, impacto para el sistema o precio, entre
el financiador publico y el fabricante

Acuerdos econémicos o Acuerdos basados en
basados en modelos resultados en salud
financieros

Segiin la A nivel individual Financiacion Pago por
resultado en

poblacion condicionada
candidata salud
estimada

Eficacia Segin variable
prE:;:I:l\l::I‘t:on:en il condiciones subrogada
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Estudios
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Figura 4: Distintos modelos de acuerdos de riesgo compartido.

Fuente: Adaptado de: Espin, J., Oliva, J., & Rodriguez-Barrios, J. M. (2010). Esquemas innovadores
de mejora del acceso al mercado de nuevas tecnologias: los acuerdos de riesgo compartido.
Gaceta Sanitaria, 24(6), 491-497.

1.5 Vinculacion del acceso con los procesos de compra publica

Mas alld de la disponibilidad de un m medicamento una vez ha obtenido una resolucién
favorable de precio y financiacién, el acceso equitativo y oportuno a medicamentos
innovadores depende en gran medida de la configuracion de los procesos de compra
publica. En Espafia, estos procesos se rigen por la Ley 9/201732, de Contratos del Sector
Publico (LCSP), que transpone las directivas europeas de contratacidon y define los
principios de transparencia, competencia y no discriminacion en los procesos de
contratacion. En el dmbito farmacéutico, la LCSP reconoce la compra publica como
herramienta estratégica para alinear las politicas de salud con la sostenibilidad
financiera; de hecho, la LCSP habilita excepciones a los procedimientos ordinarios

cuando la proteccidn de la salud asi lo requiere3?.
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La evolucién normativa comunitaria ha impulsado una transicion desde los modelos
tradicionales de adjudicacion basados Unicamente en precio hacia esquemas de compra
publica basada en valor (CPBV). Asi, la bajo este planteamiento, la Directiva
EU/24/20147 que se traspuso a la LCSP, incorpora el término MEAT (most economically
advantageous tender), en la cual manifiesta la voluntad que la compra sea un impulsor
de las politicas publicas, y que el precio no sea el factor determinante en el proceso,
incorporando en los pliegos de licitacion criterios clinicos, sociales y medioambientales,
mas alla de los econdmicos de modo que la decisidn final prioriza los medicamentos con
mayor impacto terapéutico y social. Para ello, la LCSP faculta la celebracion de contratos
mixtos que no solo cubren el suministro del medicamento??, o de servitizacién de la
contratacién, que en el caso de la contratacidon publica de medicamentos puede
materializarse en aspectos como programas de adherencia o soluciones digitales que

refuercen los resultados en vida real o la compra de “resultados” en vez de suministros.

Sin embargo, en la practica, en la compra de medicamentos, predominan
procedimientos como el contrato menor y el procedimiento negociado sin publicidad,
siendo residuales los procedimientos abiertos o restringidos®. Des de las autoridades
fiscales, para mejorar la eficiencia, se promueve la agregacion de la demanda y el uso de
acuerdos marco, asi como la compra centralizada por volumen o zona geografica, o la

licitacidn por aplicaciones terapéuticas para fomentar la competencia.

Respecto a la CPBV, esta se materializa el uso de criterios de valor clinico (como la
magnitud del beneficio o la mejora en la calidad de vida) que se combina con indicadores
econdmicos (coste total o eficiencia a largo plazo) y/o medioambientales (huella de
carbono, materiales reciclables, gestiéon de residuos)’C. En esta estrategia se incluyen los
acuerdos de riesgo compartido y los modelos de pago por resultados, en los que el precio
final se ajusta a los desenlaces clinicos alcanzados o se vincula a techos de gasto y
garantias de efectividad’?. Esta estrategia ha sido la elegida para la financiacién en
terapias de alto coste e incertidumbre, como los tratamientos CAR-T, donde la

financiacidn se supedita a la consecucion de respuestas clinicas objetivables’%72,

Otra vertiente de la CPBV es la compra conjunta (joint procurement, en inglés) y la
formacién de alianzas entre hospitales, regiones o a nivel de paises. Mediante la

agregacion de demanda, distintos hospitales, comunidades auténomas o incluso
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Estados, incrementan su poder negociador, obtienen economias de escala y pueden
aseguran un suministro mas estable, reduciendo a la vez la variabilidad territorial en el
acceso’3. Estas alianzas promueven la estandarizacion de pliegos (y los requerimientos a
las empresas) y el intercambio de mejores practicas, mitigando resistencias organizativas

y mejorando la eficiencia administrativa’.

En la CBPV, la colaboracion entre empresas, hospitales y administraciones publicas es
esencial para disefiar modelos de atencidn sanitaria que incorporen nuevas tecnologias
y soluciones innovadoras, lo que puede facilitar el acceso y la sostenibilidad. a
tratamientos avanzados’>. En este sentido, los procesos de compra publica bien
estructurados y basados en valor pueden ser fundamentales para mejorar el acceso a
medicamentos innovadores, facilitando que los sistemas de salud puedan ofrecer

tratamientos efectivos y sostenibles”>.

En el marco de la CPBV, la introduccién de terapias de alto impacto clinico
(medicamentos oncolégicos, medicamentos huérfanos y terapias avanzadas como las
CAR-T) ha supuesto que los acuerdos de riesgo compartido se hayas consolidado como
una de las palancas mas innovadoras para conciliar el acceso temprano a la innovacién
con la sostenibilidad financiera del sistema sanitario®’. Bajo este paradigma, el precio o
el coste final de un medicamento se condiciona al cumplimiento de determinados
resultados en salud o a la contencién de costes dentro de pardmetros acordados,
trasladando parte de la incertidumbre terapéutica y econédmica desde el financiador

publico hacia la industria farmacéutica’®.

Los acuerdos de riesgo compartido o MEA adoptan tipologias diversas. Los acuerdos
financieros establecen techos de gasto, descuentos escalonados o de precio-volumen
que suponen revisiones de precio cuando se superan umbrales previamente fijados®®.
Por su parte, los acuerdos basados en resultados vinculan el pago a indicadores clinicos
objetivos (por ejemplo, supervivencia libre de progresion, respuesta hematoldgica
sostenida o reduccion de hospitalizaciones) de modo que el titular de comercializacién
del medicamento asume total o parcialmente el coste del fracaso terapéutico®. Ambos
modelos, aunque conceptualmente diferentes, comparten el objetivo de alinear los
incentivos de compradores, en su caso el sistema publico de salud, y fabricantes para

maximizar el valor obtenido por cada euro invertido.

36



La experiencia acumulada en varios Estados miembros de la Unién Europea®’, y
particularmente en Espafia, demuestra que los acuerdos de riesgo compartido pueden
acelerar la entrada de medicamentos innovadores, al tiempo que facilitan la generacién
de evidencia en vida real. Sin embargo, esta experiencia se ha centrado en los
procedimientos de financiacién de medicamentos’®, o en su caso, en contratos privados
(a nivel autonémico®”®® o hospitalario), fuera del dmbito de la contratacidon publica.
Aunque la evaluaciéon de estos acuerdos aun es limitada y dispersa, los resultados
publicados apuntan a reducciones de la incertidumbre y a mejoras en la eficiencia

asignativa>’®’,
1.5. Impacto en el Acceso a los medicamentos y la Sostenibilidad del sistema sanitario

El acceso a los medicamentos y la sostenibilidad de los sistemas sanitarios se ha vuelto
una cuestion central en la gestién publica de la salud publica y la politica farmacéutica,
especialmente en paises con cobertura sanitaria universal, como Espafa y en un sentido
mds amplio, el resto de los paises de la Unidn Europea®”’. En este sentido, a lo largo de
las dos ultimas décadas, la irrupcion de terapias de alto impacto clinico (desde
anticuerpos monoclonales hasta terapias génicas y celulares, en los ultimos cinco afos),
suponen un reto la viabilidad financiera de los presupuestos publicos y ha supuesto
disefiar nuevas férmulas que preserven el principio de equidad sin comprometer la
innovacién, asi como incrementar el gasto sanitario en medicamentos?’8. Este debate
se vincula a implicacion sobre la cohesidn social a través de un sistema universal capaz
de ofrecer, con solvencia, los nuevos tratamientos, en particular aquellos que prolongan

y mejoran la vida>*.

Los acuerdos de riesgo compartido y los modelos de pago por resultados en salud juegan
un papel relevante en acceso a medicamentos innovadores, en un contexto donde los
nuevos medicamentos también presentan elevadas incertidumbres clinicas (por
ejemplo, los como los medicamentos huérfanos, estudiados en pocos pacientes o
aprobados en ensayos clinicos fase Il) o econémicos (con un coste-efectividad elevado o
impacto presupuestario incierto)*’ . Estas formulas de financiacion o compra permiten
condicionar el pago a la obtencidn de respuestas clinicas predefinidos, o limitar el
impacto sobre el financiador publico en la incorporacion de los nuevos medicamentos.

Dentro del contexto espafiol, la financiacién de medicamentos en los Ultimos afios ha
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supuesto diversos acuerdos de este tipo, principalmente en oncologia y enfermedades
raras’®7°, La incorporacidn de estos modelos de acceso apunta a una reduccién del gasto
neto®y a una mejora en la eficiencia asignativa, aunque persisten lagunas metodolégicas
relacionadas con la interoperabilidad de los registros clinicos y la transparencia de los

resultados®®.

Mas alld de los acuerdos basados en resultados, la sostenibilidad econdmica de la
prestaciéon farmacéutica se basa en modelos de compra publica que maximicen la
eficiencia®. La CPBV emerge como un enfoque transformador, en que se sustituye e la
I6gica de la adjudicacion al precio mas bajo por un cédlculo multidimensional del valor,
donde se ponderan la magnitud del beneficio clinico, la mejora en la calidad de vida, el
impacto presupuestario y, cada vez mas, las externalidades medioambientales®!. Entre
los modelos mas extendidos, la matriz de compra publica basada en valor de Boston
Consulting Group® ejemplifica las distintas dimensiones del valor, en el que el “value
core” representa los resultados divididos por los costes, y las otras dimensiones se
afiader a este (figura 4). En este contexto, los érganos de contratacion incorporan la
evidencia procedente de las HTA y priorizan aquellas intervenciones que ofrecen un
retorno sanitario superior por unidad de gasto’>#3, La CPBV no solo introduce incentivos
alineados con la innovacidn util, sino que favorece la competencia entre proveedores en

torno al valor afiadido y la estabilidad del suministro®3.

VALOR "CORE" : RESULTADOS
DIVIDIDO POR COSTES

RESULTADOS

SISTEMA SANITARIO

OTROS BENEFICIOS PARA LOS
DISTINTOS AGENTES
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Figura 4: Matriz de compra publica basada en valor, propuesta por BCG.
Fuente: Gotz Gerecke & Clawson. (2015). The Unexpected Driver of Value-Based Health Care | BCG.
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Un componente estratégico de este paradigma es la compra conjunta, tanto a nivel
interregional como supranacional’®. Espafia presenta experiencias destacadas, como las
licitaciones centralizadas de productos bioldgicos lideradas por el INGESA33, que han
permitido y una mayor homogeneidad en contratacion de medicamentos biosimilares.
Sin embargo, la compra conjunta requiere una gobernanza robusta, protocolos de
transparencia y mecanismos de resolucién de conflictos que eviten la captura de los

procesos o la dilucién de responsabilidades®.

Otra dimensidén imprescindible en el abordaje de la sostenibilidad es la incorporacion de
la economia circular en los pliegos de contratacion®®. Tradicionalmente, la politica
farmacéutica se ha centrado casi exclusivamente en la seguridad, la eficacia y la
eficiencia econdmica. No obstante, la huella medioambiental derivada de la fabricacion,
el envasado y la eliminacidn de los residuos de medicamentos ha adquirido visibilidad
como factor de riesgo para la salud publica y el ecosistema. Incorporar indicadores de
sostenibilidad (como la reduccién de emisiones de CO,, el uso de materiales reciclables
o la gestidn responsable de residuos) redefine el concepto de valor y alinea la adquisicion

publica con los Objetivos de Desarrollo Sostenible®®.

Los informes de la AlReF (2019)° y de la OCDE*’° destacan mejoras en la eficiencia
técnica de los procesos de financiacion y compra, entendida como la relaciéon entre
inputs econdmicos y resultados en salud. Sin embargo, la evidencia sigue siendo
heterogénea, algunos acuerdos de riesgo compartido adolecen de transparencia sobre
sus condicionantes financieros y otros carecen de evaluacién posterior, lo que impide
generalizar conclusiones definitivas’®. Por otro lado, la compra conjunta, si bien eficaz en
términos de ahorro, puede reducir la competencia al limitar el nUmero de adjudicatarios

y provocar tensiones en la cadena de suministro®.

La sostenibilidad de la cobertura de la prestacién farmacéutica y del sistema de salud
depende, asimismo, de la periodicidad con que se revisan las decisiones de financiacion.
La evidencia clinica evoluciona y, con ella, la eficacia relativa y el perfil de seguridad de
los medicamentos. Por tal motivo, los sistemas sanitarios estan adoptando ciclos de

reevaluacién que permiten ajustar precios, desencadenar mecanismos de desinversion
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o incluso desfinanciar moléculas, aspecto que en Espafia esta previsto en la Ley de

garantias y uso racién del medicamento?>.

La investigacion colaborativa y los mecanismos de seguimiento contindian siendo otro de
los pilares para un sistema de salud sostenible. En este marco, la European Health Data
Space®’ representa una oportunidad para monitorizar resultados en tiempo real y crear
modelos predictivos de coste-efectividad, asi como una potencial plataforma para la
generacion de conocimiento sobre los resultados en salud en vida real de los
medicamentos. En este sentido, desde la entrada en vigor, el 12 de enero de 2025, del
Reglamento (UE) 2021/2282 sobre evaluacion de tecnologias sanitarias®, los nuevos
medicamentos oncolégicos y las terapias avanzadas se someten a la JCA, un
procedimiento armonizado a escala de la Unidn Europea que integra la evidencia clinica
en un Unico informe valido para todos los Estados miembros, y que supone primer paso
de colaboracion en este dmbito. Este mecanismo, que se ampliard a los medicamentos
huérfanos en 2028 y al resto de medicamentos de autorizacién centralizada en 2030, y
que en un futuro puede ampliar su ambito de competencias, mas alla de la HTA de la
evidencia clinica. En cualquier caso, la armonizacion regulatoria no elimina las
diferencias en poder de compra ni en resiliencia presupuestaria de los distintos sistemas

sanitarios, que en caso de ser abordada requeririan de nuevas propuestas legislativas.

Otros ambitos de colaboracion, como la iniciativa BeNeLuxA®, integrada actualmente
por Bélgica, los Paises Bajos, Luxemburgo, Austria e Irlanda, constituye el ejemplo mas
consolidado de esta estrategia de evaluacién y compra (financiacidon) conjunta entre
paises. El éxito operativo de BeNeLuxA reside en un modelo de gobernanza flexible que
combina Horizon Scanning, intercambio confidencial de datos de precios entre paises y
cldusulas contractuales comunes, reforzando asi la capacidad de gestién del riesgo
financiero ante terapias de alto impacto y fomentando la transparencia relativa de la

informacion econdmica.

Por su parte, la Valletta Declaration, suscrita inicialmente en 2017 (y de la que es
miembro Espafia) y hoy integrada por diez Estados miembros del sury el este de Europa,
aborda la cooperacidn desde la dptica de los mercados de menor tamafio®. Aunque sus

logros se han visto limitados por la heterogeneidad de los marcos legales nacionales, la
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experiencia de la Declaracion de La Valeta demuestra la viabilidad de articular

mecanismos de colaboracidn incluso fuera de la drbita de la Comision Europea.
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2. Hipotesis

Esta tesis doctoral parte de la premisa de que las politicas de precio, financiacién y
compra de medicamentos en la Unidn Europea muestran una notable heterogeneidad,
debido a que son competencias de los Estados Miembros. Este escenario, en el que un
mismo medicamento puede llegar a los pacientes con precios, plazos y condiciones muy
distintos, lo genera una elevada complejidad en la politica sanitaria comunitaria y la
gestion de la politica farmacéutica en los sistemas nacionales de salud. La hipdtesis
general de esta tesis doctoral plantea que cuanto mayor sea la heterogeneidad en los
marcos de evaluacion de tecnologias sanitarias (HTA), el poder de compra del pagador
publico y las estrategias nacionales de contratacion publica, mayor serda la variabilidad
observada en los precios y en la velocidad de acceso de los medicamentos innovadores.
En otras palabras, la fragmentacion regulatoria y metodoldgica constituye un
determinante estructural de las desigualdades en el acceso a la innovacion sobre

medicamentos en Europa.

El caso de Espaiia ilustra con claridad cdmo las politicas europeas interactian con las
capacidades nacionales. Ademas, la estructura descentralizada del SNS, las restricciones
presupuestarias y la existencia de los distintos servicios regionales de salud afiaden
complejidad y pueden diluir el eventual efecto homogeneizador europeo. En cualquier
caso, las competencias a nivel nacional en la regulacién de precios y financiacion, y la
evaluacion HTA centralizada, deberian ser un factor claro para establecer un marco

comun en el acceso a los medicamentos.

Dentro de este marco conceptual, se formulan tres hipétesis especificas, cada una de

ellas vinculada a las actividades de investigacion desarrolladas en esta tesis:

Primera hipétesis: La falta de armonizaciéon en los modelos de analisis de decision
multicriterio (MCDA) aplicados por las agencias europeas de evaluacién de tecnologias
sanitarias genera resultados divergentes en la valoracion del valor terapéutico, lo que

conduce a decisiones de precio y financiacién dispares entre paises.

Segunda hipdtesis: En el caso de los medicamentos de terapias avanzadas, como las
terapias CAR-T, la utilizacién de evaluaciones farmacoecondmicas robustas y de acuerdos

de financiacion basados en resultados permite mejorar la coherencia y la sostenibilidad
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de las decisiones de precio y reembolso, reduciendo la incertidumbre clinica vy

presupuestaria e impulsando un acceso mds equitativo y sostenible a la innovacién.

Tercera hipodtesis: La incorporacidon de criterios de compra publica basada en valor
(CPBV) en los procesos de licitacion de medicamentos biosimilares, que incluyen
dimensiones clinicas, sociales y medioambientales ademas del precio, se asocia con una
mayor eficiencia, una mejora en la accesibilidad y una contribuciéon efectiva a la

transformacion del sistema sanitario hacia un modelo basado en el valor.

En conjunto, las tres hipdtesis reflejan la premisa central de que solo la integracion
efectiva entre evaluacidon armonizada, andlisis econdmico riguroso y compra publica
orientada al valor puede garantizar un acceso equitativo y sostenible a los medicamentos

innovadores.
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3. Objetivos

Evaluar como las politicas nacionales de precio, financiacidn y compra de medicamentos
en la Unidn Europea y, en particular, en Espafia, condicionan los precios de lanzamiento,
las condiciones de reembolso y la velocidad de acceso a los nuevos medicamentos,
prestando especial atencién a la influencia del poder de compra del pagador publico y

de los marcos de evaluacidn de tecnologias sanitarias.

Objetivos especificos

1. Caracterizar la heterogeneidad metodolégica en la toma de decisiones
multicriterio empleada por las agencias europeas de evaluacion de

medicamentos.

Describir y comparar los marcos MCDA vigentes en los principales paises europeos,
analizar cdmo las diferencias metodoldgicas se traducen en variabilidad de precios y
decisiones de financiacion, e identificar el grado de alineacidn de Espafia con la futura
Evaluacidon Clinica Conjunta de la UE y sefialar los vacios pendientes (ausencia de un

MCDA explicito).

2. Determinar el impacto de la contratacion basada en valor sobre el acceso y el

precio de los medicamentos biosimilares en Espafia.

Evaluar la adopcion de criterios no puramente econdmicos en los procedimientos de
compra; en segundo lugar, medir el efecto de la inclusién de estos criterios en la
competencia de precios, la penetracién de mercado y el ahorro presupuestario; v,
finalmente, explorar en qué medida la compra basada en valor puede acelerar la

transicion del sistema sanitario hacia un modelo centrado en el valor.
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3. Analizar la evidencia farmacoecondmica disponible sobre terapias CAR-T y su

influencia real en las decisiones de precio y financiacion.

Revisar sistematicamente los estudios de coste-efectividad y de impacto presupuestario
publicados, investigar cdmo las conclusiones de dichos estudios se han integrado en los
informes de evaluacion de tecnologias sanitarias y en las negociaciones de precio en
distintos paises europeos, y proponer recomendaciones metodolégicas que faciliten
evaluaciones mas consistentes y comparables para terapias de alto impacto

presupuestario
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4. Metodologia

4.1 Enfoque general de investigacion

Esta tesis doctoral adopta un enfoque analitico y comparativo, orientado a comprender
cémo las politicas de evaluacion, fijacion de precios y compra publica condicionan el
acceso real a los medicamentos innovadores en la Unién Europea, con especial énfasis

en el caso espaiiol.

El disefio metodoldgico se estructura en tres estudios complementarios que, de forma
integrada, permiten contrastar la hipdtesis general: la heterogeneidad en los marcos de
evaluacion de tecnologias sanitarias, en el poder de compra del pagador publico y en las
estrategias de contratacion, genera desigualdades en el precio, la financiacién vy la

velocidad de acceso a los medicamentos innovadores.

La investigacion combina métodos cualitativos y cuantitativos, basados en la revision
documental sistematica, el analisis de politicas publicas, la evaluacién de literatura
cientifica y técnica, y la exploracion comparada de expedientes de contratacion publica

y evaluaciones farmacoecondémicas.

En primer lugar, se realizd una revisién sistematica y comparativa de los marcos de MCDA
utilizados por las principales agencias europeas de evaluacién de tecnologias sanitarias,

analizando la heterogeneidad metodoldgica existente entre los distintos modelos MCDA.

En segundo lugar, se efectud wuna revisidbn sistemdtica de los estudios

farmacoecondmicos de terapias CAR-T.

Finalmente, se evalué la incorporacién de criterios de valor en las licitaciones de
medicamentos biosimilares (con el caso de uso de adalimumab) y su relacién con la
accesibilidad y eficiencia, mediante un andlisis documental y descriptivo de expedientes

de contratacién publica autondmicos y estatal.

Esta combinacién de métodos y fuentes proporciond una visidn integral que vinculé la
heterogeneidad normativa con los resultados econdmicos y de acceso, ofreciendo
evidencia robusta para orientar la convergencia de las politicas de precio y financiacién

y compra.
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4.2 Metodologia de la revision de las diferentes metodologias de analisis de
decisidon multicriterio en la evaluacion de medicamentos en los paises

europeos

Este primer estudio se desarrollé durante el periodo 2017-2019, en el marco del analisis
comparativo de los distintos modelos de MCDA empleados por las agencias de
evaluacion de tecnologias sanitarias europeas. El corte de datos se establecid en
noviembre de 2017, abarcando todos los marcos, informes y documentos metodolégicos
publicados hasta esa fecha por organismos nacionales e internacionales relevantes en

materia de HTA.

La revision de los marcos MCDA en el contexto de la evaluacién de tecnologias sanitarias
(HTA) de medicamentos innovadores se realizd de acuerdo con las directrices PRISMA
(Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses)®. PRISMA
constituye un conjunto minimo, basado en la evidencia, de elementos que deben
consignarse al redactar revisiones sistematicas y metaandlisis; aunque se disefid para
revisiones de ensayos aleatorizados, sirve también como referencia para revisiones de

otros tipos de investigacion, especialmente aquellas que evalian intervenciones®.
Busqueda bibliografica y bases de datos

Se efectué una busqueda exhaustiva en PubMed, Scopus (Elsevier), Springer Link
(Springer) y Web of Science (Thomson). Para garantizar la inclusion de literatura reciente,
se revisaron ademas los resumenes de los congresos ISPOR Europe 2016 y 2017,

considerados “literatura gris” por no estar habitualmente disponibles en revistas.

La estrategia empled los siguientes términos (combinados mediante los operadores
booleanos pertinentes): “MCDA”, “Multicriteria decision analysis”, “Multicriteria
decision analysis AND drugs”, “Multicriteria decision analysis AND HTA”, “Multicriteria
decision analysis AND Health Technology Assessment” y “Multicriteria decision analysis

AND drugs AND HTA”.
Criterios de inclusion y exclusion

Se definieron los criterios que se recogen a continuacioén.

47



Criterios de inclusidn
1. Ano de publicacion: de enero de 1990 a noviembre de 2017.

2. Tipo de intervencidén: uso de MCDA en cualquier producto farmacéutico o

médico, o articulos tedricos sobre la aplicacién de MCDA en HTA.
3. Idioma: inglés.

4. Ubicacion geografica: Europa (incluidos los paises no miembros de la EMA),

EEUU, Canadd, Nueva Zelanda y Japon.

Criterios de exclusion

1. Tipo de intervencion: ausencia de aplicacion MCDA en productos

farmacéuticos o médicos.
2. Tipo de publicacion: revistas no sanitarias o ajenas a la economia de la salud.

3. Idioma: publicaciones en idiomas distintos del inglés.

Los articulos identificados por titulo y resumen se filtraron aplicando dichos criterios; se
eliminaron duplicados y se descartaron aquellos que no abordaran una aplicacién de
MCDA en medicamentos o innovaciones terapéuticas. Posteriormente se examinaron los

textos completos para excluir los que no se ajustaban al objetivo de la revision.

Clasificacion de los datos

Todos los articulos recuperados se sometieron a cribado para decidir su inclusion en el
analisis. Se seleccionaron aquellos que describian el desempeno del método MCDA,
explicaban cémo y cuando utilizarlo, o bien presentaban una aplicacidon concreta de

MCDA en HTA con resultados.
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Sintesis de la informacion

Para la revisidn se tuvieron en cuenta: institucion y ubicacidn geografica, caracteristicas
de la intervencion, fuente de publicacién e idioma. Los articulos que describian algun
tipo de marco MCDA se listaron en una tabla independiente a fin de analizarlos por

separado del resto de los estudios incluidos.

4.3 Metodologia para el analisis metodoldgico de los estudios

farmacoeconomicos en terapias CAR-T

El segundo estudio se llevd a cabo de forma posterior al primer estudio, entre 2019 y
2022, con el propédsito de analizar la calidad metodoldgica y la aplicabilidad de los
estudios farmacoeconémicos publicados sobre terapias CAR-T. El corte de datos se fijo
en diciembre de 2021, incluyendo todas las evaluaciones econdmicas disponibles hasta
esa fecha en bases de datos cientificas y en informes de agencias de evaluacién de

tecnologias sanitarias.

Disefio del estudio

Se llevd a cabo una revision sistematica de la literatura con el propdsito de responder a
la pregunta: é¢son los estudios farmacoecondmicos disponibles una herramienta vdlida
para la toma de decisiones sobre el acceso a las terapias CAR-T? La revision se centrd en
identificar y evaluar todos los andlisis econédmicos publicados sobre CAR-T para

determinar su idoneidad como soporte a la gestion de acceso.

Estrategia de blisqueda y seleccion de estudios

La revisidn se elabord siguiendo las directrices PRISMA 2020°. Se consultaron las bases
de datos PubMed, Scopus y Cochrane Library para articulos publicados hasta el 13 de
abril de 2021. La estrategia combind descriptores MeSH y términos libres relacionados
con CAR-T (p. ej., “CAR-T”, “chimeric antigen receptor T-cell” y los nombres de los

principios activos autorizados) y con economia de la salud (p. ej., “economic evaluation”,
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“pharmacoeconomic”, “cost-effectiveness”), enlazados mediante los operadores OR vy

AND.

Se revisaron también las referencias de los articulos recuperados para localizar estudios
no detectados en la busqueda inicial. Se incluyeron solo manuscritos completos ya
publicados o aceptados; se excluyeron resimenes de congresos, pdsteres y otros
documentos no sometidos a revision por pares. Los criterios de inclusidn exigian que los
estudios reportasen tanto datos de efectividad clinica como resultados econdmicos; se

descartaron trabajos centrados exclusivamente en eficacia o en costes parciales.

Extraccion y analisis de datos

Se gestioné la bibliografia con Zotero, eliminando duplicados y archivando los registros
elegibles. Para cada estudio se extrajeron de forma estandarizada las variables: autor-
afio, pais, CAR-T evaluada, comparador, indicacién, horizonte temporal, moneda, costes
totales (intervencion y comparador), coste incremental, afios de vida ganados y
ajustados por calidad (incrementales), razén coste-efectividad y razén coste-utilidad,
junto con observaciones metodoldgicas adicionales. Toda la informacidn se volcé en una

hoja de calculo de Microsoft Excel 365.

Evaluacion de la calidad

La calidad de los estudios se valoré mediante la lista CHEERS®? (24 items) y la escala de
Drummond®? (10 items). Para CHEERS se registrd la pagina y lineas donde se hallaba cada
elemento, determinandose la completitud del informe; para Drummond se asignd una
puntuacion global, clasificando cada estudio como pobre (1-3), promedio (4-7) o bueno

(8-10).

Esta metodologia permitié describir de forma reproducible el panorama de la evidencia
farmacoecondmica sobre CAR-T y juzgar su utilidad para apoyar decisiones de precio y

financiacion en Europa.
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4.4 Metodologia para el analisis de la compra basada en valor de medicamentos

biosimilares en Espaiia: el caso de adalimumab

En este tercer estudio, se realizd una revisién exhaustiva, extraccidon y anadlisis de los
expedientes de licitacién publica relacionados exclusivamente con los medicamentos
biosimilares de adalimumab. Los expedientes se identificaron en los perfiles de
contrataciéon de las diecisiete comunidades auténomas y en la Plataforma de
Contratacidn del Sector Publico (PLACSP)®*. El estudio se desarrollé en dos fases: una
primera, que abarcé desde la comercializacidn del primer biosimilar de adalimumab en
Espana (octubre de 2018) hasta el 31 de diciembre de 2019; y una segunda, en la que el
analisis fue revisado y ampliado hasta julio de 2025, incorporando nuevos expedientes
publicados durante ese periodo. Los resultados incluidos en esta tesis corresponden a
esta versién actualizada, que refleja de forma mas completa la evolucién de la compra
publica basada en valor de los biosimilares de adalimumab en el sistema sanitario

espafiol.

Metodologia del estudio

Se disefid un estudio observacional, descriptivo y retrospectivo de tipo documental en
el que se realizd una revisidn, extraccion y andlisis de los expedientes de licitaciones
publicas de medicamentos biosimilares localizados en los perfiles de contratacién
publica de los distintos drganos de contratacidn, portales de libre acceso en los que se
hubiesen publicado anuncios de licitacidn, adjudicaciones o prérrogas de contratos para
el medicamento adalimumab, en las diferentes comunidades auténomas de Espafia. La
informacidon se complementé con la busqueda en el repositorio de expedientes de
contratacion publica de medicamentos Pharmatenders (https://pharma-tenders.com).
El periodo de estudio abarcé desde la comercializacién del primer biosimilar (noviembre
de 2018%°) hasta la comercializacién de cada medicamento biosimilar correspondiente,

hasta julio de 2025.
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Tabla 1. Portales web de contratacidn por comunidad auténoma

Comunidad Enlace web Enlace a la plataforma de licitacion

auténoma

Andalucia https://www.juntadeandalucia.es/ https://www.juntadeandalucia.es/temas/52ontratacion-publica/perfiles-
licitaciones.html

Aragén https://www.aragon.es/ https://aplicaciones.aragon.es/pcon/pcon-public/

Asturias https://www.asturias.es/ https://sede.asturias.es/portal/site/Asturias/menuitem.a9e91620b6cbf682aea8c810100
000f7/?vgnextoid=d03773da84471110VgnVCM1000000100007fRCRD&vgnextchannel=9
224dbe25a232110VgnVCM100000b0030a0aRCRD&i18n.http.lang=es

Baleares http://www.caib.es/ http://www.plataformadecontractacio.caib.es//LicitacionesTerminoAbierto.jsp?idi=ca

Canarias http://www.gobiernodecanarias.or http://www.gobiernodecanarias.org/perfildelcontratante/apipublica/inicio.html

g/

Cantabria https://www.cantabria.es/ https://www.cantabria.es/perfil-contratante

Castillay https://www.jcyl.es/ https://contratacion.jcyl.es/web/es/buscador-licitaciones.html

Ledn

Castilla-La https://www.castillalamancha.es/ https://perfilcontratante.jccm.es/picos/?aplicacion=Picos

Mancha

Catalunya https://web.gencat.cat/ https://contractaciopublica.gencat.cat/

Comunidad https://www.valencia.es/ http://csi.ha.gva.es/regconweb/faces/inicio.jsp;jsessionid=40ae59fe5634ee635b173ded

. 49986c6da905af44ab5633e56c49e067976ccde8.n34PawTCmgTBrA4InlaUah8PaNg

Valenciana

Extremadura http://www.juntaex.es/ http://gobiernoabierto.juntaex.es/transparencia/web/52ontratacion-administrativa-
concesiones

Galicia https://www.xunta.gal/ https://www.contratosdegalicia.gal/consultaPerfil.jsp?lang=gl

La Rioja https://web.larioja.org/ https://www.larioja.org/520ntratacion-publica/es/licitaciones/consulta-expedientes

Madrid http://www.madrid.org/ http://www.madrid.org/cs/Satellite?cid=1142536600028&language=es&pagename=Por
talContratacion%2Fpage%2FPCON_buscadorAvanzado

Murcia http://www.carm.es/ http://www.carm.es/web/pagina?lDCONTENIDO=1615&IDTIPO=200&RASTRO=c709Sm

Navarra https://hacienda.navarra.es/ https://portalcontratacion.navarra.es/anuncios-de-licitacion

Pais Vasco http://www.euskadi.eus/ https://www.euskadi.eus/gobierno-vasco/tramites-
servicios/?r01kQry=tT:anuncio_contratacion;cO:r01epd0126886925bf1b584bb2e408f09
dbb3421c;mA:documentLanguage.EQ.es;pp:r01PageSize.20;p:Inter,Inter_portal&r01Sea
rchEngine=meta

INGESA! https://ingesa.sanidad.gob.es/ https://comprassns.ingesa.msssi.es/

" INGESA (instituto de Gestion Sanitaria) incluye las licitaciones de las ciudades auténomas de Ceuta y Melilla, asi como

los encargos de licitacion centralizada para todas las comunidades auténomas des del Ministerio de Sanidad, Consumo

y Bienestar Social.
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En el motor de busqueda del tipo de contrato de los portales de contratacidon se
introdujeron los términos “suministros” o “suministros de medicamentos”. De los
resultados obtenidos se seleccionaron los anuncios de licitaciones en todos sus estados:

abiertas, adjudicadas, formalizadas, rechazadas o prorrogadas.

Se selecciond Unicamente los expedientes correspondientes a medicamento
adalimumab, incluyendo tanto las licitaciones de biosimilares como del medicamento

original (Humira®).

Se excluyeron los contratos, adjudicaciones de contratos basados que ya estuvieran
recogidos en otras licitaciones identificadas, asi como aquellas contrataciones realizadas

con posterioridad julio de 2025.

La extraccion y andlisis de datos se realizé sobre la informacién contenida en los pliegos
de licitacion en los apartados correspondientes: pliegos administrativos, pliegos
técnicos, cuadros de caracteristicas técnicas, resoluciones de adjudicacién y anexos

relacionados, por cada comunidad autdnoma u érgano de contratacion.
La informacion recopilada se tabuld y clasificd segun los siguientes criterios:
a) tipo de contrato (procedimiento, forma y tramitacion);
b) objeto del contrato;
¢) periodos o vigencia;
d) volumen econdmico de la licitacion;
e) criterios de adjudicacién;
f) precio de licitacion y de adjudicacién; y

g) adjudicatario.

En analisis cuantitativo, se calcularon las medias, desviaciones estandar y porcentajes.
Para el analisis de los criterios cualitativos se empled la categorizacién propuesta por
Barbier et al. (2022)%> en el modelo de selecciéon de medicamentos bioldgicos de con
mayor valor. Los criterios se agruparon en tres grandes dimensiones: relacionados con

las caracteristicas técnicas del producto, relacionados con los servicios de valor afladido
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y aspectos de sostenibilidad y relacionados con aspectos que impactan directamente en

la experiencia del paciente.

Los datos fueron registrados y analizados a través de una hoja de calculo Microsoft Excel

365 (Microsoft Corporation, Estados Unidos).
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5.Resultados

5.1 Resultados de la revisién de las diferentes metodologias de andlisis de decision
multicriterio en la evaluaciéon de medicamentos en los paises europeos

Se identificaron 293 articulos en la busqueda en bases de datos. En primer lugar, se
excluyeron aquellos que no trataban sobre MCDA en el contexto de la HTA o de la
asistencia sanitaria, lo que resultd en 125 articulos. Tras eliminar duplicados, quedaron
56 articulos para la revision de resiumenes. Aplicando los criterios de inclusién
previamente definidos, se descartaron 11 referencias adicionales. Posteriormente se
evaluaron 45 textos completos, a los que se afiadieron 12 resumenes de congresos.
Finalmente, se seleccionaron 34 articulos para el andlisis final. De estos, se identificaron

16 articulos representativos de los distintos modelos MCDA disponibles (figura 5).

Scopus = 185
PubMed = 49
Spinger Link = 22
Web of Science = 37

Articulos identificados
en la bisqueda

N= 283
Articulos excluidos por titulo
N= 168
Articulos incluidos
N =125
Duplicados N = 69
Artfeulos revisados
por abstract
N =56
Excluidos N =11
Articulos revisados a
texto completo
N=45
12 abstracts
identificados en
ISPOR Europa Excluidos (N=11)
Texto completo no relevante N= 2
MNo MCDA N=2
Zona geografica N=7
Articulos
incluidos
N=34

Figura 5: Diagrama de flujo PRISMA de la revision de sobre metodologias MCDA
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Revision de los articulos

Todos los trabajos que cumplian los criterios fueron incluidos en el analisis cualitativo.

En la tabla 2 se muestran los distintos marcos de MCDA identificados en cada

publicacién.

Tabla 2: Modelos MCDA Indentificados en la literatura

Autores Ao Fuente Cita | Modelo

1 Nutt et al. 2010 | Lancet, 376:1558-65 % Value measurement
model

2 Sussex et al. 2013 | Value in Health, 16:1163-9 7

3 Schey, et al. 2017 | Orphanet Journal of Rare Disease, 12:10) %

4 Sullivan & Hansen 2017 | Value in Health, 20:679-86 %

5 Moore et al. 2017 | Journal of Pharmacy and Pharmacology, 69:1364-73 100 MCDA simple model

6 Hummel et al. 2013 | Health Economics Health Policy, 11:499-507 101 MCDA pairwise model

7 Broekhuizen et al. 2015 | BMC Medical Informatics and Decision Making, 15:1- | 102 Probabilistic MCDA

10 model

8 Ritrovato et al. 2015 | Value in Health, 18:505-11 103 The EUnetHTA Core
Model

9 Wabhlster et al. 2015 | Health Research Policy and Systems, 28:13:24 104 EVIDEM framework

10 | Goetghebeur et al. 2010 | Cost Effectiveness and Resource Allocation, 8:4 105

11 | Tonyetal. 2011 | BMC Health Services Research, 11:1-13 106

13 | Gilabert-Perramon 2017 | International Journal of Technology Assessment in 107

etal. Health Care, 33(1):1-10

13 | Garauetal. 2017 | PharmacoEconomics Open: 2(2):153-163 108

14 | Wagner et al. 2017 | BMC Cancer, 17:272 109

15 | Goetghebeur et al. 2016 | Therapeutic Innovation and Regulatory Science, 1-12 10 EVIDEM framework
variation

16 | Angelis et al. 2017 | Social Science and Medicine, 188:137-156 111 The

Advance Value

Framework
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Intervenciones

Segun los criterios de inclusidn, los 34 articulos seleccionados aplicaban MCDA a
medicamentos innovadores dentro de procesos de HTA. Algunos ejemplos fueron:
lenvatinib para cdncer diferenciado de tiroides refractario a yodo radioactivo,
medicamentos huérfanos, la implantacion de un sensor cardiopulmonar o la evaluacién
de analgésicos. Se incluyeron también articulos de caracter teérico que proporcionan la
base conceptual del método MCDA y amplian su aplicacion a distintas intervenciones

sanitarias.

Localizacion geografica de los estudios.

La procedencia de los autores se distribuyd del siguiente modo: Reino Unido (10),
Canada (9), Italia (5), Alemania (4), Paises Bajos (4), Rusia (3), EE. UU. (3), Espaiia (3), y
con un articulo cada uno: Republica Checa, Dinamarca, Hungria, Irlanda y Nueva

Zelanda.

5.1.1 Modelos MCDA marco identificados

Value Measurement Model

Este modelo compara un medicamento nuevo con los tratamientos existentes. Cada
grupo de interés otorga inicialmente una puntuacidn a cada criterio previamente
consensuado®’ (relacionado con la enfermedad y el tratamiento) y, posteriormente, un
peso que refleja la importancia relativa del criterio. El resultado ponderado indica el

tratamiento con mayor valor para cada colectivo.

Otras versiones del Value Measurement Model

e Marco propuesto por Hughes-Wilson®®: utiliza nueve criterios y contempla tres
escenarios comparativos, eliminando algunos criterios en dos de ellos. El articulo
ya destaca la necesidad de ampliar la gama de criterios para reflejar mejor

eficacia y seguridad.
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o Versién del UK Advisory Council on the Misuse of Drugs (ACMD)?®: estructura la
evaluacion en dos etapas (efectos sobre el individuo y sobre terceros) y clasifica
los danos en fisicos, psicoldgicos y sociales, aplicando ponderaciones especificas

segun la gravedad percibida.

No obstante, para determinados estudios podrian elaborarse modelos mas simples;
por ejemplo, para la comparacion de ciertos medicamentos conocidos y similares,
cuando lo que se pretende es evaluar los beneficios y riesgos globales de cada uno.
Siempre que el modelo de MCDA se construya sobre una base razonable y equitativa,
los aspectos a evaluar de cada alternativa sean claros y el objetivo del estudio esté

explicitamente definido, serd posible desarrollar un marco estructurado'.

Modelo MCDA probabilistico

Este método fue disefiado para valorar los tratamientos desde la perspectiva del
paciente, un aspecto que en ocasiones se pasa por alto. Asi, combina su visién con la
evidencia clinica disponible. El hecho de que un estudio MCDA requiera la integraciéon
de diferentes puntos de vista implica la existencia de incertidumbre, un pardmetro que
este modelo también tiene en cuenta. De este modo, se contribuye a reforzar la robustez

del estudio, evitar investigaciones poco Utiles y prevenir posibles sesgos©?.

Para la evaluacidn global, se procede a calcular la suma de los resultados obtenidos al
multiplicar el peso por el valor asignado a cada criterio, asumiéndose que todos los
criterios son independientes. En algunos modelos MCDA persisten incertidumbres
relacionadas con la estimacién del peso de los criterios y la puntuacion del desempefio.
En estos casos, se recurre a un enfoque probabilistico de decision multicriterio para
determinar el valor ponderado por el paciente de los tratamientos. En este modelo
MCDA destacan tres resultados relevantes: el valor medio global, las distribuciones de
valor y las probabilidades de clasificacion para cada tratamiento. El andlisis de
incertidumbre puede ser especialmente Util en el contexto especifico de ciertos estudios

de evaluacidn sanitarial02.
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La estructura y las funciones de valor se basan en el MCDA orientado al valor (value-
based MCDA). Entre sus ventajas se encuentran: su sélido fundamento en la teoria de
decisiones, que permite incorporar la incertidumbre en las preferencias de los pacientes,
laintegracién de dicha incertidumbre con la referida al desempefio clinico, y la capacidad
del modelo para aportar informacidn sobre el valor de los tratamientos ponderado por
los pacientes y sobre cémo esta vision puede diferir de la evaluacidn realizada por

expertos®?,

The EUnetHTA Core Model

El EUnetHTA Core Model se construye con el objetivo de centrarse en los elementos de
evaluacion que describen la tecnologia o las consecuencias de su uso, con el fin de
proporcionar la informacién necesaria para decidir sobre la utilizacion o no de una
tecnologia seleccionada'®®. Este marco estd disefiado para la evaluacién de HTA
relacionadas con nuevos dispositivos médicos y tecnologias emergentes en el ambito
sanitario, y constituye una combinacion de diferentes métodos de analisis, como la
epidemiologia, los analisis de coste-efectividad y los estudios de seguridad. Por ello,
puede definirse como un método MCDA para la evaluacién de nuevos equipos médicos,
gue aun presenta algunos aspectos por desarrollar debido a la persistencia de
incertidumbres. No obstante, se ha demostrado que es una herramienta muy util para
la toma de decisiones en la evaluacidn de nuevas tecnologias. Este modelo nos introduce

también a otros dos métodos muy relacionados: el método AHP y el método DoHTA.

Método AHP

Este modelo estructura el problema de decision en una jerarquia de criterios y
alternativas'®®. Permite comparar cuantitativamente la importancia de los criterios al
evaluar distintas intervenciones sanitarias. Los criterios evaluados en este marco se
identifican mediante revisiones bibliograficas, teniendo en cuenta las preferencias de los

pacientes (como en el caso del articulo referido al cribado del cancer colorrectal).
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El método se basa en preguntas simples con dos opciones de respuesta, acompafiadas
de una escala numérica intermedia que expresa el grado de preferencia entre ambas

opciones: las denominadas comparaciones por pares.

El AHP funciona de forma similar al modelo de medicion de valor: requiere un nimero
finito de criterios y descompone el problema de decision en distintos niveles,
comenzando por el objetivo principal en la parte superior, seguido de los criterios, los
subcriterios y finalmente las alternativas. Incluye comparaciones por pares mediante la
escala de Saaty, que vade 1a9, donde 1indicaigual importanciay 9 indica una diferencia

extremadamente marcada.

Como resultado, el método AHP proporciona una clasificacion de alternativas que facilita
la seleccidn de la opcién de politica mas adecuada. Este enfoque MCDA se utiliza cada

vez mas y constituye un apoyo valioso en decisiones sanitarias complejas'®.

Método DoHTA

El método DoHTA integra el AHP y el modelo EUnetHTA en una Unica herramienta
coherente. Se basa, en primer lugar, en la definicién precisa del problema para delimitar
el ambito de aplicacién. Posteriormente, se realiza una revisién de la evidencia cientifica
disponible, con el objetivo de profundizar en el conocimiento del problema que se
evalua. El siguiente paso consiste en construir una estructura en arbol que descompone
el objetivo general y permite estudiar el problema desde diferentes perspectivas, lo cual

se denomina construccion de la jerarquia.

Una vez estructurado y ponderado el arbol de decisidn, se procede a la evaluacién y
seleccion de las mejores alternativas. Finalmente, los resultados pueden representarse

mediante graficos, informes numéricos u otros formatosi®.

Evidence-based Decision Making (EVIDEM)

Este marco, también conocido como EVIDEM, es el mas publicado dentro de los métodos
MCDA; de hecho, en los articulos analizados se identificaron seis que emplean este

enfoque o alguna de sus variantes. Se define como un enfoque multicriterio reflexivo
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disefiado para apoyar una cultura de toma de decisiones razonable, promoviendo la

legitimidad tanto procedimental como sustantival®>,

Este marco incorpora diversos criterios que abarcan practicamente todos los aspectos
clave que deben considerarse en un proceso decisorio. Existen distintas aplicaciones del
marco EVIDEM,; la lista de criterios fue validada por la Universidad de Calgary en 2009 y
se utiliza como guia para formular las preguntas relevantes en la adopcién de nuevas
tecnologiast!?. Se estructura en seis &reas principales, divididas en 15 criterios
cuantitativos y cualitativos, abarcando todos los elementos pertinentes. Se considera el
marco que mejor integra los aspectos necesarios para una decisién relevante, ya que

incluye tanto criterios normativos como de viabilidad!%.

EVIDEM se disefid para facilitar la consideracién simultanea de multiples criterios de
decisidn, fomentando la reflexion sobre prioridades y valores, asi como la transparencia
del proceso. El conjunto de criterios que propone tiene también el propdsito de impulsar
la inclusion de argumentos éticos, cada vez mas esenciales para garantizar un proceso

de evaluacién de tecnologias sanitarias exitoso°®,

El marco EVIDEM nacié con la finalidad de ir un paso mas alld de los modelos
tradicionales de coste-efectividad. La combinacion de una HTA robusta, un MCDA
pragmatico y un enfoque ético permite asegurar la consideracion sistematica de todos
los componentes de la decision y de la evidencia disponible. Asimismo, posibilita
proporcionar un registro transparente de cémo se han utilizado estos elementos para

alcanzar una decision1,

Advance Value Framework (Advance Value Tree)

También conocido como Arbol de Valor Avanzado, este enfoque consta de tres niveles
de criterios (agrupaciones de criterios en el nivel superior, criterios en el nivel intermedio
y subcriterios o atributos en el nivel inferior), vinculados a cinco dominios clave que
pueden medirse y evaluarse de forma explicita: (a) carga de la enfermedad, (b) impacto
terapéutico, (c) perfil de seguridad, (d) nivel de innovacién y (e) impacto

socioecondmico!l.
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El método se basa en la teoria del valor multiatributo, en la cual se introducen técnicas
de modelizaciéon para estimar el modelo. Para puntuar las opciones terapéuticas
alternativas, se asignan pesos relativos a los criterios en funcién de su importancia v,
posteriormente, se combinan las puntuaciones y los pesos para obtener el valor final.
Tanto los criterios como los atributos del arbol de valor presentan caracteristicas que

determinan su robustez!!?.

La construccién de atributos especificos para cada criterio ofrece a los stakeholders la
posibilidad de capturar aspectos que, en ocasiones, pueden pasarse por alto. Tal como
sefialan los autores!!! de este modelo, se han incorporado diversas técnicas MCDA para
operacionalizar el arbol de valor dentro de un marco de valoracién (el Advance Value
Framework) aplicable por los responsables de la toma de decisiones y otras partes

interesadas.

A continuacidn, se representan dos tablas (tablas 3 y 4) de analisis comparativo entre los

distintos modelos MCDA identificados.

Tabla 3: Analisis comparativo entre los distintos modelos MCDA identificados

Value Measurement | Probabilistic The EUnetHTA Core EVIDEM The Advance
Model Model Model Value Framework
Impacto de la
—n ) ) @ ) @
@ @ <) @
Efectividad
clinica @ @ @ @ @
Evaluacion
econdmica ® ,Q ;) @ @ @
Aspectos
sociales @ (g @ @ @
Aspectos
w | R R | © ®| ®
Otros Aspectos legales, aspectos Calidad de la Innovacion
organizativos y evidencia
caracteristicas técnicas.
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Tabla 4: Identificacion de los distintos criterios de valoracién en los modelos MCDA identificados

Marco

Criterios

Value measurement

model

Impacto de la
enfermedad rara y

necesidades no

. Disponibilidad de tratamientos efectivos
. Opciones/mejor tratamiento de soporte ante ausencia de una nueva terapia

. Pronéstico de supervivencia con el estandar actual

cubiertas: . Morbilidad y discapacidad clinica asociada al estandar actual
. Impacto social en la vida diaria de pacientes y cuidadores
Impacto del nuevo . Innovacién terapéutica

medicamento

. Evidencia de eficacia clinica y resultados
. Seguridad del tratamiento

. Impacto social en pacientes y cuidadores

Probabilistic model

. Respuesta

. Remision

L4 Eventos adversos

. Eventos adversos grave

The EUnetHTA Core

. Problema de salud y uso actual de la tecnologia

Model e Descripcién y caracteristicas técnicas
. Seguridad
. Efectividad clinica
. Costes y evaluacion econémica
. Aspectos organizativos
. Aspectos del paciente y sociales
. Aspectos legales
EVIDEM Impacto de la ¢ Severidad

enfermedad

* Tamafio de la poblacién

Contexto de

intervencion

* Guias clinicas

¢ Limitaciones de alternativas (necesidades no cubiertas)

Resultados de la

* Mejora de eficacia

intervencion * Mejora de seguridad

* Mejora de resultados reportados por el paciente
Tipo de beneficio e Interés en salud publica

 Tipo de servicio médico
Aspectos e Impacto presupuestario
economicos ¢ Coste-efectividad

* Impacto en otros gastos (hospitalizacion, discapacidad)
Calidad de la * Adherencia a requisitos de érganos reguladores o evaluadores
evidencia * Consistencia

e Validez
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The Advance Value

Framework

Carga de la ¢ Severidad

enfermedad  Disponibilidad

® Prevalencia

Terapéutico * Resultados directos

¢ Resultados subrogados

Seguridad * Eventos adversos

* Tolerabilidad

e Contraindicaciones

Innovacion * Novedad clinica

¢ Naturaleza del tratamiento

* Facilidad de uso y confort

Socioecondmicos ¢ Salud publica

¢ Productividad social

* Impacto presupuestario

5.2 Resultados para el analisis metodolégico de los estudios farmacoecondmicos en

terapias CAR-T

Se realizd una busqueda en las bases de datos de Pubmed, Scopus y Cochrane Library, a

dia 15 de mayo de 2021, donde se obtuvieron un total de 320 estudios. Posteriormente,

siguiendo la metodologia PRISMA los 320 estudios se revisaron hasta identificar 14

estudios farmacoecondmicos que fueron los que se finalmente incluyeron en la revisién.

En el siguiente esquema (figura 6), se muestra cémo se realizé el proceso de seleccidn

de los estudios.

Documentos identificados en:

Bases de datos (n=320):
Pudmed {n=81)
Scopus (N=238)
Gochrane Library (n=3)

|

Estudios duplicados N= 62

Estudios no duplicados (n=258)

l

Estudios no farmacoecondmicos
N=237

Estudios evaluados por eleccidn
(n=21})

Estudios farmacoecdnomicos
incompletos N=7

Estudios incluidos N=14

Figura 6: Identificacion de estudios via bases de datos y registros mediante el método PRISMA

en el andlisis de estudios farmacoecondmicos de medicamentos CAR-T
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Los 14 estudios farmacoecondmicos finalmente seleccionados fueron analizados y se

extrajeron las variables definidas. Los resultados se pueden ver en la tabla 5.

Todos los estudios seleccionados para esta revision sistematica fueron publicados entre

2018 y 2021. Estados Unidos fue el pais con mas publicaciones, con un 57%.

El CAR-T mas estudiado fue el tisagenlecleucel (67%) seguido de axicabtagene-ciloleucel
(27%,). En todos los estudios identificados la prescripcion del CAR-T fue después de al

menos 2 recaidas con el tratamiento anterior.

En lo que respecta a la indicacidn clinica, la mas estudiada fue el tratamiento del linfoma
difuso de células B refractaria o en recaida (50%) seguido del tratamiento de la leucemia
linfoblastica aguda de células B refractaria o en recaida (43%). De los 14 estudios
analizados, sélo hubo un caso donde se analizaba el brexucabtagene autoleucel para el

tratamiento del linfoma de células de manto.
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Tabla 5: Resultados de las variables extraidas de los estudios farmacoecondmicos de medicamentos CAR-T revisados

AUTOR ANO COSTE- COSTE-
DE INDICACION % DE COSTE TOTAL COSTE TOTAL COSTE AVAC EFECTIVIDAD | UTILIDAD
PUBLICACION | Cita | PAIS CLINICA POBLACION | DURACION | AGENTE | CURACION | INTERVENCION | COMPARADOR COMPARADOR | INCREMENTAL | AVG INC. | INC. por AVG por AVAC MONEDA
Linfoma
difuso de QT: R-ICE, R-GDP,
Wakase et al. células B Tiempo de R-ESHAP, R-
2021 13 Japon grandes r/r Adulta vida Tisa-cel | N/A 36.083.783 | DHAP, R-EPOCH 20.493.447 15.590.335 2,89 2,85 538.446 5.476.496 | ¥
Leucemia
linfoblastica QT: Fludarabina,
Ribera et al. aguda de Adultay Tiempo de citarabina,
2020 14 Espafia células Br/r | pediatrica vida Tisa-cel | N/A 357.425 idarubicina 99.046 258.378 10,1 8,97 25.576 28.818 | €
Linfoma
difuso de
Cher et al. células B Tiempo de
2020 115 Singapur | grandes r/r | Adulta vida Tisa-cel | N/A 428.623 | QT, R-ICE/R-DHAP 39.536 389.087 1,604 0,98 242.506 397.188 | $
Leucemia 10% 585.000 471.000 2,14 1,68 N/D 281.000
linfoblastica Tiempo de
aguda de Pediatrica vida Tisa-cel 20% " QT, Todas las 114.000 . 167 N//D 141
Furzer et al. 1s Canada | células B r/r 0% 584.000 opciones de 0.000 6 3,33 // -000 S
2020 40% 582.000 tratamiento 468.000 9,85 6,61 N/D 71.000
Leucemia 0% 573000 | QT Blinatumumab 282.000 Dominante*
linfoblastica QS, Clofarabina
Estados | agudade Tiempo de 20% 573.000 | en combinacién 374.000 151.000
Linetal. 2018 | 17 Unidos | células Br/r | Pedidtrica vida Tisa-cel QS, Clofarabina
40% 599.000 | monoterapia 314.000 61.000
15% 521.000 R-CHOP. R- 352.000 2,25 1,04 337.000
Teacel 25% 523.000 gElg"EOX' R-GDP, 169.000 354.000 339 | 158 223.000
isa-ce g
:‘{’f‘fomj 35% 529.000 360.000 4,6 2,14 168.000
ifuso de
Estados | células B Tiempo de 20% 655.000 486.000 5,46 2,5 194.000
Linetal. 2019 | 18 Unidos grandes r/r Adulta vida S
30% 638.000 | Qs: R-DHAP, R- 469.000 6,35 2,96 159.000
GEMOX, R-GDP,
Axi-cilo R-ICE 169.000
40% 651.000 482.000 8,15 3,72 129.000
Linfoma
difuso de
Estados | células B Tiempo de
Liu et al. 2021 | 110 Unidos grandes rr Adulta vida Axi-cel N/A 586.313 | Tisa-cel 587.720 -1.407 2,74 2,31 | Dominante* Dominante* | $
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Linfoma
difuso de QT, R-DHAP, R-

Roth et al. Estados | células B Tiempo de GEMOX, R-GDP,

2018 120 Unidos grandes r/r Adulta vida Axi-cel N/A 552.921 | R-ICE 172.737 380.184 6,9 6,6 55.129 58.146
Leucemia
linfoblastica QT, Clofarabina,

Sarkar et al. Estados | aguda de Tiempo de etopdsido,

2018 121 Unidos células Br/r | Peditrica vida Tisa-cel | N/A 968.800 | ciclofosfamida 440.600 528.200 8,18 64.600
Linfoma de

Simons et al. Estados | células del Tiempo de | Brexu-

2021 122 Unidos manto r/r Adulta vida cel N/A 693.832 | QT, Combinacién 574.263 119.562 4,52 3,74 26.479 31.985
Leucemia
linfoblastica QT, Clofarabina

Thielen, et al aguda de Tiempo de en combinacién o

2020 123 Holanda | células B r/r | Pediatrica vida Tisa-cel | N/A 552.679 | Bintatumumab 207.327 345.351 11,89 9,78 28.973 35.197
Leucemia
linfoblastica | Pedidtricay QT, Clofarabina

Wakase et al. aguda de adulto Tiempo de en combinacion o

2021 124 Japén célulasBr/r | joven vida Tisa-cel | N/A 40.279.340 | Bintatumumab 18.981 21.309 10 9,05 2.362 2.339
Leucemia
linfoblastica

Whittington Estados | agudade Tiempo de QT, Clofarabina

etal. 2018 125 Unidos | células B r/r | Pedidtrica vida Tisa-cel | N/A 699.754 | monoterapia 337.256 329.498 7,91 7,18 41.642 45.871
Linfoma
difuso de QT

Whittington Estados | células B Tiempo de

etal. 2019 126 Unidos grandes r/r Adulta vida Axi-cel N/A 459.700 108.600 351.100 1,89 1,52 185.800 230.900
Linfoma
difuso de ar

Whittington Estados | células B Tiempo de

etal. 2019 126 Unidos grandes r/r Adulta vida Axi-cilo | N/A 519.400 143.500 370900 4,14 3,38 90.800 111.200
Linfoma
difuso de QT

Whittington Estados | células B Tiempo de

etal. 2019 126 Unidos grandes r/r Adulta vida Axi-cilo | N/A 529.900 147.600 382300 4,49 3,79 85.100 100.900
Linfoma
difuso de QT

Whittington Estados | células B Tiempo de

etal. 2019 126 Unidos grandes r/r Adulta vida Axi-cilo | N/A 554.700 151.200 403500 5,82 4,9 69.300 82.400
Linfoma
difuso de QT

Whittington Estados | células B Tiempo de

etal. 2019 126 Unidos grandes r/r Adulta vida Axi-cilo | N/A 474.500 126.400 348100 2,9 2,34 120.000 148.800

r/r= refractaria o en recaida

Adulta joven= <25afios

Tisa-cel= Tisagenlecleucel

Axi-cilo= Axicabtagene ciloleucel
Brexu-cel= brexucabtagene autoleucel
N/A= No aplica

R-DHA: Rituximab, dexametasona, cisplatino, citarabina
R-GEMOX: Rituximab, gemcitabina, oxiplatino

R-GDP: Rituximab, gemcitabina, dexametasona, cisplatino
R-ICE: Rituximab, ifosfamida, carboplatino, etoposido

“Rituximab, venetoclax, bendamusina, bortezomib, lenalidomida, acalaabrutinib, ibrutinib, zanubrutinib

*Resultados inferiores y costos mas altos

AVG inc.= Afios de vida ganados incrementales
AVAC inc.= Afios de vida ganados nor calidad incrementales
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Como comparador a la CAR-T en estudio, se utilizé la quimioterapia estandar en todos
los casos. La mitad de los 14 estudios analizados (n=7) se realizan en una poblacidn
adulta y la otra mitad en una poblacion pediatrica y/o adulta joven. En cuanto a la
duracién de los estudios utilizada en el modelo farmacoecondmico, todos los estudios
han querido estimar los costos mediante distintos métodos analiticos que representan

toda la vida del paciente.

Se realizd un andlisis de evaluacion de la calidad de los estudios revisados en la que
todos obtuvieron puntuaciones calificadas como buenas. En caso de la escala de la
evaluacion de la calidad de CHEERS, la puntuacién mas baja fue un 22 de 24 puntos. En
la escala de Drummond la puntuaciéon mds baja la obtuvieron 3 estudios con 8 puntos
de 10. En la tabla 6 y 7 se pueden observar las puntuaciones de cada estudio revisado

tanto para la escala de evaluacion CHEERS como para la de Drummond.

Se observo que las caracteristicas que hacian restar puntos de calidad a los estudios
estaban relacionadas con el analisis de las variables farmacoecondmicas, el andlisis del

comparador y la relacionada con la moneda y la conversion.

Por un lado, hubo estudios que no analizaban todas las variables farmacoecondmicas
gue se describieron para este trabajo, convirtiéndolos asi en estudios menos completos.
Se puede observar que los dos estudios de Lin et al''’. y los estudios de Furzer et al'1®. y
Sarkar et al.'?! son, desde esta perspectiva, menos completos que los demads, ya que,

entre otras variables, no analizan aquella de coste-efectividad por afio de vida ganado.

Por otro lado, hubo casos donde no se describen las intervenciones o estrategias que se
comparan, como en el caso de Whittington et al. 201926, Se encontraron casos donde
no se describian métodos para convertir los costos en una base de moneda comun, por

ejemplo, en el caso de los estudios realizados en Japén (Wakase et al.*!3).

Centrandonos en el contenido de los estudios, se observéd que los CAR-T analizados en
los distintos documentos fueron todos mds efectivos que los tratamientos de
guimioterapia. Las variables afios de vida ganados (AVG) y afios de vida ajustados por
calidad (AVAC) son variables que nos dan informacidn sobre la eficacia del tratamiento y

como se observa en la tabla 5, en que los resultados fueron positivos.
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Tabla 6: Andlisis de la calidad de los estudios farmacoecondmicos segun la escala de CHEERS

CHECKLIST CHEERS Wakase el Riberaetal, Cher et al, Furzer et Lin et al, Lin et al, Liu et al, Roth et al, Sarkaretal, Simons et Thielen et Wakase et Whittington et Whittington et
al, 2021 2020 2020 al, 2020 2018 2019 2021 2018 2018 al, 2021 al, 2020 al, 2021 al, 2018 al, 2019
Titulo/resumen Titulo 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Resumen 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Introduccion Contexto/objetivos 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Métodos Poblacién diana/subgrupos 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Escenario/ubicacién 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Perspectiva del estudio 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Comparadores 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0
Duracién 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Tasa descuento 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0
Eleccién de las variables de la 1 1 1 0 0 0 1 1 0 1 1 1 1 1
salud
Medicidn de la efectividad 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Medicién y evaluacion de 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
variables basados en preferencia
Recursos y costes estimados 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Moneda, precio y conversién 0 0 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 0
Eleccién de modelo 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Suposiciones 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Métodos analiticos 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Resultados Pardmetros de estudio 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Costes y variables incrementales 1 1 1 0 0 0 1 1 0 1 1 1 1 1
Inestabilidad caracteristica 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
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Heterogeneidad caracteristica 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Discusion Hallazgos, limitaciones del estudio 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
y conocimiento actual
Otros Fuente de informacién 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Conflictos de interés 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Puntuacion total: 23 23 24 22 22 22 24 23 22 23 23 23 23 21
Tabla 7: Analisis de la calidad de los estudios farmacoecondmicos segun la escala de DRUMMOND.
CHECKLIST DRUMMOND Wakase | Ribera | Cher Furzer | Lin Lin Liu Roth Sarkar | Simons | Thielen | Wakase | Whittington | Whittington
el al, | et al, | etal, | et al, | etal, | etal, | etal, | etal, | et al, | et al, | et al, [ et al | etal 2018 etal, 2019
2021 2020 2020 | 2020 2018 | 2019 | 2021 | 2018 | 2018 2021 2020 2021
Tuvo una pregunta bien definida planteada en forma de respuesta 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Tuvo una descripcién comprensible de las alternativas competidoras que | 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0
se presentan
Fue establecida la eficacia de los programas o servicios 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Fueron identificados todos los costes y consecuencias importantes y | 1 1 1 0 0 0 1 1 0 1 1 1 1 1
relevantes identificados para cada alternativa
Fueron los costes y las consecuencias medidos con precision en unidades 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
fisicas apropiadas
Fueron los costes y las consecuencias evaluados de manera creible 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Fueron los costes y las consecuencias ajustados por cronometraje 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
diferencial
Fue un analisis incremental de los costos y las consecuencias de la 1 1 1 0 0 1 1 1 0 1 1 1 1 1
alternativa realizada
Se tuvo en cuenta la incertidumbre en las estimaciones de costos y 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0
consecuencias.
La presentacion y la discusion del estudio incluye todos los temas de 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
interés para los usuarios
Puntuacion total: 10 10 10 8 8 9 10 10 8 10 10 10 10 9
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Un incremento en el valor de estas variables significa mas efectividad del agente que se

esta estudiando frente a su comparador.

Aungque los tratamientos CAR-T resultaron ser los mas efectivos, también resultaron ser
los mds caros, tal y como lo reflejan las variables relacionadas con el coste. Se observé
qgue el coste de este tipo de tratamientos depende de sus resultados a largo plazo, la

duracion del estudio realizado y el porcentaje de curacién de la misma.

Pese a que el porcentaje de pacientes que necesitan un trasplante hematopoyético de
células madre disminuye debido al tratamiento de CAR-T en comparacién con la
quimioterapia, hay casos en los que si que se sigue necesitando. En estos casos, se
describié que el tratamiento de CAR-T no es rentable ya que aumenta su costo por

encima de los umbrales econdmicos.

Asimismo, también se describieron efectos adversos de las CAR-T las cuales coincidian
tanto para un tipo de CAR-T como para otro. Estos efectos adversos fueron el sindrome
de liberacién de citoquinas, la aplasia de células B y la neurotoxicidad. El porcentaje de
presentar alguno de estos efectos durante el tratamiento refleja un aumento de costo

en el tratamiento de las CAR-T.

Todos los estudios revisados analizaron costes directos, pero el estudio de Thielen et
al.1?® ademads de los costes directos, analizo costes indirectos para evaluar el coste-
beneficio de tisagenlecleucel desde un punto de vista social. Para ello, los costes que
tuvieron en cuenta fueron, por un lado, aquellos relacionados con los costes directos:
costos del pretratamiento, tratamiento, eventos adversos, periodo de seguimiento,
periodo posterior al trasplante hematopoyético de células madre y futuros costos
médicos. Por otro lado, los relacionados con los costes indirectos: costos de la
perspectiva sanitaria, costes de viaje, la estancia de cuidadores en un hotel benéfico
durante el tratamiento, pérdidas de productividad de los cuidadores y la atencién
informal. El autor estimd de las ganancias potenciales de productividad durante la vida
util podrian ser de 202.563€ por paciente para tisagenlecleucel frente a 482€, 8.884€ y
126.58€ por paciente para clofarabina en monoterapia, en combinacidon o

blinatumomab.
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5.3 Resultados del analisis de la compra basada en valor de medicamentos

biosimilares en Espaiia: el caso de adalimumab

Se identificaron 54 expedientes, publicados por 26 érganos publicos de contratacién en
14 comunidades auténomas y el Instituto General de Gestion Sanitaria (INGESA) en el
periodo 2017-2025, lo que permitié incluir a las 17 comunidades auténomas de Espafia
y el Ministerio de Defensa. Para el analisis de los medicamentos adjudicados se
consideraron 49, ya que 4 expedientes no se adjudicaron por desistimiento y uno por
guedar desierto. Respecto al niUmero de contratos identificados por érganos de
contratacion de cada comunidad auténoma, se identificaron 7 en Andalucia, 1 en
Aragén, 3 en Asturias, 3 en Canarias, 1 en Castilla la Mancha, 24 en Cataluia, 1 en la
Comunidad de Madrid, 1 en Comunidad Valenciana, 3 en Extremadura, 3 en Murcia, 1
en Navarra, 3 en Pais Vasco y 2 en INGESA, a nivel estatal, incluyendo distintas

comunidades autdbnomas. Se detallan los expedientes analizados en la siguiente tabla.

Tabla 8: Expedientes analizados por Comunidad Auténoma, érgano de contrataciony afio.

Andalucia

Plataforma logistica sanitaria de Granada

2019 - AMSU 2018/89753

Plataforma provincial de logistica integral de Cérdoba

2017 - 0000688/2017

2020 - 2019/058862

2020 - 2019/774493

Plataforma provincial de logistica integral de Huelva

2018 - 0000892/2017

Servicio Andaluz de Salud
2018 - 0000892/2017
2020 - 0000578/2020
2021 - 2021/944132

Aragén

Servicio Aragonés de Salud

2020 - 62 DG/20

Asturias

Servicio de Salud

2019 -SC_2019_012

2024 - CONP/2024/5286

2024 - CONP/2024/5394

Canarias

Servicio Canario de Salud
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2019 - 23/5/18/SU/DG/N/AT63

2019 - 23/5/19/SU/DG/A/AMO8

2024 - 23/5/23/SU/DG/A/AM15

Castilla la Mancha

Secretaria General del Servicio de Salud de Castilla-La Mancha

2019 - 2019/000150

Cataluiia

Consorci de Salut i Social de Catalunya

2019 - CSCF 13/18

2021-CSCF1/21

2021 - CSC F PNE 1/21

2023 - CSCF 14/23

2024 - CE 10/24 SDA F 1/24

Consorci Sanitari de I'Anoia

2018 - CSAF142017

Consorci Sanitari Integral

2019 - CSIFAR01902

2019 - CSIFARO1904

Gestio de Serveis Sanitaris

2020 - GSSV-SU-N-20-0220_0221

Hospital Clinic de Barcelona

2018 - 18/0033

2019 - 2019-46

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

2021 - NSP 21/228

2024 - NSP 24/686

Hospital del Mar

2020 - 036/2020-SSC-PNSPRH

Hospital Universitari Parc Tauli

2018 - 18SMAO02

2019 - 19SMAO03

2023 - 23FAR002P

Hospital Universitari Vall d'Hebron

2018 - CS/AH01/1100705032/18/AMUP

2019 - CS/AH01/1100726668/18/AMUP

Institut Catala de la Salut

2018 - CS/CC00/1100734580/19/PNSP

2019 - CS/CC00/1100744002/19/AM

2019 - CS/CC00/1100845202/20/PNSP

2021 - CS/CC00/1101244000/21/MAR

2022 - CS/CC00/1101291601/22/PNSP

Comunidad de Madrid

Servicio Madrilefio de Salud

2019 - AM PA SUM-45/2018

Comunidad Valenciana

Subsecretaria de la Conselleria de Sanidad y Salud Publica
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2021 -199/2021

Extremadura

Gerencia del Area de Salud de Badajoz

2021 - CS/01/C000001350/21/PNSP

2023 - CS/01/C000001553/23/PNSP

2024 - CS/99/1124045146/24/AM

La Rioja

Servicio Riojano de Salud

2018 - 15-3-3.4-0016/2018

Murcia

Servicio Murciano de Salud

2019 - C5/9999/1100879401/18/AM

2019 - CS/9999/1100879401/19/AM

2023 - C5/9999/1101097086/AM/2023

Navarra

Servicio Navarro de Salud

2019 - FARM F13/2019

Pais Vasco

Osakidetza
2019 - G/100/20/1/0091/0SC1/0000/012019
2021 - 2020/02130

2022 - 2022/02081

Varias (Aragon, Baleares, Cantabria, Extremadura, La Rioja, Murcia, Ceuta, Melilla, M. Defensa)

INGESA

2021 - 2021/064

Varias (Aragon, Asturias, Cantabria, Castilla y Ledn, Catalufia, Extremadura, La Rioja, Madrid, Murcia y Navarra),
INGESA (Ceuta y Melilla) y el Ministerio de Defensa)
INGESA

2025 - AM 2025/034

Respecto al tipo de procedimiento por el cual se llevd a cabo el contrato se reportaron
35 mediante el procedimiento de acuerdo marco,18 mediante procedimiento negociado
por exclusividad y en 1 caso, mediante contrato especifico de un sistema dindmico de
adquisicidn. La tramitacion de las contrataciones fue en su totalidad de tipo “ordinaria”.
Al igual que el objeto del contrato que siempre fue clasificado como “suministros” o

“suministros de medicamentos”.

La vigencia de los contratos tuvo una media de 1,97 anos (DE= 1,19), con un minimo de
4 meses y un maximo de 4 anos. El volumen estimado de las licitaciones para
adalimumab oscilé entre un minimo de 12.030,88€ y 92.463.150,88€, con volumenes

estimados del contrato (VEC) entre 25.866,67€ y 369.852.603,54€. En 22 de las 49
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licitaciones analizadas (45%) el precio fue el Unico criterio de adjudicacién, mientras que

en 27 (55%) se tuvieron en cuenta otros criterios. Entre estos ultimos, el precio tuvo una

ponderacion media del 59,7% (DE=15) en los criterios, con un maximo de 90% y un

minimo de 20%. En la figura 7 se detallan las medias de ponderacidon de los precios de

los distintos expedientes analizados por Comunidad auténoma. Descartados los

expedientes en que el precio fue el 100% del criterio de adjudicacion, se describen en la

figura 8 las ponderaciones de los distintos criterios por afo de adjudicacién, por

tipologia.
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Figura 7: Porcentaje medio de los distintos tipos de criterios de los expedientes de

licitacion de adalimumab 40 mg
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Figura 8: Porcentaje medio de la evolucién global de ponderaciones de los tipos de
criterios, excluyendo los expedientes en que el precio fue el unico criterio de

adjudicacién de adalimumab 40 mg

Respecto a los distintos criterios de adjudicacion, se reflejan en la tabla 9 los relativos a

criterios orientados al paciente, en la tabla 10 los criterios orientados al productoy en la

tabla 11 los criterios orientados a servicios de valor afiadido del medicamento.

Tabla 9: Relacién de criterios de valor considerados como orientados a paciente identificados en los

distintos expedientes de licitacion de adalimumab 40 mg utilizados como criterios de adjudicacion.

Criterios orientados a paciente

Caracteristicas técnicas

Seguridad en la manipulacion

Facilidad de uso del producto

Calibre de la aguja
Ergonomia de la pluma
Seguridad y presentacion
Seguridad en la manipulacion

Sistema que faciliten manipulacién

Programas de soporte a paciente

Formacién y material a paciente

Kit de inicio

Otras soluciones tecnoldgicas y/o logisticas dirigidas a paciente

Programa atencidn a pacientes

Proyectos que mejoren actividad asistencial (monitorizacién, apps, dispensacién, adherencia)
Sistema de entrega de medicacién

Sistemas de valor afiadido (seguimiento, kits, contenedores residuos)

Soporte telefénico
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Tabla 10: Relacidn de criterios de valor considerados como orientados a producto identificados en los

distintos expedientes de licitacién de adalimumab 40 mg utilizados como criterios de adjudicacién.

Criterios orientados a producto

Caracteristicas técnicas

Ausencia de latex

Ausencia excipientes declaracion obligatoria

Ausencia excipientes declaracion obligatoria o latex

Calibre de la aguja

Caracteristicas que facilitan almacenamiento y administracion
Caracteristicas y cualidades galénicas de la forma farmacéutica
Caracteristicas, calidad e informacion del envasado
Concentracién 40/0,4 ml

Diferenciacidn visual

Diferenciacion visual acondicionamiento primario
Diferenciacidn visual acondicionamiento secundario
Diferentes dispositivos de administracion

Dosis Unitaria

Elemento trazabilidad

Elemento trazabilidad acondicionamiento primario

Elemento trazabilidad acondicionamiento secundario
Etiquetaje de las cajas de transporte

Identificacion caracteristicas técnicas

Identificacion caracteristicas técnicas acondicionamiento primario
Identificacion de producto

Indicacidn via administracion acondicionamiento primario
Indicacidn via administracion acondicionamiento secundario
Inexistencia de citratos

Inscripcion a CIMA

Lectura cédigo de barras

Lote y Caducidad del medicamento en la unidad de dispensacion
Mayor nimero de dosis disponibles en mercado

Mayor nimero de presentaciones disponibles en mercado
Nombre comercial en la unidad minima de dispensacién

Otros aspectos que resulten mejoras para el sistema de salud
Periodo de validez/caducidad/estabilidad

Principio activo que contiene cualitativa y cuantitativamente en la unidad de dispensacién
Proteccién de la luz

Seguridad en la manipulacion

Sistema que faciliten manipulacion

Tipografia visible

Ventana en la pluma

Volumen de la presentacion

Evidencia o estudios

Estudios intercambio <100 pacientes

Indicaciones

Numero de indicaciones del medicamento
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Tabla 11: Relacidn de criterios de valor considerados como orientados a servicios de valor afiadido
identificados en los distintos expedientes de licitacion de adalimumab 40 mg utilizados como criterios de

adjudicacion.

Criterios orientados a servicio

Servicios de valor afiadido

Formacion a profesionales sanitarios
Herramientas informaticas

Proyecto de mejora

Sostenibilidad

Contenedor recogida residuos
Estudio huella de carbono
Politica de gestiéon medioambiental

Programa recogida residuos

Relacionados con el suministro

Abastecimiento continuo del medicamento

Agrupacion identificadores SEVEM

Bonificacion induccién tratamiento

Bonificacion intensificacion tratamiento

Calidad del servicio

Capacidad de adecuacidn a los sistemas automatizados de distribucién de los Servicios de Farmacia
Ausencia de pedido minimo

Criterios de calidad: ausencia de expediente de inmovilizacién cautelar del producto ofertado en los dos ultimos afios
Disponibilidad de almacén en Canarias

Entrega de dispositivos isotérmicos de transporte

Entrega de dispositivos isotérmicos de transporte y contenedor

Mensajeria de proveedor - Mensaje DESADV (albaran electrénico)

Mensajeria de proveedor - Mensaje DESADV (albaran incluyendo cédigos)

Mensajeria de proveedor - Mensaje ORDERS (pedido)

Mensajeria de proveedor - Mensaje ORDRSP (respuesta a pedido recibido)

Mensajeria de proveedor - Permite diferentes fechas de entrega mismo pedido

Mensajeria de proveedor - Permite posiciones/lineas de pedidos gratuitas o bonificadas

Periodo de validez/caducidad/estabilidad

Plazo de entrega

Plazo de entrega pedidos ordinarios

Plazo de entrega pedidos urgentes

Rappel por volumen de ventas

Reposicién de mercancia igual o equivalente en casos de caducidad, deterioro o retirada del mercado
Trazabilidad cadena de frio

Valoracion de albaranes

La evolucién entre los precios promedios de licitacion y ofertados en los expedientes de
contratacidn en el periodo 2018-2025, observé una diferencia promedio sobre el precio
licitado y ofertado del 3,5% en 2018 y del 57,4% en 2025, siendo la diferencia de precio

entre el inicial por la marca (534,71€) y la media adjudicada en 2025 de 44,46€, lo que
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supone una disminucion del precio de la marca por la entrada del biosimilar del 91,7%.
En la figura 9 se describe la evolucidn de los precios de licitacién y ofertados por las
distintas empresas de biosimilares. En términos relativos, el porcentaje de ahorro que
supone la compra del medicamento biosimilar en comparacién con la marca se muestra

en la figura 10.
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Figura 9: Evolucion temporal de los precios de licitacién y precios ofertados de los medicamentos

biosimilares, comparados con la marca de adalimumab 40 mg (Humira®)
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Figura 10. Diferencia entre el precio medio de las ofertas de medicamentos biosimilares y la mejor oferta

presentada de adalimumab 40 mg respecto a la oferta de la marca

La media de medicamentos adjudicados fue de 2,5 (DE=1,95). Sin embargo, 23 de los

49 expedientes (47%), tuvieron un Unico adjudicatario.

79



5. Discusion

La presente seccidn integra y discute los hallazgos derivados de los tres ejes analiticos
gue conforman esta tesis: la revision de las metodologias de analisis de decisidon
multicriterio (MCDA) aplicadas a la evaluaciéon de medicamentos en Europa, el analisis
metodoldgico de los estudios farmacoecondmicos sobre terapias CAR-T, y el estudio de
la compra basada en valor de los medicamentos biosimilares de adalimumab en el
contexto espafol. Aunque cada uno aborda una dimensidn especifica del proceso de
acceso a las terapias innovadoras (la evaluacion, la financiacién y la compra), los tres
tienen en un mismo propdsito: identificar los mecanismos que permiten equilibrar la

equidad en el acceso, la sostenibilidad del sistema sanitario y el incentivo a la innovacion.

Estos tres estudios, desarrollados en momentos y niveles distintos del ciclo de vida del
medicamento, ofrecen una visién complementaria del modo en que la evidencia se
traduce (o no) en decisiones de politica y gestiéon farmacéutica. En primer lugar, el
analisis del MCDA aporta una reflexion conceptual sobre cdmo las agencias europeas de
evaluacion de tecnologias sanitarias pueden integrar, de manera estructurada y
transparente, criterios multiples (clinicos, econdmicos, éticos y sociales) en la toma de
decisiones. En segundo lugar, la revisidon de los estudios farmacoecondmicos de las
terapias CAR-T examina la aplicacién préctica de esos principios en un dmbito de alta
complejidad clinica, mostrando las tensiones entre eficacia, coste y sostenibilidad, asi
como las limitaciones metodolégicas que impiden estimar su valor real a largo plazo. En
ultimo lugar, el andlisis de la contratacién publica de biosimilares de adalimumab en
Espana traslada la discusién al terreno operativo, revelando cémo los marcos normativos
de compra publica pueden, si se orientan adecuadamente, transformar la evaluacion del

valor en un instrumento de gobernanza econdémica y asistencial.

En este sentido, la discusidon que sigue no se limita a analizar resultados aislados, sino
gue busca integrar las lecciones metodoldgicas, regulatorias y de politica publica que
emergen de los tres capitulos, identificando las sinergias y las brechas existentes entre
ellos. El propdsito ultimo es contribuir a delinear un marco coherente de evaluacion y
gestion del valor farmacéutico, que permita avanzar hacia modelos de acceso mas

equitativos, sostenibles y orientados a resultados en el contexto europeo y espafiol.
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5.1 Discusion de la revision de las diferentes metodologias de andlisis de decision

multicriterio en la evaluacion de medicamentos en los paises europeos

La evaluacidon de tecnologias sanitarias (HTA) constituye el puente que enlaza la
evidencia clinica con las decisiones de politica sanitaria, al mejorar la sintesis, la
comunicacion y la difusion de la informacion. Dichas decisiones se sustentan en aspectos
médicos, sociales, éticos y econdmicos; sin embargo, en los analisis econdmicos actuales
predominan la eficacia clinica y los costes asistenciales, mientras que la dimension ética

suele recibir menor atencién!?’.

En este contexto, el analisis de decision multicriterio
(MCDA) pretende actualizar la HTA y reforzar las politicas farmacéuticas, especialmente
en el acceso a medicamentos innovadores. Aunque todavia no existe un estandar unico,
el MCDA se define, en términos generales, como un método orientado a identificar la
solucién mas eficiente para un problema considerando todas las facetas relevantes. Su
finalidad es aportar una vision mas amplia que la evaluada tradicionalmente en la
relacion beneficio-riesgo, incorporando cuestiones como la edad del grupo diana, la
confianzay el valor percibido por los pacientes, las preocupaciones éticas y sociales, o el
impacto econémico global®®. De esta forma, pacientes y profesionales sanitarios
disponen de un marco mas transparente y operativo para anticipar las consecuencias de
la introduccién de un tratamiento. El MCDA, sustentado en un conocimiento profundo
de la enfermedad y de las intervenciones disponibles, ha demostrado su utilidad para

evaluar sistematicamente cualquier patologia en funcién de las prioridades del mercado

locall?,

La metodologia MCDA comienza con la definicidn precisa del problema y del objetivo
decisional, la identificacién de las partes interesadas y de las alternativas a considerar,
asi como del resultado esperado!?®. Los actores clave (pacientes, clinicos, pagadores,
reguladores o la poblacion general) establecen los criterios y les asignan una jerarquia;
esta ponderacidn suele realizarse mediante modelos de medicién de valor, el enfoque
mas recomendado en HTA®C, El proceso se organiza en pasos secuenciales (véase Anexo
[ll) y puede aplicarse tanto a escala macro (nacional o regional) como micro (hospital o
proveedor). Su cardacter iterativo facilita descomponer decisiones complejas en procesos
racionales y transparentes que incorporan las perspectivas de los implicados!?2. Diversos

estudios sefalan que el uso del MCDA mejora la comprensidon de la intervencion, la
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calidad de la evidencia, la consideracion de factores clave, la transparencia y la

inteligibilidad de las decisiones entre los participantes®3!.

Analizar una cuestién desde multiples perspectivas permite evaluar cada caracteristica
por separado y alcanzar consensos que eviten omitir aspectos criticos. Incluso
organismos como NICE reconocen que sus comités tienen en cuenta mds factores que la
mera coste-efectividad'3?. Experimentos de eleccion discreta se han utilizado para
asignar pesos a los criterios y priorizar intervenciones con objetivos a menudo
contrapuestos, aunque la dependencia de la opinién de los actores y la heterogeneidad
de los insumos cuantitativos sigue limitando algunas aplicaciones®?. Aun asi, la
integracion de pacientes (considerados como consumidores finales) otorga al MCDA una
fortaleza diferencial y promueve un debate mds amplio entre los decisores. La
participacién de profesionales sanitarios afiade rigor cientifico y orienta el proceso hacia
el bienestar del paciente, mientras que la inclusién de financiadores y reguladores
introduce la perspectiva econdmica y de sostenibilidad. Este equilibrio dificulta la

aparicién de conflictos de interés y minimiza sesgos en la evaluacion®®,

La principal carencia detectada es la ausencia de un marco Unico que aune los puntos
fuertes de los distintos modelos existentes; un esfuerzo internacional podria consensuar
un marco estandar robusto y aplicable de forma homogénea, aunque lograr la
armonizacién de criterios, métodos de ponderacién y composicién de grupos de interés
no esta exento de dificultades. Ademas, la implantacién real del MCDA por parte de
gobiernos y compaiiias farmacéuticas sigue siendo limitada, y se requieren mas
investigaciones para mitigar la variabilidad de criterios, evitar solapamientos y garantizar
escalas de valoracidn coherentes con las necesidades de evidencial33. Pese a estos retos,
el MCDA representa una herramienta valiosa para fortalecer las decisiones de precio y
reembolso basadas en la HTA, al desglosar la decisién en componentes transparentes,
permitir el analisis detallado de cada uno y estimular una discusién mas inclusiva y

fundamentada.
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5.2 Discusion para el analisis metodoldgico de los estudios farmacoecondmicos en

terapias CAR-T

En agosto de 2021 se cumplieron cuatro afios desde la aprobacién del primer CAR-T por
la FDAYy, en ese intervalo, se localizaron catorce estudios farmacoeconémicos publicados
sobre estas terapias; todos obtuvieron una calificacién global “buena” en las escalas
CHEERS®? y Drummond?3, si bien su puntuacién descendié cuando no analizaban todas
las variables econdmicas, omitian la descripcién del comparador o no detallaban la
conversién monetaria. Todos los estudios identificados mostraron que los CAR-T fueron
mas eficaces que la quimioterapia, con incrementos positivos tanto en afios de vida
ganados (AVG) como en afios de vida ajustados por calidad (AVAC); este valor terapéutico
ya habia sido reconocido por diversos sistemas sanitarios, incluido el espanol, siendo
tisagenlecleucel el agente mas investigado por su condicién de primer CAR-T autorizado
para leucemia linfobldstica aguda de células B refractaria o en recaida'3*. La
disponibilidad de CAR-T amplié las opciones para pacientes sin alternativa de trasplante,
pero también introdujo efectos adversos relevantes (sindrome de liberacion de citocinas,
aplasia de células B, neurotoxicidad) que incrementaron sustancialmente el coste debido
a la necesidad de vigilancia especializada'3’ y, en algunos casos, de tratamiento crénico
con inmunoglobulinas. Todos los estudios coincidieron en que el elevado precio
dependia de la duracién del beneficio clinico y de la tasa de curacién: en pacientes de
edad avanzada o pluripatoldgicos, la terapia dejaba de ser coste-efectiva. Trece trabajos
consideraron solo costes directos (pretratamiento, administracion, eventos adversos,
seguimientos y eventual trasplante), y demostraron que alrededor del 80 % del gasto
total correspondia al propio medicamento; cuando se afiadieron costes indirectos (como
hizo Thielen et al*?3. desde la perspectiva social) se estimé que las ganancias de
productividad asociadas a tisagenlecleucel podian superar los 200.000€ por paciente,
frente a cifras mucho menores para clofarabina o blinatumomab. Sin embargo, persiste
incertidumbre sobre la insercién educativa y laboral a largo plazo de los supervivientes,
dado el riesgo de recaida y las ausencias escolares acumuladas?3®. Los distintos autores
concluyeron que estas terapias requerian esquemas de pago innovadores: acuerdos
basados en resultados, pagos diferidos, precios por indicacién o garantias de reembolso

condicionado, como la ofrecida por Novartis para tisagenlecleucel en pacientes
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pediatricos sin remision. Aunque la excepcion hospitalaria del Reglamento (CE)
1394/2007*37 permitié la produccion ocasional de CAR-T académicos en centros
europeos, los pagadores en Estados Unidos (Medicare, Medicaid y aseguradoras

138 Finalmente, la

privadas) siguieron priorizando la eficacia por encima del coste
principal limitacién metodoldgica residid en la falta de ensayos aleatorizados y de datos
de seguimiento prolongado; en su ausencia, los estudios extrapolaron la supervivencia
mediante modelos paramétricos, lo que introduce incertidumbre adicional. Iniciativas
de registro como VALTERMED?!3?, puestas en marcha por el Sistema Nacional de Salud
espafiol, empezaron a paliar este déficit al recoger evidencia de efectividad y seguridad

en practica clinica, imprescindible para revaluar el valor real de los CAR-T a medio y largo

plazo.

5.3 Discusion del analisis de la compra basada en valor de medicamentos

biosimilares en Espaia: el caso de adalimumab

Este estudio constituye un analisis sistematico de los criterios de adjudicacion
empleados en los procesos de compra publica de medicamentos biosimilares en Espafia
a lo largo del periodo 2015-2025, utilizando adalimumab 40 mg como medicamento
modelo. Los resultados aportan evidencia empirica sobre la aplicacion de criterios de
valor anadido y la evolucién de las practicas de contratacién publica en el contexto del
Sistema Nacional de Salud (SNS). A diferencia del articulo de Espluges et al'#°,, en este
estudio se incorporaron también los expedientes de contratacion del medicamento
original, para poder reflejar la evolucidon del precio de este, en un contexto en que los

141y la prescripcién

medicamentos bioldgicos en Espafia son considerados no sustituibles
y dispensaciéon del medicamento original ha convivido con la incorporaciéon de sus

biosimilares.

Los resultados revelan que, aunque mas de la mitad de las licitaciones (55%)
consideraron criterios distintos al precio, aunque la ponderacién media de este ultimo
sigue siendo predominante (59,7%). Se confirma asi una tendencia descrita en otros
entornos europeos, donde el criterio econdmico®'*? continda siendo el determinante

principal en los procesos de adjudicacidn. La diferencia de precios adjudicados frente al
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medicamento original, con una reduccion del 91,7%, refleja el impacto positivo de la
competencia generada por los biosimilares, aunque también puede plantear
interrogantes sobre la sostenibilidad de precios excesivamente erosionados a largo

plazo!*3. También coinciden con las observaciones estudios anteriores'4

gue describen
la falta de uniformidad en los criterios aplicados en Espafia y como las decisiones
centradas exclusivamente en el precio pueden comprometer la estabilidad del mercado
y limitar la competencia efectiva. En comparacion con paises como Dinamarca o Suecia,
donde los mecanismos de licitacién han evolucionado hacia modelos mas equilibrados

y dindmicos.

El estudio también recoge la centralizacién en la compra de medicamentos biosimilares,
donde el papel de INGESA, el cual no solo permite una agrupacién del poder de compra
entre distintas comunidades auténomas, sino que, en su ultima licitacién de julio de
2025, incorpora también criterios de valor afiadido, en contraposicién con la licitacién
de 2021, en que el unico factor fue el precio. En ambas licitaciones, mas alld de los
criterios de adjudicacién, la homologacién a distintos adjudicatarios ha permitido la
dinamica del mercado, favoreciendo la competitividad y como estrategia para minimizar
el impacto de desabastecimientos o tensién en la cadena de suministro, como

promueven distintos autores44145,

Asimismo, la identificacién de criterios de valor afadido vinculados al paciente
(programas de soporte, formacidon o sistemas de entrega domiciliaria), al producto
(ausencia de citratos, ergonomia de los dispositivos, trazabilidad) y a los servicios
(garantia de suministro, gestion medioambiental, trazabilidad de la cadena de frio) pone
de manifiesto un esfuerzo creciente por incorporar dimensiones cualitativas des de los
drganos de contratacion, aunque su aplicacion y ponderacién varian significativamente
entre comunidades autdnomas. Aunque esta heterogeneidad puede interpretarse como
un factor de complejidad y falta de un marco comun para definir estos criterios de
valor!?, también permiten identificar aspectos sobre como de adaptan al contexto local

y a las caracteristicas especificas de cada producto®®.

Los hallazgos de este estudio tienen implicaciones directas para la politica de
contrataciéon publica en el ambito sanitario. En primer lugar, la litigiosidad observada,

gue condujo a desistimientos de los expedientes de contratacién, y la complejidad de los
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procesos sugieren la necesidad de reforzar la planificacion previa y las consultas al
mercado como herramienta de prevencién de impugnaciones, lo que redundaria en una
mayor agilidad y eficiencia. En segundo lugar, la falta de transparencia y la dispersion en
la publicacion de los expedientes limitan la posibilidad de seguimiento y evaluacion del
impacto real de las politicas de compra publica, en contraposicién a lo que establece la

Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico2.

Desde una perspectiva practica, los resultados observados apoyan la incorporacion de
criterios de sostenibilidad econdmica, social y ambiental (esta ultima aun reducida), asi
como la consideracién de servicios de valor afladido que favorezcan la adherencia y
mejoren la experiencia del paciente. Esta aproximacidon se alinea con las directrices
europeas que promueven la compra publica basada en valor y con los objetivos del

principio de eficiencia en la gestién de fondos publicos®%8.

La compra publica de medicamentos biosimilares debe evolucionar hacia modelos mas
estratégicos y sostenibles, en los que la decisién de adjudicacién no se limite al menor
precio ofertado, sino que integre de forma objetiva y transparente factores de calidad,
seguridad de suministro, impacto ambiental y valor clinico, como promueve la
experiencia de buenas practicas en compra publica en Europa®®. Este cambio requiere
no solo una adaptacién normativa y técnica, sino también una transformacién cultural
en la gestiéon de las contrataciones sanitarias, con mayor colaboracién entre
administraciones, profesionales sanitarios y proveedores. A su vez, este estudio también
permite recopilar, compartir y analizar los distintos criterios de valor utilizados como
criterios de adjudicacidon en las distintas licitaciones, lo que puede contribuir a la

homogenizacion de estos.

Al tratarse de un estudio documental retrospectivo, existe riesgo de sesgo por cambios
normativos y por disponibilidad desigual de informacién entre comunidades auténomas,
lo que podria haber afectado la exhaustividad del andlisis. Ademas, no fue posible
estimar el impacto real de los precios de referencia, los descuentos o mejoras
econdémicas posteriores a la adjudicacién o las compras reales efectuadas de cada
producto, lo que podria modificar la cuantificaciéon de los ahorros. No obstante, la

representatividad de la muestra, que abarca todas las comunidades auténomas vy
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distintos tipos de procedimientos permiten asumir la solidez de las conclusiones y la

validez de los patrones observados.

Quedaria pendiente evaluar el impacto longitudinal de las decisiones de compra sobre
la sostenibilidad del mercado y la competencia efectiva, analizar otros medicamentos
biosimilares de entrada posterior, asi como analizar la relacién entre la inclusidon de

criterios de valor afadido y los resultados clinicos o de acceso de los pacientes.

I “ IlI

Asimismo, seria de interés desarrollar métricas homogéneas para valorar el “valor tota
del biosimilar, integrando componentes de eficiencia operativa, resultados en salud y

sostenibilidad ambiental'#’.

5.4 Discusion global

La presente tesis se propuso analizar, desde tres perspectivas complementarias, cdmo
las politicas de evaluacién y de compra publica condicionan el acceso a los
medicamentos en Espafia y en el entorno europeo. A partir de la revision de los marcos
de analisis de decision multicriterio (MCDA), del examen metodoldgico de los estudios
farmacoecondmicos sobre terapias CAR-T y del analisis de las licitaciones publicas de
adalimumab biosimilar, se construye una visién integrada del sistema. Esta visidon
confirma la vigencia de los retos descritos en la introducciéon (equilibrar el acceso
equitativo, la sostenibilidad del sistema y el fomento de la innovacién), al tiempo que

ofrece orientaciones concretas para avanzar en su abordaje.

Desde el punto de vista metodoldgico, la revisiéon de los modelos MCDA evidencia un
panorama europeo fragmentado, con enfoques heterogéneos en objetivos, estructuras
y niveles de sofisticacién. Esta diversidad, derivada de desarrollos nacionales
independientes mas que de un disefio coordinado, refleja los intentos de adaptar la
evaluacion a contextos regulatorios diversos, pero acaba dificultando la comparabilidad
y la cooperacién transfronteriza. La reciente puesta en marcha de la Joint Clinical
Assessment (JCA)*8 constituye un avance hacia la armonizacién de la dimensién clinica,
aungue la componente valorativa continlda sujeta a la discrecionalidad de cada Estado

149

miembro europeo. Como indican también otros autores'*®, en ausencia de un marco
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MCDA de referencia a escala europea, las agencias seguiran dependiendo de

instrumentos ad hoc, transparentes, pero de escasa transferibilidad.

En este sentido, una de las contribuciones centrales del trabajo es sefialar que la
verdadera convergencia no depende tanto de consensuar una lista universal de criterios,
sino como acordar principios comunes de construccién de marcos: definicién explicita
del problema, participacién plural de interesados y documentacion de pesos y escalas.
La estandarizacion metodolégica®®, mas que del “vocabulario” concreto, permitiria

traductibilidad entre paises sin vaciar de contenido las preferencias locales.

La revisidn de los estudios farmacoecondmicos sobre CAR-T ilustra las dificultades de
aplicar los principios anteriores a tecnologias de alto coste e incertidumbre. Incluso con
calificaciones de calidad global “buena”, las lagunas en comparadores, costo-efectividad
incremental o conversién monetaria reducen la utilidad practica de los analisis para los
financiadores o pagadores. Esto valida la premisa introductoria de que la autorizacién
regulatoria es solo el comienzo de una evaluacién continua, y subraya la necesidad de

respaldar las decisiones de precio con datos de vida real.

Los CAR-T evidencian también que la eficacia sobresaliente no basta para garantizar la
sostenibilidad: en pacientes de edad avanzada o con comorbilidad, la relacién coste-
efectividad se deteriora. Este hallazgo enlaza con el argumento, desarrollado en la
introduccion, de que la funcion social de la politica farmacéutica es asignar recursos
donde el beneficio marginal sea mayor. Los acuerdos de pago por resultados, sugeridos

por la literatura y ya ensayados en Espafia y Europa®®?

, emergen como un puente
temporal entre la politica de acceso temprano y la contencién presupuestaria; sin
embargo, su proliferaciéon exige infraestructuras de informacién robustas y reglas

uniformes de medicidon de resultados®’.

El andlisis de los expedientes de contratacién de adalimumab evidencia que la Ley de
Contratos del Sector Publico3? ofrece un marco potencialmente idéneo para impulsar la
compra publica basada en valor; sin embargo, en la practica, las adjudicaciones
contindan centradas principalmente en el precio. Este resultado pone de relieve la
necesidad de evolucionar hacia modelos mas maduros de compra basada en valor en
Espana, superando la heterogeneidad actual en los criterios de adjudicacién y

estableciendo una vinculacion efectiva entre dichos criterios, los resultados asistenciales
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y la atencidon centrada en el paciente. A partir de los resultados, se propone, en
consecuencia, pasar de un “catalogo” de criterios a un “contrato” de resultados:
programas de adherencia con auditoria externa, garantias de suministro cuantificables y
programas orientados al paciente que podrian puntuar mas que el mero cambio de
excipiente. Ello refuerza la alianza sefalada en el marco conceptual entre HTA y compra

publica: la primera identifica el valor, la segunda lo contrata y monitoriza>21>4,
Sintesis y aportaciones

Tomados en conjunto, los tres estudios confirman que Espafia (y la Unidn Europea)
atraviesa una fase de transicidon desde un modelo centrado en la autorizacién y el precio
ex ante hacia otro basado en el valor demostrado y los ajustes ex post. Este cambio de
paradigma se refleja de forma coherente en los tres niveles analizados. Sin embargo,
persiste la necesidad de integrar criterios de valor en un marco comun de andlisis
multicriterio (MCDA). La evidencia econdmica inicial generada en las fases de desarrollo
clinico debe complementarse con datos de efectividad y costes indirectos procedentes
de la practica real, que permitan valorar de forma mas completa el impacto de las
terapias en el sistema. Finalmente, la compra publica permite incorporar mecanismos
para evolucionar a una compra basada en valor, permitiendo la sostenibilidad y la

eficiencia del sistema sanitario.

La evolucion futura de la evaluacién y la compra de medicamentos en Espafia parece
orientarse hacia un modelo mas integrado, dindmico y basado en la evidencia real, en
coherencia con las transformaciones observadas a nivel europeo. Los hallazgos de esta
tesis sugieren que el marco actual, aun dominado por la separacién entre evaluacion,
financiacion y adquisiciéon, debera avanzar hacia una cadena de valor farmacéutica
interconectada, en la que cada fase retroalimente a la siguiente mediante informacién

verificable y resultados medibles.

Estas transformaciones apuntan a un nuevo paradigma de gobernanza de la gestion
farmacéutica, caracterizado por la transparencia, la rendicion de cuentas y la
colaboracidon entre actores. El regulador estableceria los principios y marcos de
referencia; las agencias de evaluacién generarian y actualizarian la evidencia; los
servicios de salud y drganos de contratacién aplicarian criterios de valor verificables; y

los proveedores asumirian compromisos explicitos sobre resultados. Este modelo,
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alineado con las tendencias europeas hacia la evaluacion conjunta, la financiacién
condicionada y la compra basada en valor, permitiria a consolidar un sistema mas
equitativo, sostenible e innovador, en el que cada euro invertido se traduzca en un

beneficio tangible para los pacientes y para el sistema sanitario en su conjunto.
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6. Conclusiones

De acuerdo con los objetivos planteados, los resultados obtenidos permiten establecer

las siguientes conclusiones principales:

1. La integracion estructurada del valor requiere un MCDA estandarizado y con

principios metodolégicos comunes.

La revision de modelos multicriterio en Europa confirma que los criterios empleados por
las agencias de evaluacién coinciden en los aspectos fundamentales de valoracién
(eficacia, seguridad, impacto econdmico y social), pero persisten divergencias relevantes
en la estructura, ponderacién y escalas utilizadas. No se identifican ejemplos de
adopcidn sistematica de marcos MCDA formalizados en los procesos de evaluacién y
financiacion de medicamentos. La contribucion de este trabajo radica en sefalar que la
armonizaciéon futura debe centrarse en principios metodolégicos compartidos —
definicidn explicita del problema, participacion plural y transparencia en la asignacién
de pesos— para favorecer la comparabilidad y la transferibilidad entre sistemas

sanitarios.

2. Las terapias CAR-T ejemplifican la tension entre eficacia disruptiva y sostenibilidad

del sistema sanitario.

Los estudios farmacoecondmicos evaluados demuestran de forma consistente la
superioridad clinica de las terapias CAR-T frente a alternativas convencionales, con
mejoras sustanciales en supervivencia y calidad de vida. Sin embargo, su coste-
efectividad depende criticamente de la duracidn de la respuesta terapéutica, de las tasas
de curacion y del perfil de la poblacién tratada, lo que introduce una elevada
incertidumbre para la toma de decisiones. Este escenario avala la necesidad de
esquemas de financiacién innovadores basados en resultados, asi como de
infraestructura para la generacién de evidencia en vida real que permita monitorizar su

valor a medio y largo plazo.
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4. La compra publica en Espafna continia predominantemente orientada al precio,

pese a la disponibilidad de instrumentos normativos para licitar por valor.

El andlisis documental de los expedientes de contratacion de adalimumab 40 mg pone
de manifiesto que la incorporacién de criterios de valor afiadido es creciente pero
heterogénea entre comunidades auténomas, y que el precio sigue siendo el factor
determinante en la adjudicacidon. La ausencia de homogeneidad metodoldgica, la
litigiosidad y las limitaciones de transparencia contindan dificultando una contratacién
sanitaria verdaderamente estratégica. La evidencia generada respalda la necesidad de
evolucionar hacia modelos de compra publica basados en valor, que integren elementos

de calidad, seguridad de suministro, sostenibilidad y resultados en salud.
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Medicamentos biosimilares: medidas para )

fomentar su uso
Biosimilar drugs: Measures to promote their use
Sr. Editor:

Un medicamento biosimilar es un medicamento biolégico simi-
lar a otro que ya ha obtenido la autorizacién de comercializacién
y que es denominado «medicamento de referencia». El biosimilar
tiene propiedades fisicas, quimicas y biolégicas muy similares al
medicamento de referencia. Aunque puede que existan pequefias
diferencias con el medicamento de referencia, estas no son clinica-
mente significativas desde el punto de vista de la seguridad o de la
eficacia. En la Unién Europea, para que se aprueben los biosimila-
res, se tienen que cumplir las mismas normas estrictas de calidad,
seguridad y eficacia que se aplican a cualquier otro medicamento’.

Por otro lado, aspectos como la intercambiabilidad, el cambio
conocido como «switch» y la sustitucién de medicamentos de refe-
rencia por biosimilares o entre biosimilares representa ain un tema
de debate, no regulado a nivel europeo, y que se remite a decisién
de cada estado miembro.

Sin embargo, aunque la introduccién de medicamentos bio-
similares se presenta como una alternativa coste-efectiva a los
medicamentos de referencia, lademora en suincorporacién supone
una pérdida de oportunidad en el ahorro en gasto de medicamentos
en los sistemas publicos de salud. Esto no se debe solo por el precio
menor del biosimilar, sino por el efecto de competencia sobre el
medicamento de referencia con sus nuevos competidores. En este
aspecto, a diferencia de los medicamentos genéricos, el nimero
de compaiiias farmacéuticas capaces de desarrollar medicamentos
biosimilares con los estandares de la EMA es reducido, dadas las
complejidades técnicas y el elevado coste de desarrollo.

La administracién sanitaria se enfrenta al reto de fomen-
tar su utilizaciéon, definiendo incentivos a hospitales y clinicos
para su utilizacién y estableciendo indicadores y objetivos de uso.

A pesar de estos beneficios obvios, el uso de medicamentos
biosimilares en Espaifia esta muy por debajo de las principales eco-
nomias de paises europeos, aunque se observa una aceleracién
paulatina en su introduccién en los recientes medicamentos bio-
similares comercializados (rituximab y etanercept)?.

Algunas de las razones por las que se atribuye esta demora en
la incorporacién es la falta de conocimiento del concepto de medi-
camento biosimilar, la inercia terapéutica, la preocupacién por la
confusién que conlleva la introduccién de distintas marcas y pre-
sentaciones (a veces, con dispositivos de administracién distintos)
o el efecto nocebo?.

Sin embargo, también existe un desincentivo para los médicos
prescriptores que cambian al biosimilar, ya que requiere un tiempo
y esfuerzos adicionales. Este se podria contrarrestar mediante un
mecanismo llamado compartir ganancias (gain sharing), es decir,

que los profesionales sanitarios son recompensados de alguna
manera por sus esfuerzos para introducir ahorros en los costes en
el sistema de atencién médica®.

El impulso y sostenibilidad de los medicamentos biosimilares
precisa de distintos elementos especificos para fomentar su uso’.
A nivel de prescriptores e instituciones sanitarias se deben disefiar
incentivos considerando las necesidades de los médicos prescrip-
tores y los profesionales sanitarios que atienden al paciente, alavez
que los objetivos del centro o institucién sanitaria. Para facilitar el
«switch» (cambio del medicamento de referencia por un biosimilar,
o de un biosimilar a otro) seria conveniente asegurar la colabora-
cién del paciente, con guias y politicas o cuotas de biosimilares que
permitan un cambio indolente en el proceso asistencial®.

Los procesos de compra publica de medicamentos tienen un
papel importante en aspectos como procurar la existencia de dis-
tintos licitadores, lo cual permite reducir el riesgo potencial de
escasez y, de la misma forma, mantener niveles de competencia
entre las distintas ofertas de los titulares de la autorizacién de
comercializacién. Por otro lado, las decisiones de compra de medi-
camentos biosimilares deben incorporar criterios adicionales mas
alla del precio, incentivando la provisién de valor afiadido en el
proceso asistencial, por ejemplo, en servicios al paciente, elemen-
tos de disefio de los dispositivos de administracién o mejoras en las
formulaciones.

Finalmente, la regulacién de precios y financiacién de medi-
camentos debe incentivar a los fabricantes de medicamentos
bioldgicos de referencia y de medicamentos biosimilares para con-
tinuar innovando, a la vez que establecer una politica de precios
que equilibre el objetivo de ahorro para los sistemas de salud y
garantice el interés del mercado por el desarrollo y autorizacién de
medicamentos biosimilares a largo plazo.
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Articulo
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Objetivo

Analizar los criterios empleados en la compra publica del biosimilar de adalimumab en
Espaia entre 2018 y 2025, evaluando el peso relativo del precio frente a los criterios
de valor afiadido y comparando estos hallazgos con experiencias europeas que
analizan el impacto de los modelos de compra de medicamentos biosimilares.

Método

Estudio observacional, descriptivo y retrospectivo basado en la revision documental de
expedientes de licitacion publica de los perfiles de contratacion de comunidades
auténomas y organismos estatales. Se analizaron las caracteristicas de los contratos,
ponderaciones de los criterios y evolucion temporal del precio ofertado, asi como una
contextualizacion con politicas y experiencias europeas.

Resultados

Se revisaron y analizaron 54 expedientes de licitacion publica de adalimumab
publicados entre 2018 y 2025 en los portales oficiales de contratacién de las distintas
comunidades auténomas y organismos estatales. El 45% de las licitaciones considerd
unicamente el precio, mientras que el 55% incorporo otros criterios cualitativos, con
una ponderacion media del 59,7% para el precio. Se identificaron criterios orientados
al paciente (facilidad de uso del producto, programas de soporte a paciente), al
producto (caracteristicas técnicas, evidencia en vida real, numero de indicaciones) y a
servicios (servicios de valor anadido, sostenibilidad, condiciones de suministro). La
diferencia de precio entre el medicamento original y los biosimilares alcanzé una
reduccion del 91,7% en 2025.

A nivel internacional, se identificaron enfoques de compra basada en valor,
especialmente en paises noérdicos, donde los criterios no econémicos pueden alcanzar
hasta el 75 % de la puntuacion.

Conclusiones

La compra publica de adalimumab en Espafia muestra una progresiva incorporacion
de criterios de valor afiadido, pero el precio continia determinando la mayoria de las
adjudicaciones. La evidencia internacional indica que los modelos de compra basada
en valor pueden favorecer una competencia y el dinamismo del mercado. Consolidar
un marco nacional de contrataciéon basada en valor, con criterios homogéneos y
adaptados a la madurez del mercado, representa una oportunidad estratégica para
reforzar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y optimizar la utilizacion de
biosimilares.

Summary

Objective

To analyse the criteria used in the public procurement of adalimumab biosimilars in
Spain between 2018 and 2025, assessing the relative weight of price versus value-
added criteria, and comparing these findings with European experiences examining the
impact of biosimilar procurement models.

Method

Observational, descriptive and retrospective study based on a documentary review of
public tender files from the procurement portals of regional health authorities and state-
level organisations. Contract characteristics, weighting of award criteria and temporal
trends in offered prices were analysed, alongside a contextualisation with European
procurement policies and experiences.

Results

A total of 54 public procurement files for adalimumab published between 2018 and
2025 were reviewed in the official procurement platforms of Spanish regions and
national entities. Price was the sole award criterion in 45% of tenders, whereas 55%
incorporated qualitative criteria, with a mean weighting of 59.7% assigned to price.
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indica que los modelos de compra basada en valor pueden favorecer una
competencia y el dinamismo del mercado. Consolidar un marco nacional de
contratacion basada en valor, con criterios homogéneos y adaptados a la
madurez del mercado, representa una oportunidad estratégica para reforzar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y optimizar la utilizacion de
biosimilares.
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Summary

Objective

To analyse the criteria used in the public procurement of adalimumab
biosimilars in Spain between 2018 and 2025, assessing the relative weight of
price versus value-added criteria, and comparing these findings with European
experiences examining the impact of biosimilar procurement models.

Method

Observational, descriptive and retrospective study based on a documentary
review of public tender files from the procurement portals of regional health
authorities and state-level organisations. Contract characteristics, weighting of
award criteria and temporal trends in offered prices were analysed, alongside a
contextualisation with European procurement policies and experiences.
Results

A total of 54 public procurement files for adalimumab published between 2018
and 2025 were reviewed in the official procurement platforms of Spanish
regions and national entities. Price was the sole award criterion in 45% of
tenders, whereas 55% incorporated qualitative criteria, with a mean weighting of
59.7% assigned to price. Identified qualitative criteria included patient-oriented
aspects (producto user-friendliness, patient support programmes), product-
oriented aspects (technical characteristics, real world evidence, number of
indications) and service-related aspects (value-added services, sustainability,
supply conditions). The price difference between the originator product and
biosimilars reached a 91.7% reduction in 2025.

Internationally, value-based procurement approaches were identified,
particularly in Nordic countries, where non-economic criteria can account for up
to 75% of the weight.

Conclusions

Public procurement of adalimumab in Spain shows an increasing incorporation
of value-added criteria, although price remains the predominant determinant of
award decisions. International evidence indicates that value-based procurement
models may support market competition and dynamism. Establishing a national
framework for value-based procurement, with harmonised criteria tailored to

market maturity, represents a strategic opportunity to strengthen the
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sustainability of the Spanish National Health System and optimise the use of

biosimilars.

Keywords

biosimilars; public procurement; adalimumab; added value; sustainability
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Introduccién

Los medicamentos biosimilares son productos biolégicos que presentan una
alta similitud con un medicamento bioloégico previamente autorizado,
denominado producto de referencia. De acuerdo con la Agencia Europea del
Medicamento (EMA), un biosimilar debe demostrar su biosimilitud, lo que
implica una elevada coincidencia en términos de estructura quimica, actividad
bioldgica, eficacia, seguridad e inmunogenicidad respecto al producto de

referencia’.

Actualmente, los biosimilares tienen un papel relevante en la gestion
farmacoterapéutica por su potencial para contribuir a la sostenibilidad de los
sistemas nacionales de salud??3, principalmente debido a la reduccién de
precios respecto al medicamento de referencia y a la mejora del acceso a
tratamientos que pueden generar beneficios clinicos significativos*. Por esta
razon, las administraciones sanitarias han implementado distintas estrategias
para incentivar su utilizacién, tanto en pacientes naive como en aquellos ya
tratados con el medicamento de referencia3. Asimismo, la introduccion de
biosimilares en el mercado farmacéutico también fomenta la competencia, lo
que puede derivar en una disminucion de precios, un incremento del numero de
pacientes tratados y una mayor disponibilidad de recursos sanitarios®. Este
aspecto resulta en una estrategia prioritaria para el sistema de salud, en un
contexto de limitacién presupuestaria, al mismo tiempo, permite actuar como

motor de innovacion farmacoldgica®®.

El mercado de biosimilares en Espafa, con datos de 2022, refleja una
penetracion intermedia respecto a otros paises europeos?. Aunque su adopcién
ha aumentado en los ultimos afios, persiste un margen relevante de mejora. En
2022, la cuota de mercado de biosimilares dispensados en servicios de
farmacia hospitalaria alcanzé el 73%, mientras que en farmacia comunitaria fue
del 30%3. Ademas, existen notables diferencias regionales: comunidades como
Galicia, Andalucia y Catalufia presentan tasas de penetracion mas elevadas
(51%, 47% y 43%, respectivamente), mientras que Ceuta, Canarias y Pais
Vasco registraron tasas mas bajas (14%, 16% y 20%)3’. La evolucion del
mercado tampoco ha sido homogénea, ya que determinados principios activos,

como infliximab y adalimumab, alcanzaron mayores cuotas de mercado mas
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rapidamente que otros3. Ademas, el mercado espafiol de biosimilares se
caracteriza por una competencia creciente para los nuevos biosimilares,

especialmente en el ambito hospitalario®.

En este contexto, los procesos de compra publica desempefian un papel clave
en la adquisicion de biosimilares incorporando criterios de compra que mas alla
del precio e incentivan la provision de valor afiadido en la atencion sanitaria,
como en el caso de servicios dirigidos paciente, innovaciones en los
dispositivos de administracion o mejoras en formulaciones de los
medicamentos®. Segun la Ley de Contratos del Sector Publico'?, entre los
criterios que se tendran en consideracion para adjudicar el contrato se tendran
en cuenta criterios de solvencia técnica, econdmica y financiera, asi como las
condiciones especiales de ejecucion de este. Esta norma también establece
que los objetivos de esta ley son, en primer lugar, lograr una mayor
transparencia en la contratacién publica, y en segundo lugar el de conseguir
una mejor relacion calidad-precio™. En este sentido, el uso exclusivo del precio
como criterio de adjudicacion puede limitar la seleccion de ofertas que
realmente aporten valor afiadido y cumplan con estandares de calidad,
especialmente en el caso de biosimilares. Por ello, la incorporacion de criterios
adicionales al precio no solo responde a una exigencia normativa, sino que
constituye una estrategia para promover una compra publica mas sostenible y

basada en valor.

Las estrategias para la adopcion de biosimilares en los sistemas de salud
suponen alinear distintas politicas farmacéuticas, como los incentivos a la
prescripcion, pero que, en cualquier caso, al menos en el sector hospitalario,
se operativizan a través de la compra de estos medicamentos. Entre estas
estrategias, también el uso de dispositivos de administracion que favorezcan la

adherencia y mejoren la experiencia del paciente®.

La variabilidad en la incorporacion de medicamentos biosimilares en las
distintas comunidades autbnomas en Espaina también ha ido acompanada de
una variabilidad en las distintas estrategias de compra y criterios de valoracién
utilizados, asi como la necesidad de establecer politicas conjuntas en las
estrategias de compra de medicamentos’?. Las distintas plataformas de

contratacion, los marcos de competencia y organizacion autondémica, la
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variabilidad en la utilizacion de los procedimientos de compra publica, pueden
suponer una politica de compra publica desalineada entre las distintas
entidades de contratacion, lo que podria, a la vez, resultar en una barrera a la
implementacion de politicas publicas para el fomento de biosimilares en

Espana.

Adalimumab es un anticuerpo monoclonal que se une especificamente al factor
de necrosis tumoral (TNF) y neutraliza su funcién bioldgica al bloquear su
interaccién con los receptores p55 y p75 del TNF en la superficie celular'3.
Cuenta con multiples indicaciones (tratamiento de la artritis reumatoide, la
artritis idiopatica juvenil, espondiloartritis axial, artritis psoriasica, psoriasis,
hidradenitis supurativa, enfermedad de Chron, colitis ulcerosa y uveitis)'3. Este
medicamento se comercializé inicialmente bajo la marca Humira®. Su amplio
espectro de indicaciones, junto con el hecho de ser uno de los medicamentos
con mayor volumen de facturacion a nivel mundial’4, ha propiciado el desarrollo
de multiples competidores y lo ha convertido en un farmaco de elevado interés
comercial, paradigmatico de la dinamica del mercado de biosimilares?®. El
biosimilar de adalimumab es el biosimilar que supone mas ahorros en
Europa'®. En Espania, el impacto del biosimilar de adalimumab se ha estimado
en unos ahorros de 1814M€ en el periodo 2020-2023, y en unos 6390M€ en el
periodo 2024-2030 en el Sistema Nacional de Salud (SNS), siendo también el
biosimilar que contribuye mas al ahorro respecto al resto, suponiendo alrededor

del 30% del ahorro atribuido al uso de biosimilares™®.

Este articulo analiza los criterios utilizados en la compra publica del biosimilar
de adalimumab en Espana, evaluando el peso relativo del precio y de los
criterios de valor afiadido, e incorporando experiencias europeas y marcos

tedricos para contextualizar los hallazgos.
Métodos

Se disefié un estudio observacional, descriptivo y retrospectivo de tipo
documental en el que se realizé una revision, extraccion y analisis de los
expedientes de licitaciones publicas de medicamentos biosimilares localizados
en los perfiles de contratacion publica de los distintos 6rganos de contratacion,
portales de libre acceso en los que se hubiesen publicado anuncios de
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licitacién, adjudicaciones o prérrogas de contratos para el medicamento
adalimumab, en las diferentes comunidades autonomas de Espana. La
informacion se complementd con la busqueda en el repositorio de expedientes
de contratacion publica de medicamentos Pharmatenders (https://pharma-
tenders.com). El periodo de estudio abarco desde la comercializacion del
primer biosimilar (noviembre de 2018'3), afiadiéndose datos de 2017 como
referencia de la situacion basal, hasta la comercializacion de cada

medicamento biosimilar correspondiente, hasta septiembre de 2025.

En el motor de busqueda del tipo de contrato de los portales de contratacion se
introdujeron los términos “suministros” o “suministros de medicamentos”. De los
resultados obtenidos se seleccionaron los anuncios de licitaciones en todos sus

estados: abiertas, adjudicadas, formalizadas, rechazadas o prorrogadas.

Se selecciond unicamente los expedientes correspondientes a medicamento
adalimumab, incluyendo tanto las licitaciones de biosimilares como del

medicamento original (Humira®).

Se excluyeron los contratos, adjudicaciones de contratos basados que ya
estuvieran recogidos en otras licitaciones identificadas, asi como aquellas

contrataciones realizadas con posterioridad septiembre de 2025.

La extraccion y analisis de datos se realiz6 sobre la informacién contenida en
los pliegos de licitacion en los apartados correspondientes: pliegos
administrativos, pliegos técnicos, cuadros de caracteristicas técnicas,
resoluciones de adjudicacién y anexos relacionados, por cada comunidad

auténoma u organo de contratacion.

La informacion recopilada se tabuld y clasificd segun los siguientes criterios: a)
tipo de contrato (procedimiento, forma y tramitacién); b) objeto del contrato; c)
periodos o vigencia; d) volumen econdmico de la licitacion; e) criterios de
adjudicacion; f) precio de licitacién y de adjudicacion; y g) adjudicatario. En
analisis cuantitativo, se calcularon las medias, desviaciones estandar y
porcentajes. Para el analisis de los criterios cualitativos se empleé la
categorizacion propuesta por Barbier et al. (2022)'” en el modelo de seleccién
de medicamentos biolégicos de con mayor valor, y que se ilustra en la tabla 1.

Los criterios se agruparon en tres grandes dimensiones: relacionados con las
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caracteristicas técnicas del producto, relacionados con los servicios de valor
afiadido y aspectos de sostenibilidad y relacionados con aspectos que

impactan directamente en la experiencia del paciente.

Los datos fueron registrados y analizados a través de una hoja de calculo
Microsoft Excel 365 (Microsoft Corporation, Estados Unidos). Respecto a los
precios, se realizé un analisis de tendencia de las medias de precios ofertados

en el periodo de estudio.

Resultados

Se identificaron 54 expedientes, publicados por 26 6rganos publicos de
contratacion en 14 comunidades autonomas y el Instituto General de Gestién
Sanitaria (INGESA) en el periodo 2018-2025, lo que permitié incluir a las 17
comunidades autonomas de Espanfia y el Ministerio de Defensa. Para el
analisis de los medicamentos adjudicados se consideraron 49, ya que 4
expedientes no se adjudicaron por desistimiento y uno por quedar desierto.
Respecto al numero de contratos identificados por érganos de contratacion de
cada comunidad auténoma, se identificaron 7 en Andalucia, 1 en Aragén, 3 en
Asturias, 3 en Canarias, 1 en Castilla la Mancha, 24 en Catalufia, 1 en la
Comunidad de Madrid, 1 en Comunidad Valenciana, 3 en Extremadura, 3 en
Murcia, 1 en Navarra, 3 en Pais Vasco y 2 en INGESA, a nivel estatal,
incluyendo distintas comunidades autbnomas. Se detallan los expedientes

analizados en el anexo 1 de material suplementario.

Respecto al tipo de procedimiento por el cual se llevé a cabo el contrato se
reportaron 35 mediante el procedimiento de acuerdo marco,18 mediante
procedimiento negociado por exclusividad y en 1 caso, mediante contrato
especifico de un sistema dinamico de adquisicidon. La tramitacion de las
contrataciones fue en su totalidad de tipo “ordinaria”. Al igual que el objeto del
contrato que siempre fue clasificado como “suministros” o “suministros de

medicamentos”.

La vigencia de los contratos tuvo una media de 1,97 afios (DE= 1,19), con un

minimo de 4 meses y un maximo de 4 afos. El volumen estimado de las
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licitaciones para adalimumab oscilé entre un minimo de 12.030,88€ y
92.463.150,88€, con volumenes estimados del contrato (VEC) entre 25.866,67€
y 369.852.603,54€. En 22 de las 49 licitaciones analizadas (45%) el precio fue
el unico criterio de adjudicacion, mientras que en 27 (55%) se tuvieron en
cuenta otros criterios. Entre estos ultimos, el precio tuvo una ponderacion
media del 59,7% (DE=15) en los criterios, con un maximo de 90% y un minimo
de 20%. En la figura 1 se detallan las medias de ponderacion de los precios de
los distintos expedientes analizados por Comunidad auténoma. Descartados
los expedientes en que el precio fue el 100% del criterio de adjudicacién, se
describen en la figura 2 las ponderaciones de los distintos criterios por afo de
adjudicacion, por tipologia. Respecto a los distintos criterios de adjudicacion, se
reflejan en la tabla 2 los relativos a criterios orientados al paciente, en la tabla 3
los criterios orientados al producto y en la tabla 4 los criterios orientados a

servicios de valor afiadido del medicamento.

La evolucion entre los precios promedios de licitacion y ofertados en los
expedientes de contrataciéon en el periodo 2018-2025, observé una diferencia
promedio sobre el precio licitado y ofertado del 3,5% en 2018 y del 57,4% en
2025, siendo la diferencia de precio entre el inicial por la marca (534,71€) y la
media adjudicada en 2025 de 44,46€, lo que supone una disminucién del precio
de la marca por la entrada del biosimilar del 91,7%. En la figura 3 se describe la
evolucion de los precios de licitacidon y ofertados por las distintas empresas de
biosimilares. En términos relativos, el porcentaje de ahorro que supone la
compra del medicamento biosimilar en comparacidén con la marca se muestra

en la figura 4.

El andlisis de tendencia entre 2019 y 2025 tuvo una recta de y=-
17,657x+35770 y R?=0,8932.

La media de medicamentos adjudicados fue de 2,5 (DE=1,95). Sin embargo, 23

de los 49 expedientes (47%), tuvieron un unico adjudicatario.

Discusion
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El presente estudio constituye un analisis sistematico de los criterios de
adjudicacion empleados en los procesos de compra publica de medicamentos
biosimilares en Espafia a lo largo del periodo 2018-2025, utilizando
adalimumab 40 mg como medicamento modelo. Los resultados aportan
evidencia empirica sobre la aplicacion de criterios de valor afiadido y la
evolucion de las practicas de contratacion publica en el contexto del Sistema
Nacional de Salud (SNS). El estudio pone de manifiesto no solo las diferencias
de numero de 6rganos de contratacion entre comunidades autonomas, sino
también refleja la situacidon detectada en 2019 por la Autoridad Independiente
de Responsabilidad Fiscal (AIReF), en que cerca del 70% de la contratacion en
Espaiia era no normalizada’. Esto ha supuesto identificar mas licitaciones de
comunidades autonomas como Catalufa, respecto a otras como Aragén o
Madrid. Sin embargo, en el aspecto en relacién con el precio, este se ha
vinculado mas al tiempo, afectado por la dinamica del mercado, que no a
supuestas diferencias en el poder de compra o volumen de contratacion. El
analisis de tendencia mostro una reducciéon media anual de aproximadamente
17 € en el precio ofertado entre 2019 y 2025.

A diferencia del articulo de Espluges F, et al'®., en este estudio se incorporaron
también los expedientes de contratacion del medicamento original, para poder
reflejar la evolucion del precio de este, en un contexto en que los
medicamentos bioldgicos en Espaiia son considerados no sustituibles y la
prescripcidn y dispensacién del medicamento original ha convivido con la

incorporacion de sus biosimilares.

A pesar de esto, la cuota de biosimilares en Espafia aumento6 del 9 % al 47 %
entre 2016 a 20232°. Aunque no se ha podido atribuir el impacto la politica de
contratacion, los criterios de intercambiabilidad o las caracteristicas de los
pacientes, se intuye que probablemente estos distintos aspectos han

contribuido a este incremento?°.

En este sentido, estos resultados son coherentes con la hipotesis de que
modelos de contratacién que facilitan la presencia simultanea de varios
adjudicatarios y evitan barreras de entrada excesivas pueden favorecer tanto la

penetraciéon como la resiliencia del mercado.
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Aunque mas de la mitad de las licitaciones (55%) consideraron criterios
distintos al precio, la ponderacion de este siguio siendo predominante (59,7%).
Se confirma asi una tendencia descrita en otros entornos europeos, donde el
criterio econémico?'?2 continta siendo el determinante principal en los
procesos de adjudicacion. La diferencia de precios adjudicados frente al
medicamento original, con una reduccién del 91,7%, refleja el impacto positivo
de la competencia generada por los biosimilares, aunque también puede
plantear interrogantes sobre la sostenibilidad de precios excesivamente
erosionados a largo plazo®. También coinciden con las observaciones estudios
anteriores'® que describen la falta de uniformidad en los criterios aplicados en
Espafa y cdmo las decisiones centradas exclusivamente en el precio pueden
comprometer la estabilidad del mercado y limitar la competencia efectiva. En
comparacioén con paises como Dinamarca o Suecia, donde los mecanismos de

licitacién han evolucionado hacia modelos mas equilibrados y dinamicos.

El estudio también recoge la centralizacion en la compra de medicamentos
biosimilares, donde el papel de INGESA, el cual no solo permite una
agrupacion del poder de compra entre distintas comunidades autonomas, sino
que en su ultima licitacion de 2025, incorpora también criterios de valor
afiadido, en contraposicidn con la licitacién de 2021, en que el unico factor fue

el precio.

Asimismo, la identificacidn de criterios de valor afiadido vinculados al paciente
(programas de soporte, formacion o sistemas de entrega domiciliaria), al
producto (ausencia de citratos, ergonomia de los dispositivos, trazabilidad) y a
los servicios (garantia de suministro, gestion medioambiental, trazabilidad de la
cadena de frio) pone de manifiesto un esfuerzo creciente por incorporar
dimensiones cualitativas des de los érganos de contratacion, aunque su
aplicacion y ponderacion varian significativamente entre comunidades
auténomas. Aunque esta heterogeneidad puede interpretarse como un factor
de complejidad y falta de un marco comun para definir estos criterios de valor?3,
también permiten identificar aspectos sobre como de adaptan al contexto local
y a las caracteristicas especificas de cada producto’’.

Los hallazgos de este estudio tienen implicaciones directas para la politica de

contratacion publica en el ambito sanitario. En primer lugar, la litigiosidad
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observada, que condujo a desistimientos de los expedientes de contratacién, y
la complejidad de los procesos sugieren la necesidad de reforzar la
planificacion previa y las consultas al mercado como herramienta de
prevencion de impugnaciones, lo que redundaria en una mayor agilidad y
eficiencia. En segundo lugar, la falta de transparencia y la dispersion en la
publicacién de los expedientes limitan la posibilidad de seguimiento y
evaluacion del impacto real de las politicas de compra publica, en
contraposicion a lo que establece la Ley 9/2017 de Contratos del Sector

Publico™.

Desde una perspectiva practica, los resultados observados apoyan la
incorporacion de criterios de sostenibilidad econdmica, social y ambiental (esta
ultima aun reducida), asi como la consideracién de servicios de valor afiadido
que favorezcan la adherencia y mejoren la experiencia del paciente. Esta
aproximacion se alinea con las directrices europeas que promueven la compra
publica basada en valor y con los objetivos del principio de eficiencia en la

gestion de fondos publicos.

Los autores consideran que la compra publica de medicamentos biosimilares
debe evolucionar hacia modelos mas estratégicos y sostenibles, en los que la
decision de adjudicacion no se limite al menor precio ofertado, sino que integre
de forma objetiva y transparente factores de calidad, seguridad de suministro,
impacto ambiental y valor clinico. Este cambio requiere no solo una adaptacion
normativa y técnica, sino también una transformacion cultural en la gestion de
las contrataciones sanitarias, con mayor colaboracién entre administraciones,
profesionales sanitarios y proveedores. A su vez, este estudio también permite
recopilar y compartir distintos criterios de valor utilizados como criterios de
adjudicacion en las distintas licitaciones, o que puede contribuir a la

homogenizacion de estos.

Al tratarse de un estudio documental retrospectivo, existe riesgo de sesgo por
cambios normativos y por disponibilidad desigual de informacién entre
comunidades auténomas, lo que podria haber afectado la exhaustividad del
analisis. Los resultados del analisis de adalimumab, pueden no ser
extrapolables al resto de medicamentos biosimilares, especialmente al ser el

gue mas impacto en ahorro tiene. Ademas, no fue posible estimar el impacto
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real de los precios de referencia, los descuentos o mejoras econdmicas
posteriores a la adjudicacion o las compras reales efectuadas de cada
producto, lo que podria modificar la cuantificacion de los ahorros, limitacion
comun al resto de estudios de la literatura en este sentido?*. Pese a estas
limitaciones, la amplitud territorial de la muestra y la consistencia de los
patrones observados permiten aportar conclusiones robustas y utiles para la

practica de contratacién publica.

Futuras investigaciones deberian centrarse en evaluar el impacto longitudinal
de las decisiones de compra sobre la sostenibilidad del mercado y la
competencia efectiva, analizar otros medicamentos biosimilares de entrada
posterior, asi como analizar la relacion entre la inclusion de criterios de valor
afadido y los resultados clinicos o de acceso de los pacientes. Asimismo, seria
de interés desarrollar métricas homogéneas para valorar el “valor total” del
biosimilar, integrando componentes de eficiencia operativa, resultados en salud

y sostenibilidad ambiental?>.

Experiencia internacional y evidencia sobre el impacto de los criterios de

adjudicacion en la compra de biosimilares

El disefio de los procesos de compra 'y, en particular, los criterios de
adjudicacion es un factor que puede contribuir al grado de penetracion de los
biosimilares, el nivel de ahorro obtenido y a la sostenibilidad a largo plazo del
mercado'. En este sentido, mas alla de las decisiones de precio y financiacion,
los pliegos de licitacion y la forma de adjudicar los contratos (nUmero de
ganadores, peso relativo del precio frente a otros atributos, duracion de los
contratos) influyen de manera directa en la intensidad de la competencia, en el
numero de empresas que pueden permanecen en el mercado y en la

capacidad del sistema para capturar beneficios “mas alla del precio”?.
Politicas de compra e impacto de los criterios de valor en las licitaciones

En una comparacion de 16 paises europeos, Vogler et al?'. identifica que varios
paises utilizan una politica de vinculacion de precios, fijando el precio del

biosimilar como un porcentaje del precio del biolégico de referencia. Esto incide
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en la politica de compra, en que la mayoria de estos procedimientos de
licitacidn se adjudican fundamentalmente en funcién del precio, mientras que
los criterios no econdmicos (servicios afiadidos, aspectos logisticos, soporte al

paciente) tienen un peso limitado o quedan fuera de la decision?’.

Otro estudio mas reciente analiza politicas promotoras de biosimilares en 13
paises de la OCDE (en que no se incluye Espaina) y evalua su impacto en tres
anti-TNF (adalimumab, etanercept e infliximab)?6, en el que los autores
identifican que la utilizacién de licitaciones se asocia, de forma consistente, con
mayor cuota de biosimilares, los mecanismos de vinculacion al precio con
descuentos obligatorios pueden favorecer la penetracion de biosimilares, pero
no se traducen necesariamente en mayores reducciones de gasto frente a
paises sin este tipo de regulacion, y que las cuotas de prescripcidn
incrementan la cuota de mercado de biosimilares, pero su impacto en el gasto

es variable y no siempre superior al de paises sin cuotas.

Los resultados del caso adalimumab en Espafna pueden contextualizarse a la

luz de las politicas internacionales de compra de biosimilares.

Criterios de adjudicacion mas alla del precio: ejemplos los paises

nordicos

Un caso paradigmatico es Noruega, donde las licitaciones nacionales ponderan
el precio solo al 25 %, otorgando mayor peso a otros criterios, como la facilidad
de uso, el acondicionamiento, la amplitud de gama (con un 30 % de
ponderacion), la seguridad de suministro, con una ponderacién del 15 % y

criterios ambientales, con un 30%26.

En estos paises se ha alcanzado cuotas muy elevadas de biosimilares, aunque
con reducciones de gasto relativas mas moderadas que en paises donde el
precio domina la adjudicacién, lo que pone de relieve la disyuntiva entre las
politicas de ahorro inmediato o precoz y los objetivos de calidad y
sostenibilidad. Por otro lado, los modelos de multi-adjudicatario parecen no solo
mantener la competencia, sino reducir también el riesgo de
desabastecimientos. En paises como Suecia, licitaciones regionales con
multiples adjudicatarios han logrado reducciones de precio comparables a las
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de concursos nacionales de ganador unico, sin comprometer la diversidad de la

oferta’®.

Marcos conceptuales: madurez del mercado y sostenibilidad de las

politicas de contrataciéon

Desde un punto de vista conceptual, Mestre-Ferrandiz et al.'® proponen un
marco de madurez del mercado de biosimilares con tres etapas: Invest
(Invertir), Expand (Expandir) y Harvest (Recoger). En las fases iniciales, el
énfasis puede situarse en asegurar ahorros y viabilidad presupuestaria; en
fases mas avanzadas, la prioridad pasa a mantener una competencia estable y
capturar beneficios adicionales (innovacién en formulaciones, ampliacién de
indicaciones, programas de soporte a paciente, etc.). Este marco sugiere que
los criterios de adjudicacién deben adaptarse a la etapa de madurez: concursos
muy agresivos basados exclusivamente en precio pueden ser adecuados a
corto plazo, pero resultan contraproducentes en mercados maduros donde la

amenaza de salida de competidores es real.

La compra publica de medicamentos biosimilares en Espafia ha evolucionado
de un modelo estrictamente basado en precio hacia una incorporacion
progresiva de criterios de valor afiadido. Consolidar un marco de contratacion
basada en valor, con criterios validados y objetivos, representa una oportunidad
clave para reforzar la sostenibilidad del SNS y garantizar una competencia
equilibrada y duradera en el mercado de biosimilares. El caso de adalimumab
ilustra la oportunidad de evolucionar hacia modelos de compra basados en
valor que armonicen criterios entre territorios y favorezcan una competencia
sostenible. La consolidacién de estos modelos puede reforzar la resiliencia del

mercado y optimizar la calidad de la prestacion farmacéutica.

Declaracion del uso de inteligencia artificial generativa:

Durante la preparacion de este trabajo utilizaron ChatGPT 5.0 utilizaron a fin de
edicion. Tras utilizar dicha herramienta, los autores revisaron y editaron el
contenido segun necesidad, asumiendo la plena responsabilidad del contenido

de la publicacion.
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Tablas

Tabla 1: Relacion de criterios dimensiones de los criterios de valor en la seleccion de un

medicamento bioldgico propuesto por Barbier et al'’.

Criterios orientados a

Criterios orientados a

Criterios orientados a

producto servicios paciente
Caracteristicas técnicas | Condiciones de Facilidad de uso del
del producto suministro producto

Ejemplos: Concentraciones
disponibles, forma de
administracion, condiciones de
almacenamiento, reconstitucion,
caracteristicas del envase

Ejemplos: nimero y ubicacién de
centros de fabricacion, modelos
logisticos, entrega urgente, atencion
al cliente, politica de
devoluciones/medicamentos
caducados, politica de stocks
estratégicos

Ejemplos: Facilidad de uso del
dispositivo, comodidad de inyeccién

Indicaciones

Servicios de valor
anadido

Programas de soporte a
paciente

indicaciones financiadas

Ejemplos: indicaciones autorizadas,

Ejemplos: monitorizacion terapéutica
del farmaco, formacion y apoyo
educativo a profesionales sanitarios

Ejemplos: educacion a paciente
sobre la enfermedad, formacion en
el uso del dispositivo, programa de
adherencia, material informativo
para el paciente, servicio de
enfermeria a domicilio
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Experiencia en vida real

Sostenibilidad y medio
ambiente

Ejemplos: datos que respalden
afirmaciones sobre la experiencia

Ejemplos: politica de
sostenibilidad/medioambiental de la

del paciente o dolor en la inyeccién. | empresa, politica de
sostenibilidad/medioambiental de los
subcontratistas, material del
embalaje

Tabla 2: Relacién de criterios de valor considerados como orientados a paciente identificados
en los distintos expedientes de licitacién de adalimumab 40 mg utilizados como criterios de
adjudicacién

Criterios orientados a paciente

Caracteristicas técnicas

Seguridad en la manipulacion
Calibre de la aguja

Ergonomia de la pluma

Seguridad y presentacion
Seguridad en la manipulacion
Sistema que faciliten manipulacion

Programas de soporte a paciente

Formacion y material a paciente

Kit de inicio

Otras soluciones tecnoldgicas y/o logisticas dirigidas a paciente
Programa atencion a pacientes

Proyectos que mejoren actividad asistencial (monitorizacion, apps,
dispensacion, adherencia)
Sistema de entrega de medicacion

Sistemas de valor afladido (seguimiento, kits, contenedores residuos)
Soporte telefénico

Tabla 3: Relacion de criterios de valor considerados como orientados a producto identificados
en los distintos expedientes de licitacion de adalimumab 40 mg utilizados como criterios de
adjudicacioén

Criterios orientados a producto

Caracteristicas técnicas

Ausencia de latex

Ausencia excipientes declaracion obligatoria

Ausencia excipientes declaracion obligatoria o latex

Calibre de la aguja

Caracteristicas que facilitan almacenamiento y administracion
Caracteristicas y cualidades galénicas de la forma farmacéutica
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Caracteristicas, calidad e informacion del envasado

Concentraciéon 40/0,4 ml

Diferenciacion visual

Diferenciacion visual acondicionamiento primario

Diferenciacion visual acondicionamiento secundario

Diferentes dispositivos de administracion

Dosis Unitaria

Elemento trazabilidad

Elemento trazabilidad acondicionamiento primario

Elemento trazabilidad acondicionamiento secundario

Etiquetaje de las cajas de transporte

Identificacion caracteristicas técnicas

Identificacién caracteristicas técnicas acondicionamiento primario

Identificacién de producto

Indicacion via administracion acondicionamiento primario

Indicacion via administracion acondicionamiento secundario

Inexistencia de citratos

Inscripcion a CIMA

Lectura cédigo de barras

Lote y Caducidad del medicamento en la unidad de dispensacién

Mayor namero de dosis disponibles en mercado

Mayor niamero de presentaciones disponibles en mercado

Nombre comercial en la unidad minima de dispensacién

Otros aspectos que resulten mejoras para el sistema de salud

Periodo de validez/caducidad/estabilidad

Principio activo que contiene cualitativa y cuantitativamente en la unidad de
dispensacion

Proteccion de la luz

Seguridad en la manipulacion

Sistema que faciliten manipulacion

Tipografia visible

Ventana en la pluma

Volumen de la presentacion

Evidencia de vida real

Estudios intercambio <100 pacientes

Indicaciones

Numero de indicaciones del medicamento

Tabla 4: Relacion de criterios de valor considerados como orientados a servicios de valor
afiadido identificados en los distintos expedientes de licitacion de adalimumab 40 mg utilizados

como criterios de adjudicacion

Criterios orientados a servicio

Servicios de valor aiadido

Formacion a profesionales sanitarios
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Herramientas informaticas
Proyecto de mejora

Sostenibilidad

Contenedor recogida residuos
Estudio huella de carbono

Politica de gestion medioambiental
Programa recogida residuos

Condiciones de suministro

Abastecimiento continuo del medicamento

Agrupacion identificadores SEVEM

Bonificacion induccién tratamiento

Bonificacion intensificacion tratamiento

Calidad del servicio

Capacidad de adecuacion a los sistemas automatizados de distribucion de los

Servicios de Farmacia

Ausencia de pedido minimo
Criterios de calidad: ausencia de expediente de inmovilizacion cautelar del

producto ofertado en los dos ultimos afios

Disponiblidad de almacén en Canarias

Entrega de dispositivos isotérmicos de transporte

Entrega de dispositivos isotérmicos de transporte y contenedor

Mensajeria de proveedor - Mensaje DESADV (albaran electrénico)
Mensajeria de proveedor - Mensaje DESADV (albaran incluyendo cédigos)
Mensajeria de proveedor - Mensaje ORDERS (pedido)

Mensajeria de proveedor - Mensaje ORDRSP (respuesta a pedido recibido)
Mensajeria de proveedor - Permite diferentes fecha de entrega mismo pedido
Mensajeria de proveedor - Permite posiciones/lineas de pedidos gratuitas o

bonificadas

Periodo de validez/caducidad/estabilidad

Plazo de entrega

Plazo de entrega pedidos ordinarios

Plazo de entrega pedidos urgentes

Rappel por volumen de ventas

Reposicion de mercancia igual o equivalente en casos de caducidad, deterioro

o retirada del mercado

Trazabilidad cadena de frio
Valoracion de albaranes

Figuras

Figura 1: Porcentaje medio de los distintos tipos de criterios de los expedientes de licitacion de

adalimumab 40 mg por comunidad auténoma
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Figura 2: Porcentaje medio de la evolucién global de ponderaciones de los tipos de criterios,
excluyendo los expedientes en que el precio fue el Unico criterio de adjudicacion de

adalimumab 40 mg



OCoO~NOUITAWNE

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

o\

2018

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

B % Criterios orientados a paciente
B % Criterios orientados a servicios
B% Criterios orientados a producto

B % Criterio precio

Figura 3: Evolucion temporal de los precios de licitacion y precios ofertados de los

medicamentos biosimilares, comparados con la marca de adalimumab 40 mg (Humira®)
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Figura 4. Diferencia entre el precio medio de las ofertas de medicamentos biosimilares y la

mejor oferta presentada de adalimumab 40 mg respecto a la oferta de la marca
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Aportacion a la literatura cientifica

Este estudio ofrece una caracterizacion sistematica de los criterios de
adjudicacion empleados en la compra publica de biosimilares en Espania,

tomando adalimumab como modelo.

Los resultados aportan evidencias utiles para avanzar hacia una contratacion
basada en valor, con implicaciones directas para las politicas sanitarias, la

gestion farmacéutica y la sostenibilidad del sistema de salud.
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Anexo 1: Expedientes analizados por Comunidad Auténoma, érgano de contratacion y
afno.

Andalucia
Plataforma logistica sanitaria de Granada
2019 - AMSU 2018/89753
Plataforma provincial de logistica integral de Cérdoba
2017 - 0000688/2017
2020 - 2019/058862
2020 - 2019/774493
Plataforma provincial de logistica integral de Huelva
2018 - 0000892/2017
Servicio Andaluz de Salud
2018 - 0000892/2017
2020 - 0000578/2020
2021 - 2021/944132
Aragon
Servicio Aragonés de Salud
2020 - 62 DG/20
Asturias
Servicio de Salud
2019 - SC_2019 012
2024 - CONP/2024/5286
2024 - CONP/2024/5394
Canarias
Servicio Canario de Salud
2019 - 23/S/18/SU/DG/N/AT63
2019 - 23/S/19/SU/DG/A/AM08
2024 - 23/S/23/SU/DG/A/AM15
Castilla la Mancha
Secretaria General del Servicio de Salud de Castilla-La Mancha
2019 - 2019/000150
Catalufia
Consorci de Salut i Social de Catalunya
2019 - CSC F 13/18
2021 -CSCF 1/21
2021 - CSC F PNE 1/21
2023 - CSC F 14/23
2024 - CE 10/24 SDA F 1/24
Consorci Sanitari de I'Anoia
2018 - CSAF142017
Consorci Sanitari Integral
2019 - CSIFARO1902
2019 - CSIFARO1904
Gesti6 de Serveis Sanitaris
2020 - GSSV-SU-N-20-0220_0221
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Hospital Clinic de Barcelona

2018 - 18/0033

2019 - 2019-46

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

2021 - NSP 21/228

2024 - NSP 24/686

Hospital del Mar

2020 - 036/2020-SSC-PNSPRH

Hospital Universitari Parc Tauli

2018 - 18SMAO02

2019 - 19SMAO03

2023 - 23FAR002P

Hospital Universitari Vall d'Hebron

2018 - CS/AH01/1100705032/18/AMUP

2019 - CS/AH01/1100726668/18/AMUP

Institut Catala de la Salut

2018 - CS/CC00/1100734580/19/PNSP

2019 - CS/CC00/1100744002/19/AM

2019 - CS/CC00/1100845202/20/PNSP

2021 - CS/CC00/1101244000/21/MAR

2022 - CS/CC00/1101291601/22/PNSP

Comunidad de Madrid

Servicio Madrilefio de Salud

2019 - AM PA SUM-45/2018

Comunidad Valenciana

Subsecretaria de la Conselleria de Sanidad y Salud Publica

2021 - 199/2021

Extremadura

Gerencia del Area de Salud de Badajoz

2021 - CS/01/C000001350/21/PNSP

2023 - CS/01/C000001553/23/PNSP

2024 - CS/99/1124045146/24/AM

La Rioja

Servicio Riojano de Salud

2018 - 15-3-3.4-0016/2018

Murcia

Servicio Murciano de Salud

2019 - CS/9999/1100879401/18/AM

2019 - CS/9999/1100879401/19/AM

2023 - CS/9999/1101097086/AM/2023

Navarra

Servicio Navarro de Salud

2019 - FARM F13/2019

Pais Vasco

Osakidetza

2019 - G/100/20/1/0091/0SC1/0000/012019




2021 - 2020/02130

2022 - 2022/02081

Varias (Aragon, Baleares, Cantabria, Extremadura, La Rioja, Murcia, Ceuta,
Melilla, M. Defensa)

INGESA

2021 - 2021/064

Varias (Aragon, Asturias, Cantabria, Castillay Ledn, Catalufia,

Extremadura, La Rioja, Madrid, Murciay Navarra), INGESA (Ceuta y Melilla) y el
Ministerio de Defensa)

INGESA

2025 - AM 2025/034
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