
Grupo Español de Cáncer 
de Pulmón (GECP)

Demoras y   
restricciones

cáncer de pulmón
en españa

en el acceso a tratamientos 
innovadores para el





3V. 16 / N 2.  2021

we
ca

re
-u

.

Una publicación de:

Wecare-u. Healthcare Communication Group

Presidente Editor: Santiago de Quiroga Bouzo
Vicepresidenta de RRII: Patricia del Olmo García

Consejo de administración: Santiago de Quiroga, 
Borja García-Nieto y Vicente Díaz

Business Controller: Cristina Fernández
Contabilidad: Margarita Gonzales 

Directora de El Global: Marta Riesgo
Directora de Gaceta Médica: Carmen López

Directora Comercial: Paloma García del Moral
Coordinadora Editorial: Rocío Gómez-Cano 

Sede Social y Eventos: Barón de la Torre, 5. 28043 Madrid
Tel.: (+34) 91 383 43 24

€DS
intelLigence unit report

Autores

En nombre del Grupo Español de Cáncer 
de Pulmón

Mariano Provencio, Hospital Puerta de Hierro-Majadahonda, 
Madrid.
Alfredo Sánchez, Consorcio Hospital Provincial, Castellón.
Bartomeu Massutí, Hospital General Universitario, Alicante.
Carlos Camps, Hospital General Universitario, Valencia.
Delvys Rodríguez, Hospital Insular, Gran Canaria.
Enric Carcereny, ICO-Hospital Germans Trias i Pujol, Badalona.
Ernest Nadal, ICO-Hospital Duran i Reynals, Hospitalet de 
Llobregat.
Florentino Hernando Trancho, Hospital Clínico San Carlos, Madrid.
Ivana Gabriela Sullivan, Hospital Sant Pau, Barcelona.
José Luis González Larriba, 7Hospital Clínico San Carlos, Madrid.
Manuel Cobo, Hospital General Universitario Carlos Haya, Málaga.
Manuel Dómine, Fundación Jiménez Díaz, Madrid.
María Guirado, Hospital General de Elche, Alicante.
María Rosario García Campelo, Hospital Teresa Herrera, A Coruña. 

Nota de los autores: 
Esta publicación no cuenta con el patrocinio de ningún organismo ajeno 
al GECP. La publicación se ha financiado de forma independiente y con 
fondos propios del GECP.

Directora de Arte y Diseño: Rosa Rodríguez 
Producción: Cristina Fernández

Imprenta: Comeco Integra, S.L.

Autor para correspondencia: 
Grupo Español de Cáncer de Pulmón 
gecp@gecp.org

Agradecimientos
Los autores agradecen a Luis Francisco García Fernández, PhD su ayuda en la 
edición de este informe.

© Todos los derechos reservados 2021



4 Informe del GECP “Demoras y restricciones en el acceso a tratamientos innovadores para el cáncer de pulmón en España”.

índ
ice



5V. 16 / N 2.  2021

índ
ice

1 Introducción .....................................................................................................................................6

 Resumen del estatus de tratamientos innovadores para 

pacientes con cáncer de pulmón ..........................................................................................8

2 La financiación de los medicamentos por el Sistema Sanitario .......................10

3 Proceso de financiación de los medicamentos en España .................................. 11

4 Mecanismos que pueden generar potenciales demoras o 
restricciones al acceso de tratamientos innovadores ........................................... 12

5 Evidencia sobre las barreras de acceso a tratamientos innovadores ........... 15

6 Demoras y restricciones en el acceso a los tratamientos 
innovadores para el cáncer de pulmón en España ...................................................21

1. Atezolizumab (Tecentriq) ......................................................................................................22
2. Durvalumab (Imfinzi) ...................................................................................................................24
3. Nivolumab (Opdivo) .....................................................................................................................25
4. Pembrolizumab (Keytruda)...................................................................................................26
5. Brigatinib (Alunbrig) ...................................................................................................................28
6. Dacomitinib (Vizimpro) .............................................................................................................29
7. Larotrectinib (Vitrakvi) ..........................................................................................................30
8. Lorlatinib (Lorviqua) ................................................................................................................31
9. Ramucirumab (Cyramza) .........................................................................................................32
10. Selpercatinib (Retevmo) ........................................................................................................34
11. Trametinib (Mekinist) .................................................................................................................35
12. Cemiplimab (Libtayo) ...................................................................................................................36
13. Lurbinectedin (Zepzelca) ......................................................................................................37

7 Conclusiones .................................................................................................................................38

Notas ...........................................................................................................................................................40

Bibliografía ..............................................................................................................................................41



6 Informe del GECP “Demoras y restricciones en el acceso a tratamientos innovadores para el cáncer de pulmón en España”.

1
Introducción

El cáncer de pulmón sigue sien-
do uno de los tumores más fre-
cuentes y una de las principales 
causas de morbi-mortalidad 

a nivel global, con más de 2.200.000 
casos diagnosticados en ambos sexos 
en 2020 (11,4% del número total diag-
nósticos de cáncer) [1-3]. Según los 
cálculos de la Red Española de Regis-
tros de Cáncer (REDECAN), se estima 
que en el año 2021 se diagnosticarán 
en nuestro país casi 30.000 nuevos 
casos, ocupando el cuarto lugar en 
la lista de cánceres con mayor inci-
dencia, después del cáncer de colon y 
recto (43.581 nuevos casos), del cáncer 
de próstata (35.764) y del cáncer de 
mama (33.375)1. En varones, se prevé 
que el cáncer de pulmón ocupará en 
2021 el tercer lugar entre los de ma-
yor incidencia, después del cáncer de 
próstata y de colon y recto, aunque la 
incidencia global de los cánceres re-
lacionados con el consumo de taba-
co seguirá mostrando una tendencia 
a la baja debido a la disminución del 
tabaquismo entre los hombres desde 
hace años. En mujeres, aunque a bas-
tante distancia del cáncer de mama y 
de colon y recto, el cáncer de pulmón 

KEY WORDS: acceso, equidad, 
cáncer de pulmón, innovación, 
precio, reembolso.
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ha pasado de ocupar el cuarto lugar 
en el año 2015, a ser el tercero más 
diagnosticado en 2019, debido al au-
mento del consumo de tabaco a par-
tir de la década de los 70. Aunque el 
cáncer de pulmón es un tumor muy 
frecuente, debido a su alta mortali-
dad, su prevalencia a los 5 años —nú-
mero de personas diagnosticadas de 
cáncer de pulmón que están vivas, 
independientemente de que estén 
curadas o no— es relativamente baja 
(28.617 en varones y 12.526 en mujeres 
para el año 2020) [4-6].

Igual que ocurrió a nivel mundial, el 
cáncer de pulmón fue el responsable 
del mayor número de fallecimientos 
por cáncer durante el año 2020 en 
España, con una estimación de 22.930 
fallecimientos (20,3%) en ambos sexos. 
En varones, el cáncer de pulmón fue 
el tipo de cáncer responsable de ma-
yor mortalidad, con 17.346 fallecimien-
tos (25,6%), mientras que en mujeres 
ocupó el tercer lugar, con 5.584 (12,3%). 
Según datos provisionales del Instituto 
Nacional de Estadística (INE), en el pe-
riodo de enero a mayo de 2020, el cán-
cer fue la tercera causa de muerte en 
España, por detrás de las enfermeda-
des cardiovasculares y de las enferme-
dades infecciosas, un cambio respecto 
a años anteriores debido a la pande-
mia de la COVID-19. El cáncer de pul-
món se posicionó como el tumor más 
mortal, siendo el causante de 9.143 
fallecimientos en ese periodo, casi el 
20% de todas las muertes por cáncer, 
y casi el doble de las causadas por el 
siguiente tipo de tumor más mortal. 
Al igual que ocurre con la incidencia, 
la mortalidad por cáncer de pulmón 
muestra una tendencia a la baja en 
hombres, mientras que la tendencia es 
ascendente en mujeres [1, 2, 7-9].

Según los 
cálculos de 
REDECAN se 
estima que 
en 2021 se 
diagnosticarán 
en nuestro 
país casi 
30.000 
nuevos casos

De forma amplia, el cáncer de pul-
món se divide en dos categorías, se-
gún sus características histológicas: el 
cáncer de pulmón de células peque-
ñas o microcítico (CPM) y el cáncer de 
pulmón de células no pequeñas o no 
microcítico (CPNM), que representan 
alrededor del 15% y el 85% de todos 
los cánceres de pulmón, respectiva-
mente [10, 11]. En los últimos años, se 
han realizado importantes avances en 
el tratamiento del cáncer de pulmón, 
quizá especialmente del CPNM, con el 
desarrollo de terapias dirigidas, por 
ejemplo, frente a mutaciones oncogé-
nicas en genes que codifican para la 
quinasa del linfoma anaplásico (ALK) 
o el receptor del factor de crecimiento 
epidérmico (EGFR), que hacen que el 
tumor sea sensible a inhibidores de 
tirosina quinasa, o inmunoterapias 
que bloquean la interacción de pro-
teínas implicadas en puntos de con-
trol inmunitario, como PD-1/PD-L1 o 
CTLA-4. Sin embargo, las mejoras en 
la eficacia de los tratamientos para el 
CPM han sido más limitadas en este 
mismo periodo [12].

Teniendo en cuenta la alta mortali-
dad asociada a esta patología, es fun-
damental que los pacientes puedan 
acceder a los mejores recursos tera-
péuticos disponibles en cada momen-
to. Lamentablemente, la percepción de 
los oncólogos es que muchos de sus 
pacientes no pueden recurrir a tiempo 
a algunos tratamientos innovadores 
debido a barreras de diferente índole, 
principalmente la lentitud en las ne-
gociaciones entre la Administración y 
los laboratorios titulares para estable-
cer el precio y la financiación de los 
nuevos fármacos, retrasando su incor-
poración al Sistema Nacional de Salud 
(SNS).
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RESUMEN DEL ESTATUS DE TRATAMIENTOS INNOVADORES PARA PACIENTES CON CÁNCER DE PULMÓN

Resumen del estatus de tratamientos innovadores para pacientes con cáncer de pulmón

Fármaco Mecanismo 
de acción

Laboratorio 
titular Indicación Aprobación 

EMA Estatus actual Informe Posicionamiento 
Terapéutico (IPT)

Demora 
potencial

Fármacos o indicaciones aprobados en la CE para el tratamiento del cáncer de pulmón

1. Atezolizumab Anti-PD-L1 
mAb Roche

1.1. En combinación con QT en 1L para el CPNM o tras fallo de terapias dirigidas en 
pacientes con mutación en EGFR o ALK positivo.  Marzo 2019 Indicación financiada con restricciones: No financiada tras fallo a terapias 

dirigidas frente a EGFR o ALK. Marzo 2020 Marzo 2020 12 meses

1.2. En combinación con etopósido y carboplatino en 1L para el CPM EE. Septiembre 2019 En evaluación / negociación No disponible ≥ 18 meses

2. Durvalumab Anti-PD-L1 
mAb AstraZeneca

2.1.  En monoterapia para el CPNM localmente avanzado, no resecable, cuyos 
tumores expresan PD L1 ≥1% en las células tumorales y sin progresión tras 
quimiorradioterapia basada en platino.

Septiembre 2018

Indicación financiada con restricciones: Restringida a pacientes que hayan 
recibido al menos 2 ciclos de QT basada en platino, no ser aptos para cirugía, 
sin progresión tras tratamiento radical con quimiorradioterapia concomitante, 
con buen estado general (PS 0-1) y sin contraindicaciones para inmunoterapia, 
que no hayan recibido previamente anticuerpo anti PD 1 o anti PD L1 y con 
expresión de PD L1 ≥1%. Enero 2020

Enero 2020 16 meses

2.2. En combinación con etopósido y carboplatino o cisplatino en 1L para el CPM EE. Agosto 2020 En evaluación / negociación No disponible ≥ 7 meses

2.3. Misma indicación que 2.1., pero en dosis única de 1.500 mg cada 4 semanas Enero 2021 En evaluación / negociación No disponible ≥ 2 mes

3. Nivolumab Anti-PD-1 
mAb BMS 3.1. En combinación con ipilimumab y 2 ciclos de QT basada en platino en 1L para el 

CPNM metastásico sin mutaciones en EGFR o ALK. Noviembre 2020 En evaluación / negociación No disponible ≥ 4 meses

4. Pembrolizumab Anti-PD-1 
mAb MSD

4.1. En combinación con pemetrexed y QT basada en platino en 1L para el CPNM no 
escamoso metastásico sin mutaciones en EGFR o ALK. Septiembre 2018

Indicación financiada con restricciones: Restringida a pacientes con 
expresión de PD L1 <50%, negativa o no posible de realizar, en los que la 
terapia actual es la QT.

Octubre 2019 13 meses

4.2. En combinación con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel en 1L para el CPNM 
escamoso metastásico. Marzo 2019 En evaluación / negociación No disponible ≥ 24 meses

5. Brigatinib Inhibidor ALK Takeda
5.1. En monoterapia para el CPNM ALK+ avanzado tratado previamente con crizotinib. Noviembre 2018 Financiación rechazada. Marzo 2021 No disponible 28 meses

5.2. En monoterapia en 1L para el CPNM ALK+ avanzado no tratado previamente con 
inhibidores de ALK. Abril 2020 Indicación financiada sin restricciones, según FT EMA. Marzo 2021 No disponible 11 meses

6. Dacomitinib Inhibidor 
EGFR Pfizer 6.1. En monoterapia en 1L para el CPNM localmente avanzado o metastásico con 

mutación en EGFR. Abril 2019 Indicación financiada sin restricciones, según FT EMA. Agosto 2020 Octubre 2020 18 meses

7. Larotrectinib Inhibidor 
NTRK Bayer

7.1. En monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos y pediátricos con 
tumores sólidos que presentan fusión de NTRK, localmente avanzados, 
metastásicos o cuya resección quirúrgica probablemente genere una elevada 
morbilidad, y con ausencia de opciones terapéuticas satisfactorias.

Septiembre 2019 En evaluación / negociación No disponible ≥ 18 meses

8. Lorlatinib Inhibidor 
ALK/ROS1 Pfizer

8.1. En monoterapia para el CPNM ALK+ avanzado tras progresión a (i) alectinib o 
ceritinib como primer tratamiento con un inhibidor de ALK, o (ii) crizotinib y al 
menos otro inhibidor de ALK.

Mayo 2019 Indicación financiada sin restricciones, según FT EMA. Agosto 2020 Marzo 2021 22 meses

9. Ramucirumab Anti-VEGFR2 Lilly

9.1. En combinación con docetaxel en 2L para el CPNM localmente avanzado o 
metastásico con progresión tras QT basada en platino. Enero 2016 Financiación rechazada. Septiembre 2016 Noviembre 2016 10 meses

9.2. En combinación con erlotinib en 1L para el CPNM metastásico con mutación en 
EGFR. Enero 2020 Financiación rechazada. Febrero 2021 No disponible 13 meses

10. Selpercatinib Inhibidor RET Lilly
10.1. En monoterapia para el CPNM avanzado con fusión del oncogén RET que 

requieren terapia sistémica tras el tratamiento previo con inmunoterapia y/o QT 
basada en platino.

Febrero 2021 En evaluación / negociación No disponible ≥ 1 mes

11. Trametinib Inhibidor 
MEK1/2 Novartis 11.1. En combinación con dabrafenib para el CPNM avanzado con mutación BRAF V600 Abril 2017 Financiación rechazada. Septiembre 2020 No disponible 41 meses

Fármacos o indicaciones aún no aprobados en la CE para el tratamiento del cáncer de pulmón

12. Cemiplimab Anti-PD-1 
mAb Sanofi

12.1. En monoterapia en 1L para el CPNM con expresión de PD L1 ≥50% (test aprobado 
por la FDA), sin mutaciones en EGFR, ALK o ROS1, y que sean (i) tumores 
localmente avanzados en que los pacientes no son candidatos a cirugía o 
quimiorradiación definitiva o (ii) metastásicos.

Febrero 2021 (FDA) En estudio o sin petición de financiación No disponible N/A

13. Lurbinectedin Alquilante de 
ADN PharmaMar 13.1. En monoterapia para el CPM metastásico en progresión durante o después de QT 

basada en platino. Junio 2020 (FDA) En estudio o sin petición de financiación No disponible N/A
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2
La financiación 

de los 
medicamentos 
por el Sistema 

Sanitario

El envejecimiento paulatino de la po-
blación y la cronicidad de muchas en-
fermedades en los países desarrolla-
dos, supone un incremento del gasto 
sanitario en el medio y largo plazo, y 
por tanto un reto importante para el 
sostenimiento del sistema sanitario. 
Para compatibilizar el acceso de los 
pacientes a los tratamientos innova-
dores con la sostenibilidad del siste-
ma sanitario es necesario que el pre-
cio de los nuevos fármacos se ajuste 
tanto a su beneficio clínico como al 
ahorro de costes indirectos que pro-
porcionen a medio y largo plazo, a la 
vez que garantizan un retorno de la 
inversión adecuado a las compañías 
farmacéuticas. Para ello, el sistema 
cuenta con diversos mecanismos, 
como son la propia regulación de los 
precios por parte de la Administra-
ción o la caducidad de las patentes 
y las consecuentes bajadas de los 
precios a través de mecanismos re-
gulatorios como los precios de refe-
rencia. Asimismo, se han establecido 
mecanismos de colaboración entre 
los laboratorios titulares y la Adminis-
tración pública, como el acuerdo de 
sostenibilidad, por el que las compa-
ñías farmacéuticas se comprometen a 
compensar al Estado si el gasto públi-

La cronicidad 
de muchas 
enfermedades 
supone un reto 
importante 
para la 
sostenibilidad 
de los 
sistemas 
sanitarios

co en fármacos crece por encima del 
PIB real, o la suscripción de acuerdos 
de riesgo compartido y de pago por 
resultados.
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3
Proceso de 

financiación 
de los 

medicamentos 
en España

En España, el precio de los medica-
mentos lo fija el Estado, a través de la 
Comisión Interministerial de Precios de 
Medicamentos (CIPM), adscrita al Mi-
nisterio de Sanidad, Servicios Sociales 
e Igualdad, que está integrada por re-
presentantes de este ministerio, junto 
con representantes de los Ministerios 
de Economía, Industria y Competitivi-
dad, y Hacienda y Función Pública, tres 
delegados de diferentes Comunidades 
Autónomas (CCAA) —con rotación se-
mestral—, y sus respectivos expertos.

El proceso de fijación de precio y 
financiación de un medicamento en 
España comienza oficialmente una 
vez que la Agencia Española de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios 
(AEMPS) autoriza su comercialización, 
aproximadamente tres meses des-
pués del dictamen positivo del Comi-
té de Medicamentos de uso Humano 
(CHMP).

El proceso para la solicitud de fi-
nanciación de nuevos fármacos o in-
dicaciones consta, básicamente, de los 
siguientes pasos:
•	 Una vez aprobado un medicamento 

o indicación por el procedimiento de 
la Agencia Europea de Medicamen-
tos (EMA) o por el de la AEMPS, el 
laboratorio titular presenta una so-

licitud de precio y reembolso ante la 
Dirección General de Cartera Básica 
de Servicios del Sistema Nacional de 
Salud y Farmacia, perteneciente al 
Ministerio de Sanidad.

•	 La solicitud es analizada posterior-
mente por la Subdirección Gene-
ral de Calidad de Medicamentos y 
Productos Sanitarios, perteneciente 
también al Ministerio de Sanidad, 
que elabora un informe. 

•	 En base a este informe, y siguiendo 
los criterios definidos en la Ley de 
Garantías y Uso Racional de los Me-
dicamentos y Productos Sanitarios, 
la CIPM toma la decisión final sobre 
la financiación pública y el coste 
del tratamiento en cuestión. Para la 
toma de decisiones, se valora la uti-
lidad terapéutica del medicamento, 
su grado de innovación y su impacto 
presupuestario.

•	 Al final del procedimiento, el titular 
de la autorización de comercializa-
ción recibe una resolución única 
sobre el precio y financiación del 
fármaco. 

El marco legal en España establece 
que la decisión sobre el precio y fi-
nanciación de un nuevo medicamento 
debe tomarse en un plazo de 180 a 270 
días [13].



12 Informe del GECP “Demoras y restricciones en el acceso a tratamientos innovadores para el cáncer de pulmón en España”.

4
Mecanismos que 
pueden generar 

potenciales 
demoras o 

restricciones 
al acceso de 

tratamientos 
innovadores

El Informe de Posicionamiento Tera-
péutico (IPT) es un documento en el 
que se hace una evaluación terapéu-
tica y económica comparativa de los 
medicamentos con objeto de dispo-
ner de información relevante, basada 
en la evidencia científica, de la po-
sición que el nuevo medicamento, o 
su nueva indicación, ocupa frente a 
las alternativas terapéuticas, farma-
cológicas o no, existentes [14]. En un 
principio se estableció que el IPT de-
bería realizarse en un plazo máximo 
de 3 meses, entre la opinión positiva 
del CHMP y la aprobación de la EMA 
[15]. Sin embargo, ha habido un in-
cremento de los tiempos en los últi-
mos años. 

En una revisión sistemática de los 
IPT publicados en España en el pe-
riodo 2013-2019, en el que se inclu-
yeron 214 informes, se observó que 
[16]:
•	 El tiempo medio de elaboración de 

los IPT era de 8,8 meses, casi tres 
veces el objetivo de 3 meses plan-
teado inicialmente.

Publicados en EspañaPublicados en España
(2013-2019)(2013-2019)

IPTIPTEl tiempo medio de 
elaboración de los 
IPT era de
8,8 meses,
casi TRES VECES EL 
OBJETIVO DE 3 
MESES planteado 
inicialmente.

En el 57% de los IPT se establecían 
RESTRICCIONES DE USO respecto a las 
indicaciones de sus fichas técnicas:

Se incluyeron
214 informes

En el 33% de los IPT se restringió el uso del 
fármaco a un subgrupo de pacientes.

En el 16% de los casos
NO SE FINANCIÓ EL FÁRMACO por el SNS.

En el 4,7% de los casos SOLO SE FINANCIÓ 
ALGUNA de las indicaciones evaluadas.

En el 26% de los IPT se hacía referencia a la 
existencia de DATOS ECONÓMICOS, sin que 
ninguno incluyera detalles sobre la eficacia 
y/o efectividad del tratamiento.

IPT

Fuente: García V et al. 2020. Therapeutic positioning reports: Experience in Spain during the period 2013-2019. Atención Primaria. 2020;52(10):697-704.
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El nuevo 
modelo de 
IPT va a 
incorporar 
una valoración 
económica 
de cara a la 
fijación de 
su precio y 
financiación

•	 En más de la mitad de los IPT (57%), 
se establecían restricciones de uso 
respecto a las indicaciones de sus 
fichas técnicas:
– En el 33% de los IPT se restringió 

el uso del fármaco a un subgrupo 
de pacientes.

– En el 16% de los casos no se fi-
nanció el fármaco por el SNS.

– En el 4,7% de los casos solo se fi-
nanció alguna de las indicaciones 
evaluadas.

– En el 26% de los IPT se hacía re-
ferencia a la existencia de datos 
económicos, sin que ninguno in-
cluyera detalles sobre la eficacia 
y/o efectividad del tratamiento.

Los IPT, por tanto, puede representar 
una barrera potencial a la entrada de 
nuevos tratamientos o indicaciones, 
además de generar demoras en el pro-
ceso de negociación de precio y finan-
ciación de los mismos. Esto puede ser 
especialmente relevante en referencia 
a los tratamientos oncológicos, ya que 
casi la mitad de los IPT publicados 
evalúan medicamentos o indicaciones 
de esta área terapéutica.

Desde la Comisión Permanente de 
Farmacia (CPF) del Consejo Interterri-

torial del SNS, se ha puesto en marcha 
recientemente un nuevo plan para la 
consolidación de los IPT como instru-
mento de referencia para posicionar 
los medicamentos en el SNS y mejorar 
el proceso de evaluación de los medi-
camentos [17]. Aparte de la evidencia 
científica sobre el grado de innovación 
o beneficio clínico que aporta un me-
dicamento, el nuevo modelo de IPT va 
a incorporar una valoración económi-
ca de cara a la fijación de su precio y 
financiación. Además de la Dirección 
General de Cartera Común de Servicios 
del SNS y Farmacia (DGCBF) y la AEMPS, 
se suma al proceso de elaboración de 
los nuevos IPTs la participación de la 
Sociedad Española de Farmacia Hospi-
talaria (SEFH), a través de su grupo GE-
NESIS (Grupo de Evaluación de Nove-
dades, Estandarización e Investigación 
en Selección de Medicamentos), en la 
fase de revisión de los mismos.

El nuevo plan se ha desarrollado en 
base a tres líneas de actuación:
•	 Creación de la red para la evaluación 

de medicamentos Revalmed-SNS:
– Equipo de evaluación terapéutica
– Equipo de evaluación farmacoe-

conómica.

– Nodos de evaluación por áreas 
clínicas: (i) enfermedades inmu-
nomediadas, (ii) enfermedades 
raras no oncológicas y terapias 
avanzadas, (iii) antiinfecciosos, 
(iv) oncología, (v) hematología 
oncológica, (vi) enfermedades 
del sistema nervioso central y 
(vii) patología cardiovascular y 
factores de riesgo cardiovascular, 
hematología no oncológica y res-
piratorio.

– Equipo de coordinación.
•	 Modificación de la metodología em-

pleada tanto para el diseño como 
para la aprobación de los IPT, inclu-
yendo:
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– Introducción de elementos obje-
tivos para la priorización de los 
IPT con objeto de satisfacer las 
necesidades del SNS (generación 
de una matriz de priorización): 

– Modificar el proceso para el diseño 
y aprobación de los IPT (Figura 1).

– Rediseñar el IPT de tal forma que 
se incluyan puntos críticos de-
mandados por todos los actores 
en el SNS.

•	 Desarrollo de un cuadro de mando 
para el control y seguimiento de la 
elaboración de los IPT que contenga 
indicadores relativos al tiempo en 
cada una de las etapas del mode-
lo, así como seguimiento del estado 

QUIÉN:
Grupo de Coordinación

CUÁNDO:
Mensual (tras CHMP)

QUIÉN:
Comisión Permanente

de Farmacia
PLAZO:

72 horas hábiles

QUIÉN: SG de Calidad y 
Medicamentos y Jefe

de Medicamentos de UH
PLAZO: mismo día que la 

reunión del Grupo de 
Coordinación

QUIÉN:
Grupo de Coordinación

CUÁNDO:
Mensual (reunión Grupo de 

Coordinación)

QUIÉN:
Componentes del

nodo de evaluación
PLAZO: 30 días hábiles

QUIÉN: evaluador responsable
(evaluación terapéutica y 

fármaco-económica)
PLAZO: 20 días hábiles 

(evaluación terapéutica) + 10
días hábiles (evaluación 

fármaco- económica)

IDENTIFICACIÓN Y 
PRIORIZACIÓN DE LOS IPT

APROBACIÓN DE LA 
PRIORIZACIÓN DE LOS IPT

ASIGNACIÓN DE LOS IPT ELABORACIÓN DE LOS 
BORRADORES DE LOS IPT

REVISIÓN DEL
BORRADOR DEL IPT

VALORACIÓN DEL 
BORRADOR DEL IPT POR 
EL NODO DE EVALUACIÓN

QUIÉN:
Agentes interesados

PLAZO:
10 días hábiles

QUIÉN: evaluador responsable
(equipos de evaluación 

terapéutica y de evaluación 
fármaco-económica)

PLAZO: 10 días hábiles

QUIÉN:
Componentes del nodo de 

evaluación
PLAZO: 10 días hábiles

ESTUDIO DE LAS 
APORTACIONES

VALORACIÓN DEL IPT
FASE I

VALORACIÓN DEL IPT
CON LAS APORTACIONES 

VALORADAS

QUIÉN:
Grupo de Coordinación

CUÁNDO:
Mensual (reunión Grupo de 

Coordinación)

QUIÉN: evaluador responsable 
(equipos de evaluación 

terapéutica y de evaluación 
fármaco-económica)

PLAZO: 5 días hábiles

APROBACIÓN DEL IPT
FASE 2 Y PUBLICACIÓN

PROPUESTA DE 
POSICIONAMIENTO

APROBACIÓN DEL IPT
FASE 3 Y PUBLICACIÓN

QUIÉN:
Grupo de Coordinación

CUÁNDO:
Mensual (reunión Grupo de 

Coordinación)

Figura 1

ESQUEMA DEL PROCEDIMIENTO DE ELABORACIÓN Y APROBACIÓN DE LOS IPT

Fuente: Ministerio de sanidad.

de los IPT en todo el proceso (grupo 
coordinador de RevalMed SNS y Co-
misión Permanente de Farmacia).

La suscripción de acuerdos de riesgo 
compartido también puede generar 
demoras en la fijación de precio y fi-
nanciación, ya que las negociaciones 
hasta conseguir un equilibrio en los 
beneficios para ambas partes, compa-
ñías farmacéuticas y Administración, 
pueden ser muy prolongadas. En este 
sentido, los precios internacionales 
de referencia —el rango de precios 
para un tratamiento determinado en 
otros países de Europa— tienen un 
peso importante, condicionando el 
proceso de negociación.

Las demoras y las restricciones en 
el acceso a tratamientos innovadores 
en España es motivo de preocupación 
entre el personal sanitario, especial-
mente los oncólogos, ya que se está 
privando a los pacientes de terapias 
eficaces que les pueden proporcionar 
un beneficio clínico importante, tanto 
en supervivencia como en calidad de 
vida, especialmente entre los pacien-
tes con patologías de peor pronóstico 
y con pocas alternativas terapéuticas, 
como es el caso del CPM. Además, 
estas restricciones están generando 
desigualdades entre las diferentes 
CCAA, incluso en diferentes hospitales 
de una misma Comunidad.
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5
Evidencia sobre 

las barreras 
de acceso a 

tratamientos 
innovadores

En un estudio publicado en 2015, el 
que se evaluaba el tiempo transcu-
rrido hasta la financiación en España 
de los medicamentos innovadores 
aprobados por la EMA, en el periodo 
Enero 2008 y Diciembre 2013, se ob-
servó que [18]:
•	 De los 431 medicamentos aproba-

dos por la EMA en el periodo del 
estudio, 285 eran tratamientos in-
novadores. De estos, solo 147 fue-
ron aprobados por la AEMPS y fi-
nanciados, 103 para tratamientos 
crónicos y 44 para tratamientos 
agudos.

•	 El tiempo hasta la financiación 
pasó de 230 días en 2009 a 431 días 
en 2013, casi el doble. 

•	 De los 139 medicamentos con fecha 
de financiación, 33 (23,7%) se resol-
vieron rápidamente, 44 (31,6%) en 
plazo y 62 (44,6%) con demora. 

•	 La mediana del tiempo desde la 
aprobación por la EMA de los me-
dicamentos innovadores analiza-
dos hasta su financiación en Es-
paña en 2013 era el doble que en 
2008.

Las demoras 
y las 
restricciones 
en el acceso 
a fármacos 
Innovadores 
son motivo de 
preocupación 
entre los 
oncólogos
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En otro estudio similar publicado en 
2016, en el que se analizó el tiempo 
transcurrido desde la fecha de auto-
rización a la fecha de comercialización 
de fármacos innovadores financiados 
por el SNS, durante el periodo 2011 
2014, se observó que [19]:
•	 De los 95 medicamentos innovado-

res, solo 21 (22,1%) obtuvieron acceso 
en plazo (180 días), mientras que los 
74 restantes (77,9%) presentaron ac-
ceso con demora (> 180 días), según 
el tiempo legalmente establecido.

•	 El tiempo promedio transcurrido en-
tre la autorización hasta la inclusión 
en el SNS se estimó en 352 días, un 
tiempo que prácticamente se había 
duplicado en tres años, pasando de 
202 días en 2011 a 393 días en 2014. 

•	 En este estudio se destacaba la 
demora en el tiempo de acceso de 
los fármacos oncológicos, con un 
promedio de 437 días. Según estos 
datos, hasta el 76% de los fármacos 
oncológicos innovadores presenta-
ron demora en el acceso al SNS en 
el periodo analizado.

El problema de las demoras y las res-
tricciones en el acceso a los trata-
mientos innovadores se extiende tam-
bién de forma preocupante al ámbito 
de las enfermedades raras, según se 
refleja en el último informe elaborado 
por la Asociación Española de Labora-
torios de Medicamentos Huérfanos y 
Ultrahuérfanos (AELMHU) sobre el ac-
ceso de los medicamentos huérfanos 
en España 2020 [20].  

En este punto, hay que recordar que 
el CPM, con una prevalencia de 1-5 por 
10.000 habitantes, está considerado como 
una enfermedad rara (ORPHA 70573)2. 

En este informe, se destacan los si-
guientes datos:
•	 De los 116 medicamentos huérfanos 

que actualmente cuentan con autori-
zación de comercialización en la UE:
– El 85% (n = 99) han adquirido Có-

digo Nacional en España.

– Solo el 44% (n = 51) disponen de 
autorización de comercialización 
en España.

– Solo el 40% (n = 46) están finan-
ciados por el SNS.

•	 Han disminuido un 6% las solicitu-
des de Código Nacional: del 91% de 
los autorizados en la UE en 2019 al 
85% en 2020.

•	 Han disminuido un 7% las auto-
rizaciones de comercialización 
nacionales: del 51% de los autori-
zados en la UE en 2019 al 44% en 
2020.

•	 Ha disminuido un 4% el número de 
nuevos medicamentos huérfanos fi-
nanciados por el SNS: del 44% de los 
autorizados en la UE en 2019 al 40% 
en 2020.

•	 La proporción de nuevos medica-
mentos huérfanos financiados por 
cada nuevo medicamento comercia-
lizado en Europa ha caído un 20% en 
5 años.

•	 El tiempo de espera para lograr la 
financiación pública de un medica-
mento huérfano ha aumentado sig-
nificativamente en los dos últimos 
años hasta alcanzar los 33,1 meses 
de media.

•	 De los 5 medicamentos huérfanos que  
finalmente lograron  financiación pú-
blica en 2020, 3 de ellos tuvieron que 
esperar más de 4 años para obtener 
una decisión de precio y reembolso. 

•	 Respecto a los 53 medicamentos 
pendientes de financiación positiva, 
el informe muestra que los tiempos 
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El cáncer 
de pulmón 
microcítico 
está 
considerado, 
por su baja 
prevalencia, 
como una 
enfermedad 
huérfana

de la patronal de 
laboratorios europea
EFPIA [21], EL TIEMPO MEDIO
que transcurre desde la 
autorización de 
comercialización de un 
fármaco por parte de la EMA 
y la fecha de disponibilidad
para los pacientes en 
ESPAÑA es de 414 DÍAS
(mediana 352), muy
superior al de los países 
más rápidos de Europa:

Alemania
127 (52)

Dinamarca
157 (81)

Suiza
158 (75)

Países Bajos 
252 (194)

Escocia
425 (356)

Inglaterra
349 (293)

Bélgica
439 (348)

Italia
436 (358)

Grecia
436 (398)

Irlanda
521 (496)

Francia
566 (515)

Portugal
711 (684)

Polonia
823 (749)

Media (mediana)

Media comparable
a España (mediana)

Fármacos 
oncológicos 
autorizados por
la EMA:
ESPAÑA 450 DÍAS 
(mediana 353).
PAÍSES EUROPEOS  
Similar al del total 
de los fármacos.

Informe Wait 2019

Fuente:  Informe Wait 2019.

de espera medios se disparan: más 
de la mitad de los mismos, el 54 %, 
lleva más de 3 años esperando pre-
cio y reembolso.

Los autores de este informe entien-
den que mientras en Europa crece el 
interés por las terapias huérfanas y 
la industria mantiene su apuesta de-
cidida por la innovación en el campo 
de las enfermedades raras, en Espa-
ña se ralentiza el acceso a la innova-
ción para los pacientes en todos los 
ámbitos.

Según datos del estudio WAIT 2019 
de la patronal de laboratorios europea 
EFPIA [21], el tiempo medio que trans-
curre desde la autorización de comer-
cialización de un fármaco por parte 
de la EMA y la fecha de disponibilidad 
para los pacientes en España es de 414 
días (mediana 352), muy superior al 
de los países más rápidos de Europa: 
por ejemplo, 3,3 veces mayor que el de 
Alemania (media 127, mediana 52), 2,6 
veces mayor que el de Dinamarca (me-
dia 157, mediana 81) y el de Suiza (me-
dia 158 días, mediana 75) o 1,65 veces 

mayor que el de Países Bajos (media 
252 días, mediana 194). Según los datos 
de este informe, el tiempo medio de 
disponibilidad en España sería com-
parable actualmente a los de otros 
países europeos de nuestro entorno, 
como Escocia, 425 días (mediana 356), 
Inglaterra, 349 días (mediana 293), Bél-
gica, 439 días (mediana 348), Italia, 436 
días (mediana 358) o Grecia, 436 días 
(mediana 398), aunque sensiblemente 
inferior a los de otros países europeos 
como Irlanda, 521 días (mediana 496), 
Francia, 566 días (mediana 515), Portu-
gal, 711 días (mediana 684), o Polonia, 
823 días (mediana 749). Respecto a los 
fármacos oncológicos específicamen-
te, el tiempo medio de disponiblidad 
en España es ligeramente superior al 
mencionado para el conjunto total de 
fármacos, 450 días (mediana 353). En 
general, aunque con matices, el ran-
king de los países europeos en cuanto 
al tiempo medio de disponibilidad de 
fármacos oncológicos autorizados por 
la EMA es similar al del total de los fár-
macos.
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Recientemente se han publicado 
los resultados de un estudio lleva-
do a cabo por la Sociedad Española 
de Oncología Médica (SEOM), entre 
diciembre de 2018 y mayo de 2019, 
sobre las condiciones de acceso a 
fármacos oncológicos y biomarca-
dores de respuesta en la práctica 
asistencial en España [22]. En este 
estudio se recogieron datos de 84 
hospitales (58% de los centros con-
tactados) —80 hospitales públicos 

y 4 privados—, representativos de 
todas las CCAA y la Ciudad Autóno-
ma de Ceuta, siendo la mayoría hos-
pitales de nivel 3 (≥ 62%) y con una 
población de referencia  de más de 
300.000 habitantes (≥ 56%). Entre los 
fármacos analizados en este estudio, 
tres de ellos, pembrolizumab, nivolu-
mab (ambos anticuerpos anti PD-1) y 
atezolizumab (anticuerpo anti PD-L1), 
tenían indicación para el tratamiento 
del cáncer de pulmón. 

En el 51% de 
los casos LAS 
DECISIONES SE 
TOMAN A NIVEL 
DE HOSPITAL o 
de ÁREA DE 
SALUD

En el 42% de 
los casos se 
toman a NIVEL 
AUTONÓMICO. 

Un 60% DE
LAS RESPUESTAS
indicaban que, a 
pesar de estar 
autorizados por la 
AEMPS y haber 
conseguido 
precio-reembolso, 
el uso de los 
fármacos requiere 
una autorización 
adicional de la 
Comisión de 
Farmacia y 
Terapéutica DEL 
HOSPTITAL.

Un 20% de los 
participantes afirmaba que 
AL MENOS UNO DE LOS 
FÁRMACOS/INDICACIÓN 
incluidos dentro del 
estudio NO ESTABA 
APROBADO en su hospital
(15%) O ESTABA PENDIENTE
de aprobación (5%).

El 43% de los oncólogos 
participantes en el estudio 
identificaron BARRERAS DE 
ACCESO para la utilización 
de, al menos, alguno de los 
fármacos incluidos en el 
estudio, ENTRE LAS QUE 
DESTACABAN:

Selección de OTROS 
MEDICAMENTOS con la 
misma indicación y diferente 
mecanismo de acción (MoA).

NO APROBACIÓN O 
APROBACIÓN PENDIENTE del 
fármaco en el centro.

Desde la fijación del precio reembolso de los fármacos incluidos en este 
estudio hasta la aprobación para su prescripción en los distintos 
hospitales participantes, las medianas variaban entre los 5 meses y los 
17 meses.

En todos los 
centros, en las 
comisiones u 
órganos de 
decisión 
vinculantes 
PARTICIPA AL 
MENOS UN 
ONCÓLOGO.

Fármacos e indicaciones 
evaluados:

Acceso fármacos

Fijación del
precio reembolso Aprobación

Desde la autorización por parte de la Comisión Europea (CE) hasta la 
aprobación para su prescripción en los distintos hospitales 
participantes, las medianas variaban entre los 8,75 meses y los 26 
meses. 

Autorización
por la CE Aprobación

5 a 17 m
es

es

m
es

es8,75 a 26
MoA

???

Exigencia de ELABORACIÓN de un
INFORME justificativo para cada 
paciente, lo que conlleva demora 
en tiempo y denegación en algunos 
casos.

Criterios de uso MÁS RESTRICTIVOS
que los establecidos para su 
comercialización en España.

5%

15%

Fuente: Rodríguez-Lescure A, et al. Study of the Spanish Society of Medical Oncology [SEOM] on the access to oncology drugs and predictive biomarkers in Spain. Clinical and Translational Oncology. 2020;22(12):2253-63.

Entre las conclusiones de este estu-
dio, referentes a todos los fármacos/
indicaciones evaluados (y sin tener en 
cuenta las diferencias entre CCAA), se 
pueden destacar las siguientes:
•	 Aunque se observa una tendencia a 

una mayor centralización a nivel au-
tonómico, siguen existiendo diferen-
cias significativas entre las distintas 
CCAA en cuanto al ámbito de toma 
de decisiones vinculantes relaciona-
das con el acceso a los fármacos. 
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En el 51% de 
los casos LAS 
DECISIONES SE 
TOMAN A NIVEL 
DE HOSPITAL o 
de ÁREA DE 
SALUD

En el 42% de 
los casos se 
toman a NIVEL 
AUTONÓMICO. 

Un 60% DE
LAS RESPUESTAS
indicaban que, a 
pesar de estar 
autorizados por la 
AEMPS y haber 
conseguido 
precio-reembolso, 
el uso de los 
fármacos requiere 
una autorización 
adicional de la 
Comisión de 
Farmacia y 
Terapéutica DEL 
HOSPTITAL.

Un 20% de los 
participantes afirmaba que 
AL MENOS UNO DE LOS 
FÁRMACOS/INDICACIÓN 
incluidos dentro del 
estudio NO ESTABA 
APROBADO en su hospital
(15%) O ESTABA PENDIENTE
de aprobación (5%).

El 43% de los oncólogos 
participantes en el estudio 
identificaron BARRERAS DE 
ACCESO para la utilización 
de, al menos, alguno de los 
fármacos incluidos en el 
estudio, ENTRE LAS QUE 
DESTACABAN:

Selección de OTROS 
MEDICAMENTOS con la 
misma indicación y diferente 
mecanismo de acción (MoA).

NO APROBACIÓN O 
APROBACIÓN PENDIENTE del 
fármaco en el centro.

Desde la fijación del precio reembolso de los fármacos incluidos en este 
estudio hasta la aprobación para su prescripción en los distintos 
hospitales participantes, las medianas variaban entre los 5 meses y los 
17 meses.

En todos los 
centros, en las 
comisiones u 
órganos de 
decisión 
vinculantes 
PARTICIPA AL 
MENOS UN 
ONCÓLOGO.

Fármacos e indicaciones 
evaluados:

Acceso fármacos

Fijación del
precio reembolso Aprobación

Desde la autorización por parte de la Comisión Europea (CE) hasta la 
aprobación para su prescripción en los distintos hospitales 
participantes, las medianas variaban entre los 8,75 meses y los 26 
meses. 

Autorización
por la CE Aprobación

5 a 17 m
es

es

m
es

es8,75 a 26
MoA

???

Exigencia de ELABORACIÓN de un
INFORME justificativo para cada 
paciente, lo que conlleva demora 
en tiempo y denegación en algunos 
casos.

Criterios de uso MÁS RESTRICTIVOS
que los establecidos para su 
comercialización en España.

5%

15%

Fuente: Rodríguez-Lescure A, et al. Study of the Spanish Society of Medical Oncology [SEOM] on the access to oncology drugs and predictive biomarkers in Spain. Clinical and Translational Oncology. 2020;22(12):2253-63.

•	 En el 51% de los casos las decisio-
nes se toman a nivel de Hospital 
o de Área de Salud, (frente a un 
65,3% en el año 2015), y en el 42% 
de los casos se toman a nivel au-
tonómico, (frente al 27,8% en el 
año 2015).

•	 El 58% de los participantes indi-
caban que la información sobre 
las comisiones u órganos que to-
man las decisiones vinculantes 
relacionadas con el acceso a los 

fármacos, o bien no es de acceso 
público (31%) o no se dispone de 
ella (27%).

•	 En todos los centros, en las comisio-
nes u órganos de decisión vinculan-
tes participa al menos un oncólogo, 
lo que supone una mejora frente a 
los resultados del estudio de 2015, 
en el que casi en un 10% de los cen-
tros no participaba ninguno.

•	 Un 60% de las respuestas indi-
caban que, a pesar de estar au-

torizados por la AEMPS y haber 
conseguido precio-reembolso, el 
uso de los fármacos requiere una 
autorización adicional de la Comi-
sión de Farmacia y Terapéutica del 
hosptital.

•	 Un 20% de los participantes afirma-
ba que al menos uno de los fárma-
cos/indicación incluidos dentro del 
estudio no estaba aprobado en su 
hospital (15%) o estaba pendiente 
de aprobación (5%).
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•	 Sigue existiendo una situación pre-
ocupante, por la falta de ecuanimi-
dad que conlleva, en los tiempos 
que transcurren hasta el acceso a 
los fármacos: siguen siendo tiempos 
muy largos y sigue habiendo dife-
rencias muy importantes entre hos-
pitales (y también entre CCAA) para 
un mismo fármaco:
– Desde la fijación del precio-reem-

bolso de los fármacos incluidos 
en este estudio hasta la aproba-
ción para su prescripción en los 
distintos hospitales participan-
tes, las medianas variaban entre 
los 5 meses (palbociclib, mín-máx 
1-12 meses) y los 17 meses (nivo-
lumab, mín-máx, 1-36 meses).

– Desde la autorización por parte 
de la Comisión Europea (CE) has-
ta la aprobación para su prescrip-
ción en los distintos hospitales 
participantes, las medianas varia-

ban entre los 8,75 meses (ribocic-
lib, mín-máx, 5-18 meses) y los 26 
meses (olaparib, mín-máx, 14-48 
meses).

•	 El 43% de los oncólogos participan-
tes en el estudio identificaron barre-
ras de acceso para la utilización de, 
al menos, alguno de los fármacos in-
cluidos en el estudio, entre las que 
destacaban:
– Exigencia de elaboración de un 

informe justificativo para cada pa-
ciente, lo que conlleva demora en 
tiempo y denegación en algunos 
casos.

– Criterios de uso más restrictivos 
que los establecidos para su co-
mercialización en España.

– Selección de otros medicamentos 
con la misma indicación y diferen-
te mecanismo de acción..

– No aprobación o aprobación pen-
diente del fármaco en el centro.

Existen 
diferencias 
significativas 
entre CCAA 
en la toma de 
decisiones 
vinculantes
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6
Demoras y 

restricciones en 
el acceso a los 

tratamientos 
innovadores 

para el cáncer 
de pulmón en 

España

Con el objetivo de estimar la pérdida 
potencial de beneficio clínico que su-
pone la demora desde la autorización 
por parte de la CE hasta la aprobación 
para su prescripción en España de tra-
tamientos innovadores para el cáncer 
de pulmón, se ha realizado una revi-
sión del estatus de 13 nuevos fármacos 
o indicaciones para el tratamiento de 
esta patología, según datos de la Agen-
cia Europea de Medicamentos (EMA)3 y 
del Ministerio de Sanidad, Consumo y 
Bienestar Social de España4. En el caso 
de fármacos o indicaciones aún no 
aprobados por la CE, se incluye infor-
mación de su estatus en la Adminis-
tración de Alimentos y Medicamentos 
de los Estados Unidos (FDA)5. Los fár-
macos revisados para este informe se 
muestran en la Tabla 1.

A continuación se muestra la informa-
ción obtenida para cada uno de estos 
fármacos, que incluye:
•	 Indicaciones aprobadas por la CE 

(según la ficha técnica del producto 
publicada por la EMA)6.
– Fecha de aprobación por la CE.

•	 Indicaciones financiadas y no finan-
ciadas por el SNS en España.
– Fecha de alta en financiación.
– Fecha de no financiación o exclu-

sión.
•	 Restricciones en las indicaciones fi-

nanciadas por el SNS en España res-
pecto a las indicaciones aprobadas 
por la CE.

•	 Evidencia clínica que justifica la 
aprobación del fármaco o indicación 
por la CE.

•	 Demora potencial desde la autori-
zación por la CE del fármaco o indi-
cación hasta su aprobación para su 
prescripción en los hospitales de la 
red del SNS de España.

Se ha realizado 
una revisión 
del estatus 
de 13 nuevos 
fármacos o 
indicaciones 
para el 
tratamiento de 
este cáncer

Tabla 1

FÁRMACOS INCLUIDOS EN ESTA REVISIÓN

Fármaco Mecanismo de acción Laboratorio titular 

Fármacos aprobados en la CE para el tratamiento del cáncer de pulmón

Atezolizumab Anti-PD-L1 mAb Roche

Durvalumab Anti-PD-L1 mAb AstraZeneca

Nivolumab Anti PD-1 mAb Bristol Myers Squibb

Pembrolizumab Anti PD-1 mAb Merck Sharp & Dohme

Brigatinib Inhibidor ALK Takeda

Dacomitinib Inhibidor EGFR Pfizer

Larotrectinib‡ Inhibidor NTRK Bayer

Lorlatinib Inhibidor ALK / ROS1 Pfizer

Selpercatinib Inhibidor RET Lilly

Trametinib Inhibidor MEK1/2 Novartis

Ramucirumab Anti-VEGFR2 Lilly

Fármacos aún no aprobados en la CE para el tratamiento del cáncer de pulmón

Cemiplimab Anti-PD-1 mAb Sanofi

Lurbinectedin Alquilante ADN PharmaMar

‡Larotrectinib en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes con tumores sólidos 
que presentan una fusión del gen NTRK.
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1. ATEZOLIZUMAB (TECENTRIQ)

1.1. Indicaciones de ATEZOLIZUMAB fi-
nanciadas por el SNS en España, de 
acuerdo a la ficha técnica publicada 
por la EMA7:
•	 Indicación SNS #1. Atezolizumab en 

monoterapia está indicado para el 
tratamiento de pacientes adultos 
con CPNM localmente avanzado o 
metastásico después de quimiote-
rapia (QT) previa. Los pacientes con 
mutaciones activadoras de EGFR o 
mutaciones tumorales positivas de 
ALK deben haber sido tratados tam-
bién con terapia dirigida antes de 
ser tratados con atezolizumab.

1.2. Indicaciones de ATEZOLIZUMAB fi-
nanciadas por el SNS en España con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:

•	 Indicación SNS #2. Atezolizumab 
en combinación con bevacizumab, 
paclitaxel y carboplatino, para el 
tratamiento de 1L de CPNM no es-
camoso metastásico en pacientes 
adultos que cumplan los siguientes 
requisitos: (a) Pacientes con expre-
sión PD-L1 <50%, negativa o no posi-
ble de realizar, en los que la terapia 
actual es la QT; (b) Pacientes cuyos 
tumores no tengan mutaciones tu-
morales positivas de EGFR o ALK 
ante la existencia de otras alterna-
tivas de terapias dirigidas más cos-
te-efectivas. El uso de atezolizumab 
en combinación con bevacizumab, 
paclitaxel y carboplatino para el 
tratamiento de pacientes con mu-
taciones de EGFR o ALK positivo tras 
fallo de las terapias dirigidas no 
está financiado en España (Marzo 
2020).

Atezolizumab (Tecentriq)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

9470 Atezolizumab Anti-PD-L1 mAb
Tecentriq 1.200 mg 

concentrado para solución 
para perfusión, 1 vial

01/04/2018

El tiempo 
desde la 
aprobación de 
la EMA hasta 
el acuerdo de 
financiación 
es de 12 
meses
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1.3. Otras indicaciones de ATEZOLIZU-
MAB en ficha técnica publicada por la 
EMA que no están financiadas por el 
SNS en España:
• Indicación EMA #3. Atezolizumab en

combinación con bevacizumab, pa-
clitaxel y carboplatino, para el trata-
miento de 1L de CPNM no escamoso
metastásico en pacientes adultos.
En pacientes cuyos tumores tengan
mutaciones positivas de EGFR o ALK,
la combinación solo está indicada
tras progresión a terapias dirigidas
apropiadas.
– Evidencia clínica aprobación indi-

cación EMA #3: Aprobación basa-
da en los resultados del estudio
abierto de fase III IMpower150
(NCT02366143), en el que se evalua-
ba la eficacia y seguridad del tra-
tamiento en 1L con la combinación
de atezolizumab, bevacizumab y QT

(carboplatino + paclitaxel) (ABCP), 
frente a bevacizumab más QT (BCP) 
o atezolizumab más QT (ACP)  en
pacientes con CPNM no escamoso
metastásico. Con una mediana de
seguimiento de 9,5 meses, se de-
mostró que la adición de atezolizu-
mab a bevacizumab y QT mejoraba
significativamente la supervivencia
libre de progresión (SLP) y la su-
pervivencia global (SG) en pacien-
tes con CPNM no escamoso metas-
tásico [23, 24].

– Fecha de aprobación indicación
EMA #3: Marzo 2019.

– Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España. Aprobación
con restricciones (ver indicación
SNS #2) en Marzo 2020: 360 días.

•	 Indicación EMA #4. Atezolizumab en
combinación con carboplatino y eto-
pósido, está indicado para el trata-

miento de 1L de CPM en estadio exten-
dido (CPM-EE) en pacientes adultos.
– Evidencia clínica aprobación indi-

cación EMA #4: Aprobación basa-
da en los resultados del estudio
aleatorizado de fase III IMpower133
(NCT02763579), en el que se evalua-
ba la eficacia y seguridad del tra-
tamiento en 1L con la combinación
de atezolizumab más carboplatino
y etopósido, frente a carboplatino
y etopósido, en pacientes con CPM
en estadio extendido. Con una me-
diana de seguimiento de 13,9 me-
ses, se demostró que la adición de
atezolizumab a la QT estándar me-
joraba significativamente la SG y la
SLP de los pacientes [25].

– Fecha de aprobación indicación
EMA #4: Septiembre 2019.

– Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España: ≥ 540 días.

Atezolizumab - Indicación EMA #3. Resumen resultados estudio IMpower150 (NCT02366143)

Objetivos primarios Atezolizumab + Bevacizumab + QT (ABCP, n=356) 
vs. Bevacizumab + QT (BCP, n=336) HR (IC 95%)

Mediana SLP (IC 95%)

• Población por intención de tratar (ITT)
con genotipo wild-type (sin mutaciones
en EGFR o ALK)

8,3 (7,7 – 9,8) vs. 6,8 (6,0 – 7,1) meses 0,62 (0,52 – 0,74); p < 0,001

• Población con genotipo wild-type con
alta expresión de genes asociados a
célula T efectora en tumores

11,3 vs. 6,8 meses 0,51 (0,38 – 0,68); p < 0.001

Mediana SG (IC 95%) en población con 
genotipo wild type 19,2 (17,0 – 23,8) vs. 14,7 (13,3 – 16,9) meses 0,78 (0,64 – 0,96); p = 0,02

Perfil de seguridad de la combinación ABCP consistente con los perfiles de seguridad de los fármacos individuales previamente 
reportados.

Atezolizumab - Indicación EMA #4. Resumen resultados estudio IMpower133 (NCT02763579)

Objetivos primarios Atezolizumab + QT (n=201) vs. Placebo + QT (n=202) HR (IC 95%)

Mediana SLP (IC 95%) 5,2 (4,4 – 5,6) vs. 4,3 (4,2 – 4,5) meses 0,77 (0,62 – 0,96); p = 0,02

Mediana SG (IC 95%) 12,3 (10,8 – 15,9) vs. 10,3 (9,3 – 11,3) meses 0,70 (0,54 – 0,91); p = 0,007

Perfil de seguridad de la combinación de atezolizumab + QT consistente con los perfiles de seguridad de los fármacos 
individuales previamente reportados.
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2. DURVALUMAB (IMFINZI)

2.1. Indicaciones de DURVALUMAB fi-
nanciadas por el SNS en España, de 
acuerdo a la ficha técnica publicada 
por la EMA8:
•	  N/A.
2.2. Indicaciones de DURVALUMAB fi-
nanciadas por el SNS en España, con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:
•	 Indicación SNS #1. Durvalumab en 

monoterapia está indicado en adul-
tos para el tratamiento del CPNM 
localmente avanzado, no reseca-
ble, cuyos tumores expresan PD-L1 
≥1% en las células tumorales y cuya 
enfermedad no haya presentado 
progresión después de quimiorra-
dioterapia basada en platino. La fi-
nanciación se restringe, en base a 
la evidencia disponible y conforme 
al IPT, para pacientes que cumplan 
haber recibido al menos 2 ciclos de 
QT basada en platino, no ser ap-

tos para cirugía, sin progresión tras 
tratamiento radical con quimiorra-
dioterapia concomitante, con buen 
estado general (PS 0-1) y sin con-
traindicaciones para inmunoterapia, 
que no hayan recibido previamente 
anticuerpo anti-PD-1 o anti-PD-L1 y 
con expresión de PD-L1 ≥1%.
– Fecha de aprobación indicación 

EMA #2: Septiembre 2018 
– Demora entre aprobación CE y fi-

nanciación en España: 480 días.
•	 Indicación EMA #2. Durvalumab en 

combinación con etopósido y car-
boplatino o cisplatino está indicado 
para el tratamiento de 1L de adultos 
con CPM-EE.
– Evidencia clínica indicación EMA 

#2. Aprobación basada en los 
resultados del estudio aleatori-
zado, abierto, de fase III CASPIAN 
(NCT03043872), en el que se eva-
luaba la eficacia y seguridad del 
tratamiento en 1L con la combi-
nación de durvalumab, platino y 
etopósido, frente a platino y eto-

pósido, en pacientes con CPM-EE. 
Con una mediana de seguimiento 
de 14,2 meses, se demostró que 
la adición de durvalumab a la QT 
estándar mejoraba significati-
vamente la SG en pacientes con 
CPM EE, en comparación con un 
grupo control clínicamente rele-
vante [26]. 

– Fecha de aprobación indicación 
EMA #2: Agosto 2020.

– Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España: ≥ 210 días.

Durvalumab (Imfinzi)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

723760 Durvalumab Anti PD-L1 mAb

Imfinzi 50 mg/mL 
concentrado para solución 

para perfusión, 1 vial de 
2,4 mL

01/01/2020

723761 Durvalumab Anti-PD-L1 mAb

Imfinzi 50 mg/mL 
concentrado para solución 

para perfusión, 1 vial de 
10 mL

02/01/2020

Durvalumab - Indicación EMA #2. Resumen resultados estudio CASPIAN (NCT03043872)

Objetivo primario Durvalumab + QT (n=265) vs. QT (n=266) HR (IC 95%)

Mediana SG (IC 95%) 13,0 (11,5 – 14,8) vs. 10,3 (9,3 – 11,2) meses 0,73 (0,59 – 0,91); p = 0,0047

Tasa SG a 18 meses (IC 95%) 34% (26,9 – 41,0) vs. 25% (18,4 – 31,6)

Perfil de seguridad de la combinación de durvalumab + QT consistente con los perfiles de seguridad de los fármacos individuales 
previamente reportados.

El tiempo 
desde 
aprobación 
de la EMA 
hasta su 
financiación 
es de 16 
meses



25V. 16 / N 2.  2021

•	 Indicación EMA #3. Durvalumab en 
dosis única de 1.500 mg cada 4 sema-
nas para el tratamiento de pacientes 
con CPNM localmente avanzado, no 
resecable, cuyos tumores expresan 
PD-L1 ≥1% y cuya enfermedad no 
haya progresado después de quimio-
rradioterapia basada en platino. Esta 
opción ayuda a reducir las visitas 
médicas de los pacientes, un factor 
especialmente importante durante la 
pandemia actual de COVID 19.

– Evidencia clínica indicación 
EMA #3. Aprobación basada en 
los resultados de los estudios 
aleatorizados de fase III PACI-
FIC (NCT02125461) y CASPIAN 
(NCT03043872). En el estudio PA-
CIFIC, se evaluaba la eficacia y se-
guridad de durvalumab, frente a 
placebo, como terapia de conso-
lidación en pacientes con CPNM 
estadio III cuya enfermedad no 
había progresado después de ≥2 

ciclos de quimiorradioterapia ba-
sada en platino. Con medianas de 
seguimiento de 14,5 y 25,2 meses, 
la SLP y SG, respectivamente, fue-
ron significativamente mayores 
con durvalumab que con placebo, 
con perfiles de seguridad simila-
res en ambos grupos [26-28].

– Fecha de aprobación indicación 
EMA #3: Enero 2021. 

– Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España: ≥ 60 días.

Durvalumab - Indicación EMA #3. Resumen resultados estudio PACIFIC (NCT02125461)

Objetivos primarios Durvalumab (n=473) vs. Placebo (n=236) HR (IC 95%)

Mediana SLP (IC 95%) 17,2 (13,1 – 23,9) vs. 5,6 (4,6 – 7,7) meses 0,51 (0,41 – 0,63); p < 0,001

• Tasa SLP a 12 meses 55,9% vs. 35,3%

• Tasa SLP a 18 meses 44,2% vs. 27,0%

Mediana SG (IC 95%) NA (34,7 – NA) vs. 28,7 (22,9 – NA) meses 0,68 (IC 99,73% 
0,47 – 0,997); p = 0,0025

• Tasa SG a 24 meses (IC 95%) 66,3% (61,7 – 70,4) vs. 55,6% (48,9 – 61,8) p = 0,005

Perfiles de seguridad de durvalumab y placebo consistentes con los datos previamente reportados.

3. NIVOLUMAB (OPDIVO)

3.1. Indicaciones de NIVOLUMAB finan-
ciadas por el SNS en España, de acuer-
do a la ficha técnica publicada por la 
EMA9:

•	 Indicación SNS #1. Nivolumab en 
monoterapia está indicado para el 
tratamiento del CPNM de histología 
escamosa, localmente avanzado o 
metastásico, después de QT previa, 
en pacientes adultos.

•	 Indicación SNS #2. Nivolumab en 
monoterapia está indicado para el 
tratamiento de pacientes con CPNM 
de histología no escamosa, local-
mente avanzado o metastásico, 
después de QT previa, en pacientes 
adultos.

3.2. Indicaciones de NIVOLUMAB finan-
ciadas por el SNS en España, con mo-
dificaciones o restricciones respecto a 
las que aparecen en la ficha técnica 
publicada por la EMA:
•	 N/A.

Nivolumab (Opdivo)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

706934 Nivolumab Anti PD 1 mAb

Opdivo 10 mg/mL 
concentrado para solución 

para perfusión, 1 vial de 
10 mL

01/01/2016

706935 Nivolumab Anti PD 1 mAb

Opdivo 10 mg/mL 
concentrado para solución 

para perfusión, 1 vial de 
4 mL

01/01/2016

NA, no alcanzado.
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3.3. Otras indicaciones de NIVOLUMAB en 
ficha técnica publicada por la EMA que no 
están financiadas por el SNS en España:
•	 Indicación EMA #3. Nivolumab en 

combinación con ipilimumab y 2 ci-
clos de QT basada en platino está 
indicado para el tratamiento de 1L 
del CPNM  metastásico en adultos 
cuyos tumores no tengan mutación 
sensibilizante en EGFR o transloca-
ción en ALK.

– Evidencia clínica indicación EMA 
#1. Aprobación basada en los re-
sultados del estudio aleatorizado, 
abierto, de fase III CheckMate 9LA 
(NCT03215706), en el que se eva-
luaba la eficacia y seguridad del 
tratamiento en 1L con la combi-
nación de nivolumab, ipilimumab 
y QT (2 ciclos), frente a QT (4 ci-
clos), en pacientes con CPNM en 
estadio IV o recurrente. Con una 

mediana de seguimiento de 13,2 
meses, se observó un beneficio 
significativo en SG con nivolumab, 
en comparación con la QT, sin que 
apareciesen nuevas alarmas rela-
cionadas con la seguridad de los 
tratamientos [29, 30].

– Fecha de aprobación por la EMA: 
Noviembre 2020.

– Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España: ≥ 120 días.

Nivolumab - Indicación EMA #3. Resumen resultados estudio CheckMate 9LA (NCT03215706)

Objetivo primario Nivolumab + Ipilimumab + QT (n=361) vs. QT (n=358) HR (IC 95%)

Mediana SG (IC 95%) 15,6 (13,9 – 20,0) vs. 10,9 (9,5 – 12,6) meses 0,66 (0,55 – 0,80)

• Tasa SG a 12 meses 63% vs. 47%

Perfil de seguridad de la combinación de nivolumab + ipilimumab + QT consistente con los perfiles de seguridad de los fármacos 
individuales previamente reportados.

4. PEMBROLIZUMAB 
(KEYTRUDA)

4.1. Indicaciones de PEMBROLIZUMAB 
financiadas por el SNS en España, de 
acuerdo a la ficha técnica publicada 
por la EMA10:

Pembrolizumab (Keytruda)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

712570 Pembrolizumab Anti PD-1 mAb

Keytruda 25 mg/ml 
concentrado para solución 

para perfusión, 1 vial de 
4 mL

01/01/2017

Pembrolizumab - Indicación EMA #4. Resumen resultados estudio KEYNOTE-407 (NCT02775435)

Objetivos primarios Atezolizumab + QT (n=201) vs. Placebo + QT (n=202) HR (IC 95%)

Mediana SG (IC 95%) 17,1 (14,4 – 19,9) vs. 11,6 (10,1 – 13,7) meses 0,71 (0,58 – 0,88)

Mediana SLP (IC 95%) 8,0 (6,3 – 8,4) vs. 5,1 (4,3 – 6,0) meses 0,57 (0,47 – 0,69)

Perfil de seguridad de la combinación de pembrolizumab + QT consistente con los perfiles de seguridad de los fármacos 
individuales previamente reportados.

•	 Indicación SNS #1. Pembrolizumab 
en monoterapia está indicado para 
el tratamiento de 1L del CPNM me-
tastásico en adultos cuyos tumores 
expresen PD-L1 con una TPS ≥50% 
sin mutaciones tumorales positivas 
de EGFR o ALK.

•	 Indicación SNS #2. Pembrolizumab en 
monoterapia está indicado para el tra-
tamiento del CPNM localmente avan-
zado o metastásico en adultos cuyos 
tumores expresen PD-L1 con una TPS 
mayor o igual al 1% y que hayan reci-
bido al menos un tratamiento de QT 
previo. Los pacientes con mutaciones 
tumorales positivas de EGFR o ALK de-
ben haber recibido también terapia di-
rigida antes de recibir pembrolizumab.

4.2. Indicaciones de PEMBROLIZUMAB 
financiadas por el SNS en España, con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:
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•	 Indicación SNS #3. Pembrolizumab 
en combinación con pemetrexed y 
QT basada en platino para el trata-
miento de 1L del CPNM no escamoso 
metastásico en adultos cuyos tumo-
res no tengan mutaciones tumorales 
positivas de EGFR o ALK, restringien-
do su financiación, en base a la evi-
dencia disponible, en pacientes con 
expresión PD-L1 <50%, negativa o no 
posible de realizar, en los que la te-
rapia actual es la QT (nueva indica-
ción).
– Fecha de aprobación por la EMA: 

Septiembre 2018.
– Demora entre aprobación CE y fi-

nanciación en España: ≥ 390 días.
4.3. Otras indicaciones de PEMBROLI-
ZUMAB en ficha técnica publicada por 
la EMA que no están financiadas por el 
SNS en España:
•	 Indicación EMA #4. Pembrolizumab 

en combinación con carboplatino 
y paclitaxel o nab-paclitaxel está 
indicado para el tratamiento de 1L 

del CPNM escamoso metastásico en 
adultos.
– Evidencia clínica indicación EMA #4. 

Aprobación basada en los resulta-
dos del estudio aleatorizado de 
fase III KEYNOTE-407 (NCT02775435), 
en el que se evaluaba la eficacia 
y seguridad de la combinación de 
pembrolizumab y QT (carboplatino 
y paclitaxel o nab-paclitaxel), fren-
te a QT sola, como tratamiento de 
1L en pacientes con CPNM esca-
moso en estadio IV. Los endpoints 
primarios eran la SG y la SLP.  Con 
una mediana de seguimiento de 
14,3 meses, se demostró que la 
combinación de pembrolizumab y 
QT mejoraba de forma clínicamen-
te significativa la supervivencia de 
los pacientes, en comparación con 
la QT sola [31, 32].

– Fecha de aprobación por la EMA: 
Marzo 2019.

– Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España: ≥ 720 días.

El tiempo 
desde la 
aprobación 
de la EMA 
hasta su 
financiación 
es de 13 
meses 
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5. BRIGATINIB (ALUNBRIG)

5.1. Indicaciones de BRIGATINIB financia-
das por el SNS en España, de acuerdo a 
la ficha técnica publicada por la EMA11:
•	 Indicación EMA #1. Brigatinib en mo-

noterapia está indicado para el tra-
tamiento en 1L de pacientes adultos 
con CPNM ALK-positivo avanzado no 
tratados previamente con inhibido-
res de ALK (acuerdo de financiación 
reciente, de marzo de 2021, en base 

a la evidencia del estudio aleatori-
zado de fase III ALTA-1L, NCT02737501 
[33, 34]. Se espera que este acuer-
do se incluya en el Nomenclátor de 
facturación correspondiente a partir 
del 1 de mayo de 2021).
– Fecha de aprobación indicación 

CE: Abril 2020.
– Demora entre aprobación CE y fi-

nanciación en España: ≥ 330 días.
5.2. Indicaciones de BRIGATINIB finan-
ciadas por el SNS en España, con mo-

Brigatinib (Alunbrig)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

726758 Brigatinib Inhibidor de 
ALK

Alunbrig 30 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
28 comprimidos

-

726797 Brigatinib Inhibidor de 
ALK

Alunbrig 90 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
28 comprimidos

-

726798 Brigatinib Inhibidor de 
ALK

Alunbrig 180 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
28 comprimidos

-

726799 Brigatinib Inhibidor de 
ALK

Alunbrig 90mg + 180mg 
comprimidos recubiertos 
con película envase de 
inicio: 28 comprimidos 

(7 x 90 mg + 21 x 180 mg)

-

Brigatinib - Indicación EMA #1. Resumen resultados estudio ALTA (NCT02094573)

Objetivo primario Brigatinib 90 mg (n=112) vs. Brigatinib 180 mg (n=110) HR (IC 95%)

Mediana seguimiento: 8 meses

Tasa de respuesta objetiva confirmada 
(IC 97,5%)1 45% (34 – 56) (1 RC) vs. 54% (43 – 65) (4 RC)

Mediana seguimiento: 24 meses

Tasa de respuesta objetiva confirmada 
(IC 97,5%)1 46% (35 – 57) (2 RC) vs. 56% (45 – 67) (5 RC)

Perfil de seguridad de brigatinib consistente con los datos previamente reportados.

dificaciones o restricciones respecto a 
las que aparecen en la ficha técnica 
publicada por la EMA:
•	 N/A.
5.3. Otras indicaciones de BRIGATINIB 
en ficha técnica publicada por la EMA 
que no están financiadas por el SNS 
en España:
•	 Indicación EMA #1. Brigatinib en mo-

noterapia está indicado para el tra-
tamiento de pacientes adultos con 
CPNM ALK-positivo avanzado trata-
dos previamente con crizotinib.
– Evidencia clínica indicación EMA 

#1. Aprobación basada en los 
resultados del estudio aleatori-
zado, abierto, de fase II Estudio 
ALTA (NCT02094573), en el que se 
evaluaba la eficacia y la seguri-
dad de brigatinib en pacientes 
con CPNM ALK positivo refractario 
a crizotinib. Con una mediana de 
seguimiento de 8,0 meses, se ob-
tuvieron respuestas sustanciales, 
incluyendo respuestas intracra-
neales, y una SLP robusta, con un 
perfil de toxicidad aceptable [35, 
36].

– Fecha de aprobación por la EMA: 
Noviembre 2018

– Demora entre aprobación CE y 
financiación en España: Financia-
ción rechazada en marzo de 2021 
(≥ 840 días)

1Respuesta objetiva confirmada evaluada por el investigador. RC, respuestas completas.
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Dacomitinib (Vizimpro)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

725347 Dacomitinib Inhibidor EGFR

Vizimpro 30 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
30 comprimidos

01/08/2020

725348 Dacomitinib Inhibidor EGFR

Vizimpro 15 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
30 comprimidos

01/08/2020

725349 Dacomitinib Inhibidor EGFR

Vizimpro 45 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
30 comprimidos

01/08/2020

6. DACOMITINIB (VIZIMPRO)

6.1. Indicaciones de DACOMITINIB finan-
ciadas por el SNS en España, de acuerdo 
a la ficha técnica publicada por la EMA12:
•	 Indicación SNS #1: En monoterapia, 

está indicado para el tratamiento de 
1L de pacientes adultos con CPNM 
localmente avanzado o metastásico 
con mutaciones activadoras del re-
ceptor EGFR.
– Fecha de aprobación indicación 

CE: Abril 2019. 

– Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España: 540 días.

6.2. Indicaciones de DACOMITINIB fi-
nanciadas por el SNS en España, con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:
•	  N/A.
6.3. Otras indicaciones de DACOMITI-
NIB en ficha técnica publicada por la 
EMA que no están financiadas por el 
SNS en España:
•	  N/A. 

El tiempo 
desde su 
aprobación 
por la EMA 
hasta el 
acuerdo de 
financiación 
es de 18 
meses
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7. LAROTRECTINIB (VITRAKVI)

7.1. Indicaciones de LAROTRECTINIB finan-
ciadas por el SNS en España, de acuerdo 
a la ficha técnica publicada por la EMA13:
•	 En estudio o sin petición de finan-

ciación.
7.2. Indicaciones de LAROTRECTINIB fi-
nanciadas por el SNS en España, con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:
•	 N/A.

7.3. Otras indicaciones de LAROTREC-
TINIB en ficha técnica publicada por 
la EMA que no están financiadas por 
el SNS en España:
•	 Indicación EMA #1. Larotrectinib en 

monoterapia está indicado para el 
tratamiento de pacientes adultos 
y pediátricos con tumores sólidos 
que presentan una fusión del gen 
del receptor NTRK (Neurotrophic 
Receptor Tyrosine Kinase), sin mu-
taciones conocidas que generen 
resistencia, con una enfermedad 
localmente avanzada, metastásica 

Larotrectinib - Indicación EMA #1. Resumen análisis conjunto estudios LOXO-TRK-14001 (NCT02122913) y NAVIGATE 
(NCT02576431) en pacientes con cáncer de pulmón con fusión del receptor NTRK en estadio avanzado1

N = 14 pacientes (13 con CPNM y 1 con CPM)

Variable Todos los pacientes (n = 14) Pacientes con metástasis cerebrales 
al inicio del estudio (n = 7)

Evaluación por 
investigador

Evaluación por comité 
independiente

Evaluación por 
investigador

Evaluación por comité 
independiente

Tasa de respuesta objetiva (IC 95%) 71% (42 – 92) 77% (46 – 95) 57% (18 – 90) 71% (29 – 96)

Respuestas completas, n (%) 1 (7) 2 (15) 0 0

Respuestas parciales, n (%) 9 (64) 8 (62) 4 (57) 5 (71)

Enfermedad estable, n (%) 3 (21) 3 (23) 2 (29) 2 (29)

Progresión enfermedad, n (%) 1 (7) 0 1 (14) 0

Perfil de seguridad de larotrectinib consistente con los datos previamente reportados.

Larotrectinib (Vitrakvi)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

726876 Larotrectinib

Inhibidor de 
receptores 

NTRK (TrkA, TrkB 
y TrkC)

Vitrakvi 25 mg cápsulas 
duras, 56 cápsulas -

726877 Larotrectinib

Inhibidor de 
receptores 

NTRK (TrkA, TrkB 
y TrkC)

Vitrakvi 100 mg cápsulas 
duras, 56 cápsulas -

726890 Larotrectinib

Inhibidor de 
receptores 

NTRK (TrkA, TrkB 
y TrkC)

Vitrakvi 20 mg/mL 
solución oral, 1 frasco de 

100 mL
-

1Datos de la referencia [37]: Tan, D. et al. MA11.09 Efficacy and Safety of Larotrectinib in Patients with Tropomyosin Receptor Kinase (TRK) Fusion Lung 
Cancer. Journal of Thoracic Oncology. 2021;16(3):S176. 
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Lorlatinib (Lorviqua)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo  
de acción

Nombre  
Medicamento

Fecha alta 
financiación

725704 Lorlatinib Inhibidor de 
ALK y ROS1

Lorviqua 100 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
30 comprimidos

01/02/2021

727072 Lorlatinib Inhibidor de 
ALK y ROS1

Lorviqua 25 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
90 comprimidos

01/02/2021

o cuya resección quirúrgica proba-
blemente genere una elevada mor-
bilidad, y sin opciones terapéuticas 
satisfactorias o que han progresado 
al tratamiento. 
– Evidencia clínica indicación EMA 

#1. Aprobación basada en los 
resultados de varios estudios, 
incluyendo el estudio de fase I 
LOXO-TRK-14001 (NCT02122913), en 
pacientes adultos, el estudio de 
fase II NAVIGATE (NCT02576431), en 
pacientes adultos y adolescentes, 
y el estudio de fase I/II SCOUT 
(NCT02637687) en pacientes pe-
diátricos. En dos de estos estu-
dios, NCT02122913 y NCT02576431, 
se confirmó la actividad y la se-
guridad de larotrectinib en pa-
cientes con cáncer de pulmón con 
fusión del receptor NTRK en esta-
dio avanzado, incluso en aquellos 
con metástasis a nivel del sistema 
nervioso central. En total, se ana-
lizaron datos de 14 pacientes (13 
con CPNM y 1 con CPM). De éstos, 
7 pacientes (6 con CPNM y 1 con 
CPM), presentaban metástasis a 
nivel del sistema nervioso central 
al inicio del estudio [37-42].

– Fecha de aprobación indicación 
CE: Septiembre 2019. 

– Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España: ≥ 540 días.

8. LORLATINIB (LORVIQUA)

8.1. Indicaciones de LORLATINIB finan-
ciadas por el SNS en España, de acuer-
do a la ficha técnica publicada por la 
EMA14:
•	 Indicación SNS #1: Lorlatinib en mo-

noterapia está indicado para el tra-
tamiento de pacientes adultos con 
CPNM avanzado ALK positivo cuya 
enfermedad ha progresado tras reci-
bir (i) alectinib o ceritinib como pri-
mer tratamiento con un inhibidor de 
ALK, o (ii) crizotinib y al menos otro 
inhibidor de ALK.
– Fecha de aprobación indicación 

CE: Mayo 2019. 
– Demora entre aprobación CE y fi-

nanciación en España: 660 días. 
8.2. Indicaciones de LORLATINIB finan-
ciadas por el SNS en España, con mo-
dificaciones o restricciones respecto a 
las que aparecen en la ficha técnica 
publicada por la EMA:
•	 N/A.
8.3. Otras indicaciones de LORLATINIB 
en ficha técnica publicada por la EMA 
que no están financiadas por el SNS 
en España:
•	  N/A. 



32 Informe del GECP “Demoras y restricciones en el acceso a tratamientos innovadores para el cáncer de pulmón en España”.

9. RAMUCIRUMAB (CYRAMZA)

9.1. Indicaciones de RAMUCIRUMAB fi-
nanciadas por el SNS en España, de 
acuerdo a la ficha técnica publicada 
por la EMA15:

•	 Indicación EMA para CPNM no finan-
ciada en España.

9.2. Indicaciones de RAMUCIRUMAB fi-
nanciadas por el SNS en España, con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:
•	 N/A. 
9.3. Otras indicaciones de RAMUCIRU-
MAB en ficha técnica publicada por la 
EMA que no están financiadas por el 
SNS en España:
•	 Indicación EMA #1. Ramucirumab 

en combinación con docetaxel está 
indicado para el tratamiento de 
pacientes adultos con CPNM local-
mente avanzado o metastásico con 
progresión de la enfermedad tras QT 
basada en platino.
– Evidencia clínica indicación EMA 

#1. Aprobación basada en los re-
sultados del estudio aleatorizado 
de fase III REVEL (NCT01168973), 

Ramucirumab (Cyramza)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

705110 Ramucirumab Anti VEGFR2

Cyramza 10mg/mL 
concentrado para solución 

para perfusión 1 vial de 
10 mL

-

705113 Ramucirumab Anti VEGFR2

Cyramza 10mg/mL 
concentrado para solución 

para perfusión 1 vial de 
50 mL

-

727713 Ramucirumab Anti VEGFR2

Cyramza 10mg/mL 
concentrado para solución 

para perfusión 1 vial de 
50 mL

-

Ramucirumab - Indicación EMA #1. Resumen resultados estudio REVEL (NCT01168973)

Objetivo primario    Ramu + QT (n=628) vs. Pbo + QT (n =625) HR (IC 95%)

Mediana SG (IC 95%) 10,5 (5,1 – 21,2) vs. 9,1 (4,2 – 18,0) meses 0,86 (0,75 – 0,98); p = 0,023

Otras variables

Mediana SLP (IC 95%) 4,5 (2,3 – 8,3) vs. 3,0 (1,4 – 6,9) meses 0,76 (0,68 – 0,86); p < 0,0001

Tasa de respuesta objetiva, n (%) 144 (23) vs. 85 (14%) OR: 1,89 (1,41 – 2,54); p < 0,0001

Toxicidad manejable mediante reducción de dosis y tratamiento de soporte.

Ramucirumab - Indicación EMA #2. Resumen resultados estudio RELAY (NCT02411448)

Objetivo primario Ramu + Erlotinib (n=224) vs. Pbo + Erlotinib 
(n=225) HR (IC 95%)

Mediana SLP 19,4 (15,4 – 21,6) vs. 12,4 (11,0 – 13,5) meses 0,59 (0,46 – 0,76); p < 0,0001

Otras variables

Tasa respuesta objetiva (IC 95%) 76% (71 - 82) vs. 75% (69 - 80); p = 0,741

Tasa SG a 12 meses (IC 95%) 93% (89 – 96) vs. 94% (90 – 96)

Tasa SG a 24 meses (IC 95%) 83% (77 – 88) vs. 79% (72 – 85)

Perfil de seguridad de la combinación de ramucirumab + erlotinib consistente con los perfiles de seguridad de los fármacos 
individuales previamente reportados en cáncer de pulmón avanzado.
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que evaluaba ramucirumab en 
combinación con docetaxel, 
frente a placebo más docetaxel, 
en pacientes con CPNM local-
mente avanzado o metastásico, 
escamoso o no escamoso, con 
progresión de la enfermedad 
durante o tras QT basada en pla-
tino. En este estudio se observó 
que ramucirumab como terapia 
de segunda línea (2L) mejoraba 
tanto la SLP como la SG de los 
pacientes con CPNM en estadio 
avanzado [43].

– Fecha de aprobación indicación 
CE: Enero 2016. 

– Demora entre aprobación CE y 
financiación en España: Financia-
ción rechazada (300 días).

•	 Indicación EMA #2. Ramucirumab 
en combinación con erlotinib 
está indicado como tratamiento 
en 1L de pacientes adultos con 
CPNM metastásico con mutacio-
nes activadoras del receptor del 
factor de crecimiento epidérmico 
(EGFR).
– Evidencia clínica indicación EMA 

#2. Aprobación basada en los re-
sultados del estudio de fase III 
RELAY (NCT02411448), un ensayo 
global aleatorizado que evalua-
ba ramucirumab en combina-
ción con erlotinib en pacientes 
con CPNM no tratado previa-
mente, cuyos tumores presenta-
ban mutaciones activadoras en 
el receptor EGFR. En este estu-
dio se demostró que ramuciru-
mab prolongaba la SLP en estos 
pacientes. El perfil de seguridad 
era consistente con los perfiles 
de los fármacos individuales 
[44].

– Fecha de aprobación indicación 
CE: Enero 2020. 

– Demora entre aprobación CE y 
financiación en España: Financia-
ción rechazada (390 días).

540-840 días es el tiempo que 
llevan en proceso de evaluación 
o negociación las innovaciones 
aprobadas por la EMA hace más 
de 1 año
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percatinib, de forma separada, 
en pacientes con CPNM avanzado 
con fusión del oncogén RET, tra-
tados y no tratados previamente 
con QT basada en platino. En este 
estudio, los pacientes tratados 
con selpercatinib consiguieron 
unas altas tasas de respuesta 
y un beneficio clínico duradero, 
todo ello asociado a un perfil de 
seguridad favorable. Selpercati-
nib es la primera terapia indicada 
específicamente para el trata-
miento de pacientes adultos con 
CPNM metastásico con fusión del 
oncogén RET [45].

– Fecha de aprobación indicación 
CE: Febrero 2021. 

– Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España: ≥ 30 días.

Selpercatinib - Indicación EMA #1. Resumen resultados estudio LIBRETTO-001 (NCT03157128)

Selpercatinib (revisión por comité independiente)

Objetivo primario QT (platino) previa (n=105) No QT (platino) previa (n=39)

Tasa respuesta objetiva (IC 95%) 64% (54 – 73) 85% (70 – 94)

Respuestas completas, n (%) 2 (2) 0

Respuestas parciales, n (%) 65 (62) 33 (85)

Enfermedad estable, n (%) 30 (29) 4 (10)

Progresión de la enfermedad, n (%) 4 (4) 1 (3)

Pacientes con respuesta 67 33

Otras variables

Tasa respuesta objetiva intracraneal (IC 95%) 91% (59 – 100)

Mediana SLP (IC 95%) 16,5 (13,7 – NA) meses (seguimiento 13,9 
meses)

NA (13,8 – NA) meses 
(seguimiento 9,2 meses)

Tasa SLP a 1 año (IC 95%) 66% (55 – 74) 75% (56 – 87)

Mediana duración respuesta 17,5 (12 – NA) meses (seguimiento 12,1 meses) NA (12 – NA) meses 
(seguimiento 7,4 meses)

El perfil de seguridad de selpercatinib fue muy favorable tanto en pacientes tratados como no tratados previamente con QT. 

10. SELPERCATINIB (RETEVMO)

10.1. Indicaciones de SELPERCATINIB 
financiadas por el SNS en España, de 
acuerdo a la ficha técnica publicada 
por la EMA16:
•	  N/A.
10.2. Indicaciones de SELPERCATINIB 
financiadas por el SNS en España, con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:
•	  N/A.
10.3. Otras indicaciones de SELPERCA-
TINIB en ficha técnica publicada por 

la EMA que no están financiadas por 
el SNS en España:
•	 Indicación EMA #1. Selpercatinib 

en monoterapia está indicado para 
el tratamiento de pacientes con 
CPNM avanzado con fusión del on-
cogén RET que requieren terapia 
sistémica tras el tratamiento pre-
vio con inmunoterapia y/o QT ba-
sada en platino.
– Evidencia clínica indicación EMA 

#1. Aprobación basada en los 
resultados del estudio aleatori-
zado de fase I/II LIBRETTO-001 
(NCT03157128), que evaluaba sel-

Selpercatinib (Retevmo)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

N/A Selpercatinib Inhibidor RET - -
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Trametinib - Indicación EMA #1. Resumen resultados estudio NCT01336634

Trametinib + dabrafenib

Cohorte A:
Dabrafenib en 2L o 

superior (n=78)

Cohorte B: 
Dabrafenib + trametinib 
en 2L o superior (n=57)

Cohorte C:
Dabrafenib + trametinib 

en 1L (n=36)

Objetivo primario

Tasa de respuesta objetiva (IC 95%) 33,3% (23,1 – 44,9) 63,2% (49,3 – 75,6) 64% (46 – 79)

Respuestas completas, n (%) 0 (0%) 2 (4%) 2 (6%)

Respuestas parciales, n (%) 26 (33%) 34 (60%) 21 (58%)

Enfermedad estable, n (%) 19 (24%) 9 (16%) 4 /11%)

Progresión de la enfermedad, n (%) 23 (29%) 7 (12%) 5 (14%)

Otras variables

Duración respuesta (IC 95%) 9,6 (5,4 – 15,2) meses 9,0 (6,9 – 18,3) meses 10,4 (8,3 – 17,9) meses

Mediana SLP (IC 95%) 5,5 (3,4 – 7,3) meses 10,2 (6,9 – 16,7) meses 10,9 (7,0 – 16,6) meses

Mediana SG (IC 95%) 12,7 (7,3 – 16,3) meses 18,2 (14,3 – NA) meses 24,6 (12,3 – NA) meses

Perfil de seguridad de trametinib manejable en pacientes con CPNM avanzado con mutación BRAF V600.

11. TRAMETINIB (MEKINIST)

11.1. Indicaciones de TRAMETINIB finan-
ciadas por el SNS en España, de acuerdo 
a la ficha técnica publicada por la EMA17:
•	 Indicación EMA para CPNM no finan-

ciada en España (Abril 2018)
11.2. Indicaciones de TRAMETINIB fi-
nanciadas por el SNS en España, con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:
•	 N/A. 

11.3. Otras indicaciones de TRAMETI-
NIB en ficha técnica publicada por la 
EMA que no están financiadas por el 
SNS en España:
•	 Indicación EMA #1. Trametinib en 

combinación con dabrafenib está in-
dicado para el tratamiento de pacien-
tes adultos con CPNM avanzado con 
mutación BRAF V600.
– Evidencia clínica indicación EMA #1. 

Aprobación basada en los resulta-
dos de un estudio abierto no alea-
torizado de fase II con tres cohortes, 
en pacientes con CPNM avanzado, 
tanto tratados como no tratados 
previamente (NCT01336634). La 
combinación demostró ser una te-
rapia dirigida clínicamente eficaz y 
segura para este tipo de tumores, 
tanto en 1L como en pacientes pre-
viamente tratados [46-48].

– Fecha de aprobación indicación 
CE: Abril 2017. 

– Demora entre aprobación CE y 
financiación en España: Financia-
ción rechazada (1230 días).

Trametinib (Mekinist)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

707728 Trametinib + 
Dabrafenib

Inhibidor de 
MEK1/2

Mekinist 0,5 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
30 comprimidos

01/04/2016

707730 Trametinib + 
Dabrafenib

Inhibidor de 
MEK1/2

Mekinist 2 mg 
comprimidos recubiertos 

con película, 
30 comprimidos

01/04/2016
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Los dos siguientes fármacos no es-
tán aún aprobados en la CE para el 
tratamiento de pacientes con cáncer 
de pulmón. Se muestra información 
de las indicaciones aprobadas por la 
FDA americana.

12. CEMIPLIMAB (LIBTAYO)

12.1. Indicaciones de CEMIPLIMAB fi-
nanciadas por el SNS en España, de 
acuerdo a la ficha técnica publicada 
por la EMA18:
•	  N/A.
12.2. Indicaciones de CEMIPLIMAB fi-
nanciadas por el SNS en España, con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:
•	  N/A.
12.3. Otras indicaciones de CEMIPLI-
MAB en ficha técnica publicada por la 
EMA que no están financiadas por el 
SNS en España:
•	  N/A. 
12.4. Otras indicaciones de CEMIPLIMAB 
en ficha técnica publicada por la FDA: 

•	 Indicación FDA #1. Cemiplimab-rwlc 
está indicado para el tratamiento en 
1L de pacientes con CPNM cuyos tu-
mores presentan alta expresión de 
PD-L1 (TPS ≥50% analizada mediante 
un test aprobado por la FDA), que 
no tengan mutaciones positivas en 
EGFR, ALK o ROS1, y que sean (i) tu-
mores localmente avanzados en que 
los pacientes no son candidatos a 
cirugía o quimiorradiación definitiva 
o (ii) metastásicos. 
– Evidencia clínica indicación FDA 

#1. Aprobación basada en los 
resultados del estudio aleato-
rizado, abierto, de fase III EM-
POWER-Lung 1 (NCT03088540), en 
el que se evaluaba la eficacia y 
seguridad del tratamiento en 1L 
con cemiplimab, frente a QT (do-
blete de platino a elección del 
investigador), en pacientes con 
CPNM avanzado, con alta expre-
sión de PD-L1 (TPS ≥50%). Con una 
mediana de seguimiento de más 
de 10 meses, tanto la SLP como 
la SG fueron significativamente 

mayores con cemiplimab que con 
QT. El perfil de seguridad de ce-
miplimab era consistente con los 
perfiles de seguridad de otros in-
hibidores de PD-1/PD-L1 en CPNM 
y otros tumores, siendo más favo-
rable que el de la QT [49].

– Fecha de aprobación indicación 
FDA #1: Febrero 2021. 

– Demora entre aprobación FDA y 
aprobación CE: ≥ 30 días.

Cemiplimab (Libtayo)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

726298 Cemiplimab Anti-PD-1 mAb
Libtayo 350 mg 

concentrado para solución 
para perfusión, 1 vial

-

Cemiplimab - Indicación FDA #1. Resumen resultados estudio PACIFIC (NCT02125461)

Objetivos primarios Cemiplimab (n=356) vs. QT (n =354) HR (IC 95%)

Mediana SG (IC 95%)

• Población por intención de tratar (ITT) 22,1 (17,7 – NA) vs. 14,3 (11,7 – 19,2) meses 0,68 (0,53 – 0,87); p = 0,0022

• Población con expresión de PD L1 ≥ 50% NA (17, 9 – NA) vs. 14,2 (11,2 – 17,5) meses 0,57 (0,42 – 0,77); p = 0,0002

Mediana SLP (IC 95%)

• Población por intención de tratar (ITT) 6,2 (4,5 – 8,3) vs. 5,6 (4,5 – 6,1) meses 0,59 (0,49 – 0,72); p < 0,0001

• Población con expresión de PD L1 ≥ 50% 8,2 (6,1 – 8,8) vs. 5,7 (4,5 – 6,2) meses 0,54 (0,43 – 0,68); p < 0,0001

Perfiles de seguridad de cemiplimab y QT consistentes con los datos previamente reportados.

Estas dos 
terapias han 
sido aprobadas 
por la FDA 
americana 
y no están 
aprobadas 
por la EMA en 
Europa
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Lurbinectedin (Zepzelca)

Código 
Nacional

Principio 
activo

Mecanismo 
de acción

Nombre 
Medicamento

Fecha alta 
financiación

N/A Lurbinectedin Alquilante ADN - -

Lurbinectedin - Indicación FDA #1. Resumen resultados estudio PM1183 B 005 14 (NCT02454972)

Lurbinectedin (n=105)

Objetivo primario Todos los pacientes Intervalo libre de QT 
< 90 días

Intervalo libre de QT 
≥ 90 días

Tasa de respuesta objetiva (IC 95%) 35,2% (26,2 – 45,2) 22,2% (11,2 – 37,1) 45,0% (32,1 – 58,4)

Respuestas completas, n (%) 0 0 0

Respuestas parciales, n (%) 37 (35) 10 (22) 27 (45)

Enfermedad estable, n (%) 35 (33) 13 (29) 22 (37)

Progresión de la enfermedad, n (%) 28 (27) 18 (40) 10 (17)

Otras variables

Mediana duración de la respuesta (IC 95%) 5,3 (4,1–6,4) meses 4,7 (2,6–5,6) meses 6,2 (3,5–7,3) meses

Mediana SLP (IC 95%) 3,5 (2,6–4,3) meses 2,6 (1,3–3,9) meses 4,6 (2,8–6,5) meses

Mediana SG (IC 95%) 9,3 (6,3-11,8) meses 5,0 (4,1-6,3) meses 11,9 (9,7-16,2) meses

Perfil de seguridad de lurbinectedin aceptable y manejable en pacientes con CPM tras fallo a terapia de 1L.

13. LURBINECTEDIN (ZEPZELCA)

13.1. Indicaciones de LURBINECTEDIN 
financiadas por el SNS en España, de 
acuerdo a la ficha técnica publicada 
por la EMA:
•	 N/A.
13.2. Indicaciones de LURBINECTEDIN 
financiadas por el SNS en España, con 
modificaciones o restricciones respec-
to a las que aparecen en la ficha técni-
ca publicada por la EMA:
•	 N/A. 
13.3. Otras indicaciones de LURBINEC-
TEDIN en ficha técnica publicada por 
la EMA que no están financiadas por el 
SNS en España:
•	 N/A.
13.4. Otras indicaciones de LURBINEC-
TEDIN en ficha técnica publicada por 
la FDA19: 
•	 Indicación FDA #1. Lurbinectedin en 

monoterapia está indicado para el 
tratamiento de pacientes adultos 
con CPM metastásico en progresión 
durante o después de QT basada en 
platino. 

– Evidencia clínica indicación FDA 
#1. Aprobación basada en los re-
sultados del estudio cesto, abier-
to, de un solo brazo, en fase II 
PM1183-B-005-14 (Study B-005; 
NCT02454972), en el que se eva-
luaba lurbinectedin como trata-
miento de 2L en pacientes con 
CPM tratados previamente con 
una sola línea de QT. En este es-
tudio se demostró la actividad, en 
términos de respuesta global, y la 
seguridad del fármaco en estos 
pacientes, que cuentan con po-
cas opciones terapéuticas, espe-
cialmente tras una recaída [50]. 

– Fecha de aprobación indicación 
FDA: Junio 2020 

– Demora entre aprobación CE y fi-
nanciación en España: N/A

Fue designado 
medicamento 
huérfano para 
el tratamiento 
del CPM por 
el COMP de la 
EMA
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7
Conclusiones

A excepción de brigatinib, de to-
dos los fármacos o indicaciones 

analizados que fueron aprobados por 
la EMA hace más de 12 meses, solo han 
conseguido precio y financiación en un 
plazo de entre 12 y 16 meses, aquellos 
que se han aprobado con restricciones 
respecto a las indicaciones que apare-
cen en su ficha técnica.
	 Atezolizumab  en combinación con 

quimioterapia para el tratamiento 
del CPNM en 1L o tras fallo de tera-
pias dirigidas en pacientes con mu-
tación en EGFR o ALK positivo. 
– No financiada tras fallo a terapias 

dirigidas frente a EGFR o ALK. 
– Tiempo desde aprobación EMA 

hasta el acuerdo de financiación: 
12 meses.

	 Durvalumab  en monoterapia para 
el CPNM localmente avanzado, no 
resecable, cuyos tumores expresan 
PD-L1 ≥1% en las células tumorales 
y sin progresión tras quimiorradio-
terapia basada en platino. 
– Restringida a pacientes que ha-

yan recibido al menos 2 ciclos de 
quimioterapia basada en platino, 
no ser aptos para cirugía, sin pro-
gresión tras tratamiento radical 

con quimiorradioterapia conco-
mitante, con buen estado general 
(PS 0-1) y sin contraindicaciones 
para inmunoterapia, que no ha-
yan recibido previamente anti-
cuerpo anti PD-1 o anti PD-L1 y 
con expresión de PD-L1 ≥1%.

– Tiempo desde aprobación EMA 
hasta el acuerdo de financiación: 
16 meses.

	 Pembrolizumab  en combinación 
con pemetrexed y quimioterapia ba-
sada en platino para el tratamiento 
en 1L del CPNM no escamoso metas-
tásico sin mutaciones en EGFR o ALK.
– Restringida a pacientes con expre-

sión de PD-L1 <50%, negativa o no 
posible de realizar, en los que la 
terapia actual es la quimioterapia.

– Tiempo desde aprobación EMA 
hasta el acuerdo de financiación: 
13 meses.

Los tres fármacos o indicaciones 
que han conseguido financiación 

para la/s indicación/es en cáncer de 
pulmón que aparecen en su ficha téc-
nica, sin ningún tipo de restricción, lo 
han hecho en plazos de entre 330 días 
y 660 días.

De acuerdo al estudio de la SEOM 
mencionado anteriormente sobre las 
condiciones de acceso a fármacos on-
cológicos en España, aparte de la de-
mora potencial en la financiación de 
fármacos o indicaciones, respecto a 
la aprobación por la CE, hay que tener 
en cuenta posibles demoras adiciona-
les en función de las CCAA, e incluso 
en función del hospital dentro de una 
misma Comunidad (hasta el caso de 
restricción total de uso de algunos 
fármacos, como ya está ocurriendo). 
Recordemos que en el estudio de la 

SEOM se concluía lo siguiente respec-
to a las diferencias de acceso en las 
CCAA y hospitales de la red del SNS de 
España:
•	 Siguen existiendo diferencias signi-

ficativas entre las distintas CCAA en 
cuanto al ámbito al que se toman 
las decisiones vinculantes relacio-
nadas con el acceso a los fármacos.

•	 Sigue habiendo diferencias muy im-
portantes en los tiempos que trans-
curren hasta el acceso a los fár-
macos entre distintas CCAA y entre 
hospitales para un mismo fármaco.

1

2
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distingue de otros subtipos de cáncer 
de pulmón por su naturaleza agresiva, 
crecimiento rápido y desarrollo tem-
prano de metástasis. 
•	 La indicación de atezolizumab 

en combinación con etopósido y 
carboplatino para el tratamiento 
en 1L del CPM EE lleva 540 días en 
evaluación o negociación desde su 
aprobación por la EMA en septiem-
bre de 2019.

Hay dos fármacos o indicaciones 
para el tratamiento del cáncer de 

pulmón aprobados por la FDA ameri-
cana que no están aprobados por la 
EMA en Europa: cemiplimab y lurbi-
nectedin.
	 Lurbinectedin  fue designado me-

dicamento huérfano para el trata-
miento del CPM por el Comité de 
Medicamentos huérfanos (COMP) de 
la EMA en 2019. En monoterapia, está 
indicado para el CPM metastásico 
en progresión durante o después de 
quimioterapia basada en platino.

Es muy preocupante la obser-
vación de un progresivo enlen-

tecimiento en la toma de decisiones 
en los últimos años respecto a la 
aprobación de fármacos innovadores 
para el tratamiento del cáncer de pul-
món, existiendo, además, una brecha 
creciente entre las aprobaciones por 
parte de la EMA y las aprobaciones en 
nuestro SNS.

El panorama actual en España 
respecto al acceso a fármacos in-

novadores, tanto en general como para 
el tratamiento del cáncer de pulmón 
en particular, puede desalentar la lle-
gada de nuevas terapias a nuestro país, 
privando a los pacientes del beneficio 
clínico potencial que aportan, tanto en 
supervivencia como en calidad de vida, 
especialmente a aquellos con escasas 
opciones terapéuticas. 

Todos los fármacos o indicacio-
nes innovadores aprobados por 

la EMA hace más de 12 meses que aún 
no han conseguido precio y financia-
ción llevan en proceso de evaluación 
o negociación más de un año y me-
dio, y aún no se han publicado los IPT 
correspondientes, por lo que el pro-
ceso se podría prolongar más allá de 
los dos años. En el caso de brigatinib, 
la indicación para el tratamiento en 
monoterapia de pacientes adultos 
con CPNM ALK-positivo avanzado tra-
tados previamente con crizotinib, se 
ha rechazado recientemente (marzo 
de 2021) tras un periodo de evalua-
ción o negociación de casi dos años 
y medio tras su aprobación por parte 
de la CE. 

De los nueve fármacos o indica-
ciones aprobadas por la EMA que 

están en proceso de evaluación o ne-
gociación en España, dos están apro-
bados por la EMA para pacientes con 
CPM en estadio extendido (CPM-EE), 
una enfermedad generalmente de mal 
pronóstico, con pocas alternativas tera-
péuticas. El CPM está considerado una 
enfermedad rara (ORPHA 70573), que se 

3

5

4

6

7

	 Brigatinib   en monoterapia para el 
tratamiento en 1L del CPNM ALK-po-
sitivo avanzado no tratado previa-
mente con inhibidores de ALK. 
– Financiada según indicación 

que aparece en ficha técnica. 
– Tiempo desde aprobación EMA 

hasta el acuerdo de financia-
ción: 11 meses.

	 Dacomitinib  en monoterapia para 
el tratamiento en 1L del CPNM lo-
calmente avanzado o metastásico 
con mutación en EGFR. 
– Financiada según indicación que 

aparece en ficha técnica. 
– Tiempo desde aprobación EMA 

hasta el acuerdo de financiación: 
18 meses.

	 Lorlatinib   en monoterapia para el 
CPNM ALK+ avanzado tras progre-
sión a (i) alectinib o ceritinib como 
primer tratamiento con un inhibi-
dor de ALK, o (ii) crizotinib y al me-
nos otro inhibidor de ALK.
– Financiada según indicación que 

aparece en ficha técnica. 
– Tiempo desde aprobación EMA 

hasta el acuerdo de financiación: 
22 meses.
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No
tas

1 Hay que tener en cuenta que las cifras reales pueden 
variar ligeramente con respecto a las estimaciones, ya 
que no incluyen el posible efecto de la pandemia de 
la COVID-19.

2 https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Disease_
Search.php?lng=ES&data_id=10953

3 https://www.ema.europa.eu/en/medicines
4 https://www.mscbs.gob.es/profesionales/medica-

mentos.do?metodo=buscarMedicamentos
5 https://www.fda.gov/drugs
6 Para los fármacos/indicaciones no aprobados aún 

por la CE, se incluye información de su estatus en la 
FDA.

7 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/tecentriq-epar-product-informa-
tion_es.pdf

8 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/imfinzi-epar-product-information_
es.pdf

9 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/opdivo-epar-product-information_
es.pdf

10 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/keytruda-epar-product-informa-
tion_es.pdf

11 https://ec.europa.eu/health/documents/communi-
ty-register/2019/20191119146592/anx_146592_es.pdf

12 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/vizimpro-epar-product-informa-
tion_es.pdf

13 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/vitrakvi-epar-product-information_
es.pdf

14 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/lorviqua-epar-product-informa-
tion_es.pdf

15 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/cyramza-epar-product-informa-
tion_es.pdf

16 https://ec.europa.eu/health/documents/communi-
ty-register/2021/20210211150524/anx_150524_es.pdf

17 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/mekinist-epar-product-informa-
tion_es.pdf

18 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/libtayo-epar-product-information_
es.pdf

19 https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/la-
bel/2020/213702s000lbl.pdf
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