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Alternativas terapéuticas potencialmente equivalentes: 
evidencia y práctica clínica 

Salida al mercado medicamentos homogéneos 
 compiten por un mismo nicho terapéutico 

Eficacia por separado: no cuentan con EC 
comparativos entre sí 

 Nuevos medicamentos: patente en vigor y precios elevados 

ESCENARIOS 



 ARAII 

 IECA 

 IBP 

Ausencia de ensayos 
comparativos, evaluación 

o protocolo 

Simvastatina Rivastatina Atorvastatina Rosuvastatina 

PIT 

Consumo desplazado hacia 
fármacos que mantienen la 

patente 



Alternativas terapéuticas equivalentes: 
Estrategias de gestión 

Se analizan 5 estrategias sencillas: 

1. Sustitución por genéricos 

2. Sustitución por alternativas terapéuticas (“therapeutic switching”) 

3. Anticipación a los genéricos 

4. Racionalización de las presentaciones de liberación modificada 

5. Racionalización de las combinaciones 



La consideración de ATE, permite: 

Alternativas terapéuticas equivalentes: 
Estrategias de gestión 

Evitar la deriva a los fármacos que mantienen la patente 

Clasificación GINF 
adoptada por GÉNESIS 

Incluidos en la GFT 
como ATE 

Estrategia incluida en  

Abrir la competencia entre fármacos con exclusividad  

 A-. NO SE INCLUYE EN LA GFT por ausencia de algunos requisitos básicos (A-1, A-2) 
 B-1. NO SE INCLUYE EN LA GFT por insuficiente evidencia de eficacia/seguridad  
 B-2. NO SE INCLUYE EN LA GFT por peor perfil de eficacia/seguridad  
 C-1. Eficacia y seguridad comparable, NO APORTA mejora en el perfil de coste-

efectividad, ni en la organización o gestión de los servicios. Por tanto NO SE 
INCLUYE EN LA GFT.  

 C-2. Eficacia y seguridad comparable, SE ESTIMA que su incorporación a los 
procedimientos de compra podría suponer ventajas en la gestión. SE INCLUYE EN 
LA GUÍA COMO EQUIVALENTE TERAPÉUTICO a las opciones existentes, por lo que el 
fármaco concreto que existirá en cada momento será el que resulte del 
procedimiento público de adquisiciones.  

 D-1. SE INCLUYE EN LA GFT con recomendaciones específicas.  
 D-2. SE INCLUYE EN LA GFT con recomendaciones específicas y con el compromiso 

de reevaluación del mismo tras el periodo que la CFyT estime oportuno. 
 E-. SE INCLUYE EN LA GFT sin recomendaciones específicas.  



POSIBILIDADES DE GESTIÓN QUE ABRE LA DECLARACIÓN DE “ATE” 

Alternativas terapéuticas equivalentes: 
Estrategias de gestión 

Al facilitar competencia en ofertas   reducción en factura, abonos, ARC 

VENTAJAS: 
  

a) A nivel hospitalario o en plataformas de compras: ventajas en adquisición 
Permite acuerdos ligados al consumo.  

b) A nivel comunitario o nacional 
• Indicadores de prescripción (ej: IBP) 
• Incentivar fármaco seleccionado (Moon et al. BMJ 2011) 
• Establecer un precio máximo financiado por grupo de ATE 

Objetivo 
 

Contribuir a la sostenibilidad del Sistema Sanitario, manteniendo la calidad 
de la prestación farmacéutica y garantizando el uso adecuado de los 

medicamentos 



PROCEDIMIENTO 



3 FASES 

EVALUACIÓN 

 

Informe GÉNESIS:  

CRITERIOS ATE 

CONSENSO 

 

 Acuerdos entre: 

* Dirección Médica 
* Farmacia  
* Servicios médicos 

 

  CFT 

APLICACIÓN 

 

 Incorporación a 
procedimientos de 
gestión: COMPETENCIA 

 NEGOCIACIÓN 

 PROTOCOLO 



EVALUACIÓN 



 Erlotinib-gefitinib (cáncer de pulmón) 

EVALUACIÓN 

Ejemplos de esta fase 

… Diferencias relevantes en seguridad 

ATE 

ATE 

No ATE 

 Fármacos biológicos (psoriasis, artritis psoriásica y reumatoide) 

 Sunitinib-pazopanib (carcinoma renal metastásico) 



Reuniones multidisciplinares  

CFT 
 
Valida la aprobación de ATE 

CONSENSO 

Consideración de grupo de medicamentos  ATE en determinada 
indicación 

Farmacia  -  Dirección Médica   -  Servicios médicos 



CONSENSO 

Erlotinib-gefitinib  

Acuerdos alcanzados en CFT y en reuniones multidisciplinares (HUPR): 

Ejemplos de esta fase 

• Algoritmo de decisión cáncer de pulmón, consensuado con los oncólogos 
• Inclusión de todas las líneas de tratamiento  

Fármacos biológicos 

• Criterios de inicio/cambios de tratamiento, inclusión de pacientes 

Sunitinib-pazopanib     (carcinoma renal metastásico) 

(psoriasis, artritis psoriásica y reumatoide) 

(cáncer de pulmón) 

NO ATE 



 ACUERDOS  considerados en procesos de adquisición 
 

 Competencia de proveedores en la negociación de precios. 
 

 Valoración de ofertas  diseño de protocolos de uso 
   

Lugar en terapéutica 
de cada fármaco 

APLICACIÓN 

 NUEVO paciente candidato  protocolo 

 Pacientes ya tratados previamente: hasta falta respuesta / toxicidad 

 Seguimiento: cumplimiento de protocolos (desde el SF) 
 
  Actualizaciones periódicas según niveles de evidencia y negociaciones 



Selección de grupos de fármacos 
candidatos a ATE 

Evaluación  
(Informes Génesis) 

EVALUACIÓN 

PROTOCOLOS 

Procedimientos de 
gestión 

Local Hospital 

Provincial Plataformas Provinciales 

• Evaluación de la aceptación de acuerdos 

• Cumplimiento de protocolos 

• Evaluación económica, actualización 

APLICACIÓN 

Seguimiento 
farmacoterapéutico 

Acuerdos 
multidisciplinares CFT 

CONSENSO 



EJEMPLOS 
 Declaración de ATE aplicada a la Gestión Hospitalaria 

 Declaración de ATE basada en consenso profesional 



Fármacos biológicos como ATE en artritis reumatoide 

Estudios pivotales 
Aleatorizados, doble-ciego 
Controlado con placebo 

AR moderada-severa 
No tto previo con terapia biológica 
Evaluación eficacia a 24 semanas o próxima 

ECA que incluyeran fármacos indicados en AR 

ECA independientes  

ADA ETN TOC CER INF ABA GOL 

ACR50  Δ =15%  



Resultados (ACR50) de la comparación indirecta de CER frente 
a alternativas 

ADA, ETN, INF, ABA, TOC, GOL y CER  
Similar balance beneficio/riesgo en AR  ATE 



Informe ATE 

AR 

Reuniones 
interdisciplinares 

Reumatología 
Farmacia  

Dirección Médica 

Aceptación como ATE en 
eficacia y seguridad 

+ ventajoso a nivel de gestión económica 

NEGOCIACIONES CON LABORATORIOS 



A nivel plataforma provincial 

A nivel hospitalario 

AR Ofertas en “RAPPEL”, con descuentos por crecimiento (abono contable) 

NEGOCIACIÓN 

Mejor oferta: ETN Crecimiento  
6% 

Bonificación 
5% 

CLÍNICO 
• Nuevos: Algoritmo 
• Cambios: se propone un nº reducido con 

el que se pueda alcanzar el objetivo 

Promover 
competencia 

NEGOCIACIONES CON 
LABORATORIOS 



Informe ATE 

AR 

Reuniones 
interdisciplinares 

Reumatología 
Farmacia  

Dirección Médica 

Aceptación como ATE en 
eficacia y seguridad 

NEGOCIACIONES CON LABORATORIOS 

+ ventajoso a nivel de gestión económica 



ELABORACIÓN DE PROTOCOLOS 
¿A quién tratar? 

Algoritmo 



SEGUIMIENTO 

Reuniones bisemanales multidisciplinares 

Actualización: 

Según negociaciones, previa aceptación en reuniones 

Según evidencia 

Cumplimiento del protocolo 

• Adecuación 

¿Efectivo y seguro? 
SÍ 

6 meses 

Seguimiento cada 12 meses 

NO Cambio de tratamiento 

• Pacientes 



Ejemplos de declaración de ATE  
basada en el CONSENSO PROFESIONAL 



Ejemplos de declaración de ATE  
basada en el consenso profesional 



Ejemplos de declaración de ATE  
basada en el consenso profesional 



CONCLUSIONES 



 Sólida base científica y de consenso profesional 

  VALOR CIENTÍFICO-TÉCNICO a comparaciones de la práctica habitual 

 Estrategias de ATE a nivel de CCAA y de hospitales 

Mejorar eficiencia en SELECCIÓN DE MEDICAMENTOS. 

Permite una verdadera MINIMIZACIÓN DE COSTES:  
 coste de tratamientos sin afectar a la calidad 

 COMPETENCIA de productos exclusivos: ofertas, acuerdos:      IMPACTO ECONÓMICO 

 ANULA el DESPLAZAMIENTO del consumo a fármacos con patente más reciente 

El análisis sistematizado de ATE… 


