


Cris: ...si LA EMA lo ha autorizado, ya 

no hay “nada más que decir”

Reflexión sobre el papel de las agencias 

reguladoras





J. Manuel: conflicto de intereses

Dependencia económica 

Secretismo.





El debate europeo 
Las voces críticas sobre  la Agencias reguladora EMEA



• Creation in 1995

• 400 employees

• 4.000 experts national 

agencies

• Creation in 1938 

• 10.000 employees

• CDER: 2.500 employees 



EPAR
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Any loss of profits could reduce investment

in research so in the end it will create a

disadvantage for patients too, who will have 

fewer drugs.



Victoria: EPAR no contempla alternativas

Natalia y Mª José: Escaso posicionamiento

¿Placebo o tratamiento activo? 







Cambio a DG de Sanidad!!!



675 Lobbyists vs 435 congresistas USA



Retos para el sistema sanitario

- Comparar el nuevo medicamento con los 

existentes. Definir su papel en terapéutica.

- Valorar las aportaciones del nuevo medicamento en 

términos de beneficio clínico

- Valorar la relación coste-efectividad e impacto 

presupuestario.

- Identificar subgrupos de pacientes que obtengan 

mejor relación coste-efectividad





Clara: sorpresa FDA.

Ana: ridículo...bucodispersables

Conchi: picaresca.

María: víctima del sistema.



Incentivar la innovación terapéutica. 

Nuevas indicaciones no premiadas (no estandarizar).

Manuela: revisión de precio, nuevas indicaciones.







Fármacos sin interés comercial: EECC independientes.

Vitamina D

Levofloxacino

EPO + Fe

Colistina

SSH



Noemí: el único cambio que van a experimentar los 

pacientes es un empeoramiento considerable en su 

economía, los que puedan hacer frente al incremento 

del precio. 

J. Manuel: fraude legal

David: fragilidad del sistema.

Amanda: legalidad vs interés público





Either companies are finding it 

increasingly difficult to find new 

drugs, or that commercial 

pressure is also driving them 

towards a preferred strategy of 

life cycle management with 

existing products



¿Dónde nacen los 

fármacos innovadores?

Eugene Goldwasser

- Universidad de Chicago

- Inicio en 1955

- Producción renal

- Matadero Bradley, IL

- 15 años



Takaji Miyake, 1973

Kumamoto University

Isla de Kyushu = anemia aplásica

Recolección de orina (2.550 L)

Otoño de 1975

Palmer House



1977: BINGO

¡¡¡8 mg de EPO!!!





¿Pagamos 2 veces por lo mismo?

Maite: clínicos y pacientes somos partes del proceso de 

investigación. 





Cristina:

incertidumbre 



TIPOS DE PRC

– Acuerdos Precio Volumen

– Acuerdos Globales de Retorno Devolución–Payback

– Acuerdos Individuales con Garantia de Devolución

– Acuerdos Basados en Coste Efectividad

– Acuerdos Basados en Resultados Clínicos



“No cure, no pay strategies”

Corresponsabilizar a la industria junto a prescriptores y financiadores. 







Denmark: “No play, no pay”

Simvastatina, Clozapina, Valsartán...



DESVENTAJAS

Marta: carga de burocracia y dificultad de evaluación.

Falta de transparencia y CI.

Mª José: necesidad de un “NICE”

PRC en situaciones específicas

Escasa calidad de los estudios. 

Evaluación de resultados insuficiente



Riesgo compartido en EM

Profilaxis de enfermedades poco frecuentes altamente discapacitante

Carmen: retirada o reducción de precio???

Outcomes controvertidos

Ausencia de alternativas



Disminución de costes no es el único objetivo

OBJETIVOS DEL PRC



Pagamos más por fármacos más valiosos...



El futuro tiene muchos nombres: 

Para los débiles es lo inalcanzable. Para los temerosos, lo 

desconocido. Para los valientes es la oportunidad...


