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“Un medicamento sólo se convierte en INNOVACIÓN TERAPÉUTICA si se 

adapta de alguna forma al mercado y se integra en una tecnología, proceso 

o contexto organizativo, añadiendo VALOR a la sociedad.”

Cercós AC. LX Congreso SEFH 2015

Definición de innovación terapéutica

Innovación teraéutica, la onda gravitatoria de nuestro espacio-tiempo

ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Innovación de producto, bien o servicio nuevo o 

mejorado que difiere significativamente de los previos 

de la empresa e introducidos en el mercado. 

Innovación de proceso nuevo o mejorado para una o 

más funciones de negocio que difiere significativamente 

de procesos anteriores de la empresa y que ha sido 

implementado en la empresa.

OECD/Eurostat. Oslo Manual 2018: Guidelines for Collecting, Reporting and 

Using Data on Innovation, 4th Ed.

Una innovación puede ser la 

combinación de varios tipos 

de innovaciones de producto 

y proceso



ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Innovación teraéutica (IT), la onda gravitatoria de nuestro espacio-tiempo

Adaptado de: Porter M, et al. Standadizing Patient Outcomes 

Mesurements. NEJM 2016

Lo importante para el 

paciente es lo que él 

PERCIBE

“No hay más valor en la atención 

sanitaria que el valor para el pacientes y 

que este debe relacionarse con el coste”.

Adaptado de: Porter M. What is  value in healthcare, N Engl J 

Med 2010; 363:2477-81

Del beneficio clínico al valor social de la innovación terapéutica 
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https://www.eunethta.eu/methodology-guidelines/

http://icer-review.org/wp-content/uploads/2018/05/ICER-value-framework-v1-21-18.pdf

https://drugpricinglab.org/tools/drug-abacus/methods/

http://www.nccn.org/evidenceblocks/

http://ascopubs.org/doi/pdf/10.1200/JCO.2015.61.6706

Predecir la utilidad de la innovación terapéutica: modelos para estimar su valor

ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

https://www.eunethta.eu/methodology-guidelines/
http://icer-review.org/wp-content/uploads/2018/05/ICER-value-framework-v1-21-18.pdf
https://drugpricinglab.org/tools/drug-abacus/methods/
http://www.nccn.org/evidenceblocks/
http://ascopubs.org/doi/pdf/10.1200/JCO.2015.61.6706
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

https://www.eunethta.eu/methodology-guidelines/

EUnetHTA HTA Core Model  

https://www.eunethta.eu/methodology-guidelines/
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

ICER Value Assessment Framework  

https://icer.org/wp-content/uploads/2020/10/ICER_2020_2023_VAF_102220.pdf

https://icer.org/wp-content/uploads/2020/10/ICER_2020_2023_VAF_102220.pdf
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Valor centrado en el beneficio clínico 
(eficacia), toxicidad (seguridad) y coste 
(eficiencia).

Percepción del valor por el paciente es 
dinámica y dependiente de muchas 
variables.

Evaluación: ponderada para eficacia y 
toxicidad, añadiendo el coste que el 
paciente está dispuesto a pagar una vez 
informado..

ASCO Value Framework (ASCO-VF)  

https://www.asco.org/practice-guidelines/cancer-care-initiatives/value-cancer-care. 

• Modifica la puntuación del BSN identificando mejor las verdaderas diferencias 
entre tratamientos. 

• Incorpora la medida de HR, cuando está disponible, en lugar de medidas de 
supervivencia absoluta (evaluación más completa de las diferencias relativas 
entre alternativas).

• Puntúa el control de la enfermedad a largo plazo.
• Considera todos los efectos secundarios en la puntuación, no solo las 

toxicidades más graves y de alto grado (como consecuencia de los comentarios 
aportados por los pacientes).

• Se otorgan puntos adicionales por mejorar la CV.

ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

https://www.asco.org/practice-guidelines/cancer-care-initiatives/value-cancer-care
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

NCCN Evidence Blocks  
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

DrugAbacus (Memorial Sloan Kettering Cancer Center) 
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

NO EXISTE consenso en:

➢ DEFINICIÓN del concepto de innovación terapéutica.

➢ PERCECIÓN DEL VALOR en sus dimensiones. 

➢ PARAMETRIZACIÓN de la innovación terapéutica.

➢ COSTES, tratamiento explícito vs implícito. 

➢ ABORDAJE ANALÍTICO para ordenar opciones.

➢ APLICABILIDAD para los usuarios.

➢ EVALUACIÓN DEL BENEFICIO CLÍNICO.

EXISTE consenso en:

✓ Considerar la dependencia del 

momento en el que se formula el valor 

de la innovación.

✓ El valor abarca múltiples dimensiones 

e implica cierto grado de subjetividad.

✓ La categorización del valor depende 

de las ventajas relativas que ofrezca.

✓ El valor es definido por la relación 

beneficio / coste

Diferencias entre modelos para estimar el VALOR de la innovación terapéutica

Cercós AC. Innovación Terapéutica: Beneficio Clínico y Valor Social. Máster en inmunoterapia del Cáncer, 4ª Ed (2022-2023), UIMP.
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Salud

Sosteni

bilidad

Justicia distributiva

Eficiencia

Valor social

Efectividad

Investigación

Modelo CV

Modelo CV

Equidad
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Cercós AC. LX Congreso Nacional SEFH, 2015

Modelo descentralizado de sanidad  en nuestro país

Modelo CV: marco conceptual
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2015-8343

Innovación Terapéutica como criterio en decisiones de financiación: marco legal

https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2015-8343
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Elaboración propia a partir de European Parliament (2015)

Innovación Terapéutica como criterio en la financiación: parametrización

Modelo CV: marco conceptual
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Incremento de medicamentos disponibles y acceso precoz en onco-hematología.

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-

medicines#5-year-review-(2016-2021)-section

https://www.efpia.eu/media/676539/efpia-patient-wait-indicator_update-july-

2022_final.pdf

Modelo CV: marco conceptual

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines
https://www.efpia.eu/media/676539/efpia-patient-wait-indicator_update-july-2022_final.pdf
https://www.efpia.eu/media/676539/efpia-patient-wait-indicator_update-july-2022_final.pdf
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

https://www.efpia.eu/media/676539/efpia-patient-wait-indicator_update-july-2022_final.pdf

Disponibilidad de numerosos medicamentos/indicaciones en condiciones 

regulatorias y científicas insuficientemente definidas para garantizar las 

necesidades terapéuticas y la equidad

https://www.efpia.eu/media/676539/efpia-patient-wait-indicator_update-july-2022_final.pdf


Innovación teraéutica, la onda gravitatoria de nuestro espacio-tiempo

ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

La legislación permite disponer de protocolos terapéuticos corporativos que 

habiliten la utilización de MNF en los hospitales previo acuerdo en los comités 

responsables en las Comunidades Autónomas.

Artículo 17.6, Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y órdenes de dispensación. 

Modelo CV: marco conceptual
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Situación de los medicamentos/indicaciones que no disponen de una resolución 

expresa de financiación en el área oncohematológica en la Comunidad Valenciana

En ocasiones la 

expectativa 

terapéutica del 

nuevo 

medicamento/ 

indicación puede 

suponer una 

mejora de salud 

importante 

para los pacientes.

Existe un tiempo 

de demora 

durante el tiempo 

de evaluación para 

decidir su 

disponibilidad 

como 

medicamento/ 

indicación 

financiada .

Se produce 

variabilidad en la 

práctica clínica y 

como 

consecuencia un 

acceso con 

incertidumbre en 

el SNS que genera 

inequidad en 

la CV 

Modelo CV: marco conceptual
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Existe suficiente garantía legal para poder utilizar los medicamentos/indicaciones 

que no disponen de una resolución expresa de financiación  en el área 

oncohematológica siempre y cuando confluyan las siguientes circunstancias:

✓ Uso excepcional e individual si no se dispone de tratamiento efectivo financiado o no son suficientemente efectivos.

✓ Su excepcionalidad obedece a situaciones graves de urgencia vital, cobertura de laguna terapéutica y/o beneficio 

clínico muy relevante demostrado respecto a las alternativas disponibles.

✓ Aprobado por los órganos de decisión con competencias sobre los protocolos terapéuticos de la Comunidad Valenciana 

(Subcomité Asesor de Terapias Oncológicas y Subcomité Asesor de Terapias Hematológicas), constituidos de acuerdo a la 

normativa autonómica aplicable.

✓ Los Comités  disponen de un manual de procedimiento que garantiza la calidad de sus decisiones e informan de sus 

decisiones al órgano competente dentro de la Conselleria de Sanitat (Comisión Permanente de Farmacia de la 

Comunidad Valenciana).

✓ El medicamento/indicación sin resolución expresa de no financiación, escapa de la excepción contemplada, no 

estarían expresamente incluidos en la Cartera Básica del SNS y, por consiguiente, no deberían utilizarse con cargo a 

fondos públicos en los centros sanitarios del SNS.

Modelo CV: marco conceptual
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Análisis 
farmaco- 
clínico

Análisis 
farmaco- 

económico

Análisis 
integrado

Objetivo:

aportar información objetiva 
para la toma de decisión sobre 

la financiación en el SNS y/o la 

inclusión de medicamentos / 

indicaciones terapéuticas no 

financiados (pendientes de 

resolución de financiación) en 

los protocolos terapéuticos 
corporativos y establecer sus 

condiciones de uso, con los 

datos disponibles en el momento 

del estudio, propiciando la 

equidad en la CV.

Modelo CV: procedimiento



LA

MB

GE

CEI

CTA

IP

Laguna Terapéutica

Magnitud de Beneficio clínico

Grado de la Evidencia

Coste Eficacia Incremental

Coste Tratamiento Anual

Impacto Presupuestario

Innovación teraéutica, la onda gravitatoria de nuestro espacio-tiempo

ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Modelo CV: procedimiento

http://www. esmo.org/Policy/Magnitude-

of-Clinical-Benefit-Scale/Scale-

Evaluation-Forms

https://www.gradeworkinggroup.org/

https://gruposdetrabajo.sefh.es/gene

sis/genesis/Documents/GUIA_EE_I

P_GENESIS-

SEFH_19_01_2017.pdf

Análisis farmaco-clínico

Análisis farmaco-económico
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Modelo CV: procedimiento

• La evaluación 

del beneficio 

clínico requiere 

valorar la 

calidad de la 

evidencia.

• La percepción 

del valor por el 

paciente 

/sociedad 

requiere valorar 

la relevancia del 

beneficio clínico.



Innovación teraéutica, la onda gravitatoria de nuestro espacio-tiempo

ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Modelo CV: procedimiento

Perfil de evidencia Grado de recomendación

Fuerte a favor

Débil a favor

Fuerte en contra

Débil en contra

Sistema GRADE  (Grades of Recommendation, Assessment, Development 

and Evaluation Working Group (GRADE Working Group 2004)
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Modelo CV: procedimiento

¿ Por qué ?

Alternativas adyuvancia melanoma Calidad inicial Puntos positivos Calidad final 

Nivolumab vs Ipilimumab Alta ++ Baja

Pembrolizumab Alta ++ Baja

Dabrafenib/trametinib Alta +++ Moderada

Ventura JM, Cercós AC. TFM Máster en Inmunoterapia del Cáncer, 1ªEd (2018-2019),UIMP

Utilizado por la mayoría de 

organizaciones.

Ausencia de sesgos no depende 

sólo del diseño del estudio.

Vincula una evaluación de la 

calidad para cada resultado.
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Modelo CV: procedimiento

¿ Por qué ?

Incorporado en las guías ESMO y 

SEOM, en los IPT e informes 

GENESIS.

La mayoría de medicamentos 

/indicaciones financiadas están 

clasificadas con beneficio clínico 

relevante ESMO-MCBS

Existe consistencia en las 

aprobaciones con ESMO-MCBS-3 y 

beneficio sustancial ASCO-NHB.

Munilla A, Cercós AC. TFM Máster en Inmunoterapia del Cáncer, 4ªEd (2022-2023),UIMP
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Modelo CV: procedimiento

¿ Cómo gestionamos la incertidumbre ?
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Modelo CV: resultados

Solicitudes Oncología 

(octubre-2023): 33

Rechazadas: 36%

Solicitudes Hematología 

(octubre-23): 18

Rechazadas: 61%

LA

MB

GE

CEI

CTA

IP

NICHOS (octubre-2023) ONCOLOGÍA HEMATOLOGÍA

Análisis integrados positivos 21 (64%) 7 (39%)

Financiados 12 (57%) 2 (29%)

No financiados 3 (14%) 1 (14%)

Activos (pendientes de 

resolución)

6 (29%) 4 (57%)



Salud

Sosteni

bilidad

Justicia distributiva

Eficiencia

Valor social

Efectividad

Investigación

Modelo CV

Equidad
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ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Simplificar para 

Entender y Predecir

Modelo CV

Innovación terapéutica, la onda 

gravitatoria causada por dos agujeros 

negros que orbitan entre sí y se fusionan:

SALUD MEJORABLE / EQUIDAD SOSTENIBLE



Gracias
cercos_ana@gva.es

Innovación teraéutica, la onda gravitatoria de nuestro espacio-tiempo

ENTENDER qué es IT  / PREDECIR su utilidad / SIMPLIFICAR para entender y predecir en nuestro espacio-tiempo

Modelo CV
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