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EDITORIAL
Un giro de guion en el CIPM

Los dos 
tratamientos 
para cáncer 
de mama 
metastásico 
de Gilead y 
de la Alianza 
Daiichi 
Sankyo - 
AstraZeneca 
han 
conseguido 
luz verde 

Solo hace siete días que en este editorial manifestába-
mos que dos de los tratamientos más revolucionarios 
que han sido aprobados para cáncer de mama en el 

último año (Enhertu y Trodelvy) no contaban con la autori-
zación para su comercialización y financiación en España, 
a pesar de los datos presentados en los ensayos clínicos.

Con todo, este viernes 28 de octubre, la Comisión Inter-
ministerial de Precios de los Medicamentos (CIPM) ha dado 
un giro de guion en su dinámica. Los dos tratamientos para 
cáncer de mama metastásico de Gilead y de la Alianza Daii-
chi Sankyo-AstraZenecahan conseguido luz verde tras una 
reunión extraordinaria.

Hace unas semanas que el Gobierno reconocía que la no 
inclusión de Trodelvy como parte de la prestación farma-
céutica del Sistema Nacional de Salud (SNS) en julio se de-
bió al “elevado coste” de este medicamento.

Sin embargo, parece que la visibilidad de este problema 
durante el mes de octubre —mes del cáncer de mama— ha 
conseguido desbloquear estas aprobaciones. Pacientes, 
especialistas, medios de comunicación y fuerzas políticas 
han reclamado en las últimas semanas solucionar (con ur-
gencia) las dificultades en el acceso a la innovación.

De hecho, en el evento celebrado en el Congreso de los 
Diputados, coincidiendo con el Día Mundial del Cáncer de 
Mama Metastásico, los asistentes denunciaban que el pro-
blema actual, después de llevar años demandando inves-
tigación, era “ver como existen fármacos para que poda-
mos sobrevivir, pero los pacientes oncológicos de España 
no podemos acceder a ellos. En este momento es nuestra 
prioridad”.

Sin lugar a dudas esta aprobación salva un nuevo escollo 
en el acceso a los fármacos innovadores que cuentan con 
el respaldo de la Agencia Europea del Medicamento (EMA). 
Sin embargo, no se puede cantar victoria hasta que no lle-
gue a los hospitales y de verdad esté disponible para los 

pacientes.
Con esta noticia, ya están disponibles en España los tres 

anticuerpos inmunoconjugados (ADCs) aprobados para 
cáncer de mama, que según el comunicado que ha enviado 
el Ministerio de Sanidad, se estima que beneficiará a cerca 
de 2.000 mujeres.

Trodelvy contiene como principio activo sacituzumab 
govitecan y está indicado para el tratamiento de pacientes 
con cáncer de mama triple negativo irresecable o metastá-
sico que hayan recibido dos o más tratamientos sistémi-
cos previos, incluido al menos uno de ellos para la enfer-
medad avanzada. Enhertu contiene como principio activo 
trastuzumab deruxtecan y está indicado para el cáncer de 
mama HER2- positivo no resecable o metastásico que han 
recibido una o más pautas previas dirigidas a HER2.

CON LA VENIA:
Los efectos de la 
inflación en la compra 
pública en el ámbito 
sanitario

El contexto socioeconómico actual, enmarcado en el 
conflicto bélico entre Rusia y Ucrania, en el que se 
utiliza el precio del combustible y la energía como un 

arma más en la contienda, está tensionando la economía 
como pocas veces se había visto antes. El encarecimiento 
de productos energéticos y determinadas materias primas 
conduce a una inflación sin precedentes. El mercado de me-
dicamentos y productos sanitarios no es ninguna excepción.

Ocurre que el principal comprador de este tipo de pro-
ductos es el sector público, por lo que dar respuesta a esta 
crisis comporta una dificultad añadida, dada la excesiva 
rigidez de la normativa en algunos aspectos, pero también 
por la injustificadamente restrictiva interpretación que se 
viene efectuando de la misma. Y es que la norma sólo ad-
mite cláusulas de revisión de precios en una serie de casos 
tasados, entre los que no se encuentran los contratos de 
suministro de estos productos, pese a su carácter esencial. 
La aplicación que se sigue del principio de riesgo y ventura 
también juega en contra del contratista.

Las dificultades se plantean tanto en las nuevas licitacio-
nes, como respecto de los contratos suscritos años atrás bajo 
los que efectúa hoy el suministro. En el primer caso, los órga-
nos de contratación, apremiados por las obligaciones de con-
tención del gasto que se les imponen, se están encontrando 
ya con licitaciones desiertas. Muchos licitadores no quieren 
comprometerse con un precio que se les obligará a mantener 
durante los próximos años, en un contexto donde los costes 
de fabricación del producto crecen constantemente. 

En el segundo, las compañías se enfrentan a la dramática 
situación de verse obligadas a vender sin margen, o incluso 
a pérdida, durante los próximos años, planteándose si les 
es más rentable la resolución del contrato. En ambos ca-
sos el perjudicado es el sistema y, en última instancia los 
pacientes al ponerse en riesgo el suministro de productos 
esenciales.

La solución, pasa por utilizar con amplitud de miras los 
mecanismos que ofrece la Ley. Respecto de las nuevas li-
citaciones, cabe pensar en reducir la duración del contrato 
para limitar el periodo de exposición a la inflación (un año 
en lugar de cuatro), o en métodos alternativos de fijación 
del precio, con un componente fijo que satisfaga el princi-
pio de riesgo y ventura y otro variable que pondere la evolu-
ción (aumento o reducción) de los costes de los conceptos 
que más impacten en el coste de suministro del producto 
(energía, transporte, materias primas, etc.) previamente 
identificados, como ya se ha hecho en alguna ocasión.

El margen de maniobra es más escaso en los contratos 
en vigor. La solución pasaría por revisar la interpretación 
tradicional de los principios de riesgo y ventura y rebuc sic 
stantibuss. Poner el foco en la equivalencia de las presta-
ciones de ambas partes, el principio de equilibrio económi-
co del contrato y la interdicción del enriquecimiento injusto. 
El escenario actual, claramente imprevisible, se aleja de la 
noción de riesgo y ventura (prevista para la fluctuación de 
la economía en condiciones de mercado y la debida diligen-
cia del empresario).

Santiago Tomás
Abogado de Faus & Moliner
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