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EDITORIAL
Innovación en cáncer: un 
camino de 12 años

Solo siete de 
cada 100 
fármacos 
consiguen 
llegar a la 
fase de 
aprobación

La Oncología se ha convertido en el área que acumula 
mayor número de aprobaciones y ensayos clínicos en 
marcha. Si observamos los datos, el 32 por ciento (un 

total de 25) de todos los nuevos fármacos que recibieron 
dictamen positivo por parte de la Agencia Europea del Me-
dicamento (EMA) en 2023 eran oncológicos.

Entre ellos aparecen nombres como Talvey (talquetamab, 
Janssen), para el tratamiento de pacientes adultos con 
mieloma múltiple recidivante y refractario; Elrexfio (elrana-
tamab, Pfizer), para pacientes adultos con mieloma múlti-
ple en recaída o refractario; Tepkinly (epcoritamab, AbbVie), 
para el tratamiento del linfoma difuso de células B grandes; 
o Tevimbra (tislelizumab, BeiGene), para el carcinoma de 
células escamosas de esófago.

Sin embargo, poder solicitar una autorización para el me-
dicamento es fruto de años de investigación y prueba-error. 
De hecho, sólo siete de cada 100 fármacos consiguen llegar 
a la fase de comercialización.

La industria farmacéutica tarda entre 12 y 13 años en desa-
rrollar y llevar al paciente un nuevo medicamento o vacuna. 
Se calcula que el coste, desde la etapa del descubrimiento 
hasta su aprobación, asciende a 2.284 millones de dólares.

Así, tal y como ha explicado a EG Amelia Martín Uranga, di-
rectora del Departamento de Investigación Clínica y Traslacio-
nal de Farmaindustria, las probabilidades de que un ensayo 
transicione de la fase I a la II es de alrededor del 52 por ciento, 
mientras que la transición de la II a la III es del 28,9 por ciento.

En este sentido, Oncología, que es el área donde existe un 
mayor volumen de investigación, también acumula el nú-
mero más elevado de fracasos. “Tenemos en el mundo más 
de 6.800 ensayos clínicos en diversas áreas terapéuticas: 
24 por ciento para oncología”, ha expresado Martín Uranga.

A su vez, la implantación de medicina de precisión agrega 
un nivel adicional de complejidad. “Exige” que las compa-
ñías biofarmacéuticas tengan que afinar en la investigación 
y desarrollo, ya que las posibilidades de fracaso pueden ser 
incluso mayores.

Para ello, las farmacéuticas están apostado por el uso de 
la digitalización como herramienta para hacer más eficien-
te el proceso de I+D de medicamentos.

Aunque el camino es largo y costoso, los avances en on-
cología se han traducido en el descenso de la mortalidad 
por esta patología, ofreciendo esperanza a los pacientes y 
resaltando la importancia de la innovación constante.

CON LA VENIA:
La Unión hace la fuerza Como se desprende de su nombre la Unión Temporal de 

Empresas (UTE) es una fórmula de colaboración tran-
sitoria entre empresas para un fin concreto. Si bien 

una UTE puede formarse con varios objetivos, el principal 
motivo de ser de esta figura es facilitar e incentivar el acceso 
a contratos públicos a empresas que, por sí mismas, por falta 
de recursos, requisitos o por sus características no podrían 
ejecutar el contrato. 

La UTE es la ejemplificación de que la unión hace la fuer-
za. La unión de dos o más empresas implica que estas au-
menten el volumen de sus recursos y garantías financieras, 
compartan sus conocimientos técnicos y experiencia en dis-
tintos sectores, y puedan tanto complementarse, cómo es-
pecializarse en sus funciones, lo que repercute en eficiencia 
e innovación. Además, al existir varias empresas responsa-
bles de ejecutar el contrato, el contratista reduce su riesgo.  

Dicho esto, algunos obstáculos han complicado el uso de 
este vehículo para participar en licitaciones. El principal y que 
ha llevado más cola ha sido el problema que las UTEs pueden 
representar para para la libre competencia en la contratación 
pública. Tradicionalmente, bajo la óptica de la defensa de la 
competencia se ha permitido la licitación en forma de UTE 
sólo cuando ésta fuese indispensable para ejecutar el contra-
to. En este sentido, parece que algunos de nuestros Tribunales 
empiezan a desplazar el requisito de indispensabilidad por 
uno de razonabilidad económica. Lo que estaría más en línea 
con las últimas directrices europeas en la materia.  Sin embar-
go, éste nuevo test aún está lejos de ser doctrina.

Otro problema que se estaban encontrando algunas em-
presas que licitaban en forma de UTE era el de la legitima-
ción individual de cada integrante de la UTE para recurrir en 
defensa de sus derechos frente a la no adjudicación del con-
trato. Si bien, con algunos matices, la jurisprudencia reciente 

se está orientando hacia el reconocimiento de la legitima-
ción individual.  Aún se dictan sentencias indicando que las 
empresas que integran la UTE no poseen legitimación para 
recurrir individualmente pues no han concurrido como tales 
al concurso. La jurisprudencia europea no se opone a dicha 
exclusión y el Tribunal Supremo ha dictado sentencias con-
tradictorias.  

Por este motivo, el Tribunal Supremo admitió recientemen-
te un recurso de casación para determinar si cada integrante 
de una UTE está legitimado para actuar individualmente. En 
el caso enjuiciado, sólo un integrante de la UTE recurrió, sin 
oposición de los demás, la no adjudicación de un contrato. 
Dicho recurso fue inadmitido argumentando que, de esti-
marse, la adjudicación del contrato conllevaría obligaciones 
y riesgos para las otras empresas de la UTE que no había 
recurrido pudiendo hacerlo. Esta inadmisión fue recurrida 
ante el Supremo.

En su Sentencia de 7 de noviembre de 2023, el Tribunal 
Supremo indica que puede haber supuestos en los que una 
empresa que integre una UTE no pueda ejercer una acción 
individual. Estos son; en los que la acción sea contradictoria 
con el interés de la UTE y en los que no se acredite interés 
propio legítimo, es decir, que con la acción no se obtenga una 
ventaja. Sin embargo, conforme al principio pro actione, en 
el supuesto en que una empresa acredite un interés propio y 
específico, ya sea distinto al de la UTE, ya sea en beneficio de 
la UTE, con el consentimiento, o sin la oposición cómo en el 
caso enjuiciado, de los demás integrantes de la UTE, no hay 
ninguna razón para denegarle la legitimación. 

Esta Sentencia es positiva no sólo para las empresas que 
licitan en forma de UTE sino también para todos los benefi-
ciarios de la contratación pública. La colaboración permite la 
ejecución de proyectos que de otra forma serian impensables.

Oriol Cases
Abogado de Faus & Moliner
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