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Introduccion

El cancer renal es responsable del 2%-3% de todos los tumores malignos en el adulto. En nuestro
pais, segun las ultimas estimaciones de la Red Espafola de Registros de Cancer (REDECAN), se
estimaron 7.200 casos nuevos de cancer renal en Espafia en el afio 2021.

La incidencia del cancer de rifion ha aumentado progresivamente en las Ultimas tres décadas en
Espafia y en el resto del mundo occidental, a razén de un 3% anual. Este incremento se puede
deber, entre otras razones, a una mejor disponibilidad de métodos diagndsticos.

El carcinoma de células renales (CCR) es el mds frecuente de los canceres renales en adultos, ya
que supone aproximadamente el 90% de las neoplasias de rifién. La mayoria de los tumores se
origina en los tubulos renales proximales que forman el sistema de filtracion de los rifiones y se
caracterizan por ser unos tumores muy vascularizados. Como el cancer de riidn es asintomatico
en etapas tempranas, aproximadamente un 25%-30% de los pacientes presentan enfermedad
metastdsica en el momento de su diagnéstico.

Cuando se trata de un cancer renal avanzado y la cirugia no es curativa, se recomienda utilizar
un tratamiento sistémico, con la finalidad de conseguir remision de la enfermedad o impedir la
progresion de la misma. Existen diferentes alternativas terapéuticas, sin evidencias, en algunos
casos, de cual es la mejor eleccion.

. Inmunoterapia clasica, también llamada terapia bioldgica: esta disefiada para reforzar
las defensas naturales del cuerpo (sistema inmunitario) y facilitar su accidn contra las
células tumorales.

o Terapias dirigidas: son un tipo de tratamientos que bloquean el crecimiento y la
diseminacién de las células cancerosas, a la vez que limitan el dafio a las células sanas
(terapia antiangiogénica, inhibidores de la via mTOR y nuevos farmacos
inmunoterdpicos). Estos medicamentos han adquirido una gran importancia en el
tratamiento del cancer de rifién.

Los avances logrados en los ultimos anos en el tratamiento de los pacientes con céancer renal
avanzado, hace necesario establecer criterios que ayuden a la toma de decisiones de los
oncodlogos, farmacélogos clinicos y gestores para el mejor tratamiento de estos pacientes, en
aras de mejorar la supervivencia global, la supervivencia libre de enfermedad y la calidad de vida
de estos pacientes.
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Objetivos

Objetivo general

Identificar las mejores practicas y los principales desafios, presentes y futuros, para la atencion
al paciente con cédncer renal de células claras metastasico o avanzado.

Objetivos especificos

1. Determinar las aportaciones, en términos de eficacia y seguridad, percibidas por los
clinicos y gestores, sobre las combinaciones de farmacos para el tratamiento de CCR
frente a la monoterapia.

2. Identificar los beneficios clinicos incrementales aportados por las combinaciones de
farmacos en cancer renal frente a la monoterapia.

3. Identificar perfiles de pacientes con mejor respuesta al tratamiento de CCR con
combinaciones.

Evaluar la relevancia de los resultados en calidad de vida en la eleccién de tratamiento.

5. Analizar el peso que tiene para los clinicos y los gestores, cada una de las diferentes
variables de eficacia medidas en los ensayos clinicos.

6. Analizar los problemas de financiacion de combinaciones existentes frente al valor
clinico aportado por las mismas.

7. Debatir la validez del modelo actual o la conveniencia de incorporar nuevos métodos
innovadores de financiacién de combinaciones.
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METODOLOGIA

Gestion del cambio de paradigma en el
abordaje del cancer renal avanzado
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Metodologia

La actividad del Workshop Gestién del cambio de paradigma en el abordaje del cancer renal

avanzado se estructurd en dos fases:
Fase 1: Contextualizacion

e Combinaciones de farmacos en el tratamiento del cancer renal avanzado. Dra. Maria
José Méndez Vidal. Servicio de Oncologia Médica. Hospital Universitario Reina Sofia.
Cordoba

e Evaluacion de resultados en salud en términos de calidad de vida en pacientes con
cancer renal avanzado. Dr. Alvaro Montesa Pino. Servicio de Oncologia Médica. Hospital
Universitario Carlos Haya. Coordinador del Grupo de Trabajo de Tumores
Genitourinarios de la SAOM. Ma

¢ Métodos innovadores de financiaciéon en pacientes oncoldgicos con combinaciones de

aga

farmacos. Dr. Vicente Merino Bohdrquez. Servicio de Farmacia Hospitalaria. Hospital
Universitario Virgen Macarena. Sevilla

Para su realizacion se contd con una seleccidn de profesionales expertos que puede consultarse
en Anexo |.

Puede consultarse el Programa del Taller en el Anexo |l.
Fase 2: Debate estructurado.

Metodologia

Se utilizé un abordaje cualitativo con los participantes en el Workshop. Se llevé a cabo una sesion
plenaria, en la que se empled una técnica estructurada de ideacion y debate. Para ello se
formularon una serie de cuestiones que los expertos respondieron de forma individual en una
plantilla especifica, bien en formato electrdnico, bien en formato papel. Posteriormente los
participantes, por turnos, expusieron sus aportaciones y consideraciones con respecto a cada
una de las tres preguntas formuladas, que fueron las siguientes:

e (Qué factoresinternos al sistema sanitario favorecen o dificultan la atencidn al paciente
con cancer renal de células claras metastasico o avanzado?

e (iQué factores externos al SSPA favorecen o dificultan la atencién al paciente con cancer
renal de células claras metastasico o avanzado?

e (Qué estrategias de avance plantearia que aporten valor real al paciente con cancer
renal avanzado y a la mejora de los resultados en salud?

Una vez finalizado el encuentro, el equipo consultor integré y ordend por dimensiones las
aportaciones realizadas por el grupo de expertos en lo referente a las estrategias de avance. A
continuacién, se solicitd a los expertos, a través de correo electrénico, que priorizaran las
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estrategias de mejora propuestas desde dos puntos de vista, en una plantilla que integraba las
dimensiones y propuestas especificas:

e Importancia de la estrategia: Impacto de la estrategia para mejorar los resultados en
salud de los pacientes con cancer renal avanzado.

e Factibilidad en la implantacidn: Viabilidad percibida de que la estrategia propuesta se
lleve a cabo en el corto-medio plazo en los centros sanitarios publicos de Andalucia.

o1



RESULTADOS

Gestion del cambio de paradigma en el
abordaje del cancer renal avanzado
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RESULTADOS Fase 1: Contextualizacion

PRESENTACIONES DE LOS EXPERTOS

Las presentaciones de los expertos pueden consultarse a través del siguiente cédigo QR:

Combinaciones de farmacos en el tratamiento
del cancer renal avanzado. Dra. Maria José
Méndez Vidal

T

Evaluacion de resultados en salud en términos
de calidad de vida en pacientes con cancer
renal avanzado. Dr. Alvaro Montesa Pino.

il

Métodos innovadores de financiacién en
pacientes oncoldgicos con combinaciones de
farmacos. Dr. Vicente Merino Bohdrquez.
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RESULTADOS Fase 2: Debate estructurado

APROXIMACION ANALISIS ESTRATEGICO: DAFO

Se realizé una aproximacion con los expertos invitados a un analisis estratégico de la situacion

de la atencién al paciente con céncer renal avanzado en los centros sanitarios publicos de

Andalucia.

A continuacidn, se presentan los resultados agrupados en categorias mayores de las respuestas

ofrecidas a las siguientes cuestiones:

éQué factores internos al sistema sanitario favorecen o dificultan la atencién al
paciente con cancer renal de células claras metastasico o avanzado?

¢Qué factores externos al SSPA favorecen o dificultan la atencidn al paciente con cancer
renal de células claras metastasico o avanzado?

DEBILIDADES

ACCESO A LOS FARMACOS

Desigualdad en el acceso a los farmacos en los centros asistenciales.

Negociacion de uso de farmacos a nivel hospitalario y no autondmico.

Financiacion desigual.

Empresa Publica muy grande que dificulta homogenizar protocolos y llegar a acuerdos.
Solicitudes desiguales a Comisién Central para la Optimizacién y Armonizacion
Farmacoterapéutica (CCOAFT).

Variabilidad en las decisiones.

Vias de entrada diferentes.

Acceso diferente segln provincia /hospital.

Exigencia de elaboracion de un informe justificativo para cada paciente, lo que conlleva

demora en tiempo y denegacion en algunos casos.

Burocracia repetida a la hora del acceso a fdrmacos pendientes de financiacidn.

Hay que solicitar paciente a paciente, cumplimentando el Anexo Il con informe y
aprobacién por la CCOAFT, implica mas carga, informes, retraso en el inicio del
tratamiento, dobles visitas a la consulta,..

Excesiva burocracia derivada de las propias dimensiones de la institucién.

Solicitud individualizada de uso de fdrmacos innovadores.

Burocracia para el acceso, distinta segin centro.

[oe]



Inequidad de acceso a los Ensayos Clinicos

* Ausencia de ensayos clinicos en todos los centros.
e Acceso no unificado.

ASPECTOS ORGANIZATIVOS

Atencidn sanitaria a estos pacientes por Urologia en lugar de Oncologia

* Ladispersidon entre especialistas en el manejo de estos pacientes.
* Comités de Urologia.

*  Valoracién por otras especialidades diferentes a oncologia.

* Atencidn por especialistas que no son oncélogos.

*  Fragmentacién segun hospital.

Funcionamiento de algunos comités de tumores

*  Comités de tumores con roles confusos (no funcionan), dificultan en lugar de ayudar.
* Dificultades para implantar la multidisciplinariedad.

No evaluacion de resultados

* Ausencia real de resultados en salud.

* Falta de evaluacion critica econdmica/coste efectividad en andlisis-incorporacion de
algunos medicamentos (combinaciones).

* En algunas ocasiones, falta de elementos criticos de los ensayos clinicos aportados por
la industria.

Sobrecarga de trabajo de los servicios

* Sobrecarga asistencial en los servicios de oncologia.
* Sobrecarga del sistema.
* Atencidén primaria saturada.

FORTALEZAS

POLITICAS Y SISTEMA SANITARIO

Sistema Universal de Salud

* Sistema de Salud que garantiza la cobertura sanitaria universal y el acceso equitativo a
las prestaciones y tratamientos necesarios a la poblacidn andaluza en condiciones de
equidad y “gratuidad”.

* Sistema Publico consolidado, accesible, equidad.

Estrategia de Cancer para Andalucia

* Existencia de una Estrategia de Cancer para Andalucia.
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ASPECTOS ORGANIZATIVOS

Servicios de oncologia especializados
* Disponer de servicios de Oncologia médica con oncélogos especialistas en tumores
genito urinarios.

Comités de tumores multidisciplinares
* Existencia de comités multidisciplinares que conlleva el trabajo conjunto de varios
especialistas y la decisidn diagndstica y/o terapéutica conjunta.
* Existencia de subcomités de tumores para asegurar el manejo multidisciplinar.
Coordinacion entre niveles asistenciales
* Coordinacién entre niveles asistenciales- atencién primaria y hospitalaria- aunque
mejorable.

ACCESO A LOS FARMACOS

Disponibilidad de farmacos especificos para el tratamiento
*  Acceso afarmacos eficaces financiados y pendientes de precio una vez incluidos en ficha
técnica, a valorar por la comision central de farmacia.
Disponibilidad de Ensayos Clinicos en los centros sanitarios
*  Muchos centros disponen de Ensayos Clinicos (EECC).
* Acceso a la investigacidn clinica.

PROFESIONALES

Profesionales cualificados

* Elevado nivel cientifico de los oncdlogos andaluces, muy bien formados, buen nivel de
atencion sanitaria basada en la evidencia cientifica.

AMENAZAS

SISTEMA SANITARIO

Sostenibilidad del Sistema Sanitario

* Dificultad para congeniar sostenibilidad e innovacion.

*  Precios elevados de los medicamentos.

* Falta de evaluacién critica de la relacion entre beneficio clinico adicional y coste
adicional.



ACCESO A LOS FARMACOS

Retraso en la fijacidn del precio del medicamento a nivel central

* Falta de alternativas terapéuticas. Pese a contar con la aprobacién de la EMA existe
mucho retraso en la financiacion.

* Fdrmacos aprobados por la EMA y Ministerio de Sanidad y Consumo sin fijaciéon de
precio de reembolso durante mas de 2 ainos.

* Demora en la aprobacidn de farmacos y disponer de precio de reembolso superior a dos
afios en fdrmacos con verdadero impacto clinico (supervivencia global).

* Ausencia de financiacién.

* Tardanza en la financiacidn de farmacos.

* Retraso en la financiacion.

*  Criterios de financiacion de los medicamentos.

* Lentitud en la decision de financiacién por parte del Ministerio.

* Retraso en la financiacion.

* Financiaciéon de farmacos.

* Retraso en la evaluacidn de nuevos medicamentos.

DIAGNOSTICO

Ausencia de biomarcadores

* Ausencia de biomarcadores para seleccionar grupos de pacientes... ¢son necesarios en
una patologia con la prevalencia del cancer renal?
* Ausencia de biomarcadores.

PACIENTES

Expectativas y demandas de la ciudadania

* Perspectiva de la salud infinita de la sociedad.



OPORTUNIDADES

ATRACCION EECC

Acceso al tratamiento a través de EECC

* Disponibilidad de ensayos clinicos en nuestro medio (Permiten conocer y manejar el
farmaco).

* Espafia estda muy bien considerada para la realizaciéon de los EECC internacionales
(acceso precoz a los farmacos).

* Acceso a ensayos clinicos fundamentalmente por la industria farmacéutica.

SOSTENIBILIDAD DEL SISTEMA

Retorno crecimiento gasto

* Acuerdo como retorno del crecimiento en gasto de medicamentos por Farmaindustria.

Sistema fijacidn precio-reembolso

* Sistema de precio-reembolso (Comisidn Interministerial de Precios de Medicamentos y
Productos Sanitarios —CIPM MSC) —si no se financia todo, al menos hay un filtro que
aprueba lo que se financia de lo que no).

* La aprobacién de la EMA va seguida de la aprobacién a nivel nacional de forma

inmediata (casi).

Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT)

* IPTs/reglas claras de juego con lo financiado.
*  Evaluacion clinica de la incorporacién de nuevos medicamentos (IPT).

FORMACION

* Formacién MIR especializada que garantiza la cualificacién de los futuros especialistas.
* Inversiones externas en formacion.

INVESTIGACION

* Inversiones externas en investigacion.
* Investigacion clinica y desarrollo de nuevos medicamentos por industria farmacéutica.

* Investigacion clinica.






ESTRATEGIAS DE AVANCE

Tras la respuesta y exposicion y debate de las anteriores preguntas se formuld una ultima
pregunta a los expertos en el taller que fue la siguiente:

¢Qué estrategias de avance plantearia que aporten valor real al paciente
con cancer renal avanzado y a la mejora de los resultados en salud?

Los resultados mostraron un total de 28 propuestas, algunas de ellas coincidentes por lo que
se redujeron a 21. Las mismas se muestran a continuacion agrupadas bajo el paraguas de 8
dimensiones principales:

D1. MEJORAS EN EL DIAGNOSTICO

1. Disponibilidad de biomarcadores para seleccionar pacientes que se beneficien de
tratamientos o no.

D2. COMITES MULTIDISCIPLINARES
2. Evaluar si realmente las decisiones son multidisciplinares.
D3. EL PACIENTE — LA CIUDADANIA

3. Incorporacién de los pacientes en la toma de decisiones.
Medicién de la Experiencia Reportada por el Paciente (Patient Reported Experience,
PREMS) y de los Resultados Reportados por el Paciente (Patient-Reported Outcome
Measure, PROMS).

5. Informacién directa del paciente, tanto para medir calidad de vida, como resultados en
salud (farmacia, clinicos, ...).
Educacidn sanitaria de la poblacién.

7. Uso de Apps para medir resultados (wearables).

D4. RESULTADOS EN SALUD

8. Evaluacién de resultados en salud RWD (vida real).
9. Registro de resultados en salud en comité de tumores multidisciplinar.

D5. FORMACION/ PARTICIPACION PROFESIONALES

10. Mejorar la capacitacién en evaluacidn econdmica de los facultativos del sistema
sanitario.

11. Foros de debate con profesionales para la revisidon de los aspectos a mejorar y posibles
alternativas.




D6. PROCESOS DE ACCESO AL FARMACO

D7.

12.

13.

14.

15.
16.

Cambiar el modelo de decisiones de financiacidn para agilizar el acceso a la innovacion:
Comités autondmicos.

Acceso rapido a los farmacos aprobados eficaces, con control de resultados periddicos
para evaluar su continuidad y/o precio en el sistema publico.

Aceptar competencia en caso de “equivalencia” para favorecer el acceso temprano.
Transparencia en las decisiones de financiacion.

Crear sistema un sistema autondmico de acceso a farmacos pendientes de financiacién
para asegurar equidad.

MODELOS DE FINANCIACION

17.

18.

19.

Modelos innovadores de financiacion a nivel nacional que permitan interoperabilidad
de los sistemas de informacion.

Acuerdos de riesgo compartido con la industria para aumentar la eficiencia y disponer
resultados en salud.

Establecer posibles vias de financiacién alternativas.

D8. ASPECTOS ORGANIZATIVOS-FUNCIONALES

20.

21.

Ordenar el circuito asistencial asegurando el tratamiento por especialistas de oncologia
médica.

Consensuar e implementar protocolos para el abordaje de los pacientes con cancer
renal metastasico armonizados.



PRIORIZACION Y RECOMENDACIONES

Los resultados de la priorizacién segin importancia y factibilidad de las propuestas de avance
para mejorar los resultados en salud de los pacientes con cancer renal avanzado se muestran en
el grafico 1 (Tasa de respuesta 44%). El valor de la mediana de la importancia otorgada a las
propuestas se situa en 90, frente al valor de la mediana de factibilidad que se sitla en 65 puntos.

Destacar que las 5 estrategias consideradas de mayor importancia poseen también un valor de
factibilidad por encima de la mediana salvo la primera (nUmero 1):

e N2 1 Disponibilidad de biomarcadores para seleccionar pacientes que se beneficien de
tratamientos.

e N2 18 Acuerdos de riesgo compartido con la industria para aumentar la eficiencia y
disponer resultados en salud.

e N2 17 Modelos innovadores de financiacion a nivel nacional que permitan
interoperabilidad de los sistemas de informacion.

e N2 12 Acceso rdpido a los farmacos aprobados eficaces, con control de resultados
periddicos para evaluar su continuidad y/o precio en el sistema publico.

e N2 16 Cambiar el modelo de decisiones de financiaciéon para agilizar el acceso a la
innovacion: Comités autonémicos.

Grafico 1. Resultados de la priorizacion segun importancia y factibilidad de la propuesta de estrategias para mejorar
la atencidn al paciente con cancer renal avanzado.
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De la observacion de la grafica se puede observar que en todos los casos, salvo en uno
(estrategia n2 11 Foros de debate con profesionales para la revision de los aspectos a mejorar y
posibles alternativas), |a factibilidad es inferior la importancia siendo el gap mayor o igual a 35
puntos en las estrategias n? 1 Disponibilidad de Biomarcadores para seleccionar pacientes que
se beneficien de tratamientos, n? 15 Crear un sistema autondmico de acceso a fdrmacos
pendientes de financiacion para asegurar equidad, n? 12 Acceso rdpido a los fdarmacos
aprobados eficaces, con control de resultados periédicos para evaluar su continuidad y/o precio
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en el sistema publico y n? 16 Cambiar el modelo de decisiones de financiacion para agilizar el
acceso a la innovacion: Comités autonémicos

Si consideramos la distribucién de las propuestas atendiendo al valor de la mediana de ambas

dimensiones, importancia y factibilidad, las agrupamos en los 4 cuadrantes que se muestran en
el grafico 2.

Grafico 2. Clasificacion de las estrategias de mejora segun el valor de la importancia y factibilidad para su abordaje.
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Desde el punto de vista de la toma de decisiones y el papel activo de los expertos consideramos
con caracter preferente las situadas en el cuadrante superior derecho. Se trata de seis
propuestas que se consideran con un valor de importancia y factibilidad igual o por encima de
la mediana en ambas dimensiones y son las siguientes:

Tabla 1. Propuestas de mejora priorizadas con importancia y factibilidad por encima de la mediana

Ne Dimension Ne Propuesta
Dimension Propuesta

Comités 2 Evaluar si realmente las decisiones son
D2 multidisciplinares multidisciplinares

Procesos de acceso al 14 Transparencia en las decisiones de
D6 farmaco financiacidn

Modelos innovadores de financiacién a
nivel nacional que permitan

17 INTEROPERABILIDAD de los sistemas de
D7 Modelos de financiacion informacion
Acuerdos de riesgo compartido con la
18 industria para aumentar la eficienciay

disponer resultados en salud

Ordenar el circuito asistencial asegurando
20 el tratamiento por especialistas de

oncologia médica.

Aspectos organizativos-

D8 .
funcionales



Consensuar e implementar protocolos para
el abordaje de los pacientes con cancer
renal avanzado armonizados
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El segundo cuadrante a analizar es el inferior derecho en el que se sitlan propuestas con
importancia superior a la mediana (90) y con una factibilidad inferior a la mediana (65). Como
se puede observar en la tabla 2 las propuestas se relacionan con el Proceso de Acceso a los
Farmacos y la Financiacién. Asimismo, en este cuadrante se incluye la estrategia valorada con
menor factibilidad de las propuestas (Disponibilidad de Biomarcadores para seleccionar
pacientes que se beneficien de tratamientos).

Tabla 2. Propuestas de mejora priorizadas con importancia por encima de la mediana y factibilidad inferior a la
mediana.

N2 Dimension N2 Propuesta
Dimensién Propuesta

Disponibilidad de biomarcadores para
D1 Mejoras en el diagndstico 1 seleccionar pacientes que se beneficien de
tratamientos.
Acceso rapido a los farmacos aprobados
eficaces, con control de resultados
periddicos para evaluar su continuidad y/o
D6 Proces,os acceso al precio en el sistema publico.
farmaco . o
Crear un sistema autondémico de acceso a
15 farmacos pendientes de financiacion para
asegurar equidad
Cambiar el modelo de decisiones de
16 financiacién para agilizar el acceso a la
D7 Modelos de financiacion innovacion: Comités autonémicos
Establecer posibles vias de financiacion
alternativas

12
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Gestion del cambio de paradigma en el
abordaje del cancer renal avanzado




Anexo |. Expertos participantes

Dr. Manuel Chaves Conde. Jefe de Servicio de Oncologia Médica. Hospital Universitario de
Valme. Sevilla.

Dr. Jaime Espin Balbino. Profesor de la Escuela Andaluza de Salud Publica. Economista de la
Salud. Granada

Dra. Esther Martinez Ortega. Servicio de Oncologia Médica. Complejo Hospitalario de Jaén. Jaén.

Dra. Maria José Méndez Vidal. Servicio de Oncologia Médica. Hospital Universitario Reina Sofia.
Cérdoba

Dr. Vicente Merino Bohdrquez. Servicio de Farmacia Hospitalaria. Hospital Universitario Virgen
Macarena. Sevilla

Dr. Alvaro Montesa Pino. Servicio de Oncologia Médica. Hospital Universitario Carlos Haya.
Coordinador del Grupo de Trabajo de Tumores Genitourinarios de la SAOM. Malaga

Dra. Ana Laura Ortega Granados. Servicio de Oncologia Médica. Subdirectora Médica. Hospital
Universitario de Jaén. Vicepresidenta SAOM.

Dr. Francisco Sierra Garcia. Jefe de Servicio de Farmacia Hospitalaria. Hospital Torrecdrdenas.
Almeria

Dr. David Vicente Baz. Director de la Estrategia en Cancer de Andalucia. Jefe de Seccion de
Oncologia Médica. Hospital Universitario Virgen Macarena. Sevilla
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