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Glosario

• GRD: Grupos Relacionados por el Diagnóstico 

• GLILD: Enfermedad pulmonar intersticial linfocítica y 
granulomatosa

• HLLC: Hipogammaglobulinemia en pacientes con Leucemia 
Linfocítica Crónica

• HMM: Hipogammaglobulinemia en pacientes con Mieloma 
Múltiple

• HRQoL: health-related quality of life

• IDP: Inmunodeficiencias primarias

• IDS: Inmunodeficiencias secundarias

• IgIV: Inmunoglobulina intravenosa

• IgSC: Inmunoglobulina subcutánea

• Igs: Inmunoglobulinas

• LLC: Leucemia Linfocítica Crónica

• IVRS: Infecciones de vías respiratorias superiores

• MCS: Componente mental

• MID: Diferencia mínima importante

• MM: Mieloma Múltiple 

• PCS: Componente físico

• PDIC: Polineuropatía desmielinizante inflamatoria crónica

• PDPs: Productos derivados del plasma

• PTI: Trombocitopenia inmune primaria

• SF-36: Short Form-36

• SNS: Sistema Nacional de Salud 

• UE: Unión Europea
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Prólogo

En la atención médica actual, los hemoderivados se han convertido en pilares fundamentales para el tratamiento de 
una amplia gama de enfermedades, desde afecciones raras hasta condiciones crónicas, graves y potencialmente 
mortales. En España, al igual que en otros lugares del mundo, la dependencia de estos tratamientos es crucial para 
mantener la salud y la calidad de vida de numerosos pacientes.

Imaginen por un momento: 300.000 personas en la Unión Europea dependen de tratamientos derivados del plasma. 
¿Qué significa esta cifra más allá de los números? Significa que detrás de cada estadística hay una historia de 
dependencia vital de estos productos. Y, ¿qué los distingue de otros medicamentos? Su origen biológico exclusivo, 
su producción rigurosamente controlada y compleja, sus costes de producción proporcionalmente más altos a los de 
medicamentos convencionales y su escasez inherente.

Y si nos ceñimos al “Documento informativo sobre la financiación y fijación de precio de los medicamentos en 
España” del Ministerio de Sanidad del 2022 que recoge los criterios para la financiación de medicamentos que se 
encuentran recogidos en la Ley de Garantías y uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios, observamos 
que recoge que “existen medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas afecciones a menor precio 
e inferior coste de tratamiento”, en el caso que nos ocupa, no existen literalmente alternativas más allá de los 
hemoderivados. 

Y luego, la pandemia. ¿Quién podría haber anticipado el gran impacto que tendría en la recolección de plasma y en el 
suministro de inmunoglobulinas? La misma crisis que exige más de estos medicamentos también desafía su 
disponibilidad, siendo la excesiva dependencia de importaciones una lección aprendida, entre otras. ¿Cómo podemos 
asegurar un acceso estable y constante en tiempos de incertidumbre y escasez?. Por desgracia, los pronósticos 
apuntan a que una situación de pandemia puede volver a repetirse, más pronto que tarde, y aunque todos sin 
excepción, profesionales e instituciones trabajemos para minimizar los daños, en esta ecuación hemos de incluir 
precisamente lo aprendido en cuanto a la disponibilidad y uso de los hemoderivados.   

Todo eso nos lleva a entender que la industria de hemoderivados en España enfrenta tres desafíos significativos en 
su provisión; la escasez de plasma, la dependencia de importaciones y la necesidad de ajustar los Precios de 
Referencia a la situación real. Estos retos tienen un impacto directo en la disponibilidad y accesibilidad de 
tratamientos esenciales, lo que afecta no solo a los pacientes, sino también a la sostenibilidad del Sistema Nacional 
de Salud en su conjunto, no sólo desde el punto de vista económico-financiero, si no también, y no menos 
importante, sanitario y social. 

En este informe, se examinan detenidamente estos desafíos. Cada página nos recuerda la importancia crítica de 
abordar estos problemas para garantizar que todos los pacientes tengan acceso continuo a los tratamientos que 
necesitan. En última instancia, no solamente se trata de datos y cifras, sino que se trata de salvar vidas y promover 
la mejora en la calidad de vida de los pacientes y sus familias. 

La reducción de las desigualdades sociales en Salud es una de las prioridades del Ministerio de Sanidad, como recoge 
la Estrategia Nacional de Equidad en Salud y abordajes como los aquí descritos son de especial consideración por ser 
paradigmáticos en la consecución de sus fines. 

Corroboramos con datos y evidencia que los productos derivados del plasma se enfrentan a desafíos únicos que 
justifican la necesidad de un enfoque integral e integrado, pero también flexible en la adecuación a políticas 
regulatorias y fijación de precios, acompasando una demanda creciente con una oferta que ha de ser suficiente, 
teniendo en cuenta además la complejidad, exclusividad y costes asociados de este tipo de medicamentos.

La salud pública, longevidad y cronicidad, exigen nuevas formas para seguir avanzando y evitar retrocesos.

Equipo de Life Sciences de EY
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En los Centros, la sangre y los componentes sanguíneos son 
sometidos a mediciones de calidad técnica específicas. En el 
caso del plasma fresco congelado, se mide el volumen del 
factor VIIIc, las proteínas totales y el contenido celular 
residual. También se lleva a cabo un control bacteriológico 
apropiado.
El Centro de Transfusión tiene la responsabilidad de conservar 
la sangre y sus componentes en condiciones específicas. Los 
glóbulos rojos se conservan a 4º C durante 42 días, el plasma 
se mantiene congelado a -30ºC hasta 36 meses, y las 
plaquetas se conservan a temperatura ambiente (22ºC) en 
constante agitación y solamente duran 7 días. En caso de 
crioconservación, los glóbulos rojos pueden durar hasta 30 
años, y las plaquetas 24 meses. El plasma destinado a la 
transfusión pasa por cuarentena o técnicas de inactivación 
viral autorizadas.
El transporte y la distribución de la sangre y sus componentes 
en todas las etapas de la cadena transfusional deben llevarse 
a cabo en condiciones que aseguren la integridad y preserven 
las propiedades del producto3.
Los Centros de Transfusión utilizan el sistema de codificación 
ISBT-128, dando cobertura y trazabilidad al 100% de las 
donaciones en España, y, además, disponen de aplicaciones 
informáticas conectadas con los Servicios de Transfusión 
como medio para garantizar el seguimiento donante-receptor, 
que por lo menos tendrán que conservar los datos durante un 
periodo mínimo de 30 años25. 
Finalmente, los Centros remiten el plasma no utilizado en 
transfusión (90%) en los hospitales a la industria de 
fraccionamiento para la producción de productos derivados 
del plasma (PDPs).

2.4. Fraccionamiento industrial del plasma
El proceso de fraccionamiento del plasma se utiliza para 
separar las diversas proteínas presentes en el plasma 
sanguíneo. Este proceso implica someter el plasma a una serie 
de pasos y a unas condiciones específicas, que pueden incluir 
la centrifugación y la filtración, para lograr separar las 
distintas proteínas que lo componen en fracciones 
plasmáticas, como albúmina, factores de coagulación y, en 
particular, inmunoglobulinas. Cada una de estas fracciones 
tiene propiedades y usos únicos. Por ejemplo, las 
inmunoglobulinas, una vez aisladas, se utilizan para 
desarrollar una variedad de productos terapéuticos, incluidos 
los tratamientos para trastornos autoinmunes. Este proceso 
es esencial para la producción de una amplia gama de 
productos derivados del plasma que son fundamentales en la 
medicina moderna. 
Es importante destacar que los PDPs están considerados 
como medicamentos esenciales por la Agencia Europa del 
Medicamento (EMA) y la Organización Mundial de la Salud 
(OMS), lo que significa que es un medicamento usado para 
tratar enfermedades graves y no puede ser sustituido por 
otros fármacos. Asimismo, el suministro continuo de PDPs se 
convierte en prioridad26. 

2.5. Fijación de precios de los PDPs
Los PDPs están financiados por el Sistema Nacional de Salud 
(SNS) y tienen el precio regulado por el Sistema de Precios de 
Referencia (SPR)27. Este sistema de precios establece un 
precio máximo que el SNS está dispuesto a pagar por un 
medicamento particular, basado en el coste de los 
medicamentos existentes que tienen el mismo principio activo 
y la misma vía de administración.
En la mayoría de los medicamentos incluidos en la prestación 
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, su sometimiento 
a un Precio de Referencia se encuentra justificado porque tras 
el transcurso de un tiempo suficiente desde su incorporación 
a la cartera, es posible obtener un retorno que permite cubrir 
suficientemente la inversión realizada en su investigación y 
desarrollo. Sin embargo, las circunstancias específicas que 
acompañan a la producción de los hemoderivados impiden 
aplicar dicha lógica general a este tipo de fármacos. 
La producción de las terapias derivadas del plasma supone un 
esfuerzo inversor continuo por parte de las compañías 
farmacéuticas que, paradójicamente, contrasta con la falta de 
reconocimiento de sus características especiales y, 
concretamente, de los costes crecientes de su producción que 
se mantienen a lo largo de la vida del medicamento. Esta 
situación genera un efecto perverso en el abastecimiento y 
acceso a este tipo de medicamentos, que es lo que, 
precisamente, trata de prevenir el SPR del Sistema Nacional 
de Salud.
El sistema actual de cálculo de los precios de referencia no 
tiene en cuenta que, en el caso de los medicamentos 
hemoderivados, el coste de obtención del plasma representa 
un alto porcentaje del precio final, a la postre el máximo 
precio financiado por el Sistema Nacional de Salud. Este 
coste, además, mantiene una curva creciente durante los 
últimos 10 años, con una aceleración mayor en los últimos 
años. Esa tendencia constituye un agravio para estos 
productos en comparación con los de síntesis química. Es 
bastante evidente que el SPR se rige por una lógica con 
respecto al ciclo de vida del producto y su proceso de 
producción, que se basa en la mayoría de los productos 
farmacéuticos. Esta lógica no se ajusta a la realidad de los 
hemoderivados, donde los costes de producción dependen 
fundamentalmente del creciente coste de la obtención de 
plasma humano.
En conclusión, los hemoderivados deberían excluirse del SPR, 
dado que este sistema resulta inadecuado en relación con 
unos medicamentos que presentan particularidades muy 
relevantes con respecto al resto de medicamentos, y respecto 
a los cuales debería contemplarse una excepción, teniendo 
además en consideración la especial situación de su mercado 
y los graves problemas en la obtención de plasma a través de 
donaciones, que están afectando de manera creciente al 
suministro de estos medicamentos y al acceso de los 
pacientes a sus tratamientos. 
En el apartado 6 se abordarán con mayor detalle los desafíos 
recientemente expuestos.15
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Tabla 3 | Obtención y consumo de inmunoglobulinas en España.

Fuente: “Consenso Español por la suficiencia de plasma y sus tratamientos derivados” AEDIP, 2022; “Actividad centros y servicios de Transfusión”, Misterio 
de Sanidad, 2022

procedente de las compras de los hospitales a las compañías 
farmacéuticas. 
En 2022, se registró un saldo del 36% de autosuficiencia, que, 
aunque sea el mayor valor desde 2018, es una de las cifras 
más bajas desde 201525,32.
3.2.4. Beneficios de las inmunoglobulinas
Se estima que la introducción de tratamientos derivados del 
plasma ha contribuido significativamente al aumento de la 
esperanza de vida y a la reducción de las complicaciones 
hemorrágicas en personas con trastornos de coagulación e 
inmunodeficiencias. Estos avances han tenido también un 
impacto económico positivo en el sistema de salud.
Además de su papel en la defensa contra infecciones, las 
inmunoglobulinas pueden influir en la progresión de diversas 
enfermedades, ya sea exacerbando la inflamación y el daño 
tisular en trastornos autoinmunes o siendo empleadas como 
herramientas terapéuticas para modular la respuesta inmune 
en otras condiciones28.

En resumen, el aumento del consumo de inmunoglobulinas en 
España refleja su eficacia en diversas condiciones. Aunque 
este aumento es evidente, hay un desafío en la producción 
para satisfacer la demanda. La introducción de los PDPs, en 
especial de las inmunoglobulinas ha mejorado la calidad de 
vida de los pacientes, y juegan un papel clave en la progresión 
de diversas enfermedades, lo que destaca su importancia en 
la práctica clínica actual.

3.2.3. Consumo de inmunoglobulinas en España
El consumo de inmunoglobulinas en España ha ido en 
aumento debido a la robustez de la evidencia clínica 
respaldando su empleo habitual en casos de 
inmunodeficiencia como a la ampliación de sus aplicaciones 
clínicas, ya que más patologías son diagnosticadas gracias a 
los avances médicos, por lo cual más personas necesitan 
tratamiento. 
Las Igs han demostrado ser efectivas en enfermedades 
neuromusculares y autoinmunes, como la PDIC o la PTI. 
Además, se utilizan para prevenir infecciones en pacientes 
con IDS, como aquellos sometidos a trasplantes de órganos 
sólidos. A pesar de algunos efectos secundarios como dolores 
de cabeza o reacciones alérgicas durante o poco después de 
las infusiones, generalmente temporales y manejables, el 
tratamiento con inmunoglobulinas ha mostrado ser seguro.
Entre 2012 y 2019, el consumo de inmunoglobulinas se 
duplicó con un incremento anual promedio del 11%, y se 
proyecta un crecimiento continuo de entre un 6% y un 10% 
hasta al menos 2025. 
Sin embargo, se observa un déficit de producción en 
comparación con el uso de Igs registrado en España, tal y 
como se aprecia en la tabla 3. Los gramos de Igs obtenidas 
corresponden a la cantidad del derivado plasmático obtenido a 
partir de fraccionamiento de plasma autóctono, y, el consumo 
de este PDP corresponde al consumo de toda la red 
hospitalaria (centros públicos y privados), e incluye tanto el 
consumo de derivados elaborados a partir del plasma obtenido 
en los Centros de Transfusión del país, como el consumo
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Tabla 3 | Obtención y consumo de inmunoglobulinas en España.

Fuente: “Consenso Español por la suficiencia de plasma y sus tratamientos derivados” AEDIP, 2022; “Actividad centros y servicios de Transfusión”, Misterio 
de Sanidad, 2022
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