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La industria quiere dar
voz a los pacientes en
el acceso a farmacos

W Expertos apuestan por un modelointegral de
financiacion basado en el pago por resultados

MAR BARBERA
Barcelona

B

En los tultimos meses se ha hablado
mucho de la importancia de involucrar
al paciente en el proceso de produccion
y comercializacion de los nuevos farma-
cos. Precisamente, hace unos meses la
Agencia Espafiola del Medicamento
(EMA) anunciabalaincorporacion de los
pacientes en varios comités, incluido el
de farmacovigilancia (PRAC). Al mismo
tiempo, un informe elaborado por la
Comision de Salud Publica de la UE
recomendaba adoptar un enfoque
conjunto con todos los agentes involu-
crados en el proceso, especialmente,
apuntaba, con pacientes y consumido-
res.

En este sentido, durante la jornada
“Introduccion al Acceso al Mercado y a
las Evaluaciones Econémicas”, organi-
zada por la patronal de la industria
biotecnolégica (Asebio) y Insights in Life
Sciences (ILS), varios representantes de
la industria farmacéutica analizaron el
papel que deben jugar los pacientes en
el acceso a nuevos farmacos. El objetivo
delajornada,fue proporcionar consejos
practicos e informacion detallada sobre
el complejo proceso de acceso al
mercado espanol de las innovaciones.

Aunque el proceso de comercializa-
cion de un medicamento es competencia
central, la gestion recae sobre las
comunidades auténomas. Esta descen-
tralizacion de las decisiones, “conlleva
un alto nimero de agentes decisores y
influenciadores involucrados en el
proceso”, tal y como sefnalé Pepi
Hurtado, partner de ILS. En todo este
proceso, tal y como aseguré Hurtado,
cada vez estdn cobrando mds importan-
cia la presencia de los pacientes o las
sociedades cientificas. De hecho, dijo, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios ya cuenta con ellos
para la elaboracion de los Informes de
Posicionamiento Terapéutico (IPT). “La
voz del paciente cada vez tiene mas
fuerza y ejerce mds presion pues,
anteriormente, era casi invisible”.

Por su parte, Laura Pellisé, investiga-
dora del Centro de Investigacion en
Economia de la Salud (CRES) de la
Universidad Pompeu Fabra (UPF) puso
sobre la mesa el debate de si los pacien-
tes deberfan tener mds presencia en
todos los procesos de comercializacion.
Un aspecto que fue fuertemente apoyado
por los representantes de la industria
presentes en la jornada. “Los pacientes
tienen informacion de gran valor pero se
deberia analizar con mds detenimiento

Insightsin Life Sciences (ILS) y la patronal Asebio organizaron una jornada centrada en el acceso al mercado de los

nuevos farmacos y las evaluaciones econdmicas.

su titularidad en este proceso”, apunto
Pellisé. Como ejemplo de paciente
involucrado en la toma de decisiones se
mencioné el modelo anglosajon, que
recoge las opiniones de los pacientes,
aunque, de momento, no son vinculan-
tes legalmente.

Riesgo compartido

Durante lajornada se abordé también la
necesidad de que las deciciones de
comercializacion tengan en cuenta el
valor terapéutico de las innovaciones, y
no solo su precio. En este sentido, desde
hace varios afios se estdn aplicando
diferentes modelos de pago por resulta-
dos que, como finalidad, buscan medir
los beneficios clinicos de las innovacio-
nes.

Tal y como aseguré Antoni Gilabert,
gerente de prestaciones farmacéuticas
del Servicio Catalan de Salud (CatSalut),
“estamos en un momento de cambio de
paradigma absoluto”. En este sentido,

apost6 por un modelo integral que tenga
en cuenta, no sélo el precio y el impacto
del precio de los medicamentos sino
también otros factores como son el
acceso sostenible alainnovacion o cémo
acotar la incertidumbre que se genera
en este proceso de investigacion de
nuevos fairmacos para garantizar el
acceso a la innovacion.

En este sentido, Gilabert opt6 por la
adopcién de acuerdos de riesgo compar-
tido, donde “se debe buscar el wi-win en
el que el sector sanitario ayuda a los
pacientes y los inversores recuperan la
inversién”. En el nuevo modelo de riesgo
compartido, en el que su comunidad es
pionera, dijo Gilabert, el precio de un
medicamento se fija en funcion de su
resultado. En definitiva, apunté, “para
innovar en los nuevos modelos integra-
les de financiacion es necesaria una
vision estratégica; hay que armonizar y
monitorizar los resultados y compartir
riesgos”, sefialg el experto.

Conlavenia Esparia, pionera en regulacion de la investigacion clinica

presentacion delnuevo Real Decreto de ensayos

clinicos con medicamentos (RD1090/2015, de
4 de diciembre), organizada por la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (Aemps). Y
digo el privilegio porque dicha jornada, que tuvo lugar
en el Ministerio de Sanidad agot6 su aforo elmismo dia
en que se anuncié su convocatoria. Muestra delinterés
que la cuestion ha suscitado en todos los que de uno u
otro modo trabajamos en el sector y, por ende, del
acierto de laAemps al convocar ese encuentro.

Esta nueva norma, que entré en vigor el pasado 13
de enero, busca, por una parte, adaptar la legislacién
espafola al Reglamento (UE) n° 536/2014 sobre
ensayos clinicos con medicamentos y, por otra parte,
desarrollar aquellos aspectos que dicho Reglamento
deja en manos del legislador nacional. Segin se
comento en lajornada, no se prevé que el Reglamento
seade aplicacion practica hasta el afio 2018.Al adelan-
tarse practicamente en dos afios, Espana obtiene una
ventaja competitiva muy relevante con respecto a los
demads paises de su entorno,lo que contribuird a afian-
zarnos en las primeras posiciones a nivel mundial en
materia de investigacion clinica.

En primer lugar, elnuevo Real Decreto simplifica la
tramitacion de los ensayos clinicos en Espana. Como

He tenido el privilegio de asistir a la jornada de

novedad mas destacable,ademads de un acortamiento
delosplazos,se establece que serequerird el dictamen
de un tinico Comité Etico (en lugar de uno por cada
centro participante como se venia exigiendo hasta
ahora).También se agiliza la formalizacion del contrato
que el promotor debe suscribir con cada uno de los
centros participantes en el ensayo.Ahora podra suscri-
birse en cualquier momento (y no sélo una vez autori-
zado el ensayo, como hasta ahora sucedia), quedando
condicionada su eficacia a que el ensayo clinico se
autorice.Ademads,se impulsala creacién de un contrato
Unico valido para todo el Sistema Nacional de Salud.

En segundo lugar, la norma refuerza los aspectos
éticos de los ensayos, afianzando el papel de los Comités
de Btica de la Investigacion (CEIs), en especial su
independencia y profesionalizacién. Un “memorando
de colaboracién” delimitara las responsabilidades que
estos y la propia AEMPS tienen en la evaluacion de los
ensayos. También se reconoce el papel clave que los
pacientes —ya no meros “sujetos de estudio”- deben
desempenar en toda investigacion clinica.

En tercer lugar, la nueva norma fomenta la difusion
delosresultados obtenidos enlos ensayos, enlinea con
el creciente interés que por la transparencia existe a
nivel global. Sin ir m4s lejos, el International Commi-
ttee of Medical Journal Editors (ICMJE) —organismo

que aglutina alos editores de publicaciones cientificas
mas relevantes del mundo- publicaba el pasado
miércoles sus propuestas para compartir los datos
generados en ensayos clinicos (“Sharing Clinical Trial
Data”). Algunas de estas propuestas son ya una reali-
dad en Espafia.Asi, cualquier persona podra acceder
via web, de forma libre y gratuita, al Registro espanol
de estudios clinicos y disponer asi de informacion fiable
y,sobre todo, comprensible para todos.

Que todo lo anterior sea efectivamente posible es
tarea compartida de todos los agentes implicados.
Nuestros poderes ptiblicos, con laAemps a la cabeza,
ya estan en ello. El mismo dia en que el Real Decreto
entrd en vigor, publicé un documento de instrucciones
con informacion practica sobre su aplicacion
(documento que enlos préximos dias ya se ha compro-
metido a actualizar ampliamente), y ha anunciado
asimismo lainminente publicacién delmemorando de
colaboraci6n, asi como de la version en inglés del Real
Decreto.
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