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DEBATE EN EL CONSEJO ASESOR DE LA EDS

La Inteligencia politica y la creacion del
NICE en UK: ;Modelo para Espana?

pulsa el debate en un momento crucial

para la evaluacion econémica en el seno
de su Comité Editorial. Xavier Badia, director
de la EDS, invit6 a Guillem Lopez Casasnovas
a realizar una charla introductoria sobre su
propuesta de "HispaNice". El profesor de eco-
nomiay ex asesor del Banco de Espafia aclard,
en un esfuerzo de sintesis, tanto la creacion de
AIREF como el recorrido politico de un Hispa-
NICE. Una Secretaria de Estado en Moncloa,
el ministerio de Industria con Reyes Maroto
al frente y el gabinete del ministro de sanidad
dieron acuse de recibo de la peticion realiza-
da en junio de
2020. Como ya
expliqué desde
el comienzo, la
peticion de los
300 no se inicia
con la anun-
ciada reforma
de los IPT para
contener  una
evaluacion
economica. Y
aunque se trata
de una critica
constructiva
hay un evidente
deseo de que
las cosas se
hagan de otra forma en materia de evaluacion
econdmica. Una Autoridad Sanitaria Indepen-
diente puede llegar a tener 600 trabajadores y
hacer muchas mas tareas que la evaluacion
econodmica.

]: a Revista EDS-Economia de la Salud im-

Los comienzos de NICE

Lopez Casasnovas recuerda que el primer pre-
sidente del NICE le coment6 personalmente
que éste se cred por peticion de los politicos.
En la pagina del NICE se aclara que su cometi-
do se debe a crear guias consistentes y acabar
con el "tratamiento por caodigo postal en UK".
La reflexion no es baladi, ya que la inteligen-
cia politica que llevo a su creacion en UK se
mira con cierta envidia sana en Espaiia. Aqui,
ha sido un grupo amplio de médicos, farma-
céuticos, gestores y economistas, hombres y
mujeres que han creido conveniente solicitar
una Autoridad en evaluacién econémica.

Nombramientos del parlamento

La independencia significa que no se esté
sometido a la tirania del periodo electoral de
4 aios. De esta forma, con un mandato mas
extenso, las decisiones del nuevo organismo

pueden ser sustentadas en sus criterios. El
Parlamento podria nombrar a su presidente o
presidenta, y las CC.AA. podrian tener su re-
presentacion, sin duda. Un estatuto de auto-
nomia para la entidad seria lo adecuado.

Por ello se necesitaria rango de Ley que
amparase una Autoridad Sanitaria Indepen-
diente de estas caracteristicas y crear una
Comision para sus nombramientos. Lopez
Casasnovas sugiere explicarle los detalles de
esta propuesta a los distintos grupos politi-
cos. Confia en encontrar la inteligencia politi-
ca que requiere Espafa para tomar una deci-
sion de este alcance.

El momento: cuando hay fondos

Una reflexion de la oportunidad actual puede
hacernos comprender que es ahora cuando
hay fondos de la UE para la creacion de la enti-
dad. Aunque la UE pone un paquete 2021-2027
de 1,8 billones de euros, el mayor de la historia
de la Unidn, hay que apoyarse en NextGenera-
tionUE. Este es un fondo temporal, para la era
post-Covid y la transformacion y recuperacion
de los paises, dotado con 750.000 millones
de euros. A partir de 2024, con todos estos
presupuestos ejecutados, serd ya muy dificil
obtener fondos porque estaremos en una fase
de vuelta al control del déficit. Como sera muy
complicado obtener fondos de la UE, es ahora
0 nunca.

Espafa debe contar con un organismo re-
levante en evaluacion economica, revisiones
cientifico-técnicas, guias de practica clinica y
muchas de las tareas e informes que pueden
acometerse desde un organismo preparado y
autorizado.
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La aprobacion del uso del CAR-T ARI-0001, desarrollado por
el Hospital Clinic de Barcelona, como medicamento de terapia
avanzada de fabricacion no industrial es una gran noticia. El
ARI-0001 es el primer CAR-T que recibe una autorizacion de
este tipo y que ha sido integramente desarrollado en Europa. Es
I6gico, por tanto, que su aprobacién haya merecido la atencion
de los medios, mas aun en una época propicia para aplaudir
cualquier novedad positiva en el ambito de la salud.

Por otro lado, es conveniente aconsejar prudencia en los
mensajes que se lancen sobre aprobaciones de medicamen-
tos. La experiencia reciente en el ambito de las vacunas es
ilustrativa. EI CAR-T ARI-0001 es un producto hecho a medida,
que recibe una autorizacion de uso excepcional para tratar pa-
cientes que no pueden ser tratados con otros medicamentos
que hayan recibido una autorizacion de comercializacion. No
se trata de un producto en fase experimental, sino de un pro-
ducto que satisface todas las garantias exigibles en materia de
calidad, seguridad y eficacia. Por otro lado, es un medicamento
que no podra utilizarse fuera del Hospital Clinic (art. 3 del RD
477/2014), ain cuando el proceso de fabricacién pueda reali-
zarse en otro hospital o incluso en una compaiiia privada. Por
tanto, la autorizacién de uso permitira seguir generando co-

nocimiento sobre el medicamento; pero su comercializacion a
mayor escala precisara de autorizacion por la CE.

Otro dato que destacar es que la autorizacion concedida es
para su utilizacion en pacientes mayores de 25 afios con Leu-
cemia Linfoblastica resistente a los tratamientos convencio-
nales, para las cuales no existian otras opciones terapéuticas.
Esta precision es importante. En Europa se discute sobre qué
espacio pueden ocupar los medicamentos de fabricacion no
industrial que se desarrollan al amparo de lo que se denomina
“exencion hospitalaria”. Algun fallo del Tribunal de la UE per-
mite sostener que las autorizaciones de uso de estos medica-
mentos deben limitarse a indicaciones para las que no exista
otro que haya recibido una autorizacion de comercializacion.

La aprobacion de CAR-T ARI-0001 se ha llevado a cabo bajo
este criterio, lo cual creo que es positivo en el para la genera-
cién de confianza, algo imprescindible paraimpulsar la colabo-
racion publico-privada. En 2017, la Ley de Contratos del Sector
Publico suprimid la figura del contrato de colaboracion publi-
co-privada sefialando que era de escasa utilidad en la practica.
Craso error. Sea como fuere, mis felicitaciones para el Hospi-
tal Clinic y para todos aquellos que han hecho posible que el
CAR-T ARI-0001 haya visto la luz.



