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Evaluacion de medicamentos

Resumen de la intervencion de Lluis Alcover en el Curso de Derecho Farmacéutico de la Fundacion

CEFI

Introduccidn

La evaluacion de medicamentos es un proce-
dimiento cientifico-técnico cuyo propdsito
es determinar el valor afiadido de los nuevos
farmacos en relacidon con las terapias existen-
tes. Su objetivo es servir de herramienta para la
toma de decisiones en materia sanitaria y, muy
especialmente, para la decisién sobre la finan-
ciacion y precio de los medicamentos.

Su razén de ser deriva del hecho que las
conclusiones de las agencias regulatorias son
esencialmente individuales. Para obtener
una autorizacién de comercializacion (AC), un
farmaco debe ser seguro, eficaz y de calidad,
peros no es necesario que sea mejor que las
alternativas existentes. Ser mejor que las tera-
pias disponibles no es un requisito para obte-
ner una AC (e.g. la eficacia puede demostrarse
con un ensayo pivotal contra placebo). Por este
motivo, realizar una evaluacién comparativa
posterior es esencial para informar las decisio-
nes sobre asignacion de recursos e inclusion de
medicamentos en la prestacién farmacéutica
publica. Este ejercicio evaluativo tiene distintas
dimensiones entre las que destacan una clinica
y una econdémica.

La evaluacién clinica analiza la eficiencia vy la
seguridad relativa: el nuevo farmaco, ies mas
eficaz que las alternativas existentes? ¢Es mas
seguro? Esta parte de la evaluacidén concluye con
el posicionamiento terapéutico. La evaluacién
econdmica responde a otro tipo de cuestiones:
éinvertir XX Eur en el nuevo farmaco es el mejor
uso posible de los recursos? ¢Cudnto costard la
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inclusion de la nueva terapia en la prestacion
farmacéutica publica? Del primer interrogante
se ocupan los estudios de eficiencia (e.g. estu-
dios de coste efectividad y coste utilidad); del
segundo, los analisis de impacto presupuestario.

En Espafia, la evaluacion de medicamentos en
el dmbito nacional se ha venido realizando en
el contexto de los informes de posicionamiento
terapéutico (IPTs).

Los IPTs se crearon el 2013 en el seno de la
Comision Permanente de Farmacia del CISNS.
Inicialmente, los IPTs se realizaban y aprobaban
en la orbita de la AEMPS e incluian una evalua-
cién Unicamente clinica (eficacia y seguridad
relativa). Mas adelante, el 2020, la Comision
Permanente de Farmacia busco reforzar los IPTs
con un Plan de Consolidacién. Entre otras cues-
tiones, el Plan cred ReValmed (una red en la que
participaban AEMPS, DGCC y CCAAs) y previd la
inclusién de evaluacion econdmica en los IPTs.
De facto, el Plan “acercd” los IPTs a la DGCC en
la medida que la evaluaciéon econdmica se reali-
zaba por equipos liderados por la DGCC.

En junio de 2023 la Audiencia Nacional anulé
el Plan de Consolidacién por motivos de forma
y fondo. La anulacién incrementd la urgencia
de aprobar un nuevo marco normativo para la
evaluacién de medicamentos en Espafia.

En este contexto, en octubre de 2023, el Minis-
terio de Sanidad sacd a consulta publica previa
el Proyecto de Real Decreto por que se regula la
evaluacién de tecnologias sanitarias.
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Consulta publica previa sobre el Proyecto
de Real Decreto

1. Rango normativo

¢Es adecuado el recurso a un Real Decreto para
regular la cuestiéon que nos ocupa? En términos
generales si. Conviene, sin embargo, hacer dos
precisiones.

Primera, un Real Decreto no lo puede todo,
e.g. una norma de este rango no puede crear
un organismo de evaluacién independiente de
farmacos (propuesta muy comentada reciente-
mente e incluso incluida en los programas politi-
cos de los principales partidos politicos para las
ultimas elecciones generales). En consecuencia,
el uso de este tipo de norma delimita inevitable-
mente el alcance y ambicién de las reformas a
acometer.

Segunda, debido al cardcter eminentemente
técnico de la materia, serd necesario que por
debajo del Real Decreto se aprueben guias y
otros documentos para orientar a los interesa-
dos sobre como realizar las evaluaciones. Estas
guias tendrdn un gran impacto en los ejercicios
evaluativos en la medida que determinardn los
métodos y procedimientos a seguir para reali-
zarlos. Es muy importante que su desarrollo
cuente con una participacion amplia de todos
los interesados y un grado de consenso elevado.

2. Naturaleza juridica de los informes

La evaluacion de medicamentos concluye con
un informe en el que se plasma el resultado de
la evaluacién. Hasta ahora estos informes eran
los IPTs; de ahora en adelante, no esta claro el
nombre que recibirdn. Nos referiremos a ellos
con el término genérico “Informes”.

Bajo el Plan de Consolidacién, la naturaleza juri-
dica de los IPTs era confusa, llegando a afirmar
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la Administracién que no eran un acto admi-
nistrativo. Su relacién con el procedimiento
de financiacién y precio tampoco estaba clara:
éEran un tramite dentro del procedimiento de
financiacién y precio? ¢Eran un procedimiento
auténomo?

En mi opinidn, el nuevo marco regulatorio debe-
ria dejar claro que los Informes son actos admi-
nistrativos finalizadores de un procedimiento
administrativo auténomo vy diferenciado del
procedimiento de financiacion y precio. Primero,
porque no hay duda de que, conceptualmente,
la evaluacién tiene entidad propia y separada
del procedimiento de financiacion y precio. El
evaluador “evalia” y el decisor “decide”, siendo
ambos procedimientos distintos con métodos
y criterios diferenciados. Segundo, porque a la
vista de lo que ha venido ocurriendo los Ultimos
afios, los Informes son mucho mds que un input
del procedimiento de financiacién y precio. Son
documentos que escapan de la esfera interna de
la Administracién y que presentan verdaderos
efectos ante terceros; lo que implica que nece-
sariamente deban reputarse como actos admi-
nistrativos finalizadores de un procedimiento.
Los Informes, cuando se publican, influyen en
el posicionamiento del farmaco, asi como en su
valor y uso en la practica clinica. También en la
redaccidon de guias regionales y hospitalarias.

Reputar los Informes como actos resoluto-
rios de un procedimiento administrativo auté-
nomo permitiria que los interesados, incluida la
compafiia desarrolladora, pudiesen ejercer los
derechos que cualquier administrado ostenta
en el marco de cualquier procedimiento admi-
nistrativo. Ello incluye el derecho a acceder el
expediente completo, conocer el estado del
expediente, presentar alegaciones, formular
recursos, etc...

Sobre la posibilidad de realizar alegaciones,
caben dos propuestas adicionales a la vista de
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la dindmica que se ha vendido siguiendo bajo el
Plan de Consolidacion. Primera, seria deseable
que el érgano/organismo evaluador contestara
con mayor precision cada una de las alega-
ciones recibidas e indicara con claridad, para
cada alegacion, si se tiene en cuenta, si no, y
la justificacién concreta de la decision. En no
pocas ocasiones las alegaciones a los IPTs que
hacian las compaiiias quedaban sin responder
de manera explicita. Cuanto mas didlogo exista
entre evaluador y agentes interesados, mayor
robustez y legitimidad tendra el Informe final.

Segunda, seria conveniente que las compa-
filas pudiesen hacer alegaciones, ademas de
al borrador inicial del Informe, al Informe final
gue se envia a la DGCC (con todas las aporta-
ciones de los otros interesados incorporadas).
De esta manera, se evitarian situaciones en las
que el Informe final incluye comentarios (afiadi-
dos a raiz de alegaciones de otros stakeholders)
respecto los cuales la compafiia no ha tenido
ocasién de pronunciarse.

3. Informes no preceptivos

Los Informes convendria fuesen “no precep-
tivos”, en el sentido de no obligatorios para el
inicio y/o continuacion de los procedimientos de
financiacion y precio.

De entrada, puede ser que no sea necesario
realizar Informes para todos los farmacos y
nuevas indicaciones. Convendria, por lo tanto,
ser flexibles y no exigir una obligatoriedad
formal. Asimismo, los retrasos en la elaboracion
de los Informes no imputables a la compafiia
desarrolladora no deberian afectar los tiempos
de los procedimientos de financiacién y precio.

Por ultimo, el nuevo régimen seria deseable
contemplara la posibilidad de sustituir los Infor-
mes por “planes de generacién de evidencia” en
el supuesto que en el momento inicial de elabo-
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racién del Informe (e.g. post opinidn positiva
CHMP) no existan datos suficientes para reali-
zarlo. Durante el “mientras tanto”, se recaba-
rian datos en vida real que permitirian hacer un
Informe sélido pasado cierto tiempo; se seguiria
un procedimiento de financiacién y precio con
conclusiones provisionales; y, muy importante,
se permitiria el acceso a los pacientes.

4. Informes no vinculantes

Las conclusiones de los Informes deberian ser
“no vinculantes”, en el sentido que la conclusion
delevaluador notiene por qué coincidir con la del
decisor. Los criterios a tener en cuenta por unoy
por otro son distintos, con los que las conclusio-
nes que alcancen también pueden serlo. En este
sentido, propuestas como la que planted la Airef
de prever criterios de coste-efectividad vincu-
lantes no son, en mi opinidn, deseables.

5. Relacién con el Reglamento 2001/2282

El encaje entre el nuevo Real Decreto y el Regla-
mento (UE) 2001/2282 de evaluacion de tecno-
logias sanitarias serd un aspecto muy relevante.
El quid de la cuestion serd ver en qué medida
los Informes nacionales respetan los informes
evaluacién clinica conjunta que empezaran a
publicarse en enero de 2025 para antineoplasi-
cos y terapias avanzadas.

El nuevo marco regulatorio, en mi opinién, debe-
ria reconocer la existencia de distintos niveles en
materia de evaluacion (europeo, nacional, regio-
nal y hospitalario); incrementar la coordinacién
entre niveles; y prever la imposibilidad de que un
nivel inferior revalle lo mismo que un nivel supe-
rior salvo en casos excepcionales y debidamente
justificados (e.g. ausencia del comparador usado
en el nivel superior en el nivel inferior, situacion
epidemioldgica claramente diferenciada entre
niveles, etc.).
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6. Criterios técnicos de la evaluacion

Los criterios técnicos para la realizacién de las
evaluaciones convendria se concretaran en guias
“oor debajo” del Real Decreto. En cualquier caso,
el Real Decreto podria apuntar la direccion a
seguiry las lineas generales. En este sentido, hay
dos aspectos que merecen especial atencion. En
primer lugar, la eleccién de los comparadores. El
nuevo marco regulatorio deberia ser sensible al
nivel de evidencia disponible de cada farmaco vy
su situacién regulatoria (e.g formulas magistra-
les vs medicamentos de fabricacién industrial
con AC, terapias avanzadas con distinto perfil
regulatorio, etc.).

En segundo lugar, la perspectiva de los andlisis.
Tradicionalmente, los IPTs se han venido reali-
zando bajo la perspectiva del sistema nacional
de salud. Seria conveniente que el nuevo régi-
men apostara por perspectivas mas amplias que
permitiesen captar el valor integro del farmaco.
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