> Capsulas

Nuevas reglas en materia de gestion de conflictos de interés de la Agencia

Europea de Medicamentos

Sobre la modificacion de la Politica 0044 de gestion de conflictos de interés de la EMA

Antecedentes

En los ultimos afos, el Tribunal de Justicia de la
Unidn Europea (TJUE) ha dictado dos sentencias,
en los casos Aplidin® y Hopveus®, cuestionando la
gestion de los conflictos de interés de los miem-
bros que forman parte de los comités de expertos
de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).
En ambos casos, el TJUE identificd posibles conflic-
tos de interés en los miembros que analizaron dos
autorizaciones de comercializacion. Segun el TJUE,
estos conflictos afectaron a la imparcialidad de Ia
EMA al valorar los expedientes de cada medica-
mento.

Como resultado de estas dos sentencias, la EMA
ha modificado su Politica 0044 sobre gestién de
conflictos de interés de los miembros y expertos de
sus comités cientificos. En este Capsulas, analizare-
mos los aspectos mas destacados de esta modifi-
cacion.

Mayores restricciones para los expertos

En el caso Hopveus® uno de los expertos que
analizd el expediente era investigador principal
del ensayo clinico en fase 3 con una molécula cuya
indicacidn era similar a la del producto sobre el que
daba su opinion a la EMA. La Politica 0044 vigente
en ese momento permitia al investigador principal
de un ensayo clinico de un producto participar en
el analisis de un producto competidor, siempre
gue no participara en las deliberaciones finales. De
acuerdo con el TJUE, esta participacion no garan-
tiza la imparcialidad del dictamen de la EMA.
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Segun la nueva Politica 0044, un experto que tenga
intereses directos en un medicamento no podra
participar en los comités de la EMA que evaluen
otros medicamentos indicados para tratar la misma
enfermedad.

La figura del testigo experto

El aumento de las restricciones para los expertos
que participan en los comités de la EMA plantea
diversas cuestiones y especialmente una: (puede
esta modificacién impactar en la disponibilidad de
expertos especializados en ciertos casos, particu-
larmente en la evaluacién de productos indicados
para el tratamiento de enfermedades raras o ul-
tra-raras?

Consciente de esta situacion, la misma Politica
0044 reconoce que puede haber situaciones pro-
blematicas que requieran un régimen especial. Con
este objetivo, se ha reforzado la figura del «testi-
go experto», quien podra presentar su aportacion
cuando la EMA, por razones de salud publica, lo
considere oportuno. No obstante, el “testigo ex-
perto” no podrd participar en los debates ni en las
deliberaciones finales de los comités de la EMA.

Evaluacion de tecnologias sanitarias

La necesidad de manejar los conflictos de interés
de los expertos que participan en las actividades de
la EMA no afecta solo a las decisiones sobre la au-
torizacion de comercializacion de medicamentos.
La evaluacion de las tecnologias sanitarias es otro
ambito donde también se prevé la participacién de
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expertos clinicos y otros especialistas en las activi-
dades de evaluacion.

El Reglamento (UE) 2021/228 sobre evaluacion de
las tecnologias sanitarias prevé la participacion de
expertos clinicos y otros expertos pertinentes en
las evaluaciones clinicas conjuntas. Su Reglamento
de Ejecucién establece las medidas a adoptar por
la Comisidn en relacion con los conflictos o posibles
conflictos de interés de, entre otros, los expertos
individuales que participan en las evaluaciones cli-
nicas conjuntas.

El punto mas relevante de este Reglamento de Eje-
cucion es un cambio que se ha incorporado con res-
pecto al borrador publicado en audiencia publica en
mayo de 2024.

Este aspecto relevante aparece en el articulo 7.3
donde, en relacion con los conflictos de interés de
los expertos individuales, se prevé que “en casos
excepcionales, por ejemplo, el de las enfermeda-
des raras, no se disponga de expertos individuales
que estén libres de conflictos de intereses (...) y que
dispongan de los conocimientos especializados per-
tinentes, la Comision podra proponer al subgrupo
pertinente la participacion adecuada de tales ex-
pertos individuales en el trabajo conjunto teniendo
en cuenta sus conflictos de intereses”.

Segun se expone en el considerando 15 del Regla-
mento de Ejecucion, la adicion de este inciso pre-
tende conciliar, por un lado, el requisito doble de
la independencia y la imparcialidad de los expertos
individuales; y, por otro lado, el interés publico rela-
tivo a la necesidad de contar con los conocimientos
especializados pertinentes para garantizar la maxi-
ma calidad cientifica del trabajo de la EMA. Por este
motivo, si en casos excepcionales solo estan dispo-
nibles expertos individuales que tienen conflictos
de intereses y que presentan tales conocimientos
especializados, se habilita a la Comision para pro-
poner al subgrupo pertinente la participacién ade-
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cuada en el trabajo conjunto de tales expertos
individuales, teniendo en cuenta sus conflictos de
intereses y garantizando al mismo tiempo la trans-
parencia requerida en el manejo de estos conflictos
de interés.

Conclusion

La gestion de los conflictos de interés en el ambito
farmacéutico representa uno de los mayores retos
actuales para garantizar la imparcialidad en la toma
de decisiones, especialmente en dos areas criticas:
la evaluacion de medicamentos y la evaluacién de
tecnologias sanitarias.

El reto para el futuro inmediato serd encontrar el
equilibrio adecuado entre dos objetivos aparente-
mente contradictorios: garantizar la maxima impar-
cialidad en los procesos de evaluacién y asegurar la
disponibilidad del mejor asesoramiento cientifico
posible. La nueva Politica 0044 sera un elemento
clave para determinar cémo se materializa este
equilibrio en la practica.
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