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El Horizonte 2020 como via para la
evaluacion de la tecnologia sanitaria

La elaboracién de estos ensayos deberia fomentar la colaboracidn entre sistemas sanitarios europeos

JUAN PABLO RAMIREZ
Madrid

Elprograma Horizonte 2020 de la Unién
Europease ha asociado ala financiacion
de la innovacién para el lanzamiento de
nuevos productos que den soluciones a
problemas de la sociedad, pero también
surge como una alternativa para costear
los estudios de evaluacion de nuevos
medicamentos y tecnologias.

“Existen fondos que pueden estar
disponibles para este tipo de investiga-
cion”, subrayé David Epstein, doctor y
profesor contratado de la Universidad de
Granada. Epstein explicé durante la
celebracion de las 35 jornadas de la
Asociacion de Economia de la Salud, que
tuvo lugar la semana pasada en
Granada, que las agencias de evaluacién
de tecnologia sanitaria tienen la necesi-
dad de realizar estudios adicionales en
casos de “poca evidencia”.

Entre la posibilidad de aprobar o
rechazar la innovacion surge un tercer
mecanismo: las aprobaciones condicio-
nadas, “hasta que otros estudios aporten
mads datos”, afirmd. Precisamente esta
herramienta europea es una de las
iniciativas que ha puesto en marcha la
Comision Europea para asegurar un
acceso temprano de los pacientes a los
medicamentos y a las tecnologias
innovadores,como ya puso de manifiesto
la presidenta de laAgencia Espanola del
Medicamento y Productos Sanitarios
(Aemps), Belén Crespo (ver GM n°558).
En esta misma linea, existen otros
mecanismos con este objetivo como las
licencias adaptables o las evaluaciones
aceleradas.

Tanto una aprobacién como un
rechazo temprano de una tecnologia
entrafia una serie de riesgos. En el
primer caso, “si se produce un error al
aprobar demasiado temprano, los costes
no son recuperables”, sefial6. En el
segundo caso, “podria frenarse la evolu-
cién de la tecnologia, que tal vez sea
prometedora,yla curva de aprendizaje”,
relaté Epstein.

Financiacion de la tecnologia

Elproblema surge alahora de financiar
este tipo de ensayos adicionales. Epstein
sefala que existiria un caso de “conflicto
de interés” en caso de que fuera la
propia industria la que tuviera que
costear estos ensayos clinicos. El profe-
sor de la Universidad de Granada consi-
dera que sean los propios estados los
que inicien acuerdos de colaboracion
para abordar estos procedimientos. “Es
mejor que los sistemas de salud realicen
un estudio de forma independiente, pero
deben ser siempre a nivel europeo”,
destaca. La base de la colaboracion
internacional radica en la necesidad de
encontrar un amplio espectro de

Lafinanciacion de estos ensayos clinicos adicionales para la evaluacién de tecnologias, en las que exista poca eviden-
cia, sobre su eficiencia, debe correra cargos de los sistemas de salud de los paises europeos.

La falta de transparencia, una de las barreras
para implantar la medicion de resultados

Lafalta de transparenciay las dificultades de acceso alos datos son algunas de las
barreras para el desarrollo de indicadores de resultados delos servicios
sociosanitarios. Es una de las conclusiones del libro*100 perspectivas para mejorarel
futuro del sector salud; que ha elaborado la Fundacion Economiay Salud conla
participacion de 140 expertos. El informe destaca que“desde hace tiempo existe una
ciertayjustificada insatisfaccion por como se estan midiendo los resultados delas
intervenciones delos servicios de salud paramejorarlaenlosindividuosyenla
poblacion”. En este sentido identifica otros obstaculos como lafalta de orientacionala
cronicidad, los problemas parala medicién de la calidad, efectividad, eficienciay
seguridad, asi como las dificultades para medir variables como la sostenibilidad, la
corresponsabilidad del pacientey las actividades de prevencion.

El panel de expertos aporta una serie de estrategias para la mejora de esta situacion.
La primera medida pasaria por laintegracion delos sistemas de informacién, que
valoren tanto prestaciones como servicios y que se basen en tarjeta sanitaria, con
cédigo deidentificacion tnico e historia clinica tinica o interoperable. Otras propuestas
sonladisminucion de lasinterferencias politicas, capacitar al sistema de salud, incluida
la parteasistencial, en lametodologia dela evaluacién, definirlos indicadores basicos
ylasegmentacion tanto de la poblacién como de las perspectivas desde las que medir.

Ellibro valora otras cuestiones como el impulso de la motivacion de los
profesionales sanitarios, laintegracion sociosanitaria o lamejora de la eficiencia
organizativa.

pacientes sobre los que continuar la
investigacion y que aporte suficiente
evidencia.

Epstein lamenta que en la actualidad
los sistemas de salud europeos colabo-
ran poco en este tipo de iniciativas,
aunque existen ejemplos. El programa
Horizonte 2020 persigue precisamente
la cooperacion trasnacional, “con la
participacion de al menos tres entidades
independientes entre si de tres estados
miembro o paises asociados”, segin
consta en la guia rdpida sobre la estra-
tegia que ha preparado el Centro de
Desarrollo Tecnol6gico Industrial.

Los beneficios de esta aprobacion
condicional pueden medirse. En el caso
concreto de un stent para reparar un
aneurisma abdominal de alta compleji-
dad anatémica, el beneficio neto de su
aprobacion supone para el sistema de
salud de 42,8 millones de libras (alrede-
dor de 60 millones de euros). Una
aprobacion condicional supondria 49,6
millones de libras (69,5 millones de
euros). La diferencia econémica se
produce a partir del tercer afo, gracias
a un mejor conocimiento de la tecnolo-
gia derivado del ensayo adicional y por
un aumento de la curva de aprendizaje
de los profesionales sanitarios.

Incluso ya en el séptimo Programa
Marco de la Union Europea se dieron ya

Si se produce un error por
una aprobacion temprana
los costes generados no
se podrian recuperar

Los beneficios econédmicos de
la aprobacién condicionada
de una tecnologia se notarian
a partir del tercerano

algunos ejemplos de proyectos para
evaluar innovaciones sanitarias, segtin
explican fuentes del Instituto de Salud
Carlos 11, que destacan varios ejemplos.
El Servicio Madrilefio Salud (Sermas),
por ejemplo,realizé el proyecto Midfrail,
un estudio sobre diabetes tipo 2;el Servi-
cio Andaluz de Salud (SAS) puso en
marcha Magic-Bullet, un ensayo clinico
en resistencia antimicrobiana, y
Eurocondor, otro estudio en retinopatia
diabética.

La Unién Europea apuesta por estas
herramientas que también suponen una
serie de problemas. Crespo advertia de
la mala prensa que sufrian las aproba-
ciones condicionadas debido a unamala
implementacion por parte de las
agencias reguladoras y de la industria
farmacéutica, aunque insistié en que no
entrafian ningtn tipo de riesgo para los
pacientes.



