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El Reglamento europeo sobre evaluacién de tecnologias sanitarias

En diciembre de 2021 se adoptd el nuevo Reglamento del Parlamento y el Consejo sobre evaluacion
de tecnologias sanitarias (ETS) - Regulation on Health Technology Assessment (HTA).! El Reglamento
establece normas para que las tecnologias sanitarias mas innovadoras, tales como medicamentos, de-
terminados dispositivos, equipos médicos y sistemas de prevencién y tratamiento, sean mas accesibles
para los ciudadanos de la Unién Europea. La nueva normativa establece, a su vez, diferentes mecanis-
mos dirigidos a hacer un uso mas eficiente de los recursos propios de la UE, evitando duplicidades y
reforzando la calidad y trasparencia en el proceso de evaluacion de tecnologias.

El nuevo Reglamento propone un marco de trabajo conjunto y permanente entre las Agencias de Tec-
nologias Sanitarias de los Estados miembro, que esta dirigido a unificar los procedimientos, trabajar en
evaluaciones clinicas conjuntas y Unicas para la Unién Europea (UE), promover las consultas cientificas
unificadas, mejorar la identificacion de las tecnologias sanitarias emergentes, y favorecer los mecanis-
mos de cooperacion voluntaria.

El Reglamento entrd en vigor en enero de 2022 y serd aplicable en enero de 2025, momento a partir
del cual se hard efectivo el trabajo conjunto de evaluaciones clinicas y consultas cientificas que estable-
ce la Regulacion. Durante los préximos 3 afios los Estados miembro deberan trabajar en la preparacion
e implementacién escalonada de las medidas y procedimientos necesarios para su funcionamiento
efectivo, la mas inmediata de las cuales es la constitucion de un Grupo de Coordinacién con represen-
tantes de los Estados miembro a mediados de 2022 vy sus grupos de trabajo. También establecera una
red colaborativa de agentes interesados, entre los que se contard con asociaciones cientificas y de pa-
cientes, y elaborara guias sobre la metodologia aplicable en los diversos procedimientos regulatorios.
A su vez, este periodo de 3 afios permitira a los Estados miembro adaptar su legislacion y sus procesos
a los requisitos que establece la nueva Regulacién europea.

La evaluacion del valor terapéutico de los medicamentos innovadores

La ETS tiene como objeto determinar la eficacia relativa de las tecnologias sanitarias apoyandose en
datos o pruebas, para ayudar a las autoridades competentes de los Estados miembro en sus decisiones
sobre la asignacion de recursos presupuestarios en el ambito de la salud. Una correcta evaluacion pue-
de contribuir a la sostenibilidad de los sistemas sanitarios de los Estados miembro, en la medida en que
ésta fomentaria el uso de la innovacién que proporcione los mejores resultados para los pacientes. 3

El valor terapéutico afiadido (VTA) puede definirse como la aportacién incremental de la tecnologia
sanitaria, en comparacion con el tratamiento estandar, en eficacia, seguridad, y todos los posibles
efectos positivos sobre la salud (calidad de vida), bienestar de los pacientes (comodidad y preferencias
del paciente) y uso de otros recursos sanitarios o sociales.* El establecimiento del VTA es el primer pilar
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sobre el que se deberan asentar las evaluaciones posteriores, econdmicas y otras, que conjuntamente
sustentaran la decision final de financiacion v fijacién de precio de dicha tecnologia en el SNS.

En el caso concreto de los medicamentos innovadores, cada Estado miembro tiene establecido su propio
proceso y metodologia, mas o menos desarrollados y estandarizados, de evaluacion del valor terapéu-
tico relativo del medicamento destinada a apoyar las decisiones nacionales de reembolso y fijacién de
precio. En Espafia, el proceso de fijacion de precio y reembolso incorpord a partir de 2013 un informe
de evaluacién de la efectividad y seguridad comparadas conocido como Informes de Posicionamiento
Terapéutico (IPT), a los que posteriormente se sumaban los informes econdmicos pertinentes.® En el
afio 2020, el Ministerio y las Comunidades Auténomas propusieron una modificacion de los IPT® que si
bien distingue entre una evaluacién terapéutica y una evaluacion econdmica, cuya coordinacion queda
asignada a la “Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y a la “Direccion General de
Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia” respectivamente, consagra la publicacion de ambas
integradas en un unico informe publico, lo que ha motivado criticas sobre una posible falta de garantias
de independencia en la evaluacién terapéutica.”®

Por otro lado, a pesar del alto nivel de acuerdo alcanzado en los criterios necesarios para establecer el
balance beneficio-riesgo de los medicamentos en la UE, numerosos estudios han constatado que éste
dista mucho de ser el caso en lo relativo a las evaluaciones y decisiones posteriores que recaen sobre el
medicamento.”° De hecho, se ha observado la existencia de evaluaciones paralelas sobre el valor tera-
péutico del medicamento por varios Estados miembro, asi como importantes divergencias nacionales en
los procesos y la metodologia de evaluacion aplicadas, lo que determina duplicidades y variacién en los
resultados, con divergencias en la decision final de reembolso y en los tiempos de acceso a los medica-

mentos en nuestro entorno europeo.!

Aunque la decisidon de financiacién y la fijacidn de precio de los medicamentos es una competencia ex-
clusivamente nacional, en la cual el contexto sanitario y econdmico concreto puede justificar decisiones
divergentes entre los Estados miembro, esto dificilmente justifica las divergencias encontradas en la
evaluacion del valor terapéutico afiadido o relativo de los medicamentos, pues éste se basa Unicamente
en consideraciones clinicas y no de caracter econémico.

En este contexto parece razonable y es bienvenida esta iniciativa comunitaria dirigida a evitar duplici-
dades y unificar criterios y procedimientos para la evaluacién clinica del valor terapéutico afiadido de
los medicamentos innovadores (entre otras tecnologias sanitarias), en linea con el modelo comunitario
existente y consolidado de evaluacioén centralizada (EMA) del beneficio-riesgo de los medicamentos.

Cabe resaltar que el Reglamento no implica la desaparicién de las evaluaciones nacionales y la decisién
final de precio y reembolso seguird siendo competencia exclusiva de los Estados miembro. Sin embargo,
el Reglamente deja claro que los Estados miembros deben prestar la “debida atenciéon” al informe de
evaluacion clinica conjunta cuando lleven a cabo una evaluacién nacional sobre la tecnologia sanitaria
en cuestién y exige que éstos proporcionaran informacién sobre como la han tomado en cuenta en sus
procesos nacionales. Por ello, es esperable que de forma progresiva se tienda a una evaluacién Unica
comunitaria en lo que respecta al establecimiento del valor clinico o efectividad y seguridad relativas de
los medicamentos, y otras tecnologias sanitarias.

El impacto de esta regulacién en la investigacidn clinica. Consideraciones para los CEIm
La evaluacion del valor terapéutico afiadido o valor clinico del medicamento es el paso posterior en el
acceso de los medicamentos al mercado tras la decisién de las Agencias Reguladoras de la UE, o la Comi-
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sién Europea, de autorizacion de comercializacién. La evaluacion del valor terapéutico se sustenta en los
mismos datos cientificos, procedentes principalmente de los ensayos clinicos que apoyan la autorizacién
de comercializacion, para establecer la efectividad y seguridad relativas del medicamento con relacién a
los tratamientos (o tecnologias) existentes.

El regulador interviene de forma regular en el plan de desarrollo clinico y en el disefio de los estudios
que formaran parte del dosier de registro de los nuevos medicamentos. Esta intervencién se hace, por
un lado, mediante la publicacién de guias cientificas que establecen los requisitos para la demostracion
de eficacia y seguridad del medicamento en una determinada condicién clinica tal y como los entiende
el regulador a nivel europeo en el momento de su elaboracion vy, por otro, a través del procedimiento
centralizado o nacional de asesoramiento cientifico a las compafiias y/o investigadores, cuando éstos
asi lo solicitan. Esta intervencién favorece que los ensayos clinicos se disefien para dar respuesta a las
cuestiones que necesita el regulador para su toma de decision sobre el balance beneficio-riesgo del

medicamento y, en su caso, la autorizacién de comercializacién 21314

Los Comités de Etica de la Investigaciéon con medicamentos (CEIm) tienen experiencia en la evaluacion
de protocolos de ensayos clinicos elaborados por los promotores siguiendo las directrices y/o el aseso-
ramiento recibido por parte de los reguladores. Los miembros de los CEIm no son ajenos a esta inter-
vencion y han sabido adaptarse a estos requisitos, entendiendo su cometido y garantizando que estos
no chocan con los principios éticos de la investigacion.

Ademas, en los Ultimos afios el entorno regulador ha sufrido importantes cambios debidos, fundamen-
talmente, al uso creciente de las herramientas disponibles para facilitar el acceso precoz a los medica-
mentos innovadores dirigidos al tratamiento de necesidades médicas no cubiertas. Esto ha determinado
una mayor utilizacion de nuevos disefios de estudios que permiten interrupciones prematuras y/ o adap-
taciones multiples, al aumento de autorizaciones condicionales sobre la base de evidencia preliminar
e incompleta, sujetas a la generaciéon de evidencia adicional una vez el medicamento esta disponible
comercialmente, etc. Los CEIm han sabido igualmente adaptarse a este nuevo contexto regulador y su
impacto en la investigacion.

El nuevo Reglamento comunitario sobre evaluacién de tecnologias sanitarias, entre las iniciativas o eva-
luaciones comunitarias, establece la posibilidad de Ilevar a cabo consultas cientificas conjuntas con los
desarrolladores de tecnologias sanitarias sobre sus planes de desarrollo para una determinada tecno-
logia concreta. Su objetivo es que el plan de desarrollo incluya los estudios y/o investigaciones que den
respuesta a los requisitos y cuestiones necesarias para, en su momento, evaluar el valor clinico de la
tecnologia sanitaria en cuestién. En el caso concreto de los medicamentos, esta consultoria cientifica
puede hacerse en paralelo con la asesoria reguladora, con intercambio de informacién, pero garantizan-
do que se mantienen las competencias entre el Grupo de Coordinacién y el regulador europeo (Agencia
Europea de Medicamentos).

Esto implica una mayor intervencién en todos los aspectos pertinentes del disefio de los ensayos cli-
nicos o de la investigacion clinica, incluidos los comparadores, las intervenciones, los resultados en la
salud y las poblaciones de estudio, que forman parte del desarrollo del medicamento o cualquier otra
tecnologia sanitaria. Esta previsto que las consultas cientificas afecten, de modo prioritario, a medica-
mentos y productos sanitarios que cubran necesidades médicas no cubiertas, al primero de un nuevo
grupo o clase, medicamentos con especial repercusion para los pacientes, la salud publica o los sistemas
de asistencia sanitaria, medicamentos con una dimensién transfronteriza importante, un valor afiadido
importante a escala de la UE o medicamentos dirigidos a cubrir las prioridades de investigacion clinica
acordadas en la UE.



articulo breve

JC B digital

Aunque el nuevo Reglamento sea aplicable formalmente en el 2025, es esperable que en los préximos
afios se empiecen a ver cambios de forma progresiva. Los CEIm deben conocer y prepararse para esta
nueva situacion. Al igual que han sabido adaptarse a la intervencién reguladora, tendran que prepararse
para los cambios que sobre la investigacion clinica con medicamentos podrian derivarse de la interven-
cién de los nuevos actores implicados, en particular la incorporacion de requisitos especificos por parte
de los evaluadores de tecnologias sanitarias de los Estados miembro.

Es esperable, ademas, que los cambios regulatorios en productos sanitarios>® tengan un impacto en
la investigacion clinica con productos sanitarios, en particular los clasificados como de riesgo superior,
pues estaran sujetos a asesoramiento y/o evaluaciones conjuntas de acuerdo con el nuevo Reglamento.
Asimismo, es también previsible un aumento de la investigacion clinica con productos sanitarios para
diagndstico in vitro, con la que los CEIm estan menos familiarizados, con un aumento de estudios clinicos
para validar los procedimientos diagndsticos en paralelo a la investigacion con medicamentos o como
estudios independientes que habrad que aprender a juzgar.

Los CEIm deben colaborar con las iniciativas de las agencias reguladoras y los promotores dirigidas a
facilitar y asegurar que la investigacién clinica que sustenta la evaluacién de tecnologias se haga de una
forma rigurosa, en una poblacion lo mas representativa posible de la poblacion diana que podria bene-
ficiarse de ese nuevo medicamento o tecnologia sanitaria, y centrada en dar respuesta a las cuestiones
necesarias para los diferentes decisores. Pero a su vez, los CEIm deben velar porque esto no implique
la incorporacion indiscriminada de evaluaciones y procedimientos de escasa o dudosa relevancia en los
ensayos, en la medida en que esto determina una sobrecarga injustificada para los investigadores y los
sujetos participantes en la investigacion.

Cualquier cambio debe servir a los CEIm para revisar y mejorar su funcionamiento, para retirar o aban-
donar aquellas practicas con un valor superfluo, asi como actualizar sus competencias alli donde deter-
mine el destino cambiante de la investigacion clinica.
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