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INVESTIGACION

El ‘valle de la muerte’ que separa
la iInvestigacion y la practica clinica

Medir el valor del beneficio clinico sigue siendo un objetivo prioritario en oncologia

C. M. LOPEZ / NIEVES SEBASTIAN
Madrid

¢Estamos teniendo en cuenta
el valor del beneficio clinico en
cancer? Este ha sido uno de los
puntos de partida del VIII Foro
ECO. Un encuentro donde se ha
puesto sobre la mesa el horizon-
te actual de la innovacién en on-
cologiay su llegada a la practica
clinica.

Segun Maria JesUs Lamas,
directora de la Agencia Espafiola
del Medicamento y el Productos
Sanitarios, a la hora de medir el
beneficio clinico, es necesario
plantear una serie de preguntas
durante todo el proceso de I+D.
Entre ellas, si la terapia que esta
en investigacion es mas valida
que otras ya existentes para esa
indicacion. Pero, para Lamas, la
pregunta Util reside en saber qué
ventajas en concreto va a aportar
ese farmaco a los pacientes. Una
vez definido este valor, las agen-
cias reguladoras entran en juego
en la toma de decisiones. Prime-
ro, a nivel central (por ejemplo, en
Europa) y luego en los diferentes
paises, donde también se ha de
sequir evaluando su eficaciaenla
préactica clinica.

Mariano Provencio, patrono de
la Fundacion ECO, recordd que
durante afios el beneficio real del
tratamiento y su relacion con la
calidad de vida o la supervivencia
es algo que ha motivado nume-
rosas investigaciones. Si bien, es
un asunto que sigue pendiente.

Las dudas e inquietudes que
se generan entre los oncélogos
es algo evidente. "Muchas veces
se nos plantean dudas acerca
de lo que es beneficioso para un
paciente”, apunto. La sensacion,
en su opinion generalizada, es
gue en ocasiones se aprueban o
no tratamientos en los que no se
mide bien ese beneficio.

¢Como acelerar el acceso?

Por su parte, Alvaro Rodriguez
Lescure, presidente de la So-
ciedad Espafiola de Oncologia
Médica, indicd que mas alla de
evaluar parametros objetivos,
a la hora de acelerar el acceso
a la innovacion, hay que medir
determinados valores subro-
gados. En este punto hay que
tener en cuenta aspectos como
el precio que estamos dispues-
tos a pagar por un medicamento
en base al beneficio que apor-
ta, y también hay que plantear
ciertos dilemas. Uno de los que
ponia sobre la mesa Rodriguez
Lescure es que, cuando una in-
novacion tiene un precio muy
alto, también hay que tener en
cuenta puntos como si estamos
dispuestos a perder una terapia,
0 a poner en jaque la sostenibi-
lidad del sistema, sobre todo en
aquellos casos en los que toda-
via no se cuenta con evidencia
solida. Pero, para el especialista,
el camino pasa por generar vias
para que al tomar decisiones
los pacientes no se sientan pri-
vados de la innovacion. Aun asi,

La Comision
Europea

ya tiene
preparado

su Horizon
Europe que
arrancaraen
enero de 2021
con el objetivo
de crear
ciencia de
alta calidad

Unade las
herramientas
para garantizar
la equidad

en el acceso a
la innovacion
es promover

el uso de

los datos

en vida real

precisaba que hay que garan-
tizar que cuando se integra un
nuevo medicamento innovador
en el sistema, hay que tratar de
asegurar que este va a ser real-
mente beneficioso.

En este escenario, Provencio
considera que existe un valle de
la muerte entre la investigacion
y la practica clinica. La solucion,
en su opinién, pasaria por la im-
plicacion de los profesionales
en la toma de decisiones. Una
interlocucion real, en definitiva,
con las agencias reguladoras.

Provencio destacé también
esfuerzos que se estan hacien-
do en la busqueda del beneficio
clinico, como es el caso de On-
covalor. Un ejemplo, a su juicio,
de un trabajo conjunto de mane-
ra multidisciplinar.

Precisamente esta es la linea
de cooperacion es la que segui-
ra Europa en la estrategia que
arrancara el 1 de enero del proxi-
mo afio. Asi lo recordd Jesus
Garcia-Foncillas, miembro de la
Comision Cientifica de la Funda-
cion ECO, que avanzo los planes
de la Comisién Europea con Ho-
rizon Europe.

El escenario europeo
El objetivo de este programa es
sequir ‘atando’ los cabos sueltos
que dejoé Horizonte 2020 con el
objetivo de crear ciencia de alta
calidad.

En materia de oncologia, los
objetivos son claros. El princi-
pal: potenciar la innovacién en

5al 11 de octubre de 2020

los ensayos clinicos. Ademas,
promover datos reales de alta
calidad que permita mejorar la
capacidad de los médicos. “Esto
no significa que se acaba la in-
vestigacion cuando el farmaco
esté aprobado”, sefialé Gar-
cia-Foncillas.

La base de todo este escena-
rio es la medicina de precision.
Dentro de esta y englobando
toda la estrategia europea, la
cooperacion entre el ambito
académico y la industria farma-
céutica sera clave.

Al final, asegurar un acceso
equitativo a los tratamientos
disponibles, fomentar la inno-
vacion en ensayos clinicos, pro-
mover el uso del Real World Data
y apoyar el desarrollo de la me-
dicina de precision, los biomar-
cadores y las '‘émicas’, claves
para alcanzar los objetivos 2030
de Horizonte Europa: salvar tres
millones de vidas.

El presidente de la Fundacién
ECO, Vicente Guillem, lo tiene
claro. "El céncer sigue siendo
una de las principales causas
de mayor morbimortalidad en
el mundo y la segunda causa de
muerte. La buena noticia es que
la innovacion terapéutica onco-
|6gica sigue avanzando a pa-
sos agigantados. Ahora el reto
estd en que Espafia sea capaz
de aprovechar la llegada de esa
innovacion disruptiva, garanti-
zando a los pacientes el mejor
tratamiento disponible”, expuso
el oncédlogo.
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¢Como sera el nuevo horizonte
que marcara la 1+D+1 europea?

En enero arrancara la nueva estrategia que apuntalara los cimientos cientificos

CARMEN M. LOPEZ
Madrid

Para Jesus Garcia-Foncillas
Horizon Europe abrird un nuevo
periodo donde Europa apostara
de manera definitiva por la inno-
vacion. El objetivo no es otro que
fortalecer la estructura tecnolo-
gica de investigacion; potenciar
la capacidad de innovacion, sin
perder de vista la generacion de
empleo.

El punto de partida de este
nuevo escenario es el Horizonte
2020, donde ya se habian identi-
ficado los objetivos en el campo
de lamedicina. “Muchas conclu-
siones han servido para plasmar
lo que si'y lo que no deberiamos
hacer", explica.

Para trabajar en innovacion
"hay que hacerlo de forma re-
glada". Frente a esto, explica el
oncologo, es necesario raciona-

lizar los recursos y la inversion.
"Estamos atravesando un mo-
mento delicado. Hay que sacar
el méximo beneficio posible. Te-
nemos que animar a la partici-
pacion, pero esta tiene que estar
marcada por la excelencia”.

El impacto a nivel cientifico
estd claro: "Una ciencia de alta
calidad". Sin embargo, ¢como
encajar este contexto con la
agencia reguladora?. La res-
puesta es clara: coordinacion.
Como apunta Garcia-Foncillas
se han mantenido reuniones
conjuntas con la EMA para ar-
ticular la hoja de ruta. De esos
encuentros se esgrimen cinco
objetivos que buscan potenciar
el retorno de la innovacion far-
macéutica. El foco esta clara-
mente en la medicina de preci-
sién. "No podemos plantear un
desarrollo que no venga medido
por ella", dice Garcia-Foncillas.

Esta estrategia
busca una
"clencia

de alta
calidad”

Asimismo, es necesario plantear
la generacion de evidencia. "Te-
nemos que empezar a plantear
modelos distintos del desarrollo
de farmacos que no siga el mo-
delo actual". Esto significa tra-
bajar con la EMA en modelos no
clinicos y al mismo tiempo im-
plica la innovacion en el disefio
de ensayos clinicos. Sin olvidar
tampoco a los pacientes.

Con todo, "Europa tiene que
prepararse y no lo estamos para
todas las amenazas de salud".
La situacion actual, matiza, es
un claro ejemplo de ello. No obs-
tante y para avanzar, no hay que
olvidar que la innovacion y la in-
vestigacion no pueden ser mun-
dos separados de las agencias
reguladoras. "Hay que buscar la
colaboracion con las redes de
investigaciéon clinica indepen-
diente y con la industria farma-
céutica”, acota el experto.

En Roche pensamos que el mejor
tratamiento para todos es
un tratamiento para cada uno.

En Roche trabajamos cada dia para desarrollar
un nuevo modelo de medicina: la medicina
personalizada de precisidn. Nuestro objetivo es
encontrar para cada paciente el tratamiento

adecuado en el momento adecuado. Una

perfecta combinacidn de diagndstico, fdrmacos
y conocimiento. Y esto nos hace estar muy

orgullosos.

Choche)
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Espana ante el reto de adaptar el

proceso regulatorio (con precision)
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La evaluacion de lainnovacion en vida real se alza como una herramienta para transformar el modelo

I CARMEN M. LOPEZ
Madrid

La importancia de definir el valor
del beneficio clinico esta cen-
trando el debate, sobre todo,
en el campo de la oncologia.
Como explicd José Luis Pove-
da, jefe del Servicio de Farma-
cia del Hospital Universitario y
Politécnico La Fe, paises como
Francia, ltalia o Alemania nos
llevan la delantera en este sen-
tido. "Esto ha sido un concepto
que cada vez estd calando mas
en la Union Europea. Poveda tie-
ne claro que es necesario que
Espafia ajuste el proceso regu-
latorio.

Para el presidente de Far-
maindustria, Martin Sellés, es
importante entender que debe-
mos valorar la innovacion incre-
mental y no solo la transforma-
cional. "Tenemos que tener un
debate mas balanceado”. Sellés
recordd que hay un cierto dete-
rioro en el acceso alainnovacion

Los expertos
tienen claro
que existe
un deterioro
en el acceso
ala
innovacion

VALOR Y POSICIONAMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS
Definir las especificidades en oncologia, clave

para acelerar la llegada de farmacos innovadores

I NIEVES SEBASTIAN
Madrid

Actualmente, solo un nudmero
limitado de farmacos satisface
necesidades clinicas no cubier-
tas; en concreto, se considera
gue la innovacioén representa un
15 por ciento del total de me-
dicamentos. Con esta premisa
arranco Dolores Fraga, subdi-
rectora General de Calidad de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, su intervencion en
el Foro ECO. Uno de los proble-
mas que puso sobre la mesa es
la falta de acceso temprano; y es
que subrayd que si se demora la
llegada de innovacion, se reduce
el impacto positivo en el pronds-
tico de muchos pacientes.

A este respecto, César Hernan-
dez, jefe del Departamento de
Medicamentos de Uso Humano
de la Aemps, afiadid que para
aseqgurar la llegada de innova-
cién, es necesario asumir una

parte de riesgos. Por ello consi-
deré que los informes de posi-
cionamiento terapéutico (IPTs)
pueden ayudar en la toma de de-
cisiones.

Uno de los puntos al que se
refirid Carlos Camps, director de
Programas Cientificos de la Fun-
dacion ECO, fue a que la oncolo-
gia tiene sus propias especifici-
dades en medicion de resultados.
Por ello, detallé que para mejorar
habréd que definir los criterios a

Para Camps,
para mejorar
hay que definir
los criterios

a evaluar en
cada tumor y
en cada caso
concreto

yen los procesos de precioy re-
embolso. Es el caso de los IPTs.
": Tenemos suficientes recursos
para elaborar todos los IPTs en
un tiempo razonable?", afadio el
director general de Janssen.

En esta Iinea, Roberto Urbez,
director General Bristol-Myers
Squibb Espafia y Portugal, ahon-
dd en la importancia de tener un
proceso reglado para cumplir
tiempos definidos y precisos
que den predictividad. "Ademas
de evaluar el beneficio clinico,
debemos de llegar a acuerdos
con las evidencias clinicas de
clasificar a los medicamentos
e innovaciones. La ciencia nos
une y debemos de clasificar a
toda la innovacidon de manera
clara”.

Urbez fue mas alla, ya que
considera que es bueno apren-
der del mundo real. Todo esto
permitird pagar por resultados y
evaluar la innovacion con datos
reales. "Creo que si hay voluntad
de definir el proceso y acotar los

evaluar, no ya en cancer, sino en
cada tumor y en cada caso con-
creto.

Ayuda en la toma de decisiones
Uno de los puntos al que aludid
Federico Plaza, director de Cor-
porate Affairs de Roche Farma,
fue a la necesidad de mejora de
sistemas de la informacién. Opi-
nd que con una arquitectura de
sistemas sélida e interoperable,
se lograria un sistema inteligente
que optimice el uso de los recur-
sos. En esta idea coincidio José
Alonso, director de la Unidad de
Oncologia de Pfizer, animando
a integrar herramientas como
Valtermed con otros registros
nacionales.

Rafael Lépez, secretario de la
Fundacion ECO, destaco que ini-
ciativas como Valtermed son un
buen avance para integrarnos en
la ‘cultura de resultados'.

En sintonia con esto, Eduardo
Diaz-Rubio, presidente de Honor

tiempos y mirar mas alla pode-
mos encontrar soluciones”.

Alvaro Rodriguez Lescure,
presidente de SEOM, tiene cla-
ro que “seremos mas justos,
mas precisos e impactaremos
mucho mas cuando podamos
financiar la innovacion real".
Algo que contribuira en la sos-
tenibilidad. "Vivimos el extremo
de la pérdida de oportunidad y la
sostenibilidad. Hay que buscar
el punto intermedio”.

El presidente de la Fundacion
ECO, Vicente Guillem, insistio en
la union del precio y beneficio.
Algo que, dijo, no puede ser inde-
pendiente.

El retraso en la financiacién
de los farmacos es algo que in-
quieta. "Es importante basar las
evaluaciones en resultados en
vida real. Valtermed es buena
herramienta, aunque tengo mis
dudas acerca de si puede ser
dtil para tumores solidos de alta
incidencia, como es mama, pul-
mon o colon”, acotd.

de la Fundacion ECO, incidid en
gue en medicina de precision se
ha de dar un sentido diferente a
las evaluaciones, pero sin influir
en los tiempos.

Por su parte, Miguel Angel Casa-
do, director general y fundador
de PORIB (consultora cientifica
y estratégica de Farmacoecono-
mia e Investigacion de Resulta-
dos en Salud) reconocio el valor
de herramientas como Valter-
med, aunque planted la necesi-
dad de integrar conceptos como
evaluacion y eficiencia.

Para finalizar, Olga Delgado,
presidenta de la Sociedad Espa-
flola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH), sefiald que la adminis-
tracion central deberia ganar la
fuerza. Para lograrlo, coincidié
con Casado en la necesidad de
aportar mas recursos, ademas
de aprender con experiencias
internacionales que ayuden a ge-
nerar iniciativas nacionales que
repercutan en todos los agentes.





