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EDITORIAL

Acceso a nuevos farmacos oncologicos en Europa:
el debate generado por el “Informe Karolinska”

El conocimiento de las bases moleculares del cdncer
ha permitido que se estén desarrollando y posteriormente
introduciendo en el mercado farmacos oncoldgicos diri-
gidos a nuevas dianas terapéuticas'’. Sin embargo, los
elevados costes directos de estos farmacos hacen que su
introduccién venga asociada a discusiones relativas a la
aprobacién y financiacion en sistemas sanitarios en los
que se es consciente que los recursos son limitados®.

En este contexto se ha publicado un informe polémico,
ya conocido como “Informe Karolinska™. Dicho informe
ha sido realizado por autores del Instituto Karolinska en
colaboracién con el Stockholm School of Economics 'y su
objetivo es analizar las diferencias en el acceso a los nue-
vos farmacos oncoldgicos en los diferentes paises euro-
peos. Para ello se contd con el soporte econémico de un
determinado laboratorio farmacéutico. Se incluyeron 19
paises europeos, entre ellos Espafia, y cuyas poblaciones
sumadas suponen el 96% del total de la poblacién euro-
pea.

La metodologia utilizada incluye: a) andlisis de la
introduccién de nuevos farmacos en cada pais a través de
la venta de productos, utilizando los datos de IMS
Health, IMS MIDAS/Q4 2004, y relaciondndolos con los
datos de mortalidad de la enfermedad predominantemen-
te relacionada con la indicacidén; b) andlisis del tiempo
transcurrido entre la aprobacién por parte de la EMEA y
su presencia real en el mercado con financiacién y papel
de las agencias de evaluacion de tecnologias; c) relacion
de la inversidn en investigacién en cdncer basado en los
datos de la encuesta del European Cancer Research
Managers Forum; y d) andlisis del efecto del acceso a los
nuevos farmacos en la supervivencia. Para este dltimo
andlisis los autores utilizan los datos de supervivencia e
incidencia de cancer del EUROCARE-3, los datos del
formulario del Cancer Care Notario y la base de datos de
IMS para conocer qué farmaco y cudndo se introdujo en
cada pais, para finalmente aplicar un complejo modelo
matemadtico.

Los resultados indican que existen diferencias entre
los paises respecto al acceso a los nuevos farmacos
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oncoldgicos, tanto a nivel de su introduccién en el mer-
cado respecto a la aprobacién de la EMEA como a su
posterior consumo. Espafa, segtin los datos aportados
por el estudio, se encontraria dentro del grupo de paises
donde las introducciones son mads rdpidas, mientras
Reino Unido se encontraria entre los dltimos lugares.
Ademas, los autores introducen en el informe el anali-
sis realizado por Frank Lichtenberg, de la Universidad
de Columbia, que relaciona la introduccién de nuevos
farmacos oncoldgicos con el incremento de supervi-
vencia. La parte que posiblemente ha generado mas
polémica es la abierta critica que realizan los autores al
NICE, basdndose en el retraso que esta institucion pro-
voca sobre las decisiones de estos medicamentos en
Inglaterra y Gales.

Como consecuencia de la publicacién de este informe
se han producido diversas reacciones. Destaca el debate
abierto en el Reino Unido, debate que incluso ha llegado
a su parlamento.

Seguramente la afirmacién més discutible y discutida’
del informe es la afirmacién de la relacién positiva entre
la introduccién de nuevos farmacos oncoldgicos y el
incremento de supervivencia, ya que hay diferentes facto-
res que complican la interpretacion de los datos. Uno de
estos factores es la validez de la metodologia utilizada
por los autores, ya que mientras los datos de superviven-
cia de cada pais provienen del EUROCARE-3, es decir
datos de pacientes diagnosticados entre 1990 y 1994, los
datos de la introduccién de nuevos farmacos, excepto el
paclitaxel, son de fechas posteriores. El segundo factor
también importante seria el hecho de que el papel de los
farmacos en el manejo del cancer no es tnico, ya que la
cirugia y la radioterapia juegan también un importante
papel, sin olvidarnos de otros factores con relacién en la
supervivencia como la coordinacién de la asistencia y el
diagnéstico precoz. Si se analizan los datos del EURO-
CARES’ se pueden observar también importantes diferen-
cias, independientemente del uso de firmacos y aun en
patologias donde el tratamiento farmacoldégico no juega
ningun papel.

Con estas criticas a la metodologia, se puede volver a
la méxima de la terapéutica basada en la evidencia que
indica que para establecer relaciones causales entre una
nueva tecnologia y un efecto se debe utilizar el ensayo
clinico randomizado.
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Pero criticas a parte, esta claro que el “Informe Karo-
linska” ha levantado polvareda sobre la actuacién del
NICE. Pero ;es este el debate que se debe producir? Se
podria reconducir el debate a otros niveles que pasamos a
discutir.

Uno de ellos seria responder a la pregunta ;es correcto
hablar de rapidez en la aprobacién? ;No es mejor hablar
de correcta aprobacién? Ciertamente hay que dar res-
puesta en los tiempos adecuados, pero sin que ello impida
una correcta metodologia de evaluacién. Y el cumpli-
miento de estos tiempos adecuados ha de ser sobre todo
en el caso de medicamentos cuya aportacion sea un bene-
ficio real. Se podria discutir en el caso de oncologia si es
lo mismo un farmaco con indicacién en adyuvancia, es
decir que el beneficio es en términos de curacién y de
prevencién de recaidas, que en enfermedad avanzada,
donde el objetivo es paliativo. Sobre la actuacién ante
este equilibrio entre tiempos y metodologia y cdmo dar
respuesta, se tiene mucha experiencia en las comisiones
de farmacia y terapéutica de los hospitales, ahora englo-
badas en la experiencia del grupo GENESIS.

Otro nivel interesante de debate es cémo, quién y
cudndo se deben utilizar los estudios de evaluacién de
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resultados y de coste-efectividad de los farmacos oncol6-
gicos. Y por ultimo se deberia introducir en el debate la
necesidad de conocer los resultados reales de estos nue-
vos farmacos en nuestra poblacién de manera paralela a
los registros de tumores, necesidad que se puede conside-
rar ligada a la ética de la préctica clinica, a la vez que la
necesidad de ensayos clinicos con objetivos que den res-
puestas a preguntas a las que el fase III pivotal no da res-
puestas, como serian preguntas dirigidas a la seleccion de
pacientes seglin biomarcadores o estudios en subgrupos
especiales de pacientes.

Claramente estas actuaciones indicadas requieren de la
participacién activa de los farmacéuticos de hospital.
Paralelamente se puede indicar la necesidad de estudios
mds profundos para conocer la realidad, con participa-
cién activa de todos los niveles implicados: onc6logos,
farmacéuticos, decisores sanitarios, y, por qué no, pacien-
tes.
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