María Jesús Lamas, directora de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
-Confluencia con agencias evaluadoras

Cómo confluir con agencias evaluadoras de tecnologías, cómo al tiempo que se evalúa el beneficio riesgo, se evalúa si tiene un valor interesante para el SNS

En el caso de los medicamentos, son objeto de vanguardia científica, pero los SNS deben poder pagarlo

Qué estamos haciendo ahora: diálogo temprano paralelo entre EuneHTA y EMA, para que determinados objetivos principales de los estudios que les vamos a pedir a los medicamentos sean aceptables por las agencias para que las resoluciones puedan ser coincidentes, y no divergentes.  

-Coste-efectividad en agencias clínicas

Mi opinión es que no. Aunque eso no quiere decir que los reguladores debamos vivir a espaldas de la realidad social. No podemos aislar que los medicamentos se pagan con el dinero de los contribuyentes. 

Por qué no: porque la evaluación es única para toda Europa, mientras que no hay unidad fiscal. Solo es una unidad de mercado, pero no a todos los niveles. Distintos sistemas económicos no pueden regirse por los mismos niveles de coste-efectividad o umbrales de disponibilidad a pagar

+Lo bueno o malo que es un medicamento en términos de ganancia de salud (beneficio-riesgo) va aparte de la cuestión del precio, aunque creo que se deben combinar ambas cosa. Creo que la experiencia de EuneHTA debería prosperar, y combinar el diálogo temprano en ambos campos. 

Ejemplo: que un diseño tenga que tener como objetivo principal mortalidad o no. Agencia dice que si no aporta en mortalidad, no aporta valor. Agencia puede aceptar otros indicadores. Con un diálogo temprano entre el que tiene que financiar y el que tiene que garantizar que lo que se pone en el mercado es suficientemente bueno. 

EMA: lo que hace: esto se puede autorizar y comercializar. Es suficientemente bueno para que en estas indicaciones y condiciones tenga más beneficios que daños. 
Retos de la Aemps: 

-1º doméstico: darle la estructura necesaria para mantenerse en lo que hace y crecer. Estamos constreñidos por diversos márgenes. Hay nuevas formas de evaluar, de desarrollar… Si nosotros necesitamos un experto en análisis, bioinformáticos, expertos en nanomedicina, ingenieros biomédicos… La puerta de entrada a la Administración es la que es y por ahí pasan determinados perfiles de personas. Disponer de margen para formar a los nuestros y mejorar nuestras capacidades es fundamental.  En algunas áreas terapéuticas estamos muy bien valorados, de ahí que se nos elija como ponentes. Y eso hay que mantenerlo. Y crecer a la vez en otras áreas que están creciendo y que no estaban contempladas. 

-2º de cara a fuera: durante los últimos meses, se ha visto como podemos trascender del mero ámbito regulatorio para tener un impacto en la vida, siendo tractor y catalizador de la innovación. En desarrollos de prototipos de respiradores, con protocolos de ensayos clínicos, dando asesoría a empresas de cosméticos o mascarillas necesarios para capear la crisis… Todo esto tiene impacto en salud pública y puede servir para dinamizar la economía del conocimiento. 

Covid-19

Experiencia más intensa y extrema que he vivido en la vida desde un punto de vista personal y profesional. 

-¿Qué hemos podido hacer mejor?

Teníamos la intención de que todas las terapias que se estaban probando se incluyeran dentro de ensayos clínicos. Nos han venido muchas ideas de ensayos que estudiaban cosas similares y no hemos conseguido juntarlos. No podíamos desalentar a la gente, aunque quizás nos parecía que estábamos haciendo ensayos pequeños con n más pequeñas. 

-Hemos sido una Agencia empática con todos, también con la industria, y esto ha favorecido las conexiones entre ellos. Se notó con los medicamentos para pacientes intubados. Recibíamos información por las vías convencionales, pero también por Whatsapp. Hemos podido tener los pies en el suelo y anticiparnos a algunas situaciones.  

-Coordinación

Es imprescindible una coordinación muy fina, porque el hecho de que el sistema sea fragmentado es bueno para algunas cosas, pero no tanto para otras. Hay que pensar que unidos somos más fuertes que separados

-Vacunas

Nunca en la historia ha habido una inversión tan alta para disponer de vacunas contra la Covid-19. Muchas compañías, grandes y biotech, se han puesto a trabajar y además de la investigación están produciendo a riesgo. Es preciso tener vacunas que permitan vacunar a prácticamente toda la población mundial. Creo que lo vamos a tener pronto porque las compañías están produciendo a riesgo. Si el desarrollo clínico sale positivo, ya habrán vacunas. Si los ensayos no salen bien, se perderá. Por eso está habiendo inversión pública. 

Hay muchas biotech, grandes y pequeñas, que han aprovechado sus plataformas para introducir el antígeno y con estas plataformas lanzar los estudios. Nunca se habían autorizado vacunas de mRNA, pero había ya ensayos en preclínica. No se empieza de cero, se aprovecha conocimiento generado previamente. Eso hace que la investigación sea más corta y la producción

Pienso que antes de un año tendremos alta cobertura. Estamos en condiciones de que algunas que están en desarrollo estén disponibles antes de un año. Otras plataformas, con más posibilidades de que salgan positivas, porque están más consolidadas, pueden tardar 2 años

Ninguna vacuna con su capacidad de producción podría cubrir los 5.000 millones

1º Tenemos que saber el nivel de inmunogenicidad que generan. Hasta ahora, nivel alto de anticuerpos neutralizantes, mayor inmunogenicidad. 
Cambios antigénicos = campañas estacionales: nunca un virus ha tenido una expansión tan explosiva y se ha hecho un seguimiento tan exhaustivo. Podría ocurrir que la inmunidad se reduzca y haya que hacer un doble. 

Desabastecimientos: hay principios activos en los que somos dependientes, y son críticos. No ha ocurrido con cisatracurio, que se sintetiza en España. No podemos deshacer la globalización. Imaginaos lo que puede costar un medicamento si toda la producción se trae a Europa. ¿Estamos dispuestos a asumir ese aumento de costes? Es una pregunta a la que hay que responder. Y la respuesta para algunos que son críticos es que sí. La suficiencia nacional total no existe. Un enfoque europeo es más posibilista, aunque es posible que no de todos. 

Sé que los desabastecimientos generan malestar. Pero tenemos que pensar que si no estamos dispuestos a pagar un plus por estos medicamentos, lo importante es que nos tratemos adecuadamente. No quiero quitarle la importancia, sobre todo para la gente mayor, en cuestión de adherencia. Pero pongamos las prioridades en orden. Lo que importa es que tengamos para tratar todos los problemas. Si no hay un cambio en la raíz, va a haber presentaciones que van a faltar. Lo importante es que estén disponibles. 

Medicamentos para la Covid-19: 

-medicamentos que habían demostrado actividad in vitro. En los que se veía aceptable la traslación, se comenzaron los ensayos. Con todos, hemos ido actuando a medida que se ha ido generando evidencia científica sólida, como las que han proporcionado Solidarity o Recovery. A medida que hemos ido viendo que no funcionaba. 

-Lo único que puede decir es que Rovi va a hacer el fill and finish. Pero hay más compañías españolas con plantas estériles que están en contacto con compañías internacionales. Esto no necesariamente va a facilita el acceso. España decidió adherirse al grupo europeo, hay voz única para la negociación con las compañías. Pero es muy cierto que ese acceso se puede ver facilitado con quienes produzcan en Europa, en vez de las que produzcan en otros continentes en los que se pueda restringir la exportación.    

Hemos optado por estar en el grupo europeo. La apuesta es llegar a un acuerdo para comprar vacunas con toda Europa, aunque no todos los países tendrán que firmar todos los contratos y el reparto se hará de forma justa y equitativa. 

Además, la UE y España tienen espíritu de cooperación global. Las visiones localistas son suicidas. 

Los acuerdos de la UE parten de la financiación de la capacidad de producción de las compañías, tanto las que produzcan para nosotros como las que produzcan para otras regiones del mundo.

-EMA no en Barcelona

Qué dolor. La capacidad de estar, influir… ha sido una pérdida grande para todos, para la industria también. Porque es un centro generador de conocimiento y movilizador de la innovación. 

21 segundos: Todos los que tenemos criterio, una opinión basada en el conocimiento, transmitamos tranquilidad, confianza y seguridad en las vacunas. 

