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Vía libre de
la FDA para
'Ilaris', de
Novartis, para
tratar CAPS

❚ Redacción

La agencia reguladora es-
tadounidense FDA ha
autorizado la comerciali-
zación de Ilaris -canaki-
numab-, de la multina-
cional suiza Novartis pa-
ra el tratamiento de ni-
ños y adultos con síndro-
mes periódicos asociados
a la criopirina (CAPS por
sus siglas en inglés). Bajo
esta denominación se
agrupan varias enferme-
dades autoinflamatorias
crónicas con síntomas
debilitantes y opciones
terapéuticas limitadas.
La FDA ha revisado el
medicamento como
prioritario por "su poten-
cial para resolver una ne-
cesidad clínica impor-
tante en pacientes con
CAPS.

Según fuentes de la
compañía, Ilaris es el pri-
mer tratamiento aproba-
do en enfermos a partir
de cuatro años que pade-
cen dos formas de la en-
fermedad: la autoinfla-
matoria familiar y el Sín-
drome de Muckle-Wells.

Ilaris es un anticuerpo
monoclonal totalmente
humanizado que bloquea
selectiva y rápidamente
la IL-1ß.

■ I+D de Vitae y
BI en Alzheimer
La compañía alemana
Boehringer Ingelheim
(BI) y la estadounidense
Vitae Pharmaceuticals
han firmado un acuerdo
de colaboración para in-
vestigar y desarrollar
inhibidores de la beta-se-
cretasa (BACE) para el
tratamiento del Alzhei-
mer.

Las empresas trabaja-
rán juntas para identifi-
car y proponer candida-
tos terapéuticos y BI diri-
girá posteriormente el
desarrollo y la comercia-
lización de los productos
resultantes.

Vitae y Boehringer In-
gelheim ya colaboran en
el área de diabetes.

La inhibición de la BA-
CE, una enzima que par-
ticipa en la formación de
las placas de beta-amiloi-
de que se acumulan en el
cerebro de los pacientes
con Alzheimer, puede re-
trasar o incluso detener
la progresión de la enfer-
medad, según fuentes de
las compañías.

Falsas esperanzas 'vs'
realidades sin evaluar

La posibilidad de saber qué enfermedades podemos sufrir mediante un
análisis genético ha creado unas expectativas poco realistas, dejando de
lado la evaluación de cuestiones más efectivas como la salud pública.

❚ Rosalía Sierra Málaga

Economía de la salud es un
concepto amplio que abarca
desde la evaluación de tec-
nologías sanitarias hasta el
análisis de los costes de pro-
ducción de los fármacos. Sin
embargo, aún quedan secto-
res por cubrir: "¿Por qué se
cuantifica tan poco todo lo
bueno que hacen para la so-
ciedad las Administraciones
Públicas y las empresas?", es
la pregunta que ha plantea-
do alguien que no suele fre-
cuentar foros de este tipo,
Miquel Porta, del Instituto
Municipal de Investigación
Médica (IMIM), de Barcelo-
na, durante las XXIX Jorna-
das de Economía de la Sa-
lud, organizadas en Málaga
por la Asociación de Econo-
mía de la Salud (AES).

Porta ha planteado dos
ejemplos. Por un lado, Espa-
ña es líder en generación de
energías limpias, como la
eólica y la solar, y "apenas se
evalúa su impacto en la sa-
lud pública". Por otro, ha ci-
tado un estudio de Estados
Unidos que demuestra que

la reducción de plomo en la
sangre de los ciudadanos de-
rivada, entre otras medidas,
de la supresión de esta sus-
tancia en carburantes, ha
provocado unas ganancias
anuales en productividad
entre 110 y 319 miles de mi-
llones de dólares. "Si las
grandes causas de los esta-
dos de salud son ambienta-
les y sociales, ¿por qué no
creamos modelos de nego-
cio centrados en ellas?", se
pregunta Porta. En lugar de
esto, lo más rentable sigue
siendo apostar por la medi-
cina personalizada, término
perverso porque "toda medi-
cina, salvo la epidemiología,
lo es", y "porque habría que
analizar cuidadosamente

cuándo es realmente útil la
información genética en la
definición de tratamientos".

Imaginario colectivo
Ricard Meneu, del Instituto
de Investigación en Servi-
cios Sanitarios, de Valencia,
comenta que "hemos creado
un escenario lleno de pro-
mesas que nos permiten sa-
ber qué probabilidades tene-
mos de sufrir enfermedades,
pero no hemos valorado si
realmente merece la pena
saberlo si no tenemos el co-
nocimiento necesario para
prevenirlas o curarlas". A su
juicio, se ha creado un ima-
ginario colectivo basado en
esperanzas que hacen que
prolifere el negocio de bio-
bancos, análisis genéticos y
clonaciones sin verdadera
evidencia de su utilidad, lo
que tiene como principal
consecuencia un escenario
de futuro en el que "expecta-
tivas no realistas llevan a de-
cisiones económicas equivo-
cadas y prioridades distor-
sionadas". Por ejemplo, ha
citado que el número de

ECONOMÍA DE LA SALUD BIOTECNOLOGÍA FRENTE A SALUD PÚBLICA
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Miquel Porta, Ricard Meneu y Pere Ibern.
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biotecnológicas no deja de
crecer y obtienen "unos in-
gresos cinco veces superio-
res a sus costes de I+D. Con-
fiamos en sus resultados, pe-
ro si revisamos sus carteras
sólo encontramos más de lo
mismo". A este respecto,
apunta que "debemos apos-
tar por las ómicas, pero no
para medicalizar más la so-
ciedad sino para crear otro
tipo de valor".

Pere Ibern, del Centro de
Investigación en Economía
de la Salud de la Universi-
dad Pompeu Fabra (Barcelo-
na) ha señalado que, "aun-

que la biotecnología no ha
dado tanto como se espera-
ba, sí ha aportado bastante",
consiguiendo un retorno si-
milar al de los grandes
blockbusters, centrándose en
nichos poblacionales peque-
ños y fármacos huérfanos.

Pese a ello, considera prio-
ritario "establecer una eva-
luación continuada de estos
aspectos porque el mundo
se mueve deprisa y, sin dar-
nos cuenta, podemos perder
el tren". El problema, en su
opinión, es que "las institu-
ciones no están preparadas
para asumir los cambios".

Luis de la Cruz, Pedro Serrano, Román Villegas (de la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sani-
tarias de Andalucía y moderador de la mesa), Jaime Espin y Juan del Llano.

R
O

S
A

L
ÍA

S
IE

R
R

A

DECISIONES CON EVALUACIÓN ECONÓMICA

Los expertos preguntan para
cuándo una política sanitaria
basada en la evidencia
❚ Rosalía Sierra Málaga

Si algo queda claro en todos
los foros de economía de la
salud es que la evaluación
económica no tiene la pre-
sencia que debería en la to-
ma de decisiones sanitarias.
"Instrumentos como el Plan
de Calidad, algo que nunca
antes habíamos tenido, es-
tán dando vida a nuestro
trabajo, pero sigue habiendo
un doble rasero: estas medi-
das están enfocadas a los
profesionales, no a los pa-
cientes, y tienen escasa in-
fluencia en los políticos", se
queja Pedro Serrano, del
Servicio de Evaluación y
Planificación del Servicio
Canario de Salud, que afir-
ma que "la situación es ilu-
sionante, pero estamos diez
años por detrás de otros paí-
ses". Por ello, se pregunta si
"es legítimo promover la
medicina basada en la evi-
dencia cuando no hay políti-
cas basadas en ella".

De acuerdo con un estu-
dio elaborado por la Escuela
Andaluza de Salud Pública
(EASP) por encargo de la
Comisión Europea, "los paí-
ses retrasan a veces la incor-
poración de fármacos inno-
vadores para retardar en la
medida de lo posible los gas-
tos", según Jaime Espin, de
la EASP. Y a eso se suman
los retrasos de las compa-
ñías farmacéuticas, a las que
no les interesa "que algunos
fármacos se aprueben en
países que fijan precios ba-
jos y luego se usan como
modelo en otros Estados".

El estudio ha analizado las
políticas de fijación de pre-
cios de los 27 países de la
UE, detectando que la ma-
yoría -"sorprendentemente,
no todos", acota Espin-, re-
curren a la utilidad terapéu-
tica, a pesar de que "el 55
por ciento de los fármacos
aprobados no aportan nada".

¿Y qué es aportar algo?

Pues tampoco está claro.
Juan del Llano, de la Funda-
ción Gaspar Casal, ha ade-
lantado los resultados de un
trabajo sobre el abordaje
cualitativo de la utilidad te-
rapéutica y, al parecer, la
principal conclusión es que
"la Ley del Medicamento la
define pero no deja nada cla-
ro, y en las reuniones con
expertos tampoco hemos al-
canzado una definición con-
sensuada y precisa, aunque
se ha puesto de manifiesto
que es necesario hacerlo".

La fundación ha reunido
dos grupos de panelistas,
uno de macrogestores y otro
de meso y microgestores,
que han alcanzado conclu-
siones interesantes. Por
ejemplo, que "los ensayos no

definen la utilidad terapéuti-
ca porque es un concepto
que tiene más que ver con
efectividad y eficiencia que
con eficacia", y que "los pro-
cesos de regulación son po-
co transparentes e impera el
peso político frente al técni-
co". El informe sugiere esta-
blecer un sistema de reem-
plazo de fármacos, igual que
con las tecnologías sanita-
rias, para que cuando se in-
corpore un fármaco innova-
dor se excluya uno obsoleto.

De todos modos, definir la
utilidad terapéutica es difícil
cuando "la investigación está
dirigida y tiene interés co-
mercial, por lo que hay que
tener cuidado con quién ge-
nera la evidencia", alerta
Luis de la Cruz, oncólogo

del Hospital Virgen Macare-
na, de Sevilla. Desde su
perspectiva de clínico ha ci-
tado paradojas como que "el
50 por ciento de los casos de
cáncer de pulmón se dan en
mayores de 65 años, pero es-
ta población suele quedar
excluida de los ensayos". De
la Cruz habla de "la tiranía
de la medicina basada en la
evidencia, donde no todo lo
estadísticamente significati-
vo es clínicamente relevan-
te". Por ello considera que es
preciso "aportar una visión
real a la definición del valor
de los fármacos, con estu-
dios pragmáticos, observa-
cionales y retrospectivos,
promocionando la investiga-
ción clínica y traslacional
sin fines comerciales".

Habría que analizar
cuidadosamente

cuándo es realmente
útil la información

genética en la
definición de
tratamientos
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