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Agenda

 Contexto

 2 iniciativas estructurales del NICE:

– NICE Scientific Advice

– NICE Office for Market Access

 2 proyectos en áreas que emergen de la interfaz entre los asuntos regulatorios y 

la evaluación de tecnologías sanitarias:

– Adaptive pathways – ADAPT SMART

– Ensayos no randomizados – IMPACT HTA
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Contexto: regulación – evaluación 
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NICE Scientific Advice y asesoramiento paralelo
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NICE Office for Market Access (OMA)

Å Comienza su actividad en Octubre 2015 

Å OMA proporciona una vía para hacer una primera toma de 

contacto con el NICE en cualquier etapa del desarrollo de un 

product

Å Mediante un servicio de asesoría ajustada a las necesidades de 

cada caso, la OMA ayuda a optimizar su trayecto a través del 

NICE

Å Está disponible para todo tipo de productos sanitarios

Å Facilita la interacción con otros agentes del sistema sanitario 

(incluyendo a reguladores, agentes del NHS, departamento de 

sanidad…)

Fuente: https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/life-sciences/office-for-

market-access
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EMA adaptive pathways

ÅEnfocado en el desarrollo de medicamentos y la generación de datos relevantes 

en áreas con importantes necesidades médicas no cubiertas

ÅBalance entre la autorización temprana de un medicamento para una población 

restringida de pacientes o basada en marcadores intermedios y la colección de 

evidencia adicional

ÅPlan vinculante de desarrollo iterativo que se enfoca inicialmente en el grupo de 

pacientes con mayor probabilidad de obtener el mayor beneficio posible del 

tratamiento. Se sigue de obtención de evidencia en usos adicionales (licencia 

adaptativa)

ÅClave la cooperación temprana entre agencias reguladoras, la industria

farmacéutica, agencias de HTA, pacientes, pagadores,…

6Fuente: www.ema.europa.eu

http://www.ema.europa.eu/


EMA adaptive pathways: 
que hay en el horizonte a 2-3 años? 
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EMA adaptive pathways: contactos tempranos

Å Involucrar a los pagadores

Å Los pagadores tienen la oportunidad de impulsarse en plataformas existentes

como canalizadoras de su participacion en ‘adaptive pathways’, como por ejemplo:

o El consorcio Shaping European Early Dialogues for health technologies 

(SEED)

o El Mechanism of Coordinated Access to orphan medicinal products (MoCA)

o El MEDicines EValuation Committee (MEDEV) 

o BeNeLuxA.

o ‘Declaración de La Valeta’?
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EMA adaptive pathways: desarrollo iterativo

Å Los acuerdos de acceso gestionado ofrecen una oportunidad para mitigar la 

incertidumbre de las decisiones de acceso compartiendo el riesgo. Ofrecen la 

oportunidad de dar acceso a una tecnología sanitaria bajo ciertas condiciones, las 

cuales suelen incluir la colección de evidencia adicional. 

Å Existe la necesidad de concebir modelos de acceso gestionado viables en Europa.

Å La comunidad investigadora demanda marcos de evaluación que permitan 

monitorizar el rendimiento de los acuerdos de acceso de acuerdo a una serie de 

objetivos que deben ser acordados cuando se negocia el acuerdo. 
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EMA adaptive pathways: 
colección de datos en la practica clínica

Å Hay iniciativas en el ámbito regulatorio encaminadas a hacer un uso optimo de 

registros de pacientes existentes y a establecer registros nuevos si es necesario 

(EMA). 

Å EUnetHTA esta trabajando en mejorar los estándares en la colección de evidencia 

post-autorización y el uso de este tipo de evidencia (Joint Action 3 – 2016-2020 –

paquete de trabajo 5), haciendo particular énfasis en los registros de pacientes. La 

dirección de viaje es establecer una colaboración permanente en Europa alrededor 

de la colección de evidencia post-autorización.  

Å Desarrollar más personal especializado en este área será fundamental en los 

próximos años. 

Más información disponible en: www.adaptsmart.eu
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http://www.adaptsmart.eu/


IMPACT HTA: ¿qué hacer cuando la evidencia 
no es la ideal? 
Å Entre 2009 y 2013, la EMA aprobó 48 medicamentos para 68 indicaciones en 

oncología. De ellas, 8 indicaciones (12%) fueron aprobadas en base a un ensayo 

de un solo brazo [1].

Å Una revisión de 110 evaluaciones del NICE identifico 16 que usaban evidencia de 

ensayos no randomizados [2]. 

Å En este proyecto, el paquete de trabajo 6 comparara los resultados de ensayos 

clínicos randomizados con ensayos no randomizados que respondan a la misma 

pregunta. Así, podremos observar los resultados de diferentes métodos de ajuste 

de sesgo. El objetivo es desarrollar recomendaciones sobre como elegir e 

interpretar métodos de ajuste de sesgo en estudios no randomizados.

Más información disponible en: https://www.impact-hta.eu/work-package-6

11Sources:  [1] Davis et al. 2017; [2] Faria et al. 2015;

Improved methods and actionable tools for enhancing HTA

https://www.impact-hta.eu/work-package-6
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