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Definicion

Evaluacion de tecnologias sanitarias

The new definition of health technology
assessment: A milestone in international
collaboration

Brian O’Rourkel, Wija Oortwijn2 (&), Tara Schuller® & and the International Joint

Task Group

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, 865 Carling Avenue, Suite 600, K15 558 Ottawa, Ontario,
Canada; 2Dlepartmlent for Health Evidence, Radboud University Medical Centre, P.O. Box 9101, 6500 HE Nijmegen,

The Netherlands and *INAHTA Secretariat, c/o Institute of Health Economics, 1200, 10405 Jasper Avenue NW,
Edmonton, AB, Canada T5J 3N4

Referencia:

O'Rourke, B., Oortwijn, W., & Schuller, T. (2020). The new definition

of health technology assessment: A milestone in international
collaboration. International journal of technology assessment in
health care, 36(3), 187-190.

Definicion:

La evaluacion de tecnologias sanitarias es
un proceso mullidisciplinar que utiliza
meétodos explicitos para determinar el valor
de una tecnologia sanitaria en diferentes
momentos de su ciclo de vida. El objetivo
es facilitar decisiones informadas para
promover un acceso equitativo, eficiente y
de gran calidad al sistema sanitario.
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Nota 1: i Qué es una tecnologia sanitaria?

Una tfecnologia sanitaric  es  una
infervencion desarrollada para prevenir,
diagnosticar o fratar condiciones clinicas,
promover la salud, rehabilitacion, u
organizar la provision de servicios sanitarios.

La infervencion puede ser un test, un
dispositivo, un medicamento, una vacuna,
un procedimiento, un programa O un
sistema sanitario.
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Nota 2: ; Qué métodos utiliza?

Métodos formales, sistematicos y
tfransparentes.

Nota 3: ;Qué dimensiones se evalian?

Efectividad clinica, seguridad, costes e
Implicaciones econdmicas, aspectos éticos,
sociales culturales y legales, cuestiones
organizativas y medio ambientales, asi como
las implicaciones que puede tener el uso de
esta tecnologia para pacientes, cuidadores y
poblacidén en general.
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Nota 4: ;En qué momentos se lleva a cabo
ETS?

En cualguier punto del ciclo de vida de una
tecnologia sanitaria, lo que implica: fase
previa de llegada al mercado, en el
momento de la aprobacion, post-aprobacion
y en la fase de desinversion de una
tecnologia.
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Lineas de investigacion

1) Innovacion metodologica en ETS (IME).
2) ldentificacion y evaluacion de tecnologias emergentes (ITE).
3) Economia de la salud (EE).

4) Evaluacion de las fecnologias sanitarias de medicina

personalizada (MP) y biomarcadores.

5) Investigacion en politicas de salud y servicios sanitarios (IPS).
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Antecedentes

sCudndo? Plan anual de trabajo de RedETS, 2022.

5Qué nos piden evaluare Determinacion de p-tau (fau fosforilada)

en sangre (suero/plasmay.

sPor qué? Justificacion de la peticion: “La proteina tau fosforilada
se acumula en el cerebro conforme la enfermedad de Alzheimer
progresa y puede ser detectada en el fluido cerebro espinal. Una
aproximacion de diagnostico mucho mas sencilla seria realizar su
determinacidon en plasma mediante un andlisis de sangre”.



Antecedentes

* Referencia: Plan Integral de Alzheimery otras
Demencias (2019-2023). Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social. 2019.
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Antecedentes

Periodo 2021-2024: varias solicitudes de
informes relacionados con
biomarcadores diagnosticos en
demencias.

En desarrollo: Actualizacion de la
identificacion de enfermedad de
Alzheimer con PTAU en sangre periférica
(UETS, Madrid en colaboracion con AETS-
ISCIII).

i
11

Revision panoramica
sobre paneles
diagnosticos de
protedmica urinaria
para el diagnéstico
precoz del deterioro
cognitivo leve y

la enfermedad de
Alzheimer

Deteccién Temprana de
Tecnologias Nuevas y
Emergentes en la RedETS

Ficha de Evaluacidn de Tecnologias Nucvas y Emergentes
Agencia de Qualitat i Avaluacis Sanitiries de Catalunya
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B Redaccion Médica

La Comision Europea ha aprobado este farmaco para enfermedad prodrémica y leve ...
Fachada de la Comisién Europea La Comisién Europea ha dado...

16 abr 2025

5 ow
UE autoriza el uso del farmaco lecanemab contra el
Alzheimer

UE autoriza el uso del farmaco lecanemab contra el Alzheimer ... Solo las personas
que tiene una determinada forma del gen de la proteina.

15 abr 2025

3 El Periodico

El lecanemab, farmaco que ralentiza la progresion del
alzhéimer, estara disponible en la sanidad privada de Espana
a final de ano

@ 20Minutos

Estados Unidos aprueba el primer test de sangre para
detectar el alzhéimer

Se trata del test Lumipulse, que mide la concentracion en sangre de dos proteinas
patoldgicas asociadas al alzhéimer.

26 may 2025

I Infobae

Una gota de sangre para detectar la progresion del
Alzheimer: cémo funciona el nuevo test aprobado en EEUU
Si bien el dispositivo avalado por la FDA no es de uso masivo ni preventivo, es un paso
clave para identificar signos tempranos de la...

21 may 2025

La Comision Europea
aprueba donanemab para el
tratamiento de la
enfermedad de Alzheimer
sintomatica temprana

El farmaco de Lilly es la primera terapia
antiamiloide que permite interrumpir la
administracion una vez eliminadas las
placas

Se desarrolla en Cataluna el primer
biomarcador en sangre capaz de anticipar la
progresion a demencia de Alzheimer

19 Septiembre 2025 - Investigacion

El test sanguineo MAP-AD® de la compariia ADmit
Therapeutics, spin-off del IDIBELL, con el Hospital de
Bellvitge como centro coordinador clinico, logra un
hito regulatorio con el marcado CE y abre la puertaa
su aplicacion clinica en la Union Europea
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Metodologia

Poblacién Pacientes mayores de 18 anos de edad con enfermedad de Alzheimer (EA)
o deterioro cognitivo leve (DCL) debido a EA.

Intervencién Determinacion de las isoformas fosforiladas de la proteina tau (p-tau) en
muestras de sangre (plasma y/o suero).

Comparadores 1) Examen anatomopatologico post mortem de muestras cerebrales.

2} Determinacion de las isoformas fosforiladas de la proteina tau (p-tau) en
muestras de LCH.

3) Determinacion de las isoformas fosforiladas de la proteina tau (p-tau)
mediante PET-tau.

4} Criterios clinicos validados de diagnostico de enfermedad de Alzheimer™.

Medidas de Sensibilidad, especificidad, valor predictive positivo (WVPP) v negativo (VPN),
resultados Curvas ROC (Receiver-Operating-Characteristic) y area bajo la curva (AUC:
area under the ROC curve), valor de la odds ratio (OR) diagnostica.

Tipo de estudios Estudios de efectividad diagnostica de los biomarcadores en sangre
(plasma y/o suero) para la EA (estudios diagnosticos transversales o
longitudinales), revisiones sistematicas con metaanalisis, informes de
evaluacion de tecnologias sanitarias y guias de practica clinica.

Tambien se consideraran revisiones narrativas para la descripcion de la
determinacion de biomarcadores en sangre en la EA y del analisis de las
consideraciones organizativas, legales y éticas.

Idioma de Espanol e inglés.
publicacién

Afos de La estrategia de busqueda comprendera el periodo de tiempo del 1 de
publicacién enero de 2000, hasta el 1 de septiembre 2022,




Metodologia
| socoindeesha | obniemdemns
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Evidencia y conclusiones

Registros identificados en bases de datos (n = 3.609)
(EMBASE= 1.880; MEDLINE= 1.593; Cochrane= 136)

Identificacion

Registros después de eliminar duplicados
{n=1.811)

.

Registros crivados
{n=1.811)

Registros excluidos
tras titulo/resumen
n=1.793)

Articulos a texto completo elegibles
(n =18}

Articulos a texto
caompleto excluidos

n=13)
Ver anexa 2

Estudios incluidos
n=3)

Incluidos
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Autor

Tritule

Paiz

Idiema

Fericdo de
sztudio

Evidencia y conclusiones

Karikari 2020 (26)

Blood Phosphorylated

tau 181 as a Biomarker

for Alzheimer's Disease: a
Diagnostic Performance
and Prediction Modelling
Study using Data from four
Prospective Cohorts.

Suecia, Canada

Inglés

Mediciones del
biomarcador entre mayo y
diciembrs de 2019,

Karikari 2020 (27)

Diagnostic performance
and prediction of chinical
progression of plasma
phosphe-taul81 in the
Alzheimer's Disease
Meurcimaging Intiative.

Estados Unidos, Canada

Inglés

Mediciones del
biomarcador en abnl de

2020. Acceso a la base de

datos en junio de 2020.

Deorée 2022 (28)

Plasma

p217+tau versus
NAV4694 amyloid

and MKG6240 tau PET
across the Alzheimer=s
continuum.

Australia

Inglés

Mo indicado

Falmgvizt 2020 (28]

Dizcriminative

accuracy of plasma
phospho-tau217 for
Alzheimer disease vs
other neurodegenerative
disorders.

Estados Umidos, Suecia,
Colombia

Inglés

Cohorte Arizona (mayo
2007-enero 2019);
BioFINDER-2 (abril

201 7-septiembre 2019);
Cohorte Colombia
(diciembre 2013-febrero
2017).

Thijzzen 2021 (20)

Plasma phosphorylated tau
217 and phosphorylated
tau 181 a= biomarkers
in Alzheimer's disease
and frontotemporal
lobar degeneration: a
retrospective diagnostic
performance study.

Estados Unidos, Canada

Inglés

Medicicnes de los
biomarcadores entre junio
de 2008 y mayo de 2019.
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Autor

Karikari 2020 (26)

Karikari 2020 (27)

Doré 2022 (28)

Palmeqvizt 2020 (29)

Thijz==en 2021 (20)

Tipo de
sxtudio

Digefio de casos y
controles a partir
de 4 cohortes: de
descubrimiento; de
validacion (TRIAD y
BIOFINDER-2); de
atencién primaria.

Dizefio de casos y confroles
a partir de la cohorte ADNI
(Alzheimer=s Disease
Meurcimaging Initiative).
De esta cohorte se extraen
sujetos con diagnostico
clinico (casos de EA y DCL)
y sujetos cognitivamente
normales{controles), con
PET- AR y que tengan
muestras de sangre.

Dizefio de casos y
controles a partir
de 2 cohortes
prospectivas. AIBL:
Australian Imaging,
Biomarkers and
Lifestyle study of
aging. The Australian
Dementia Network
(ADNeT) trial
sCreening program.

Disefic de casos y
controles a partir de

datos de tres cohortes.

Dizefio de casos y
controles a partir de datos
de dos cohortes: University
of California San Francisco
(UCSF) Memory and

Aging Center, Advancing
Research and Treatment
for Frontotemporal Lobar
Degeneration Consortium
(ARTFL).

[De estas cohortes se
extraen casos con EA
y con DCL y controles

Objetives

Diferenciar la enfermedad
de Alzheimer del

deterioro cognitivo leve

y otras enfermedades
neurodegenerativas;
detectar anomalias en

las exploraciones PET de
tau o amiloide; y predecir
futuro deterioro cognitivo y
atrofia del hipocampo.

Desempefic diagndstico
de la p-tau181 en plasma
en un estudio multicéntrico
amplio para venficar los
hallazgos de estudios
unicéntricos sobre la
p-tau181 en plasma.
Comparacion de la
p-taul81 en plasma con
otros biomarcadores en
LCR y de imagen PET.
P-taul81 como predictor
de prondstico y evelucion
clinica de la EA.

cognitivamente
normales.

Evaluar el
desempefio en el
diagnéstico clinico
del biomarcador
p217+tau frente a
pruebas de imagen
PET AR y PET tau
en participantes
cognitivamente
normales (CN), con
deterioro cognitivo
leve (DCL), con
demencia de la EA
(enfermedad de
Alzheimer) y con
demencia no EA.

Determinar la precision
diagnéstica de p-tau
2017 en plazma

para enfermedad de
Alzheimer.

Comparar en pacientes
con un rango amplio

de enfermedades
neurocdegenerativas (el
espectro completo de
sindromes de la EA,

DCL, sindromes de la
DLFT, otras demencias) la
eficacia diagnéstica de las
concentraciones en plasma
de p-tau217 y p-taul81 .
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Tablas resumen de resultados segun criterios QUADAS-2

Preocupacion sobre la

AL T s n e 22T aplicabilidad de los resultados

Estudio

SE::?E::" Prueba Prueba Flujoy Seleccion Prueba Prueba de

. de indice Referencia
individuos

indice Referencia tiempos .
pacientes

Karikari et al., @ B , © @ © ©
2020 (26)

Karikari et al., @& E 7 ©
2020 (27)

Doré et al., & & p )
2022 (28)

Palmqvist @& E ? ©
et al., 2020 (29)

Thijssen et al.
2021 (30)

© Low Risk @ High Risk ? Unclear Risk

1 Disefio casos y controles.
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Limitaciones

» La solicitud no se corresponde con la realidad en investigacion: evidencia
acumulada sobre paneles compuestos de biomarcadores sanguineos
(11 1sensibilidad y especificidad).

» No se comunican variables resulfado de interées: sensibilidad, especificidad, VPN,
VPR

» Elevada heterogeneidad que dificulta la sintesis cuantitativa (meta-andilisis).
Causas de la heterogeneidad: plataforma utilizada para la prueba diagnodstica,
isoforma p-tau diferente, diferentes criterios de clasificacion entre estudios



Conclusiones

» Con la evidencia disponible no es posible determinar la efectividad

diagndstica de p-tau en muestras de sangre/plasma en relacion con la EA.

» El diseno utilizado y la informacion proporcionada por este tipo de estudios

no responde a las necesidades para la evaluacion de tecnologias sanitarias.

» Lagunas en la informacion: evaluacion econdmica, impacto presupuestario,

Salud PuUblica (suna prueba de cribado universale),...

» Mads alld de los conflictos de interés econdmicos.
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Evaluacion de tecnologias sanitarias

¢QUE ES UNA EVALUACION DE
TECNOLOGIA SANITARIA?

g

Es el andlisis sistematico paravalorar s BENEF'C'OS =
las propiedades, efectos e impactos
de una tecnologia sanitaria. @ Aoy Edditstie &

tecnologias sanitarias
P> que agregan  valor

& publico.

Incluye dimensiones:

ﬁﬁ»" 4

e

- Participacién de
Médicas I Eticas @ 4 pacientes, médicos y
[ gestores mediante una
l g metodologia explicita.
J

Econdmicas Sociales

Utiliza evidencia

— o BJ ETIVO — cientifica para

identificar  tecnologias
Informar el proceso de la toma de / Pl qute Con'dlt{cen
decisiones en salud mediante Ila o @ me}orassi;?gs:ti]\f:ss.
busqueda, seleccion y analisis de la
mejor evidencia cientifica disponible.

e ponk &)
@ INSTITUTO NACIONAL DE SALUD (gpl‘[ﬁ@ﬁ \
de Salud \ nane

By 3 H‘PER“

Créditos: Instituto Nacional de Salud (INS), Peru.
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