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Espana, a la cabeza en CAR-T AstraZeneca confia CARTADELEDITOR
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#Test Rapido Covid-19
Simon “no ve" el test
rapido en la farmacia

juicio de Fernando Si-
mon, director del Centro
de Alertas y Emergen-

cias Sanitarias (CAES), no ve
que un farmacéutico o farma-
céutica pueda interpretar los
resultados de un test rapido
del coronavirus. Los estudios
de farmacia permiten elucidar
la estructura organica de una
molécula compleja, o analizar
la composicion de un alimen-
to...;pero no "interpretar un test
rapido"?

Fernando Simon, director del
CAES.

Un test rapido no es una To-
mografia Computada por Haz
de Electrones (TCHE). En los
casos de una TCHE si se nece-
sita una interpretacion experta,
de un especialista.

Informacion epidemioldgica a
la farmacia

Para facilitar la interpretacion,
en su caso, s6lo hay que infor-
mar al profesional de la farma-
cia de cdmo proceder en caso
de dar positivo.

Para eso, la botica debe te-
ner tener la informacion epi-
demioldgica ( el “contexto” de
Simdn). Con esa informacion
seguiria las indicaciones que
la administracion autonémica
establezca en la interpretacion.
No hay que olvidar que existen
las “farmacias centinela” que
forman parte del dispositivo de
seguimiento intensivo de la gri-
pe estacional. Madrid ha sido
pionera, ademas.

Interpretar un resultado de un
test rapido de Covid-19 (que

ELGLOBAL
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identifique proteinas viricas
y, por tanto, infeccion) es algo
que puede hacer la farmacia y
resulta clave para frenar la epi-
demia porque identifica a los
portadores.

Formacion para interpretar

En todo caso, para rastrear de
manera adecuada a los po-
sibles portadores de SARS-
CoV-2 se estd entrenando a
personal no especializado. Si-
mén explica que, si no se sabe
la incidencia de la Covid-19 en
unazona, no se puede interpre-
tar el resultado del test. En todo
caso, puede ser a través de los
Colegios profesionales que
remitan de manera periddica
la informacion relevante. La
farmacia interpretaria, segun
dichas pautas el resultado y
seguiria las recomendaciones
de las autoridades sanitarias.

Otra vez “hay que ver si aporta
0 no"

Me parece extrafo cuestionar
ahora si un test rapido que de-
tecta proteinas del coronavirus
(y por tanto la infeccion pre-
sente). Su utilidad esta fuera
de toda duda. Es una nueva y
magnifica herramienta diag-
néstica que no hemos tenido
hasta ahora.

Me recuerda cuando nos di-
jeron que las mascarillas “no
eran necesarias". Y luego se
nos dijo que se trataba de “evi-
tar que escasearan”. ;Por qué
no dice Simon la realidad de
su ambigua respuesta al ofre-
cimiento del COFM de realizar
test rapidos del coronavirus?

¢Ha consultado Simén a
expertos o es otra deduccion
anticipada de sus proyeccio-
nes futuras? ¢Tiene, quizas, un
plan alternativo que facilite que
una persona que tenga dudas
pueda hacerse un test en una
farmacia, mas accesible, en
espacio mas reducido y menos
transitada que un centro de sa-
lud?

No creo que Simén haya
consultado esto con expertos..
La propuesta de Madrid no ha

wecare-u. healthcare

communication group

Redaccion: Marta Riesgo (Subdirectora
de El Global) Carlos B. Rodriguez (Editor
Politica Sanitaria de Wecare-u).

Alberto Cornejo, Nieves Sebastian,
Monica Gail y Carlos Siegfried
(Fotografia)

recibido la mas minima aten-
cion ni reflexion por parte del
director del CAES, y esta impro-
visando una respuesta.

“Negarse” el ministerio a los
test rapidos

Efectivamente, el ministerio
no puede negarse a que se
realicen test rapidos de SARS-
CoV-2 en farmacias, como
ha afirmado Simén. Porque
tampoco se negd a que utili-
zadramos mascarillas, a pesar
de decir que "no eran utiles".
Creo que debemos ya dejar
esas estrategias de humo, de
no apoyar las ideas de otros o,
sencillamente, de no proponer
una alternativa.

La poca consideracion de
Fernando Simén a la oferta
del presidente del COFM, Luis
Gonzélez, a la Comunidad de
Madrid sélo refleja la apatia y
la "aceptacion de lo inevitable”,
lo que si es preocupante.

#Depresion

La otra “epidemia”
en medio de la
pandemia de
Covid-19

hora los expertos advier-
ten que una ‘“epidemia”
de depresion y trastor-

nos mentales esta incubandose.
Un grupo de especialistas con el
apoyo de la Sociedad Espaiiola
de Psiquiatria (SEP) y la Sociedad
Espaiiola de Psiquiatria Biologica
(SEPB), con la colaboracién de
Janssen, acaban de publicar el
Libro Blanco de la Depresion y
Suicidio 2020.
Se trata, como
indica su por-
tada, de un
documento
estratégico
que  preten-
de sentar las
bases de las
necesidades
de prevencion
y asistenciales
en materia de
salud mental.

Revision exhaustiva en 19
capitulos

Alo largo de 19 capitulos mas
un epilogo que aborda la Co-
vid-19, se hace un completo
repaso de la salud mental, y
se centra en la depresion y el
suicidio. El documento, coor-
dinado por los especialistas
Mercedes Navio y Victor Pé-
rez Sola, aborda la epidemio-
logia, prevencion, estrategias
autondémicas y planes de
abordaje de la salud mental.
También analiza la incidencia
por perfiles sociodemografi-
cos, impacto sociosanitario
o el papel de la Atencién Pri-
maria. El Libro Blanco llega
cuando los problemas de sa-
lud mental se han convertido
en una epidemia paralela a la
Covid-19 en curso. El nivel de
estrés y ansiedad de la pobla-
cion también ha hecho mella,
de manera especial, en el per-
sonal sanitario. La alteracion
dramatica de lo cotidiano, y
el caos sufrido por algunas
situaciones, incrementan el
riesgo de la depresion. y del
suicidio. Se trata de identificar
poblaciones vulnerables a los
efectos del estrés que provoca
laincertidumbre actual. La es-
pecialista Ana Gonzalez-Pin-
to, presidenta de la SEPB, afir-
ma que en 2050 la depresion
serd el principal problema de
salud También hay evidencia
de que en los paises que mas
invierten en salud mental hay
menos incidencia de patologia
mental, como sostiene presi-
dente de la SEP, Celso Arango.

La salud mental era una prioridad antes de la Co-
vid-19. Ahora se necesita una estrategia urgente.
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#Galicia y Pais Vasco

Consejeros de
sanidad en la era
Covid-19

oris Johnson, el pre-
mier britanico, fue ele-
gido para llevar a cabo

el bréxit. Y se encontré con la
Covid-19. La neg6 durante se-
manas y acabd contrayendo
la enfermedad que le llevé a la
UCl varios dias.

Nuevas necesidades

Los consejeros Julio Garcia
(Galicia) y Gotzone Sargadui
(Pais Vasco) son la respuesta
de Urkullu y Nuaiez Feijéo en
formsa de personas con expe-
riencia sanitaria en la gestion.

Julio Garcia y Gotzone Sargadui,
nuevos consejeros de Sanidad.

Pero entre sus prioridades
deberan avanzar con asuntos
que se quedan en la agenda
pendientes. Galicia incluye el
anunciado plan oncolégico,
pelear por un centro CAR-T,
avanzar en la estrategia de
medicina personalizada y el
desarrollo de la LOF de Galicia.

En el Pais Vasco, Sargadui
debe desarrollar una estra-
tegia de investigacion cien-
tifica y sanitaria, abordar la
medicina personalizaday de-
sarrollar un modelo de inte-
gracion de las farmacias. En
el caso del Pais vasco, fueron
pioneros con el test del VIH
en Farmacias, por lo que po-
drian liderar la incorporacion
de la farmacia a la lucha con-
tra la Covid-19. Experiencia
ya tienen.
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Son muchos
los farma-
céuticos
comunitarios
que se han
formado en
test de la CO-
VID-19 gra-
cias al curso
de Sefac

Test rapidos en la farmacia. ;Por qué no?

Las comparecencias de Fernando Simaon durante la COVID-19 pasaran a la historia por
muchos razones. Entre otras, por su limitante vision de la farmacia comunitaria

pandemia por la COVID-19 pasaran a la historia por

muchas razones. Entre otras, por la limitante vision
que plantea hacia la farmacia comunitaria y sus profesio-
nales. ¢La dltima polémica? Sus 'dudas’ sobre la dispen-
sacion de test de la COVID-19 en farmacias, no tanto por el
hecho de la dispensacion, sino por el hecho de la interpre-
tacion de sus resultados.

En muchas ocasiones, las limitaciones obvias (y ne-
cesarias) con las que se celebran estas comparecencias
hacen muy dificil obtener matices de las respuestas ofi-
ciales. De lo contrario, hubiera sido mas que interesante
conocer la opinion del director del Centro de Coordina-
cion de Emergencias y Alertas Sanitarias sobre los pro-
gresivos apoyos, fuera incluso de la profesion farmacéu-
tica (ahi estan dos expertos de Medicina Preventiva de
la talla de Angel Gil y José Maria Martin Moreno) que ha
venido ganando la idea de dispensar en las farmacias
pruebas seroldgicas rapidas, asi como sobre el curso de
formacion organizado desde Sefac que desmonta todas
las dudas que pudieran surgir al respeto.

Son muchos los farmacéuticos comunitarios que se han
formado gracias a este curso, que ademas de la etiopato-
genia, el modo de transmision, los sintomas asociados a
la infeccion, el diagndstico, el curso de la enfermedad y la
mortalidad asociada al virus, actualizaba el conocimiento
en tratamientos, recomendaciones a la poblacion, inmuno-
logia frente al virus o inmunidad adquirida.

La formacion de Sefac ha reflejado el interés de los far-
macéuticos comunitarios por llevar a cabo test rapidos
de deteccion de anticuerpos frente al coronavirus SARS-

I as comparecencias de Fernando Simén durante la

CoV-2, con los medios de proteccion individual adecuados,
la formacion adecuada, en las instalaciones adecuadas y
de forma protocolizada. Pero, mas importante aun, las vi-
sitas y preguntas recibidas en las oficinas de farmacia de
todo el pais han demostrado el interés de los ciudadanos en
que los farmacéuticos comunitarios puedan llevar a cabo
estos test en las condiciones de seguridad mencionadas.

Asi que, a la atencion del director del Centro de Coordi-
nacién de Emergencias y Alertas Sanitarias, sefor Fer-
nando Simén. Si por casualidad lee usted estas lineas, tal
vez podria responder a esta pregunta. ¢Por qué no?

Las CAR-T publicas plantean la excepcion a la norma

0 es ninguna coincidencia que
| \ | la palabra ‘paciente’ tenga dos

significados: alguien que sufre
alguna enfermedad y alguien que tie-
ne paciencia. Porque con mucha fre-
cuencia ambas acepciones van uni-
das en el camino terapéutico. Pero el
tiempo es un lujo del que no siempre

es facil disponer. No lo es en absoluto
cuando existen herramientas poten-
ciales al alcance del paciente pero no
le llegan por barreras regulatorias.

El seminario sobre CAR-T publicas
organizado la semana pasada por la
Organizacion Médica Colegial y Salud
por Derecho ha puesto el dedo sobre
la llaga de un debate que no esta ni
mucho menos cerrado. Ante situa-
ciones excepcionales, los clinicos son
partidarios de dar respuestas excep-
cionales. Y en el caso de las CAR-T
estas respuestas pasan, aseguran,
por que sean redefinidas a nivel regu-
latorio, no como medicamentos, sino
como productos sanguineos, algo
que ya ocurre, por ejemplo, en Suiza.

¢Estamos siendo demasiado es-
crupulosos con las normas? ;Deben
ser las normas siempre inamovibles?
Sino lo son, ;qué circunstancias pue-
den considerarse excepcionales en la
aplicacion de la norma? Sin duda son
preguntas tremendamente dificiles

de responder, pero de una actualidad
brutal. Y no solo por las CAR-T. El
abordaje de la COVID-19 esta dejan-
do interrogantes similares. ;Hasta
qué punto la impecabilidad de deter-
minados procedimientos —bien a la
hora de adquirir, fabricar o investigar
productos— esta impidiendo al siste-
ma poner al alcance de los pacientes
todas las potencialidades?

Larespuesta no puede sino venir de
un debate conjunto y de alcance glo-
bal. De nada serviria intentar atajarlo
de manera local. Es méas, en el caso de
las CAR-T no podria hacerse. Espaia,
por si sola, no podria aunque quisiera
(que no es el caso) intentar modificar
una definicion que parte del entorno
de laFDAy de la EMA. Pero no es me-
nos cierto que la terapia CAR-T esta
en plena investigacion y en fase de
cambios, y que las terapias publicas
son ya una nueva realidad, dentro del
nuevo paradigma de las CAR-T, con la
que hay que contar.

¢Estamos
siendo
demasiado
escrupulosos
con las
normas?
¢Deben las
normas ser
inamovibles?
Sino lo son,
icuales
pueden

ser las
excepciones
a la norma?
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CART-T PUBLICAS

Espana avanza mas que en el resto
de la UE y las hace “accesibles”

El 88% de solicitudes de tratamientos con las
terapias CAR-T han recibido una valoracion
favorable del ministerio. El seminario “Presen-
te y Futuro de las CAR-T publicas" ha hablado
de todo tipo de CAR-T. Las patologias: Linfo-
ma B difuso (la mayoria), leucemia linfoblasti-
ca aguda y linfoma primario mediastinico.

Actividad asistencial

Aunque la actividad de muchos servicios de
hematologia del pais se ha visto afectada, des-
de el ministerio afirman que el trabajo "ha sido
continuo”. Incluso afirman desde el ministerio
que no se ha producido sobrecarga asisten-
cial. Sin embargo, el problema no era la sobre-
carga de pacientes acudiendo a los hospitales,
sino la necesidad de dedicar tiempo, esfuerzo
y camas hospitalarias a la Covid-19. Aunque
no haya habido sobrecarga, si ha habido alte-

racion de la normal asistencia hematoldgica,
como de otras especialidades. No estaban los
pacientes hematoldgicos en los hospitales,
porque estaban en sus casas muchos de ellos.

Enfermedades incurables

Durante los ultimos afnos hemos visto que
aparecen nuevos tratamientos para enferme-
dades raras, como leucemias refractarias, que
estan salvando vidas con un prondstico cierto
de muerte a corto plazo. Algunas de ellas bajo
terapias industriales y otras bajo terapias no in-
dustrial personalizadas, de un solo paciente, por
un solo médico. Una "licencia” de uso que tiene
peculiaridades y que Espana lidera en la UE.

CAR-T publicas
Desde 2014, la “excepcion hospitalaria” (EH)
es una realidad para los medicamentos de

terapia avanzada (ATMPs, Advanced Therapy
Medical Products) de fabricacion no indus-
trial. Se trata de un procedimiento nacional
para la regular la fabricacion y empleo de
ATMPs producidos de forma “no rutinaria”. La
EH es de aplicacion en los ATMPs prepara-
dos ocasionalmente. Esto se lleva a cabo con
unas normas de calidad que la UE ha publica-
do en 2017, especificas para ATMPs. Ademas,
deben prescribirse bajo la responsabilidad de
un médico especialista de manera individual,
para un soélo paciente. La AEMPS es la que
debe autorizar su uso, la trazabilidad del ser-
vicio hospitalario, y establecer la farmacovi-
gilancia una vez comercializados.

Armonizacion
Al tratarse de decisiones de los Estados Miem-
bro (como en Espaia el Real decreto 477/2014

CON LA VENIA:

A proposito de la
Estrategia Espanola de
Medicina Personalizada

Jordi Faus
Abogado y socio de Faus & Moliner
3 @FausJordi

1| Gobierno acaba de anunciar la aprobacion de una transferen-
= cia de crédito de 25,8 millones de euros al Ministerio de Cien-
J_lIcia e Innovacion, dirigida a la Estrategia Espafola de Medicina
Personalizada. El destinatario de los fondos sera el Instituto de Salud
Carlos lll'y la iniciativa, dice la nota de prensa, se inscribe dentro del
Plan de Choque para la Ciencia y la Innovacion, aprobado por el Go-
bierno el pasado 14 de julio de 2020.

En primer lugar, cabe felicitar a quienes hayan impulsado la inicia-
tivay su dotacidn. Siendo rigurosos, la felicitacion deberia matizarse
en funcion de las expectativas, pero cualquiera que hayan sido és-
tas, la realidad es que la mera existencia del Plan de Choque y de la
Estrategia de Medicina Personalizada seguramente son una buena
plataforma, probablemente indispensable, para canalizar parte de
los fondos que Espafa recibira en virtud del acuerdo sobre el Plan de
recuperacion aprobado por la Unién Europea. Es muy importante que
en Espafa se vayan creando plataformas de este tipo, por cuanto el
instrumento con mayor dotacién en el Plan europeo, el llamado "Me-
canismo de Recuperacion y Resiliencia” (560.000 millones de euros,
de los cuales 310.000 se destinaran a subvenciones y 250.000, a
préstamos) priorizara en particular planes nacionales en los &mbitos
de transicion ecoldgica y digital. Una Estrategia como es ésta de la
Medicina Personalizada, con acciones concretas en planes como el

de 13 dejunio), se corre el riesgo que la falta de
armonizacion provoque cierto caos. Algunos
paises limitan el nimero anual de licencias
con EH.

Por otro lado, subir el nivel de exigencias
en la fabricacién (GMP o Good Manufactoring
Practice) puede incrementar los costes de es-
tas terapias y hacerlas dificiles de abordar. La
alternativa de rebajar el marco normativo po-
dria afectar a la seguridad del medicamento
CAR-T. Como en todo, nuevas oportunidades
ofrecen nuevos retos por resolver. Y Espaia
esta dando mas facilidades que otros paises.
Como comienza Chus Lamas en su editorial
de Farmacia Hospitalaria ‘[Lamas-Diaz MJ,
Hernandez-Garcia C. Terapias Avanzadas.
Farm Hops. 2020;44(1):1-2] “vivimos una épo-
ca emocionante de la farmacologia”.

de Big-Data Salud, de Medicina Gendmica, de Terapias Avanzadas y
Personalizadas, de Medicina Predictiva o de Formacion en Medicina
de Precision, con independencia de su dotacion inicial (que franca-
mente parece baja), deberia encajar perfectamente en los objetivos
del Semestre Europeo y merecer la atencion de quienes en su mo-
mento decidan el destino de los fondos que Espafia recibira de la UE.
En este sentido, bienvenida sea.

Por otro lado, creo que sera bueno no olvidar que en el ambito de
la medicina personalizada van a jugar un papel determinante los me-
dicamentos de terapia avanzada. Por ello seria aconsejable que la
Estrategia de Medicina Personalizada tome en consideracion los tra-
bajos de la "Pharmaceutical Strategy for Europe”, en la que la Comi-
sion Europea esta trabajando (la consulta publica esta abierta hasta
el 15 de septiembre). Una Estrategia de Medicina Personalizada, en
este sentido, debe velar por garantizar el acceso a los medicamentos
y a los tratamientos en condiciones de equidad y en plazos adecua-
dos; por una financiacion publica sostenible y ajustada al valor que
aporte el producto, por un uso adecuado de las tecnologias digitales
y también por impulsar el desarrollo y la competitividad de la indus-
tria europea. No son objetivos sencillos, como es obvio, pero sin duda
deben merecer toda la atencion de quienes puedan incidir en las poli-
ticas publicas orientadas a su consecucion.
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Espana ha aprobado ya mas
de 300 solicitudes CAR-T

Los clinicos piden "un esfuerzo global” para buscar soluciones y modificar, si es
preciso, la normativa que considera los CAR-T como medicamentos

J| CARLOS B. RODRIGUEZ
 Madrid

Desde el 8 de marzo de 2019 hastael 31 de
agosto de 2020 se han valorado en el SNS
un total de 345 solicitudes de tratamientos
CAR-T. Mensualmente, la media de soli-
citudes que se reciben en el Ministerio de
Sanidad es de 19. Y globalmente, en el 88
por ciento de los casos (mas de 300 soli-
citudes) la valoracion ha sido favorable.
Asi lo asegur6 Patricia Lacruz, directora
general de Cartera Basica del SNS y Far-
macia del Ministerio de Sanidad, durante
su participacion en el seminario Presente
y futuro de las CAR-T publicas, organizado
por Salud por Derecho y la Organizacion
Meédica Colegial.

Segun las cifras oficiales actualiza-
das, la mayoria de las solicitudes CAR-T
se concentran en diagndstico de linfoma
B difuso de células grandes. Otras 19, en
el linforma primario mediastinico. Y las
Ultimas 64 en diagnodstico de leucemia
linfoblastica aguda. El Ministerio esgri-
me con orgullo estas cifras. Lacruz qui-
so destacar el trabajo del grupo encar-
gado de valorar las solicitudes. A pesar
de las duda sobre el impacto del corona-
virus, su trabajo, dijo, ha sido continuo
desde el inicio. Asimismo, trasladé que
"hasta la fecha no se ha producido nin-
guna sobrecarga asistencial" derivada
de las solicitudes aprobadas.

Presente y futuro de las CAR-T publicas
Con respecto a las CAR-T publicas, la di-
rectora general de Cartera Basica del SNS

y Farmacia también destacé el liderazgo
de Espaiia en investigacion y especifica-
mente en el campo de terapias avanzadas.
En el objetivo de fortalecer su trabajo co-
laborativo, la representante del Ministerio
también hizo referencia a las ultimas con-
vocatorias de investigacion clinica inde-
pendiente del Instituto de Salud Carlos l1I.

Patricia Lacruz destacé el liderazgo de Espaiia en el campo de las terapias avanzadas

3

En los tres ultimos afos (2018-2020),
dichas convocatorias se han dotado de
39 millones de euros. Frente a esta cifra,
la anteriores se dotaron, respectivamen-
te, de 19 millones, 15y 5. La primera que
se conoce (2014) es de 3 millones. “Esto
muestra en nimeros el impulso y el com-
promiso que para el gobierno supone la

ASEICAy la AECC reclaman un Plan Nacional de
Cancer alineado con la UE y medidas para la Ciencia

MONICA GAIL
I Madrid

La Asociacion Espafiola de Investi-
gacion sobre el Cancer (ASEICA) y la
Asociacién Espanola contra el Cancer
(AECC) reclaman un Plan Nacional de
Investigacion en Cancer. Ya han reuni-
do unas 660.000 firmas entre ciudada-
nos y cientificos, que han presentado
ante el Ministerio de Ciencia. "Lo que
hay son problemas estructurales gra-
ves de ciencia en Espafa”, afirma Xosé
Bustelo, presidente de ASEICA.

Segun Ramon Reyes, presidente de la
AECC, urge coordinar todos los esfuer-
zos de las entidades que trabajan en
cancer, asi como retener y propiciar el
talento de los investigadores en Espa-
fa, apostar por la innovacion y alinear
el sistema con el resto de los paises en
cuanto ainversion en investigacion.

Ademds, estas asociaciones han
presentado 13 medidas para mejorar
la Ciencia espafiola, que se resumen en
cuatro ejes: mayor inversion, apostar
por la formacién y captacion de talen-
to, facilitar la burocracia y reformar la

Agencia Estatal de Investigacion.

“No hay una estrategia en investi-
gacion en cancer”, apostilla Reyes. El
aboga por un plan a largo plazo, "in-
dependiente a los vaivenes politicos”,
porque “cancer no entiende de politica
ni de fronteras". Ademas, pide que "por
lo menos se duplique” el presupuesto
en investigacion, que durante los ulti-
mos diez afos ha sido de unos 1.500
millones. Reyes asegura es la mitad
de lo que se invierte en Europay solo la
cuarta parte de lo invertido en Estados
Unidos.

investigacion clinica independiente y en
materia de terapias avanzadas", resumio
Lacruz.

Por otro lado, ademas de repasar los
objetivos y las medidas del Plan de Abor-
daje de las Terapias Avanzadas de 2018,
Lacruz también se refirié al que en su opi-
nién es el gran reto de las CAR-T publicas:
su comercializacion. A su juicio, “hay que
maximizar las oportunidades de la inves-
tigacion clinica independiente de medica-
mentos que estan obteniendo resultados
prometedores para asi llegar a verlos co-
mercializados y que estén a disposicion
de los pacientes”.

La cuestion del ‘medicamento CAR-T'

Que la comercializacién es el reto de las
CAR-T publicas lo pusieron de manifiesto
expertos de tres hospitales embarcados
en esta tarea: el Clinic y el Sant Joan de
Deu, en Espafia, y el Hospital Universitario
de Heidelberg, en Alemania. Los especia-
listas no sélo coinciden en el diagndstico;
también en la solucidn. "Falta cintura, fle-
xibilidad, para cambiar las normas cuando
es necesario”, resumié Manel Juan, jefe
de Seccion de Inmunologia del Hospital
Clinic.

En general, las opiniones de los clinicos
redundan en las dificultades que conlleva
la consideracion de los CAR-T como me-
dicamentos en, por ejemplo, los entornos
de la FDA y la EMA. Pero no hace mucho,
por ejemplo, Suiza decidié que los CAR-T
no son farmacos, sino trasplantes. Para
Manel Juan, seria importante promover
“un esfuerzo global" para buscar solucio-
nes y modificar la normativa, si es preci-
SO.

Esta perspectiva fue compartida por
Susana Rives, hematologa pediatrica del
Hospital Sant Joan de Deu. "Si hemos de
pasar por todas las fases [de ensayos cli-
nicos], es dificil que [las CAR-T publicas]
lleguen al paciente de forma rapida”, expu-
so. Para los clinicos espaioles, su expe-
riencia es el mejor ejemplo. Tras el ensayo
clinico realizado con su CAR-T, el Clinic
sigue pendiente de conseguir autorizacion
de exencion hospitalaria de la Aemps.

Espaiia, a la cabeza de la UE

Pero incluso esta espera tiene una ver-
tiente positiva, la via de la exencién hospi-
talaria convierte a Espafia en un “modelo
a nivel europeo”. Asi lo destacé Michael
Schmitt, profesor investigador de inmu-
noterapia celular del Hospital Universitario
de Heidelberg.

Este experto expuso los problemas re-
gulatorios a los que se esta enfrentando
su grupo para comercializar su CAR-T.
Pese a haber obtenido el visto bueno del
Comité Etico local, atin no hay acuerdo a
nivel federal en lo que respecta a la fijacion
de precio, lo que esta limitando el acceso
de los pacientes alas terapias CAR-T.

"Deberiamos pedir a Alemania que siga
el ejemplo del Ministerio de Sanidad espa-
fol, porque es el Unico factible y viable ala
larga”, concluyé Schmitt.
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y compromiso frente
a la depresiony el suicidio

El primer libro blanco elaboradopt
de estos problemas de salud ptbli

| NOMBRE
I Ciudad

La depresion es una enfermedad que
afecta a una de cada cinco mujeres y uno
cada de diez hombres en Espaiia. Por su
parte, el suicidio se constituye como la
segunda causa de muerte en personas
entre 15y 29 afios. Ambos son, ademas,
problemas de salud publica muy preva-
lentes a nivel global. De hecho, segun la
OMS la depresion sera en 2050 el mayor
problema de salud en todo el mundo,
donde actualmente cada afio cerca de
800.000 personas se quitan la vida. Son
los datos de contexto aportados por Ana
Gonzalez-Pinto, presidenta de la Socie-
dad Espafiola de Psiquiatria Biolégica
(SEPB), durante la presentacion del Libro
Blanco Depresion y Suicidio 2020.

Esta sociedad cientifica, junto a la
Sociedad Espafiola de Psiquiatria (SEP)
y la Fundacién Espaiiola de Psiquiatria
y Salud Mental, con la colaboracién de
Janssen, han dibujado el primer mapa
de estos problemas de salud publica en
un documento Unico que redine una vi-
sion multidisciplinar de ambos y toda la
evidencia cientifica disponible hasta la
fecha.

Se publica, ademds, en un contexto
especialmente complicado con una cifra
clave como telon de fondo. Y es que los
trastornos depresivos podrian aumentar
hasta un 20 por ciento por las crisis sa-
nitaria, social y econémica derivadas de
la pandemia de COVID-19. Por todo ello,
coinciden en que invertir en salud men-
tal es ahora, si cabe, mas imperativo que
nunca.

LERRESION ¥ SLICIDIC 2020
e

Puede descargarse en pdf
desde las paginas web de las
sociedades de psiquiatria y la
fundacion

La presentacion institucional contd
con la participacion del Ministerio. Sa-
nidad trabaja aun en la actualizacién de
la Estrategia de Salud Mental del Sistema
Nacional de Salud (SNS), que incluye una
linea exclusiva dedicada a la prevencion
de la conducta suicida. Asi lo ha recordado
Yolanda Agra, subdirectora adjunta de Cali-

Imensiona’el alcance

Cecilia Borras

Presidenta de Después del Suicidio
Asociaciones de Supervivientes (DSAS)

“Hemos de romper el estigma,
todavia hay un miedo a ser juzgado

socialmente”

Yolanda Agra

Subdir. adjunta de Calidad de la D.G. de
Salud Publica del Ministerio de Sanidad

“Las administraciones estan aunando
fuerzas en el ambito europeo para
desarrollar acciones de prevencion del
suicidio y luchar contra la depresion”

Ana Gonzalez-Pinto

Presidenta de la Sociedad Espanola de

Psiquiatria Bioldgica (SEPB)

“Segun la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) la depresion serd en
2050 el mayor problema de salud en

todo el mundo”

dad dela D.G. de Salud Publica del Ministe-
rio, quien confia en que la estrategia "veala
luz préximamente”.

En esta tarea, las administraciones tam-
bién estan aunando fuerzas en el ambito

europeo a través de una accion conjunta.
“Las entidades espafiolas que participan
en este proyecto desarrollaran acciones
para la prevencion del suicidio, para luchar
contra la depresion y para fomentar siste-
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"Depresion y suicidio 2020

mas integrados de cuidados en salud men-
tal", tal y como ha explicado la portavoz
ministerial.

Accion coste-eficiente

El Libro Blanco, un "“Documento estratégico
para la promocion de la Salud Mental", tal y
como reza su subtitulo, “recoge un espiritu
de catalizador para la accion, planteando
su caracter estratégico". Asilo explica Mer-
cedes Navio, coordinadora del Libro y de la
Oficina de Salud Mental de la Comunidad
de Madrid.

“Tiene un caracter ambicioso de tras-
cender lo escrito y hacer propuestas de lo
que tenemos como horizonte por delante”,
anadié Navio. En esta idea incidi6 Celso
Arango, presidente de la SEP, subrayando
la anticipacion como objetivo principal.
“Hay que darse cuenta que la depresion
y el suicidio se pueden prevenir", reseid.
Asi, apuntd a la necesidad de invertir a este
respecto por su valoracién coste-eficien-
te: "Nuestros compaiieros de la London
School of Economics dicen que por cada
euro invertido en prevencion del suicidio,
el Estado recuperan 20 de esos euros”, citd
como ejemplo.

Asimismo, Arango incidié también en la
importancia de seguir invirtiendo en salud
mental. En relacién al suicidio, insistié Na-
vio, "la inversién tiene un indice de retorno
amplisimo. Cuando se sabe que estas ac-
tuaciones son coste-efectivas, ello nos
requiere y obliga a un compromiso aun
mayor si cabe". Asi, ha sefalado que las
estrategias multinivel abundan en la iden-
tificacion de las poblaciones deriesgo, enla
atencion y deteccion del mismo. Ademas,
haresaltado lo vital de las acciones de sen-
sibilizacién en la poblacion general.

DEPRESION Y
SUICIDIO 2020

AT RN, ¥ BT 0T
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Imagen de la presentacion del Libro Blanco “Depresion y suicidio 2020. Documento estratégico para la promocion de la Salud Mental".

Mercedes Navio

Coordinadora del Libro Blanco y de la Ofici-

na de Salud Mental de la CAM

“Lainversion tiene unindice de retorno
amplisimo. Cuando se sabe que estas
actuaciones son coste-efectivas, ello
nos requiere y obliga a un compromiso

aun mayor si cabe”

Celso Arango

Presidente de la Sociedad Espanola de

Psiquiatria (SEP)

“El objetivo principal es anticiparse,
hay que darse cuenta que la depresion
y el suicidio se pueden prevenir"

Victor Pérez Sola

Vicepresidente de la SEPB y coordina-

dor del Libro Blanco

“"Estamos viendo aparecer nuevos
farmacos para el tratamiento de
la depresion. A diferencia de los

clasicos, hacen efectos en
muy pocos dias"

El presidente de la SEP apuntd también
alanecesidad de que "los pacientes ten-
gan acceso a las terapias y tratamientos
que pueden suponer una innovacion”. La
relevancia de la investigacion, esta vez
conrespecto aladepresion, que esta de-
trds de entre el 80 y el 90 por ciento de
los casos de suicidio, fue también resal-
tada por Victor Pérez Sola, vicepresiden-
te de la SEPB y también coordinador del

Libro Blanco. "Estamos viendo aparecer
nuevos farmacos para el tratamiento de
la depresion. A diferencia de los clasicos,
hacen efectos en muy pocos dias o son
eficaces en enfermos en los cuales los
farmacos actuales no lo son", explico.
Ademas, indic6 su fundada esperanza
para lograr biomarcadores que ayuden
a la deteccion precoz de la depresion en
los préximos anos.

Vision multidisciplinar

“Las sociedades cientificas estan haciendo
un esfuerzo muy importante de difusion, y
este libro es un ejemplo”, destacé Gonza-
lez-Pinto, presidenta de la SEPB. La psi-
quiatra profundizé en la vision multidisci-
plinar del Libro Blanco, concebido también
con voluntad de manual de profesionales.
"En el libro hay capitulos escritos por perio-
distas, personas vinculadas al espacio so-
ciosanitario y cientificos de muy alto nivel",
explico.

Tampoco faltan las asociaciones de pa-
cientes, que cuentan con su propio espacio
para dotar de transversalidad al documen-
to. Una de sus portavoces, Cecilia Borras,
presidenta de Después del Suicidio Asocia-
ciones de Supervivientes (DSAS), hizo hin-
capié en el abordaje precoz en depresion y
suicidio. Ademas, apuntd a la necesidad de
enfrentarlos como tema tabu. “Tenemos un
problema cuando todavia es mas dificil de-
cir ‘me duele un diente' que 'me siento tris-
te’. Hemos de romper el estigma, todavia
hay un miedo a ser juzgado socialmente”,
sefialg,

Unamayor cohesion

La intencionalidad del Libro Blanco es, por
tanto, “resefiar laimportanciay lamagnitud
del problema al que nos enfrentamos”, se-
gun Victor Pérez. Laidea con la que conclu-
ye la obra pasa asi, en primer lugar "por ad-
mitir la dimensién del problema, reconocer
y ser ambiciosos y no ser derrotistas", tal y
como ha indicado Navio.

Finalmente, la también coordinadora de
la obra ha incidido en la exigencia y obliga-
cién de que todos los actores trabajen co-
hesionados por la salud mental, en general,
yladepresiony el suicidio, en particular.

Una vez mas, los expertos han reclama-
do al Ministerio que ejerza el liderazgo y
comparta la ambicion por estos problemas
de salud publica que son corresponsabili-
dad de todos, tanto de las CC. AA como de
la sociedad civil.
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Julio Garcia y Gotzone Sargadui, nuevas apuestas de

Alberto Nunez Feijoo y

LV 4

de Inigo Urkullu en Sanidad

Galiciay Pais Vasco refuerzan la lucha contra la COVID-19 con nuevos nombramientos en las consejerias de Salud

!

| CARLOS B. RODRIGUEZ
 Madrid

La COVID ha marcado muchos parale-
lismos en las elecciones autonémicas
gallegas y vascas de 2020. El ultimo de
ellos ha sido la decisién de los presi-
dentes de ambas regiones de reforzar
sus consejerias de Sanidad con nuevos
nombramientos. El lehendakari, Iiigo
Urkullu, ha sustituido a Nekane Murga
por Gotzone Sargadui. En Galicia, Alber-
to Nunez Feijéo ha hecho lo propio con
Jesus Vazquez, que deja paso a Julio
Garcia.

Gotzone Sargadui

La nueva consejera de Salud del Gobier-
no vasco (Bilbao, 1966) es licenciada en
Medicina. Tras terminar la carrera cursé
el Master Internacional de Gestién Uni-
versitaria y después el Master de Téc-
nica Superior en Prevencion de Riesgos
Laborales. Gran parte de su carrera pro-
fesional se ha desarrollado en la Univer-
sidad del Pais Vasco, de la que es fun-
cionaria de carrera.

Aun gustandole las tareas de ges-
tion, la vocacion de Gotzone Sargadui
ha sido siempre la atencién a las per-
sonas, lo que llevé a buscar oportuni-
dades de empleo vinculadas a los estu-
dios de Medicina. Es asi como accedid
al puesto de Responsable Asistencial
del Centro del IFAS (Instituto Foral de
Asistencia Social) en Leioa entre 2012
y 2016. En esa tarea estaba cuando le
ofrecieron ser la Directora de Activacion
Laboral de Lanbide, el Servicio Vasco
de Empleo.En 2016 comenz6 una nueva
etapa como parlamentaria en el Parla-
mento vasco, cargo al que renuncié para
ser concejala del Ayuntamiento de Bil-
bao en el Area de Desarrollo Econémico
y Buen Gobierno.

Julio Garcia tomo6 posesion de su cargo como consejero de Sanidad de la Xunta de Galicia el 8 de septiembre.

Fegas), el Programa de Liderazgo y Ges-

Algunos retos de la consejera vasca

Sargadui trabajara en una estrategia
de I+D sanitaria, en la incoporacion
de la medicina personalizaday en la

integracion de las farmacias

tion Estratégica (Instituto de Empresa).
Cuenta, ademas, con el Titulo de Jefe de
Servicio de Proteccion Radioldgica, otor-
gado por el Consejo de Seguridad Nuclear.
Julio Garcia es profesor de distintos cur-
sos organizados por la Fundacion Publica
Escuela Gallega de Administracién Sa-
nitaria. En el ambito de la investigacion
y de la innovacién participé en distintos

Julio Garcia

Nacido en 1968, el nuevo consejero galle-
go es licenciado en Ciencias Fisicas por la
Universidad de Santiago de Compostela.
Tiene la Especialidad Sanitaria de Radio-
fisica Hospitalaria, asi como un Master en
Administracion Sanitaria por la Escuela
Nacional de Sanidad. Su formacién inclu-
ye el Programa de Direccién Sanitaria (Es-
cuela de Directivos Sanitarios de Galicia,

Algunos retos del consejero gallego

Julio Garcia debera abordar un plan
en Oncologia, un centro CAR-T, una
estrategia de medicina personalizada f
y el desarrollo de la LOF de Galicia f]\

</ ‘) J

proyectos Europeos y proyectos de com-
pra publica de tecnologia innovadora
(Innovasaude y H2050). Como Especia-
lista Sanitario de Radiofisica Hospitalaria
desarrollé su actividad asistencial en los
hospitales Povisa y Meixoeiro, de Vigo, y
Vall D'Hebron de Barcelona, entre los afios
1993y 2005.

En el ambito de la gestién desempeiid
el puesto de Director de Centro y Direc-
tor Operativo en el Complejo Hospitalario
Universitario de Vigo entre los afios 2005
y 2011. También desempefio el puesto de
subdirector general de Ordenaciéon Asis-
tencial e Innovacion Organizativa de la Di-
reccion General de Asistencia Sanitaria del
Servicio Gallego de Salud y la coordinacion
de la Estrategia Gallega contra el cancer.
Por ultimo, fue Director de Procesos Asis-
tenciales de la Estructura Organizativa de
Gestion Integrada de Vigo y desde julio de
2019 es Gerente de é| Area de Gestién In-
tegrada de Vigo después de serlo de la
de Ourense, Veriny Barco de Valdeorras.
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El IPT positivo, clave para que un medicamento
huéerfano reciba precio y reembolso en Espana

Un estudio asocia un IPT positivo a 5 meses menos entre autorizacion de comercializaciony precio y reembolso

| CARLOS B. RODRIGUEZ
 Madrid

En 2019, un informe de Omakase Con-
sulting puso de relevancia el peso de-
terminante de un Informe de Posiciona-
miento Terapéutico (IPT) positivo para
que un medicamento huérfano reciba
precio y financiaciéon en Espafa. Las
conclusiones de este estudio, que ana-
lizaba la situacion del mercado entre
2012y 2018, han sido ampliamente res-
paldadas por otros trabajos, entre ellos
uno que amplia el rango de observacién
desde 2003 a 2019. Estadisticamente,
queda demostrado que la Unica varia-
ble que parece afectar a los procesos de
precio y reembolso de medicamentos
huérfanos es la conclusién del IPT.

El estudio Impact of the therapeutic
positioning report in the P&R process in
Spain: analysis of orphan drugs appro-
ved by the European Commission and
reimbursed in Spain from 2003 to 2019
ha sido publicado en Orphanet Journal
of Rare Diseases. La conclusion a la que
llegan sus autores —entre ellos, Xavier
Badia, CEO de Omakase; José Luis Po-
veda, jefe de servicio de Farmacia de La
Fe (Valencia) o César Hernandez, jefe del
Departamento de Medicamentos de uso
Humano de la Aemps— no sélo es-
tablece un vin-
culo di-

recto entre un IPT positivo y una decision
de precio y reembolso. Los plazos tam-
bién se ven afectados, para bien.

Cinco meses menos en los plazos

Entre 2003 y 2019, un total de 94 medi-
camentos huérfanos recibieron autori-
zacion de comercializacion en Espafia.
De ellos, se aprobd precio y reembolso
para un total de 46. En este tiempo, la
inclusion de los IPT, en 2013, marcé un
punto de inflexién en materia de plazos.
Asi, el tiempo medio desde la aprobacion
de la Comision Europea se vio reducido
en un promedio de 4 meses hasta la au-
torizacion de comercializacion en Espa-
fay hasta 9 meses hasta la aprobacion
de precios y reembolso.

Como consecuencia, la instauracién
del IPT podria asociarse, concluyen los
autores, con una reduccion de 5 meses
en el tiempo medio transcurrido entre la
autorizaciéon de comercializacion espa-

La Unica variable que afecta
alos procesos de precioy
reembolso de medicamentos
huaérfanos es el IPT

fola y la aprobacién de las decisiones
de precio y reembolso.

La tinica variable que influye

El objetivo del analisis ha sido identificar
las variables que pueden influir positiva-
mente en el reembolso en Espafa. Para
ello se utilizé un modelo de regresion lo-
gistica con el que predecir el impacto de
diversas variables en el reembolso. En-
tre ellas, la existencia de una alternativa
terapéutica, resultados, perfil de eficacia
y seguridad, conclusion del IPT y apro-
bacion condicional.

De todos ellos, sé6lo el IPT mostrd
una significacion estadistica constante
con el reembolso de los medicamentos
huérfanos. Es decir, que aquellos con un
informe de positivo tienen mas probabi-
lidades de ser reembolsados, y en pla-
zos mas reducidos, ademas.

Falta de transparencia

Por contra, y al igual que concluia
Omakase en 2019, este analisis tampo-
co constata que las variables clinicas
establecidas relativas a los criterios
establecidos en la legislacion afecten
directamente a las decisiones de pre-

cio y reembolso.Para los autores, "esto
refuerzala opinion, ampliamente mante-
nida en la literatura publicada, que pone
de relieve la falta de transparencia y dis-
ponibilidad de informacion con respecto
a qué criterios se utilizan en la vida real
para la evaluacion de precios y reembol-
sos y para la toma de decisiones sobre

Los farmacos con IPT
positivo es mas probable
que sean reembolsados, y en
plazos mas reducidos

medicamentos huérfanos en los paises
europeos”.

Aunque todavia queda bastante cami-
no por recorrer, el estudio reconoce que
en Espafa se vienen dando pasos favo-
rables a la transparencia en los ultimos
tiempos. Un ejemplo de ello es la publi-
cacion de las actas de la Comision In-
terministerial de Precios de los Medica-
mentos. Otro, el reciente desarrollo de un
marco especifico que, gracias al analisis
multicriterio, podria contribuir a asegu-
rar una evaluacion transparente y siste-
matica para los precios y reembolsos de
estos farmacos en Espaina. Gracias a él,
las decisiones podrian alinearse con los
criterios establecidos en la legislacién o
incorporar preferencias de partes intere-
sadas.
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Dispensacion de test de la COVID-19:
Simon ‘enfria’ una idea que gana apoyos

El director del Ccaes confirmd que la Aemps trabaja "para dar respuesta” a la solicitud del COF de Madrid

I ALBERTO CORNEJO
I Madrid

Fernando Simén no ve claro —cuando
menos— que las farmacias deban dis-
pensar test rapidos de deteccion de la
COVID-19. No tanto por la dispensa-
cion... sino por la interpretacion que re-
quieren, a su juicio, los resultados de es-
tas pruebas. Sean positivos o negativos.

En su comparecencia del pasado 7
de septiembre, el director del Centro de
Coordinacion de Alertas y Emergencias
Sanitarias (Ccaes) fue cuestionado por
los medios acerca de esta peticiéon que
lidera el COF de Madrid y que también
secundan otras entidades como la pa-
tronal FEFE (y a las que se han sumado
nuevas voces). Pero su respuesta fue
poco clarividente.

En concreto, Simén indicé que ‘“el
significado de los resultados de un test
cambia segun la incidencia de la enfer-
medad; no se pueden interpretar bien
(test) si no se tiene informacion de la
incidencia de cada zona, la interpreta-
cion no es sencilla”. "Estamos tratando
de evaluar la validez de las nuevas prue-
bas", informo..

Aunque considera que el Ministerio
“no puede negarse” a que cualquiera
se realice a decision propia una prueba
diagndstica, manifiesta que hay que te-
ner claro “si los test aportan o no apor-
tan", en alusion a su sensibilidad y, por
ende, fiabilidad. No obstante, el director
del Ccaes confirmé que la Aemps esta
trabajando “para dar respuesta” a la so-
licitud del COF de Madrid.

Las declaraciones de Fernando Simén
fueron rapidamente valoradas por el

Simon, en una de sus comparecencias para informar de la evolucion de la pandemia.

COF de Madrid, a través de un mensaje
en sus perfiles en redes sociales. "Una
vez mas, Fernando Simén pone en duda
nuestra profesion y nuestra labor como
profesionales sanitarios al afirmar que
no estamos capacitados para realizar
test de covid en farmacias”, indic6 la
corporaciéon madrilefa.

Cabe recordar que desde la corpora-
cion farmacéutica madrilefia, en pala-
bras de su presidente, Luis Gonzalez,
se justifica esta peticion en el interés de
colaborar en el control y deteccion de
casos positivos y dado que la dispensa-
cion de test rapidos de COVID-19 en las
farmacias aportaria la "garantia legal y

Las ‘dudas’ de Simoén: SEFAC forma desde mayo a farmacéuticos en

la realizacion —e interpretacion— de test de COVID-19

O Al hilo de la posibilidad (propuesta) de que las farmacias puedan dispensar test rapidos de diagnds-
tico de COVID-19, y en especial tras las ‘dudas’ de Fernando Simoén en torno a las dificultaldes que
presenta la interpretacion de resultados, la Sociedad Espafola de Farmacia Familiar y Comunitaria
ha recordado que ya el pasado mes de mayo tiene en marcha el curso 'Pruebas seroldgicas rapidas
de COVID-19', por el cual viene formando en este ambito a los farmacéuticos comunitarios. Como ya
informé EG, el objetivo inicial de esta iniciativa pasaba porque todos sus farmacéuticos comunitarios
socios que estuvieran interesados en realizar este tipo de pruebas puedan estar formados y prepara-
dos en el caso (no acontecido finalmente) de que las autoridades sanitarias, en el marco del plan de
desescalada, autorizasen la realizacion de test de deteccion por parte de las farmacias. Este curso
incluye precisamente el servicio profesional farmacéutico de deteccion rapida de anticuerpos IgG/IgM
frente a SARS-CoV-2, apoyandose en una vertiente practica, con diferentes casos en formato video
sobre la realizacion de las pruebas. Segin una encuesta paralela a esta actividad realizada por Sefac
entre sus socios, el 90,2 por ciento de los farmacéuticos estaria dispuesto a hacer este tipo de test.
EI 77 por ciento manifiest6 que la farmacia en la que trabaja contaba con las instalaciones adecuadas
pararealizar estos test, y el 47,2 por ciento dispone de un contenedor de residuos biosanitarios.

sanitaria”" que no tienen otros canales,
como Internet, donde actualmente se
pueden adquirir estas pruebas.

Valoraciones del CGCOF

Sobre este debate, fuentes del Consejo
General de Farmacéuticos han manifes-
tado a EG que "desde la profesion far-
macéutica consideramos que, llegado el
caso, siempre que se ajuste a la legali-
dad vigente y las autoridades sanitarias
lo consideren, en el marco de un Progra-
ma de Salud Publica para la deteccién
precoz de la COVID-19, se podrian esta-
blecer acciones que cuenten con la red
de farmacias espafolas”.

“En cualquier caso —prosiguen estas
fuentes— para que la informacién ob-
tenida sea Util y eficaz para el rastreo y
diagnéstico precoz de la infeccion, es
importante trabajar en estrecha relaciéon
con la red de laboratorios clinicos, cen-
tros autorizados y demas estructuras de
AP mediante protocolos especificos".

Apoyos de la distribucion y expertos
Pese al enfriamiento que podrian supo-
ner las palabras de Simén, la reivindica-
cion de la farmacia comunitaria de cara
a poder dispensar estas pruebas —e in-
terpretar resultados si es el caso— sigue
sumando adeptos. Al apoyo que ya han
manifestado expertos en Salud Publica
se han sumado las distribuidoras farma-
céuticas, como Cofares y Hefame. En el
caso de esta ultima, ha querido expre-
sar "todo su apoyo” a los farmacéuticos
“para que realicen test de COVID-19 a la
poblacién y ayuden a combatir la pan-
demia". “Tienen todo nuestro respaldo”,
indican desde esta cooperativa.
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La Organizacion
Farmaceéutica despeja
dudas sobre el uso de
mascarillas en ninos

Una infografia del CGCOF expone las principales
recomendaciones de cara ala "vuelta al cole”

I ALBERTO CORNEJO
i Madrid

Alo largo de esta semana, mas de 8 mi-
llones de alumnos de toda Espafa vuel-
ven al colegio. Una de las principales
novedades para este regreso es la obli-
gatoriedad del uso de mascarillas para
todos los escolares mayores de 6 afos,
y su uso recomendable paralos mayores
de 3 anos.

Ante esta circunstancia, la Organiza-
cion Farmacéutica —a través del Conse-
jo General de Farmacéuticos— ha elabo-
rado una infografia en la que se explican,
de forma sencilla pero rigurosa, diversos
aspectos para garantizar su adecuado
uso entre la poblacion escolar. Se trata
de informacion de servicio publico que
es importante que conozcan y compar-
tan profesores, padres y alumnos para
hacer de las aulas y colegios espacios
seguros frente al coronavirus.

Respuestas acerca de las mascarillas

Este material aborda las cuestiones
mas comunes que se pueden plantear
en torno al uso de las mascarillas entre
los escolares. ;Cémo elegir la masca-

rilla? ;Como poner y quitar la mascari-
lla? ¢Cuantas horas pueden llevarlas?
¢Coémo lavar las mascarillas higiénicas
reutilizables? ;Qué otros consejos po-
demos recodar a nuestros hijos?... Son
algunas de las preguntas a las que se
responde con un decidido enfoque di-
dactico. Y es que los farmacéuticos, los
profesionales sanitarios mas accesibles
a la poblacién, alertan de que el cumpli-
miento correcto de esta medida de salud
publica es fundamental para frenar los
contagios de la COVID-19.

Asi, se insiste en la necesidad de ele-
gir la talla de mascarilla higiénica infantil
mas apropiada segun el rango de edad
de los menores, reguladas por las nor-
mas UNE 0064-2 y UNE 0065, que esta-
blecen una medida especifica para cada
una de ellas. En concreto existen 3 tallas,
cadaunade ellas para un rango de edad:
la pequeiia, para nifios de 3 a 5 afios; la
mediana, para nifios de 6 a 9 afos; y la
grande, para nifios de 10 a 12 afios.

También se recuerda que la eficacia
de las mascarillas higiénicas no reuti-
lizables se sitta, aproximadamente, en
las 4 horas de uso; y que las mascarillas
higiénicas reutilizables deden lavarse a

Es importante ensenar a los menores a cumplir y respetar las medidas de prevencion.

60° de tempetarura, y respetamendo el
numero maximo de lavados.

Evitar la falsa seguridad

Uno de los riesgos del uso de la mas-
carilla es que se puede crear una falsa
sensacion de seguridad. Por eso, la in-
fografia que el Consejo General de Far-

macéuticos pone a disposicion de toda
la comunidad escolar, padres y alumnos
también insiste en la necesidad de que
los menores cumplan y respeten el resto
de medidas de prevenciéon como la dis-
tancia social minima de 1.5 metros o el
frecuente lavado de manos con agua y
jabdn o gel hidroalcohdlico.

Adjuntos, regentes y sustitutos ya cuentan con una asociacion nacional

e 9

J| ALBERTO CORNEJO

I Madrid

Los farmacéuticos ejercientes en ofi-
cina de farmacia no titulares (adjuntos,
regentes y sustitutos) contaran con su-
primera asociaciéon representativa de

ambito nacional. Cerca de una quincena
de agrupaciones regionales y/o provin-
ciales de estos colectivos —sindicales
y profesionales— han formalizado los
tramites para constituir la Federacion
de Farmacéuticos No Empresarios (Fe-
fane).

A tenor de las estadisticas del CGCOF,
estos colectivos representan en su con-
junto mas del 51 por ciento de las plan-
tillas que ejercen en las farmacias espa-
fiolas (cerca de 28.000 profesionales).

Segun han informado en un comuni-
cado, Fefane nace "del trabajo conjunto

de estas asociaciones que llevan afos
luchando por los derechos de los farma-
céuticos no titulares en sus diferentes
regiones y que han decidido unirse para
continuar con esta labor a nivel nacio-
nal". En este proceso, las asociaciones
que han llevado "“el peso"” de los tramites
pertinentes han sido Afrasse (Vizcaya),
Afascat (Cataluiia), Aprofarca (Canarias)
y Profarm (Guipuzcoa).

Uno de los objetivos a medio plazo de
Fefane sera la participacion en futuras
mesas negociadoras de convenios co-
lectivos de farmacias, en las que asegu-
ran no haberse sentido bien represen-
tados hasta ahora. "Negociaban otros
gremios por nosotros”, indican.

En concreto, el computo de agrupa-
ciones que conformaran Fefane son: Af-
notia (Alicante); Asfone (Asturias); Afas-
cat (Catalufia); Afacad (Cadiz); Asfoca
(Castellon); Profarm (Guipuzcoa); Afad-
hu (Huelva); Aprofarca (Canarias); AFAD
(Jaén); Asfaga (Galicia); Afnema (Ma-
drid); Asfamur (Murcia); Asfas (Sevilla);
Afneva (Valencia) y Asfrasse (Vizcaya).
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La SEFH apuesta por la ‘super especializacion’ de los
farmaceéuticos de hospital en Nutricion

La sociedad beca a cinco especialistas para obtener la certificacion del BPS en Soporte Nutricional Especializado

| EL GLOBAL
 Madrid

La Sociedad Espaiola de Farmacia Hos-
pitalaria (SEFH) ha becado a cinco far-
macéuticos especialistas para la reali-
zacion del curso de preparacion para la
obtencién de la certificacion del Board
Pharmacy Specialties como farmacéuti-
co especialista en el Soporte Nutricional
Especializado. Esta iniciativa supone un
paso mas en la linea estratégica orien-
tada hacia la 'super especializacion’ del
farmacéutico de hospital y continda el
camino iniciado con las convocatorias
de BPS en Farmacoterapia, Salud Mental
y Oncologia.

Tras la obtencion de esta certificacion,
los nuevos expertos habran alcanza-
do un elevado nivel de excelencia en la
practica clinica que facilita la integra-
cion en el equipo multidisciplinar de
atencion al paciente necesitado de un
apoyo nutricional por vias parenteral o
enteral.

Los tests que han ido evaluando pe-
riodicamente al alumno han sido simila-
res a los del BPS y han servido para de-
tectar las areas de mejora que han sido
abordadas, o bien directamente entre el
tutor y el candidato o de manera global,
siempre en un entorno virtual. El curso
concluira el proximo 5 de octubre con la
celebracion del examen oficial por parte
de BPS:

Como explica Maria Victoria Calvo,
farmacéutica especialistay directora del
programa formativo, “la docencia esta

A

La SEFH tiene abierta una linea estratégica formativa en el campo de la Nutricion.

orientada a la adquisicion de los cono-
cimientos y habilidades necesarias para
mantener y/o restaurar el adecuado es-
tado nutricional del paciente mediante el
disefio, monitorizacion y modificacion
del plan nutricional personalizado”.

Contenido

De esta forma, “se incluyen temas de
valoracion nutricional, prescripcion vy
formulacion de dietas, dosificacion y ad-
ministracién de los nutrientes, monito-
rizacion del tratamiento e identificacion
de posibles deficiencias y prevencion

Los Consejos de COF de Castilla
y Leon y Cataluna renuevan sus
comites directivos

I EL GLOBAL
HLeon

Los Consejos de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos de Castillay Le6ny Cata-
lufa han renovado sus juntas directivas,
como consecuencia a su vez de los pro-
cesos electores recientemente conclui-
dos en sus respectivos colegios farma-
céuticos provinciales.

En el caso del consejo autonémico
castellanoleonés el proceso de renova-
cion acaba de concluir con la proclama-
cion como presidente electo de Javier
Herradon. El también presidente del COF
de Ledn ha encabezado la tnica candi-
datura presentada al maximo cargo dela
institucion, lo que evita la celebracién de
comicios.

El nuevo presidente electo del Con-
sejo de COF de Castilla'y Ledn (Concyl),

que tomara posesion de su cargo a fi-
nales de septiembre, releva en el cargo
a Carlos Trecefo, presidente del Colegio
Oficial de Farmacéuticos de Valladolid
desde 2016 hasta Julio de 2020 y quien
ha presidido la institucién autonémica
desde el afio 2018. El Comité Directivo
del Concyl se completa con Juan Prieto
Corpas como vicepresidente (presidente
del COF Zamora), José Luis Najera como
secretario (presidente del. COF Palencia)
y Miguel Lépez de Abechuco como teso-
rero (presidente del COF Burgos).

El Concyl afronta esta legislatura con
la vista puesta en “consolidar los pro-
yectos sanitarios ya iniciados y con una
apuesta firme por impulsar la formacién
homologada y adaptada a la situacion
actual que permita avanzar en la mejora
del desarrollo profesional del colectivo”.

También la farmacia rural regional

de interacciones medicamentosas a fin
de garantizar la seguridad del paciente”,
enumera.

De igual manera, la nutriciéon domici-
liaria y la gestion de la nutricién clinica
son temas también incluidos en el pro-
grama de formacién, como aspectos
igualmente relevantes en los que el Far-
macéutico de Hospital esta implicado.

En opinion de Mariola Sirvent, farma-
céutica especialista que forma parte del
grupo de tutores, “la acreditacion a tra-
vés del BPS en Nutricién implica la ad-
quisicién de un abanico completo de ha-

I T

Fotos de familia del Pleno del Concyl (arriba

sera "protagonista” en la agenda. Entre
las apuestas, avanzar en las comuni-
caciones de la receta electronica en las
areas mas despobladas con el apoyo
de las Administraciones, y trabajar en
la coordinaciéon con Atencién Primaria,
fundamentalmente en este contexto de
crisis sanitaria, "donde se estd demos-
trando tan necesaria", indican.

bilidades que permiten tener una visiéon
integral de los pacientes que requieren
soporte nutricional especializado”.

Los conocimientos y habilidades ad-
quiridas permiten no soélo definir el plan
de cuidados nutricionales mas ade-
cuado para cada paciente asi como su
implantacion y seguimiento, sino que
permite integrar la historia farmacotera-
péutica con la historia nutricional, lo que
favorece enormemente la integracion
con el resto de profesionales que atien-
den al paciente. "La realizacion del BPS
supone un antes y un después tanto en
la practica del soporte nutricional espe-
cializado como en la integracion en el
equipo multidisciplinar del farmacéutico
experto en nutricion” apunta Sirvent.

¢Qué es el BPS?
El Board of Pharmacy Specialties es una
agencia estadounidense creada en el
seno de la American Pharmacists Asso-
ciation (APhA) en 1976.

Nacio ante la necesidad de responder
a los cambios que empezaban a gestar-
se en la atencion sanitaria y en nuestra
profesion, con la intencién de fomentary
regular la especializaciéon farmacéutica.
De esta forma se establecieron una serie
de certificados que reconocen distintas
especialidades farmacéuticas, cada una
con unos estandares de certificacion y
recertificacion que pueden ser conse-
guidos por farmacéuticos cualificados.
Estos certificados ofrecen la oportuni-
dad de seguir un programa formativo
con una clara orientacion clinica.

) y del Consejo de COF de Catalufia (abajo).

Semanas antes, en concreto el pasado
5 de agosto, el Consejo de COF de Cata-
luha también procedié a la renovacién
de cargos de su junta directiva, con la
entrada en ella de los nuevos presiden-
tes de las corporaciones provinciales.
De hecho, Jordi Casas, nuevo presidente
del COF de Barcelona desde julio, asume
también la del Consejo Catalan..
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Aumenta el interés por la farmacia de Huelva

® Enel dltimo afo, se ha
observado un crecimiento
delinterés por lacompra
de la farmacia onubense

La farmacia de Huelva acumula un
total de 1.378 demandantes. En el
ultimo afio, 18 nuevos demandan-
tes han mostrado su interés por las
oficinas de farmacia de la region.

Por provincia de residencia des-
tacan los inversores de Sevilla, que
representan el 44 por ciento de las
compras, con un total de 8. Le sigue
Badajoz con un total de 4 interesa-
dos.

Al observar la distribuciéon por
género, las mujeres fueron las mas
interesadas en la compra de far-
macia, con el 56 por ciento de las
demandas, frente al 44 por ciento
de las realizadas por hombres. Por
edad, el tramo de entre 30 y 40 afios
es el que méas adeptos acumula,
con un 39 por ciento.

En relacion a los tramos de fac-
turacion, las oficinas que oscilan
entre los 300.000 y los 700.000 eu-
ros son las que mas demandantes
concentraron: un 49 por ciento del
total. Por ultimo, la inmensa mayo-
ria de interesados, el 83 por ciento,
no son titulares de una oficina de
farmacia.

La préxima semana, la evolucion
del crecimiento de demanda de la
provincia de Tarragona.

Inversores en funcion

de su titularidad
Inversores ;
sin farmacia 83,3%
Inversores o
con farmacia|  16:7%
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Evolucion de la demanda de farmacia en Huelva desde 2011
Datos del 01/09/19 al 01/09/20
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800 En el Ultimo afio 18 nuevos inversores se interesaron por comprar
farmacia en la provincia de Huelva. Se observa una tendencia
600 descendente en el nivel de demanda de la zona desde el 2018, no
obstante Farmaconsulting conoce a 1377 inversores interesados en
400 invertir en la provincia.
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El 49% de las demandas se concentraron en farmacias de 300.000€ a
700.000€ de facturacion.
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Los farmacéuticos residentes en Sevilla fueron
los mas interesados en comprar en Huelva con
el 44% de las solicitudes. Es interesante destacar
que tan solo el 11% de las demandas procedian de
inversores residentes en Huelva.
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AstraZeneca confia en que su vacuna
candidata este disponible a final de ano

El director ejectivo, Pascal Soriot, asegura que estan recopilando datos para valorar reanudar el ensayo

| MARTA RIESGO
{ Madrid

La farmacéutica AstraZeneca confia en
poder tener disponible su vacuna can-
didata frente al nuevo coronavirus a
finales de este afo o principios del que
viene. Asi lo ha asegurado el director
ejecutivo de la farmacéutica britanica
en un encuentro organizado por el gru-
po de comunicacion britanico Tortoise.
"Podriamos tener una vacuna para fina-
les de este afo o principios del préximo”,
aseverd Soriot, que especifico que esto
dependeria en gran parte de la agilidad
de los organismos reguladores.

Soriot realizé estas declaraciones
horas después de que su compaiiay la
Universidad de Oxford anunciasen lain-
terrupcion (temporalmente) del ensayo
clinico para lograr una vacuna contra
el nuevo coronavirus tras la “reaccion
adversa grave en un participante” en el
Reino Unido. Y es que, tal y como expli-
cd, es comun que se produzcan pausas
en los ensayos clinicos causadas por
eventos adversos Precisamente esta
suspension, puntualizé Soriot, demues-
tra que en su compafia “ponemos la
ciencia, la seguridad y los intereses de
la sociedad en el centro de nuestro tra-
bajo". Esta pausa temporal, prosiguio,
es la prueba de que se siguen esos prin-
cipios.

De este modo, confirmé que se es-
tan haciendo mas pruebas al voluntario
que ha presentado mielitis transversa,
una afeccidn neurolégica que consiste
en que se produce una inflamacion de

la médula espinal. Estos datos, preciso,
se presentaran a un comité de seguridad
independiente que los evaluaray decidi-
ra si se pueden reanudar las pruebas.

Y es que esta suspension temporal
forma parte, tal y como explicé una por-
tavoz de la compaiiia, de "una accion de
rutina que tiene que suceder siempre
que hay una enfermedad potencialmen-

te inexplicable en uno de los analisis".
AstraZeneca inici6 a final de agosto la
fase 3 del ensayo en Estados Unidos.
Precisamente la semana pasada, el
Ministerio de Sanidad confirmé que Es-
paha participa en el acuerdo de compra
centralizada que la Comisidon Europea
alcanzo con la compafiia, lo que garan-
tiza las primeras dosis de esta vacuna "a

COVID-19: Pfizer y BioNTech acuerdan con la CE
suministrar hasta 200 millones de dosis de la vacuna

| EL GLOBAL
i Madrid

Las compaiias Pfizer y BioNTech han
concluido las conversaciones prelimi-
nares con la Comisién Europea para la
propuesta de suministro de su vacuna
candidata contra la COVID-19 (BNT162).
Estas han concluido que se otorgarian
200 millones de dosis para los Estados
miembro de la Unién Europea. Este pro-
yecto de vacuna esta basado en el ARN
mensajero. Los envios de la vacuna,

siempre y cuando se certificase su éxito
y se obtuviese la aprobacion regulatoria,
comenzarian a partir de finales de 2020.

Esta propuesta, supondria para Pfi-
zer y BioNTech el mayor pedido inicial
de dosis de vacunas hasta la fecha. Las
dosis de la vacuna destinadas a la UE se
producirian en las fabricas de BioNTech
en Alemaniay en la de Pfizer en Bélgica.
En caso de recibir la aprobacion regula-
toria, la CE lideraria el proceso de asig-
nacion de la dosis de la vacuna entre los
27 Estados miembro.

En palabras de Albert Bourla, presi-
dente y director ejecutivo de Pfizer, "el
acuerdo preliminar de Pfizer y BioNTech
con la Comision Europea es un paso
adelante muy importante en nuestro ob-
jetivo comun de disponer de millones de
dosis de una vacuna contra la COVID-19
para poblaciones vulnerables antes de
finales de afio. Nos gustaria agradecer
a la CE su compromiso y confianza en
nuestros esfuerzos de desarrollo”. Para
lograrlo, sefiala, han "activado la cadena
de suministro, sobre todo nuestra plan-

final de diciembre”. Cabe destacar que
AstraZeneca ha firmado, junto a otras
ocho compaiiias, un acuerdo en el que
reflejan expresamente su compromiso
por defender la integridad del proceso
cientifico. Con esto, reafirman su princi-
pio de priorizar la seguridad de los pa-
cientes en la bisqueda de una solucion
contra la COVID-19.

ta de produccion en Bélgica, y estamos
comenzando a fabricar para que nuestra
vacuna esté disponible lo antes posible,
una vez concluidos con éxito los ensa-
yos clinicos y obtenida la aprobacién”.

Por su parte, Ugur Sahin, CEO y cofun-
dador de BioNTech, apunta: “Como com-
paiia fundada en Europa, nos complace
haber concluido las conversaciones
preliminares con la CE sobre el que seria
nuestro mayor pedido inicial hasta la fe-
cha. Nuestro objetivo es desarrollar una
vacuna segura y eficaz para contribuir a
poner fin a esta pandemia en Europa y
en el mundo. La decisidn de hoy es una
muestra mas de como la colaboracién y
la solidaridad pueden ayudar a abordar
una crisis de salud global como comuni-
dad internacional".
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La Efpia pide una agenda “ambiciosa” de reformas
para los sistemas sanitarios europeos

Llama a la UE a fortalecer los sistemas sanitarios tomando nota de las lecciones aprendidas durante la pandemia

J| MARTA RIESGO
f Madrid

La crisis de la COVID-19 ha puesto a
prueba a los sistemas sanitarios de toda
Europa. En los ultimos meses los esta-
dos han podido observar las fortalezas y
debilidades de sus sistemas, pero tam-
bién han podido observar la generosidad
y entrega de todos los agentes que con-
forman este sector. Ahora, cuando se
vislumbra una posible segunda ola del
virus, es momento de pensar hacia don-
de deben dirigirse los nuevos sistemas
sanitarios europeos. O al menos eso es
lo que plantea la patronal de la industria
farmacéutica europea, Efpia, que insta a
los paises a reconstruir las economias
al tiempo que se implemente una ambi-
ciosa agenda de reformas para los siste-
mas sanitarios.

Y es que, volver al 'statu quo’, segun la
patronal, no seria una opcién adecuada ni
realista. “Esta reflexion debe ser abierta y
con vision de futuro e involucrar a todas
las partes interesadas y responsables
politicos a nivel regional, nacional y de
toda la Unién Europea". Asi, La Efpiay sus
miembros esperan reunirse con las par-
tes interesadas y los responsables politi-
cos tanto a nivel europeo como nacional,
incluso dentro de la Coalicion de Salud
de la UE, para discutir como mejorar la
resiliencia, la capacidad de respuesta y
la preparacion de los sistemas de salud,
y también ver como la industria farma-
céutica puede contribuir a este esfuerzo.
De cara a esta reconstruccién sanitaria,
la patronal plantea una serie de asuntos
que considera urgente abordar.

El valor social y econémico de la salud
La asociacion asegura que la pandemia
ha demostrado que la falta de inversion
en los sistemas de salud “puede tener
efectos devastadores en la economia y
la sociedad a largo plazo". Ademas, re-
cuerdan la necesidad de impulsar inver-
siones para reducir las desigualdades
en salud que aun persisten tanto dentro
como entre los paises de Europa, y que,
dicen, se ven agravadas por esta crisis
sanitaria. "Debemos dejar de conside-
rar el gasto en salud como un costey, en
cambio, verlo como una inversion para
nuestras sociedades, y evitar que los
presupuestos de salud se recorten como
consecuencia de la recesion econémica
provocada por las medidas de conten-
cion de la COVID-19", asevera la Efpia.
Ademas, la reduccion de la fuerza la-
boral y la desercién implicita en la pres-
tacion de servicios, puntualiza, "han
dejado a algunos paises mal equipados
para hacer frente al aumento de la de-
manda de atencion médica". Por ello,
la patronal demanda un debate publico
abierto sobre las necesidades y expec-
tativas de la sociedad europea con res-
pecto al gasto en salud.

La patronal pide aumentar
las inversiones en salud para
acabar con las desigualdades

entre paises

Solidaridad y capacidades europeas

Se ha demostrado que las enfermeda-
des infecciosas no conocen fronteras y,
en una Europa estrechamente integrada,
la organizacién considera esencial abor-
dar las amenazas para la salud y otros
problemas sanitarios importantes sobre
la base de una estrecha colaboracién y
un objetivo comun. Para ello, demanda
mas solidaridad para ayudar a todos
los Estados miembro a fortalecer sus
sistemas de salud y sus capacidades
de salud publica con el fin de lograr una
preparacion comun, asi como un acceso
equitativo a la atencion médica.

La industria propone disenar
una nueva forma de financiar
los sistemas sanitarios
europeos con presupuestos
integrados

Un aspecto importante para la patro-
nal es lograr una mayor colaboracién en
la organizacién de la asistencia sanitaria
entre paises, incluso mediante el trata-
miento de pacientes entre los estados y
el aumento de la movilidad de los profe-
sionales sanitarios. Fundamentalmente,
sefalan, "la UE necesita capacidades re-
forzadas para monitorizar y evaluar las

demandas y capacidades sanitarias na-
cionales yregionales, a través del Centro
Europeo para la Prevencion y Control de
Enfermedades (ECDC) u otra estructura
de la UE, con el fin de informar mejor el
suministro de medicamentos, equipos y
otros recursos sanitarios”.

Marcos presupuestarios integrados y uso
eficiente de recursos

Los sistemas nacionales de salud euro-
peos operan con presupuestos anuales.
Unos presupuestos en los que, segun la
industria, el valor y los beneficios a largo
plazo delasinversiones realizadas no se
evaluan ni se consideran. Y precisamen-
te la organizacion de compafias consi-
dera que esta crisis supone una oportu-
nidad para disefiar una nueva forma de
financiar los sistemas de salud basada
en un presupuesto integrado, que inclu-
ya tanto la atencion sanitaria como la
social y que también brinde los incen-
tivos adecuados para las inversiones
directas en servicios y tecnologias que
aporten beneficios a largo plazo. Este
enfoque integrado, consideran, permi-
tiria aprovechar mejor las inversiones y
haria que los sistemas de salud fueran
mas resistentes y mas agiles.

Infraestructura europea de datos sanita-
rios y salud digital

La digitalizacién y las nuevas tecnolo-
gias han jugado un papel clave durante
esta crisis, permitiendo mantener una
asistencia sanitaria online y ofreciendo
la oportunidad de compartir datos de
forma interactiva entre centros sani-

tarios, regiones o estados. De hecho, la
Efpia considera que una vez que termi-
ne la pandemia, las soluciones de salud
digital tendran el potencial de liberar re-
cursos en los sistemas de salud, hacién-
dolos mas resilientes. Ademas mejorara
el acceso asistencial a través de consul-
tas remotas y facilitard modelos nuevos
y mas eficientes para la investigacion
clinica. Sin embargo, la patronal advier-
te que el despliegue de herramientas e
infraestructura de salud digital todavia
esta fragmentado en toda Europa, a ve-
ces, sefalan, debido a la falta de claridad
conrespecto alos marcos regulatorios o
al reembolso.

Otro aspecto clave es el intercambio
de datos para el andlisis y la toma de
decisiones. La capacidad de acceder
rdpidamente a datos comparables y en
tiempo real ha sido y es de crucial impor-
tancia. Pero la crisis también ha puesto
de relieve algunas de las debilidades
actuales en este sentido. Un ejemplo de
ello, segun la Efpia, es la dificultad actual
para comparar datos de mortalidad en-
tre paises.

Por ello, la patronal de la industria eu-
ropea considera que la UE debe tomar
la iniciativa para impulsar la estandari-
zacion de la calidad, la recopilacion y la
interoperabilidad de los datos sanita-
rios, invertir en registros sanitarios elec-
trénicos nacionales pero interoperables
y acelerar la creacién de un espacio eu-
ropeo de datos sanitarios con un marco
de gobernanza claro para su acceso. De
hecho, recuerdan que la Red Europea de
Datos y Evidencia de Salud, creada a tra-
vés de la Iniciativa de Medicamentos In-
novadores, ya esta demostrando como
un enfoque federado puede permitir un
analisis rapido de grandes conjuntos de
datos.

La UE, argumenta la Efpia, “también
deberia crear una estructura para ana-
lizar los datos sanitarios europeos. En
este sentido, se muestran esperanzados
con la recomendacion de la Coalicion de
Salud de la UE de crear un Instituto Eu-
ropeo de Datos Sanitarios. Y es que una
inversion ambiciosa para una infraes-
tructura europea de datos de salud "no
solo sentaria las bases para sistemas de
salud mas resilientes y receptivos, sino
que desempefaria un papel importante
en larecuperacion de Europa”.

Luchar contra la desinformacion

Desde el inicio de la crisis sanitaria el
interés de la sociedad por obtener infor-
macion sobre el virus y la evolucién de la
pandemia ha sido creciente. Sin embar-
go, esta alta demanda se ha traducido
también en la generacion de informacion
sin evidencia, o las tan famosas fake-
news. Por ello, la patronal llama a todo el
territorio a realizar esfuerzos mas con-
certados para mejorar la alfabetizacion
sanitaria y combatir la desinformacion.
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COVID-19: la pandemia que ha cambiado la I+D en
vacunas y tratamientos

Tanto la investigacion como los procesos regulatorios se han visto modificados ante la irrupcion de este virus

l NIEVES SEBASTIAN
 Madrid

Ante situaciones inéditas, hay que hay
que plantear maneras de actuar de ma-
neras desconocidas hasta el momento.
Este ha sido el caso del SARS-Cov-2 y
la COVID-19, un virus y una enfermedad
que han puesto a la comunidad investi-
gadora contra las cuerdas por la apre-
miante necesidad de conseguir vacunas
y tratamientos que ayuden en su abor-
daje. Y es que muchos de los hallazgos
se estan dando practicamente ‘en tiem-
po real'. Esta fue una de las ideas que se
traté durante una de las sesiones de la
‘XX edicién del Encuentro de la Industria
Farmacéutica Espanola' celebrado en
la Universidad Internacional Menéndez
Pelayo.

Investigacion en vacunas

El primer aspecto que se abordé fue el
referente a la investigacién en vacunas.
Felipe Garcia Alcaide, investigador en
el Hospital Clinic de Barcelona, destacé
que cada dia se conocen nuevos datos.
Por ejemplo, resalté que recientemente
se han documentado los primeros casos
de reinfeccion. Aun asi, llamé a no caer
en el alarmismo ante cualquier nuevo
dato. Por ejemplo, explico que existen
datos positivos como que en los casos
de reinfeccion, los pacientes no han
vuelto a enfermar.

Conocer estos datos, ademas, es
importante de cara al desarrollo de va-
cunas. Actualmente, indicé Garcia Al-
caide, se estan desarrollando vacunas
en base a dos principios: basadas en
el virus atenuado y basadas en anti-
genos. Independientemente de la pla-
taforma, Garcia Alcaide apunté a un
aspecto clave: una vez se dé con una
vacuna eficaz y segura, habra que de-
terminar si ésta va a evitar que los pa-
cientes se infecten o que se desarrolle
la enfermedad.

Cambios en ensayos clinicos

Por su parte, Cristina Avendafo Sol3,
médico especialista en Farmacolo-
gia Clinica en Hospital Universitario
Puerta de Hierro, abordé los cambios
que se han dado en ensayos clinicos.
El primer dato que subrayé fue la gran
cantidad de estudios que han surgi-
do sobre COVID-19. También, subra-

yo, llama la atencién que mas del 60
por ciento han sido impulsados por
promotores no comerciales, al con-
trario que suele pasar habitualmente.
Sin embargo, la experta sefald que
el hecho de que haya tantos ensayos
no tiene porque ser positivo. Y es que
planted que si se agrupasen ensayos
pequefios que guarden similitudes, se

La Aemps emite recomendaciones especificas para
evitar contagios en la industria farmacéutica

| EL GLOBAL
I Madrid

La industria farmacéutica es uno
de los sectores considerados esen-
ciales durante esta crisis sanitaria.
Por eso, la Agencia Espafnola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios
(Aemps) ha publicado recomen-
daciones especificas de actuacidén
ante casos de infeccion por la CO-
VID-19 en la industria de produccion
y distribucion farmacéutica.

El servicio que prestan estas in-
dustrias, asegura la agencia espa-
fnola del medicamento, se considera
"esencial” en la mayoria de los ca-
sos, "ya que en la actual situacién
se debe asegurar un suministro ade-
cuado de medicamentos, produc-
tos sanitarios, biocidas empleados
como antisépticos para piel sana,
desinfectantes de superficies de
ambito sanitario y soluciones hi-
droalcéholicas o cosméticas para la
limpieza de manos".

Asi, segun estas recomendacio-
nes, cuando exista un caso con-
firmado en estas industrias, sera
necesario informar e iniciar una vigi-
lancia de las personas identificadas
como contactos estrechos.

Recomendaciones oficiales

Las actuaciones sobre contactos es-
trechos entre el personal de estos sec-
tores que participe en actividades con-
sideradas esenciales deberan seguir
las recomendaciones correspondientes

podrian obtener evidencias mas soli-
das.

Sobre ensayos también habl6 Ste-
fanie Granado, directora general de
Takeda Iberia. Destacé que el modelo
de la industria como promotor de en-
sayos clinicos en el desarrollo de nue-
vas moléculas esta viviendo un gran
cambio, cobrando gran importancia
el trabajo colaborativo. Respecto a la
COVID-19, opind que refleja totalmen-
te este cambio. Sobre todo, dejando de
lado la vision del promotor Unico de la
industria que posee y explota los da-
tos, y tendiendo cada vez mas hacia
compartir el conocimiento para avan-
zar hacia una solucién que beneficie a
la sociedad.

Proceso regulatorio

La directora de la Agencia Espaiola
del Medicamento y el Producto Sa-
nitario (Aemps), Maria Jesls Lamas,
manifesté que las autorizaciones re-
lacionadas con la COVID-19 se van
a realizar de la manera establecida.
Eso si, Lamas detallé que el proceso
regulatorio permite dar unos pasos
determinados antes de la autoriza-
cién completa, como la autorizacion
condicional, que han de utilizarse si se
demuestra un beneficio sobre la salud
publica.

Otro punto al que aludié Lamas fue
la necesidad de alinearse con las ins-
tituciones europeas. En este sentido,
concreté que la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) esta fuertemente
comprometida con la flexibilidad re-
gulatoria siempre que se den unas ga-
rantias. Asimismo, afirmé que es ne-
cesariala colaboracién entre agencias
y entidades de salud publica con el fin
de mantener un didlogo que permita
saber en cuanto tiempo pueden estar
disponibles las diferentes vacunas y
para qué grupos poblacionales, con el
fin de definir la manera de actuar.

previstas en el documento ‘Estrategia
de deteccion precoz, vigilancia y control
de Covid-19', publicado por el Ministerio
de Sanidad. De esta manera, detalla el
documento de la Agencia del Medica-
mento, “si el personal ha mantenido las
medidas recomendadas en cada caso
para prevenir la transmision, y tras una
valoracién por el servicio de prevencion
de riesgos laborales si procede, el per-
sonal esencial podrad continuar con su
actividad laboral tras la obtencion de un
resultado negativo de PCR".

Se recomienda, asimismo, reali-
zar una autovigilancia estrecha de
la apariciéon de sintomas, una ob-
servancia maxima de las medidas de
prevencién de la infeccién y un se-
guimiento activo.
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"Es Importante que los avances se acompanen
de un marco interdisciplinar de profesionales”

JUDITH BALMANA, directora del grupo de Genética de Cancer Hereditario del Hospital Vall d'Hebron

| NIEVES SEBASTIAN
 Madrid

Las nuevas tecnologias juegan un papel
muy importante en términos de detec-
cion en diversos tipos de cancer. Esto
se aplica también a aquellos tipos de
cancer que afectan principalmente a las
mujeres, como el cancer de mama o el
de ovario, sobre todo en aquellos casos
que tienen un componente hereditario.
Judith Balmafia, oncélogay directora del
grupo de Genética del Cancer Heredita-
rio del Hospital Universitario Vall d'He-
bron de Barcelona, explica como se usan
algunas de estas nuevas técnicas en la
actualidad.

Pregunta. {Como se aplican las nue-
vas tecnologias o avances médicos enla
deteccion del cancer de mama y ovario
hereditario?

Respuesta. Las tecnologias han avan-
zado muchisimo a nivel de secuencia-
cion genética, es decir, a nivel de anali-
sis de genes. Esto permite que ahora,
en lugar de tener que realizar estudios
genéticos a nivel individual, se pueden
estudiar varios genes sobre los cuales
sospechas que puede haber una altera-
cion y explicarte una historia personal
de cancer a edad joven o de una historia
familiar de cancer de mama, o cancer de
mama y cancer de ovario. Con lo cual,
esto nos permite diagnosticar a muchas
mas mujeres que pueden tener un factor
de riesgo genético y sobre las cudles se
puede ofrecer recomendaciones de de-
teccion precoz y de prevencion que ayu-
den a aumentar el posible diagndstico, y
el diagnéstico en fases mas tempranas
y, por tanto, con mejor prondstico.

P. Biopsia liquida, secuenciacion ge-
noémica... ;qué técnicas son ya una reali-
dad en la practica clinica en diagnéstico
de cancer de mama y cuales se prevé
que se comiencen a utilizar en el corto
plazo?

Todo depende de si hablamos de per-
sonas ya diagnosticadas o personas sa-
nas. En personas sanas los estudios ge-
néticos se suelen realizar generalmente
en una muestra de sangre. Si hablamos
de una persona diagnosticada, estos
estudios se pueden realizar a veces con
indicacion de encontrar una diana te-
rapéutica, es decir, un conocimiento de
la biologia de ese tumor; si que, secun-
dariamente, detecta que esa alteracion
genética pudiera ser hereditaria. Estos
avances tecnoldgicos proceden de ha-
ber realizado este estudio o bien en el
tumor o en algunos casos en biopsia
liquida. La mayoria de casos de biopsia
liquida son todavia por haberse usado
en algunos contextos de investigacion;
s6lo en algunos casos concretos muy
especificos pueden ser asistenciales.
Yo creo que mas importante que todo el
avance tecnoldgico es la capacidad de

Himas importante que el
avance tecnologico es la
capacidad de interpretar
con conocimiento en
unidades especializadas”

i Hay que ofertar
posibilidades a aquellas
personas que tengan
una historia de cancer
familiar

interpretar con conocimiento y en uni-
dades especializadas estos hallazgos
genéticos y saber discernir en qué ca-
sos pueden tener un componente here-
ditario. Esta interpretacion que procede
de las unidades de consejo genético en
cancer familiar, son las que permiten
determinar si una alteracion hereditaria
puede tener impacto.

P. ;Qué tipo de infraestructuras se re-
quieren para poder aplicarlas? ;§Como es
la formacion de los profesionales para
hacer un uso optimizado de las mismas?

R. Creo que es muy importante que con
los avances tecnoldgicos se acompafen
de un marco multidisciplinar de profe-
sionales formados en distintas areas.
Por un lado el conocimiento de la biolo-
gia genética, es decir, genetistas clinicos
y moleculares. Por otro lado, especialis-
tas en cancer, oncdlogos y oncoélogas. Y

por otro, asesores y asesoras genéticas
implicados en lainterpretacion de los re-
sultados de los estudios genéticos y en
habilidades de comunicacion y acom-
pafamiento para ayudar a las personas
a adaptarse a un conocimiento de una
predisposiciéon hereditaria al cancer. El
conjunto son organizaciones multidis-
ciplinares con realizaciones de comités
para interpretacion de todos estos es-
tudios genéticos procedentes de todos
estos estudios genéticos para el manejo
médico del paciente con cancer.

P. ¢Seria recomendable aplicar este
tipo de técnicas a las mujeres como gru-
po poblacional o inicamente a aquellas
que tengan algun factor de riesgo?

R. La probabilidad de encontrar una
alteracion hereditaria es mayor cuando
la persona ha sido diagnosticada a una
edad joven, o cuando tiene una historia
familiar, porque esto conlleva una ma-
yor probabilidad de que la aparicion de
ese cancer sea por un factor genético y
no por un factor ambiental. También es
cierto que conocemos que algunas de
estas alteraciones genéticas conllevan
un incremento de riesgo menos impor-
tante que puede estar en la poblacion
general sin historia familiar de cancer.
Al final lo importante es el uso que se va
a hacer de esa informacion. Por lo tanto,
en un contexto donde se puedan enten-
der estas implicaciones y haya una his-
toria familiar, es probable que se pueda
aplicar mejor, porque habra una percep-
cion de riesgo y por lo tanto una motiva-
cion a tomar medidas de deteccion pre-
coz y de prevencion. Creo que hay que
ofertar todas las posibilidades que tene-
mos a nuestro alcance, y sobre todo que
aquellas personas que tengan una his-
toria familiar de cancer y quieran cono-
cer si tienen una predisposicion genéti-
ca acudan a unidades de cancer familiar,
distribuidas en todo nuestro territorio,
para realizar una valoracion de estudio
genético y recibir recomendaciones de
deteccidn precoz y prevencion.

P. ¢(Cuales se consideran factores de
riesgo o predisponentes a padecer un
cancer de mama en la actualidad?

R. De entrada hay genes que pueden
estar alterados y con mayor probabili-
dad son las alteraciones detectadas en
estos genes son hereditarias como los
BRCA1, BRCA2, PAL y PALB2, ALE2 y en
caso de identificar una alteracion de al-
guno de estos genes, por ejemplo en un
analisis, tumoral, pues hay que descar-
tar que no sea hereditaria. A nivel de ca-
racteristicas de la persona o su familia,
un cancer de mama diagnosticado antes
de los 40 afios, un cancer de mama bila-
teral, un cancer de mama triple negativo,
un cancer de ovario infiltrante epitelial, el
cancer de mama en el varon... todo ello
son caracteristicas clinicas del tumor en
la persona o en su familia que sugieren
un posible componente hereditario.
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EG repasa la intensa agenda profesional —que por la COVID-19 sera
eminentemente virtual— para este tramo final de 2020

FIP VIRTUAL
2020

Del 4 al 25
de septiembre

fip

Tras el aplazamiento a 2021 del 80°
Congreso Mundial de Farmacia y Cien-
cias Farmacéuticas y el 22° Congreso
Nacional Farmacéutico, que se iban a
celebrar en Sevilla conjuntamente este
mes de septiembre, la Federacion Inter-
nacional Farmacéutica (FIP) ha orga-
nizado en su lugar el 'FIP Virtual 2020,
con un programa de sesiones online de
casi tres semanas centrado en la CO-
VID-19.

65° Congreso
SEFH

Del 20 al 22
de octubre

>)‘L sefh

Sociedad Espafola
de Farmacia Hospitalaria

Los farmacéuticos hospitalarios tenian
una cita en Barcelona para celebrar su
65° congreso nacional que, al menos
en su formato presencial, tendra que
esperar. En su lugar, la SEFH ha orga-
nizado una intensa edicién online cuyo
programa incluye dos conferencias, dos
sesiones plenarias, nueve sesiones so-
bre temas de actualidad, una sesién de
actualizacién en farmacoterapia y siete
encuentros con expertos.

ESMO VIRTUAL
2020

Del19 al 21
de septiembre

El mayor evento europeo anual en el
ambito de la Oncologia presentara —en
su obligada edicién online para este
2020— nuevos desarrollos prometedo-
res destinados a mejorar la atencion al
paciente con cancer. Asimismo, en res-
puesta a las necesidades dformativas
e investigadoras del momento, el pro-
grama cientifico del Congreso Virtual
ESMO 2020 incluird una jornada dedi-
cada alainvestigacion del cancer.

Scientific Sessions
AHA 2020

Del13 al 17
de noviembre

e

American
Heart
Association.

Durante mas de 90 afios, la Asociacion
Americana del Corazén ha reunido al
mundo en sesiones cientificas para di-
fundir hallazgos cientificos en torno a la
Cardiologia y "salvar vidas". "Este afio
nos encontramos en una posicion en
la que es aun mas importante y signi-
ficativo que nos reunamos virtualmente
para discutir estos importantes temas”,
indican haciendo de la necesidad (edi-
cién online), virtud.

IX CONGRESO
SEFAC

Del 19 al 22
de octubre

Sociedad
Espafiola

de Farmacia
Familiar

y Comunitaria

En condiciones normales, centena-
res de profesionales habrian viajado
el pasado mes de mayo a Bilbao para
asistir al IX Congreso Nacional de Far-
macéuticos Comunitarios organizado
por Sefac. Sin embargo, la irrupcién de
la pandemia obligé a posponer la citay
apostar por una edicion online. El pro-
grama se compone de 40 sesiones con
protagonismo principal para la practica
clinicay asistencial: el espiritu Sefac.

62° ANNUAL
MEETING ASH

Del5al 8
de diciembre

La 622 Reunidn y Exposicion Anual de
la Sociedad Americana de Hematologia
(ASH), que originalmente se hubiera ce-
lebrado en San Diego (California EE.UU),
se ha sustituifo por un evento totalmen-
te virtual. El mayor encuentro mundial
de la Hematologia permitird disfrutar
—en su version virtual — de la oportuni-
dad de revisar miles det rabajos cienti-
ficos y actualizaciones sobre los temas
mas candentes en este area.




