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avanza

nadie se le escapa que
antes de 2020 era ur-
gente un nueva regula-

cién que actualizara aspectos
cruciales de la farmacia. Una
inexplicable negativa del Grupo
Ciudadanos hurté un apoyo del
que era socio de Gobierno con
el Partido Popular.

Sin ley de Farmacia en 2020
El bloqueo de CIUDADANOS
a una nueva ley de farmacia
hubiera ayudado a lo que vino
después de marzo de 2020: la
adaptacion y reinvencion del
papel de labotica en plenapan-
demia. Pero no sélo se trata de
proporcionar cobertura legal a
la practica profesional. El texto
incorpora aspectos muy de-
mandados por el sector de la
farmacia relacionados con la
ordenacion farmacéutica.
Ahora, a punto de comenzar
2022, es una urgencia y necesi-

Enrique Ruiz Escudero.

dad que requiere de lo mejor de
los miembros de la Asamblea
de Madrid. Hacer politica par-
tidista en mindscula con una
ley que demanda el sector, es
algo que deberian obviar todos
los partidos de la Asamblea.
Cuando los intereses partidis-
tas se anteponen a las necesi-
dades de la sociedad, se ofrece
la politica con minusculas.

Apoyo de Vox
Desde VOX han apoyado la

necesidad de la una ley de Far-
macia. La motivacién de esta
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necesidades de la farmacia co-
munitaria.

No falté el encuentro en fe-
brero de 2020 con el Colegio
Oficial de Farmacéuticos de
Madrid de Rocio Monasterio,
como presidenta de la forma-
cion, antes de las elecciones de
mayo de 2021. El apoyo cons-
tructivo de VOX al anteproyec-
to de Ley no deberia caer en
algunos cantos de sirena para
que jueguen a ser Ciudadanos
en 2019, bloqueando lo inexpli-
cable.

Ruiz Escudero y su
compromiso

La consejeria de sanidad bajo
el mandato del consejero En-
rique Ruiz Escudero se ha
ocupado de responder a las
necesidades sanitarias que
demanda el sector y la socie-
dad. Y reconfigurar el marco
legal de la farmacia es una de
ellas.

Ruiz Escudero no es el nico
consejero de sanidad en Es-
pafia que esta
demostrando
con hechos que
escucha, decide
y cumple lo que
asume  como
compromiso
politico.

Sin embargo,
si es el Unico
que, en estos
momentos, esta siendo pione-
ro en una ley de Farmacia que
influird en la politica sanitaria y
en la ordenacion farmacéutica
del resto de Espafia.

Una ley apoyada por el sector

El borrador del Anteproyecto de
Ley se publicara en breve para
someterlo a audiencia publica.
Porque la realidad es que la
farmacia de Madrid lleva con-
versando de forma periddica
con la consejeria y la direccion
general de inspeccion y or-
denacion sanitaria, con Elena

al anteproyecto: “No hubiéra-
mos corroborado lo bien que
funcionan algunas medidas”,
ha afirmado a EG.

Nuevo Anteproyecto

El nuevo texto regula la singu-
laridad de la emergencia, es-
tableciendo un marco global
en el que se prevé que los es-
tablecimientos farmacéuticos
participaran y se integraran en
los dispositivos y medidas que
se establezcan en los casos de
emergencia, catastrofe o peli-
gro para la salud publica.

Sélo asi se explica el cla-
ro apoyo de la patronal FEFE,
del Colegio Oficial de Farma-
céuticos de Madrid, y de otras
instituciones  farmacéuticas
que han mostrado, ahora si, su
apoyo al Anteproyecto. Y eso
incluye que alegaran y mejora-
ran el texto.

Dudas con razones
cuestionables

Por ello, sorprende que desde
Adefarma, se asuma una pos-
tura algo forzada, en relacion a
algunos aspectos del Antepro-
yecto. Sélo asi se entiende que
en la web de Adefarma lleguen
acriticar la "via de urgencia” de
esta regulacion. Ir despacio no
es una opcion.

Cristobal Lépez de la Manza-
nara, presidente de Adefarma,
es una persona capaz. Estoy
seguro que la patronal Adefar-
ma realizard sus contribucio-
nes positivas al texto.

Todos sumamos y es pre-
ciso aparcar cuestiones de
protagonismo y centrarse en
el texto del Anteproyecto de
forma objetiva. El presidente de
Adefarma debe poner orden en
su organizacion y evitar que el
interés de la botica quede dilui-
do por cuestiones que nada o
poco tienen que ver con la far-
macia. También es convenien-
te solucionar los problemas
internos y estructurales.

un reto que las
farmacias pueden
afrontar

a PNL del Grupo Vox para
Lautorizar la venta libre fi-

nanciada en farmacias de
Test de antigenos de COVID-19
se ha topado con un rechazo
ajustado de la comision de sa-
nidad del Congreso: 19 votos en
contray 15 a favor.

Sabemos que el repunte de
la infeccion por COVID-19 se
incrementard aun mas en es-
tas fiestas navidefas. Por ello
debemos redoblar esfuerzos
para facilitar las medidas que
nos protejan del contagio (dis-
tanciay mascarilla) y nos infor-
men de dicho posible contagio
(test diagndsticos).

Mascarillas y test

Mascarillas y test son la Uni-
ca barrera, tras la vacunacion,
para frenar la Covid-19. En esa
franja de no vacunados hay 4
millones de personas en Espa-
fla. Sabemos que muchos de
los ingresos hospitalarios se
estan produciendo también en
personas vacunadas con pau-
ta completa, y cada vez seran
mas.

Sélo conocer si somos porta-
dores o si estamos contagia-
dos puede marcar la diferen-
cia entre contagiar en nuestro
entorno o aislarnos y evitarlo.
Y para ello hay que hacer lo
que dijo el director de la OMS,
Tedros Adhanom, hace meses,
"test, test and test".

macias, ademas de venta libre
(sin necesidad de una receta)
que sean financiados.

La propuesta incluye dos
tramos segun el contexto de la
pandemia.

Postura de los partidos del
Gobierno
La respuesta de los grupos
Socialistay UP es que ya existe
esa financiacion, y por tanto fi-
nanciarlo de nuevo seria dupli-
car el test diag-
nostico. Para la
diputada Mar-
quez, del grupo
Unidas Pode-
mos, es preciso
“que intervenga
una prescrip-
cion  médica".
Aunque no les
falta razén, no
todos los contagiados son
“atendidos e identificados" en
el sistema publico.

Conocer si se esta infectado
por COVID-19

El diputado del PP, Juan Anto-
nio Callejas, ha sido tajante al
respecto: “Los espaiioles tene-
mos derecho a saber si esta-
mos contagiados”. La pregunta
es ¢como podemos facilitar
aun mas ese derecho?

Si limitamos el acceso a los
test diagndsticos solo a través
de la sanidad publica y con
receta médica estamos diri-
giendo a las personas sanas
(o portadoras sin saberlo) a un
centro sanitario publico.

La comunidad de madrid se
adelanta

La Comunidad de Madrid ha
anunciado que va a repartir
test gratuitos a través de las
farmacias. Entre ir por delante
0 un poco por detras, es me-
jor lo primero. “Si algo hemos
aprendido es que la anticipa-
cion de unos dias puede ser
crucial” (The Economist).
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La industria
farmacéutica
y los agentes
implicados
en la lucha
contrala
pandemia
vuelven a
mostrar su
compromiso
para lograr
que, cuanto
antes, la
COVID-19 se
conjugue en
pasado

Capacidad de reaccion

La industria farmacéutica y las agencias regulatorias hacen gala de su capacidad de reaccion
ante la aparicion de la variante sudafricana de la COVID-19

CoV-2 sigue mutando para sobrevivir. Aunque las no-

ticias de nuevas variantes, como el caso de Omicron
puedan hacer saltar la alarma social, la comunidad investi-
gadora ha vuelto a mostrar su capacidad de reaccién, ha-
llando datos para acabar con las dudas que puedan surgir.

Desde Europa, la respuesta ha sido clara: no hay indicios
que hagan dudar de la eficacia de las vacunas ante esta va-
riante. No obstante, tanto las compafias con vacunas con-
tra la COVID-19 como la Agencia Europea del Medicamento
(EMA) estudian ya las posibles implicaciones que pueda
tener Omicron, para dar una respuesta coordinada y eficaz.
Tanto es asi que desde la EMA apuntan que, si finalmente se
presentan evidencias que certifiquen la utilidad de adaptar
las vacunas a esta variante, las nuevas versiones podrian
estar disponibles “en un plazo de tres o cuatro meses".

A nivel particular, tanto la alianza formada por Pfizer y
BioNTech como la compafia Moderna han informado ya de
que estan haciendo pruebas en laboratorio para corroborar
la eficacia de sus vacunas o averiguar si es necesario rea-
lizar una adaptacion de las mismas a esta nueva variante.
Si se confirma el peor de los escenarios, ambas empresas
han sefalado que serian capaces de contar con la nueva
vacuna en un plazo inferior a dos dias.

También las compafias involucradas en la investigacion
y desarrollo de tratamientos para la COVID-19 han activado
ya la maquinaria para ver como interacttian estos farma-
cos contra Omicron. Asi, desde GSK y Vir Biotechnology,
compaiiias encargadas de la I+D de sotrovimab (anticuer-
po monoclonal frente a este coronavirus) anunciaban que
contaban con datos preclinicos que certifican la eficacia de

C omo es habitual en la naturaleza de los virus, el SARS-

esta terapia ante la nueva variante tan solo unos dias des-
pués de que se identificase la misma. También ha seguido
este camino Gilead, empresa implicada en el desarrollo de
remdesivir. En un analisis in vitro de Omicron, no han iden-
tificado ninguna mutacion que interfiera en la actividad del
farmaco para evitar la progresion de la COVID-19.

Asi, laindustria farmacéuticay los agentes implicados en
la lucha contra la pandemia vuelven a mostrar su compro-
miso con los pacientes, desplegando todos sus recursos
para lograr que cuanto antes, todo lo relativo a la COVID-19
se conjugue en pasado.

La importante plaza farmacéutica que es Madrid

ue Madrid monopoliza en mu-
chas ocasiones los focos in-
formativos es una realidad; en
especial en el ambito politico. Aque-
llos que se quejan de esta suerte de
‘centralismo’ no estan exentos de
razon. Pero tampoco faltan razones
para justificar la importancia que tie-

ne esta plaza, aunque solo sea por lo
numeérico: poblacion, economia, etc.

En lo que respecta a la actualidad
farmacéutica, y con el permiso de la
globalizacién que caracteriza ala CO-
VID-19, Madrid acapara actualmente
esos focos informativos. ¢El motivo?
Parece justificado: la tramitacion de
una pionera —gustos al margen—
nueva Ley de Farmacia.

Lo poco que se conoce del texto, un
borrador de anteproyecto que tendra
incluso una nueva version que sera la
que se someta a los tramites oficia-
les de consulta publica, ya ha gene-
rado partidarios y detractores. Como
cualquier norma. Pero novedosa en
su contenido es; indudable. Por cues-
tiones como regular la entrega infor-
mada de medicamentos a domicilios
de los pacientes, una flexibilizacion de
los horarios de las farmacias no vista
hasta ahora en las LOF regionales...

La notoriedad de esta ley para el
conjunto de la farmacia nacional es

sabida por los profesionales. Asi lo
asegura Luis de Palacio, el presi-
dente nacional de los titulares de
farmacias (FEFE), en una entrevis-
ta con EG. Siquiera pensando en lo
politico. Simple y llanamente "por
la masa numérica de farmacias que
aporta esta region respecto a la red
nacional”, argumenta.

Por ello, De Palacio pide altura de
miras a los partidos para dejen fue-
ra esta normativa del juego politico.
Del rechazo o apoyo per sé depen-
diendo del color del que la defien-
da o la rebata. El objetivo debe ser
construir, no destruir. Entre todos.

Cabe recordar que el anterior inten-
to de publicar esta Ley —y actualizar
la aun vigente de 1999— sufri6 la cris-
pacion politica que reinaba en el por
entonces Gobierno de coalicion regio-
nal. Se tumbo porque su aprobacion,
o rechazo, eran 'medallas’ para unos
y otros, segun el caso, que ninguno
queria conceder. Hay que hablar.

Tanto los
profesionales
como los
partidos
politicos
saben que la
negociacion
de la nueva
Ley de
Farmacia
tiene muchas
implicaciones
mas alla de
la propia
farmaciayla
region
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IMPACTO DE LA NUEVA VARIANTE

Omicron: un bafo de realidad

aislada el pasado 24 de noviembre. Como

ha indicado la OMS, podria superar la ba-
rrera protectora de las vacunas actuales. La
menor eficacia frente a la actual cepa dominan-
te (Delta) seria, si cabe, mas acusada. Omicron
es ahora mismo la causa del 50% de contagios
en Sudafrica. La informacion de los paises de la
region sudafricana no es fiable, pero los anali-
sis de las cepas en el pais, Sudéfrica, si. Cabe
esperar que la cepa dominante sea Omicron en
pocas semanas, a la vista de como Delta des-
plazé al resto en todo el mundo, en apenas 3 6 4
meses. Un desplazamiento que suele ir acom-
panado de dos caracteristicas hasta ahora:
Mas transmisibilidad, mas asintomaticos y mas
leves. Pero al dispararse los contagios, suben
las hospitalizaciones en los paises que no se
han situado en ratios de vacunacién por enci-
ma del 90% hasta ahora. Con una variante que
supere la proteccion de las vacunas actuales, la
Unica solucion seria el desarrollo de la vacuna
en los 100 dias que ha propuesto Pfizer.

La economia es muy sensible a la incerti-
dumbre. The Economist informa que las com-
paiias de transporte y hoteleras han caido en
bolsa. Afiade que el riesgo global de Omicron,
alertado por la OMS como "muy alto", provo-
cara ansiedad en los consumidores, miedo en
los inversores y ha situado el precio del barril
del petréleo en 10 délares. El medio de mayor
difusion del mundo en economia afirma que es
la "antesala de la recesion”.

]: a variante de coronavirus Omicron ha sido

Epidemiologia: las variantes
De las distintas variantes de especial pre-
ocupacion para la OMS (VOC en sus siglas

The threats

to the world
economy

en inglés) Delta comenzé a detectarse en
abril de 2021. En algo mas de 2 meses era
ya el 50% de las transmisiones del virus, y
en el pasado verano era la variante domi-
nante en todo el mundo. Su mayor transmi-
sibilidad convierte la cobertura vacunal del
65% de paises como Alemania en irrisoria,
de cara a parar una transmision cada vez
mas facil y adaptada a vivir entre nosotros.
SARS-CoV-2 esta evolucionando, como han
predicho los expertos, a su forma endémica,
incrementando la transmisioén, siendo me-
nos virulento y teniendo muchos mas asin-
tomaticos.

Los siguientes pasos

A corto plazo ya comienzan restricciones que
no veiamos desde marzo de 2020 al comien-
zo de la pandemia. Israel y Japdn han cerrado
sus fronteras. Reino Unido impone restriccio-
nes y otros paises confinaran a los no vacu-
nados, les obligaran a vacunarse o les multa-
ran si no lo hacen. Pero se trata de medidas
de la era pre-Omicron. Es facil prever que se
convierta en cepa dominante y podria ser tan
rapido como Delta. Un seguimiento estrecho
de los contagios en los distintos paises es el
camino que se utilizara para dar la sefal de
salida para producir una vacuna eficaz frente
a Omicron.

La farmacia comunitaria: asintomaticos
Omicron cuenta con mas casos leves y mas
asintomaticos que su predecesor Delta, como
parece. De ser asi y confirmarse, conocer si
eres portador puede ser critico para evitar la
transmision con una variante que se ocul-
ta mejor que las anteriores. De nuevo, la re-
comendacion de la OMS es que se facilite la
realizacion de test diagndsticos. Duplicar o
triplicar las opciones para que se realicen los
espafioles un test en farmacia, centros de sa-
lud o donde sea es una buena medida. En la
Comision de Sanidad del Congreso deberian
escuchar mas a los expertos y expertas y no
afirmar que "duplicar la financiacion de test
diagndsticos en farmacia" no es recomenda-
ble. Al hacerlo estan volviendo a obligar a las
CC.AA. a que decidan, como ha hecho la Co-
munidad de Madrid al anunciar 2 millones de
test diagnosticos gratuitos en farmacias. Otra
vez se adelantan.

OPINION

Una labor asistencial
desde tres
modalidades de
gjercicio

Carlos Trecefio

Patrono Fundacion Pharmaceutical
Care Esparia

unirnos en Zaragoza para celebrar la duodécima edicion del
congreso de atencion farmacéutica. Hace dos anos nos des-
pediamos en Cadiz sin poder imaginar todo lo que, desgraciada-
mente, nos ha tocado vivir desde entonces; sin embargo, volver a
Vernos en persona, sin la distancia y deshumanizacion que la pan-
talla provoca, fue un placer en cierto modo inesperado, como tam-
bién lo fue poder poner en comun las experiencias profesionales
que trabajar durante la pandemia nos ha obligado a llevar a cabo.
El contenido del programa desarrollaba el mensaje incluido en
el lema del congreso “"Una labor asistencial desde tres modali-
dades de ejercicio” poniendo en valor, ahora mas que nunca, la
necesidad de trabajar de un modo coordinado, protocolizado y
con un registro adecuado de las intervenciones. Se pudo eviden-
ciar que es imprescindible la coordinacion entre farmacéuticos,
pero también con otros sanitarios, la administracion y siempre
centrados en el paciente. Pero si un aspecto pudo destacarse fue
la necesidad de potenciar nuestro capital humano y nuestra ca-
pacidad de optimizar una intervencion que precisa la interaccion
presencial con el paciente. La sociedad necesita optimizar los
resultados de su farmacoterapia y los farmacéuticos podemos y
debemos cubrir esa demanda porque tenemos la formacién ade-
cuaday el acceso ala poblacion sea cual sea el perfil.

]: os dias 4, 5y 6 de noviembre tuvimos la oportunidad de re-

Entre las actividades, imprescindibles para el sistema, estan
aquellas en las que podemos aportar una informacion adicional
sobre la eficaciay seguridad de las intervenciones terapéuticas o
prevenir situaciones de morbilidad prevenible, siempre en el con-
texto de un trabajo multicéntrico y coordinado. En este sentido,
nuestra capacidad de mejorar la salud de los pacientes no sélo
se limita a la intervencion sobre los problemas de salud que pro-
duce la farmacoterapia.En este proceso, enfocado a optimizar la
eficacia y seguridad del medicamento en nuestros pacientes, el
acceso al historial médico del paciente es fundamental, asi como
el registro protocolizado y comun de la informacion, a través de
unas competencias comunes y acreditables.

La AF debe crecer mas rapido de lo que hemos conseguido
hasta ahora, es nuestra evolucion profesional pendiente, que
nuestra actividad se centre en garantizar la eficiencia de las te-
rapias en nuestros pacientes, en una situaciéon como la actual la
tecnologia, las herramientas de registro, la metodologia comun
y la coordinacion deben de ser claves. El futuro necesita al far-
macéutico en sus tres modalidades de ejercicio y el farmacéutico
necesita afrontar esta evolucion pendiente para cubrir las nece-
sidades de nuestra sociedad y de nuestros pacientes, mas em-
poderados y autdnomos, que precisan intervenciones diferentes
alas que han demandado hasta ahora.
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Nueva 6rden de precios de referenia:

64 millones de ahorro en canal farmacia

La actualizacion supone larevision de 17.500 presentaciones y la creacion de 714 nuevos conjuntos en boticas)

JJEL GLOBAL

' Madrid

El Boletin Oficial del Estado ha publicado
este 29 de noviembre la Orden del Minis-
terio de Sanidad por la que se procede a
la actualizacién del sistema de precios
de referencia de los medicamentos en el
Sistema Nacional de Salud. En total, se-
ran revisados los precios de 17.150 pre-
sentaciones de medicamentos, de las
que 13.856 son dispensables en farmacia
y 3.294 en hospital. Los nuevos precios
entraran en vigor el 1 de enero de 2022.

Segun las estimaciones ministeria-
les, la nueva Orden producira un ahorro
estimado de 243,13 millones de euros:
169,41 en medicamentos hospitalarios
y 64,72 en medicamentos dispensados
en oficinas de farmacia. 7,42 millones
de euros repercutirdn directamente en
el ciudadano, dado que, al bajar el precio
de los medicamentos, le correspondera
menor aportacion en la dispensacion de
los que son afectados por esta Orden,
conforme a su régimen de aportacion
farmacéutica.

Dicha Orden crea 714 nuevos conjun-
tos de presentaciones de medicamen-

Sanidad ha procedido a la
formacion de los conjuntos
por ATC5 tras la modificacion
normativa realizada en 2020

Las oficinas de farmacia
dispensaran a tenor de los
nuevos precios a partir del 1
de enero de 2022

tos, 460 que se dispensan en oficinas de
farmaciay 254 de ambito hospitalario

Asimismo, recuerda Sanidad, se ha
procedido a la formacidon de los conjun-
tos por ATC5 tras la modificacion opera-
da por la disposicién final 35.1 de la Ley
11/2020, de 30 de diciembre de Presu-
puestos Generales del Estado para el
afo 2021 para la inclusion de un medi-
camento en el conjunto del Sistema de
Precios de Referencia. De esta manera,
se suprimen 689 conjuntos de presenta-
ciones de medicamentos: 452 en farma-
ciay 237 en hospital.

Cabe recordar que el precio de refe-
rencia de los conjuntos se calcula en
base al menor coste por tratamiento y
dia de las presentaciones incluidas en
cada uno. Para garantizar el abasteci-
miento de determinados medicamen-
tos y su permanencia en la prestacion
farmacéutica del SNS, se han articu-

lado mecanismos excepcionales a la
regla general de calculo. Asi, se arti-
cula el precio de referencia ponderado
que se aplica a las presentaciones de
medicamentos con dosificaciones es-
peciales, para enfermedades graves o
cuyos precios han sido revisados por
parte de la Comision Interministerial
de Precios de los Medicamentos en los
ultimos dos afos.

Ademas, opera el precio de referencia
minimo de cada presentacion, fijado en
1,60 euros, y se establece la no revision
de precios de algunos medicamentos
considerados esenciales por la Organi-
zacion Mundial de la Salud (OMS).

En vigor desde el 1 de enero

Respecto a los plazos de aplicacion, los
laboratorios suministraran los medica-
mentos a su nuevo precio industrial de
referencia, a partir del dia siguiente de la

publicacién de la Orden en el BOE, mien-
tras que los distribuidores mantendran
el precio de venta del distribuidor ante-
rior a esta reduccion durante un plazo de
veinte dias naturales.

Por su parte, las oficinas de farmacia
dispensaran al precio de venta al publico
anterior a esta reduccion hasta el dltimo
dia del primer mes siguiente a la fecha
de aplicacion de la Orden, es decir, hasta
el 31 de diciembre de 2021.De tal mane-
ra, se liquidaran con los nuevos precios
las facturaciones de recetas oficiales al
Sistema Nacional de Salud, incluidas las
correspondientes a las Mutualidades de
funcionarios, cerradas a partir del 1 de
enero de 2022.

Dos décadas de existencia

Cabe recordar que el Sistema de Pre-
cios de Referencia se implanté en Espa-
fia hace dos décadas con el objetivo de
controlar los precios de los medicamen-
tos financiados.

“Es una herramienta esencial de con-
trol del gasto farmacéutico, necesario
para la sostenibilidad del sistema sani-
tario publico”, se valora desde el Minis-
terio de Sanidad
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Darias anuncia la extension del acceso a la PrEP para
cualquier persona vulnerable al VIH mayor de 16 anos

En este sentido, Cs pedia facilitar el acceso a la PrEP e impulsar la investigacion de vacunas frente a VIH en Espafa

J MONICA GAIL
I Madrid

La ministra de Sanidad, Carolina Darias,
marca un objetivo conjunto: acabar en
2030 con el VIH como problema para la
salud publica. Para ello, hizo un llama-
miento a la unidad, durante su interven-
cion en el acto con motivo del Dia Mun-
dial de Respuesta al VIH/Sida celebrado
en el Ministerio, para hacer uso de la pre-
vencion, el diagndstico, el tratamiento y
el empoderamiento.

En dicha intervencién, la ministra
anuncio la extension del acceso a la pro-
filaxis preexposicion (PrEP) para cual-
quier persona vulnerable al VIH a partir
de los 16 afos, independientemente de
su orientacion sexual o identidad de
género. Y es que el Plan de prevencion
y control de la infeccién por el VIH y las
ITS 2021-2030, aprobado el pasado 2 de
diciembre en el CISNS, incluye entre sus
objetivos estratégicos la PrEP, que, tal
y como apunté Darias, ya se encuentra
disponible en toda Espana.

Objetivos del Plan

La ministra de Sanidad detall6 que este
Plan incorpora, por primera vez, la pre-
vencion de otras ITS de manera integral
y diferenciada. Se articula sobre cuatro
objetivos estratégicos: 1) Prevencion
combinada, mediante el uso del preser-
vativo y las medidas barrera. 2) Sustitu-
cion de la lactancia materna en madres
seropositivas. 3) Profilaxis post exposi-
cion. 4) Profilaxis preexposicion.

g

-~

Carolina Darias, ministra de Sanidad.

Asimismo, Darias apunté que el Plan
presenta diversos ejes: promocion del
diagndstico, acceso temprano al trata-
miento, atencidn a la cronicidad y mejo-
ra de la calidad de vida de los pacientes.

Impulsar la investigacion en vacunas

Por su parte, el Grupo Parlamentario
Ciudadanos quiere extrapolar los avan-
ces que se han logrado en relacion a la
tecnologia de ARNm para producir va-
cunas COVID-19 en tiempo récord a la
"deseada vacuna contra el VIH". Por ello,
el diputado Juan Ignacio Lopez-Bas ha

El Consejo de Ministros aprueba
el PERTE de Salud de Vanguardia

J EL GLOBAL
I Madrid

El Consejo de Ministros ha aprobado el
Proyecto Estratégico para la Recupe-
racion y Transformacion Econdmica
(PERTE) para la Salud de Vanguardia,
un instrumento de colaboracién publi-
co-privada centrado en la transforma-
cion del sector sanitario a través de la
cienciay lainnovacioén. Con este proyec-
to se pretende impulsar la creacion de
un sistema sanitario de altas prestacio-
nes basado en la Medicina de Precision,
las terapias avanzadasy la IA.

La ministra de Ciencia e Innovacion,
Diana Morant, ha explicado que con este
proyecto se quiere avanzar hacia una
atencion sanitaria personalizada. "El
presente y el futuro del tratamiento del
cancer pasa por aqui, pero también el de
la mayoria de las enfermedades raras y
enfermedades prevalentes como la dia-
betes o las enfermedades neurodege-

nerativas como el ELA", ha destacado la
ministra.

Como ya se anunci6 durante su pre-
sentacion, el PERTE para la Salud de
Vanguardia prevé una inversion de, al
menos, 1.469 millones de euros en el pe-
riodo 2021-2023, con una contribucion
del sector publico de mas de 982 mi-
llones de euros y una inversion privada
estimada inicialmente en cerca de 487
millones de euros. Ademas, se prevé que
el proyecto genere una contribucién en
el PIB de mas de 4.300 millones de eu-
ros y que permita la creacion de cerca de
12.700 nuevos puestos de trabajo.

Objetivosy lineas transversales del PERTE
El PERTE permitird avanzar en cuatro
objetivos clave:

+ Posicionar a Espafia como lider en in-
novacion y desarrollo de terapias avan-
zadas, orientadas a la curacion de la
diabetes o enfermedades neurodegene-
rativas, entre otras.

presentado diversas preguntas sobre el
impulso a la investigacion en vacunas
contra el VIH en Espaia, para las que
solicitan respuesta escrita al Gobierno.
La formacién naranja se pregunta
por la financiacion que estan dedican-
do los organismos publicos de investi-
gacion (OPI) a vacunas contra el VIH y
de qué fuentes estan obteniendo dicha
financiacion. Ademas, plantean cuan-
tos grupos de investigacion se estan
dedicando actualmente a investigar en
vacunas contra el VIH en nuestro pais y
qué acuerdos se han concluido con em-

presas privadas para fomentar y facilitar
la investigacion en vacunas frente a VIH.
Segun C's, "el éxito de las vacunas
contra la COVID-19 permite que empre-
sas que han desarrollado soluciones
para esta pandemia puedan aplicar tam-
bién estos avances a la lucha contra el
SIDA". De hecho, algunos de los prototi-
pos ya han entrado en ensayo clinico en
2021 y se esperan nuevos resultados a
lo largo del afio que viene. Incluso vacu-
nas que no son de ARNm también estan
ofreciendo resultados interesantes en
las primeras fases de la investigacion.

Nadia Calvifio, Isabel Rodriguez, y Diana Morant. / Pool Moncloa Fernando Calvo.

+ Impulsar la implementacion equitativa
de una Medicina Personalizada, favore-
ciendo el refuerzo, el desarrollo y la crea-
cion de empresas competitivas basadas
en la generacién de conocimiento.

* Desarrollar un SNS digital, con una
base de datos integrada que permita la
recogida, el tratamiento, el analisis y la
explotacion de los datos procedentes de
las distintas fuentes para mejorar la pre-
vencion, el diagndstico, el tratamiento, la
rehabilitacién y la investigacion.

+ Potenciar la Atencién Primaria a través
de la transformacion digital, con la apli-

cacion de tecnologia avanzada para to-
das las actividades que impliquen rela-
cion con la ciudadaniay la gestion de los
recursos en cualquier punto del paisy en
todos los ambitos asistenciales para re-
forzar la cohesion social y territorial.

Al mismo tiempo, el PERTE establece
cinco lineas transversales; digitalizar y
modernizar la capacidad industrial; im-
pulsar instrumentos y estructuras para
la colaboracion entre el tejido cientifico
y empresarial; reforzar la cohesion te-
rritorial y fortalecer la formacion de los
profesionales del sector.
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¢Cuales son las inclusiones mas recientes en el
calendario vacunal para todas las edades?

EG recopila las vacunas que han sido recientemente incluidas en el calendario de las comunidades autonomas

J| DANIELA GONZALEZ
E'Madrid

¢Por qué unas vacunas son gratuitas en
algunas comunidades auténomas y en
otras no? ;Como se decide los procesos
de financiacion? ;Cuales son las ultimas
modificaciones en el @mbito de las vacu-
nas a nivel regional? Estas son algunas
preguntas que pueden surgir relaciona-
das con el calendario vacunal en Espa-
fay que Gaceta Médica ha recapitulado
para hacer un resumen de los ultimos
avances en 2021.

El encargado de decidir los aspectos
importantes de salud de las comunida-
des autonomas, entre ellos, el calendario
vacunal, es el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud (CISNS).

La Ponencia de Programa y Registro
de Vacunaciones es el organismo téc-
nico de la Comision de Salud Publica
que propone las medidas, sin embar-
go, el establecimiento, la ejecucion y
la evaluacién del calendario de vacu-
nacion es competencia de las comu-
nidades autéonomas. En este sentido,
¢siguen las comunidades auténomas
una senda homogénea o tienen estra-
tegias dispares?

Beneficios vacunales

Todas las vacunas que se introducen en
los calendarios vacunales suponen una
mejora evidente en términos de salud.
La Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS) estima que las vacunas existen-
tes previenen alrededor de 2-3 millones
de muertes al afo provocando, ademas,
beneficios directos en la prevencion de
enfermedades infecciosas, hospitali-
zaciones, secuelas asociadas y falleci-
mientos.

Sin embargo, en Espaia existen algu-
nas que son especialmente importantes:
la vacuna del papiloma humano, la del
neumococo Y la del herpes zéster. Asi lo
ha destacado Jaime Pérez Martin, médi-
co especialista en Medicina Preventivay
miembro de la Junta Directiva de la Aso-
ciacion Espafiola de Vacunologia (AEV),
quien considera imprescindible fomen-
tar un envejecimiento saludable a través
de las recomendaciones vacunales.

El hecho de que estas vacunas estén
financiadas implican varios beneficios
para la sociedad. En primer lugar, la re-
duccién de costes, ya que al comprarse
en grandes cantidades el coste se ve re-
ducido y, en segundo lugar, la reduccién
de lainequidad.

“En la compra de una vacuna privada,
es mas facil que se adquiera por par-
te de una persona que tenga mas me-
dios que aquellas con menos recursos”
La vacuna del papiloma humano (VPH)
se introdujo en 2010 al mismo tiempo
en todas las comunidades. A pesar de
ello, "aun queda tiempo para ver todos
los frutos que vamos a conseguir con

La OMS estima que las vacunas previenen alrededor de 2-3 M de muertes al afio con beneficios en la prevencion de enfermedades.

La financiacion de vacunas
aporta beneficios como
la reduccion de costes e

inequidad

esta vacuna", indica el experto en base a
otros estudios similares en paises veci-
nos. Respecto al neumococo, la primera
comunidad en dar el paso fue Madrid,
seguida de Galicia, antes que el resto de
las comunidades. Esta vacuna es una de
las mas importantes para el preventivis-
ta porque "es importante reducir la carga
de enfermedad tanto en nifios como en
adultos". Lo mismo ocurrié con la vari-
cela, Madrid y Navarra sirvieron de ejem-
plo para el resto de las regiones.

Novedades en herpes zéster

La vacuna del herpes zdster (HZ) es la
mas cara del calendario, pero “la carga
de enfermedad que evita es muy alta",
sefala Pérez, motivo por el que los datos
de ahorro de costes y de coste-efecti-
vidad de la vacuna son muy favorables.
“Lavacunade HZ es previsible que tenga
muchos beneficios para la salud”, ha in-
dicado.

Sanidad recomienda la vacunacion de
HZ en personas consideradas de riesgo,
entendiéndose: Trasplante de progeni-
tores hematopoyéticos (TPH), trasplan-
te de drgano sélido (TOS), tratamiento
con farmacos anti-JAK, VIH, hemopatias
malignas o tumores sélidos en trata-
miento con quimioterapia.

Tras la aprobacion de la inclusién de
esta vacuna en septiembre, hay CC. AA

que han dado el paso. Madrid es uno
de los ejemplos mas recientes con la
compra de 251.730 dosis. Este 2021
comenzard a administrarse a personas
incluidas en los grupos de riesgo y en
2022 a personas entre 65 y 80 afos,
segun indico el consejero de Sanidad,
Enrique Ruiz Escudero. En este sentido,
seguiala senda de Castillay Ledn. Unos
dias antes, la consejera de Sanidad,
Verdnica Casado, anunciaba que las
personas mayores de 65 afios y los ma-
yores de 18 afios con dolencias previas
seran vacunados frente al HZ en 2022.
Esta comunidad ha comprado mas de
21.000 dosis. Un poco menos, 15.000
unidades, ha adquirido Murcia, que se
suma junto a la Comunidad Valenciana,
con la compra de 42.520 dosis. Mas de
2.000 dosis ha comprado La Rioja para
vacunar a los adultos en la campana
2021-2022y Catalufa también se suma
a la lista de comunidades con la vacu-
na de HZ, dirigida a personas de ries-
go. Respecto a las islas, en Baleares,
la Consejeria de Salud y Consumo ha
contratado el suministro de la vacuna
de HZ por el valor de 1,6 millones para
2021y en Canarias, se han adquirido un
total de 18.634 dosis.

Por otro lado, el meningococo B es
una bacteria responsable de infecciones
como meningitis y sepsis meningoco-
cica. Cualquier persona puede padecer
meningitis, pero los lactantes, los meno-
res de cinco afios y los adolescentes son
los grupos de mayor riesgo. La vacuna
que protege frente a ello es Bexero, una
de las novedades del calendario vacu-

La Comision de Salud Publica
esta reevaluando la inclusion de
meningitis B, VPH en varones,
gripe en nifos y rotavirus

nal de Andalucia, uniéndose a Castilla y
Ledn, Canarias y Catalufia (en 2022). Es-
tas comunidades son las Unicas que tie-
nen financiada esta vacuna. Este es uno
de los motivo que lleva a la Asociacion
Espaiiola de Pediatria (AEP) a demandar
que se incluya esta vacuna en todo el te-
rritorio nacional.

“Las vacunas meningocécicas son
claves para hacer frente a esta enferme-
dad, que es poco frecuente pero puede
ser muy complicada"”, ha subrayado Pé-
rez. Si hubiera que decidir qué vacunas
deberian incorporarse con urgencia al
calendario vacunal, Pérez subraya la
vacuna del papiloma humano (VPH) en
nifos, "en muchos paises se vacuna a
nifos y nifias y en Espafa solo a ninas".
El experto destaca que, por otro lado, la
AEP recomienda ademas la vacunacion
de gripe en nifos, la del meningococo By
la del rotavirus.

Un calendario Unico seria una opcién
optima para el experto, ya se trata de
"apostar por la salud publica a través de
las vacunas". Ademas, Pérez defiende
impulsar procedimiento mas agiles para
poder evaluar las vacunas e introducir-
las en el calendario. "No ha sido un pro-
ceso lento pero valorando los avances
del mundo de la vaculonogia y la carga
de trabajo si que podemos quedarnos
retrasados”, concluye.
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“La Ley de Farmacia de Madrid sera una
plaza importante para otras CC.AA"

LUIS DE PALACIO, presidente de |la patronal farmacéutica nacional FEFE

J ALBERTO CORNEJO
I Madrid

Luis de Palacio ha renovado como pre-
sidente de la Federacion Empresarial de
Farmacéuticos Espafoles , sin necesi-
dad de recurrir a comicios. Su primera
etapa la cerré6 —o su junta, para no per-
sonalizar—, con importantes logros. Por
ejemplo, la unién empresarial, mediante
la reintegracion en FEFE de diversas pa-
tronales en la nacional. Entre ellas, la de
Madrid. También se consiguié que los
farmacéuticos titulares —en este caso,
en su persona—, tenga representacion
en el comité ejecutivo de la CEOE, la
maxima corporacién empresarial nacio-
nal. EG habla con De Palacio de la nueva
legislatura que ahora inicia.

Pregunta. Enhorabuena por la ree-
leccion. ;Qué objetivos se marca para
la patronal en esta segunda legislatura
como presidente?

Respuesta. El principal reto es el de
“seguir construyendo patronal”, como
veniamos llevando a cabo en la primera
legislatura e intentar poner en marcha
desarrollos y proyectos que beneficien
a las empresariales territoriales. Con-
sidero fundamental fomentar el sentido
de pertenencia; estar unidos. También
queremos trabajar en una reforma de
estatutos para FEFE y tomarnos como
prioridad poder cerrar la negociacion del
nuevo convenio colectivo que tenemos
actualmente en marcha. Vamos a inten-
tar que sea satisfactorio para nuestros
asociados titulares.

P. El convenio colectivo siempre es
foco de litigios, que en muchas ocasio-
nes se gestan en la propia mesa nego-
ciadora. ({Como marchan las actuales
para alcanzar un nuevo texto?

R. Estamos terminando de fijar las
posiciones de partida de cada parte vy,
a partir de ahi, comenzar realmente las
negociaciones en este mes de diciem-
bre. Ahora mismo, las posiciones estan
alejadas entre patronal y sindicatos,
pero esperamos que puedan ir acer-
candose. Confilamos que pueda regir un
nuevo texto sin que haya pasado mucho
tiempo de expiracioén del anterior.

P. Analicemos la situacion actual de la
oficina de farmacia. Es evidente que, en
la vertiente social, la profesion sale re-
forzada de esta crisis. ¢Y desde la ver-
tiente de la Administracion?

R. Socialmente salimos reforzados.
Pero, en lo que podiamos considerar
ambito politico, si nos comparamos con

HiMas pronto que tarde
vamos a ver normativas
habilitantes de nuevas

funciones paralabotica

o atisbo que se
repitan los agravios del
pasado a farmacéuticos
con las dosis de refuerzo”

otros paises, el avance normativo podria
haber sido mejor. Pero estoy convenido
que mas pronto que tarde vamos a ver
normativas habilitantes de nuevas fun-
ciones para las farmacias.

P. De momento, la Unica habilitacion
que parece confirmada es la dispen-
sacion colaborativa de medicamentos
hospitalarios entre Servicios de Farma-
ciay boticas en la proxima reforma de la
Ley de Garantias para actualizar el SNS.
¢Es suficiente por si sola?

R. Si ese cambio en la ley de Garantias
no incluye un mecanismo muy concre-
to, no se puede esperar una aplicacion
inmediata. Ya tenemos leyes vigentes
que aluden a esa colaboracion, pero sin
concreciones, lo que impide avanzar so-
bre el terreno. Si no se plasma concre-
tamente, para eso ya tenemos la norma-
tiva actual, que también promueve esa
colaboracion. Si se promueve una modi-
ficacién a través de la Ley de Garantias,
y eso supone que podemos participar en
su definicion, bienvenida sea.

P. Bajemos un escaldn politico, de lo
nacional a lo territorial. La actualidad
informativa pasa por Madrid y la trami-
tacion de la Ley de Farmacia. {Qué sen-
sacion le deja el primer borrador de ante-
proyecto que se ha conocido?

R. Lo conozco y he podido comentarlo
tanto con el Colegio de Farmacéuticos
de Madrid como con representantes de
la propia Consejeria. Estamos atentos al
texto ‘oficial’ mejorado que se someta a
la consulta publica. FEFE presentara sus
alegaciones, eso es seguro.

P. ¢Cree que, por la importancia de la
‘plaza’, el contenido que reflejase la Ley
madrileiia puede tener su efecto, para
bien o para mal, en otras CC.AA.?

R. Si. Tanto por la importante ‘plaza’
que supone por si misma la Comuni-
dad de Madrid en el &mbito politico, sino
también, en lo profesional, por la masa
numeérica de farmacias que aporta res-
pecto a la red nacional. Cada vez que
se ha publicado una Ley de Ordenacion
Farmacéutica regional, en FEFE hemos
intentado que aquello bueno que conte-
nian se replicase en las normativas far-
macéuticas de otras regiones.

P. ¢Por ejemplo?

R. Por ejemplo, recuerdo que en Ca-
narias conseguimos que la terminologia
farmacia se reservase en exclusiva a la
oficina de farmacia, y que otros estable-
cimientos no pudiesen ‘jugar’ con prefi-
jos o sufijos que confundian al ciudada-
no, porque se habian generado diversas
situaciones polémicas alli. Inmediata-
mente intentamos que esta oportunidad
se fuese trasladando también a otras
CC.AA. Veremos en el futuro qué buenas
ideas tiene la Ley de Farmacia de Madrid
y acturiamos igual.

P. Lo que no merece la farmacia madri-
lefia, menos auin tras lo aportado en esta
crisis, es ser perjudicada por el juego po-
litico en la posible (o no) aprobacion de
laLey, ¢no?

R. A los partidos politicos les pido
siempre que hagan de la farmacia, o con
esta ley en particular, politica de Estado.
Nos gustaria que la ley tuviese estabili-
dady fuese buena para el sector.

P. La dltima. Tras anunciarse la dosis
de refuerzo de la vacuna de COVID-19
para sanitarios. {espera que no se re-
pitan ciertos agravios, en tiempos y al-
gunas CC.AA. que se experimentaron en
las primeras inmunizaciones?

R. Espero que no, por supuesto. Por la
principal razén que el stock de vacunas
con el que cuenta Espafia es ahora ma-
yory suficiente. No atisbo problemas.
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FARMACIA

Andalucia y GSK unen
fuerzas para impulsar la

telefarmacia

EI SASy la compafia firman un convenio para facilitar la
dispensacion no presencial de medicamentos

JJ EL GLOBAL

Sevilla

El Servicio Andaluz de Salud (SAS) se-
guirad avanzando en el envio a domicilio
de medicamentos gracias a la formali-
zacién de un convenio de colaboracion
suscrito con la compaiia farmacéutica
GlaxoSmithKline (GSK).

El objetivo principal de este acuerdo
es la puesta en marcha de un programa
de envio de medicacion de dispensacion
hospitalaria a domicilio para determina-
dos pacientes externos de los servicios
de Farmacia Hospitalaria, con especial

atencion a pacientes afectados por en-
fermedades crénicas.

Con el Programa, indican desde el
SAS, se busca igualmente incrementar
la calidad de la asistencia hospitalaria,
mejorar la experiencia del paciente y
aumentar su nivel satisfaccion, garanti-
zando asi el seguimiento y la adherencia
por parte de los pacientes, a los trata-
mientos prescritos por los profesionales
sanitarios.

Cabe recordar que, aunque dentro de
experiencias particulares de diversos
centros, Andalucia fue epicentro de los
primeros proyectos de telefarmacia

Andalucia fue epicentro de los primeros proyectos de telefarmacia en Espana.

ahace ahora unos afios, con el apoyo de
la industria, como ahora.

Procedimiento

Los pacientes seleccionados deberan
aceptar expresamente su participacion
en el programa mediante la firma de un
consentimiento informado expresamen-
te elaborado por los hospitales a tal fin.
Este proyecto permite mejorar la eficien-

cia del Servicio de Farmacia y facilitara
que pacientes con patologias crénicas
que hayan demostrado una correcta
adherencia al tratamiento y cuyas nece-
sidades terapéuticas no requieran cam-
bios a medio plazo, puedan beneficiarse
de este programa. Asimismo, podran
optar a la dispensacion a domicilio de
medicaciéon aquellos pacientes que ya
se encuentren en seguimiento.

P
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de mayor proteccion
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Rechazada la propuesta para financiar los test
de antigenos de venta libre en farmacias

PSOE y Unidas Podemos argumentan que las pruebas ya estan sufragadas en el SNS y se puede acceder a ellas

J| MONICA GAIL

I Madrid

El Gobierno continGia con su negativa a
la financiacion de los test de antigenos
para detectar la COVID-19. La Proposi-
cion No de Ley (PNL) presentada por el
Grupo Parlamentario Vox en la Comision
de Sanidad del Congreso, relativa a la fi-
nanciacién publica de test de antigenos
autorizados para su dispensacion en las
oficinas de farmacias ha sido rechaza-
da. La votacion, bastante ajustada, ha
resultado en 15 votos a favor y 19 en
contra.

Juan Luis Steegmann, portavoz de Sa-
nidad de Vox en la Camara Baja, ha pues-
to sobre la mesa que alin quedan mas de
4 millones de espaiioles sin completar la
vacunacion. "Hay un repositorio de per-
sonas susceptibles de contagiar el virus
y eso no esta mejorando, posiblemente,
por la informacién errética, insuficiente,
contradictoria del Gobierno sobre las
formas de combatir este virus”, ha sefia-
lado Steegmann.

Por ello, y a favor de impulsar la va-
cunacion, el diputado ha recordado que
el ECDC ha recomendado una dosis de
refuerzo a partir de los 18 aflos, con prio-
ridad en los 40 afios. "Afortunadamente,
los espanoles se han vacunado de una
forma que nosotros celebramos”, ha re-
conocido.

Sin embargo, aparte de la vacunacion,
existen otras formas de protegerse con-
tra el virus. Steegmann ha apuntado a
las mascarillas y los test de antigenos.

Juan Luis Steegmann, portavoz de Sanidad de

Financiacion total o parcial de pruebas
diagnosticas

“"El PSOE y Unidas Podemos rechaza-
ron la PNL para que se dispensaran de
forma libre los autotest en farmacias.
Posteriormente, lo autorizaron. Pero te-
nemos que ir en la misma direccién: ha-
cialafinanciacion total y parcial, depen-
diendo de la declaracién o no de crisis
sanitaria, de los test de autodiagnosti-
co", ha declarado Steegmann. "Digan lo
que digan desde el punto de vista legal,
estamos en una situacion de crisis sa-
nitaria", ha anadido.

Vox en la Camara Baja.

El diputado de Vox ha explicado que
estas pruebas se han demostrado como
herramienta efectiva y “asi lo ha recono-
cido el Gobierno". Por tanto, considera
que deben ser financiadas total o parcial-
mente. “Totalmente, en forma de exen-
cion de aportacion econdmica por razén
de su adquisicion en las farmacias hasta
que se declare extinta la crisis sanitaria,
y parcialmente cuando la situacién sea
endémica”, ha aclarado.

El Grupo Popular, que ha apoyado la
PNL porque “va en la linea de lo que el
PP viene defendiendo desde el inicio de

la pandemia”, ha incluido una enmien-
da para la financiacién total o parcial,
dependiendo de la situacion de crisis
sanitaria, de cualquier otra prueba diag-
ndstica que considere especificamente
aprobada y acreditada frente a la CO-
VID-19. Una enmienda que ha sido cele-
brada por Vox, quienes han aprovechado
para pedir al Gobierno a tomar las medi-
das necesarias para que se actualice la
cartera de servicios comunes del SNS.

El Grupo Popular, “Es fundamental la
anticipacion. Los espafoles tenemos
derecho a saber si estamos contagia-
dos de COVID-19. Y el Gobierno tiene el
deber de hacer test masivos a toda la
poblacién”, ha instado Juan Antonio Ca-
llejas, diputado del PP.

El argumento del rechazo del Gobierno
Por su parte, el Gobierno se ha unido en
contra de esta PNL. Y es que, segun ar-
gumentan desde Unidas Podemos, los
test "ya estan financiados dentro del sis-
tema sanitario publico”. Ademas, esta
formacion considera que los test deben
adquirirse por prescripcion médica.

Por tanto, UP ha sefalado que con
esta PNL se financiarian dos veces unos
test. Una afirmacion compartida por el
Grupo Socialista, como ha manifestado
el diputado Daniel Vicente Viondi.
“Cualquier persona puede acceder al test
através de la sanidad publicay creemos
que este dinero puede ser mejor inverti-
do en reforzar la Atencién Primaria y el
sistema sanitario publico en general”, ha
defendido la diputada Marquez, de UP.

Madrid entregara test de antigenos gratuitos a través de las farmacias

J| ALBERTO CORNEJO

I Madrid

Al igual que ocurrié con las mascarillas,
los ciudadanos de Comunidad de Ma-
drid podran retirar desde el préximo 15
de diciembre y de forma gratuita un test
de antigenos en cualquiera de las cerca
de 3.000 farmacias existentes en la re-
gion.

Asi lo ha anunciado la presidenta ma-
drilefia, Isabel Diaz Ayuso, este 1 de di-
ciembre. La medida se enmarca dentro
del Plan COVID-19 para la Navidad que
ha elaborado el Gobierno regional y, en
este caso concreto, para que “en caso
de reuniones sociales, los madrilefios lo
hagan de manera segura”.

La Comunidad de Madrid tiene pre-
visto adquirir cerca de 4 millones de test
para su entrega gratuita a través de las
farmacias. Se trata de una medida que
se va a llevar a cabo en colaboracion
con el Colegio Oficial de Farmacéuti-
cos de Madrid en toda la red de boticas.

Isabel Diaz Ayuso visita una farmacia con Luis Gonzalez.

Sélo hara falta presentar la tarjeta sa-
nitaria y retirar la prueba de antigenos.
No obstante, para las 600.000 perso-
nas sin esta documentacion, princi-
palmente mutualistas, podran adquirir

el material simplemente presentando el
DNI o NIF.

Cabe recordar que, en aquellos casos
enlos que un autotest de COVID-19 reali-
zado a titulo particular por un ciudadano

de resultado positivo, es necesario (obli-
gatorio) ponerlo en conocimiento de las
autoridades sanitarias para su compro-
bacion con una PCR en las estructuras
del sistema sanitario.
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Evolucion del crecimiento de la demanda
anual de farmacia: Almeria
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@ Seinteresaron 45
NUevos inversores
enlafarmaciadela
provincia el ultimo afo

En total, 928 inversores estan
interesados en comprar farma-
cia en Almeria. Y, en el ultimo
ano, 45 nuevos demandantes
mostraron su interés.

Por provincia de residencia
destacan los inversores de la
propia provincia, con un total de
187. Le sigue Granada, con 175.

Al observar la distribucion
por sexo, los hombres fueron
los mas interesados en la com-

ciento de las demandas, frente
al 49 por ciento de las realiza-
das por mujeres. Por edad, des-
tacan los inversores de entre 40
y 50 afos, con el 41 por ciento
de las demandas.

En cuanto a los tramos de
facturacion, las oficinas que
oscilan entre los 150.000 y
700.000 euros aglutinan un 63
por ciento de la demanda. Por
ultimo, la mayoria de los inte-
resados, un 73 por ciento, no
eran titulares de una oficina de
farmacia.

Inversores en funcion
de su titularidad

Con farmacia

Sin farmacia
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Crece el interés por la farmacia de Almeria

EVOLUCION DE NUEVOS COMPRADORES INTERESADOS EN ALMERIA

La demanda de farmacia en

Almeria ha tenido una tendencia de
crecimientoconstantesdesde finales

de 2016 hasta finales del 2019. Este
crecimiento se resiento levemente en el
2020 debido a la crisis sanitaria pero volvio
a recuperarse en el 2021, alcanzando con
41 nuevas demandas el punto de interés
mias alto de los ultimos 6 afos.

pra de farmacia, con el 51 por DEMANDA GLOBAL EN ALMERIA

Compradores interesados en adquirir una oficina de farmacia en Almeria
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o
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Después de 30 aiios con mas de 3.300
transmisiones ayudando a 6.600 familias
de farmacéuticos a conseguir
sus suefios, sabemos que la experiencia

no se promete sino que se demuestra.
Con estos videos comprobaras porque
somos N°1 en Eficacia, Seguridad
y Especializacion.

25 FARMACONSULTING

N°1 EN TRANSMISIONES

www.farmaconsulting.es
900 115 765
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"Hay que hallar formulas para incorporar
Innovacion de un modo agil y sostenible”

FINA LLADOS, directora general de Amgen Iberia

| NIEVES SEBASTIAN
I Madrid

La investigacion siempre ha sido parte
de la esencia de Amgen. Ahora, sin dejar
esta parte de lado, se dirigen a un ma-
nejo mas holistico del paciente desde
multiples perspectivas. Fina Lladés, di-
rectora general de Amgen lberia, explica
los retos pendientes de la compaiiiay su
aproximacion hacia este nuevo enfoque.

Pregunta. ;Qué balance haria de estos
cuatro anos al frente de Amgen Iberia y
qué retos diria que quedan pendientes?

Respuesta. Han sido cuatro aios muy
positivos, profesionalmente retadores
pero apasionantes. A nivel personal,
muy intensos, porque tratas de conse-
guir resultados y que la filial avance con
los proyectos, sin dejar de lado el peso
del compromiso personal, de ser cons-
ciente de que estds a cargo de una orga-
nizacion en la que detras hay personas
y familias que quieres que sean felices
en el plano laboral por su propio bene-
ficio pero también de la organizacién. En
cuanto a los retos pendientes, llevo 22
afos en la compafia y siempre he pen-
sado que son muchos, pero nunca me
he aburrido porque al hablar de salud,
siempre hay desafios. Cuando pienso
en la responsabilidad que tenemos de
asegurar que la sociedad tenga salud,
teniendo en cuenta que todos acabare-
mos siendo pacientes de una manera
u otra, el proyecto no se acaba nunca.
En Amgen la perspectiva de futuro es la
medicina personalizada, un reto muy im-
portante que no esta resuelto.

P. En la actividad de Amgen, la I+D tie-
ne un gran peso. ¢En qué proyectos tiene
puesto el foco la compaiiia?

R. Actualmente tenemos medio cen-
tenar de moléculas en desarrollo. En
magnitud, tenemos mas moléculas en
las areas de oncologia y hematologia,
seguidas por las areas de inflamacion,
metabolismo y cardiovascular. Siempre
nos hemos dedicado a enfermedades
graves y donde hay un vacio terapéutico
importante. En 1+D, tenemos que seguir
luchando por ser el pais que, después de
Estados Unidos, atrae mas investigacion
dentro de la compaiiia. Por otra parte,
nuestro tipo de terapias van a poblacio-
nes cada vez mas pequefas porque es-
tan basadas en la medicina de precision.
Hay que entender la genética de las en-
fermedades para desarrollar farmacos
que realmente solucionen el problema.
A esa personalizacién va ligado el tema

de empujar los biomarcadores para que
se incluyan en la cartera de Servicios
Nacional y haya un acceso equitativo en
todas las Comunidades Auténomas.

P. La importancia de esta innovacion
radica en que llegue cuanto antes a los
pacientes; segun los datos del informe
WAIT, Espana tiene margen de mejora.
¢Qué es preciso para lograrlo?

R. El Informe WAIT da datos bastante
preocupantes en acceso a innovacion
en nuestro pais; de hecho, solo esta-
mos incorporando alrededor del 50 por
ciento de los farmacos autorizados por
la Agencia Europea del Medicamento.
Esta es un area en la que tenemos que
ir de la mano de la Administracion, para
incorporar la innovacion en plazos de
tiempo mas cortos como lo hacen otros
paises europeos. Alemania, por ejemplo,
es un pais en el que al dia siguiente de
la aprobacién de la Agencia, los pacien-
tes ya tienen acceso a esa innovacion.
Ahi, tenemos el reto de sincronizar estas
aprobaciones europeas con el acceso a
los pacientes y que esta agilidad se inte-
gre en la cartera de servicios del Sistema

Ign Amgen la
perspectiva de futuroesla
medicina personalizada,
un reto muy importante
que no esta resuelto”

i ‘Tenemos que
irdelamanodela
Administracion para
incorporar la innovacion
en plazos mas cortos”

Accede a la entrevista completa en
El Global www.elglobal.es

Nacional de Salud. Este es el reto no solo
de la administracién, y ahi hay que confi-
gurar féormulas que nos permitan seguir
incorporando innovacion de manera agil
y sostenible en el futuro. Para ello, tene-
mos que sentarnos todos los agentes y
ver como hacer para tener unos modelos
de incorporacion rapida, que es lo que
queremos para los pacientes.

P. Amgen ha liderado histéricamente
la inversion en I1+D respecto al total de
facturacion. ¢En qué punto esta ahora?

R. Eso no ha cambiado. Para nosotros,
la mejor manera de conseguir el interés
y la confianza de nuestros inversores es
nuestra ciencia, contar con un portfolio
sélido y prometedor. Amgen empezd
como una startup hace cuatro décadas
y, durante muchos afos, licenciamos
nuestros productos a otras compaiiias
hasta que conseguimos pasar a comer-
cializarlos nosotros mismos. Pero la in-
vestigacion sigue siendo nuestro core.

P. Otra de las areas en las que trabaja
Amgen es la de los biosimilares. ¢En qué
punto esta el trabajo en este segmento?

R. Tenemos tres biosimilares en el
mercado espaiol, con diferentes nive-
les de penetracion que van desde un 12
a un 25 por ciento. En este momento, la
penetracion de los biosimilares en Espa-
fia es de un 28 por ciento, y aunque tiene
margen de mejora, es una buena cifra.
En los préximos afos, tenemos la previ-
sion de que lleguen varios biosimilares
mas. La incorporacion de los biosimila-
res para nosotros, siendo una compafnia
innovadora, supuso un intenso debate
estratégico a nivel interno. Pero vimos
que era una gran decisién entrar en ese
mercado porque liberdbamos recursos
del sistema publico que permitian seguir
adoptando innovacion, a la vez que faci-
litAbamos que los pacientes tuvieran un
acceso temprano a farmacos bioldgicos
que podian cambiar el curso de su enfer-
medad. Ademas, como compaiiia exper-
ta en desarrollo y fabricacion de produc-
tos biotecnoldgicos casi era un acto de
responsabilidad ofrecer este expertise y
ponerlo al servicio de los pacientes.

P. ¢Como definiria la aportacion de los
biosimilares al SNS?

R. Los biosimilares pueden contribuir
a incorporar innovaciéon pero hay que
garantizar que el hueco que generan en
las arcas publicas se use para mejorar la
sanidad y la salud de los espafoles y no
sélo para generar ahorro. Es fundamen-
tal mantener e incluso incrementar el
presupuesto en sanidad porque la pan-
demia ha mostrado que es deficitario.
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La EMAYy las farmaceuticas, “preparadas”
para adaptar las vacunas a Omicron

Europa recuerda que podra tener disponibles las terapias adaptadas "en tres o cuatro meses”

 MARTA RIESGO
I Madrid

La comunicaciéon entre las autoridades
regulatorias y las compaiiias farmacéuti-
cas es fluiday constante. Y asilo ha pues-
to de manifiesto este martes la directora
ejecutiva de la Agencia Europea del Me-
dicamento (EMA), Emer Cooke, quien ha
recordado que la agencia europea esta en
contacto con agencias internacionales de
medicamentos, la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), el Centro Europeo para
la Prevencion y Control de Enfermedades
(ECDC) y las farmacéuticas “para garan-
tizar que estemos preparado para lo peor,
aungue esperemos que ocurra lo mejor”,
enreferencia alanueva cepade COVID-19,
laB.1.1.529, denominada Omicron.

Cooke quiso enviar un mensaje tran-
quilizador asegurando que las autorida-
des reguladoras estan preparadas para
adaptar las vacunas de la COVID-19 “si
fuera necesario”.

Precisamente en febrero de 2020,
recordd, se puso en marcha "una guia
para permitir a las empresas acelerar la
adaptacion de las vacunas si fuera ne-
cesario”.

De hecho, expuso, si al final se de-
muestra que es necesario adaptar las
vacunas, la EMA podria tardar "unos tres
o cuatro meses” en dar su visto bueno
a una nueva version, “cuando los datos
estén disponibles”.

Pendientes de la evolucion de Omicron

Lo cierto es que las farmacéuticas impli-
cadas en la produccién e investigacion
de vacunas frente a la COVID-19 estan

siguiendo muy de cerca la evolucién de
esta nueva cepa. De hecho, el pasado
viernes un portavoz de BioNTech afirmé
en declaraciones a Reuters que su com-
paiia se encuentra a la espera de dispo-
ner de mas datos para determinar si es
necesario reelaborar la vacuna que han
producido junto a su socio, Pfizer.
"Esperamos tener mas datos del labo-
ratorio en dos semanas. Esto nos dard in-
formacion sobre la variante B.1.1.529, si
podria ser una cepa que requiera un ajus-
te de nuestra vacuna", sefial¢ el portavoz.
La compaiia ya ha comenzado a pro-
bar muestras de la nueva variante y ha
observado que “difiere significativamen-
te" de anteriores variantes. Asi, Pfizer y
BioNTech tienen planes para ser capa-
ces de adaptar su vacuna en solo seis

semanas y poder lanzarla al mercado
dentro de 100 dias.

Moderna
Moderna ha anunciado a través de un
comunicado actualizaciones de su es-
trategia para abordar las variantes preo-
cupantes del SARS-CoV-2, dada la apa-
ricion de la variante Omicron, que podria
promover un “escape inmunoldgico”.
“Desde principios de 2021, Moderna
ha avanzado una estrategia integral para
anticipar nuevas variantes de preocupa-
cion. Esta estrategia incluye tres niveles
de respuesta en caso de que la dosis de
refuerzo de 50ug actualmente autorizada
de ARNm-1273 resulte insuficiente para
estimular la inmunidad contra la variante
Omicron", ha explicado la compafiia.

Datos preclinicos muestran la eficacia de sotrovimab
ante la variante Omicron

JEL GLOBAL
I Madrid

GSK y Vir Biotechnology han anunciado
una actualizaciéon para bioRxiv, servidor
de preprints, con datos preclinicos que de-
muestran que sotrovimab, anticuerpo mo-
noclonal en investigaciéon para COVID-19
mantiene su actividad contra mutaciones
clave de la nueva variante Omicron del
SARS-CoV-2 (B.1.1.529), incluidas las en-
contradas en el sitio de unién de sotrovi-
mab. Los datos se han generado a través

de pruebas del pseudovirus, testando las
mutaciones especificas individuales en-
contradas en Omicron. Hasta el momento,
sotrovimab ha mostrado actividad contra
todas las variantes de preocupacion e in-
terés definidas por la OMS.

Ambas organizaciones estan ahora
completando las pruebas de pseudovirus
in vitro para confirmar la actividad neutra-
lizante de sotrovimab contra la combina-
cion de todas las mutaciones de Omicron
con la intencién de proveer una actualiza-
cién afinales de 2021.

En palabras de George Scangos, chief
executive officer de Vir, "sotrovimab fue di-
sefiado de manera intencionada teniendo
en cuenta la probabilidad de que el virus
mutara; al dirigirse a una regioén altamen-
te conservada de la proteina spike que es
menos probable que mute con el tiempo,
esperabamos dirigirnos tanto al virus ac-
tual del SARS-CoV-2 como a las futuras
variantes que preveiamos que iban a ser
inevitables. Esta hipotesis se ha confir-
mado unay otra vez, con su capacidad de
mantener la actividad contra las varian-

En primer lugar, Moderna ya ha pro-
bado una dosis mas alta de refuerzo de
ARNmM-1273 (100 pg) en un estudio con
306 adultos sanos. Esto ha dado como
resultado, generalmente, los titulos de
titulos de neutralizacién mas altos con-
tra cepas anteriores de SARS-CoV-2.
Por ello, la farmacéutica esta trabajando
ahora para determinar si esta dosis mas
alta proporciona una proteccion neutra-
lizante superior contra Omicron.

Ademas, Moderna ya esta estudiando
dos candidatos de refuerzo multivalente
en la clinica que fueron disenados para
anticipar mutaciones como las que han
surgido en la variante Omicron.

Y, por Ultimo, avanzara rapidamente en
un candidato de refuerzo especifico de
Omicron (ARNm-1273.529). Este candi-
dato es parte de la estrategia de la com-
pafiia, que durante 2021 ya ha incluido
refuerzos especificos de Beta y Delta. “La
compafiia ha demostrado repetidamente
la capacidad de hacer avanzar nuevos
candidatos a pruebas clinicas en 60-90
dias", ha destacado Moderna.

"Tenemos tres lineas de defensa que
estamos avanzando en paralelo: ya he-
mos evaluado un refuerzo de dosis mas
alta de mRNA-1273 (100 pg), segundo,
ya estamos estudiando dos candidatos
de refuerzo multivalente en la clinica que
fueron disefiados para anticipamos mu-
taciones como las que han surgido en la
variante de Omicron y se esperan datos
en las préximas semanas, y en tercer lu-
gar, estamos avanzando rapidamente en
un candidato de refuerzo especifico de
Omicron (ARNm-1273.529)", ha resumido
Stéphane Bancel, director de Moderna.

tes de preocupacion e interés probadas
hasta la fecha, incluidas las mutaciones
encontradas en Omicron, como muestran
los datos preclinicos. Confiamos que esta
tendencia positiva continue”.

Hal Barron, chief scientific officer and
president R&D de GSK afirma que “desde
el inicio de la pandemia, hemos estado
trabajando con Vir para combinar nuestra
experiencia cientifica y tecnoldgica para
desarrollar una opcion de tratamiento
duradera para pacientes con COVID-19.
Aunque es una fase inicial, estos datos
respaldan la opinidn sobre el potencial de
sotrovimab para mantener su actividad a
medida que el virus muta. Nos alegra que
esté disponible para pacientes en EEUU y
otros paises, y estamos trabajando para
ampliar el acceso en todo el mundo”.
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Como eliminar las barreras y dificultades a las que se
enfrenta la compra publica de biosimilares

BioSimy Tesera de Hospitalidad presentan el informe "Compra publica de medicamentos biosimilares en el SNS"

J| MONICA GAIL
I Madrid

La compra publica eficiente es uno de
los temas mas actuales de la politica
farmacéutica nacional y europea. En el
caso de la adquisicion de medicamentos
biosimilares, son numerosos los orga-
nismos que abogan por procedimientos
de compra competitivos y sostenibles:
la OCDE, con su informe “Health policy
studies pharmaceutical innovation and
access to medicines"; el Parlamento
Europeo, con la aprobacion de la Estra-
tegia Farmacéutica Europea; el Ministe-
rio de Sanidad con el borrador del "Plan
de accion para fomentar la utilizacion
de los medicamentos genéricos y me-
dicamentos biosimilares en el Sistema
Nacional de Salud”; o la AlReF, con su
estudio "Gasto hospitalario del Sistema
Nacional de Salud: farmacia e inversion
en bienes de equipo”.

Con el objetivo de servir como guia
de consulta a la Administracion en los
procedimientos de licitacién, Tesera de
Hospitalidad, consultora especializada
en compra publica sanitaria, ha elabo-
rado el informe “Compra publica de me-
dicamentos biosimilares en el Sistema
Nacional de Salud", que es pionero en
abordar esta tematica en Espana. Cinco
comunidades auténomasy el responsa-
ble técnico del informe de la AIReF han
ayudado a “terminar de perfilar" dicho
informe, presentado por BioSim. Para su
elaboracion, se ha realizado un analisis
desde "una doble perspectiva”, segin
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Encarnacién Cruz (BioSim) y Esmeralda Martos (Tesera de Hospitalidad)

explicé Esmeralda Martos, responsable
del departamento juridico de Tesera de
Hospitalidad, para después establecer
unas recomendaciones y adecuar la Ley
de Contratos del Sector Publico a la ad-
quisicion de biosimilares. Asi, el informe
recoge aspectos generales de la contra-
tacién publica y analiza expedientes pu-
blicados y resoluciones de los tribunales
de contratacién, lo que “puede ser de
gran ayuda para las Administraciones
sanitarias", segun Encarnacion Cruz, di-
rectora general de BioSim.

Procedimiento de compra

“La Ley de Contratos del Sector Publico
no esta pensada para la compra publica
sanitaria ni, desde luego, para la compra

12 propuestas para impulsar el uso
de medicamentos genéricos

|EL GLOBAL
{ Madrid

La Asociacion Espaiiola de Medicamen-
tos Genéricos, Aeseg, ha presentado el
documento 'El sector de los medicamen-
tos genéricos en la reconstruccion eco-
némica y social de Espaia’. En este, un
grupo multidisciplinar de expertos llama
la atencién sobre la necesidad de contar
con politicas activas y especificas para
impulsar los medicamentos genéricos,
poniendo el foco en el papel que juegan
estos farmacos en la reconstruccion del
Sistema Nacional de Salud en un contex-
to postpandemia.

Los integrantes de este grupo han con-
sensuado doce propuestas concretas
distribuidas en nueve lineas de actuacion:
actualizaciéon de procesos de autoriza-
cion, revision del sistema de fijacion de
precios de nuevos medicamentos gené-
ricos, puesta en marcha de medidas que

favorezcan la competencia entre compa-
fias, revision del sistema de precios de
referencia (SPR), revision de precios de
medicamentos maduros, establecimien-
to de incentivos reales para la industria
de medicamentos genéricos, publicacion
de datos de uso de medicamentos ge-
néricos, generacion de conocimiento y
evidencia y formacién e informacién a la
opinién publicay alos pacientes.

En la presentacion del documento
participaban dos miembros del grupo
de trabajo: Alvaro Hidalgo, experto en
economia de la salud y José Luis Trillo,
farmacéutico y exdirector general de
Farmacia y Productos Sanitarios de la
Generalitat Valenciana. Asimismo, en el
acto ha estado presente Angel Luis Ro-
driguez de la Cuerda, secretario general
de Aeseg. También formaron parte del
panel de expertos Jaume Puig-Junoy,
investigador en economia de la salud;
José Martinez Olmos, profesor de la

publica de medicamentos bioldgicos”,
ha apuntado Martos. Por ello, se enfren-
tan a una serie de barreras y dificulta-
des. Sin embargo, el documento hace
que ambas areas "“se entiendan”.

Para eliminar esas barreras, Mar-
tos sugirié la posibilidad de agilizar los
plazos, “un cambio fundamental, pero
sin tener que cambiar la Ley". Ademas,
apunté a algunas alternativas para ello:
"0 bien se puede proponer alguna nor-
ma especifica que beba de las directivas
de la Ley, o bien incluir ciertas particula-
ridades en la Ley".

Segun la experta juridica de Tesera,
la planificacion del procedimiento es
un aspecto clave, eso si, con la mirada
siempre puesta en la compra eficiente y

sostenible. Asi, el inicio del procedimien-
to se basa en la planificacién anticipada.
A este paso le siguen otros tres mas: una
memoria de necesidad y memoria justifi-
cada basada en la realidad de las nece-
sidades, que motiva la puesta en marcha
del procedimiento y dimensiona su natu-
raleza y alcance; una delimitacién de las
bases del procedimiento en atencién a la
naturaleza de la necesidad; y finalmente,
se genera el pliego de contratacion. Tras
este andlisis, en el informe se plasman
unas recomendaciones basicas:

- Procedimientos competitivos y trans-
parentes: deben ser abiertos y claros.

- Aprovechamiento de las virtudes de
las técnicas de racionalizacion.

- Objeto de contrato claro, univoco y
funcional: redunda en el objetivo de la
transparencia.

- Vigencias contractuales adaptadas a
la realidad del mercado.

- Solvencias adecuadasy proporcionales.

- Criterios de adjudicacion y valoracion
enfocados a la compra de valor.

Por tanto, "no tenemos que ver el proce-

dimiento de compra de forma aislada,

sino que debe interpretarse como parte
de una politica sanitaria, en este caso
de fomento de medicamentos biosimi-
lares”, indicé Cruz. “No solo tenemos
que hablar de regulacion, de gestion de
biosimilares, de aspectos de formacién

e informacidn, sino que hay que incor-

porar dentro de esa planificacién global

los procedimientos de compra publica'y
hacer que ayuden y refuercen la politica
de biosimilares", afiadié.

Trillo, Rodriguez de la Cuerda e Hidalgo en la presentacién del documento.

Escuela Andaluza de Salud Publica y ex
secretario general de Sanidad; y Juan
Tomas Hernani, ingeniero industrial y ex
secretario general de Innovacién en el
ministerio de Innovacion.

Angel Luis Rodriguez de la Cuerda
ponia de relieve el papel que el sector
de los genéricos ejerce como motor de
produccion industrial en Espafiay como
generador de empleo y de inversion. Po-
niendo la situacién en datos, subrayaba
que "siete de cada 10 medicamentos

genéricos que se consumen en Espaia
se producen en nuestro pais". Asimis-
mo, incidia en “el papel que los genéricos
han jugado durante la crisis sanitaria
desatada porla COVID-19 en el acceso a
los medicamentos, tanto para el mante-
nimiento de tratamiento crénicos o agu-
dos, como a los farmacos declarados
esenciales por la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios,
de los que el 70 por ciento tienen version
genérica".
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La vacuna de HIPRA:Jefectiva contra todas Ias

variantes existentes y adaptable a omicron

La Fase Ilb del ensayo clinico se esta desarrollando en 10 hospitales espanoles y la fase lll se iniciara en enero

JIDANIELA GONZALEZ
I Madrid

La compania biotecnolégica HIPRA ha
anunciado que la vacuna que estd de-
sarrollando frente a la COVID-19 ha
mostrado una respuesta inmunolégica
efectiva, induciendo la producciéon de
anticuerpos (IgG y neutralizantes), una
respuesta celular de linfocitos T y sin
efectos adversos.

Los ensayos preclinicos de la vacu-
na sefalan, ademas, que induce IgG y
anticuerpos neutralizantes frente a las
variantes alfa, beta, gamma y delta de
SARS-CoV-2. Estas son las conclusio-
nes mas relevantes que ha desgranado
a El Global en una visita a sus instalacio-
nes en Amer (Gerona).

Pero, ;Qué ocurre con la nueva varian-
te dmicron? La directora de I+D y Regu-
latorio de HIPRA, Elia Torroella, ha expli-
cado que la vacuna podria ser adaptada
a esta nueva variante en tan solo cuatro
meses, aunque esta variante sea mas
compleja.

Ademas, la experta ha sefhalado que
esta vacuna podria ser una candidata
para la tercera dosis, conformandose en
pauta heterdloga en los paises que tie-
nen altas tasas de vacunacion, o podria
servir en aquellos paises donde la distri-
bucion es mas complicada.

La compaiiia, que el pasado aio factu-
r6 319 millones de euros, da el salto asi a
la salud humana.

El pasado 15 de noviembre HIPRA reci-
bié la autorizacion por parte de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (Aemps) parainiciar la Fase llb
del ensayo clinico de la vacuna de HIPRA
contra la Covid-19. En estos momentos
se esta llevando a cabo en 10 hospitales
espanoles.

La Fase llb se inicié después de que
la Fase I/lla, aprobada el pasado agos-
to por la Aemps, demostrara una buena
tolerabilidad y ausencia de efectos ad-

La compania se situa en una
“posicion unica” gracias a
su amplia experiencia en el
sector veterinario

Gracias a su posicion en el
ambito animal, ha conseguido
posicionar “la primera vacuna

espanola en el mercado”

versos relevantes en la totalidad de los
participantes asi como una buena res-
puestainmunitaria. Silos resultados que
se obtienen de la Fase Ilb son favorables,
en enero se podria iniciar la Fase lll.

En este sentido, la compafiia ha ex-
plicado que la vacuna es denominada
"vacuna de segunda generacion", segtin
ha explicado la responsable de acceso al
mercado, Maria Tarragona.

Estas vacunas se caracterizan por ser
mas ajustables, presentar mas ventajas
en eficacia, estabilidad, escabilidad o
coste, en comparacion con las de prime-
ra generacion.

Este proyecto ha sido apoyado por el
Gobierno de Espafia y por la Unidn Euro-
pea, a través de diversas comunicacio-
nes, tanto con autoridades regulatorias,
como en areas de innovacion.

Resultados del estudio

Los resultados del estudio, disponible
en el servidor de preimpresion bioRxiv,
demuestran que la vacuna funciona en
modelos animales, concretamente en
ratones, en la fase preclinica. Los ani-
males fueron inmunizados con distintas
dosis de heterodimero de fusion RBD,
con doble pauta de vacunacion.

Tras la inmunizacion, ademds de
generar anticuerpos, se observdé me-
moria celular de linfocitos T CD4+
(colaboradores) y T CD8+(citotoxicos)
con expresion de citocinas Th1 tras
la re-estimulacién in vitro con RBD de
SARS-CoV-2.

Es importante destacar que la vacu-
nacion confirié una eficacia del 100 por
ciento en la prevencion de la mortalidad
tras la exposicion al virus SARS-CoV-2,

en ratones humanizados. Es conoci-
do que en humanos, el virus del SARS-
CoV-2 ataca principalmente a pulmones
y cerebro, pero desde HIPRA indican que
en el estudio, no se detecto la presencia
del virus en ninguno de estos drganos.
Asimismo no existen efectos adversos
en ratones.

Vacunas de proteina recombinante

A diferencia del resto de vacunas que
hay en el mercado contra la COVID-19,
Tarragona explica que la vacuna de HI-
PRA utiliza una plataforma de proteina
recombinante, un y se produce a través
una secuencia genética del virus, una
parte concreta de la proteina Spike, y se
inserta en células de mamifero en sus-
pension.

A partir de ahi, se puede desarrollar la
vacuna en distintos formatos, bien sea
a partir de particulas purificadas del vi-
rus que acaban formando un pico de
particulas que simulan al virus, o bien
purificar la proteina, que es lo que hace
la compaiiia, y suspenderla en el adyu-
vante.

Este adyuvante es equivalente al
MF59C.1, de uso establecido en vacu-
nas de salud humana, asimismo, Ta-
rragona ha explicado que, por ejemplo,
la vacuna de la hepatitis b es, a su vez,
una vacuna de plataforma recombi-
nante.

Una vez se administra la vacuna, la
célula lo que hace es incorporar los an-
tigenos de la vacuna, y producir los an-
ticuerpos que reaccionaran ante la pre-
sencia del virus.

Cada una de las dosis de 0.5 ml con-
tiene 40 microgramos de proteina di-

mérica RBD adyuvada y se trata de una
vacuna intramuscular que en un régimen
de primo-vacunacion contaria con 2
dosis administradas con 21 dias de di-
ferencia, mientras que en booster hete-
rélogo seria una dosis.

Valor aiiadido de la vacuna de HIPRA
Tarragona ha explicado que la vacuna de
HIPRA asienta sus bases en tres pilares
fundamentales. Por un lado, la ciencia
y la tecnologia, ya que la plataforma di-
rigida a RBD se centra en la parte clave
del acoplamiento viral y ofrece una alta
inmunogenicidad/GMT.

Ademas, los resultados muestran efi-
cacia contras variantes existentes y tie-
ne una gran flexibilidad para el redisefio
frente a las nuevas variantes de interés
como émicron.

El segundo pilar es el conocimiento
referente a los programas vacunales y
los resultados en salud, que estan "listos
para usar.

La experta ha indicado que algunas de
las ventajas de la vacuna es la estabili-
dad de la inyeccidn, que puede almace-
narse y transportarse con una tempera-
tura 2-8°C. Por otro lado, se espera que
la vacuna tenga una "muy baja reacto-
genicidad" y es apta para inmunocom-
prometidos.

La produccién y el suministro son los
ultimos valores anadidos a la vacuna de
la compaiiia. La experiencia en escala-
do, asi como la capacidad de produc-
cion, son dos beneficios que destaca
Tarragona.

“Llevamos mas de 30 afios estudian-
do coronavirus, ademas, la experiencia
en proteinas recombinantes era muy
grande y nos permitia la investigacion
basica y empezar con los primeros es-
calados antes de la produccion indus-
trial", ha subrayado.

Accede al texto completo en
El Global www.elglobal.es
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Estas son algunas de las claves de
Virtual ISPOR Europe 2021

Entre los objetivos se destacan las ultimas tendencias y oportunidades o las evaluaciones de tecnologia sanitaria

IEL GLOBAL
I Madrid

La reunion de la International Society
of Pharmaeconomics and Outcomes
Research ISPOR, asociacion internacio-
nal para la investigaciéon en economia y
resultados de la salud, ha vuelto y lo ha
hecho en formato virtual. El encuentro
de este afio tiene como objetivo poner el
foco las en dltimas tendencias y retos a
los que se enfrenta la poblacion en rela-
cion con las evaluaciones de tecnologia
sanitaria y la industria farmacéutica,
bajo el lema 'Emerging Frontiers and
Opportunities: Special Populations and
Technologies'.

El primer dia del encuentro interna-
cional centr6 sus bases en las agen-
cias reguladoras sanitarias y en los
datos en vida real. En este sentido, los
expertos abordaron las necesidades
principales que son requeridas para
que las agencias de regulacion sani-
taria estén alineadas a los datos en
vida real por regiones. Como se puso
de manifiesto, se trata de una conexidn
dificil, ya que los procesos de regula-
cion tienen dificultades y los tamafos
de muestra con los que cuentan los
estudios son pequefios. Asi, una de
las conclusiones principales radica en
que los resultados estdn mas alinea-
dos con la evidencia cuando se utilizan
fuentes secundarias, en comparacion
con una evidencia primaria.

Las ayudas en latoma

de decisiones reducen

el conflicto decisorio y
aumentan el conocimiento

Agencias HTA

Los investigadores del Instituto Nacio-
nal de Atencién y Excelencia (NICE) en-
contraron una superposicion del 58 por
ciento de los datos de las agencias re-
gulatorias. Estos datos se extrayeron de
los informes de evaluacion publica eu-
ropea (EPAR) de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) y otras agencias
regulatorias. Sin embargo, hubo una li-
gera variacion, segun la agencia sanita-
ria objeto de comparativa. Por ejemplo,
NICE y EPAR utilizaron una evidencia del
60 por ciento. En ambos casos, se em-
plearon un 15 por ciento de datos en vida
real, dando como resultado una alinea-
cion.

Por lo tanto, el encuentro sugiere que,
para poder disminuir la brecha en las ba-
ses de evidencia y alineacion de las ba-
ses regulatorias, se requiere precaucion
y evidencia adicional.

En este contexto, considerar carac-
teristicas de los propios datos como la
raza, el sexo o el idioma pueden ser cla-
ves para la integridad de los resultados.
Las diferencias existentes en la atencion
médica por regiones también impulsan
la necesidad de contar con datos en vida
real que sean representativos.

BIG Data

La segunda jornada de este encuentro
internacional centré el debate en las téc-
nicas analiticas predictivas y la utiliza-
cion del Big Data para mejorar los resul-
tados en salud. Este analisis se basé en
el contexto de decisiones de coberturay
atencion médica basadas en el valor de
los servicios.

En este sentido, la London School
Economics and Political Science, en
Reino Unido, se encargd de desarrollar
un analisis de las herramientas de pre-
diccién para medir la progresion de la
enfermedad y los resultados posterio-
res en salud. Una de las conclusiones
refiere a la tendencia de aumento por
parte de las capacidades de prediccidn,
junto a las mejoras en tecnologia y la
disponibilidad del Big Data. Los exper-
tos indican que la mayoria de analisis
predictivos mantienen niveles de ren-
dimiento adecuados para beneficiar la
gestion.

Para ello, se revisaron 198 estudios
que evaluaron los datos de herramientas
de prediccidn, el area de enfermedad o el
estadio de la enfermedad, entre otros. A
pesar de ello, los expertos participantes
en la sesion sefnalaron que los desafios
en regulacién continuaran existiendo y
que seran problemas que continuaran
en un futuro.

En esta jornada, también se debatid
acerca de la toma de decisiones com-
partidas, llegando a la conclusién de

Los investigadores del
NICE encontraron una
superposicion del 58% de los
datos de las agencias

que las ayudas en la toma de decisio-
nes, asi como llevar a cabo el proceso
entre varios agentes, reducen el con-
flicto decisorio y aumentan el cono-
cimiento. A pesar de ello, los expertos
indican que se requiere de estudios adi-
cionales que permitan conocer la forma
mas 6ptima para hacer que estos avan-
ces sean significativos para los pacien-
tes con dolor.

Innovacion

La tercera jornada del encuentro versé
sus ponencias en los impulsores de va-
lor en la evaluacién de pagadores euro-
peos.

Desde Ipsos MORI se llevo a cabo
una investigacion sobre las decisio-
nes de los pagadores europeos en las
decisiones del acceso a la tecnologia,
el precio y la administracion de medi-
camentos. Los resultados sefalan que
los pagadores mostraron mayor dis-
posicién a pagar si la tecnologia de ad-
ministracién de medicamentos redu-
cia la probabilidad de eventos graves.
Ademas, subrayaron que las tecnolo-
gias innovadoras pueden influir en la
tasa de adherencia y prescripcion sin
mayor costo.



