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#Salud mental

La presidenta
Meritxell Batet

se reune con los
impulsores del Libro
Blanco “Depresion y
suicidio”

a presidenta del Congreso
Lde los diputados, Meritxell

Batet, mantuvo este Vier-
nes un encuentro con miem-
bros de la Sociedad Espanola
de Psiquiatria y Salud Mental
(SEPSM) a propésito de la pre-
sentacion del Libro Blanco "De-
presion y Suicidio". La edicién

La Soc. Espafola de Psiquiatria y Salud Mental ha
promovido y coordinado el Libro Blanco.

que se le entregd cuenta con
un prélogo de la presidenta del
Congreso y de la presidenta de
la Comision de Sanidad, Rosa
Romero.

Esta edicion especial ha
permitido destacar el papel
que, tanto el pleno del Con-
greso como la comision de
sanidad, estan haciendo al vi-
sibilizar la atencion a la salud
mental.

El presidente de la SEPSM,
Dr. Celso Arango, ha traslada-
do su apoyo a una estrategia de
salud mental que sea inclusiva
en la atencién psiquiatrica, sin
separarla de la atencidn sani-
taria. Los dos coordinadores
del Libro Blanco, el Dr. Victor
Pérez Sold y la Dra. Mercedes
Navio trasladaron algunas de
las preocupaciones y analisis
en relacion a la salud mental y
a la depresion y suicidio. En el
encuentro estuvo presente el
director general de Janssen,
Luis Diaz-Rubio, y el director
de Government Affairs, David
Beas.
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Interés y apoyo

La presidenta Meritxell Batet
detalla en el prélogo de su libro
la necesidad de impulsar una
mayor atencion ala salud men-
tal por el impacto en la socie-
dad y el contexto reciente que
ha agravado el problema. Batet
anima a recorrer el camino to-
dos juntos.

Durante el encuentro la pre-
sidenta del Congreso se ha
mostrado interesada en la de-
presiony el suicidio y en la opi-
nién de los expertos presentes.
Resulta imprescindible que la
agenda politica acometa los
asuntos relevantes. La salud
mental ha sido
identificada
€cOmo una prio-
ridad y se estan
dando pasos
importantes en
este  sentido.
Prueba de ello
es el disefio de
la Estrategia de
Salud Mental,
sin duda. Pero
para luchar eficazmente con-
tra los problemas relevantes se
necesitan todas las herramien-
tas al alcance de los profesio-
nales sanitarios.

Poco éxito en la innovacion

La salud mental no ha sus-
citado nunca mucho interés
porque los resultados de la in-
vestigacion y lainnovacién han
sido escasos.

De las 841 opiniones posi-
tivas de la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA) en el
periodo 2011-2020, 104 (12.3%)
han sido en el area del Sistema
nervioso Central. Pero tan sélo
6 principios activos (0,7%) son
innovadores:

En estos afios hemos tenido
cuatro antipsicéticos y un an-
tidepresivo. Pero la depresion
mayor resistente no tenia un
tratamiento eficaz para com-
batirla, hasta ahora.

Los trastornos mentales
suponen la segunda causa
baja laboral en Espafia. Si
es dificil desarrollar nuevos
farmacos en psiquiatria, no

deberiamos perder la oportu-
nidad de disponer de aquellos
que permitirian combatir la
depresién y el suicidio de una
manera mas eficaz y evitando
la tremenda carga econdmica
que supone.

#Farmacia y oncologia
Oncologos y
farmaceuticos de
hospital, una sinergia
con impacto en el
paciente

a oncologia tiene un nue-
Lvo foro desde hace afios

que se desarrolla en Va-
lencia para toda Espana, que es
OncoFIR.

Los coordinadores del cur-
so, Dr. José Luis Poveda, Dr.
Carlos Camps y el Dr. Vicente
Guillem llevan tres afios ofre-
ciendo la vision conjunta de
la oncologia desde la pers-
pectiva de la oncologia mé-
dicay la farmacia de hospital
(FH).

la calidad. Si, es bueno contar
con medicamentos muy in-
novadores, pero José Manuel
Ventura, director general de
Farmacia de la Consejeria de
la C. valenciana, habla de tener
un conocimiento profundo por
parte dela FH. Y eso lo propor-
ciona estar cerca del paciente
y el trabajo conjunto con el cli-
nico.

Vision holistica

Y es que una vision holistica de
la enfermedad no sélo es mul-
tidisciplinar en lo asistencial,
sino también en lo farmacolo-
gico.

La farmacia es parte de la
asistencia en el hospital y el
paciente interacciona con su
farmacéutico de hospital para
buscar respuestas. El hecho
de que los tratamientos anti-
neopldsicos no vayan solos, y
mucho pacientes pueden es-
tar con otros tratamientos en
otros ambitos, ya ofrece un va-
lor afadido al papel de laFH en
la oncologia.

Pero  esta-
mos ya en una
fase mas avan-
zada y este Il
Curso OncoFIR
lo pone de ma-
nifiesto. No s6lo
la preparacién

de los trata-
L . mientos,  sino
OncoFIR es una iniciativa conjunta en oncologia. la evaluacién

Como afirma José Luis Po-
veda, se trata de una colabo-
racién entre profesionales que
se estrecha en beneficio del
paciente. La propia presiden-
ta de la Sociedad Espaiiola de
Farmacia Hospitalaria, la Dra.
Olga Delgado, avanza la ne-
cesidad de la especializacion
clinica de la FH y la aportacion
de iniciativas conjuntas "como
OncoFIR".

Pacientes

Porque hablar de los pacientes
es centrarse en cémo se les
atiende y se tienen en cuen-
ta sus necesidades, y eso es

de los mismos,
son parte de la realidad asis-
tencial.

En este aspecto, hay objeti-
vos comunes a los que alude la
presidenta de la Sociedad Es-
panola de Oncologia Médica, la
Dra. Enriqueta Felip. Por eso, la
presidenta de SEOM recuerda
la relevancia de la vision far-
macéutica en los comités de
tumores.

Para Felip, los pacientes que
ven un trabajo estrecho entre
farmacéuticos y oncélogos
se sienten "mas satisfechos”.
Y eso repercute en la calidad
asistencial de manera deter-
minante.

#Farmacia comunitaria
Las farmacias como
parte de la estrategia
de vigilancia de
emergencias
sanitarias

a Estrategia Nacional de
LVigiIancia en Salud Pu-

blica (VSP) nace para
identificar de manera precoz
los riesgos y problemas de
salud apoyando a gestores y
autoridades. Atrds quedan los
tiempos de medidas contra-
dictorias, de confusion y de
respuestas inconsistentes. La
reunién del CISNS celebrada en
Zaragoza es el punto de partida
para los cambios necesarios
que permita afrontar el futuro y
su desafios.

Futuras alarmas

Porque no tengamos ninguna
duda de que vendran nuevos
desafios. Desde la Unidn Eu-
ropea se trabaja también en
este terreno: preparando una
estructura de intercambio
rapido de informacion y coor-
dinacidn de estrategias y ac-
ciones conjunta en el enfoque
de “One health", que fomenta
la transversalidad en la reso-
lucion de los problemas de
salud.

El ofrecimiento de las farma-
cias a formar parte de la red,
teniendo en cuenta su capila-
ridad y accesibilidad, es una
oportunidad. Uno de los pun-
tos clave de la VSP seran los
sistemas de informacion, y en
esa labor las farmacias pueden
ofrecer, como se hace en las
epidemias estacionales de gri-
pe, una vigilancia permanente
y pegada a la realidad, incluso
antes de que los hospitales
puedan detectar una alarma.
El proyecto de RD de VSP ha
sido objeto de propuestas en
este sentido de la Organizacion
Farmacéutica Colegial para
reforzar el SNS contando con
los casi 77.000 farmacéuticos
colegiados y las 22.000 farma-
cias.
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Aunque las
iniciativas
asistenciales
particulares
de cada
farmacia

—y las vias
formativas
que se
tomen para
ejecutarlas—
son loables,
es positivo
que exista un
documento
de referencia

La busqueda de la excelencia

La guia de competencias profesionales para la prestacion de servicios que han consensuado
las entidades del sector deberia estar ‘a mano' en el mostrador o reboticas de las farmacias

unque puede ser contraproducente generalizar,
Apuede que no sea una equivocacion asegurar que en

la profesion farmacéutica espafiola existe una ten-
dencia generalizada hacia la busqueda de la excelencia. En
cualquiera de las diferentes modalidades de ejercicio y, con
mas impetu, en aquellas cuya labor tiene contacto o bene-
ficio directo para el paciente. Es el caso, por ejemplo, de los
cerca de 55.000 farmacéuticos comunitarios que ejercen
en lared de boticas nacional.

En los ultimos afios, en ese avance de la farmacia asis-
tencial que, piano piano, va dando resultados, las farmacias
han ido apostando por la prestacion de servicios profesio-
nales asistenciales farmacéuticos. En algunos casos, con
el amparo de las Administraciones (programas publicos) y,
en otras, a propia iniciativa particular de los establecimien-
tos con sus pacientes. Como apoyo en esta especializa-
cion, los boticarios han tenido a su disposicién mdltiples
documentos, guias, protocolos emanados de otras multi-
ples entidades.

La farmacia asistencial tiene una suerte de conclave en
el Foro de Atencién Farmacéutica en Farmacia Comunitaria,
en el que se integran el Consejo General de Farmacéuticos,
Sefac, la Fundacién Pharmaceutical Care, la Conferencia
de Decanos de Farmacia y el Grupo de Investigacion en AF
de la Universidad de Granada. Con el fin de unificar crite-
rios, este Foro acaba de publicar la "Guia de Competencias
profesionales para la prestacion de Servicios Profesionales
Farmacéuticos Asistenciales en la Farmacia Comunitaria”.

El documento, engloba un mapa de 31 competencias que
el farmacéutico debe tener para la prestacion de servicios
asistenciales desde la farmacia, aportando asi eficacia y

eficiencia al sistema sanitario. Este enumera por primera
vez las funciones del farmacéutico comunitario, definiendo
su trabajo y las competencias de su formacion académica
y laboral.

Entrevista clinica, indicacion farmacéutica, comunica-
cién con el paciente y/o cuidador, colaboraciéon multidis-
ciplinar, registrar intervenciones, evaluar resultados, aten-
cion domiciliaria, seguimiento del paciente, notificar RAM...
Son solo algunos de los conceptos y acciones que recoge
esta guia —y que ya se llevan a cabo en el dia a dia de las
farmacias— que bien viene tener a mano en las reboticas.

Suma de fuerzas = mejores resultados

a unién hace la fuerza. Y en el
Lcaso de la union entre farmacia

hospitalaria y oncologia, la ex-
presion cobra mas relevancia si cabe.
La Il Edicion del Curso Internacional
Onco&Fir (impulsado por la Fundacion
ECO) hareunido en Valencia a expertos
de ambas areas para poner en comun
los dltimos avances en innovacion,
asistencia y medicion de resultados,
entre otros. Este encuentro, que se

cred, como explican sus coordinado-
res, para dar respuesta a necesidades
no cubiertas, se convierte ahora en
una cita anual imprescindible en tér-
minos de formacion continuada.
Durante las dos jornadas del curso
se abordarontemas detalimportancia
como el papel que juega el farmacéu-
tico de hospital en el proceso asisten-
cial en oncologia, se desgranaron las
Ultimas innovaciones en diferentes

tipos de tumores y se expusieron las
principales conclusiones en cuanto a
la medicion de resultados en cancer
y como avanzar en esta materia. En
resumen, se desarrollé un programa
con contenidos muy completos y de
gran utilidad para los profesionales de
la farmacia de hospital.

Todo esto, bajo la premisa de que el
trabajo multidisciplinar es el que lleva
alaexcelencia. Y es que aunar fuerzas
de dos areas con un conocimiento tan
profundo de la oncologia desde dife-
rentes perspectivas, solo puede servir
para mejorar el abordaje del cancer.
Trabajando codo con codo, cada uno
desde su area, pero realizando apor-
taciones en las partes que confluyen,
se obtiene una perspectiva global.
Pero mas alla de esto, Olga Delgado,
presidenta de la SEFH, recordaba du-
rante la inauguracion del curso hacia
dénde encaminar esa union de fuer-
zas: "No trabajemos por lo que nos
une, sino por el bien comun".

Unir el
conocimiento
yla
experiencia
de dos

areas tan
importantes
como la
oncologia y
la farmacia
hospitalaria
solo puede
repercutir en
un beneficio
directo sobre
los pacientes



4 - EL GLOBAL

14 al 20 de marzo de 2022

= A DE

-DITO

Santiago
de Quiroga
Editor de El Global

9P @santidequiroga

LA INNOVACION EN ONCOLOGIA

El nuevo paradigma del valor: los resultados
de un medicamento

uizas ha llegado el momento de estu-

diar la nueva realidad y urgencia que

requiere hacer compatible la sostenibi-
lidad y el reconocimiento de la innovacion. La
idea no es nueva, pero el pago por resultados
sigue estando vinculado a los envases o a las
dosis de los tratamientos administrados.

Una de las ideas planteadas en la mesa con
expertos y expertas del sector biofarmacéuti-
co del X Foro de la Fundacion ECO es que es
preciso que el valor del medicamento se una a
sus resultados. Al finy al cabo, lo que se busca
con la innovacion es una eficacia y seguridad
mejor que otras opciones en las poblaciones
seleccionadas.

Porque la realidad es que es preciso que las
aprobaciones de nuevos medicamentos e indi-
caciones tengan su evaluacion en cada pais en
relacién a su precio y reembolso, y que se haga
de la forma mas objetiva y agil posible.

El precio "adecuado”

Esta dificultad de establecer un precio "ade-
cuado" ha llevado a algunos paises a adaptar
sus procesos de evaluacion de precio y reem-
bolso. El objetivo es evitar el retraso en las

aprobaciones de medicamentos innovadores
y fijar un precio justificado.

En el caso de Francia, por ejemplo, el precio se
proporciona mas rapido y esta condicionado a los
resultados futuros. De esta forma, dicho precio
puede ajustarse tras un afio de evidencia (con he-
rramientas de Real Word Evidence) en la vida real.

Ese ajuste satisface a pagadores y companias
que saben que es preciso conseguir un precio
favorable para ambas partes que, tras un afio, no
sea cuestionado por la eficacia real mostrada.

Investigacion del cancer en Espaiia
En el dltimo afio se han aprobado 350 ensayos
clinicos (EC) en Espaia, muy por encima de la
media en la Unién Europea. Pero el tiempo en
el que un medicamento es aprobado para su
reembolso con cargo a fondos publicos es de
423 dias, muy por debajo de la media europea.
En Francia el tiempo medio de reembolso de
un nuevo medicamento es de 257 dias, y se
reduce a la mitad en Alemania, con 120 dias.
El Dr. JesUs Garcia-Foncillas, oncélogo e in-
vestigador, eleva la queja en la moderacion de la
mesa de expertos y expertas del sector, y hace
mencion a que “somos ciudadanos europeos
de segunda”. Porque la investigacion y la inno-
vacion no mejoran la vida de las personas hasta
que es accesible.

Acelerar la investigacion

Acortar los tiempos en la investigacion y de-
sarrollo es un objetivo en los planes de las
compaiias. Quizas por eso, y porque Espaina
investiga bien en cancer y cumple con sus
plazos, tenemos el liderazgo en Europa en el
numero de EC por 100.000 habitantes.

Espafia proporciona investigacion punte-
ra de los nuevos medicamentos que luego
entran en un proceso burocratico necesario,
pero que produce demoras en nuestro pais. Y
son los propios clinicos los que se quejan de
no contar con los medicamentos innovadores
en tiempo, en ocasiones después de haber
comprobado sus beneficios en los EC.

Innovacion y sostenibilidad

Es preciso reducir los costes de la inves-
tigacion, y la digitalizacién esta contribu-
yendo a ese objetivo. Si conseguimos, por
otro lado, acelerar los tiempos, también se
lograran ahorros. Las formulas de gestién
que incluyan el dialogo temprano con las
administraciones reguladores en el pais
permiten un mejor seguimiento de ciertas
innovaciones.

De esta forma, con didlogo y trasparencia,
se pueden identificar los factores de incerti-
dumbre que pueden preocupar a la adminis-
tracion sanitaria, cuando eso es posible.

La féormula que permitiria las decisiones de
precio y reembolso podrian tener que ver con
los precios dinamicos, segun los expertos, en
funcién de los resultados observados. Eso
implicaria reforzar las plantillas del ministe-
rio e invertir en mas personal cualificado y en
el uso de tecnologias que faciliten la RWE. Es
preciso invertir en el proceso de fijacion de
precio y reembolso en Espaia.

Porque los recursos humanos son limitados,
y el primer paradigma que hay que cambiar es
gue se necesitan mas recursos para que los
procesos se agilicen también en la adminis-
tracién sanitaria.

CON LA VENIA:
Algo se mueve

Santiago Tomas
Abogado de Faus & Moliner

1| proceso de compra publica de medicamentos, por la
= singularidad de estos productos, ha tenido un dificil en-
4l caje con las normas de contratacion publica. Reforma
tras reforma, en las conferencias que se organizaron para ex-
plicar las sucesivas novedades legislativas, siempre escuché
reputadas voces que reclamaban la necesidad o al menos
conveniencia de que la compra publica de medicamentos se
abordara en un capitulo aparte de la ley de contratos publicos
oincluso tuviera su propia norma especifica.

Parece que ahora algo se mueve. No sabemos atiin c6mo
acabara, pero es cierto que empezamos a encontrarnos
con iniciativas de diversa procedencia que apuestan por
superar la inercia del “siempre se ha hecho de este modo"y
proponen cambiar el régimen de la compra publica de me-
dicamentos. La primera de estas iniciativas tuvo lugar el Glti-
mo trimestre de 2021 cuando se aprobd la Ley Foral 17/2021,
por la se modific la Ley de Contratos Publicos de Navarra
y que establece que los medicamentos con precio de venta
laboratorio fijado por el Sistema Nacional de Salud podran
ser comprados directamente por el Servicio Navarro de Sa-
lud-Osasunbidea sin necesidad de licitacion. Si algunas voces
apuntan por avanzar en una simplificacion del procedimiento

o por reducir la carga administrativa y la sobrerregulacion de
los procesos de compra de medicamentos, estaran de acuer-
do que la Ley Foral 17/2021 ha cumplido las expectativas.
Hace pocos dias se publicé el White Paper de la EFPIA sobre
la eficacia de la contratacién adquisicion de medicamentos
en la UE. Entre las recomendaciones que efectia, como ga-
rantizar la confidencialidad del precio de los medicamentos,
quisiera destacar una: cambiar la mentalidad imperante hasta
el momento, obcecada en la blisqueda del precio mas bajo, y
poner el foco en la calidad, el valor que aporta la prestacion
objeto del contrato, introduciendo criterios que vayan mas alla
de lo meramente econdmico. Una recomendacién que tam-
bién efectuaba la CE en sus Orientaciones sobre la contrata-
cién publica en materia de innovacion de 6 de julio de 2021.
Se aboga por un cambio de paradigma tanto para el com-
prador publico como para la industria, con el objetivo de poner
al paciente en el centro de todos los esfuerzos y pasar de com-
prar (o vender) un producto al mejor precio, a contratar una
solucidn integral que mejore su experiencia y facilite su ges-
tion hospitalaria. Pensando en cada caso qué prestaciones
pueden sumarse al suministro del medicamento que aporten
ese valor afiadido en cada fase de la trayectoria del paciente.
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Cuantos nuevos farmacos huerfanos
oncologicos ‘tocan’ la puerta de Sanidad?

Elinforme 'Horizon Scanning' sefala 12 presentaciones autorizadas en Europa pendientes de decision en Espana

I ALBERTO CORNEJO
I Madrid

Quien avisa.. Un total de 12 nuevos
medicamentos huérfanos oncoldgicos
llaman (o llamaran) a la puerta del Mi-
nisterio de Sanidad a fin de obtener su
comercializacion en Espaia, tras haber
sido ya autorizados por la Comision Eu-
ropea. Este es unade las principales pre-
visiones que recoge una nueva edicion
del informe “Horizon Scanning" elabora-
do por Omakase Consulting, en colabo-
racion con Incyte y el grupo Orpharsefh
de la Sociedad Espanola de Farmacia
Hospitalaria, y que, por primera vez, cen-
tra su 'radiografia’ en los medicamentos
huérfanos oncoldgicos.

Cabe recordar que este informe tiene
por objetivo identificar todos aquellos
nuevos medicamentos y nuevas indi-
caciones en evaluacion por la Agencia
Europea del Medicamento (EMA) hasta
diciembre de 2021 y que podrian ser co-
mercializados a corto y medio plazo en
Espafa. El fin dltimo es el de proporcio-
nar informacion a los decisores y pro-
fesionales sanitarios —a nivel nacional
y regional—, y poder asi anticiparse a la
“innovaciéon inmediata" que pueda in-
troducirse en el SNS en el citado corto y
medio plazo.

De estos 12 medicamentos huérfanos
oncolégicos que esperan su comercia-
lizacién en Espania, dos de ellos son te-
rapias avanzadas, siete son sustancias
quimicas y tres bioldgicos, indica el in-
forme. Ademas, cinco de los 12 recibie-
ron la aprobacion de manera condicional
y dos con autorizacion en circunstan-
cias excepcionales. Pero, si algo en co-
mun une a todos ellos es que “son doce
oportunidades mas para los pacientes
con enfermedades raras oncoldgicas”,
recuerda José Luis Poveda, coordinador
de Orpharsefhy de este informe.

Conocer con antelacion qué tipo —y
qué volumen— de decisiones van a tener
que tomar préximamente las Adminis-
traciones en torno a la financiacién de
innovaciones no solo permite una mejor
planificacién presupuestaria sino, mas
importante si cabe, una contribucion en el
intento por recortar los tiempos de acce-
so en un “nicho tan critico" como son los
medicamentos huérfanos oncoldgicos.

“La mitad de los nuevos medicamen-
tos huérfanos autorizados por la UE y
pendientes de comercializacion en Es-
pafa recibieron luz verde de la Comisién
Europea a lo largo del 2020 e incluso con

Medicamentos huérfanos oncolégicos
aprobados por la CE y pendientes de decisiéon
de comercializacion en Espana

| —
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INDICACION (breve descripcion)

Qinlock (Ripretinib)
Abecma (Idecabtagene vicleucel)

Inrebic (Fedratinib dihidrocloruro
monohidrato)

Elzonris (Tagraxofusprato)
Tecartus (Células T de sangre
periférica autélogas CD4 y CD8

seleccionadas y CD3y CD28
activadas transducidas)

Qarziba (Dinutuximab beta)

Minjuvi (Tafasitamab)
Pemazyre (Pemigatinib)

Blenrep (Belantamab mafodotin)

Daurismo (Glasdegib maleato)
Ayvakyt (Avapritinib)

Xaluprine (mercaptopurine)

{ -

Tratamiento de pacientes adultos con tumor del estroma
gastrointestinal gastro intestinal avanzado (GIST).

Tratamiento de pacientes adultos con mieloma multiple que
hayan recibido al menos tres terapias previas.

Tratamiento de la esplenomegalia o los sintomas
relacionados con la enfermedad en pacientes adultos con
mielofibrosis primaria, mielofibrosis posterior a policitemia
vera o mielofibrosis posterior a la trombocitopenia esencial.

Tratamiento (en monoterapia) de pacientes adultos con
neoplasia de células dendriticas plasmocitoides blasticas.

Tratamiento de pacientes adultos con linfoma de células del
manto en recaida o refractario después de dos o mas lineas
de terapia sistémica.

Tratamiento del neuroblastoma de alto riesgo en
pacientes a partir de 12 meses de edad que hayan recibido
previamente quimioterapia de induccién y hayan logrado
al menos una respuesta parcial, seguida de terapia
mieloablativa y trasplante de células madre.

Tratamiento de pacientes adultos con linfoma difuso de
células B grandes en recaida o refractario que no son
elegibles para un trasplante autdlogo de células madre (en
combinacién con lenalidomida).

Tratamiento de adultos con colangiocarcinoma localmente
avanzado o metastasico con una fusién o reordenamiento
del receptor del factor de crecimiento de fibroblastos 2
(FGFR2).

Tratamiento (en monoterapia) del mieloma mdltiple en
pacientes adultos, que hayan recibido al menos cuatro
terapias previas.

Tratamiento (en combinacion con citarabina) de la
leucemia mieloide aguda de novo o secundaria recién
diagnosticada en pacientes adultos que no son candidatos
a la quimioterapia de induccion estandar.

Tratamiento (en monoterapia) de pacientes adultos

con tumores del estroma gastrointestinal resecables o
metastasicos que albergan la mutaciéon D842V del receptor
del factor de crecimiento derivado de las plaquetas.

Tratamiento de la leucemia linfoblastica aguda en adultos,
adolescentes y nifios.

Fuente: Informe Horizon Scanning (Diciembre 2021)

El Global

anterioridad, por lo que es evidente que
hay mucho margen de mejora”, valo-
ra Juan Diaz, director general de Incyte
Biociences Iberia. "Es labor de todos los
agentes implicados trabajar para mejo-
rar en esta areay en aras del beneficio de
los pacientes”, afade.

De vuelta a los datos, hay 7 nuevas
indicaciones de 4 medicamentos huér-
fanos oncoldgicos autorizadas por la
CE y actualmente no financiadas en

Espafa. De las cuales, 3 no estan co-
mercializadas actualmente en Espaia
y 4 si. Mientras, de los 4 medicamen-
tos huérfanos oncoldgicos con nuevas
indicaciones autorizadas por la CE en
este periodo y actualmente no financia-
das en Espafiia, 3 son sustancias quimi-
cas y 1 es un producto biolégico. “Hay
un impulso investigador empujado por
la UE al que se ha sumado la industria”,
indica Poveda.

Este nuevo informe 'Horizon Scanning'
también identifica que la EMA esta eva-
luando a través de su programa PRIME un
total de 17 medicamentos huérfanos on-
coldgicos, de los cuales nueve son tera-
pias avanzadas, una es sustancia quimi-
cay siete productos bioldgicos. Delos 12
medicamentos huérfanos en evaluacion
por su Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP), cuatro son terapias
avanzadas, cuatro son sustancias quimi-
cas Yy las cuatro restantes son productos
bioldgicos. Ahora bien, en diciembre de
2021 no habia nuevos medicamentos ni
nuevas indicaciones de medicamentos
huérfanos oncoldégicos con opinién posi-
tiva CHMP que estén pendientes de deci-
sion por parte de la CE.

Planificar recursos y acceso a innovacion
Como se haindicado, informes de previ-
siones como éste facilitan "anticiparse a
la innovacion, asi como colaborar en la
planificacién de los recursos necesarios
por parte del Ministerio de Sanidad para
el acceso por los pacientes”, confirma
el director general de Incyte Biociences
Iberia.

Segun el informe W.A.LT —elaborado
por Iqvia para la patronal farmacéuti-
ca europea Efpia—, la media de tiempos
de incorporacién de los medicamentos
huérfanos al Sistema Nacional de Salud
en Espafa es de 665 dias de media, pu-
diendo llegar hasta un maximo de mas de
1700 dias.

“"Esto supone un retraso considerable
frente a otros paises europeos como son
Italia, Alemania, Francia o Reino Unido y
cobra todavia mas importancia en el area
de oncologia en donde, en la mayoria de
los casos, la supervivencia es limitada y
la demora de estas decisiones repercuten
de manera inminente en los pacientes”,
analiza Diaz. "Es fundamental que se in-
vestigue, pero lo importante es que ese
beneficio que suponen las innovaciones
se financie, y pronto”, afiade por su parte
el coordinador del informe.

En este sentido, los expertos apuntan
que “el entorno actual de evaluacion y
negociacion de precio y reembolso en
general y de medicamentos huérfanos
oncoldgicos en particular es muy dina-
mico y cambiante”, en palabras del di-
rector general de Incyte. “Es importante
continuar trabajando en el desarrollo de
una metodologia bien definida y especi-
fica para los medicamentos huérfanos
que permita tomar decisiones acerca de
la financiacion de estos", completa Diaz.
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Herpes zoster: Castillay Leon, Murcia y Castilla-La
Mancha dan los primeros pasos hacia la vacunacion

Se adquirieren 21.040 dosis en Castilay Leon, 17.106 dosis en Castilla-La Manchay 15.000 dosis en Murcia

| DANIELA GONZALEZ
I Madrid

Cada vez son mas las comunidades au-
tonomas que “se suben al carro” de la
vacunacion frente al herpes zéster (HZ).
Recientemente, la Junta de Castilla y
Ledn aprob6 una partida econémica de
3.056.312 euros para contratar el sumi-
nistro de la vacuna recombinante frente al
HZy, por otro lado, Murcia ha invertido dos
millones de euros en la compra de vacu-
nas.

Esta cifra es similar a la destinada
por Castilla-La Mancha, que asciende a
2.512.190,82 euros para la adquisicion
de 17.106 dosis. Juan Camacho, director
general de Salud Publica de Castilla-La
Mancha, ha explicado que esta decision
se sostiene en los resultados de efectivi-
dad de la vacuna para prevenir la neuralgia
posherpética y la reactivacion del virus.
Por este motivo, es una campafia nacional
que, desde la region, comenzaban “a partir
de ya", seguin palabras del propio Cama-
cho.

Por su parte, en Castillay Ledn se ad-
quiriran en total 21.040 dosis de la va-
cuna y 15.000 vacunas en Murcia, can-
tidad necesaria para cubrir la demanda
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de los grupos poblacionales que deben
recibirla en cada una de las comunida-
des. En Murcia, la Consejeria de Salud ha
sefnalado que la proteccion frente al HZ
va dirigida a una poblacién de unas 9.500
personas.

Como la pauta de vacunacion es de
dos dosis, las 15.000 vacunas permitiran

La vacuna del meningococo B,
una barrera socioeconomica que
Cataluna pretende derrumbar

J| DANIELA GONZALEZ
I Madrid

La vacuna que protege del meningococo
B ha comenzado a administrarse estos
dias en los centros de atencién primaria
de Catalufia, tras lainclusién en el calen-
dario vacunal por parte del Departamen-
to de Salud. Uno de los objetivos que
persigue el Govern es facilitar la accesi-
bilidad a la vacuna del meningococo B,
ya que existen diferencias en las cober-
turas de vacunacion, debido a factores
socioeconémicos.

El pasado mes de noviembre, la re-
gién acord¢ incluir la partida de vacunas
gratuitas para 2022. Ahora, el Govern
catalan ha decidido invertir 9,7 millones
de euros, lo que supone un considerable
aumento en el presupuesto total de va-
cunas.

La vacuna contra el meningococo B se
esta administrando desde el 1 de ene-
ro con una pauta de vacunacion de tres
dosis: a los dos, a los cuatro y a los 12
meses. Segun datos del Departamento
de Salud, aproximadamente la mitad de
los niflos menores de 2 afios en Cataluia
estan vacunados contra esta enferme-

dad en la actualidad. Sin embargo, exis-
ten diferencias importantes de las co-
berturas de vacunacion debido al nivel
socioeconomico de las familias, ya que
esta vacuna tiene un coste aproximado
de 100 euros por dosis. De hecho, uno
de los objetivos de Catalufia es eliminar
esta desigualdad.

En este contexto, |la secretaria de Salud
Publica, Carmen Cabezas, hainsistido en
la importancia de ofrecer gratuitamente
esta vacuna, recomendada por asocia-
ciones pediatricas, para solucionar esta
desigualdad en salud ligada a factores
socioecondmicos de las personas.

En 2020 se registraron 30 casos con-
firmados de enfermedad meningococia
en Catalufia, una cifra que el pasado afio,
en datos provisionales, bajoé hasta los 7
casos.

Por otro lado, Montse Martinez, de la
Seccion de Enfermedades Infecciosas
de la Generalitat de Catalufa, ha explica-
do la inclusién en profundidad de la va-
cuna contra el MenB y la vacuna de her-
pes zdster, que también ha comenzado a
administrarse.

A pesar de que la tasa de incidencia de
esta enfermedad es muy baja —concre-

Las recomendaciones del
CISNS son aplicables desde
juliode 2021, gracias ala
disponibilidad de vacunas

tamente de 0,5 casos por cada 100.000
habitantes—, su inclusién responde a las
desigualdades descritas ya su gravedad,
ya que en algunos casos puede producir
complicaciones graves, sepsia generali-
zada eincluso la muerte.

En este contexto, Martinez ha explica-
do que la vacuna, segun su ficha técnica,
es compatible con el resto de vacunas
que se ponen a los nifos durante esos
meses determinados.

Cataluiia se sumaa la lista de CC. AA.
Con la incorporacion de esta nueva va-
cuna en el calendario vacunal, Martinez
sefiala que Cataluia se convierte en una
de las comunidades pioneras en implan-
tar la vacunacion contra la meningitis B
en los nifos, ya que, hasta la fecha, solo
se financia en Andalucia, Canarias y
Castillay Leon.

inmunizar a 7.500 personas y alcanzar
una cobertura del 70 por ciento en la po-
blacién diana.

Grupos de vacunacion

Actualmente, la vacuna estad reco-
mendada para los ciudadanos de
riesgo, mayores de 18 afos, que
pertenecen a alguno de estos gru-
pos: trasplantados de progenitores
hematopoyéticos; trasplantados de
o6rgano sélido; con tratamiento con
farmacos anti-JAK, relacionados con
las enfermedades inflamatorias; o
pacientes de VIH, hemopatias malig-
nasy tumores sélidos en tratamiento
con quimioterapia. Ademas, se reco-
mienda también esta vacunacion sis-
tematica parala poblacion general de
65 anos.

Es una enfermedad causada por el
virus varicela zoéster y puede afectar
a cualquier parte del cuerpo con la
aparicion de erupciones, vesiculas o
dolor; pudiendo llegar, incluso, a cau-
sar secuelas invalidantes como la
neuralgia post-herpética. Tiene ma-
yor incidencia a partir de los 50 anos,
aumentando su presencia poblacio-
nal con la edad y lainmunodepresion.
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Desde laregion insisten en tener “un pa-
pel lider en las politicas vacunales”, con-
tando con el apoyo del Consejo Asesor de
Vacunaciones, en el que participan las so-
ciedades cientificas mas representativas.

El primer calendario vacunal se hizo
a principios de 1980 y con esa pauta
se daba proteccién contra siete enfer-
medades; desde entonces, se ha ido
actualizando periédicamente hasta las
15 actuales. Asimismo, las vacunas en
Catalufia no son obligatorias pero es im-
portante que todos los nifios y adultos
estén vacunados para evitar sus enfer-
medades y/o sus complicaciones.

El calendario incluye las vacunas mas
adecuadas en el momento mas adecua-
do. Son las que evitan las enfermedades
mas frecuentes y/o graves, las que son
mas efectivas y seguras y las mas ade-
cuadas para nuestro entorno.
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Acabar con la brecha de genero en disciplinas STEAM
y la I+D+1 como catalizador del talento femenino

Senadoy Ministerio de Ciencia analizan la situacion de la mujer en posiciones con vocacion innovadora

| MARIO RUIZ
I Madrid

La brecha de género, la precariedad la-
boral, los &mbitos STEM y la |+D+i son
las 'patas’ de un mismo banco que
sostiene el deseado logro de una inno-
vacién mas inclusiva, capaz de poten-
ciar el talento femenino en Espana. "La
revolucion digital y la digitalizacion del
trabajo van a crear oportunidades para
los proximos afios y no pueden quedar
fuera las mujeres”, ha senalado la sena-
dora socialista, Josefina Alonso, en su
intervencion en esta camara. Incentivar
la conexién entre todas las variables
contribuye, ademas, a la consecucion de
los Objetivos de Desarrollo Sostenible
(ODS), en concreto los que tienen que ver
con la educacién y la igualdad de géne-
ro. Como paraguas de este debate -tam-
bién objetivo y fin comun- se ha situado
la Alianza STEAM.

"Desde el Gobierno no vamos a decaer,
por tanto, en el empefio de utilizar y de
incorporar ese talento femenino-cien-
tifico en la transformacion de este pais:
no hacerlo seria una gran pérdida para el
progreso de Espafa”, ha explicado Pilar
Alegria, ministra de Educacion y Forma-
cion Profesional, en su intervencion en el
Pleno del Senado.

Segun Alegria, en el marco de la
Alianza STEAM, se estan poniendo en
marcha "“distintos proyectos positivos"
junto con la sociedad civil, lo que "esta
demostrando que la sociedad espaio-
la estda comprometida con la igualdad".
"Estamos eliminando los estereotipos
desde las etapas tempranas y generan-
do esa autopercepcion positiva de las
nifas sobre esas materias, como las
Ciencias. Efectivamente estamos vis-
lumbrando como ya a partir de los 9-10
anos se generan esas brechas", ha re-
conocido.

“Los estudios demuestran que la per-
cepcion que chicos y chicas tienen de
esas disciplinas se da en estas etapas
educativas”, ha apoyado Alonso. Tal y
como ha valorado, “las administracio-
nes educativas tienen la obligacién de
corregir los sesgos y roles de género
impuestos por la cultura; lo que la socie-
dad espera de nosotras afecta al futuro
profesional de las mujeres". Por ello, “los
ambitos STEAM necesitan mas talento
joven femenino para que nadie quede
atrds y asegurar nuestro potencial in-
vestigador".

“Un informe de la Comisién Europea
senala que la participacion de mas mu-
jeres en el mercado de trabajo podria
generar un incremento anual del PIB de
16.000 millones de euros en la econo-
mia europea", ha destacado la senadora,
quien ha incidido en la igualdad de gé-
nero en el ambito digital también como
“"una cuestién econémicay de captacion
de talento”.
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Pilar Alegria
Ministra de Educacion y
Formacion Profesional

“No incorporar el talento
femenino-cientificoenla
transformacion del pais
seria una gran pérdida para
el progreso de Espana”

Mujer e innovacion 2022: Ciencia arroja
resultados positivos

Precisamente, la ministra de Ciencia e
Innovacion, Diana Morant, ha presentado
el informe ‘Mujeres e Innovacion 2022',
elaborado por su departamento, en cola-
boracion con la Fundacién Espafiola para
la Ciencia y la Tecnologia (FECYT). Este
ha analizado la presencia de mujeres en
el ambito de la innovacién, con especial
atencion a las brechas de género y a los
retos que deben responder las politicas
deigualdad en la actividad innovadora.

g ——

El informe refleja avances como la
aceleracién de la presencia de la mu-
jer en la I+D+i en Espafia, con un 35 por
ciento de la poblacién ocupada femeni-
na que trabaja en ciencia y tecnologia,
frente al 28,4 por ciento de ocupacion
masculina, pero auln existen brechas de
género en el sector.

También rubrica la aceleracién en la
proporciéon de recursos humanos en
ciencia y tecnologia entre las mujeres,
con un incremento de casi 4 puntos por-
centuales entre 2018 y 2021, el doble
que en el caso de los hombres. A pesar
de ello, el trabajo confirma una impor-
tante infrarrepresentacion de las muje-
res en ambitos STEM.

Camino por recorrer

Respecto al papel que desempeian las
mujeres en lainnovacion y la transferen-
cia de conocimiento, el informe muestra
que, durante 2020, en tres de cada cua-
tro patentes solicitadas por el Consejo
Superior de Investigaciones Cientificas
(CSIC) al menos figuraba una mujer en la
solicitud. Sin embargo, este porcentaje
desciende al analizar el nimero de in-
ventoras en las solicitudes presentadas,
un 37,6 por ciento frente a 62,4 por cien-
to deinventores.

El informe también analiza los resul-
tados de las diferentes convocatorias de
proyectos de investigacion relacionados
con el &mbito de la innovacién. Las mu-
jeres estan presentes en el 93 por ciento

de los proyectos de I+D+i financiados en
2020 por la Administracién del Estado y
las CC. AA., si bien solo son las investi-
gadoras principales en cerca del 40 por
ciento de dichos proyectos.

Entre 2018-2021 se ha
acelerado la proporcion

de RR. HH. en cienciay
tecnologia entre mujeres

Asimismo, ‘Mujeres e Innovacion
2022' analiza la presencia de las muje-
res en los puestos de toma de decisiones
en el ambito de la innovacién. Los datos
reflejan que las mujeres estaban infra-
rrepresentadas en 2020 en las empresas
que cuentan con el sello de “pyme in-
novadora" y solo el 15 por ciento cuen-
ta con una mujer como representante
legal. Ademas, solo un 15 por ciento de
las agrupaciones empresariales inno-

Los ambitos STEAM precisan
de mas talento joven
femenino para que se asegure
el potencial investigador

vadoras que han recibido financiacion
cuentan con mujeres en su presidencia,
un porcentaje que baja al 3 por ciento en
las Juntas de Gobierno.
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La presidenta del Congreso
recibe el Libro Blanco
Depresion y Suicidio

Batet se reune con los representantes de las SS. CC. de
Psiquiatriay responsables de Janssen

JEM.C.
I Madrid

La presidenta del Congreso de los Dipu-
tados, Meritxell Batet, ha mantenido un
encuentro el 11 de marzo en el que ha
recibido un ejemplar del Libro Blanco de
la Depresion y Suicidio, promovido por la
Sociedad Espanola de Psiquiatria, con el
apoyo de Janssen.

Se trata de un ejemplar de la edicién
especial del Libro Blanco realizada con
motivo de la Jornada llevada a cabo
en la Sala Clara Campoamor el pasado
mes de noviembre, y que conté con to-
dos los portavoces de sanidad de los
grupos parlamentarios del Congreso. El
encuentro con Batet se produce apenas
tres semanas después de la entrega de
otro ejemplar de esta edicion especial a
la presidenta de la Comisién de Sanidad,
Rosa Romero.

Ambas han aportado su vision perso-
nal sobre la salud mental en los dos pro-
logos que incorpora como novedad esta
publicacién de referencia en el campo de
la psiquiatria.

En esta reunién han participado tam-
bién el presidente de la Sociedad Espa-
fola de Psiquiatria, Celso Arango, y el
presidente de la Sociedad Espaiiola de
Psiquiatria Bioldgica, Victor Pérez, ya

fusionadas en la Sociedad Espaiola de
Psiquiatria y Salud Mental, acompafa-
dos por Mercedes Navio, como coordi-
nadora del Libro Blanco junto al doctor
Pérez. Por parte de Jannsen, han esta-
do presentes Luis Diaz-Rubio, director
general de Janssen Espaia y Portugal,
y David Beas, director de Government
Affairs & Market Access.

Un encuentro con reflexiones
El encuentro ha permitido trasladar a
la presidenta del Congreso el reconoci-
miento por el papel que la salud mental
ocupa en la Cdmara Baja, tanto en el ple-
no como en la Comision de Sanidad.
Batet se ha mostrada muy interesada
en las opiniones de los especialistas que
le han trasladado la necesidad de seguir
desterrando los estigmas y prejuicios
alrededor de la enfermedad mental, y es-
pecialmente de la depresiony el suicidio.
Durante el encuentro también se han
abordado cuestiones en relacién con el
impacto de la enfermedad mental en la
sociedad, la relevancia del disefio de la
Estrategia de Salud Mental, la preven-
cion del suicidio, la inclusién de la asis-
tencia psiquiatrica sin aislarla del resto,
el impacto en la salud de la mujer o la
necesidad de estimular la innovacion en
psiquiatria.
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Luis Diaz-Rubio, Mercedes Navio, Merixtell Batet, Celso Arango, Victor Pérez y David Beas.

En el articulo que prologa el Libro
Blanco, Meritxell Batet hace referencia
a figuras literarias como Stefan Zweig
o Virginia Wolf, entre otros autores que,
de forma romantica han construido la
simbologia de los trastornos mentales
y sus consecuencias en nuestro imagi-
nario cultural. Al margen de ello, la pre-
sidenta destaca que en estos dos afios
son muchos los elementos que hacen
emerger de nuevo la problematica de la
salud mental en la agenda, como parte
integral de la salud y el bienestar de las
personas.

El impacto de la pandemia

Sobre esta idea, asegura en su articulo
que los expertos llevan aios alertando
de manera especial sobre la depresion
y el futuro y recuerda que la lucha con-
tra la pandemia ha impuesto medidas
de contencion y distanciamiento con un

PERTE Salud de Vanguardia: una PNL de Podemos pide
alentar la transparencia en el reparto de los fondos

|| MARIO RUIZ

{ Madrid

El PERTE para la Salud de Vanguardia
se erige como uno de los grandes pro-
yectos estratégicos que se articularan
en Espafa bajo el soporte de los fondos
europeos Next Generation EU en materia
sanitaria. Si bien los objetivos marcados
son de una "latente necesidad", seria ne-
cesario "establecer medidas que alien-
ten la transparencia del reparto de estos
fondos", tal y como acota el Grupo Par-
lamentario Confederal de Unidas Pode-
mos-En Comu Podem-Galicia en Comun
via Proposicion No de Ley (PNL).

El texto, que figura ya en el Boletin
Oficial de las Cortes Generales para su
discusion en la Comision de Sanidad del
Congreso, insta asi a garantizar la trans-
parencia de las cuentas en las inversio-
nes publico-privadas contemplada por
el citado PERTE.
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El objetivo es, segun defiende la forma-
cién morada, asegurar una transferencia
tecnoldgica hacia el sistema publico, de
manera que la utilizacion final de los pro-
ductos desarrollados con estos fondos
“responda al interés general y, por tanto,
sean de titularidad publica”, indican.

Tal y como ya habia anunciado Pedro
Séanchez en la presentacién del proyecto
en Consejo de Ministros, la finalidad del
PERTE es dar impulsar la medicina per-
sonalizada de precision, la investigacion

biomédica y biotecnolégica, y la digitali-
zacion para la transformacion del Siste-
ma Nacional de Salud (SNS).

Segun se ha programado, entre 2021y
2023 se movilizaran en este marco has-
ta 1.469 millones de euros: 982 millones
provendran del sector publico y cerca de
487 millones del sector privado.

Mas demandas

SegunrezalaPNL, Podemos pedira tam-
bién que se asegure el caracter publico
de las bases de datos digitales desa-
rrolladas en el marco del PERTE para la
Salud de Vanguardia. Ademas, el parti-
do aboga también por "adoptar cuantas
medidas sean necesarias para asegurar
que las inversiones publicas queden re-
flejadas en el precio final de mercado de
los productos que resulten de las cola-
boraciones publico-privadas del PER-
TE". En ultima instancia, la proposicion
instara al Gobierno a que, mediante los

gran efecto multiplicador en los proble-
mas de salud mental.

A pesar de este impacto, que es preci-
so abordar, Batet ha remarcado que algo
que se ha de agradecer a la situacion
que ha dibujado esta crisis sanitaria es
que se ha activado una alarma a la que
los poderes publicos y las instituciones
han empezado areaccionar.

En este sentido, la presidenta ha cita-
do la Estrategia de Salud Mental 2021-
2026, asi como otras iniciativas presen-
tadas en el Congreso de los Diputados,
que dan cuenta del caracter multidimen-
sional de la salud mental que debe abor-
darse con politicas publicas integrales.
“Las decisiones politicas y el grado de
consenso son la base para el desarrollo
de politicas publicas fuertes, no someti-
das a los vaivenes de las mayorias co-
yunturales ni de las circunstancias”, ha
concluido Batet.

instrumentos legales necesarios, se ga-
rantice también el caracter publico de
las patentes derivadas del PERTE de Sa-
lud de Vanguardia.

“El grueso de las colaboraciones pu-
blico-privadas apuntan a inversiones
con un foco tecnoldgico aplicado a la
salud; sin embargo, no se establecen ga-
rantias para que estos mecanismos de
desarrollo de alta tecnologia y de bases
de datos integradas tengan un impacto
directo aplicable a los servicios publi-
cos", argumenta el texto de Podemos.

Vista atras en la Comision de Sanidad

En la exposiciéon de motivos de la pro-
puesta, el grupo parlamentario recuerda
que el pasado 25 de noviembre de 2021,
la Comision de Sanidad aprobé una PNL
presentada por el PP relativa al impulso
de la Medicina Personalizada de Preci-
sion y de la Estrategia Farmacéutica Eu-
ropea.

La iniciativa, que incorporé diversas
enmiendas, “manifestaba la necesidad
de fomentar la transparencia de las cuen-
tas de las colaboraciones publico-priva-
das, particularmente aquellas realizadas
através de los PERTE", recuerdan.
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El primer debate electoral del COFM sera
celebrado por EG este 16 de marzo

Los candidatos podran dar a conocer, y confrontar, sus programas electorales con vistas a las votaciones del 3-A

De izquierda a derecha, Mercedes Gonzalez Gomis; Manuel Martinez del Peral; Rosalia Gozalo y Luz Sanz, todos ellos candidatos a la presidencia del COF de Madrid.

J EL GLOBAL

I Madrid

Por la magnitud —en importancia y volu-
men de masa colegial de la corporaciéon—,
no cabe duda que el proceso electoral que
tiene abierto el Colegio Oficial de Farma-
céuticos de Madrid, y que desembocara en
votaciones el préximo 3 de abril, es una de
las citas sefialadas en rojo en el calendario
de lafarmacia espafola en este 2022.
Como ya es sabido, son cuatro los
candidatos que aspiran a relevar a Luis
Gonzalez en la presidencia colegial:
Mercedes Gonzalez Gomis; Manuel
Martinez del Peral; Rosalia Gozalo y Luz
Sanz. Tras oficializar sus listas en tiem-

poy formaen febrero, estas ultimas se-
manas estan sirviendo para terminar de
pulir los programas electorales con los
que concurren a los comicios y los res-
pectivos cronogramas de acciones cara
ala campana electoral.

En este aspecto, todos ellos tienen
una fecha comun sefalada en sus ca-
lendarios electorales: el miércoles 16 de
marzo. Ese dia, los cuatro candidatos,
convocados por esta publicacién, acudi-
ran a la sede de EG para participar en el
que sera el primer debate de estas elec-
ciones. Un encuentro de referencia en un
medio de referencia, y que permitira a la
audiencia de EG conocer por primera vez
las propuestas y lineas programaticas

Renovacion del convenio de colaboracion Consejeria-COFM

que todos ellos tienen en mente de cara
alanueva legislatura.

Bloques tematicos

El debate, que se regird por las normas 'y
directrices fijadas por la mesa electoral,
abordara, a través de diversos bloques
tematicos, todos los asuntos de actua-
lidad de la farmacia madrilefia y del pro-
pio funcionamiento colegial.

No son pocos: avance asistencial,
nuevas funciones e integracion de los
farmacéuticos en el sistema sanitario,
relaciones con las Administraciones,
anteporyecto de Ley de Farmacia....

Todo lo anterior, de puertas afuera
de la sede colegial. Pero una corpo-

O De forma paralela al proceso electoral abierto en la corporacion, la agenda del COF de Madrid sigue su
curso. El Gobierno de la Comunidad de Madrid, a través de la Consejeria de Sanidad, y el Colegio Oficial
de Farmacéuticos de Madrid han renovado el convenio de colaboracién que fija las condiciones de par-
ticipacion de los farmacéuticos de oficinas de farmacia abiertas en la regién en el sistema sanitario. El
acuerdo entre ambas partes ya ha sido publicado en el Boletin Oficial de la Comunidad de Madrid y su
duracion sera de cuatro afos. Entre otras lineas de actuacion, el Convenio regula la colaboracion de las
oficinas de farmacia en actividades informativas a la poblacion y en las relacionadas con la promocidn,
prevencion y educacion para la salud de los ciudadanos que disefie la Consejeria de Sanidad. Fruto de
esta colaboracion son las campanas y programas informativos dirigidos a los ciudadanos y a los pro-
fesionales de la informacién con consejos sobre salud ambiental, seguridad alimentaria, vacunacién,
uso racional de medicamentos, guias y programas sobre patologias relevantes o acciones orientadas a

asociaciones de pacientes, entre otros desarrollados a lo largo de los tltimos seis afios.

racién que cuenta con mas de 13.500
colegiados —la mayor de los colegios
farmacéuticos en Espafia— es una
suerte de ‘transatlantico’ en el que se
hace imprescindible un buen mane-
jo del ‘timén'. ;Qué propuestas tiene
cada candidato para la estructura y
funcionamiento de la entidad? ;Como
asegurar que todos los colegiados se
sienten representados y participes de
la entidad? ;Como facilitar la forma-
cion del profesional?

La audiencia de EG podra conocer las
respuestas de los candidatos a todas
ellas, mas las que pueden surgir de la
propia interlocucion entre los partici-
pantes, este miércoles 16 de marzo.

T e
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Foro de ﬁtencic’m
q Farmaceutica

- T
El Foro de Atencion Farmacéutica en Farmacia Comunitaria, en la sede del CGCOF

La Farmacia presenta su primer mapa de
competencias en servicios asistenciales

El documento pone en valor el papel asistencial e investigador del farmacéutico

J CINTIA DIiAZ-MIGUEL

I Madrid

El Foro de Atencién Farmacéutica en Far-
macia Comunitaria ha presentado en la
sede del Consejo General de Farmacéu-
ticos la "Guia de Competencias profesio-
nales para la prestacion de Servicios Pro-
fesionales Farmacéuticos Asistenciales
en la Farmacia Comunitaria”.

El documento, engloba un mapa de 31
competencias que el farmacéutico debe
tener para la prestacién de servicios asis-
tenciales desde la farmacia, aportando
asi eficacia y eficiencia al sistema sani-
tario. Este enumera por primera vez las
funciones del farmacéutico comunitario,
definiendo su trabajo y las competencias
de su formacién académicay laboral.

Cristina Tiemblo, contadora del Con-
sejo General de Colegios Farmacéuticos,
ha sefialado que “se trata de un docu-
mento que les da poder, en el sentido de
que quedan muy definidas estas com-
petencias profesionales a priori para
todos los farmacéuticos.” Y ha afiadido
que les servira mas adelante para pedir
a la administracién publica legislar es-
tas competencias o redefinir protocolos
sobre qué funciones debe realizar cada
profesional sanitario.

Y es que todos los cambios sociales 'y
los continuos avances cientificos en far-
macoterapia y en atencion sociosanita-
riay su aplicacién y desarrollo, hace que
los profesionales de la farmacia tengan
que actualizar sus competencias e in-
corporar nuevas para que, segun explica
Tiemblo, sea continuo ese perfecciona-
miento profesional en la realizacion de
actividades tanto asistenciales como
las relacionadas con la logistica del me-
dicamento, con la docencia y la investi-
gacion.

Ademas, ha querido destacar la labor
del Foro de Atencion Farmacéutica, ya
que "siempre estd buscando posturas
para avanzar en la evolucion del farma-

céutico. A lo largo de mas de 10 afios
ha estado comprometido con el avance
asistencial de la farmacia proporcionan-
do la base de calidad para la implanta-
cion de los servicios profesionales far-
macéuticos asistenciales.

La guia incorpora funciones que los
farmacéuticos ya venian realizando en
su ejercicio diario como la dispensa-
cion y preparado de medicamentos, la
gestion de la adherencia terapéutica o
la planificaciéon de estrategias para la
prevencién de la enfermedad. A la lista
de las competencias, se sumaran tres
que han surgido recientemente: la labor
de vacunacion, la realizacion de pruebas
de parametros clinicos y la educacion
sanitaria.

“El farmacéutico comunitario
tiene un enorme potencial
investigador, lo que le
convierte en una pieza clave”

Fernando Martinez, director del Grupo
de Investigacién en Atencion Farma-
céutica de la Universidad de Granada ha
detallado cémo se ha trabajado y dise-
fiado el documento en el seno de Foro.
“A través de la taxonomia Bloom hemos
detallado el formato y la forma de expre-
sar las competencias teniendo en cuen-
ta tres componentes: el que va dirigido
al ambito cognitivo, al psicomotriz y al
subjetivo, pudiendo ademas jerarquizar
los procesos de aprendizaje.”

Desde la Conferencia Nacional de De-
canos de Farmacia, Conxita Mestres, su
representante ha explicado lo que apor-
ta este documento desde el punto de
vista de la formacion en la Universidad
“las facultades dotan al farmacéutico de
una serie de competencias, las acadé-
micas, que deben ser completadas por
las profesionales para su aplicacion en
la practica diaria".

Ademas, Mestres ha apuntado que
las universidades deben contemplar en
sus planes de estudio y metodologias
docentes estas competencias que el dia
de maiana, como profesional, el farma-
céutico tendra que poder ejercer, por lo
que es importante tener una guia actua-
lizada.

A continuacion, Vicente Baixauli, pre-
sidente de la Sociedad Espaiola de
Farmacia Clinica, Familiar y Comuni-
taria (SEFAC) ha hecho hincapié en la
importancia del documento al permitir
poner de manifiesto “nuestra capacidad
para hacer ciertas cosas nuevas de este
entorno cambiante”. Asimismo, desta-
ca que el documento también ayuda a
orientar acerca de la formacién de los
profesionales ya que “dentro de la propia
farmacia se puede ver cuales son aque-
llas carencias que puede tener el perso-
nal en el desarrollo de los servicios.”

Por otro lado, Baixauli ha sefalado
que la guia, ayudara a justificar las ac-
tividades asistenciales que se realizan
en el ejercicio profesional, permitira que
las competencias profesionales se pue-
dan visualizar a través de un mapa de
competencias, facilitara la rectificacion
de profesionales y orientara en la forma-
cion de profesionales.

Por ultimo, Ana Dago, presidenta de
la Fundacion Pharmaceutical Care ha
puesto el foco en la importancia de las
competencias desde el punto de vista de
la investigacién. Ha apuntado que la in-
vestigacion forma parte de las funciones
del profesional sanitario, ayuda a avanzar
en conocimiento y a dar respuestas a los
problemas.

Asimismo, Dago ha indicado que el
farmacéutico comunitario tiene un enor-
me potencial investigador, ya que tiene
gran accesibilidad a los pacientes am-
bulatorios lo que le hace que sea una
pieza clave a la hora de obtener informa-
cion relevante acerca de los tratamien-
tos farmacoldgicos y de los resultados.

El CGCOF insta

a crear una Red
Nacional de
Farmacias Centinela

J| EL GLOBAL
I Madrid

El Consejo General de Colegios Ofi-
ciales de Farmacéuticos (CGCOF) ha
remitido las alegaciones al proyecto
de Real Decreto de Vigilancia de la
Salud Publica, cuyo plazo de con-
sulta publica se cerré el pasado 2 de
marzo. Las propuestas de la Organi-
zacion Farmacéutica Colegial se di-
rigen a reforzar la estrategia y herra-
mientas de Salud Publica del Sistema
Nacional de Salud, en beneficio de los
ciudadanos, contando con los casi
77.000 farmacéuticos colegiados y
las 22.137 farmacias comunitarias,
establecimientos sanitarios mas cer-
canosy accesibles a los ciudadanos.

Primero de todo, el CGCOF valora
“positivamente” la creacion de la Red
de Vigilancia en Salud Publica (RVSP)
como coordinadora de los diferentes
sistemas de vigilancia, manteniendo
un funcionamiento continuo e incor-
porando un sistema de alerta precoz
y respuesta rapida.

Respecto a sus propuestas con-
cretas, cabe destacar que esta cor-
poracion insta a que se integre a la
red de farmacias en la nueva Red de
Vigilancia de la Salud Publica confor-
mando asi una Red Nacional de Far-
macias Centinela.

“De esta manera, dotaremos a
la Administracion sanitaria de una
fuente de inteligencia coordinada,
eficaz y que dispone de un amplio
alcance territorial y una gran capila-
ridad en la poblacion, lo que permitira
hacer frente a posibles situaciones
de riesgo para la Salud Publica, y fa-
cilitara una actuacion agil y precoz
para evitar consecuencias negati-
vas".

Cabe recordar que son siete las CC.
AA. que ya cuentan con sus propias
redes regionales de farmacias centi-
nela. Navarra y Pais Vasco han sido
las ultimas en sumarse a este grupo.
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La Aemps y la distribucion ‘oficializan’ su

colaboracion para prevenir desabastecimientos

EI BOE recoge el acuerdo por el cual las entidades proporcionaran informes que permitan anticipar posibles faltas

| ALBERTO CORNEJO
I Madrid

El Boletin Oficial del Estado (BOE), en
su edicién del 9 de marzo, recogia el
convenio entre la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios
(Aemps) y la Federacion de Distribuido-
res Farmacéuticos de gama completa
(Fedifar), en materia de intercambio de
informacion de medicamentosy, en con-
creto, con el fin de prevenir y/o anticipar
problemas de desabastecimientos. Las
entidades del sector mayorista de medi-
camentos pueden adherirse voluntaria-
mente a este acuerdo.

En virtud de este acuerdo, las entida-
des mayoristas recogeran y compartiran
informacién en torno a un listado de pre-
sentaciones consideradas criticas por la
Aemps a través de un Sistema de Infor-
macién Temprana. Mediante este mode-
lo, las empresas transmiten un informe
sobre el nivel de suministro que reciben
de los laboratorios de los medicamentos
incluidos en el listado de la Aemps. Ello
permite anticipar posibles problemas
venideros de desabastecimientos con
dos semanas de antelacion y poner en
marcha las actuaciones que palien o mi-
nimicen estas faltas.

Este acuerdo ahora ‘oficializado’ por el
BOE entra dentro de la colaboracion de
las empresas de distribucion y la Aemps
en el marco del Plan de Garantias de
Abastecimiento desarrollado por el Mi-
nisterio de Sanidad. “"Colaboramos con
la Aemps en el Plan nacional contra los
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El Sistema de Informacion
Temprana permite detectar
problemas venideros con dos
semanas de antelacion
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desabastecimientos poniendo a su dis-
posicién un sistema de detecciéon tem-
prana de faltas que permite adelantarse
en dos semanas a la aparicion de este
problema en las farmacias", adelantaba
recientemente en una entrevista con EG
la presidenta de Fedifar, Matilde San-
chez.

La SEFH, primera sociedad cientifica en adherirse
como socio al Pacto Mundial de Naciones Unidas

l EL GLOBAL
I Madrid

La Sociedad Espaiiola de Farmacia Hos-
pitalaria (SEFH) ha conseguido su ad-
hesién como socio al Pacto Mundial de
Naciones Unidas. Se convierte asi en la
primera sociedad cientifica en Espaia
que alcanza este hito. Para ello, duran-
te 2021 se puso en marcha un grupo
de trabajo especifico de farmacéuticos
hospitalarios de toda Espafia encarga-
dos de llevar a cabo el proyecto.

Olga Delgado, presidenta de la SEFH,
ha resaltado la importancia de “este fir-
me paso en apoyo de los Diez Principios
del Pacto Mundial en materia de dere-
chos humanos, derechos laborales, me-
dio ambiente y la lucha contra la corrup-
cion”. "Manifestamos nuestra intencion
y compromiso en apoyar e implemen-
tarlos en el marco de nuestra esfera de
influencia y poner en marcha un informe

que reporte nuestra actividad cada dos
afios", haresaltado Delgado.

Compromisos con el Pacto

La contribucion de la SEFH consistira en
suscribir, defender y visibilizar los valo-
res que alientan el Pacto Mundial de las
Naciones Unidas, en linea con los Objeti-
vos de Desarrollo Sostenible (ODS) y sus

metas, en el marco de todas las actua-
ciones orientadas a fomentar el desa-
rrollo sostenible, desde su vertiente am-
biental, social y de buena gobernanza.
Ademas, se implicard en impulsar
alianzas, sinergias y relaciones de coo-
peracion con otros sectores que pro-
muevan, potencien y multipliquen la di-
fusion y cumplimiento de los ODS.

_'-

Eso si, no sin obviar que "las causas
(de las faltas) son diversas y dificiles
de atajar: de fabricacién, comerciales,
precio..", enumeraba. “La distribucion
es la principal interesada en atajar este
problema, porque deja de atender a su
principal cliente: la farmacia", aseguraba
la presidenta de Fedifar.

Trabajar en la divulgacién y aseso-
ramiento a sus socios sobre el proceso
de implementaciéon del Pacto Mundial
serd prioridad para la SEFH; asi como
la incorporacién de manera transversal
de los principios, valores y los ODS a la
mision, las politicas y actividades que
desarrolle; la generacion y transferencia
de un conocimiento comprometido con
el desarrollo sostenible, incluyendo el
conocimiento necesario para dar segui-
miento del propio Pacto.

Con esta adhesion, la SEFH se com-
promete al fortalecimiento de su vinculo
con otros agentes de la sociedad para el
establecimiento de redes que favorez-
can la consecucion de los objetivos.

Lanzada en el afio 2000, el Pacto Mun-
dial de las Naciones Unidas es la mayor
iniciativa de sostenibilidad corporativa
del mundo con mas de 19.000 entidades
adheridas en mas de 160 paises.

Su objetivo es incorporar a las activi-
dades empresariales de todo el mundo
un total de diez principios que han sido
universalmente aceptados para promo-
ver el desarrollo sostenible del planeta
y que estan relacionados con las areas
econdmica, social y medioambiental.
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ONCO&FIR 2027

El farmaceutico de hospital, pieza fundamental

en la asistencia oncologica

La tercera edicion de Onco&Fir ha abordado los desafios pendientes en la union de farmacia hospitalaria y oncologia

I NIEVES SEBASTIAN/ MONICA GAIL
I Madrid

Los dias 7 y 8 de marzo se celebraba
en Valencia el Il Curso Internacional
Onco&Fir. José Luis Poveda (Hospital
Universitario y Politécnico de Valencia),
Carlos Camps (Hospital General Univer-
sitario de Valencia) y Vicente Guillem
(Fundacion Instituto Valenciano de On-
cologia), coordinadores cientificos, se
encargaron de la inauguracion.

En palabras de Poveda, este encuentro
es muestra de que "“los ambitos de cola-
boracion entre profesionales, a veces se
estrechan para beneficiar a los pacien-
tes". Para Guillem, "progresivamente se
ha demostrado que el farmacéutico de
hospital es crucial en la asistencia on-
coldgica". Por su parte, Camps destaca-
ba la importancia de estos encuentros
para abordar temas como "las dificul-
tades en la incorporacion de farmacos

Inauguracion del Ill Curso Internacional Onco&Fir.

que ofrecen mucho valor, sobre todo en
Espafia". Durante la apertura del curso
particip6 Olga Delgado, presidenta de la
SEFH, quien apuntaba hacia dénde cree
que se orienta el futuro de la farmacia

hospitalaria. "Va a venir determinado por
tres hechos: la especializacion clinica del
profesional, que obliga a una formacion
muy rigurosa; el hecho de que la espe-
cializacion va a venir determinada por las

necesidades de los pacientes, cada vez
mas activos y laimportancia de alianzas
como larealizada en Onco&Fir".

José Manuel Ventura, director general
de Farmacia y Productos Sanitarios de la
Conselleria de Sanidad Universal y Salud
Publica de la Generalitat Valenciana, re-
saltaba que "mas alla de contar con far-
macos buenos, hay que tener un conoci-
miento profundo y también de la gestién
de recursos para mejorar los procesos".

“La atencion oncoldgica de calidad
serd multidisciplinar o no serd", asevera-
ba Eduardo Lépez, del Hospital Politéc-
nico La Fe de Valencia. Y es que, seglin
el experto, nadie duda en los hospitales
de que el farmacéutico representa un
papel muy importante en estos equipos.
Enriqueta Felip, presidenta de SEOM, se
mostraba de acuerdo en esta idea, re-
saltando que "“es la Unica manera que
tenemos de tratar a nuestros pacientes
de forma excelente".

"W “Ndestro propdsito es hacer del
cancer una enfermedad tratable
y, en un futuro, curable.

THE POWER OF PURPOSE"

S
janssen )' Oncology
PHARMACEUTICAL COMPANIES OF goﬂwwwnagvlvwrm

CP-293515 febrero 2022
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ONCO&FIR 2027

Innovaciones terapeuticas
en cancer: la realidad
actual y lo que vendra

Los expertos expusieron en Onco&Fir las novedades
farmacologicas en el ambito de la oncologia

J M-G./D.G./N.L.

N Madrid

La oncologia es un area en el que la in-
vestigacion no cesa y las innovaciones
terapéuticas son casi continuas. Asi, du-
rante el Il Curso Internacional Onco&Fir:
Formacién en Oncologia para Farma-
céuticos Hospitalarios, los expertos ex-
pusieron las novedades farmacoldgicas
que ya son una realidad y las que se es-
peran que lleguen en un futuro cercano,
con el objetivo de formar a los farma-
céuticos hospitalarios en este ambito.

Tumores genitourinarios

Ignacio Duran, del Hospital Marqués de
Valdecilla (Santander), profundizé en las
novedades del tratamiento de los tumo-
res genitourinarios, donde “las innova-
ciones estan siendo constantes”.

En cancer de vejiga, hay nuevos far-
macos aprobados por la EMA: avelumab,
enfortumab vedotin y nivolumab. En
cancer renal, las innovaciones vienen de
la mano de los datos en adyuvancia: se
espera que la EMA apruebe pembrolizu-
mab adyuvante este 2022. Y una de las
novedades que estan por llegar en can-
cer de prostata es el lutecio PSMA.

Sobre el valor de estos farmacos para
los pacientes, Ana Rubio, del Complejo
Hospitalario de Toledo, se refirié a una
encuesta de la que se desprende que
habia "pacientes dispuestos a sacrificar
parte de evidencia clinica si mejoran en
calidad de vida".

Melanoma

En melanoma, Eva Mufoz, del Hospi-
tal Vall d'Hebron de Barcelona, resumio
cinco innovaciones: adyuvancia y neo-
adyuvancia; nuevas combinaciones
y secuencias; endpoints; flat doses; y
nuevas vias de administracion.

“La adyuvancia es una innovacion
porque no teniamos ningun farmaco
aprobado en el contexto adyuvante”,
dijo. Ahora, nivolumab, pembrolizumab
y la combinacién de dabrafenib y trame-
tinib muestran beneficio en adyuvancia.
Sin embargo, Eva Gonzalez, del Hospital
Gregorio Maranén de Madrid, indicé: “En
el estadio IllA existe gran incertidumbre
sobre el beneficio de la adyuvancia”.

Cancer de ovario
“Para hablar de las novedades terapéu-
ticas en cancer de ovario es imprescin-
dible hablar de biomarcadores”, afirmé
Andrés Redondo, del Hospital La Paz de
Madrid. La principal innovacién terapéu-
tica en este tumor son los inhibidores de
PARP. Y, con la vista puesta en el futuro,
hay cuatro ensayos pendientes de resul-
tados en primera linea que estan eva-
luando si afiadir inmunoterapia a la qui-
mioterapia seguida de inhibidor de PARP
podra mejorar los resultados actuales.
Segun Vicente Escudero, del Hospital
Gregorio Marafiéon de Madrid, rucapa-
rib en el caso de tratamiento y la com-
binacion de olaparib con bevacizumab
en pacientes HRD positivo, “presentan
efectividad y beneficio clinico similar”.

Cancer de pulmén
Sobre la innovacion en cancer de pul-
mon, Antonio Calles, del Hospital Gre-
gorio Maraiidén (Madrid), se centré en los
farmacos para inhibir las mutaciones
del exon 20: mobocertinib, osimertinib
y amivantamab. "También se esta estu-
diando la combinacién de amivantamab
con lazertinib". Otra indicacion es ALK,
que tiene la opiniéon favorable de la EMA.
Esther Carcelero, del Hospital Clinic
de Barcelona, explicé que las terapias
dirigidas muestran "resultados muy pro-
metedores". Pero, "en Espaia, a pesar de
disponer de tratamientos dirigidos para
EGFR, no estan financiados". En cuan-
to al papel del farmacéutico, Carcelero
consideré que "pueden participar en la
farmacocinética, pueden ayudar a los
oncédlogos a obtener el maximo benefi-
cio del paciente y también en el manejo
de la adherencia".

Cancer de mama

Vega Iranzo, del Hospital General Uni-
versitario de Valencia, sefialé que los
mayores avances en cancer de mama se
han producido en torno a lainmunotera-
pia, pues “todas las pacientes se benefi-
cian independientemente del biomarca-
dor". En metastasis, destacé el valor del
PDL-1 como predictor de beneficio tanto

con atezolizumab como con pembroli-
zumab. En la practica clinica, insistio en
el papel de olaparib adyuvante, que "in-
crementa la supervivencia en pacientes
de alto riesgo triple negativas”.

Para enfermedad luminal, Ana Moya,
del Hospital General Universitario de
Valencia, sefalé como innovaciones
"abemaciclib en adyuvancia, y en cancer
metastasico, alpelisibib". En HER2+ me-
tastasico, destaco el TR- deruxtecany la
combinacion de tucatinib, capecitabina
y TR; y en cancer de mama triple nega-
tivo en neoadyuvancia, pembrolizumab

Tumores digestivos

En el cancer de colon, lo ultimo es tras-
tuzumab, que, como afirmé Marcos
Melian, de la Fundacién Instituto Va-
lenciano de Oncologia-IVO, "se usa en
pacientes tratados previamente con
farmacos anti HER2". Javier Letellez, del
Hospital de Fuenlabrada, indicé que son
pacientes con "peores respuestas al tra-
tamiento habitual con anti EGFR".

En el hepatocarcinoma, la combi-
nacion de durvalumab-tremelimumab
aporta una buena respuesta; la Unica al-
ternativa terapéutica es sorafenib. Res-
pecto al colangiocarcinoma, la novedad
es durvalumab y, como alternativas, pe-
migatinib o erdafitinib.

Innovaciones gue cambian la vida de los pacientes®

Haciendo posible
lo imposible.

Conquistando el cancer
a la velocidad de la ciencia.

@ Pﬁzer
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La importancia de los PREMs y PROMs en medicion de
resultados en oncologia

Farmacéuticos de hospital y oncélogos coinciden en el papel que juegan en la toma de decisiones

J N-SIN.I
N Madrid

A la hora de mejorar la calidad asisten-
cial, hay varios puntos en los que poner
el foco. Expertos en farmacia hospitala-
riay oncologia coinciden en laimportan-
cia de incluir nuevos indicadores.

En palabras de Ménica Climente (Hos-
pital Dr. Peset de Valencia) es preciso
mejorar en humanizacién. Para lograr-
lo, considera que "no se trata de hacer
mas cosas, sino hacerlas de una forma
diferente". Siguiendo este hilo, Gerardo
Cajaraville (miembro de SEFH-GEDE-
FO) expresaba que “si el objetivo es po-
ner al paciente en el centro del sistema,
hay que tenerle en cuenta y no solo en el
componente clinico”. Aqui, Vicente Gui-
llem (Fundacién IVO y coordinador de la
jornada) sefalaba que “la opinién del pa-
ciente es fundamental, ya que un siste-
ma sanitario es bueno o malo en funcion
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de como lo perciba el paciente”. En esta
ecuacion, como remarcaba Jesus Garcia
Foncillas (Fundacién Jiménez Diaz), el
papel de la farmacia de hospital, es muy
relevante. “Cuando hay una proactividad
desde la consulta de farmacia oncol6-
gica la vivencia del paciente cambia; a
través del trabajo multidisciplinar, pode-
mos cambiar la experiencia del pacien-
te", afirmaba. Asi, incluir en la medicién
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de resultados indicadores como PREMs
(experiencia reportada por el paciente)
PROMs (resultados reportados por el
paciente), tendria una gran utilidad.
Pero, por el momento, hay varias ba-
rreras. Segun Cajaraville, la tecnologia
es una de ellas porque “requiere tener un
dispositivo, una app que recoja eso ade-
cuadamente y que el profesional sanita-
rio tenga una informacién rapida, inme-

diatay muy procesada”. Garcia Foncillas
aludia a novedades como la puesta en
marcha de la acreditacion QOPI de
ASCO; "herramientas como esta nos
permiten empezar a calibrar si, el resul-
tado que obtenemosy el nivel de calidad
en cada uno de los pasos, corresponde a
lo esperado”, detallaba.

Otro concepto al que se referia Garcia
Foncillas es la decision compartida di-
namica. "Se estd moviendo mucho entre
sociedades cientificas y asociaciones de
pacientes sobre todo en paises anglosa-
jones y consiste en tomar la perspectiva
del paciente, haciéndole participe de las
decisiones que le competen”. Foncillas
insistia en que estos métodos “forman
parte de un proceso progresivo hacia la
corresponsabilidad”. Para estos exper-
tos, la medicina debe abarcar una vision
humanistica. "Es un gran reto, pero no
es justificacion para no dar los primeros
pasos", aseveraba Cajaraville.

Todos buscamos tratamientos oncologicos
mas rapidos y eficaces

Pero no todos
invierten el doble para conseguirlo

Nos transformamos para invertir
aun mas en lo que mas importa

- mias 1D mads T
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La farmacia salmantina sigue su tendencia positiva

@ Seinteresaron 41 EVOLUCION DE NUEVOS COMPRADORES INTERESADOS EN SALAMANCA
NUEvVosS Inversores Ultimos 12 meses
enlafarmaciadela
provincia el ultimo afo e 51
y‘\ 43 41
En total, 1.366 inversores estan O —— Se recupera la evolucion positiva de la
interesados en comprar farma- 40 .-S.s/ 30 demanda de farmacia en Salamanca tras
cia en Salamanca. Y, en el ulti- \/ la caida en el 2020 a consecuencia de
mo afo, 41 nuevos demandan- la Covid-19. En el ultimo afio 41 nuevos
tes mostraron su interés. 20 inversores se pusieron en contacto
Por provincia de residencia con Farmaconsulting para solicitar una
destacan los inversores de la farmacia en la provincia.
propia provincia, con 330. Le si-
gue Madrid, con 271. 0
Al observar la distribucion MAR17  MAR18 MARI19 MAR20 MAR21 MARZ22

por sexo, las mujeres estuvie-

ron mas interesadas en la com-
pra de farmacia, con el 61 por DEMANDA GLOBAL EN SALAMANCA
ciento de las demandas, frente
g'aggpgr"lrog'i’;‘;ﬁééﬁ;gfi‘éﬁl 1.366 Compradores interesados en adquirir una oficina de farmacia en Salamanca
destacan los inversores de en-
tre 40 y 50 afios, con el 41 por Sexo Edad (afios) Provincia de residencia
ciento de las demandas.
En cuanto a los tramos de
facturacion, las oficinas que
oscilan entre los 150.000 y ﬁ
700.000 euros aglutinan un 65
por ciento de la demanda. Por
Gltimo, la mayoria de los inte- 0 ,
resados, un 63 por ciento, no
eran titulares de una oficina de 61% 39% <30 30-40 40-50 50-60 >60
farmacia.

41%

Tramos de facturacion mas demandados

Inversores en funcién
de su titularidad 0-150.000 €
150.000 - 300.000 €

Principales
300.000 - 500.000 € 26% provincias de los
500.000 - 700.000 € compradores 76%
Con farmacia 700.000 - 1.000.000 € M 330
Sin farmacia 1.000.000 - 1.500.000 € 271 .
1.500.000 - 2.000.000 € W 82a67 De los interesados en

comprar en Salamanca,

>2.000.000 € residen fuera
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El economista Juan Yermo, nuevo
director general de Farmaindustria

Sustituira a Humberto Arnés a partir del 3 de mayo, quien ha estado al frente de |la patronal desde el afio 2001

I EL GLOBAL

I Madrid

Farmaindustria ha anunciado que el
economista Juan Yermo sera su nuevo
director general. Con una larga carrera
en instituciones internacionales, en la
actualidad es director del Gabinete del
Secretario General de la Organizacion
para la Cooperacion y el Desarrollo Eco-
némico (OCDE).

El nombramiento ha tenido lugar du-
rante la Asamblea General de Farmain-
dustria; asi, Yermo sustituira a partir del
3 de mayo a Humberto Arnés, que ha
liderado la Asociaciéon durante veinte
afos.

Yermo es doctor en Economia por la
Universidad de Oxford y master en Eco-
nomia Financiera por la Universidad de
Cambridge, ha desarrollado su carrera
en compaifias como el Bankers Trust
International, en Londres, y en institu-
ciones internacionales como el Banco
Mundial, en Washington, y en la Orga-
nizacién para la Cooperacion y el Desa-
rrollo Econémico (OCDE), donde en las
Ultimas dos décadas ha desempefiado
diferentes funciones hasta que en 2014
fue nombrado director adjunto del Gabi-
nete del Secretario General y, posterior-
mente, director del Gabinete.

Ademas, Yermo es experto en previ-
sién social, cooperacion internacional,
politicas publicas y regulacion, areas
donde ha ejercido responsabilidades
profesionales. Ha sido también forma-
dor y autor de numerosas investigacio-
nes econdémicas y ensayos publicados.
Yermo atesora también una experiencia

Juan Yermo sera el director general de Farmaindustria.

amplia en materia de seguridad social,
envejecimiento y globalizacién.

Entre sus cometidos en la OCDE, ha
dirigido el desarrollo de estdndares nor-
mativos de la Organizacién y coordinado
proyectos estratégicos como el Plan de
Accidn de la OCDE para los Objetivos de
Desarrollo Sostenible, la respuesta a la
crisis Covid-19 o laiiniciativa de igualdad
de géneroy diversidad, con participacion
activa en el lanzamiento del Centro de la
OCDE sobre el Bienestar, Inclusion, Sos-
tenibilidad e Igualdad de Oportunidades.
También ha liderado la implementacion

de métodos innovadores en la practica
analitica de la organizacion y ha estado
encargado de la coordinacién de proyec-
tos de acompaiiamiento de reformas de
politicas publicas y de colaboracion con
el sector privado y fundaciones, apoyan-
do el lanzamiento del Observatorio de la
OCDE sobre el Espacio Civil.

Desafios en el cargo

Como se mencionaba anteriormente,
Yermo sustituird a Humberto Arnés, di-
rector general de Farmaindustria desde
2001. Arnés ha liderado la transforma-

La industria farmacéutica cuenta con un 44,8%
de mujeres en comites de direccion

| EL GLOBAL
I Madrid

Hasta un 44,8 por ciento de mujeres for-
man parte de los comités de direccion
de las compaiiias farmacéuticas en la
actualidad, segun la ultima encuesta de
Farmaindustria ‘Empleo en la industria
farmacéutica innovadora 2021'. Esta cifra
contrasta con la media de grandes empre-
sas del IBEX-35, en las que la participacion
de la mujer en puestos de responsabilidad
se sittaen el 17,6 por ciento.

Desde Farmaindustria sefalan que la
industria farmacéutica innovadora es
un sector que trabaja activamente por
ofrecer empleo estable y de calidad a to-
dos sus profesionales. En este contexto,
afirman que estda “s6lidamente compro-
metida con la igualdad y el impulso del
talento femenino en todas las areas".

En el caso de la industria farmacéuti-
ca, este sector también ocupa un lugar
destacado: mujeres lideran ya el 20,3
por ciento de las compaiiias, frente a la
media del 3,6 por ciento en las empre-

sas del IBEX-35. A esto hay que afia-
dir que el sector supera en Espaia los
44.000 empleos directos y, de éstos,
el 53,4 por ciento corresponden a mu-
jeres, el doble de la media del resto de
sectores industriales (26 por ciento). El
porcentaje es todavia mayor en el caso
de los departamentos de I+D de las
companias farmacéuticas, en los que
asciende al 67 por ciento. Ningun otro
sector de la economia espanola, salvo
Confeccion (64,6 por ciento) y Sanidad
y Servicios Sociales (64,1 por ciento),

cion de la Asociacion en este siglo, cuan-
do se ha convertido en referencia entre
las patronales empresariales en Espania,
sustentada en su capacidad de dialogo
y cooperacion con las Administraciones
de diferentes gobiernos y con el resto de
agentes sanitarios. En este periodo lain-
dustria farmacéutica se ha posicionado
como un sector lider en inversién en 1+D
en nuestro pais y estratégico desde

la perspectiva econémica y social, al-
canzando una amplia apertura a la
sociedad y ejerciendo un liderazgo en
materia de buenas practicas y transpa-
rencia a través de un sistema pionero de
autorregulacion.

Arnés seguird durante unos meses
al frente de Sigre, hasta su retiro, para
consolidar los avances importantes que
este sector ha conseguido en materia de
sostenibilidad, medioambiente y econo-
mia circular.

A Yermo le correspondera liderar una
nueva etapa llena de desafios, como las
crecientes demandas sociales hacia
la industria farmacéutica, en especial
después de la experiencia de la pande-
mia, cuando el conjunto de la sociedad
ha constatado la relevancia del sector
no sélo para el cuidado de la salud, sino
para el crecimiento econémico y el bien-
estar. Las oportunidades que se abren
para Espafia en materia de investigacion
biomédica y produccién de medicamen-
tos, o la definicion del Plan Estratégico
para la Industria Farmacéutica que el
Gobierno prevé aprobar en los préximos
meses seran también retos importantes
que el nuevo director general de Far-
maindustria tendra que abordar.

supera el 50 por ciento de empleo feme-
nino en 1+D.

En concreto, la plantilla de mujeres
ha crecido en los ultimos 4 afios a un
ritmo medio anual del 2,8 por ciento. Y
esta realidad se consolida en 2021, ya
que casi el 60 por ciento de las nuevas
contrataciones realizadas el afo pasado
corresponden a mujeres.

La industria farmacéutica innovadora
es también un referente en la lucha contra
la diferencia salarial, al ser el sector pro-
ductivo industrial “con mayor salario me-
dio femenino (superior a 38.000 euros) y
el que registra menor diferencia de salario
entre hombres y mujeres (menos del 10 por
ciento)”, explica Ana Bosch, directora del
Departamento Juridico de Farmaindustria.
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Alexion, una apuesta constante por la iInnovacion e
Investigacion en enfermedades raras

La compania tiene en marcha 17 ensayos clinicos en distintas fases de desarrollo

I CINTIA DIAZ-MIGUEL

I Barcelona

Tres millones de personas en Espafa
conviven con una enfermedad rara. A
dia de hoy se conocen 7.000 distintas
enfermedades raras, aunque los pacien-
tes afectados por una sola enfermedad
en cualquier pais son escasos.

La biofarmacéutica global especia-
lizada en este tipo de enfermedades,
Alexion (grupo de enfermedades raras
de AstraZeneca), atiende a pacientes en
mas de 50 paises de todo el mundo, con
el propdsito de desarrollar medicamen-
tos innovadores, tecnologias de apoyo y
servicios sanitarios.

Con el objetivo de conocer mas de cer-
ca lalabor de la biofarmacéutica lider en
enfermedades raras, El Global ha entre-
vistado a Marc Dunoyer, CEO de Alexion;
Leticia Beleta, CEO de la firma en Espaia
y Portugal y a Gonzalo de Miquel, vice-
presidente del nuevo Hub de Desarrollo
que Alexion inaugurara en Barcelona.

Dunoyer comienza haciendo un repaso
de la compaiiia en Espaia. El laboratorio
estadounidense aterrizé en nuestro pais
en el afo 2007 con el desarrollo de su
primer tratamiento (Soliris) y acabd con-
virtiendose en lider mundial en el rea del
complemento. "Alexion ha sido un abso-
luto innovador y pionero en enfermeda-
desrarasy ultrararas; sus terapias salvan
la vida de muchas personas”, apunta el
CEO de la compaiia.

Asimismo destaca como faceta de la
biofarmacéutica el desarrollo clinico de
las nuevas moléculas e indica que “el ra-
tio comercial de Espaia es de un peque-
flo porcentaje, en torno al 3 o0 4 por ciento
de su facturacion. Sin embargo, el peso
sobre la actividad clinica es muy superior;
si se observa la participacion de hospita-
les y pacientes espafioles en los ensayos
clinicos, es de tres veces mas que las
ventas reales. “La investigacion médica,
clinica y la ciencia en Espaia tienen un
gran hueco en el desarrollo innovador de
Alexion; es un pais muy activo para el fu-
turo de la compahia", asegura.

Por otro lado, Dunoyer explica la im-
portancia de la ciencia en Alexion. De
hecho, fue uno de los motivos por los
que Astrazeneca adquirié Alexion. Y es
que compartian la misma filosofia so-
bre la ciencia y el desarrollo cientifico y
tenian una perspectiva de crecimiento
rapido comun. Asi, en julio de 2021 la
farmacéutica astrosueca compré por
39.000 millones de dolares el laboratorio
especializado en inmunoterapia de en-
fermedades raras, Alexion.

Leticia Beleta, Marc Dunoyer y Gonzalo de Miquel, miembros de Alexion Espafa.

Marco regulatorio en Espaia

Por su parte, Leticia Beleta subraya que
existen aspectos importantes a consi-
derar en cuanto al marco regulatorio en
Espafia y los sistemas de evaluacion y
financiacion de medicamentos.

Y es que, segun sefala, "hay cosas
que mejorar". La EMA aprueba los me-
dicamentos y los paises deben llegar a
acuerdos de financiacién, pero “sabe-
mos que a dia de hoy en Espafa el siste-
ma nacional financia menos de la mitad
de farmacos huérfanos, que son aproba-
dos por la EMA, por lo tanto ahi tenemos
un camino que recorrer administracio-
nes publicasy laboratorios"”, apunta.

Ademas, uno de los actuales ‘males’
en el acceso a medicamentos huérfanos
son los tiempos de espera entre el desa-

rrollo del medicamento y su llegada final
y efectiva a los pacientes. Beleta sefiala
que los tiempos “no son los 6ptimos”, ya
que se puede llegar a tardar una media
de dos afios enllegar a esos acuerdos de
financiacién, y destaca que la mitad de
los medicamentos huérfanos que estan
en la cola llevan mas de tres afios.

Investigacion e innovacion en Espaia

Actualmente, Alexion tiene en marcha
17 ensayos clinicos en diversas fases
de desarrollo, algunos de ellos liderados
desde Espana. Estos se pueden agrupar
en tres areas concretas: los que abarcan
todo lo que tiene que ver con el comple-
mento, como son patologias hematolé-
gicas, patologias renales y neuroldgicas;
los que engloban las enfermedades del

Heterogeneidad de regulaciones

L m—— -

O Marc Dunoyer, CEQ de Alexion, pone el foco en la par-
ticularidad e inconveniente que tiene el manejo de ’
la heterogeneidad de modelos y regulaciones entre
paises para las enfermedades raras: “La dificultad de-
pende de la terapia que se quiera desarrollar”.

Dunoyer explica que el nimero de pacientes es tan
pequeio en este tipo de enfermedades que no se
pueden realizar estudios por separado en todos los
paises. "Para realizar un gran estudio, necesitamos
involucrar a muchos paises, ya que en numerosas
ocaciones solo conseguimos reclutar uno, dos o tres
pacientes por pais. Poner de acuerdo a las Agencias
Reguladoras a veces es una tarea complicada".

O

S,

metabolismo; y los que tienen que ver
con el area cardiovascular.

Beleta explica que desde la biofarma-
céutica esperan poder lanzar este ano
hasta tres productos en Espafa. Dos
tienen que ver con la patologia del com-
plemento (-SHUA- y -HPN-) y otro, para
pacientes con neurofibromatosis tipo 1.

Por otra parte, Alexion esta creando
un nuevo Hub de Desarrollo en Barcelo-
na para acelerar el desarrollo clinico de
nuevas terapias innovadoras para per-
sonas con enfermedades raras.

Gonzalo de Miquel, director de este
nuevo Hub, indica que el objetivo es
crear un centro de innovacion e inves-
tigacion clinica que sea el mas grande,
mas potente e innovador de Europa.

Todo ello lo quieren conseguir a tra-
vés de una serie de objetivos estratégi-
cos: gestionando y liderando proyectos
desde Barcelona, atrayendo el talento
adecuado, Alexion prevé una importante
inversién en el nuevo Hub de Desarrollo
con la contratacion de hasta 100 espe-
cialistas en investigaciéon y desarrollo
(1+D) durante los proximos dos afios. Y
ademas, estableciendo alianzas con los
centros de excelencia y con los investi-
gadores de mayor nivel.

El Hub empezara a funcionar el préxi-
mo mes de septiembre. No obstante,
Miquel explica que el proceso de reclu-
tamiento de personal empieza ya.

Mirando al futuro

Para finalizar, Leticia Beleta y Marc Du-
noyer se centran en los objetivos que se
marcan en la compaiia.

A nivel global, Dunoyer sefala que la
primera prioridad es acelerar el desarro-
llo de innovaciones. Y es que, dada su
complejidad, se necesitan hacer prue-
bas en todo el mundo e involucrar a mu-
chos hospitales. "Si podemos acelerar
las pruebas para poder tener una apro-
bacién mas temprana, los pacientes po-
dran obtener su tratamiento antes".

Ademas, se proponen innovar a través
de lainvestigacion organica de Alexion y
con otros centros de investigacién. Por
ultimo, quieren llegar a un mayor nimero
de pacientes de todo el mundo. "Aqui es
donde entra en accion, el Hub de Innova-
ciony Desarrollo de Barcelona”.

Por su parte Beleta, sefiala que entre
los objetivos de Alexion Espaia, des-
taca seguir atrayendo innovacién e in-
vestigacién y nuevas vias de acceso a
nuevos tratamientos para los pacientes.
Ademas, se proponen seguir trabajando
para crear acceso en otras areas tera-
péuticas como la enfermedad de Wilson.
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“Iremos cogiendo ritmo y podremos llegar a
administrar NC1 a 80 pacientes al ano”

GREGORIO RODRIGUEZ-BOTO, Jefe del Servicio de Neurocirugia del Hospital Puerta de Hierro

|| MARTA PEREZ AZANEDO
i Madrid

La terapia NC1 se ha convertido en la
piedra angular del Hospital Puerta de
Hierro. Este medicamento, pionero en
Europa, se desarrolla integramente en el
hospital publico y es el primero de terapia
avanzada y de fabricacion no industrial
autorizado para su uso hospitalario por
la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (Aemps) en nues-
tro pais. El alma de esta investigacion fue
Jesus Vaquero, jefe del Servicio de Neu-
rocirugia, fallecido en 2020. Hablamos
con su sucesor, Gregorio Rodriguez-Boto,
quién afirma que sin la labor de Vaquero
nada de esto hubiera sido posible.

Pregunta. ;Qué es la terapia celular NC1?

Respuesta. Es un producto del propio
paciente. Se consigue gracias a una ex-
traccion de la médula ésea, en concre-
to de la cresta iliaca. De esta sustancia
obtenemos las células madre mesen-
quimale para tratarlas en una sala abso-
lutamente estéril, la sala blanca del hos-
pital. Alli, estas células se transforman
en neuronas, se cultivan, se expanden
y, en aproximadamente un mes o dos el
medicamento estaria disponible.

P. (Como es su proceso de adminis-
tracion?

R. Con el farmaco preparado lo intro-
ducimos en el paciente mediante pun-
cion lumbar en la médula espinal. El
medicamento, una sustancia liquida que
va en la jeringa, se inyecta en el liquido
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iig paciente no vuelve
a caminar, pero si
mejora la sensibilidad, la
afectacion esfinteriana y
alivia el dolor”

cefalorraquideo que rodea la médula es-
pinal. Pasados tres meses pondriamos
otra dosis y ya tendria la pauta comple-
ta. Después hay un seguimiento muy es-
tricto multidisciplinar durante tres afios.

P. ¢Cual es el perfil de los pacientes a
los que les puede ser util?

R. El medicamento fue autorizado por
la Aemps en 2019 para pacientes muy
concretos. Los candidatos deben tener
una lesiéon medular de origen traumatico
que seaincompleta, es decir, deben tener
algo de movilidad o algo de sensibilidad
en las piernas. Ademas, el traumatismo
tiene que estar localizado en la columna
vertebral dorsal o lumbar, tienen que ha-
ber pasado al menos seis meses desde
que el paciente sufrié el accidente y su
edad debe estar comprendida entre 18 y
65 afos.

P. ¢Se esta evaluando para futuras in-
dicaciones?

R. La agencia ha autorizado en esta
primera fase una indicacion muy con-
creta, pero al cabo de un ano se ree-

valuaran los resultados y se vera si la
agencia decide ampliar las indicaciones
para lesiones medulares completas o
para lesiones cervicales, que ahora mis-
mo no estan contempladas.

P. ¢Qué mejoria se observa en los
pacientes que ya han recibido la pauta
completa?

R. Los pacientes no vuelven a caminar,
por desgracia no es asi, pero si aumenta
la sensibilidad. La afectacion esfinte-
riana mejora, ya que muchos tienen que
sondarse con frecuencia o padecen pro-
blemas de incontinencia fecal. Ademas,
alivia el dolor en las piernas porque, aun-
que no las puedan mover bien o estén en
una silla de ruedas, tienen dolor idiopati-
co. También mejora, en menor medida, la
funcién motora.

P. ¢Cuantos pacientes van a poder re-
cibir el tratamiento?

R. La hoja de ruta a seguir es que com-
pletemos 40 pacientes de junio de 2021
a junio de 2022. De momento ya son 17
los que han empezado y 12 con la pauta
completa. A medida que todo el circuito
vaya funcionando bien, iremos cogiendo
ritmo e incrementaremos progresiva-
mente hasta alcanzar los 80 pacientes
anuales.

P. {Qué supone este hito?

R. La terapia NC1 es la piedra angular
de la cartera de servicios del hospital.
También hemos arrancado un ensayo
clinico para lesiones cerebrales trauma-
ticas y tenemos unainvestigacion abier-
ta para muchas lesiones cerebrales con
células madre.

La FDA aprueba un nuevo esquema de tratamiento en cancer de pulmon

J EL GLOBAL
I Madrid

La Administracion de Alimentos y Medi-
camentos de Estados Unidos (FDA, por
sus siglas en inglés) ha aprobado el uso
de la primera quimio-inmunoterapia an-
tes de cirugia para pacientes con cancer
de pulmén en estados iniciales.

Los especialistas en este tipo de tu-
mor han celebrado la aprobacion. El
Grupo Espanol de Cancer de Pulmén
(GECP) ha asegurado que la llegada de
este nuevo esquema de tratamiento se
trata de una "auténtica revolucion" y un
“cambio de paradigma”, ya que mejora
significativamente las perspectivas de
curacion y supervivencia de estos pa-
cientes.

Segun los resultados en los que se
basa esta aprobacidén, con este trata-
miento la respuesta patolégica comple-
ta es 13 veces mas alta que con el es-
quema tradicional (24 por ciento frente
al 2 por ciento) y existe una mejora nota-
ble de la supervivencia.

Hasta ahora, el cancer de pulmén, pese
a diagnosticarse en estadios localmente
avanzados, era una enfermedad termi-
nal, con pocas perspectivas de super-
vivencia a largo plazo (solo un 30 por
ciento de los pacientes sobrevivia a los
tres afios).

En los ultimos 30 afos no habia ha-
bido ninguin avance en estos pacientes,
pues las investigaciones estaban focali-

zadas en fases avanzadas del tumor. Por
ello, un avance en estadios tempranos
en una auténtica revolucion.

Esta aprobacién, segun destaca el
GECP, abre la puerta a un cambio mun-
dial en el abordaje terapéutico de los tu-
mores de pulmén en estadios iniciales e
intermedios. Administrar quimio-inmu-
noterapia antes de operar un cancer de
pulmén, podria volver “curables” tumo-

res potencial y mayoritariamente letales.
En definitiva, este enfoque de trata-
miento aumentaria el nimero de pa-
cientes que finalmente pueden curarse y
elevaria significativamente los ratios de
supervivencia manejados hasta ahora.

Investigacion espaiola

La aprobacién americana de este nuevo
esquema de tratamiento estd basada
en el estudio internacional CheckMate
816, cuyo germen es el estudio espafiol
del GECP NADIM. El estudio NADIM del
GECP fue la primerainvestigacién que se
planted a nivel mundial que analizé los
beneficios de administrar quimio-inmu-
noterapia antes de cirugia a pacientes
con cancer de pulmén en estadios ini-
ciales o localmente avanzados. El es-
tudio Checkmate americano se basé en
este esquema.

En el estudio del GECP, el 89,9 por
ciento de los pacientes incluidos en el
estudio sobrevivié alos dos anosyun 77
por ciento no tuvo progresion de la en-
fermedad en este periodo.
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“La afectacion ocular del herpes zoster puede
dejar secuelas visuales importantes”

PEDRO ARRIOLA VILLALOBOS, especialista en Oftalmologia

I DANIELA GONZALEZ
I Madrid

Desde El Global, distintos especialistas
han aportado una vision integradora del
abordaje del herpes zdster y el cambio
de paradigma que supone la vacunacion
ante esta patologia. Una de las conse-
cuencias mas graves, tras la neuralgia
posherpética, es la posibilidad de que
tener afeccion ocular. Este hecho es me-
nos conocido entre la sociedad civil, por
ello, EG entrevista a Pedro Arriola Villa-
lobos, oftalmélogo del Hospital Clinico
San Carlos (Madrid), profesor Asociado
de la Facultad de Medicina de Universi-
dad Complutense de Madrid y profesor
colaborador en la Universidad Europea
de Madrid, ademas de especialista en
Hospital Universitario Quirénsalud Ma-
drid, Clinica Santa Elena y el Centro Mé-
dico Mapfre Majadahonda.

Pregunta. ; Como puede afectar el her-
pes zoster a los ojos?

Respuesta. El herpes zdéster puede
aparecer en la zona periocular, general-
mente en la piel de los parpados y tam-
bién producir afectacién ocular, donde
puede producir alteraciones en diferen-
tes zonas del 0jo, con muy distintas pa-
tologias. Habitualmente, en gente sana
no suele producir afectaciéon ocular,
pero en gente afosa, que tiene el siste-
ma inmune mas deteriorado, o personas
inmunocomprometidas, si pueden desa-
rrollar afectacién ocular por este virus,
que puede llegar a ser muy graves, ya
que pueden tender a la cronicidad. Por
ello, para los oftalmélogos es una gran
noticia que haya una vacuna.

P. ;Qué complicaciones pueden existir?

R. Depende del cuadro ocular que pro-
duzcan de forma aguda. Las formas mas
frecuentes, aquellas en que se afecta la
piel del parpado (blefaritis) y/o la con-
juntiva (conjuntivitis), no suelen produ-
cir secuelas. Sin embargo, la afectacion

£ 8 uno delos retos en
la atencion sanitaria es
la comunicacion entre
profesionales de APy
atencion hospitalaria.

de la cérnea (queratitis) si puede de-
jar secuelas, porque si el herpes zdster
afecta a capas de la cdrnea mas profun-
das que el epitelio puede producir una
cicatriz a la que llamamos leucoma, que
puede quitar visién o producir astigma-
tismo irregular. Por otro lado, la inflama-
cion intraocular (uveitis)puede producir
secuelas como cataratas o glaucoma y
la inflamacion de la retina (retinitis) pue-
de dejar secuelas visuales importantes.
En definitiva, la afectacion “profunda”
del ojo es menos frecuente que la superfi-
cial y ademas la mayoria de los pacientes
no tienen secuelas, pero un porcentaje

considerable si las tienen, y estas secue-
las podrian ahora evitarse con la vacuna.

P. ¢Cual es la incidencia del herpes
zoster y la afectacion ocular?

R. El herpes zéster oftalmico no es una
causa frecuente de consulta, pero en un
hospital de referencia como el Hospi-
tal Clinico San Carlos de Madrid, que es
donde trabajo, solemos ver varios casos
ala semana. Estos son, ademas, los que
llegan a una consulta de urgencias de
oftalmologia y tienen manifestaciones
oculares de cierto grado.

P. ¢Cual es el perfil del paciente que
presenta herpes zéster?

R. Suelen ser pacientes mayores de
60 afos, siendo algo mas frecuente en
mujeres. Algunas enfermedades sis-
témicas, que comprometen el sistema
inmune, como la diabetes, aumentan el
riesgo de padecer herpes zdster.

P. ;Como puede favorecer la vacuna-
cion ala prevencion del herpes zéster?

R. La evidencia a favor de la vacuna es
muy amplia, lo que ha llevado a la Agen-
cia Europea del Medicamento (EMA, por

La EMA aprueba Jardiance para adultos con
insuficiencia cardiaca cronica sintomatica en FEVI

J EL GLOBAL
I Madrid

La Agencia Europea del Medicamento
(EMA) ha aprobado Jardiance (empagli-
flozina), de Boehringer Ingelheim y Lilly,
para el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca crdnica sintomatica en todo
el espectro de la fraccion de eyeccion
ventricular izquierda (FEVI), incluyendo
aquellos con FEVIreducida (IC-FEr) y pre-
servada (IC-FEp).

Tras su aprobacién en Estados Unidos
primero, y ahora en Europa, se convierte

en el primer y Unico tratamiento autori-
zado para adultos con insuficiencia car-
diaca croénica sintomatica, patologia que
afecta a mas de 15 millones de personas
en Europa y provoca casi 2 millones de
ingresos hospitalarios al afo. En Espa-
fia, segun el informe RECALCAR de la So-
ciedad Espanola de Cardiologia, produce
mas de 107.000 ingresos cada afo.
Aproximadamente la mitad de estos
pacientes tienen IC-FEp y, teniendo en
cuenta su prevalencia, los malos resul-
tados en salud y la ausencia de opciones
de tratamiento hasta la fecha, se con-

sidera una de las mayores necesidades
actuales en la medicina cardiovascular.
Neil Johnson, director ejecutivo de Glo-
bal Heart Hub, resalta que esta compleja
enfermedad tiene un impacto "devasta-
dor" en la calidad de vida. Por ello, califi-
ca de buenas noticias la llegada de nue-
vos tratamientos para pacientes hasta
ahora sin alternativas terapéuticas.

Fase lll EMPEROR-Preserved

La aprobacién se basa en los resulta-
dos del ensayo clinico de fase Il EMPE-
ROR-Preserved, que investigé el efecto

sus siglas en inglés) a recomendar su
uso. Asi, algunas comunidades la han
incorporado a su calendario vacunal en
adultos. A este respecto, creo necesario
apostar por un calendario de vacuna-
cion unificado, que evite que en funcion
de dénde vivas tengas derecho a mas o
menos vacunas.

Respecto al herpes zéster, existen va-
rios estudios que generan evidencia de
su efectividad. Por ejemplo, en Australia
estan vacunando a los mayores de entre
70 y 80 anfos, evitando 7.000 casos de
herpes zéster en tan solo dos afos. En
Alemania, han publicado un estudio que
muestra que la vacuna previno el 95,4
por ciento de casos en mayores de 70
afos.

P. ¢Considera que la vacuna va a ser
bien recibida por parte de la sociedad?

R. Yo creo que es un buen momento,
por la buena acogida de las vacunas
frente al SARS-2. Hace falta una buena
campaha informativa, que no publicita-
ria, porque un medicamento no se debe
publicitar, pero es conveniente incenti-
var la vacunacién entre adultos ya que
no es obligatoria en Espafa. Ademas, la
sociedad civil debe saber que, aunque el
herpes zdéster es una afecciéon que nor-
malmente es leve y sin secuelas en oca-
siones puede ser muy grave e incapaci-
tante, terminando algunos pacientes en
Unidades del Dolor.

P. ¢Cémo es la recuperacion de los pa-
cientes?

R. La mayoria de los pacientes tienen
cuadros cutaneos, por lo que suelen es-
tar con manifestaciones cutaneas unos
dias hasta su resolucion. Los virus del
grupo herpes tienen un periodo de re-
plicacién activa de vida de unas dos se-
manas y los cuadros agudos duran entre
unay tres semanas. Tras ello, entramos
en la fase de posibles secuelas.

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

de 10 mg de Jardiance una vez al dia en
comparacién con placebo, ambos afa-
didos al tratamiento de referencia, en
5.988 adultos con insuficiencia cardiaca
y FEVI superior al 40 por ciento. Mostré
una reduccion del 21 por ciento en el
riesgo de muerte cardiovascular u hos-
pitalizacion por insuficiencia cardiaca.

“La autorizacion europea redefinira el
tratamiento de referencia para millones
de personas en la UE que viven con in-
suficiencia cardiaca", apunta Waheed
Jamal, vicepresidente corporativo de
Boehringer Ingelheim. Por su parte, Jeff
Emmick, vicepresidente de desarrollo de
productos de Lilly, asegura que los ex-
pertos siguen explorando la capacidad
del farmaco para mejorar los resultados
en estas patologias.
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Mujer y cancer: hacia un mejor
conocimiento de la biologia molecular

La oncologa Ruth Vera subraya laimportancia de conocer las diferencias por sexo en diagnostico y tratamiento

'

|| NIEVES SEBASTIAN

I Madrid

Gran parte de la revolucion que ha ex-
perimentado la oncologia en los ultimos
afos se debe al hallazgo de biomarca-
dores. Estos son de gran utilidad tanto
a nivel de diagndstico, de seleccién del
tratamiento y para hacer seguimiento
del progreso de la enfermedad. Ahora, se
esta observando que en determinados
tipos de cancer, estos biomarcadores
varian entre hombres y mujeres por las
diferencias bioldgicas.

Segun Ruth Vera, jefa de servicio de
Oncologia Médica en el Complejo Hos-
pitalario de Navarra, "hay canceres que
son tipicamente de mujeres como el de
mama o los tumores ginecoldgicos, pero
lo que hemos observado es que hay dife-
rencias bioldgicas en otros tipos de tu-
mores en funcion del sexo". En concreto,
apunta a que en algunos como el de pul-
moén o el de colon se ha avanzado mas
en este conocimiento. “Estas diferencias
se perciben a nivel molecular y, también
en aspectos como el distinto comporta-
miento frente a tratamientos o en toxici-
dad", puntualiza.

Como pone de manifiesto Vera, es un
campo en el que cada vez se esta pro-
fundizando mas, pero todavia queda
trabajo por hacer. "En muchos ensayos
clinicos comienza a incorporarse la va-
riable 'sexo’, y es que, en muchos estu-
dios en Fase I, la mayor parte de parti-
cipantes son varones; si hay diferencias

Ruth Vera
Jefa de Servicio de Oncologia
Médica en el CHN

“El mayor conocimiento a
nivel molecular nos lleva
a identificar alteraciones
o biomarcadores mas
frecuentes en hombres o
mujeres”

bioldgicas, esto debe tenerse en cuenta
en todo el desarrollo de los ensayos cli-
nicos", explica la especialista.
Incluyendo esta variable, se espera
seguir ahondando en estas diferencias,
de tal manera que puedan aplicarse tan-
to en la investigaciéon de tratamientos
oncolégicos como en la practica clinica.
Para Vera, esto es un proceso progre-
sivo, que debe seguir avanzado segun
se progrese en la investigacion de dife-
rentes tumores. “El mayor conocimien-

to que hemos adquirido en los ultimos
afos a nivel molecular nos esta llevando
a identificar alteraciones moleculares
o biomarcadores que encontramos de
forma mas frecuente en hombres o en
mujeres, y es cuando avanzas en el co-
nocimiento y la investigacién, cuando
empiezas a detectarlo”.

Prevencion, diagnostico y tratamiento
Otro de los aspectos a abordar al hablar
de cancer y mujer es el cambio de ten-
dencia en la prevalencia de determina-
dos tipos de tumores. Vera precisa que
“el cambio mas notorio ha sido en pul-
mon, también por un tema de cambio
de habitos como puede ser el aumento
del tabaquismo entre mujeres”. En este
sentido, la experta llamaba la atencion
sobre el relevante papel que juega la pre-
vencién, transmitiendo que “cada afo
aumenta la incidencia y, en concreto,
mas de 120.000 mujeres seran diagnos-
ticadas de cancer este afio en Espaia”
Aparte de los habitos, también hay
diferencias en el diagnéstico. “"El mela-
noma, por ejemplo, se suele diagnosticar
en fases mas avanzadas en hombres
que en mujeres, porque ellos acuden de
forma mas tardia a la consulta médica;
también quiza porque las mujeres pres-
tan mas atencion al cuidado de la piel".
Pero también aqui toman parte las dife-
rencias biolégicas. "Se esta estudiando
silas hormonas femeninas pueden tener
un efecto protector; por eso, al profundi-
zar en esta materia y ver las diferencias

en alteraciones y biomarcadores entre
hombres y mujeres, podemos avanzar
en el conocimiento y hacernos pregun-
tas que antes pasaban desapercibidas”.

Todos estos avances, podran con-
tribuir a seguir aumentando la supervi-
vencia. También, la llegada de innova-
cion. Por ejemplo, en tumores como el
de mama o los tumores ginecoldgicos,
Vera detalla que "se ha avanzado en
diagndstico precoz, también gracias al
avance tecnoldgico y es muy importante
el avance en innovacion farmacolégica
que se ha logrado: ahora ya no solo hay
opciones de quimioterapia o terapias di-
rigidas; se ha incorporado la inmunote-
rapia a algunos de estos tumores, lo que
ha sido un paso muy importante”.

Mujer y carrera oncolégica.

Més allad de los avances en investiga-
cion, al hablar de mujer y oncologia,
también es importante tratar la posicion
de la mujer en oncologia. "Actualmente
estamos mejor, pero no podemos caer
en la autocomplacencia, también por
razones objetivas: estamos por detras
de otros paises europeos”, expone Vera.
Ademas, subraya que "aunque cada vez
haya mas mujeres en el ambito de la on-
cologia, esta proporcion no se refleja en
los puestos de responsabilidad”.

En este sentido, considera que hay
dos puntos clave en los que actuar. El
primero, “seguir con medidas de educa-
cién y formacion”, para avanzar progre-
sivamente.



