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#Esclerosis Miiltiple
Nuevo medicamento
en EM, primera
causa de
discapacidad en
jovenes

a esclerosis mdltiple (EM)
Les una enfermedad in-
curable que cuenta con
distintos tratamientos eficaces
que reducen los brotes y la dis-
capacidad que ocasiona.
Uno de los retos que seguia
sin alcanzarse hasta ahora
consiste en mantener la ca-

Rueda de prensa para presentar Ozanimod.

pacidad fisica y cognitiva en
adultos jovenes con EM. Se da
la circunstancia de que la EM
es la primera causa de disca-
pacidad por enfermedad en
adultos jovenes.

BMS ha anunciado la dispo-
nibilidad de su nuevo farmaco
oral (Ozanimod) de una toma
al dia indicado para las recai-
das y las lesiones cerebrales
de la EM remitente-recurrente
(EMRR). Un sdlido desarrollo
clinico con estudios clinicos
aleatorizados ha implicado a
mas de 2.600 pacientes. Un to-
tal de 15 centros en Espaiia han
participado en estos ensayos
clinicos.

Preservar el cerebro

El deterioro cognitivo esta
presente entre un 40 y 65% de
las personas con EMRR, y esa
era una asignatura pendiente,
como asegura la experta Dra.
Celia Oreja-Guevara del Hospi-
tal San Carlos de Madrid. Para
esta especialista, es preciso
prevenir las alteraciones cog-
nitivas y retrasar la atrofia ce-

ELGLOBAL

Publicacion de

Wecare-u.

rebral y el deterioro cognitivo.
Como asegura esta experta,
“cuanto mas se preserve el ce-
rebro, mejor serd la calidad de
vida del paciente”.

#Distribucion farmacéutica
Los nuevos
estatutos de Cofares
convenceran a la
mayoria

1] cambio ylaadaptacion
= de los estatutos es un
A proceso complejo que
provoca no pocas reacciones
en cualquier or-
ganizacion. En
algunos casos,
como hemos
visto en otras
entidades far-
macéuticas, el
anuncio de la
modificacion
de los estatu-
tos se retrasa
afnos hasta que
se lleva a cabo. Porque una
cosa es anunciarlo y otra ha-
cerlo.

A la complejidad de un
cambio de estas caracteris-
ticas se le une tratar de con-
tentar a todos y cada uno de
los cooperativistas, lo que es

¢ COFARES

Cofares sigue actualizando sus
estatutos.

una tarea, segun mi opinion,
imposible.

Los estatutos actuales de
Cofares ya incluyen las ulti-
mas modificaciones realiza-
das en las Asambleas gene-
rales de 2019y 2020 al efecto.
Probablemente es necesario
seguir actualizando estatutos
que adecuen la actividad, los

wecare-u. healthcare
communication group
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procesos y otros aspectos de
una organizaciéon como Cofa-
res.

Algo tan sencillo como que
la mayoria de los cooperativis-
tas, en algunos casos y para
cambios relevantes una ma-
yoria cualificada, la apoyen y
estén de acuerdo.

Explicacion detallada

Los cambios en los estatutos
deben ser presentados y ex-
plicados con todo detalle por
los que se ocupan de la ges-
tion de Cofares. Quizas por
eso, por explicarlo con todo
detalle, a algunos les parece
que no lo entienden, o no lo
aceptan.

Pero la profesiéon farma-
céutica es tan variada en in-
terpretaciones como boticas
existen. Ahora, unos socios
que tienen todo el derecho a
discrepar y dudar, estan pre-
ocupados. Estos tres socios
cooperativistas "alertan” del
posible riesgo de una poten-
cial posibilidad de que Cofa-
res facilite que entren socios
que no sean farmacéuticos.
Lo sorprendente es que el
departamento juridico de Co-
fares asegura que el régimen
es ahora mas restrictivo para
el capital no farmacéutico. Un
segundo bufete de abogados
de Galicia (CCS) se situa en la
misma linea.

Contextualizar la duda

Yo creo que la controversia o
duda hay que contextualizar-
la. En ocasiones, no podemos
pretender que todos y cada
uno de los miles de cooperati-
vistas (en este caso) tengan los
mismos intereses que la gran
mayoria. Y lo que si es seguro
es que, en ocasiones, a unos
pocos les interesa provocar
dudas y oponerse a unos es-
tatutos actualizados, o a una
reforma de cualquier aspecto.
Otra cuestion es la razon real
de esas dudas lanzadas o del
desacuerdo de estos tres coo-
perativistas ajenos a la gestion
de Cofares.
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#Precio y reembolso
Avanzando en la
transparencia con
los criterios en la
fiacion de precios

odo es susceptible de
Tmejorar. Y en materia de

transparencia, es casi un
proceso de calidad continua
donde siempre es posible me-
jorar dicho proceso.

Los criterios para estable-
cer el reembolso de los nuevos
medicamentos que utiliza la
DG de Cartera Comuny Farma-
cia (DGF) estan definidos legis-
lativamente en el RDL 1/2015.

Madrid, sede del encuentro anual de la AESGP.

Panel de expertos

Resultaria interesante selec-
cionar un panel de expertos
y expertas de caracter multi-
disciplinar, aplicar un proceso
concreto de evaluacion y ana-
lizar los criterios. Los com-
ponentes del panel deben ser
personas con experiencia rele-
vante en la toma de decisiones,
sin duda.

Eso es exactamente el traba-
jodesarrollado en Espafay pu-
blicado en Journal of Techno-
logy Assesment in Health Care,
que cuenta con varios autores,
entre los principales X. Badia y
Jose Luis Calleja.

Al margen del ejemplo prac-
tico que incluye la publicacion,
lo que queda demostrado es
que es que hay potencial de
mejora de la transparencia y
de la justificacion mas estruc-
turada de las decisiones de la
Comision Interministerial de
Precios de los Medicamentos
(CIPM), afirman los autores
principales.
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Consejo de Administracion:
Santiago de Quiroga (Presidente y
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#58° congreso AESGP

Las empresas de
autocuidado ponen
en valor la flexibilidad
en tiempos de
incertidumbre

as compaiias que operan
Len el sector del autocui-

dado han mantenido su
encuentro europeo en Madrid. Y
llevan ya 58 ediciones de dicho
encuentro anual de la Asocia-
cion Europea de Autocuidado
(EASGP).

La pandemia ha estado en el
centro de un encuentro que se
havuelto areunir tras 2 afos de
reuniones  vir-
tuales. Su prin-
cipal peticion
y reflexion de
este reencuen-
tro de Madrid es
que el autocui-
dado necesita
mas flexibilidad
en tiempos de
incertidumbre.

Lo hemos
visto en Espafia, en donde se
han tomado medidas que han
alterado reglas para dispensar
test de diagndstico en boticas,
por ejemplo. Una medida que
también se tomd en el resto
de paises europeos, a distin-
tas velocidades y con distinta
intensidad.

Durante estos dos afios la
farmacia y el autocuidado han
sido una tabla de salvacion
para la sociedad.

El autocuidado ha sido, en
ocasiones, la Gnica manera de
contar con asesoramiento en
problemas menores sanitarios
para muchas personas, y en
otros no tan menores. Segun
la AESGP el ahorro de los sis-
temas sanitarios en Europa por
el autocuidado que se realiza
desde las farmacias se eleva a
34.000 millones de euros.

Y la innovacion mas recla-
mada en el sector del autocui-
dado es la regulatoria. Uno de
estos es, sin duda, avanzar en
la autorregulacion.
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Autocuidado para la sostenibilidad

Cada anfo se consigue un ahorro de 34.000 millones de euros en el gasto sanitario gracias al

uso de medicamentos de autocuidado

postando por la innovacion en el autocuidado en
Atiempos de incertidumbre". Este ha sido el lema del
58° Encuentro Anual de la Asociacion Europea del
Autocuidado (AESGP), que ha reunido en Madrid a nume-
rosos representantes de instituciones europeas, empresas,
agencias de evaluacion de medicamentos y autoridades
nacionales entre otros muchos profesionales del sector del
autocuidado de la salud. La jornada se ha centrado en ana-
lizar los retos y oportunidades del sector tras la pandemia
dela COVID-19.
Una de las principales conclusiones que los expertos han
revelado en este encuentro internacional es la necesidad de
establecer un marco regulatorio mejorado para los medica-

EI sector mentos y prodgctos de autocqidado, en un contexto pos-
pandemia, influido por tendencias como el auge del e-com-
demanda merce, el interés de los consumidores por la sostenibilidad,
- la digitalizacién y los retos en la cadena de suministro. Asi
Famblos lo expuso Birgit Schuhbauer, presidenta de la Aesgp, du-
Innovadores rante la inauguracién del encuentro: “Es importante apoyar
ue deneren legislaciones transformadoras que faciliten una sociedad
q g . mas verde, digital e inclusiva. Pero, sobre todo, tenemos En este sentido, realizar una revision de la regulacion de
establlldad que avanzar hacia una armonizacion de las legislaciones los cambios de estatus desde medicamento de prescrip-
ju"’dica y que nacionales, hace falta mas d_iscipling en laimplementacion ciéq a.medicamento.sin rece_ta, que_agilice y faci[ite los pro-
de laregulacion europea a nivel nacional”. cedimientos y permita a la industria farmacéutica aportar
apuesten por Este sector realiza una gran aportacion en términos de  mas innovacion al sector del autocuidado, se marca como
una sociedad spstenibilidad entodala regi_c')n. Y es que, cada afio se con- una de las grandes prior_idades. _

, sigue un ahorro de 34.000 millones de euros en el gasto sa- Apostar por las politicas que fomenten el autocuidado
mas Verde, nitario gracias al uso de estos productos.Pero este ahorro correcto de la salud por parte de los ciudadanos europeos
dlgltal e podria incrementarse en otros 17.000 millones mas anuales debe ser una de las prioridades para la Unidn Europea. La
. . si se estableciese ese marco regulatorio adecuado imple- sostenibilidad de los sistemas sanitarios es clave y este
InCIUSIVa mentado en todos los paises de la UE. marco regulatorio ayudara a ello.

CON LA \/EN ‘A T 1sta semana, pedimos disculpas por antic_ipado,
. — toca hablar de nosotros, de Faus Moliner. El viernes
4 pasado celebramos nuestro 25 Aniversario en un

Bodas de plata de
Faus Moliner

Jordi Faus y Xavier Moliner

Abogados y socios de Faus & Moliner
99 @FausJordi

acto entrafiable en el recinto modernista del antiguo Hos-
pital de Sant Pau de Barcelona. En Catalunya es frecuente
hablar de la combinacién entre “seny i rauxa”, algo que in-
tentamos plasmar en esta celebracién comenzando con
un didlogo sobre el futuro del medicamento en Europa en
el que contamos con la participacién de la Directora de
la Aemps, el Presidente de Infarmed y el Director del Ser-
vicio juridico de la EMA. Fue un verdadero lujo conversar
con ellos sobre pasado y sobre futuro. El pasado, en es-
pecial la actuacién de la European Medicines Agencies
Network en los dificiles ultimos afos, es la mejor garan-
tia, para los ciudadanos europeos, respecto del futuro del
medicamento en Europa. Claro que existen retos en di-
versos ambitos, pero tenemos la suerte de contar con un
entorno institucional muy sélido y con un tejido cientifico
e industrial que, a poco que se le apoye, es capaz de lo-
grar resultados espectaculares en materia de innovacion
y de acceso sostenible a los medicamentos y productos
sanitarios. La “rauxa” la puso, con mesura, una vela-
da animada por la musica del Trio de Ignasi Terraza y la
Super Gang Band, en la que pudimos también compartir
con los asistentes algunas vivencias del pasado y nues-
tro convencimiento de que contamos con un gran equipo
de cara al futuro. El pasado nos deja el recuerdo de los
inicios, de largas tardes y noches pensando, con la ayuda

inestimable del buen criterio de nuestras parejas Marina
y Blanca, como ibamos a innovar en la prestacion de ser-
vicios legales presentandonos no como un despacho es-
pecializado en una materia juridica (mercantil, adminis-
trativo, laboral, etc...) sino como una boutique centrada en
un sector industrial como el farmacéutico y de ciencias
de la salud. Después de 25 afios estamos orgullosos de
ver que el modelo que pusimos en marcha ha tenido gran
aceptacion y que nos ha permitido desarrollarnos como
personas y como profesionales, junto a clientes y amigos
de los cuales hemos aprendido muchisimo. Mirando al
futuro nos gusta también pensar que quienes formamos
parte de este equipo somos, en cierto modo, una especie
de medicamento. Se supone que servimos para dar res-
puesta a un problema, y lo intentamos hacer con calidad,
seguridad y eficacia. También intentamos hacerlo con
carifio, porque somos muy conscientes de que llamar a
un abogado no es lo que uno prefiere hacer. Cualquiera
que gestione un medicamento debe ocuparse del ciclo de
vida del producto. Pues bien, después de 25 afos, esta-
mos animados para seguir pedaleando; y aunque segura-
mente nos queda mas de "know-how" que de proteccidn
de patente; tenemos la suerte de estar rodeados de un
gran equipo de gente joven, profesionales de primera que
comparten nuestra obsesién por la calidad, la eficienciay
por tratar todos los asuntos con un cariio especial; y que
son también garantia de un futuro prometedor. Gracias a
todos, y ja seguir!
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AVANCE DE LA TRAMITACION DE LA LEY
Enmiendas peligrosas en la tramitacion de

la Ley de Farmacia de Madrid

esulta revelador analizar las enmiendas
Ra la Ley de Farmacia de la Comunidad de

Madrid de los grupos de oposicion. Las
223 enmiendas que han propuesto los cuatro
grupos de la Asamblea de Madrid se repar-
ten de forma desigual tanto cualitativa como
cuantitativamente. El nimero de enmiendas
a la ley de Farmacia y sus grupos proponen-
tes son: Grupo Parlamentarios Socialista (84),
Mas Madrid (22), Vox (35) y Unidas Podemos
(79).

Las tres enmiendas a la totalidad del Grupo
Socialista, Mas Madrid y Unidas Podemos han
sido rechazadas por la Asamblea con los votos
del PPy Vox, como era de esperar.

En todo caso, sorprende la cantidad de en-
miendas presentadas por la oposicidn, tenien-
do en cuenta que al comienzo de la tramita-
cién, ningun grupo de la dicha oposicion creia
necesario cambiar la regulacion en farmacia.

Hemos pasado de no necesitar ninguna ley
por parte de la oposicién en la Asamblea a
plantear 188 enmiendas por la oposicién, mas
las 35 de Vox.

Estrategias politicas aparte de las razo-
nes para esa gran cantidad enmiendas, hace
bien la consejeria de sanidad en afirmar que
las estan estudiando con detalle. El principal
problema es que una Ley es un marco general
y su desarrollo implica Decretos y normativas
de menor rango. Querer concretar y acotar
demasiado una Ley puede ocasionar mas in-
convenientes que ventajas en su aplicacion o
desarrollo.

Enmiendas (tiles e initiles

Leyendo la letra pequefia de las enmiendas
hay muchas razonables, sin duda. Algunas,
siendo razonables, pueden no ser necesarias
en este momento.

Otras son una propuesta de desarrollo que
casi se contradice con la enmienda a la to-
talidad de cada uno de los tres partidos de la
oposicion.

Las enmiendas que me preocupan son, sen-
cillamente, una bomba en la linea de flotacion
del modelo de farmacia. Este tipo de enmien-
das son las que no cuentan ni con el apoyo
de la farmacia, ni con la fuerza de la razon. Y
muestran un profundo desconocimiento de la
realidad de la farmacia.

Cambio del médulo poblacional

La propuesta de Unidas Podemos de cambio
de los mdédulos poblacionales para la auto-
rizacion de una nueva oficina de farmacia es
preocupante.

Dicha enmienda pretende reducir los mo-
dulos de 2.800 a 1.500 habitantes, y poste-
riormente de 2.000 a 1.000 habitantes. Este
planteamiento supone acabar con la posible
rentabilidad de una farmacia al incrementar

“El debate de incrementar
el nimero de farmacias
por habitante esta,
sencillamente, superado”

“Espana es el pais de la
OCDE con mas farmacias
por habitante”

mas de un 50% el nimero de farmacias en el
primer caso. Para el segundo caso supondria
duplicar el numero de boticas.

El modelo de Navarra que trajo la ruina
Sorprende esta iniciativa de incrementar las
farmacias por habitantes que ya se puso en
marcha en Navarra hace afios. Dicho modelo
ha conseguido que Navarra tenga la farmacia
mas empobrecida del pais. Muchos farmacéu-
ticos y farmacéuticas que acudieron a la lla-
mada para abrir una nueva farmacia en dicha
comunidad foral se han arruinado.

Si uno promueve farmacias en zonas sin
rentabilidad, con pocos habitantes, es preciso
proporcionar ayudas que eviten su ruina, como
ocurre con las farmacias VEC.

Afirmar que caben mas farmacias por ha-
bitante en Madrid, o en Espafia, es no cono-
cer la realidad de Espafia ni de otros paises.
Basta con decir que Espafa es el pais de la
OCDE (Organizacién para la Cooperacién y el

Desarrollo Econdmicos) con mas farmacias
por habitante.

Si se trataba de mejorar una Ley a través de
las enmiendas, la credibilidad se cuestiona
con una enmienda absurda en un debate que
ya esta superado, como es el de incrementar el
numero de farmacias por habitantes.

Potenciales mejoras

Sin duda, la farmacia vera con buenos ojos
las enmiendas a la Ley en tramite en relacion
a que la farmacia pueda tener una retribucion
por servicios prestados que propone Vox.
También le parecera bien la creacion del his-
torial farmacoterapéutico que propone Mas
Madrid. Hay mas enmiendas asi, y es posible
que se incorporen algunas.

Ahora se trata de que el trabajo de Elena
Mantilla al frente de su equipo revise las en-
miendas y vea cuales pueden contribuir al
“arte de lo posible”, que es la politica. Aquellas
que aporten algo y que no anticipen un desa-
rrollo posterior, innecesario en el redactado
actual.

Ladirectora general de ordenacion e inspec-
cién va a comparecer en el pleno de la Asam-
blea, una oportunidad de aclarar conceptos
para algunos grupos parlamentarios. Escu-
charlas les dara claves, sin duda.

Al principio de la sesién intervendra el presi-
dente del Colegio de Farmacéuticos de Madrid,
Manuel Martinez del Peral. También interven-
dra el presidente de SEFAR (la farmacia rural),
Francisco Javier Guerrero.

Lo que es evidente es que es preciso distin-
guir el grano de la paja y seguir avanzando con
la Ley en su mejor texto, que es el que puede
ser de utilidad para la farmacia, la sociedad y
los pacientes.
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Biosimilares o como Europa puede
potenciar el ahorro y la sostenibilidad

El Congreso de los Diputados ha acogido la IV jornada de Biosim sobre el valor de estos medicamentos

|| MARIO RUIZ

I Madrid

La pandemia ha ejercido de catalizadora
e impulsora de reformas necesarias que
atafien a todo el espectro de la sanidad.
Lo explica la manera en que la Unién
Europea de la Salud ha ido constituyén-
dose. Uno de sus pilares es la configu-
racion de la Estrategia Farmacéutica a
nivel continental para los 27 Estados
miembro, donde los biosimilares ocu-
pan un papel central que marcan el ca-
mino a seguir en este dmbito. Asi se ha
puesto de relieve en el Congreso de los
Diputados, que ha acogido la ‘IV Jorna-
da Nacional de Biosimilares. El valor de
los biosimilares: de la estrategia a la ac-
cion', organizada por la Asociacion Es-
pafiola de Biosimilares (Biosim).

Precisamente la ponente en el parla-
mento europeo y principal artifice de la
defensa de la citada estrategia, Dolors
Montserrat, eurodiputada del Partido
Popular Europeo (PPE) ha escenificado
su importancia durante la cita. Repre-
senta el marco de la actualizacion y re-
vision de toda legislacién farmacéutica
europea en los préximos 10 afos”, ha
significado. Entre sus objetivos, ha he-
cho especial hincapié en el que incide en
la consecucion de la sostenibilidad eco-
némica de los sistemas salud naciona-
les. Sin embargo, también ha destacado
los que se refieren al fomento la compe-
titividad, la innovacion y la sostenibili-
dad de la industria farmacéutica o el de
garantizar el acceso a medicamentos
asequibles y en tiempos adecuados en
todos los paises de la UE, entre otros.

Vinculado a todos estos desafios, ha
destacado el papel fundamental de los
biosimilares para el logro de estos fines.
“Invertir en la investigacion y desarrollo de
estos medicamentos y fomentar su uso
significa prevenir desabastecimientos. En
los ultimos afos han crecido 20 veces en
Europa”, ha apuntado Montserrat.

La también ex ministra de Sanidad
ha apreciado que los biosimilares per-
miten, en coherencia con lo perseguido
por la Estrategia Farmacéutica Europea,
"acceder a medicamentos innovadores
eficaces seguros, gracias a sus precios
asequible. Segun ha abundado la po-
nente, en 2022 se prevé un ahorro en el
SNS por el uso de biosimilares de casi
1.000 millones de euros. Sin embargo,
Montserrat ha destacado que el fomento
de biosimilares no choca con la idea de
incentivar la competitividad de la indus-

Fomentar el uso de
estos medicamentos,
clave para reducir los
desabastecimientos

Un mayor uso de los
biosimilares repercute en la
sostenibilidad de los sistemas
sanitarios

tria a través de la sinergia entre los origi-
nales y los biosimilares para la produc-
cion de medicamentos 'made in Europe'.

“Sino tuviéramos originales de alta ca-
lidad y eficacia, no podriamos tener bio-
similares seguros y efectivos. Por ello en
la estrategia hemos puesto énfasis en los
medicamentos innovadores, biosimila-
res, genéricos y los nuevos tratamientos
de medicina personalizada. Si no consi-
guiéramos este gran equilibrio entre to-
dos, pondriamos en riesgo tanto el siste-
ma como el acceso", ha explicado.

De Europa, a Espaiia

Alineado con todos estos objetivos se
encuentra Espaiay asi lo ha escenifica-
do durante su intervencion en la jorna-
da Patricia Lacruz, directora general de
Cartera Comun de Servicios del SNS y
Farmacia del Ministerio de Sanidad. De
hecho, la responsable ha puesto tam-
bién en valor la importancia que tienen
los biosimilares para la sostenibilidad
del sistema y para la innovacién de los
medicamentos, tanto a nivel internacio-
nal como internacional.

Sobre este mensaje también ha in-
cidido la ministra de Sanidad, Carolina
Darias, presente mediante video en la
cita telematicamente, resaltando que los
biosimilares "aseguran la accesibilidad
a tratamientos”. En suma, aseguran la
sostenibilidad del SNS al remitir trata-
mientos que repercuten de manera muy
positiva en el sistema, especialmente en
aquellas enfermedades con tratamien-
tos costosos como el cancer y enferme-
dades autoinmunes.

Ademas, Lacruz ha insistido en que,
a pesar de la evolucién favorable de
consumo en Espaia de la utilizacion de
biosimilares, la situacion en el territo-
rio espanol es heterogénea tanto en el
consumo como en la utilizacién de mo-
léculas. "Podemos seguir avanzando,
tenemos ejemplos dentro de nuestro
pais para avanzar en la utilizacion de
biosimilares”, ha resaltado la respon-
sable. De igual forma, la responsable
ha desgranado la situacién de Espaia
en relacion con otros paises europeos,
segun el ultimo informe IQVIA, llegan-
do a la conclusion de que Espaia se

sitia por debajo de la media en la utili-
zacion de biosimilares. La revision de
la legislacion farmacéutica supone una
"oportunidad"” para la experta, ya que se
realizan cambios en este &mbito “una o
dos veces cada 100 anos", motivo por
el que anima a identificar desafios para
abordarlos acorde a las competencias
de los Estados miembro. “Es posible
que tengamos un impulso relevante en
las reformas farmacéuticas al coincidir
la presidencia espaiola europea con el
ultimo semestre de 2023", ha concluido.

Las peticiones de Biosim

La apertura de la jornada ha corrido a
cargo del presidente de Biosim, Joaquin
Rodrigo, quien ha sefialado que “la pan-
demia ha demostrado que la colabora-
cion estrecha entre todos los agentes
en pos de un objetivo comun es absolu-
tamente necesaria". "Este es un camino
que pasa por el fomento de lo medica-
mentos biosimilares. Su calidad efica-
cia y seguridad ha sido valorada por la
Agencia Espafola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (Aemps) en la
aprobacion de cada medicamento biosi-
milar”, ha afiadido.

Tal y como ha descrito Rodrigo, las
autoridades del entorno europeo y na-
cional han comprendido la necesidad
de medidas que redunden en una mayor
eficiencia y mejor acceso temprano de
pacientes a los farmacos de alto valor
terapéutico. "Debemos avanzar mas alla
de buenos propdsitos; es momento de
plantear actuaciones concretas que a
nivel europeo nacional, regional e inclu-
so hospitalarios, se orienten al fomento
de estos medicamentos”, ha demanda-
do. Segun ha denunciado el presidente
de Biosim, los procedimientos de com-
pra actuales no valoran la innovacion
incremental ni las mejoras adicionales
que incorporan estos medicamentos y
su Unico foco es el precio, entrando en
una espiral que pone en riesgo el pre-
sente y futuro suministro de estos.

“Propugnamos un marco de adquisi-
cion competitivo y sostenible en la con-
tratacion publica que balancee la nece-
saria sostenibilidad del sistema, con un
adecuado retorno de la inversion reali-
zada por las compaiiias farmacéuticas.
Solo de esta forma nos aseguraremos
contar -a medio y largo plazo- con la
principal herramienta para la disminu-
cion de gasto farmacéutico, que ademas
garantiza los mas altos resultados en
salud”, ha explicado.
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“Las mujeres hemos liderado la posicion de
nuestra salud publica en un momento de crisis”

DOLORS MONTSERRAT, eurodiputada del PP

J| MONICA GAIL
i Madrid

Para Dolors Montserrat llegar a ser mi-
nistra de Sanidad, Servicios Sociales,
Igualdad y Consumo no fue tarea facil.
Y razén no le falta. Ella sola asumié el
trabajo que hoy en dia se reparten cuatro
ministros diferentes. El didlogo, el teson
y lailusion alumbraron la carrera de una
mujer que ha dado el salto de la politica
nacional a la europea. Un logro que no
estd al alcance de cualquiera.

Pregunta. ¢A qué retos se ha enfrentado
en su carrera politica como mujer?

Respuesta. Decidir dar el paso en
politica y hacerlo desde el ambito lo-
cal, en Catalufa, donde el nacionalismo
sefala... No ha sido un camino sencillo.
También fue un gran reto ser ministra de
Sanidad, Servicios Sociales, Igualdad y
Consumo. Ahora lo llevan cuatro minis-
tros, pero en mi etapa lo llevaba una sola
mujer: yo misma. En cada etapa de mi
vida politica he tenido que superar retos,
pero, al final, si una desempefia su traba-
jo convencida, ilusionada y con pasion,
no hay reto que se resista.

P. ¢§Una mujer se encuentra con mas
dificultades que un hombre a la hora de
liderar un partido politico?

R. Tengo la suerte de formar parte de
un partido que cree realmente en el ta-
lento femenino. Un partido que ha sido
un gran impulsor para romper techos de
cristal dentro de la politica, con grandes
mujeres entre sus filas. Pero es cierto

§ 4 g1 haber dado una
respuestaalacrisis
dela COVID-19 lleva
nombre de mujer”

que una mujer, no solo en politica, sino
en los diferentes sectores, tiene dificul-
tades. Es un dato objetivo que, a veces,
la mujer frena su carrera profesional por
la maternidad, el cuidado de sus hijos o

El Pleno del Congreso debatirala
Ley de Ciencia tras conseguir un
amplio acuerdo en su dictamen

I MARIO RUIZ
I Madrid

El proyecto de reforma de la Ley de Cien-
cia, por el que se modifica el ordenamiento
correspondiente a 2011, contintia supe-
rando tramites. En esta ocasion ha sido en
la comision del ramo del Congreso de los
Diputados, donde ha recibido el respaldo
de 20 votos a favor por 16 abstenciones.
El texto final, tal y como se ha referido en
sesion donde ha sido aprobada la norma,
incorpora finalmente algunas de las 382
enmiendas parciales que los grupos pre-
sentaron al documento original.

Durante el turno de intervenciones, la
amplia mayoria de los parlamentarios ha
significado el trabajo desarrollado para
adherir las aportaciones de las distintas
formaciones en el tiempo que ha tenido
lugar la ponencia. No obstante, el porta-

voz de Ciudadanos, Juan Ignacio Lépez-
Bas, ha apuntado que quizas "ha faltado
ambicién” en la propuesta final.

“No hay una materia politica o ideoldgi-
ca en este tema, si no un interés por con-
seguir la mejor ley que podamos tener”,
ha anadido el diputado naranja, quien ha
adelantado que seguiran intentando me-
jorar el texto cuando llegue al Pleno.

De parte de Unidas Podemos, Javier
Séanchez ha querido reconocer el traba-
jo y aportaciones de las asociaciones y
entidades de ciencia que hicieron llegar
sus reivindicaciones, tanto para la ley
como para el Pacto por la Ciencia.

"Se ha respondido a demandas unani-
mes de la comunidad cientifica: dignifi-
car las condiciones de los cientificos, re-
ducir tramites en la gestion de la 1+D+i y
garantizar una financiacion publica cre-
ciente. También era fundamental remo-

sus mayores... y desde la politica tene-
mos que ayudar a la conciliacién y a la
corresponsabilidad. Venimos de una
sociedad de roles divididos. Ahora esta-
mos en un momento importante: la so-
ciedad de la corresponsabilidad.

P. ¢Bastaria con las politicas de con-
ciliacién actuales para romper esos te-
chos de cristal?

R. Hemos avanzado muchisimo, pero
debemos continuar trabajando en la
educacion en igualdad y en la visibilidad
de las mujeres referentes. Queda mucho
camino por recorrer y desde la politica
hay que seguir contribuyendo a luchar
contra la brecha salarial, contra la bre-
cha en STEM, donde muchas jévenes
no se apuntan a carreras tecnoldgicas,
y contra la violencia de género. Cuando
era ministra de Igualdad, estaba en un
Gobierno en el que conseguimos el ré-
cord de mujeres trabajando, apostamos
por el emprendimiento de la mujer y, so-
bre todo, reducimos la brecha salarial.
Este es el camino a seguir, no solo en Es-
pafa, sino también en Europa.

P. ¢Hay diferencia entre Espaiia y Eu-
ropa en cuanto al liderazgo femenino?

R. El PP espaiiol, uno de los grandes
impulsores en romper el techo de cristal
y promover la igualdad, también forma
parte de la familia popular europea y
estan en la misma linea: demostrar, con
hechos, la igualdad real y efectiva. Por
primera vez en la historia tenemos una
mujer presidenta de la Comisién Euro-
peay es del PPE, Ursula von der Leyen.
También es la primera vez que tenemos

una mujer liderando el Banco Central Eu-
ropeo, Christine Lagarde, o la presidenta
del Parlamento Europeo, mujer y del PPE,
Roberta Metsola. En el Partido Popular,
espafiol y europeo, creemos tanto en el
talento femenino como en el masculino.
En lo que tenemos que trabajar es en
conseguir esa normalizacion, ese rom-
per los estereotipos para que todos es-
tos modelos ayuden a futuras mujeres.

P. ¢Las politicas de salud en Europa
tienen perspectiva de género?

R. Totalmente. Y un ejemplo es que, en
Europa, quienes han dado soluciones y
respuesta a la crisis de la COVID-19 han
sido todas mujeres: Ursula von der Le-
yen, presidenta de la CE; Stella Kyriaki-
des, comisaria de Salud de la UE; Sandra
Gallina, directora general de Salud de CE;
Emer Cooke, directora de la EMA; Andrea
Ammon, directora del ECDC. El haber
dado una respuesta a la crisis de la CO-
VID-19 lleva nombre de mujer. No solo
esta laigualdad en nuestras politicas de
forma transversal, sino que las mujeres
hemos liderado la posicidon de nuestra
salud publica en un momento de crisis.

P. ¢Qué le diria a una mujer que quiere
hacer carrera como investigadora, médi-
ca... profesiones que histéricamente han
ejercido los hombres?

R. Les diria que nunca se rindan, que
nadie decida por ellas y que puedan ejer-
cer en libertad en aquello que quieran
ser. Desde la politica tenemos que ayu-
dar a que esto pasey, sobre todo, a au-
mentar la visibilizacién de la mujer en el
ambito sanitario.

Comision de Ciencia, Innovacion y Universidades del Congreso de los Diputados.

ver las barreras para garantizar carreras
estables y predecibles”, ha ahondado
Sanchez.

La portavoz y ponente de la ley, Sandra
Guaita, ha puesto en valor la relevancia de
la modificacion de la Ley de Ciencia y ha
reclamado unidad por parte de todos los
grupos para sacarla adelante.

"Estaley tiene que recibir un apoyo una-
nime ya que viene a dignificar las condi-
ciones de trabajo de los investigadores e
investigadoras, y a garantizar una finan-
ciacion publica, creciente y estable en I+-
D+i, alineada con los objetivos de la UE".

Margen de mejora para PP y VOX

De parte del Grupo Popular, Pedro Nava-
rro, ha reconocido los acuerdos alcanza-
dos con los socialistas, aunque confe-
sando que estos son menos de los que
hubieran querido.

Desde VOX, la diputada Mireia Borras
ha apreciado el rechazo de algunas de
las enmiendas presentadas por la for-
macién, como la propuesta de reforzar
que las entidades privadas pudieran co-
laborar por iniciativa propia con personal
del sector publico, firmando acuerdos de
colaboracion con la administracion.



13 al 19 de junio de 2022

EL GLOBAL - Politica - 7

Como la caracterizacion de criterios puede
favorecer el proceso de precio y reembolso

Un analisis publicado en JIJTAHC desarrolla los criterios legislativos recogidos en el RDL 1/2015

J| MARTA RIESGO
' Madrid

Aunque Espaia dispone legislativamen-
te de criterios para establecer el reem-
bolso de medicamentos por parte del
Sistema Nacional de Salud (SNS), tal y
como se recoge en el RDL 1/2015, es-
tos no estan realmente razonados. Esta
falta de desarrollo y definicién concreta
se traduce en una dificultad afiadida a la
hora de evaluar las innovaciones de cara
a su incorporacion a la cartera comun
sanitaria.

Con el objetivo de analizar y desarro-
llar estos criterios definidos legislativa-
mente, destacados expertos del sector
sanitario nacional acaban de publicar en
el International Journal of Technology
Assessment in Health Care (IJTAHC) el
articulo 'Feasibility study to characterize
price and reimbursement decision-ma-
king criteria for the inclusion of new
drugs in the Spanish National Health
System: the cefiderocol example', que,
por primera vez, caracteriza los criterios
de precio y reembolso establecidos en el
RDL 1/2015 a través de definiciones de
criterios de otros paises para mejorar la
evaluacion en Espana.

Para este estudio se seleccioné un
panel multidisciplinar de expertos con
experiencia relevante en evaluacién de
medicamentos y toma de decisiones a
nivel nacional, regional y local en Espa-
fa. Serealizé unarevision de laliteratura
para caracterizar los criterios enume-
rados en el RDL 1/2015 en base a las
agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (HTA) mas relevantes y reco-
nocidas en Europa, Reino Unido y Cana-
da. "Con una metodologia similar al ana-
lisis multicriterio, utilizamos por primera
vez la escala con los criterios estable-
cidos a nivel legislativo realizando una

“Utilizamos por primera
vez la escala con criterios

legislativos realizando la
evaluacion de un farmaco”

“Con este articulo,
recalcamos la necesidad
de definir los criterios de

financiacion de la ley”

evaluacion de un farmaco”, asegura Xa-
vier Badia, director de Omakase Consul-
ting y uno de los autores principales del
articulo. Como ejemplo, seiala, “se reali-
z6 un estudio de viabilidad para evaluar
el nuevo farmaco cefiderocol utilizando
los criterios caracterizados, incluida una
discusion reflexiva de los resultados".
Se trata Unicamente de un ejemplo pues,
puntualiza Badia, lo importante es que
con este articulo “recalcamos la nece-
sidad de definir los criterios de financia-
ciondelaley".

El estudio, que ha contado también
con la autoria de Miguel Angel Calleja,

Terapias CAR-T: Espana ampliala
red de centros publicos en 14 mas

| EL GLOBAL
I Madrid

El Ministerio de Sanidad ha informado
de la designacién de 14 nuevos centros
y uno mas con abordaje pediatrico Uni-
camente. Todos ellos administraran los
tratamientos con CAR-T enlalucha con-
tra enfermedades graves, como las on-
cohematoldgicas.

La ministra de Sanidad, Carolina Da-
rias, ha explicado que con esta accion
“el Gobierno continla apostando por la
medicina de vanguardia en hospitales
punteros en la lucha contra el cancer con
tratamientos, que mejoraran tanto la efi-
cacia como la seguridad".

Estos nuevos centros se suman a los
quince que tiene la red en estos momen-
tos, por lo que Espafa dobla su capaci-
dad asistencial para atender graves pro-
blemas de salud de la poblacién a través
de estas terapias avanzadas.

Estas terapias avanzadas son un gran
paso en el sistema sanitario porque per-
mite aportar posibilidades terapéuticas
en patologias y situaciones donde otras
terapias son, hasta ahora, insuficientes.

En concreto, los nuevos centros aten-
derdn a adultos con linfoma B de células
grandes, con linfoma de células de man-
to, con mieloma multiple y con leucemia
linfoblastica aguda, tanto en adultos
como en pediatria.

jefe de Servicio de Farmacia del Hospital
Universitario Virgen Macarena de Sevi-
lla, consigui6 adoptar un consenso entre
los expertos multidisciplinares sobre la
caracterizacion de los criterios estable-
cidos porlaley. “La viabilidad de su apli-
cacion a un nuevo farmaco fue explora-
toria. No obstante, mostro el potencial
para mejorar la transparencia, asi como
ofrecer una justificacion mas estructu-
rada para que el Comité Interministerial
de Precios de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (CIPM) evalte la inclusién
de nuevos farmacos en el SNS espafiol",
apunta el autor del articulo.

Listado de nuevos centros

Para el tratamiento del linfoma B de células

grandes, del linfoma de células de manto,

del mieloma multiple y de la leucemia linfo-

blastica aguda, en adultos, se suman:

* Hospital Universitario Donostia (Pais
Vasco)

« Complexo Hospitalario Universitario
de A Coruna (Galicia)

+ Hospital Universitario Reina Sofia
(Andalucia)

+ Hospital Regional Universitario de
Malaga (Andalucia)

+ Complejo Hospitalario Universitario
Central de Asturias (Asturias)

« Hospital Universitario Marqués de
Valdecilla (Cantabria)

+ Hospital Clinico Universitario Virgen
de la Arrixaca (Region de Murcia).

+ Hospital Clinico Universitario Morales
Meseguer (Region Murcia)

* Hospital Universitari Son Espases

El ejemplo de cefiderocol

En el caso de cefiderocol, el panel de ex-
pertos realizé un ranking de los criterios
establecidos en el RDL 1/2015 segun
su relevancia en el proceso de precio y
reembolso estableciendo una escala de
cinco puntos. Los resultados medios
mostraron que los criterios mas impor-
tantes para este medicamento fueron:
Valor terapéutico del farmaco (4,3 pun-
tos) y Gravedad, duracién y secuelas
de las distintas patologias para las que
estan indicados (4.3 puntos), seguido
de Racionalizacién del gasto publico
en servicios farmacéuticos e impacto
presupuestario en el Sistema Nacional
de Salud (4,1 puntos). Los criterios cla-
sificados con importancia media fueron
las Necesidades especificas de deter-
minados colectivos (3.9 puntos), segui-
do de la Existencia de medicamentos u
otras alternativas terapéuticas para las
mismas condiciones a menor precio o
menor costo de tratamiento (3.8 pun-
tos) y del Valor social del medicamento
y su beneficio clinico incremental, con-
siderando su relacion coste-efectividad
(3,8 puntos 0,89). El criterio menos im-
portante para los expertos fue el Grado
de innovacion del farmaco (3,0 puntos).

La puntuacién para el reembolso
de medicamentos por el SNS espanol
obtenido por cefiderocol fue de 24,6
sobre 35 (obtenido sumando las pun-
tuaciones de los criterios individuales),
alcanzando todos los criterios indivi-
duales, con una puntuacién media de
tres 0 mas sobre cinco.

Al estandarizar y ponderar las pun-
tuaciones segun su relevancia en el
proceso de precio y reembolso, la pun-
tuacion de reembolso de medicamen-
tos por parte del SNS espaiol de cefi-
derocol fue de 0,7 sobre 1, puntuacién
que se consideré moderada a alta.

(Illes Balears)

+ Hospital Puerta del Hierro de Maja-
dahonda (Comunidad de Madrid)

* Hospital Universitario Ramén y Cajal
(Comunidad de Madrid)

*+ Hospital 12 de Octubre (Comunidad
de Madrid)

* Hospital Universitario La Paz (Comu-
nidad de Madrid)

* Hospital Universitario La Princesa
(Comunidad de Madrid)

Para el tratamiento de la leucemia linfo-

blastica aguda en pediatria, se suman:

« Complexo Hospitalario Universitario
de Santiago de Compostela (Galicia)

« Hospital Universitario Reina Sofia
(Andalucia) Hospital Regional Univer-
sitario de Malaga (Andalucia)

+ Hospital Universitario Virgen de la
Arrixaca (Region de Murcia)

« Hospital Universitari Son Espases
(Illes Balears)
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Ley de Farmacia: las enmiendas que se
debatiran en la Asamblea madrilena

El 13y el 20 de junio expertos llamados por los grupos parlamentarios expondran su punto de vista sobre lanorma

J| MONICA GAIL
i Madrid

La Ley de Ordenacién y Atencion Far-
macéutica de Madrid continta su trami-
tacion tras superar las tres enmiendas
a la totalidad presentadas el pasado 2
de junio en la Asamblea regional por el
Grupo Parlamentario Socialista, Unidas
Podemos y Mas Madrid. Tras pasar esta
‘prueba de fuego’, la Ley de Farmacia
madrilefia se enfrenta ahora a un total
de 223 enmiendas parciales. En concre-
to, el Grupo Parlamentario Socialista ha
presentado 84 enmiendas, Unidas Pode-
mos 79, Vox 35 y Mas Madrid 22. EG ha
podido acceder a lo que estos grupos de
la oposicién piden modificar.

Las enmiendas se debatiran a lo lar-
go de dos sesiones en la Asamblea los
dias 13 y 20 de junio. El presidente del
Colegio Oficial de Farmacéuticos de Ma-
drid (COFM), Manuel Martinez del Peral,
intervendra al comienzo de la sesién a
peticion del Grupo Parlamentario Popu-
lar. También lo hara SEFAR, la Sociedad
Espafiola de Farmacia Rural. Ademas,
Elena Mantilla, directora general de
Inspeccion y Ordenacién Sanitaria de
la Consejeria de Sanidad, comparecera
en defensa de la nueva norma. Precisa-
mente, el departamento que lidera Man-
tilla estd estudiando las enmiendas que
son viables o no, para decidir cuales se
aceptaran o no, a través de un estudio
pormenorizado desde el punto de vista
técnico-juridico.

Enmiendas socialistas
El PSOE pide, con caracter general, un
desarrollo reglamentario para practi-
camente cada articulo que conforma la
nueva ley. Solicita desarrollar la regula-
cion de cada una de las categorias del
personal contratado por las oficinas de
farmacias (personal facultativo, técnico
o auxiliar); que la Administracion regule
la organizacién de servicios de urgen-
cia; y una reglamentacion para el de-
sarrollo técnico y arquitectonico de los
locales de las oficinas de farmacia. Para
las nuevas autorizaciones de oficina de
farmacia, el grupo propone incluir el pro-
cedimiento de concurso publico bajo los
principios de "igualdad, mérito, publici-
dad, transparenciay seguridad juridica".
Respecto al horario de las oficinas de
farmacia, piden que sea fijado por la Ad-
ministracion sanitaria. Asimismo, quie-
ren que se diferencie el horario oficial
obligatorio, el horario ampliado volun-

A

Asamblea de Madrid.

tario y los servicios de guardia. También
piden incorporar un nuevo apartado para
poder obtener medicamentos y produc-
tos sanitarios necesarios fuera del hora-
rio normal de apertura de los estableci-
mientos farmacéuticos, en las oficinas
de farmacia de guardia, de acuerdo con
la planificacion establecida por las au-
toridades sanitarias. Ademas, quieren
incluir dos nuevos articulos al texto: uno
dedicado a servicio de farmacologia cli-
nicay otro relativo a la Comision de Far-
macia de la comunidad.

Tras el rechado a las tres
enmiendas a la totalidad, se
han presentado ahora mas de
200 enmiendas parciales

Enmiendas de Unidas Podemos
Unidas Podemos solicita suprimir va-
rios articulos. Entre ellos, el articulo 13.3
que engloba la atencién farmacéutica
domiciliaria (AFD) y la dispensacién me-
dicamentos en domicilio, “siempre que
concurran circunstancias de vulnerabili-
dad sanitaria que dificulten o impidan su
desplazamiento a la farmacia”.
Asimismo, pide eliminar la disposicion
de habilitaciéon normativa por la que, se-
gun recoge el anteproyecto, se faculta al
Consejo de Gobierno y a la Consejeria de
Sanidad para dictar disposiciones regla-

mentarias necesarias para el desarrollo
de esta ley, asi como para acordar las
medidas para garantizar su ejecucion.

Por otro lado, plantean una enmienda
de adicion en el apartado referente a las
secciones en oficinas de farmacia para
que el personal que las atienda no tenga
por qué estar ligado a la plantilla de la bo-
tica. Un aspecto que comparte con Vox.

Ademas, proponen modificar los mé-
dulos poblacionales para la autorizacion
de una nueva oficina de farmacia pasan-
do, primero, de 2.800 a 1.500 habitantesyy,
después, de 2.000 a 1.000.

Enmiendas de Vox

Vox pretende acabar con los “guifios” que
el anteproyecto hace a la farmacia rural.
Entre sus propuestas, cabe mencionar
que la superficie Gtil y minima de los lo-
cales de oficina de farmacia sera "en todo
caso" de 75 metros cuadrados, acabando
con la posibilidad de 60 metros cuadra-
dos que contempla la norma. Ademas,
incorpora que el procedimiento de auto-
rizacion de nuevas oficinas de farmacia
se pueda iniciar "a peticion de uno o mas
farmacéuticos".

También quiere eliminar la flexibilidad
horaria, suprimiendo las franjas fijas y
variables del horario ordinario y oficial
de 40 horas semanales. Al igual que Uni-
das Podemos, Vox también propone que
las secciones de la oficina de farmacia
puedan ser atendidas por personal ajeno

a la plantilla. Ademas, en varias ocasio-
nes, el grupo parlamentario plantea que
los pacientes deben pagar por los ser-
vicios prestados por las oficinas de far-
macia. Es el caso de la AFD y la entrega
a domicilio, en las que prevé que pueda
establecerse un coste por los servicios.

Enmiendas de Mas Madrid

Entre las enmiendas de Mas Madrid des-
tacala dispensacion a domicilio sin cos-
te extra para el paciente. Asimismo, pro-
ponen la limitacién de dicha entrega a

El departamento que lidera
Mantilla esta estudiando las
enmiendas desde el punto de
vista técnico-juridico

domicilio a la Zona Basica de Salud. Por
otro lado, piden la creaciéon de un his-
torial farmacoterapéutico del paciente,
que podra incluirse dentro del programa
de la Consejeria de Sanidad para la pres-
cripcion electrénica de medicamentos, y
la creacion de los Consejos de Coordina-
cion Farmacoterapéuticos.

También solicitan "servicios de tra-
duccién e interpretacion por via telef6-
nica en cualquier atencién farmacéutica
que lo pueda precisar”. Piden que este
aspecto se recoja como un derecho del
usuario.
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Los farmacéuticos, en primera linea para el
diagnostico temprano del cancer de piel

Los conocimientos, el acceso y la confianza en los farmacéuticos hacen que estos sean clave en la prevencion

v LAXM

De izq. a dcha.: Uxua Floristan, Esther Calvo de Mora, Reyes Gamo Villegas, Manuel Martinez del Peral, Raquel Aguado y Marta de Zarandieta.

J| MONICA GAIL

I Madrid

La alianza entre farmacéuticos y derma-
télogos es fundamental para un diag-
néstico precoz del cancer de piel. La
colaboracion entre ambos profesionales
"hara que muchos pacientes detecten
antes cualquier tipo de problema, como
el melanoma u otra enfermedad cuta-
nea", resalté Manuel Martinez del Peral,
presidente del Colegio Oficial de Farma-
céuticos de Madrid (COFM), durante la
conferencia ‘Dermatélogos y farmacéu-
ticos, aliados frente al cancer de piel'.

De hecho, tanto Reyes Gamo como
Uxta Floristdn Muruzabal, ambas pro-
fesionales del Servicio de Dermatologia
del Hospital Universitario Fundacion de
Alcorcon, hicieron hincapié en el impor-
tante papel de los farmacéuticos. "Sois
el primer paso en diagnéstico de cancer
de piel y los primeros asesores de sa-
lud", declaré6 Gamo. Mientras, Floristan
afiadié que la farmacia es “la primera li-
nea de atencidn al paciente”.

Asimismo, Gamo destacé que la labor
de estos profesionales en la prevencion
del cancer cutaneo es clave porque tie-
nen altos conocimientos biosanitarios,
acceso a muchas personas y confianza
que la gente deposita en ellos.

Por tanto, es crucial que los farmacéu-
ticos estén formados, tal y como ha indi-
cado el presidente del COFM. Algo en lo
que coincidié Raquel Aguado Benito, vo-
cal de Dermofarmaciay Productos Sani-
tarios del COFM: “El farmacéutico debe
saber distinguir las sefales de alerta de
una lesion cutdnea para asi derivar a sus
pacientes al dermatélogo”.

En este sentido, Aguado instd a pro-
mover la autoexploracion para detectar
de forma precoz cualquier sefial que
pueda indicar un cancer de piel.

LAFL IR oy iy o

il M

‘Escanea tu piel’
Los expertos presentaron la campaiia
Euromelanoma 2022, que se desarrolla
bajo el lema 'Escanea tu piel', y es una
accion en la que colaboran la Fundacion
Piel Sana de la Academia Espafiola de
Dermatologia y Venereologia (AEDV) y el
COFM. “Se trata de una iniciativa a nivel
europeo que pretende promover habitos
de vida saludables”, explicé Aguado.
Dentro de esta campafa, los dermato-
logos de la AEDV retoman de forma pre-
sencial las exploraciones gratuitas a pa-
cientes para verificar la salud de su piel
previa cita online. Asi, del 5 al 30 de junio,

“Si farmacéuticosy
dermatologos colaboran,
se podra detectar antes
cualquier problema”

los pacientes de riesgo que asi lo requie-
ran pueden solicitar un test de riesgo.

En la red de oficinas de farmacia ma-
drilefias se puede encontrar un poster
donde los pacientes que tengan dudas
al detectar una variaciéon u anomalia cu-
tanea pueden encontrar un QR y el telé-
fono de contacto para pedir cita gratuita
con un dermatélogo. "Desde la farmacia
hemos intentado darle la mayor difusion
a esta campana", aseguro la vocal de
Dermofarmacia. Ademas, han elabora-
do una guia de fotoproteccion en la que
aparecen distintas patologias dermato-
I6gicas y, dentro de ellas, las condicio-
nes que debe reunir un protector solar
para proteger la piel.

Durante el primer afio de pandemia
se experimentd una disminucion de los
diagndsticos de cancer de piel en gene-
ral y de melanoma en particular, lo que
conlleva una menor supervivencia del

paciente. Los médicos calculan que, en
2020, una de cada cinco personas con
melanoma en fase inicial no fue diag-
nosticada.

Prevencion y diagndstico del melanoma
La mejor forma de prevencion de un can-
cer de piel es protegerse del sol. "Que-
marse no significa solo tener ampollas;
ponerse rojo al sol, es malo para la salud
y provoca dafo en el ADN celular”, acla-
ré Reyes Gamo. Es mas, una exposicion
solar crénica se relaciona con un mela-
noma de tipo maligno.

Se calcula que entre el 50 y el 80 por
ciento de la radiacién ultravioleta se
recibe antes de los 18 afos. “La pre-
vencion primaria, la fotoproteccion, es
muy importante, sobre todo, en edades
tempranas de la vida porque la piel tiene
memoria. Las quemaduras en lainfancia
son las peores y las que van a marcar la
salud de nuestra piel”, indicé Uxta Flo-
ristan.

El primer diagnéstico debe ser el de
uno mismo: la autoexploracion. “Los
cambios son muchas veces los que dan
la pista”, sefialé6 Gamo, por lo que reco-
mienda emplear 10 minutos al mes para
autoexplorarse. Y es que el diagndstico
del melanoma en fases precoces puede
disminuir la incidencia y mortalidad.

"Se ha visto un aumento a nivel mun-
dial de la incidencia del melanoma'y, en
los préximos afos, la tendencia con-
tinda al alza", lamenté Floristan, quien
califico el melanoma como uno de los
tumores mas agresivos. Sin embargo,
tiene un lado positivo: es visible.

Las dermatdlogas apuntaron que la
principal estrategia en la lucha contra
el melanoma es el diagnéstico precoz.
Y esto pasa por reconocer y alertar de
los signos a tiempo. Algo que se puede
hacer con la '‘Regla ABCDE': asimetria,

bordes, colores, diametro y evolucion.
De este modo, Floristan explicé que los
melanomas son de tipo benigno cuando
son simétricos, con bordes regulares,
de color homogéneo y tamaiio inferior
a 6mm, mientras que los de tipo malig-
no son asimétricos (los dos lados no
coinciden), los bordes son irregulares,
presentan varios colores y son de un
tamafo superior a 6mm. "La clave para
vencerlo es reconocerlo”, asevero.

Por su parte, Gamo afirmé que se han
producido avances en el diagndstico:
“Los dermatdlogos utilizamos la der-
matoscopia manual y dermatoscopia

“Se havisto un aumento a
nivel mundial de la incidencia
del melanomay la tendencia

es que continuara al alza"

digital: se toman fotos de todo el cuer-
po para ver los lunares, si han crecido o
cambiado o han aparecido nuevos; nos
da mucha informacién”, apunto.

Ademas, meciond la microscopia con-
focal, que se usa en los hospitales. “Es
una técnica sorprendente: vemos la le-
sion con una anilla", senald. Se trata de
un laser que incide sobre la piel, emite
una sefial que el ordenador recoge y la
convierte en una imagen bidimensional
en blanco y negro.

Floristan hizo referencia al cancer
cutdneo no melanoma, que es “mas
frecuente, pero menos agresivo” que el
melanoma. Dos de los tipos mas comu-
nes son el carcinoma basocelular y el
epidermoide. Por su parte, Gamo sefnalo
como lesiones benignas: lentigios sola-
res, queratosis seborreicas, dermatofi-
bromas, fibromas blancos, nevus intra-
dérmicos o moluscos, entre otros.
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Decrece el interés por la farmacia de Alava

EVOLUCION DE NUEVOS COMPRADORES INTERESADOS EN ALAVA

@ Seinteresaron 25
nuevos inversores
enlafarmaciadela

Ultimos 12 meses

provincia el ultimo afo 50 42
39 PN En la evolucion de la demanda de farmacia

En total, 699 inversores estan =0 33 en Alava durante los dltimos seis afios se
interesados en comprar farma- ‘ observa un grafico de dientes de sierra
cia en Alava. Y, en el iltimo afio, 30 v W donde un afio alcanza picos importantes
25 nuevos demandantes mos- de demanda y al afio siguiente baja a
traron su interés. 20 minimos. En el 2022 la demanda se ha

Por provincia de residencia posicionado en 25 nuevos inversores
destacan los inversores de Viz- 10 y si la tendencia del grafico continta
caya, con un total de 177. Le si- podemos advertir que el afio que viene se
gue Alava, con 156. 0 posicionara nuevamente en maximos.

Al observar la distribucion MAY17 ~ MAY18  MAY19  MAY.20 MAY21  MAY.22

por sexo, las mujeres fueron las
mas interesadas en la compra
de farmacia, con el 64 por cien-
to de las demandas, frente al 36
por ciento de las realizadas por
hombres. Por edad, destacan
los inversores de entre 40 y 50
afnos, con el 41 por ciento de las
demandas.

En cuanto a los tramos de
facturacion, las oficinas que
oscilan entre los 300.000 y
700.000 euros aglutinan un 39
por ciento de la demanda. Por
ultimo, la mayoria de los inte-
resados, un 72 por ciento, no

699

Sexo

Y

&

DEMANDA GLOBAL EN ALAVA

Compradores interesados en adquirir una oficina de farmacia en Alava

Provincia de residencia
(7
| B

Edad (afios)
41%

20% 23%

11%

>60

eran titulares de una oficina de 64% 36% <30 30-40 40-50 50-60
farmacia.
Tramos de facturacion mas demandados
Inversores en funcion
de su titularidad 0-150.000 €

150.000 - 300.000 €
300.000 - 500.000 €
500.000 - 700.000 €
700.000 - 1.000.000 €
1.000.000 - 1.500.000 €
1.500.000 - 2.000.000 €
>2.000.000 €

28%
Con farmacia

Sin farmacia

Principales
20% provincias de los
19% compradores 78%
W77
[T 156
De los interesados en
M 56a41 comprar en Alava, residen

fuera
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La innovacion, la apuesta pospandemia

en la industria del autocuidado

El sector reclama un marco regulatorio mas flexible y que se adapte a las necesidades del mercado

I CINTIA DIAZ-MIGUEL
I Madrid

El 58° Encuentro Anual de la Asociacion
Europea del Autocuidado (AESGP) ha
reunido en Madrid a numerosos repre-
sentantes de instituciones europeas, em-
presas, agencias de evaluacion de medi-
camentos y autoridades nacionales entre
otros muchos profesionales del sector.
Esta ‘cumbre europea del autocuidado’
se ha celebrado bajo el lema "apostando
por la innovacién en el autocuidado en
tiempos de incertidumbre” y se ha cen-
trado en analizar las oportunidades del
sector tras la pandemia de la COVID-19.

Cesar Hernandez, jefe del Departa-
mento de Medicamentos de Uso Huma-
no de la AEMPS, ha sido el encargo de
abrir el programa junto a la presidenta
de la AESGP, Birgit Schuhbauer, quien ha
recordado el gran impacto econémico
que tiene el autocuidado en Europa. Y es
que, desde laindustria, se autogestionan
1.200 millones de problemas de dolen-
cias leves al afo, lo que supone un aho-
rro de 34.000 millones de euros para los
Sistemas Sanitarios Europeos.

"Este ahorro podria incrementarse en
otros 17.000 millones mas anuales si tu-
viésemos el marco regulatorio adecuado
implementado en todos los paises de la
UE", ha subrayado.

Por su parte, Cesar Hernandez, ha in-
cidido en que los reguladores de medi-
camentos también quieren un marco re-
gulatorio que garantice la seguridad de
los procedimientos y haga uso de tec-
nologia moderna. Asimismo, ha afiadido
que el sistema tiene algunas deficien-
cias y se debe aprovechar esa oportu-
nidad para avanzar en la regulacién del
sector farmacéutico. “Necesitamos im-
pulsar una regulacién basada en datos y
mas flexible".

Innovacion regulatoria

Precisamente sobre la innovacion regu-
latoria como catalizador del cambio en
la industria, se centré una de las princi-
pales sesiones de la jornada.

Cesar Hernandez indic6 que es nece-
sario contratar a personas que impulsen
una cultura creativa también entre los
reguladores. “Como reguladores, debe-
mos evitar el miedo al riesgo para ase-
gurarnos de adaptarnos a las tecnolo-
gias e ideas actuales”, apunté.

Por su parte, Miguel Amaral, de la OECD,
ahadia que los mecanismos de autorre-
gulacion pueden ser "“mas flexibles y rapi-
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58° Encuentro Anual de la Asociacion Europea del Autocuidado (AESGP)

“Desde la industria

del autocuidado se
autogestionan 1.200 millones

de dolencias leves”

El mercado europeo de
productos de autocuidado
crecera a un ritmo cercano al
4% en los proximos tres anos

dos" para adaptarse a las necesidades del
mercado y del cuidado de la salud.

Tendencias del mercado
La pandemia ha afectado indudable-
mente a los sistemas sanitarios en Euro-
pa. Debido al riesgo de contagio, durante
estos anos muchas personas se han he-
cho cargo de su salud y bienestar. Du-
rante una de las sesiones, expertos del
sector analizaron las tendencias comer-
ciales y de mercado mas destacadas.
Asi, Guillaume Gauthier, director de
Salud del Consumidor en Google, expli-
¢6 que, durante 2021, se ha consolidado
la tendencia hacia un acercamiento mas
holistico al cuidado de la salud, teniendo
en cuenta diferentes aspectos como la
salud fisica y mental, los habitos de vida
sanos o el bienestar personal. Ademas,
indico que el 83 por ciento de los usua-
rios de Google afirman que seguiran ha-

ciendo busquedas relacionadas con el
autocuidado al mismo ritmo o mas alto
que durante la pandemia.

La salud digital se erige como una de
las tendencias mas importantes en el
sector del autocuidado siendo el ‘ecom-
merce'y la telefarmacia un canal futuro.

Amit Shukla, vicepresidente mundial
de Servicios de Consultoria de IQVIA
Consumer Health, sefialé que el sector
del autocuidado hizo un trabajo brillante
durante la pandemia, brindando produc-
tosy servicios sin descanso.

Del mismo modo, indicé que el mer-
cado global de productos de autocui-
dado crecera a un ritmo cercano al 6 por
ciento en los proximos tres afos. Y, en el
caso de Europa, lo hara a unritmo ligera-
mente superior al 4 por ciento.

Desde Europa

Dolors Montserrat, europarlamentaria
por el PP Europeo, afirmé que los me-
dicamentos sin receta y productos de
autocuidado son fundamentales para
cumplir los objetivos de la Estrategia
Farmacéutica Europea, entre los que
destacan: garantizar el acceso a medi-
camentos eficaces, innovadores y ase-
quibles e impulsar la competitividad.

En esta misma linea, Montserrat tam-
bién inicidid en que los productos de
autocuidado desempenan un papel fun-
damental en la sostenibilidad de los sis-
temas sanitarios nacionales.

Por su parte, Nicolas Casares, euro-
parlamentario del PSOE, ha destacado
que el autocuidado no debe ser “trans-
ferir toda la responsabilidad a los indivi-
duos, sino adoptar politicas que empo-
deren a las personas y les proporcionen
lainformaciény los recursos necesarios
parainvolucrarse en su salud"”.

Del mismo modo, Casares, indic6 que
el autocuidado puede aportar grandes
beneficios a las personas y a la socie-
dad, también a nivel econémico, como
han puesto de manifiesto muchos estu-
dios recientes.

Por una publicidad responsable
Jaume Pey, director general de anefp,
recordd que el sistema espanol de auto-
rregulacion de la publicidad de medica-
mentos de autocuidado dirigida al con-
sumidor —el Sello anefp— fue creado en
2013, “con el objetivo de disponer de un
sistema eficiente, objetivo y transparen-
te, que incrementara la confianza de los
ciudadanos en los medicamentos de au-
tocuidado y que promoviera las buenas
practicas en materia de publicidad”.
Ademas, hizo hincapié en que, desde
el 2013, se han otorgado mas de 7.000
sellos anefp, con un numero creciente
de autorizaciones concedidas a publi-
cidad online. "Ahora mismo mas del 50
por ciento de los proyectos presentados
al proceso Sello anefp son de publicidad
online”, concluye Jaume Pey.



14 - Industria - ELGLOBAL

13 al 19 de junio de 2022

BMS presenta en Espana Zeposia, hueva opcion

terapéutica para EM remitente-recurrente

El farmaco representa una nueva forma de tratar las recaidas y lesiones cerebrales desde el diagndstico

|| SANDRA PULIDO

' Madrid

Bristol Myers Squibb (BMS) ha anuncia-
do que Zeposia (Ozanimod) ya esta dis-
ponible en Espafia para el tratamiento de
pacientes adultos con esclerosis mul-
tiple remitente-recurrente (EMRR) con
enfermedad activa. Este farmaco oral, de
una solatoma al dia, es un modulador de
los receptores de la esfingosina 1-fos-
fato (selectivo de STP y S1P) que repre-
senta una nueva forma de tratar desde
el principio las recaidas y las lesiones
cerebrales caracteristicas de esta enfer-
medad.

La aprobacion del medicamento se ha
basado en datos de los estudios SUN-
BEAM y RADIANCE parte B, ensayos
clinicos de fase 3 aleatorizados y con
control activo en los que participaron
mas de 2.600 pacientes en 150 centros
de mas de 20 paises. Concretamente,
en Espafa 66 pacientes participaron en
los ensayos realizados en 15 centros del
pais.

Roberto Urbez, vicepresidente euro-
peo y director general de Bristol Myers
Squibb en Espafa y Portugal, ha recor-
dado durante la presentacion de este
farmaco que la esclerosis mdltiple (EM)
representa la primera causa de discapa-
cidad por enfermedades entre los adul-
tos jovenes.

“La llegada de este farmaco supo-
ne una gran noticia para la comunidad
cientifica y médica porque va a dar res-
puesta a una necesidad no cubierta en

—

Rueda de prensa de Bristol Myers Squibb (BMS).

estos pacientes que necesitan con ur-
gencia mantener su capacidad fisica
y cognitiva. Este farmaco tiene mucho
que aportar debido a su capacidad para
enaltecer la progresién de la enfermedad
y el deterioro cognitivo”, ha subrayado.

La enfermedad de las mil caras

Mas de 2,8 millones de personas en el
mundo, de ellas cerca de 47.000 en Es-
pafha, padecen EM. "Se trata de la en-
fermedad de las mil caras que se puede
manifestar con diferentes sintomas en
cada paciente: alteraciones visuales,
motoras o cognitivas. Por ello, es impor-
tante contar con tratamientos persona-

Idorsia aterriza en Espana “para
convertir la ciencia en soluciones
para los pacientes”

|| SANDRA PULIDO

I Madrid

Cinco afnos después de su creacion, Idor-
sia, compainia biofarmacéutica especia-
lizada en moléculas pequenas, inicia su
actividad en Espafa con el objetivo de
“convertir la ciencia en soluciones para
los pacientes”. Asi lo ha manifestado en
un encuentro con periodistas Manuel Or-
tega, director general de Idorsia Espana.

La compafiia, con sede en Suiza, nacidé
en 2017 tras la adquisicion de Actelion
—empresa que, a su vez, habia nacido en
1997 e integraba a gran parte de la plan-
tilla actual de Idorsia— por parte de Jo-
hnson & Johnson.

Actualmente, cuenta con una cartera
de 11 moléculas y recientemente ha re-
cibido la autorizacion de comercializa-
cion por parte de la Comisiéon Europea

(CE) para su primer farmaco. Se trata de
daridorexant, un antagonista dual de los
receptores de la orexina, indicado para
el tratamiento del insomnio crénico en
adultos. Este farmaco reduce el desen-
cadenante de la vigilia y permite que se
produzca el suefio, manteniendo intacta
la estructura de éste en todas sus fases.

Moléculas pequeias
Idorsia se caracteriza por su investiga-
cion sobre moléculas pequeias, con
bajo peso molecular, que les otorga
una mayor capacidad para atravesar
las membranas celulares rapidamente,
dando lugar a mecanismos de accién
novedosos que permiten avances cuali-
tativos en el abordaje de las patologias.
“En esta compania se han elegido areas
de investigacion donde hay una necesi-
dad de mejora o no cubierta. Es decir, en

Mas de 2,8 millones de
personas en el mundo, de
ellas 47.000 en Espana,
padecen esclerosis multiple

lizados que den respuesta a las necesi-
dades especificas de cada paciente”, ha
explicado en el mismo encuentro Celia
Oreja-Guevara, jefa de Seccion de Neu-
rologia y coordinadora de la Unidad de
Esclerosis Multiple del Hospital Clinico
San Carlos.

Aproximadamente, entre un 40 y 65
por ciento de las personas con esta

patologia presentan algun sintoma de
deterioro cognitivo. “Los tratamientos
actuales reducen los brotes y la disca-
pacidad, pero los pacientes también
quieren mejorar su calidad de vida. Es
fundamental que los nuevos farmacos
puedan prevenir las alteraciones cogni-
tivas", ha continuado la especialista.

Los expertos presentes en esta rueda
de prensa han incidido en que ozanimod
ofrece una oportunidad para los pacien-
tes que necesitan preservar su actividad
fisica y cognitiva, al prevenir la atrofia
cerebral y retrasar el deterioro cogniti-
vo. Se trata de dos alteraciones que se
manifiestan desde el principio de la en-
fermedad.

“No es posible curar esta enfermedad,
pero si es posible prevenir sus conse-
cuencias y el dano cerebral. Este far-
maco presenta un cambio de paradig-
ma en la EM porque se trata del primer
medicamento de alta eficacia que se
puede administrar desde el diagnoésti-
co", ha sefalado Oreja—Guevara, quien
insiste en que “cuanto mas se preserve
el cerebro, mejor serd la calidad de vida
del paciente”. Las formas remitentes
recurrentes representan el tipo mas co-
mun de la enfermedad en el momento
del diagndstico. Aproximadamente, el 85
por ciento de las personas con EM son
diagnosticadas inicialmente con EMRR,
mientras que al 10-15 por ciento se le
diagnostican formas progresivas de la
enfermedad. Estas recaidas van segui-
das de periodos de recuperacion parcial
o completa (remisiones).

Verdnica de Miguel, Manuel Ortega y Olga Espallardo (Idorsia).

patologias donde la compania considera
que puede aportar valor”, ha explicado en
el mismo encuentro Verdnica de Miguel,
directora médica de Idorsia Espafa.

Las cinco moléculas de Idorsia que
se encuentran en fase Il de desarrollo
estan enfocadas al manejo de la hiper-
tensién resistente, el lupus eritematoso
sistémico, la sospecha de infarto agudo
de miocardio, la enfermedad de Fabry y
la prevencion del vasoespasmo cerebral
asociado con hemorragia subaracnoi-
dea aneurismatica. La compaiiia traba-

ja, ademas, en la fase 1 de desarrollo de
otras moléculas en el campo de la inmu-
nologia y los trastornos en el almacena-
miento lisosomal.

Compaiiia en expansion

La biofarmacéutica cuenta actualmente
con mas de 1.200 empleados en todo el
mundo. Tras su implantacion en EEUU,
Canadd, y Japon, se encuentra inmersa
en una estrategia de expansion en Eu-
ropa, con sedes en Espaia y en Francia,
Alemania, Italia y Reino Unido.
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El mercado de Tecnologia Sanitaria
alcanzalos 9.500 millones de euros

Segun Fenin, este sector incremento su facturacion un 7,5% sobre 2020

| EL GLOBAL
 Madrid

En 2021, el mercado de Tecnologia Sani-
taria alcanz6 una cifra de facturacion de
9.500 millones de euros, lo que supone
un aumento del 7,5 por ciento respecto a
2020. Asimismo, el nimero de empleos
directos generados por este Sector as-
cendié a 29.000, lo que supone un creci-
miento del 2,5 por ciento.

Estos son algunos de los datos que re-
coge la Memoria Anual de Sostenibilidad
2021 de la Federacion Espafiola de Em-
presas de Tecnologia Sanitaria (Fenin).
Como novedad, por primera vez en la Me-
moria se ha identificado la contribucion
de la Federacion a los Objetivos de De-
sarrollo Sostenible (ODS) destacando los
objetivos prioritarios sobre los que Fenin
centra su contribucion y los indicadores
de desempeiio vinculados a ellos.

La Memoria desglosa los datos del
Sector de Tecnologia Sanitaria en 2021
junto al resumen de actividades llevadas
a cabo por la Federacion a lo largo del
pasado ejercicio. "En 2021 desplegamos
una estrategia que, gracias a nuestra
experiencia organizativa y a un mayor
conocimiento de la evolucion de la pro-
pia pandemia, nos permiti6 trabajar de
manera ordenada y efectiva para apor-
tar soluciones a la pandemia”, valora M2
Luz Lépez-Carrasco, presidenta de Fe-
nin entre 2016y 2021.

Evolucion por sectores

En el ambito econdmico, el crecimiento
de facturacion experimentado en 2021
no fue uniforme, debido a la propia he-
terogeneidad del sector de tecnologia

Oftalmologia, Traumatologia,
Cardiologia y dental, son los
los sectores con evolucion
mas positiva

sanitaria y a que este mercado siguid
condicionado por la pandemia de la CO-
VID-19. Asi, mientras que en los secto-
res mas afectados por la crisis sanitaria
se recuperaron valores de actividad del
mercado anteriores a la pandemia, en
otros se experimentaron contracciones
o decrecimientos ligados a la situacion
de estabilidad de esta.

Los sectores con evolucién mas posi-
tiva son los directamente asociados a la
recuperacion de la actividad quirurgica,
tales como oftalmologia (40 por ciento),
traumatologia (19,8 por ciento) y cardio-

El “preocupante impacto” del
Reglamento de Diagnastico In Vitro

J EL GLOBAL
I Madrid

El Reglamento (UE) 2017/746 sobre Pro-
ductos Sanitarios para Diagndstico In
Vitro (IVDR), de plena aplicacién desde el
26 de mayo de 2022, “introduce cambios
sustanciales” en el sector del diagndsti-
co, segun opina la Federaciéon Europea
de Industrias y Asociaciones Farmacéu-
ticas (Efpia por sus siglas en inglés).

Un diagnéstico complementario es
una prueba de diagndstico in vitro que
respalda el uso seguro y eficaz de un
medicamento especifico, mediante la
identificacion de pacientes que son ap-
tos 0 no aptos para el tratamiento. Por
lo tanto, este reglamento introduce un
nuevo sistema de clasificacion para los
diagndsticos complementarios y la obli-

gacion de someterse a una evaluacion
de conformidad por parte de un organis-
mo notificado.

Ante esta nueva legislacion destinada
a garantizar un alto nivel de salud publi-
cay seguridad del paciente en Europa, la
Efpia muestra su apoyo pleno.

Desafios en materia de IVD

Sin embargo, aun existen desafios criti-
cos que abordar cuando se trata del ini-
cio de ensayos clinicos en Europa para
terapias que requieren el uso de un diag-
néstico in vitro (IVD) en un ensayo. Ac-
tualmente, advierten desde la Efpia, “no
existe ni el proceso simplificado creado
por el IVDR para facilitar la revision de
las solicitudes de IVD utilizadas en los
ensayos clinicos, ni la infraestructura
de apoyo y la orientacion necesaria para

logia (7 por ciento), asi como el sector
dental (28 por ciento), tras el cierre de
la actividad en las clinicas dentales en
2020.

Otros sectores con crecimiento favo-
rable son el de Productos Sanitarios in-
cluidos en la Prestacion Farmacéutica,
que ha crecido un 9,1 por ciento en rela-
cion directa con el mantenimiento de las
medidas de prevencién de la COVID-19,
asi como el de Diagndstico in Vitro (6,7
por ciento), por la utilizacion generali-
zada de pruebas y test para la deteccion
del SARS-CoV-2. Por ultimo, el sector de
Productos Sanitarios de Un Solo Uso y el
sector de Terapias Respiratorias Domi-
ciliarias —excepto Gases Medicinales—
también mantuvieron su tendencia de
crecimiento positiva: 3 por ciento y 2,1
por ciento, respectivamente.

permitir que las empresas evolucionen
en un entorno totalmente fiable y opera-
tivo.

Por ello, la Efpia pide a la Comision
que aborde estos desafios “para evitar
consecuencias no deseadas que, en ul-
tima instancia, puedan conducir a una
reduccion de los sitios de ensayos clini-
cos en Europa, asi como a un retraso en
el acceso a nuevas terapias para los pa-

Por el contrario, hay dos sectores
que muestran un crecimiento negativo
respecto a 2020. Son, en concreto, los
de nefrologia (-1,5 por ciento) y Tecno-
logia y Sistemas de Informacién Clinica
(-27 por ciento). Este ultimo, debido a
un significativo retroceso de la deman-
da de tecnologias utilizadas frente a la
COVID-19. Especialmente, en las areas
criticas de los hospitales: respiracion
mecanica, monitores, rayos X, etc.

En el area internacional, el balance de
2021 es positivo, con un valor aproximado
de las exportaciones espariolas de Tecno-
logia Sanitaria de 3.702 millones de euros
—datos provisionales de Eurostat—.

Ello supone un crecimiento del 4,3 por
ciento respecto a 2020, mostrando asi
signos de recuperacion de la actividad
exterior en el Sector.

Para afianzar esta evolucién, Fenin
presenté en julio el “Estudio sobre la
Fabricacion de Tecnologia Sanitaria en
Espaiia y su Internacionalizacion”, en el
que se pone de manifiesto la importan-
cia de impulsar un Plan Nacional para
apoyar a las empresas, y promover la
innovaciony la fabricacién de productos
sanitarios en nuestro territorio. El ob-
jetivo de esta estrategia no es otro que
reducir la dependencia de Espafa de los
mercados exteriores y, asimismo, incre-
mentar las exportaciones.

Durante el ejercicio 2021, también se
llevé a cabo un nuevo impulso a la mar-
ca espafiola de Tecnologia Sanitaria,
“Healthcare Technology From Spain",
para reforzar el posicionamiento de los
fabricantes espanoles del Sector en los
mercados internacionales, y mostrar su
calidad y alto valor tecnoldgico.

Iniciativas para la transformacion

Gran parte de la actividad desarrolla-
da por Fenin en 2021 estuvo ligada a
su compromiso por aportar soluciones
para hacer frente a la crisis sanitaria y
la necesaria transformacion del Sistema
Nacional de Salud (SNS) con numerosos
proyectos.

cientes europeos que han agotado todas
las demas opciones de tratamiento”.

Por ultimo, desde la Efpia se muestran
"listos" para participar en un dialogo
constructivo con la Comision Europea y
las partes interesadas clave “para discu-
tir estos importantes desafios, solucio-
nes potenciales e informar la orientacion
futura que permitira el uso 6ptimo de los
IVD en lainvestigacion clinica".
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Los efectos del cambio climatico
recaen sobre la salud mental

La OMS insta alos paises a incluir el apoyo a la salud mental y psicosocial en su respuesta a la crisis climatica

J| MONICA GAIL
{ Madrid

Cambio climatico y salud mental son
dos conceptos que, a priori, poco tienen
en comun. Sin embargo, la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) ha puesto
de manifiesto lo contrario: en su nuevo
informe de politicas llega a la conclu-
sion de que el cambio climatico plantea
graves riesgos para la salud mental y el
bienestar de la poblacion.

En los ultimos anos se ha reconocido
de forma creciente el importante papel
de la salud mental para el logro de los
objetivos mundiales de desarrollo, se-
gun la inclusion de la salud mental en
los Objetivos de Desarrollo Sostenible
(ODS). Sin embargo, ain queda camino
por recorrer. En 2021, la OMS realiz6 una
encuesta en 95 paises y sélo nueve de
ellos habian incluido, hasta la fecha, el
apoyo de la salud mental y psicosocial
en sus planes nacionales sobre salud y
cambio climatico. Por tanto, la Organi-
zacion insta ahora a los paises a incluir
el apoyo a la salud mental en su res-
puesta a la crisis climatica, pues algu-
nos ya lo han incorporado eficazmente.

La OMS ha mencionado algunos
ejemplos de como puede llevarse esto
a cabo, como Filipinas, que reconstruyé
y mejoré sus servicios de salud mental
tras el impacto del tifén Haiyan en 2013.
0 el caso de la India, donde un proyecto
nacional ha permitido ampliar la reduc-

cion del riesgo de desastres, ademas de
preparar a las ciudades para responder
a los riesgos climaticos y hacer frente a
las necesidades psicosociales y de sa-
lud mental.

Los efectos del cambio climatico

El informe de la OMS, que se presentd
durante la Conferencia de Estocolmo el
pasado 3 de junio, con motivo de la con-
memoracion del 50 aniversario de la Con-

Segun el IPCC, la rapidez del
cambio climatico supone una
amenaza cada vez mayor
para la salud mental

ferencia de las Naciones Unidas sobre el
Medio, coincide con las conclusiones del
documento que publicé el pasado febrero
el Grupo Intergubernamental de Expertos
sobre el Cambio Climatico (IPCC).

Segun el IPCC, la rapidez del cambio
climatico supone una amenaza cada vez
mayor para la salud mental y el bienestar
psicosocial, al provocar trastornos que
van desde el malestar emocional hasta
la ansiedad, la depresion, el dolor o las
conductas suicidas.

“Los efectos del cambio climatico es-
tan cada vez mas presentes en nuestra
vida cotidiana, y existe un escaso apoyo
especializado en materia de salud men-
tal para las personas y las comunidades

que se enfrentan a peligros relacionados
con el climay a un riesgo a largo plazo”,
apunta Maria Neira, directora del Depar-
tamento de Medio Ambiente, Cambio
Climatico y Salud de la OMS.

El impacto del cambio climatico en la
salud mental no es igual para cada gru-
po de poblacién. Las personas se ven
afectadas de forma distinta, dependien-
do de su situacién econémica, su género
o edad. Segun destaca la OMS, “es evi-
dente que el cambio climatico afecta a
muchos de los determinantes sociales
que ya estan conduciendo a enormes
cargas de la salud mental en todo el
mundo”.

Por su parte, Dévora Kestel, directo-
ra del Departamento de Salud Mental y
Abuso de Sustancias de la OMS, coinci-
de que el impacto del cambio climatico
esta agravando la situacion "ya de por
si sumamente complicada” de la salud
mental y los servicios de salud mental
a nivel mundial. “Casi dos millones de
personas viven con trastornos mentales,
pero, en los paises de bajos y medianos
ingresos, tres de cada cuatro personas
no tiene acceso a los servicios necesa-
rios", destaca.

Dévora Kestel reitera la importancia
de aumentar el apoyo en materia de sa-
lud mental y psicosocial en el marco de
las medidas climaticas, pues, de este
modo, "“los paises podran hacer mas
para ayudar a proteger a las personas
que corren mayor riesgo".

Cinco enfoques

En el nuevo informe de politicas de la

OMS se recomiendan cinco enfoques

importantes para que los gobiernos

aborden los efectos del cambio climati-

co en la salud mental:

1. Integrar las consideraciones climati-
cas enlos programas de salud mental.

2. Integrar el apoyo a la salud mental con
la accién climatica.

3. Basarse en compromisos mundiales.

Casi dos millones de
personas viven con trastornos
mentales, pero no todas
tienen acceso alos servicios

4. Elaborar enfoques basados en la co-
munidad para reducir las vulnerabili-
dades.

5. Reducir el importante déficit de finan-
ciacion que existe para el apoyo a la
salud mental y psicosocial.

“Los Estados miembro de la OMS han

dejado muy claro que, para ellos, la salud

mental es una prioridad", asegura Diar-

mid Campbell-Lendrum, responsable de

la lucha contra el cambio climatico de la

OMS y uno de los principales autores del

IPCC.

"Estamos trabajando estrechamen-
te con los paises para proteger la salud
fisica y mental de las personas frente a
las amenazas climaticas”, concluye.



