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Administracion, profesionales
sanitarios e industria se
alinean para hacer frente a esta
creciente amenaza de salud
publica a nivel global
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Espana tiene
mucho que
mostrar a los
estados de la
UE en materia
de lucha
contra las
resistencias

El cancer no
tiene una
coordinacion
enel
Ministerio de
Sanidad que
pueda ejercer
un liderazgo
con las
CC.AA.

PREPARACION PARA EL TURNO DE ESPANA

Asi esta Espana ante las prioridades
sanitarias de su presidencia de la UE

1| Gobierno de Espana ha ido haciendo
== publico sus prioridades en materia de
Isalud de la presidencia europea que
comenzara en julio, tras la de Suecia. Espa-
fa iniciard una "terna" de presidencias que
se coordinan entre si: le sucederan Bélgica y
Hungria, ambos en 2024. Ya se estan produ-
ciendo reuniones de coordinacion entre estos
tres paises.

El Ministerio de Sanidad de Espaia coordi-
nara las reuniones del Consejo con los otros
26 Estados miembro. En estos ultimos meses,
desde el Ministerio y con declaraciones publi-
cas, se han anunciado las siguientes cuatro
prioridades en materia sanitaria de la presi-
dencia espafola: lucha contra la resistencia
antibidtica, estrategia farmacéutica europea,
VIH y lucha contra el cancer. ;Como esta Es-
pafia en estos cuatro aspectos y qué puede
ofrecer a la Unidn Europea?

Sobresaliente: resistencias antibacterianas
Espafia lidera desde la Aemps y en coordi-
nacién con una amplia base de sociedades
cientificas y profesionales, los programas de
resistencia a los antibidticos. Se trata de hacer
frente a una prioridad de salud mundial que in-
cluye programas de seguimiento, uso y control
de antibidticos a nivel hospitalario y en aten-
cién primaria.

Por la parte de la innovacion, la Unién Eu-
ropea esta estudiando modelos de incentivos
para el desarrollo de nuevos antibiéticos.

Espafa es un referente en programas como
el PROA (programas de optimizacién del uso
de antimicrobianos) y su Plan Nacional fren-
te a las resistencias a los antibidticos (PRAN)
esta siendo un éxito.

El trabajo de sociedades como SEFH y
SEIMC, asi como el resto de sociedades y
especialistas, y la coordinacion con las auto-
nomias es parte del éxito. En una etapa mas,
ahora se avanza en los estandares de calidad,
con indicadores que nos den informacion de
como avanzamos en la lucha contra la resis-
tencia a los antibidticos. Una nueva herra-
mienta de trabajo que se suma a los planes
en marcha.

Espaiia tiene mucho que mostrar y que ofre-
cer a los Estados miembros de la UE durante
su presidencia en materia de lucha contra las
resistencias.

Apoyo del Gobierno de Espana al sector

El encuentro del pasado diciembre entre el Go-
bierno de Espaia y compaiias del sector en
Moncloa fue de gran trascendencia. La reu-
nién interministerial incluyé no sélo al presi-
dente del Gobierno, Pedro Sanchez, sino a las
ministras de industria, Ciencia y Sanidad.

Sobre la mesa las inversiones de 8.000 mi-
llones de euros del Plan Estratégico 2023-25.
Se trata de impulsar un sector intensivo en
empleo altamente cualificado, que contribuye
alabalanza de exportaciones de manera posi-
tiva (con una fuerte presencia industrial) y que
es responsable del 86% de toda la inversion en
ensayos clinicos, y del 60% de la inversion en
1+D del sector. El Gobierno ha querido afianzar
con este encuentro el liderazgo nacional en
ensayos clinicos y potenciar la investigacion
traslacional y preclinica.

También se abordd en la reunion avanzar
en la colaboracién en una inversion sostenible
que permita impulsar el acceso rapido y equi-
tativo de los pacientes a los nuevos medica-
mentos.

VIH: Una coordinacion eficaz

Tanto en materia de prevencién como de aten-
cién, el VIH en Espafia es otro modelo de éxito.
Lucha contra la no discriminacion de personas
VIH+, estrategias de prevencion en poblacio-
nes de riesgo, pruebas diagndsticas de VIH
accesibles y andnimas, atencion sanitaria e
innovacion farmacoldgica se han combinado
para una lucha eficaz contra el VIH.

Junto con la lucha contra las hepatitis vira-
les, y especialmente la hepatitis C asociada a
infeccion por VIH, los programas estan siendo
un éxito.

La lucha contra el VIH cuenta con coordina-
dores en las autonomias y en el Ministerio de

Sanidad, y se ha implicado a la farmacia co-
munitaria en muchas ocasiones (programas
de cribado), campafas de prevencién del VIH
en poblaciones de riesgo y una estrategia de
apoyo a lainnovacion.

Todo es mejorable y aln se escapan perso-
nas VIH positivas, pero las tasas de inciden-
cia por 100.000 habitantes siguen bajando
en Espafa. Tras mas de 40 afios de epidemia
Espafa tiene un notable alto en al abordaje
del VIH.

Cancer: ahora o nunca

Costo pero, al final, el cancer, una de las 5 mi-
siones europeas, se ha convertido en el cuarto
anuncio de la prioridad de la presidencia espa-
fiola. Que sea una prioridad para la presiden-
cia espafola se debe, sin duda, al Beat Cancer
Plan ("Plan de Lucha contra el cancer") de la
UE. Dotado con 4.000 millones de euros, la
agenda europea es una buena razon, pero no
la Unica, para que Espafa dedique atencion
politica al cancer.

Las CC.AA. realizan un esfuerzo asistencial
extraordinario y ponen en marcha sus planes
autonémicos de cancer. La Estrategia Nacio-
nal de Cancer resulta un documento que, tras
su publicacién por el ministerio, requiere per-
manente actualizacion y coordinacion.

Espafia lidera la investigacion clinica en
cancer en Europa, y tenemos el tejido para
impulsar ese liderazgo aun mas, aprove-
chando todos los grupos de investigacion en
red y toda la colaboracion publico-privada
que se estimula desde la UE en materia sa-
nitaria.

Pero el cancer no tiene una coordinacion en
el ministerio de sanidad que pueda ejercer un
liderazgo con las CC.AA. Las CC.AA. no cono-
cen, por boca del ministerio, los programas eu-
ropeos en materia de cancer.

No se discuten estos asuntos en el CISNS y
no hay un trabajo eficaz con los coordinadores
de los planes autonémicos de cancer.

No existen grupos de trabajo activos sobre
temas tan relevantes como investigacion en
cancer, trabajo en redes o medicina persona-
lizada. Espafa suspende en preparacion para
abordar este reto que afecta cada afio a mas
de 260.000 personas en Espaifia y que es una
prioridad parlamentaria. Urge ponerse a tra-
bajar y recuperar el tiempo perdido.

Presidente: Santiago de Quiroga Consejo de Administracion:
Santiago de Quiroga (Presidente y
Consejero Delegado), Borja Garcia-Nieto

y Vicente Diaz Sagredo

Depésito legal: M-2092-2000.
ISSN: 1676-0987

wecare-u. healthcare
ELGLGBAL communication group
Publicacion de Departamentos:
Cristina Fernandez (Business Controller)
Paloma Garcia del Moral (Directora Comercial)

Marta Pérez (Comunicacion y Public Affairs)

EDITOR: Santiago de Quiroga

Redaccion: Sandra Pulido (Redactora Jefe), Mario Ruiz (Jefe de
Seccidén), Ménica Gail, José Maria Gdmez, Fernando Ruiz,

Vera de Benito, Marcos Gémez y Marisa Garcia.

Arte y Disefio: Rosa Rodriguez

Magquetacion: Marta Haro

Imprime:
Rotomadrid SVP-288-R-CM

Todos los derechos
reservados.

Sede Social:
C/ Barodn de la Torre, 5, 28043 Madrid
TIf.:91.383.43.24 Fax:91.383.27.96



https://twitter.com/santidequiroga/

20 al 26 de febrero de 2023

EL GLOBAL - 3

-DITORIAL

Espana se
implica en
la lucha
contra las
resistencias
en todos
los niveles:
desde la
politica hasta
el ambito
asistencial e
industrial

Un compromiso proporcional al

desafio de la RAM

contra las resistencias antimicrobianas (RAM) es pro-

porcional al desafio que supone esta amenaza para
la salud publica a nivel global. El Plan Nacional frente a la
Resistencia a los Antibidticos (PRAN), que comenz6 su an-
dadura alla por 2014, ha colocado a Espaia entre los paises
europeos que mas han reducido el consumo de antibidti-
cos. Y, ahora, para dar continuidad al Plan, se han dotado
a los equipos PROA de unas oportunas normas de certifi-
cacion tanto a nivel hospitalario como a nivel comunitario.
Unas normas comunes que permitirdn homogeneizar el
trabajo entre los diferentes equipos. Ademas, el compromi-
so de nuestro pais se extendera mas alla de nuestras fron-
teras, pues como ya ha adelantado la ministra de Sanidad,
Carolina Darias, la RAM sera una de las prioridades para la
Presidencia espafiola del Consejo de la UE este 2023.

Con estas acciones queda claro el trabajo de las admi-
nistraciones y los profesionales a la hora de hacer frente
a las resistencias, pero para atajar el problema, todos los
sectores deben aportar su granito de arena. En este sentido,
el papel de la industria es —y ha sido— esencial. Actualmen-
te, las companias farmacéuticas tienen cerca de 90 farma-
cos en desarrollo para combatir las infecciones resistentes
a los tratamientos actuales. Estos potenciales farmacos
estan dirigidos a combatir 17 patédgenos distintos y la uti-
lidad de muchos de ellos se esta estudiando en varios de
estos patégenos a la vez.

Sin embargo, como bien se sabe, el desarrollo de anti-
biodticos 'no es rentable’ porque, cuando llega una novedad
terapéutica en este campo, hay que preservarla el mayor
tiempo posible para evitar generar nuevas resistencias.

]: a implicacién de Espafa, cada vez mayor, en la lucha

Por ello, desde el sector se reclaman nuevos incentivos
que fomenten la investigacion en antibidticos. En concre-
to, Farmaindustria defiende la extensién de la exclusividad
transferible, ya que con ello “se dispondria de un retorno de
la inversidn tangible al final del camino”. Una medida que,
precisamente, se incluye dentro de la Estrategia Farmacéu-
tica Europea en forma de una propuesta de bonos de ex-
clusividad transferible para financiar los tratamientos que
combaten resistencias. Sin embargo, habra que ver como
quedara finalmente la legislacion europea, que esta siendo
motivo de controversia para la industria.

CON LA VENIA:

Acceso a
medicamentos
huérfanos

Jordi Faus

Abogado y socio de Faus & Moliner
Y @FausJordi

European Rare Disease Summit 2023 organizado ma-

gistralmente por la Fundacién Bamberg. Comparti un
panel con Maria José Sanchez, presidenta de Aelmhu; Tina
Taube (EFPIA), Thomas Bols (PTC), Elisabetta Zanon (Eu-
ropean Alliance for Regenerative Medicine) y Sumeya Be-
kri (Hospital Center University Rouen); bajo la moderacion
de Fabrizio Checcia. Estuvimos conversando sobre retos y
oportunidades en materia de innovacion y acceso a medi-
camentos huérfanos. Maria José Sanchez aporté los ulti-
mos datos del Informe AELMHU, claramente reveladores de
que hay margen para mejorar en este aspecto; apuntando a
su vez su deseo y también convencimiento de que los da-
tos que mostrara el proximo informe seran mas positivos.
Nadie duda de que en Espaia, al igual que en otros paises,
los mensajes a favor de facilitar el acceso a estos trata-
mientos a los pacientes que padecen una enfermedad rara
estan adquiriendo un protagonismo singular y estan siendo
procesados por las administraciones con una perspectiva
diferente de la que imperaba en el pasado. Como en cual-
quier proceso, seguro que los factores que han contribuido
a ello son varios. Dentro de estos, me gustaria pensar que
los juristas también aportamos nuestro granito de arena.
Fue a la contribucién del mundo del derecho a lo que dedi-
qué mi breve intervencion en el panel, destacando como la
jurisprudencia europea y espafola estan abrazando cada
vez con mas fuerza la idea de que la proteccion de la salud
publica no sélo tiene una dimensién colectiva sino también

I a semana pasada tuve el privilegio de participar en el

individual. Recientemente, el Tribunal de Justicia de la UE
dictaminaba que Holanda no podia expulsar de su territorio
aun ciudadano ruso que recibia un tratamiento de leucemia
con administracion de cannabis medicinal con fin analgési-
co, porque el uso de cannabis medicinal no esta autorizado
en Rusia. El Tribunal argumenta que expulsar a un ciuda-
dano atenta contra su derecho fundamental a la vida, a la
integridad fisica, y a no padecer torturas, si existen razones
serias y fundadas para creer que a causa de la expulsion
se expone a esa persona a un peligro real de aumento ra-
pido, considerable e irreparable, del dolor que le provoca la
enfermedad. Estamos viendo, con mayor frecuencia, sen-
tencias en las que se vincula el acceso a un tratamiento o
un medicamento con los derechos fundamentales de los
pacientes. En Espaiia, también existe jurisprudencia indi-
cando que impedir el acceso a tratamientos debidamente
prescritos puede conculcar derechos fundamentales de
los pacientes tales como el derecho a la igualdad (art. 14
CE) o el derecho a la vida y a la integridad fisica (art. 15
CE), que necesariamente tienen que interpretarse como
algo mas que el simple derecho a existir. Tenemos que
repensar las ideas utilitaristas clasicas que han inspirado
politicas publicas en no pocas ocasiones. Una vez se ha
aprobado un medicamento huérfano, facilitar el acceso a
los tratamientos prescritos puede considerarse un impe-
rativo categorico kantiano, y todos los implicados deben
trabajar juntos para hacerlo posible dentro del ambito de
sus responsabilidades.
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Las normas de certificacion PROA hacen
de Espana un referente europeo en RAM

El nuevo reglamento permitira la coordinacion entre los hospitales y primaria para hacer frente a las resistencias

J| MONICA GAIL
i Madrid

Los equipos PROA (Programas de op-
timizacion de uso de antimicrobianos)
han estado integrados en la estrategia
del Plan Nacional frente a la Resistencia
a los Antibidticos (PRAN) desde el prin-
cipio. Ya estan establecidos en la mayo-
ria de los centros hospitalarios y se es-
tan incrementando de forma progresiva
en el nivel asistencial y de primaria. Pero
ahora, lo que se necesita es "consolidar-
los", segin ha apuntado Maria Jesus
Lamas, directora de la Agencia Espaiola
de Medicamentos (Aemps).

“Ahora toca dotar a los PROA de una
base comun que nos asegure que tra-
bajamos bajo un minimo de estandares
de calidad, con los mismos objetivos, las
mismas herramientas, y utilizando indi-
cadores utiles para los equipos PROA y
para el PRAN", ha afirmado Lamas. Asi,
la directora de la Aemps ha inaugura-
do la jornada de presentacion de las
normas de certificacion de los equipos
PROA hospitalarios y comunitarios. “Te-
ner por fin estas normas finalizadas y
aprobadas es un motivo de éxito y satis-
faccion”, ha indicado.

Dar continuidad al PRAN

Durante su intervencion, la ministra de
Sanidad, Carolina Darias, ha destacado
que la presentacion de estas normas
de certificacion PROA son “un hito clave
que nos va a permitir dar seguimiento al
PRANy combatir uno de los mayores de-
safios para la salud mundial: las resis-
tencias antimicrobianas (RAM)".

Para Darias era necesario contar con
normas de certificacion comunes para
avanzar en este reto. Unas normas que
ya fueron aprobadas por el Consejo In-
terterritorial (CISNS) en diciembre de
2022 y que “nos sitian a la vanguardia
de los paises europeos”. Y es que Espa-
fa es el primer pais en contar con regla-
mento especifico en el ambito de la RAM.

“Nuestro pais es un referente a ni-
vel europeo en la reduccién del consu-
mo de antibidticos gracias al impulso
del PRAN", ha resefiado la ministra. De
hecho, desde que se aprobéd el primer
PRAN en 2014, Espafha haregistrado una
disminucion del consumo de antibidti-
cos del 25,5 por ciento en salud humana
y 62,46 por ciento en salud animal.

Gracias a los PROA se ha conseguido
“optimizar la prescripcion de antibio-
ticos en el SNS, asegurando el uso de

tratamientos coste-eficaces y minimi-
zando los efectos adversos, limitando y
controlando asi la apariciéon de nuevas
resistencias”, ha apuntado la ministra.
Por su parte, Reyes Castillo, de la Uni-
dad de Coordinacion del PRAN, ha sefia-
lado que “hacia falta dotar a los equipos
PROA de un marco de trabajo". “La idea
era crear un documento homogéneo,
que estuviese adaptado a las carac-
teristicas del ambito hospitalario y del
comunitario, sin perder la perspectiva
para adaptarse a las normas locales", ha

Maria Jesus Lamas: “Tener

unas normas finalizadas y

aprobadas es un motivo de
éxito"

anadido Castillo. "Hemos intentado que
sean unas normas clarificadoras, que
sirvan de guia de trabajo y que sea un
documento pragmatico y ayude de ver-
dad en el dia a dia a los profesionales”,
ha concluido.

En cuanto al consumo de antibiéticos,
estas normas de certificacion, ha expli-
cado Aurora Fernandez i Polo, farma-
céutica adjunta del Hospital Universitari
Vall d'Hebron, han permitido homoge-
neizar y consensuar una unidad de me-
dida comun para conocer cuanto y como
se utilizan los antibidticos en los cen-
tros. "Debe ser un aspecto fundamental

s

Maria Jesus Lamas, directora de la Aemps, y Carolina Darias, ministra de Sanidad.

para definir las estrategias como equipo
PROA", ha asegurado la farmacéutica.

Equipos multidisciplinares

Por otra parte, Reyes Castillo ha pues-
to de manifiesto que se tratan de unas
normas transversales que se transmiten
a todos los profesionales sanitarios de
todos los centros donde se implementa.
En este sentido, Miriam Alkorta, adjunto
microbiologia del Hospital Universitario
Donostia, ha destacado el “caracter mul-
tidisciplinar" de los PROA. "Las normas
llegan para homogeneizar el trabajo,
creando una red donde todos trabajando
en el mismo sentido”, ha aseverado.

Josep de la Flor i Brg, pediatra de
atencion primaria del Institut Catala de
la Salut, ha reivindicado la importancia
deincluir alos pediatras. "Mas del 90 por
ciento de la prescripciéon ambulatoria se
hace en primaria y es fundamental que
haya coordinacion entre el pediatra de
primaria y el de urgencias hospitalario”,
ha resefiado. Asimismo, se requiere de
un clinico experto en el tratamiento de
enfermedades infecciosas que “pueda
hacer desde interconsultas hasta ase-
sorias clinicas”, tal y como ha indicado
José Miguel Cisneros, jefe de servicio de
enfermedades infecciosas del Hospital
Universitario Virgen del Rocio.

José Ramén Paiio, coordinador cien-
tifico-técnico PROA Aragon, también ha
puesto en valor la coordinacion asisten-
cial y ha coincidido en la importancia de

contar con la participacion multidisci-
plinar de diferentes profesionales con
diferentes backgrounds. El experto ha
explicado que el coordinador cientifi-
co-técnico del PROA es una figura de
“enlace bidireccional entre el PRAN y las
comunidades autéonomas, pero también
entre las comunidades y los PROA".

En la misma linea ha ido Rocio Fer-
nandez Urrusuno, coordinador cienti-
fico-técnico PROA Andalucia, quien ha
sefialado que las medidas para favore-
cer la coordinacion asistencial es "uno

Carolina Darias: “Gracias a los

PROA se ha logrado optimizar

la prescripcion de antibidticos
en el SNS"

de los aspectos mas innovadores de las
normas”.

En definitiva, la RAM es un problema
global y la solucion pasa por un “traba-
jo multidisciplinar y coordinado”, segun
ha afirmado Antonio Lépez Navas, coor-
dinador PRAN Salud Humana. Y, para
ello, ha concluido José Manuel Izquierdo
Palomares, jefe de servicio de farmacia
de la gerencia asistencial de atencion
primaria de la Comunidad de Madrid,
hay que asegurar la disponibilidad de re-
cursos humanos y técnicos: “Nos hacen
falta profesionales con tiempo asignado
para las tareas PROA", ha apuntado.
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Fortalecer las medidas ambientales, clave parala
prevencion de resistencias antimicrobianas

La ONU publica uninforme en el que insta a adoptar un enfoque '‘One Health' para hacer frente al desafio de la RAM

J| MONICA GAIL
# Madrid

Los antimicrobianos han sido esenciales
en la reduccion de la carga que suponen
las enfermedades infecciosas en las per-
sonas, los animales y las plantas durante
décadas. Pero ahora su efectividad esta
en entredicho porque algunos antibiéti-
cos, tratamientos antivirales, antiparasi-
tarios y antifungicos no funcionan debido
alaresistencia antimicrobiana (RAM).

La Organizacién de las Naciones
Unidas (ONU) ha publicado el informe
“Preparandose para las superbacterias:
fortalecimiento de las medidas ambien-
tales relativas a la respuesta a la resis-
tencia a los antimicrobianos mediante el
enfoque ‘Una sola salud", en el que pone
de manifiesto el papel que juega el me-
dio ambiente en la aparicion, transmi-
sion y propagacion de la RAM. Ante ello,
exponen, la prevencion es esencial como
la respuesta a esta amenaza creciente
de salud publica a nivel mundial.

Medio ambiente: parte de la solucion

Aunque la atenciéon siempre ha estado
puesta en la salud humana y en el sector
de la agricultura a la hora de abordar la
RAM, el informe de la ONU pone el foco
especialmente sobre el medio ambiente,
pues es parte de la solucion a este desafio.

Las resistencias pueden aparecer de
forma natural o adquirida. Se pueden
deber a un mayor o un mal uso de anti-
microbianos y a otros factores, como la
contaminacion, que crea condiciones
oportunas para que los microorganis-
mos desarrollen resistencia tanto en
humanos como en el medio ambiente a
partir de las aguas residuales.

De este modo, las dimensiones am-
bientales de la RAM abarcan desde la
contaminacién que se genera de los
sistemas de atencion en salud, la que
provoca la liberaciéon de productos far-
macéuticos y demas productos quimi-

cos o la agricultura y alimentacion, has-
ta los contaminantes del saneamiento
deficiente, las aguas residuales y los
efluentes de desechos en los sistemas
municipales.

Enfoque 'One Health'

Para abordar este problema, se quiere de
una respuesta integral. Asi, la ONU pone
de manifiesto la importancia de adop-
tar el enfoque '‘One Health', que tiene en
cuenta la salud de las personas, de los
animales y del medio ambiente, pues to-
das estan estrechamente relacionadas y
dependen unas de otras. Abordar la RAM

Dolores Fraga deja la Subdireccion General de
Farmacia del Ministerio de Sanidad

| EL GLOBAL
I Madrid

Dolores Fraga dejara sus responsabili-
dades al frente de la subdireccién gene-
ral de la Cartera Comun de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia.
Asi lo ha podido conocer EL GLOBAL,
tras contrastar con fuentes del minis-
terio; la hasta ahora ‘'segunda’ de César
Hernandez, responsable de la Direccién
General de Cartera Comun de Servicios
y Farmacia, volverd a desempenar "“un
puesto de responsabilidad en la comu-
nidad de Castilla-La Mancha", donde ya
ejercioé su labor en el pasado.

El pasado 13 de junio de 2022, Fraga
se hacia cargo de manera efectiva de la
citada responsabilidad, que ostenta-
ba “en funciones". El Boletin Oficial del
Estado (BOE) anuncié entonces la con-

Dolores Fraga, en una imagen de archivo.

desde una perspectiva 'One Health’, re-

ducird el riesgo y las repercusiones para

los seres humanos y la naturaleza.
Estas son las medidas de la ONU para
preveniry combatir la RAM:

+ Crear una fuerte gobernanza a nivel
nacional, con planes y marcos regu-
latorios robustos, y establecer meca-
nismos de coordinacién.

+ Incrementar los esfuerzos globales
para promover la higiene del agua y
limitar el desarrollo y propagacion de
la RAM en el medio ambiente, algo que
también reduciria las infecciones y la
necesidad de utilizar antimicrobianos.

+ Integrar las consideraciones ambien-
tales en los planes nacionales frente a
la RAMy crear planes especificos que
aborden la contaminacién quimica, de
las aguas residuales o la biodiversi-
dady el cambio climatico.

+ Establecer estandares internaciona-
les para los indicadores microbiol6-
gicos adecuados de RAM a partir de
muestras ambientales y que sirvan
para reducir riesgos y crear incentivos
eficaces y oportunos.

+ Explorar opciones para redirigir las
inversiones, establecer nuevos in-
centivos econdémicos y garantizar
una financiacion sostenible, incluida
la asignacién de recursos nacionales
suficientes para hacer frente a la RAM.

vocatoria publica para cubrir, por el sis-
tema de libre designacion, el puesto de
trabajo del Ministerio de Sanidad corres-
pondiente a la subdireccion general de la
Cartera Comun de Servicios del Sistema
Nacional de Salud (SNS) y Farmacia.

Farmacéutica hospitalaria de profe-
sion, Fraga forma parte del ministerio
desde 2018, enmarcada en el equipo de
la Direccion de Calidad y de Medicamen-
tos durante la anterior legislatura como
subdirectora.  Anteriormente, habia
ejercido como coordinadora del Grupo
Génesis de la Sociedad Espaiola de Far-
macia Hospitalaria (SEFH), ademas de
desarrollarse en el terreno asistencial en
el Hospital General La Mancha Centro,
en Alcazar de San Juan (Ciudad Real).

Ademas, fue asesora en materia de
farmacia del Servicio de Salud de Cas-
tilla-La Mancha (Sescam), donde ahora
regresa toda vez se haga oficial su salida
del Ministerio de Sanidad. No fue hasta
el cese de Carlos Lens en el departa-
mento que hoy dirige Carolina Darias
cuando Fraga iniciara su andadura en la
Administracion publica.
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Monografia ‘Cinco claves de éxito para la transformacion digital sanitaria en Espaia’, celebrada en la Sala Clara Campoamor del Congreso de los Diputados.

Transformacion digital del SNS: voluntad de accion
en un escenario que todavia plantea muchos desafios

Mas alla de las oportunidades, se ha de enfrentar la equidad territorial, la seguridad juridica y la brecha digital

l MARIO RUIZ
I Madrid

La transformacién digital de la Sanidad
en Espana se ha convertido en una prio-
ridad auspiciada, en gran medida, por la
pandemia de COVID-19. La necesidad
de abordar las oportunidades que brin-
da resulta fundamental, pero también lo
son los retos que enfrenta en un contex-
to en el que todavia hacen falta muchas
respuestas. Asi se ha puesto de relieve
en la presentacion de una monografia
sobre las claves para su éxito, organiza-
da por Healthinking —iniciativa de Abb-
Vie— y la Universidad Complutense de
Madrid.

“No solo va a mejorar la eficiencia y la
precision también en el cuidado de la sa-
lud, sino que también abre la puerta auna
atencidon mas personalizada y accesible
paratodos”, hareflexionado Rosa Rome-
ro, presidenta de la Comisién de Sanidad
del Congreso, y encargada de abrir la jor-
nada en la Sala Clara Campoamor.

Para Romero, es necesario avanzar
desde la equidad en todo el territorio y
eliminando barreras. Asi, ha resaltado
la gobernanza de datos y de cibersegu-
ridad como algo “muy importante”. "Ha
sido una de nuestras debilidades en la
gestion de la pandemia y por tanto este
es uno de los objetivos prioritarios”, ha
apuntado.

En este punto, el debate politico se ha
centrado en el rol que decisores y ges-

tores han de adoptar ante el desafio en-
frentado, asi como en la manera en la se
podria fortalecer y respaldar legislativa-
mente la nueva realidad emergente de la
salud digital en territorio nacional.

Oportunidades y retos

La telemedicina ha sido mencionada
como uno de los grandes avances expe-
rimentados por sucomplementariedad a
la asistencia. En opinién de la portavoz
del PP en la Comisiéon de Sanidad del
Congreso, Elvira Velasco, en este campo
se ha avanzado "a marchas forzadas".

La telemedicina se ha erigido
como uno de los grandes
avances experimentados con
la pandemia COVID-19

“Hace falta un marco juridico y ético que
dé cobertura a todos los profesionales y
pacientes"”, ha demandado.

Segun ha valorado Nerea Ahedo, por-
tavoz del Grupo Parlamentario Vasco en
la Comision de Sanidad del Senado, se
trata de una oportunidad que beneficia
la informacién, comunicacion y conti-
nuidad asistencial, ademas de ser "una
herramientas mas de trabajo en la rela-
cion de profesionales”.

Sin embargo, la traslacion de datos
también encuentra escollos a sortear;
en este sentido, para Juan Luis Steeg-

mann, portavoz de sanidad de VOX en
el Congreso, la unificacion en un uni-
co mar de datos es la solucion de cara
a una comparticion real de los mismos
para mitigar la fragmentacion existente
en Espana.

También existen obstaculos como la
brecha digital, como ha reflexionado Xa-
vier Eritja, portavoz del Grupo Parlamen-
tario Republicano en la Comision de Sa-
nidad, “no solo con personas mayores,
sino también de clase o segmentos de
poblacién que no tienen el mismo acce-
so a segun que tecnologias, ademas de
la privacidad de los datos”, ha explica-
do. Ademas, la llegada de una formacion
adecuada de los profesionales en esta
parcela es también un punto sobre el
gue merece prestar atencion, segun ha
coincidido el propio Eritjay Velasco.

Pasos desde el legislativo
Para César Hernandez, DG de Cartera
Comun de Servicios y Farmacia, “la pan-
demia nos ha enseifiado mucho, pero
también ha generado muchas expec-
tativas; dicho esto, el camino a la digi-
talizacion es irreversible”. El desafio es,
segun el responsable, materializarlo en
algo “"que tenga un valor real”. “Tenemos
que poner el marco donde todo eso pue-
da fluiry se pueda desarrollar”, ha abun-
dado.

A este respecto, el Ministerio de Sa-
nidad viene dando pasos. Asi lo ha
defendido la portavoz del Grupo So-

cialista en la Comision de Sanidad, Ana
Prieto, quien harecordado el impulso de
la Estrategia de Salud Digital del SNS
en el Consejo Interterritorial. "Aspira a
contribuir al mantenimiento del buen
nivel de salud en la poblacién espaiiola
y a fortalecer el sistema sanitario publi-
co mediante la capacidad transforma-
dora de las tecnologias digitales”, ha
sefialado.

Sin embargo, para Velasco falta to-
davia el disefio de una norma juridica
que "dé seguridad para saber lo que se
puede o no se puede hacer". Para la di-

Facilitar un marco para
desarrollar una digitalizacion
“irreversible”, una tarea en el
‘tejado’ de la Administracion

putada por Zamora todavia es necesario
salvar obstaculos, como el de la intero-
perabilidad real en el SNS. “Estamos ha-
blando de un Espacio Europeo de Datos,
pero tenemos 17 modelos o espacios de
datos", ha advertido.

A juicio de la senadora Ahedo, "habra
que valorar si de verdad hace falta mas
legislacion o solo modificarla y hacer
protocolos”. “La salud digital supone
una herramienta importantisima en
prevencion, implementacion de servi-
cios y vigilancia epidemiolégica”, ha
afiadido.
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El PDeCAT pide un mayor desarrollo normativo para
incentivar el desarrollo de medicamentos huéerfanos

La formacion presenta dos PNL en la que abundan en las necesidad de mejorar la llegada de la innovacion

(%5)

l MARIO RUIZ
I Madrid

El Grupo Parlamentario Plural ha presen-
tado una Proposiciéon No de Ley (PNL)
en la que insta al Gobierno a realizar las
modificaciones normativas necesarias
para garantizar la proteccion de los me-
dicamentos huérfanos y los incentivos
para su investigacion. Asi lo precisa el
texto remitido al Congreso de los Dipu-
tados, para su debate en la Comision de
Sanidad, que pide ademas pide que se
cumpla con la legislaciéon europea del
Reglamento (CE) 141/2000.

La iniciativa, que viene firmada por los
diputados del PDeCAT, Concep Cafiadell
y Ferran Bel, defiende que Espafia no ha
alcanzado los niveles de las principales
potencias del continente con respecto a
estimulaciéon y amparo de estas opcio-
nes terapéuticas.

Asi las cosas, consideran a pesar de
los grandes avances que se han produ-
cido en el dmbito de las enfermedades
raras en las Ultimas décadas, “todavia
existen muchas necesidades no cubier-
tas". Esto se debe, en opiniéon de la for-
macion, a que “no se han desarrollado

Un “procedimiento
diferenciado” que contribuya
aun acceso mas agil, petitum

del partido

las normas necesarias para encajar en
la legislacion nacional lo estipulado en el
Reglamento o0 a que las que se han desa-
rrollado no estan siendo cumplidas por
las autoridades competentes”.

De este modo, exigen que la Adminis-
traciéon nacional dé cumplimiento a la

misma con respecto a la exclusion del
Sistema de Precios de Referencia de los
medicamentos huérfanos; también a la
proteccion de la exclusividad comercial
de diez afios de la indicacidn terapéutica
para la que se haya obtenido la declara-
cion de medicamento huérfano.

Como suscribe la propuesta presen-
tada por el Grupo Plural, "la medida mas
eficaz" para incentivar el desarrollo y
comercializaciéon de esta clase de far-
macos es “disponer de una exclusivi-
dad comercial de diez afios", segun ya
abundaba el citado Reglamento (CE)
141/2000.

En consonancia con esta PNL, el pro-
pio PDeCAT ha presentado también
para su debate en la Comisién de Dere-
chos Sociales y Politicas Integrales de
la Discapacidad, una iniciativa relativa
a la prevencién de las situaciones de
discapacidad derivadas del diagnés-

Ciencia destina 260 millones de euros a la convocatoria
para proyectos de I+D+i en colaboracion publico-privada

J] EL GLOBAL

I Madrid

El Ministerio de Ciencia e Innovacion, a
través de la Agencia Estatal de Investi-
gacion (AEI), destinara 260 millones de
euros (hasta 110 millones de euros en
forma de subvencion y 150 millones en
forma de préstamo) a la convocatoria
de proyectos de I+D+l en colaboracion
publico-privada 2022, cofinanciada con
los fondos europeos del Plan de Recu-
peracion, Transformacion y Resiliencia.
Este Plan fue presentado el 30 de abril de
2021 por el Gobierno de Espaia y eva-

luado positivamente por la Comision Eu-
ropea el 16 de junio.

Se estructura en diez politicas palan-
ca, entre ellas el "Pacto por la ciencia y
lainnovacion y refuerzo del Sistema Na-
cional de Salud".

El plazo de presentacién de solicitu-
des permanecerd abierto hasta el 7 de
marzo de 2023.

La ministra de Ciencia e Innovacion,
Diana Morant, ha destacado que estos
proyectos "movilizaran inversiéon pri-
vada, generaran empleo, mejoraran las
capacidades tecnoldgicas del pais y re-
forzaran la capacidad de liderazgo inter-

nacional del sistema espanol de ciencia
einnovacion".

El objetivo de la convocatoria es pro-
mover el desarrollo de tecnologias, la
aplicacion de nuevas ideas y técnicas y
la creacion de productos y servicios in-
novadores.

Estas ayudas estan dirigidas a los
Organismos Publicos de Investigacion
(OPIS), universidades, institutos de in-
vestigacidn sanitaria, centros tecnologi-
cos y centros de apoyo a la innovacion
tecnolégica de ambito estatal, empre-
sas, asociaciones empresariales secto-
riales y otros centros de |+D+i.

tico tardio de las enfermedades mino-
ritarias y el retraso en el acceso a los
tratamientos disponibles. Como parte
de sus demandas, instan al Ejecutivo a
la adopcion coordinada de las medidas
necesarias “para agilizar la autorizacion,
financiacion y fijacién de precios de los

El Grupo Plural remite
al Gobierno nacional al
cumplimiento de lo estipulado
en la normativa de la UE

medicamentos huérfanos indicados
para enfermedades raras, elaborando un
procedimiento diferenciado para ellos”,
ademas de la potenciacion de progra-
mas poblacionales de cribado neonatal
e incremento de forma anual del nimero
de patologias incluidas en cartera.
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Atender al paciente oncologico desde
la farmacia comunitaria

Muchos de los efectos secundarios de los tratamientos oncoldégicos aparecen en la piel

|| JOSE MARIA GOMEZ
i Madrid

El cancer es la segunda causa de muerte
en Espafia después de las enfermedades
cardiovasculares. La probabilidad de
desarrollar esta dolencia a partir de los
50 afos se incrementa de forma notable
y marca cifras cercanas al 15 por ciento
en ambos sexos a los 60 afos, llegando
incluso al 50 por ciento en hombres y al
30 por ciento en mujeres a los 80 afios.
Por ello, los expertos coinciden en que se
trata de una enfermedad con la que hay
que aprender a convivir, también desde
la farmacia comunitaria. Las estimacio-
nes apuntan a que en 2023 se detecta-
ran mas de 270.000 casos. Esto significa
que, si se diera un reparto uniforme en el
territorio, cada farmacia atenderia a cer-
cade 12 pacientes durante el ano.

El cancer es una enfermedad que pro-
duce tanto dano fisico como psicoldgico
y que, en mayor o menor grado, necesita
también una atencién farmacéutica que
ofrezca tanto una palabra amiga como
una respuesta cientifica. Por ello, desde
el CGCOF hanrealizado unajornada para
abordar una cuestion cada vez mas re-
levante.

"Desde la oficina de farmacia se pue-
de hacer un gran trabajo. Si podemos
aconsejar o poner en alerta, en el caso
de que veamos sintomatologia, vamos
a dar vida y ahorrar dinero al sistema. El
paciente sélo nos da una oportunidad”,
explica David Gardufio, farmacéutico ex-
perto en el manejo dermofarmacéutico
del paciente oncoldgico.

Lo primero que se puede hacer desde
el mostrador de la botica es escuchar al
paciente, entender sus necesidades y
saber como comunicar, también al cui-
dador. “En la oficina lo mas importante
es preguntar al paciente y al cuidador
como estan”, comenta Ishoo Budhrani,
farmacéutico e impulsor de iniciativas
que trabajan para visibilizar el tandem
cancer y farmacia. Ishoo destaca la
necesaria formacién de los profesio-
nales comunitarios para abordar esta
dolencia. "Hay que darse cuenta de que
cualquier persona puede ser un pacien-
te", comenta. Ademas, reclama que los
farmacéuticos deben involucrarse mas
en el cuidado y el seguimiento de los pa-
cientes, aunque hay muchas dificultades
para conseguirlo debido a la gran carga
de trabajo en las oficinas. “Necesitamos
tiempo para dar una atencién de calidad
que muchas veces no tenemos", deman-
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da. También a la hora de tratar con los
médicos, donde el farmacéutico debe
tener una actitud mas activa “que a ve-
ces no hacemos por miedo a terreno
que desconocemos o por una cultura
de la sociedad que ve el cancer como un
tabu", insiste Ishoo Budhrani.

Cuidados dermatologicos del paciente
Muchos de los efectos secundarios de
los tratamientos oncolégicos aparecen

Las estimaciones apuntan
aque en 2023 se detectaran
mas de 270.000 casos de
cancer en Espafna

en la piel. De hecho, el 70 por ciento de
los pacientes sufren alteraciones tanto
en la piel, como en las mucosas o cabe-
llo. Una circunstancia que "produce una
merma en la calidad de vida y el bienes-
tar del paciente”, expresa Blanca Llacer,
vocal de dermofarmacia del COF Alican-
te. De ahi la importancia del cuidado de
la piel y el papel necesario de los profe-
sionales para una actuacién farmacéu-
tica coadyuvante al tratamiento oncol6-

gico. Los efectos secundarios dependen
del tipo de intervencion a la que ha es-
tado sometido el paciente. Por ejemplo,
con la cirugia es frecuente encontrar
alteraciones en la cicatrizacion, sobrein-
fecciones, hematomas o pruritos. Con la
radioterapia aparece alopecia, mucositis
o radiodermitis.

Con la quimioterapia se puede ocurrir
xerosis y descamacion, fisuras, que-
ratosis pilar, alteraciones ungueales o
pigmentarias, eritrodisestesia palmo-
plantar o alopecia e hipertricosis. Por su
parte, en las terapias dirigidas se pueden
experimentar erupciones acneiformes,
exantema maculo-pustuloso, paroni-
quiasy granulomas piogénicos.

Como explica Blanca Llacer, hay cua-
tro pilares basicos para actuar, también
de manera preventiva, frente a estas al-
teraciones cutaneas desde la farmacia,
como son la higiene, la hidratacién y
emoliencia, la fotoprotecciény el maqui-
llaje terapéutico.

Por ejemplo, para la higiene se pueden
utilizar productos para pieles sensibles
y cremas limpiadoras con ausencia de
irritantes, como exfoliantes o perfumes,
si como evitar ambientes secos y las
temperatura no elevadas. Es importan-

te también la hidratacion con el fin de
reponer la pérdida de agua epidérmica,
mejorar la funcion barrera y la elastici-
dad, con una frecuencia de dos o tres
veces al dia con emolientes, hidratantes,
calmantes, antioxidantes, prebidticos o
postbidticos.

Respecto a la fotoproteccién, una me-
dida muy frecuente debido a que la foto-
sensibilidad es un denominador comun
a todos los tratamientos, encontramos

El 70 por ciento de los
pacientes sufren alteraciones
tanto en la piel como en las
mucosas o cabello

fotoprotectores topicos para pieles sen-
sibles, texturas untuosas e hidratantes,
filtros inorgdnicos, organicos testados y
no comedogénicos. Se utilizan durante
todo el afio, también en espacios inte-
riores y reponerlos cada pocas horas.
Por dltimo, hay que tener en cuenta el
maquillaje terapéutico corrector, una
cuestion muy significativa y donde hay
mucho que hacer con el fin de mejorar la
autoestima del paciente.
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Los farmacéuticos advierten de que lamitad de la
poblacion tiene sobrepeso u obesidad

Plenufar 7 utiliza, por primera vez, un algoritmo que clasifica a los ciudadanos segun su estilo de vida

J| JOSE MARIA GOMEZ
i Madrid

El Consejo General de Colegios Farma-
céuticos (CGCOF) ha presentado los
resultados del Plan de Educacién Nutri-
cional a la Poblacion por el Farmacéu-
tico (Plenufar). Los principales datos
de este informe reflejan que mas de la
mitad de la poblacién tiene problemas
de sobrepeso u obesidad y que mas del
13 por ciento es susceptible de desa-
rrollar enfermedades cardiovasculares.
Lo mas relevante es que el Consejo ha
creado para esta nueva campaiia, que va
por su séptima edicién, un algoritmo que
permite clasificar a la poblacién segun
su alimentacion, habitos y estilo de vida.
De esta manera el farmacéutico podra
utilizar la herramienta para aconsejar o
derivar a los ciudadanos que se presten
alaencuesta.

Ahi radica la novedad de esta edicion.
Las anteriores campaias Plenufar mos-
traban una foto fija de grupos de pobla-
cioén con circunstancias parecidas. Esto
es posible porque la encuesta y el algo-
ritmo disefado para extraer los datos y
conclusiones de esta edicion, estara dis-
ponible para su uso para todos aquellos
farmacéuticos que quieran dar un ser-

Presentacion de los resultados de Plenufar 7.

vicio personalizado de nutricién al pa-
ciente para que este tenga una vida mas
saludable. La herramienta posibilita que
la farmacia sea un punto de informacién
veraz y cientifico para fomentar mejores
habitos de vida. "Se trata de una iniciati-
va historica de la profesién en el ambito
de la educacion sanitaria con el propo-
sito de mejorar la salud y el bienestar”,
expresaba Jesus Aguilar.Para Aquilino
Garcia, vocal nacional de alimentacion
del CGCOF, no es apropiado establecer
criterios en materia de Salud Publica
para un grupo homogéneo. Es necesario

Los farmacéuticos de Irlanda piden
un programa nacional de triajes

desde las boticas

J| JOSE MARIA GOMEZ
i Madrid

Frente a la delicada situacion sanitaria
en la que se encuentran muchos hospi-
tales irlandeses que incluso han alcan-
zado niveles récord de ingresos, la Irish
Pharmacy Union (IPU) —organizacion
que representa a los farmacéuticos co-
munitarios del pais— pide aportar solu-
ciones para descongestionar el sistema
de salud. Entre los servicios que las boti-
cas podrian ofrecer de inmediato desta-
can la puesta en marcha de un programa
nacional de triajes que incluya un plan
para enfermedades menores, el uso de
medicamentos de emergencia o el trata-
miento de lesiones poco graves. "Estas
actuaciones eliminarian miles de visitas
innecesarias al médico de cabeceray ur-
gencias cada mes", seialan.

De esta manera, desde la institucion
denuncian que las boticas estan infrau-
tilizadas en un momento donde la crisis
sanitaria no tiene visos de solucionarse.
De hecho, el presidente de la IPU, Dermot
Twomey, a través de un comunicado, ha
querido destacar que el sector farma-
céutico esta "listo para hacer mas para
apoyar a los pacientes y proporcionar
atencion en nuestras comunidades”.
Twomey destaca que las 1.900 farma-
cias de Irlanda estan ubicadas en casi
todas las comunidades, son de facil ac-
ceso y "deberian estar entre la primera
linea de defensa de nuestro sistema de
salud”. El presidente de la IPU recuerda
que el sistema sanitario del pais (HSE,
por sus siglas en ingles) recomendd a
los ciudadanos que evitaran acudir a los
servicios de urgencia en la medida de lo
posible y que visitaran a los médicos de

Plenufar ?

una nutricion de precision que clasifique
ala poblacién segun sus caracteristicas
cuantitativas y cualitativas de su estilo
de alimentacion y actividad fisica. Con-
siderar las singularidades propias a la
hora de plantear recomendaciones nu-
tricionales favorecera mejores resulta-
dos en términos de salud y bienestar.

Resultados

Respecto a los nutritipos, encontramos
5 categorias. El 'Activo Mediterraneo’
—un 16 por ciento—, que presenta bajo
riesgo de enfermedades cardiometa-

bélicas, siguen una dieta mediteranea y
alta actividad fisica. El '‘Saludable’ —un
25 por ciento—, con un perfil similar al
anterior pero con menor actividad fisi-
ca. El 'Millenal Occidentalizado’ —casi
el 30 por ciento—, con una adherencia a
la dieta mediterranea menor y actividad
fisica moderada. El '‘Metabélico vulne-
rable’, —un 18 por ciento—, suscepti-
bles a enfermedades como diabetes o
hipertensién por su edad, sedentarismo
y sobre peso. Por ultimo se encuentra
el 'Dismetabdlico’, —mas de un 10 por
ciento—, con alto riesgo de sindrome
metabdlico debido a una mala alimen-
tacion, malos habitos como el tabaco y
alto grado de sedentarismo. A pesar de
unos datos donde la mitad de la pobla-
cion tiene sobrepeso u obesidad, donde
2 de cada 3 personas no realizan una
actividad fisica moderada o intensa y
1 de cada 3 no sigue una dieta medite-
rranea; la autopercepcion de la salud es
que lamayoria de la poblacién, 3 de cada
4 personas, considera que es buena o
muy buena. Por su parte los nutriindices,
que cuantifican el estado nutricional y
calidad de vida, destacan que el 13 por
ciento de los participantes en la campa-
fa tienen riesgo de desarrollar enferme-
dades cardiovasculares.

Pharmacy

cabeceray las farmacias, si su situacion
no era grave. Pero reclama que, para que
las farmacias puedan ofrecer una mayor
atencion a los ciudadanos, es necesario
un respaldo legal.

“Las farmacias, por supuesto, es-
tan en una buena posicién para brindar
atencion y consejos de salud a quienes
lo necesitan. Sin embargo, no podemos
entender por qué el HSE dirige a los pa-
cientes a las farmacias sin hacer nada
para aumentar la gama de servicios cli-

nicos que podemos brindar", denuncia
Dermot Twomey.

Servicios en linea con otros paises

En otros paises también se ha abierto un
debate sobre cdmo la farmacia comuni-
taria puede colaborar de una forma mas
activa. El Gobierno de Queensland, en
Australia, ha llegado a un acuerdo con
las instituciones farmacéuticas para
disefar y poner en marcha un piloto de
carta de servicios en las farmacias.
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Presentado el 68° Congreso Nacional de la Sociedad
Espanola de Farmacia Hospitalaria en Bilbao

La cita anual de la FH apuesta por una vision global hacia la salud integral, la sostenibilidad y la salud ambiental

l EL GLOBAL
I Madrid

El pasado 14 de febrero tuvo lugar el
acto de presentacion del 68 Congreso
Nacional de la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria (SEFH) que se
celebrara del 5 al 7 de octubre en Bilbao.
La SEFH vuelve a la capital vizcaina 11
afos después, tras la edicion de 2012. El
evento de presentacion ha contado con
la presencia de representantes de los la-
boratorios de la industria farmacéutica,
asi como una nutrida representacion de
la SEFH: Monike de Miguel, presidente
del Comité Organizador; Olga del Gado,
presidenta de la SEFH; Jordi Nicolas, vi-
cepresidente de la SEFH; José Antonio
Marcos, tesorero de la SEFH; Garbifie Li-
zeaga, coordinadora cientifica; ademas
de otros representantes de los servicios
de Farmacia de Euskadiy Navarra.

Monike de Miguel destacé en su inter-
vencion el lema escogido para este afio:
“Bai, por una salud global". Asimismo, la
presidenta del Comité Organizador ha
asegurado que tienen el propésito de in-
cluir en su mirada dimensiones como la
sostenibilidad y la salud ambiental, ade-
mas de la salud integral de las personas.
"Queremos dejar constancia de que la
Farmacia Hospitalaria esta dispuesta al
cambio, ala evoluciény a la transforma-
cion necesarias para conseguir la exce-
lencia en la atencion de los pacientes y
de la sociedad. Y para alcanzar este pro-
pésito, qué mejor entorno inspirador que
la ciudad de Bilbao, ejemplo reconocido
de ciudad reconvertida y transformada”,
ha aseverado de Miguel.

Programa cientifico

Por su parte, la presidenta Olga Delgado,
subrayé la importancia del Congreso de
la SEFH como el mayor acto cientifico de
los farmacéuticos de hospital. “El Con-
greso Nacional es el mayor evento de la
sociedad, donde se consolida anualmen-

Comité Organizador del 68° Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria.

“Queremos dejar constancia
de que la Farmacia
Hospitalaria esta dispuesta al
cambioy alaevolucion”

te el avance de la profesion, tanto a nivel
de equipos como de forma colectiva. Este
afo es muy importante porque se incor-
pora la salud global como un objetivo de
la Farmacia Hospitalaria, mostrando de
nuevo el compromiso de extender su ac-
tividad mas alla de los hospitales”, ha de-
clarado la presidenta de la sociedad.

Garbife Lizeaga ha detallado algunas
de las lineas que marcaran el programa
cientifico, que incluird sesiones plena-
rias y mesas redondas alrededor del
tema central del congreso, ‘Bai, por una
salud global' alineado con los objetivos
de la SEFH de Desarrollo Sostenibley ar-
ticulandolo a través de los ejes de salud
ambiental, salud digital y salud integral.

"Para ello contaremos con el gran
trabajo y el potencial cientifico de los
propios socios de la SEFH no sélo a
través de las comunicaciones cientifi-
cas, casos clinicos y comunicaciones
operativas sino también gracias a los

Un estudio analiza los costes asociados al abandono
del TAR en VIH por falta de eficacia o toxicidad

| EL GLOBAL
I Madrid

Los investigadores Angeles Castro, Pilar
Diaz, Pere Domingo, Cristina Garcia Yu-
bero, Juan E. Losa Garcia, Antonio Cas-
tro, Neus Vidal Vilar y Susana Aceituno,
han publicado un articulo original en la
revista Farmacia Hospitalaria bajo el ti-
tulo: “Andlisis de los costes asociados al
seguimiento de pacientes con VIH que
discontindan el tratamiento antirretro-
viral por falta de eficacia o toxicidad in-
aceptable en Espafa”.

Pilar Diaz, coautora de la publicacién.

Pilar Diaz, coautora de la publicacion
y Farmacéutica Especialista del Hos-
pital Universitario Nuestra Sefora de la
Candelaria en Tenerife, ha explicado que
“la eleccion de un tratamiento, en un en-
torno donde los recursos son limitados,
debe de contemplar no solo el coste del
propio farmaco, sino el uso de recursos y
costes asociados a su administracion y
seguimiento”. “Nuestro estudio permite
tener una vision general de las implica-
ciones econémicas que conlleva la elec-
cion del tratamiento antirretroviral en
pacientes con VIH", ha afadido.

“Este ano el Congreso es
muy importante porque se
incorpora la salud global
como un objetivo de la FH"

encuentros con expertos y los talleres
y cursos pre-congreso organizados por
los grupos de trabajo de la Sociedad.
Igual que otros afios actualizaremos los
proyectos de la SEFH, destacaremos las
mejores aportaciones cientificas y habra
espacios dedicados a los técnicos en
farmacia”, ha concluido.

Los autores han destacado que este es-
tudio permite conocer el coste asociado al
seguimiento de un paciente en tratamien-
to antirretroviral a lo largo de 2 afios y el
incremento en este coste que conlleva la
discontinuacién y cambio a un nuevo tra-
tamiento por falta de efectividad o por to-
xicidad inaceptable. “Por ello, estudios en
vida real que permitan conocer las tasas de
discontinuacion de las diferentes terapias
antirretrovirales disponibles en la actuali-
dad, junto con nuestros resultados, permi-
ten una eleccidn eficiente del tratamiento
en pacientes con VIH", han afirmado.

"Asimismo -contindan los autores-, se-
ria interesante seguir avanzando en el es-
tudio de estos parametros que, adicional-
mente al coste de los tratamientos, afectan
al gasto sanitario en nuestro pais y en su
aplicabilidad en la toma de decisiones".
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Evolucion del crecimiento de la demanda

anual de farmacia: Jaén
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La farmacia de Jaén mantiene su tendencia

EVOLUCION DE NUEVOS COMPRADORES INTERESADOS EN JAEN

@ Seinteresaron 27
nuevos inversores
enlafarmaciadela

Ultimos 12 meses

provincia el ultimo afo

En total, 974 inversores estan
interesados en comprar farma-
cia en Jaén. Y, en el tltimo afo,

La demanda de oficinas de farmacia
en la region de Jaén se mantiene con

27 nuevos demandantes mos-
traron su interés.

una tendencia alcista, pese al ligero
descenso en el Ultimo afio. El interés de los
inversores ha ido en aumento, tras la caida

Por provincia de residencia
destacan los inversores de Gra-
nada, con 207. Le sigue la pro-
pia comunidad, con 155. 0

registrada en 2020.

Al observar la distribucién
por sexo, las mujeres fueron las
mas interesadas en la compra
de farmacia, con el 51 por cien-
to de las demandas, frente al 49
por ciento de las realizadas por
hombres. Por edad, destacan
los inversores de entre 40 y 50
afnos, con el 39 por ciento de las
demandas.

En cuanto a los tramos de
facturacion, las oficinas que
oscilan entre los 150.000 y
500.000 euros aglutinan un 46
por ciento de la demanda. Por
ultimo, la mayoria de los inte-
resados, un 73 por ciento, no

FEB18 FEB.19

974

Sexo

~

&

Tramos de facturacion mas demandados

eran titulares de una oficina de 50% 50%
farmacia.
Inversores en funcién
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 €

Con farmacia

Sin farmacia

FEB.20

FEB.21 FEB.22 FEB.23

DEMANDA GLOBAL EN JAEN

Compradores interesados en adquirir una oficina de farmacia en Jaén

Edad (afios) Provincia de residencia

39%
12% 33%

13%

3%

<30 30-40 40-50 50-60 >60

"\
&y

Principales
24% provincias de los
compradores 840/0
B 207
[T 155a102
De los interesados en
M 99 comprar en Jaén, residen

fuera

Cada dia en tu mail

cLGLOBAL
SXPIess

Suscribete gratis a nuestra newsletter en:

www.elglobal.es



https://elglobal.es/
https://www.farmaconsulting.es/?utm_source=el_global&utm_medium=digital&utm_campaign=renacer_infarma

12 - EL GLOBAL

20 al 26 de febrero de 2023

INDUST

= IA

Un cambio de rumbo para el sectoren la
Estrategia Farmaceutica Europea

La Efpia considera que el borrador de la revision de la legislacion farmacéutica sera "danino” para la industria

J| MONICA GAIL
i Madrid

La Estrategia Farmacéutica Europea na-
cio6 con el objetivo de abordar necesida-
des médicas no cubiertas, fomentar el
acceso a los medicamentos y, al mismo
tiempo, promover la sostenibilidad de
los sistemas nacionales de salud; todo
ello, siempre con el paciente en el centro.
Pero también pretendia lograr una in-
dustria farmacéutica “estratégicamente
auténoma vy resiliente, respaldada por
un sistema de incentivos eficaz y regida
por un sistema regulador estable, actua-
lizado y centrado en la seguridad”, tal y
como apuntd la eurodiputada Dolors
Montserrat, que fue la ponente del infor-
me para implementar la Estrategia y re-
visar la legislacion farmacéutica.

Precisamente, el eurodiputado Nicolas
Gonzélez recordd recientemente en un
encuentro organizado por Fundamed que
la revision de la legislacion farmacéutica
se esta retrasando: "Deberia haber sido
presentada hace tres o cuatro meses,
pero seguimos esperando”, afirmé. Algo
que puede deberse a los contratiempos
que estan surgiendo por el camino. Y es
que, segun ha adelantado el medio in-
ternacional Politico, quien ha obtenido el
borrador del plan para revisar la legisla-
cion, la Comision Europea podria acabar
con los beneficios que actualmente tie-
nen las compafiias a la hora de introducir
sus medicamentos al mercado.

¢Donde queda el ‘made in Europe'?
Segun Politico, el borrador de la legis-
lacion planea reducir el tiempo del que
disponen las compafiias para vender
sus farmacos “en exclusiva”. Sien la ac-
tualidad disponen de 10 afios para poder
vender su medicamento sin competen-
cia, es decir, sin que ninguna otra empre-
sa lance la "copia” del medicamento sin
marca, a partir de ahora se reduciria ese
plazo dos afnos. Una medida controver-
tida con dos caras. Hay quienes lo ven
con algo positivo y beneficioso, porque
farmacos mas baratos podran llegar an-
tes al mercadoy, por tanto, los pacientes
tendrdn un acceso mas temprano. Sin
embargo, por otro lado, las compafiias
verian reducidas sus ganancias, lo que
supondria la pérdida de un incentivo
para lainnovacion del sector.

Asimismo, se reduce el tiempo pre-
determinado de la proteccion de datos
reglamentarios, pasando de ocho a seis
anos. Esta pérdida se puede reducir en

un afio si se lanza un medicamento en
todos los Estados miembro de la UE,
aunque el borrador no contempla una
evaluacion completa de los desafios del
acceso al mercado. Hay un afio adicional
de proteccion de datos para los farma-
cos que abordan necesidades médicas
no cubiertas y seis meses para ensayos
comparativos. Todas las categorias de
medicamentos huérfanos también veran
una exclusividad de mercado reducida.

El borrador planea reducir el

tiempo del que disponen las

compafhias para vender sus
farmacos "“en exclusiva"

"Espero que la legislacion farmacéu-
tica vaya por el camino de la Estrategia
Farmacéutica en el sentido de que tene-
mos que invertir en incentivos y apoyar a
la industria para que se localice en Euro-
pa, es decir, made in Europe", apuntaba
Dolors Montserrat. “Necesitamos crear
una industria europea, con cadenas de
produccion propias”, coincidia Nicolas
Gonzalez. Unas esperanzas y deseos
que quedarian relegadas al olvido con la
legislacién propuesta. Y es que, ;dénde
queda ese 'made in Europe' por el que
abogabala UE?

En este sentido, los representantes del
sector farmacéutico se han pronunciado
sobre el borrador filtrado que, previsi-
blemente, vera la luz de manera oficial el
proximo mes de marzo. "Las compafias
lideres en Europa han informado sobre
dificultades para investigar y desarrollar
medicamentos y vacunas en Europay su
intencion es llevar esa investigacion a
Estados Unidos y Asia. Estas reacciones
reflejan la creciente preocupacion del
sector por que la Comisién no esté apro-
vechando la oportunidad de desarrollar
propuestas legislativas que pongan a
los pacientes europeos a la vanguardia
de nuevos tratamientos, se creen em-
pleos de alto valor y hagan que Europa
sea mas resiliente”, ha asegurado la di-
rectora general de la Efpia, Nathalie Moll.

Merma de incentivos

En el borrador, los medicamentos para
necesidades médicas no cubiertas tienen
una definicion y un apoyo limitados. El
objetivo es “reenfocar" lainversion en far-
macos que abordan estas necesidades
insatisfechas, pero, con esta propuesta,
se reducen los incentivos para la innova-
cion en general. Y es que, aunque estos
medicamentos podrian mantener algu-
nos incentivos, no se presenta evidencia
econdmica para nuevas inversiones en
otras categorias de medicamentos.

Por otro lado, sobre los incentivos
para la resistencia a los antimicrobianos
(AMR) se propone un bono de exclusivi-
dad transferible para financiar los trata-
mientos que combaten resistencias. Esto
permite que los desarrolladores usen o
vendan el derecho de extender la exclu-
sividad de otro producto, pero no se pro-
pone el método légico para generar esta
financiacion, la extension de los Certifica-
dos Complementarios de Proteccion.

“En su actual forma, la
legislacion tendra un impacto
negativo en el ecosistema de

investigacion europeo”

"En su actual forma, la legislacion
propuesta serd extremadamente dafi-
na para la competitividad de la industria
europea y para la autonomia estratégi-
ca de nuestra regién. Tendra un impac-
to negativo en el empleo, la inversién, el
ecosistema de investigacion europeo, el
crecimiento, el acceso de los pacientes a
nuevos ensayos clinicos y la disponibi-
lidad de los ultimos tratamientos en las
proximas décadas”, ha lamentado Moll,
quien ha abogado por un marco regula-
torio europeo orientado a la innovaciény
preparado para el futuro.
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La extension de la exclusividad transferible como
Incentivo para desarrollar nuevos antibioticos

Farmaindustria defiende este mecanismo para impulsar la investigacion de tratamientos contra las RAM

| SANDRA PULIDO
i Madrid

Uno de los grandes objetivos que se ha
marcado Europa en materia de salud es
acabar con las necesidades médicas no
cubiertas, entre las que destaca la lucha
contra las resistencias antimicrobianas
(RAM). Un objetivo que requiere la co-
laboracion de todos los agentes impli-
cados en salud para acabar con cerca
de las 33.000 muertes anuales que se
producen en el continente debido a bac-
terias multirresistentes. Asi se puso de
manifiesto en la jornada ‘La lucha contra
la resistencia antibidtica. El papel de la
innovacién’, organizada por Fundamed,
con la colaboracion de Shionogi.

Desde Farmaindustria, el director del
Departamento Técnico, Emili Esteve,
ha sefialado a El Global, la importancia
de celebrar este tipo de encuentros y la
necesidad de impulsar nuevos mecanis-
mos que fomenten el desarrollo de nue-
vos antibiéticos.

"Estas jornadas son muy interesantes
porque ponen de manifiesto que el dmbi-
to de la salud ha cobrado una importan-
cia capital en la UE y la lucha contra las
RAM se encuentra en la agenda de los
representantes politicos y autoridades
sanitarias en unos momentos en los que
se va a actualizar la legislacion europea
después de 20 anos", ha puntualizado.

Tal y como se recordd en el encuen-
tro, la preservacién de los antibiéticos

La lucha cont
El papel ds

30 do eniero de 2021

Jornada 'La lucha contra la resistencia antibidtica. El papel de la innovacién'.

requiere "mucho trabajo" ya que los
antibidticos se administran en el 50 por
ciento de los pacientes ingresados en el
hospital.

En ese sentido, el papel de la indus-
tria es esencial. "Las compaiiias far-
macéuticas realizan la investigacion y
desarrollo de practicamente todos los
nuevos medicamentos. Actualmente, la
industria farmacéutica innovadora tiene
cerca de 90 farmacos en desarrollo para
combatir las infecciones resistentes a
los tratamientos actuales. Estos poten-
ciales farmacos estan dirigidos a com-
batir 17 patégenos distintos y la utilidad
de muchos de ellos se estd estudiando
en varios de estos patdégenos a la vez",
ha resaltado Esteve.

Por ello, cuando se configurd la Estra-
tegia Farmacéutica Europea se incluyo
la necesidad de incentivar la investiga-
cion y a la industria en las necesidades
no cubiertas, entre ellas, la RAM. "El 80
por ciento de las empresas que centran
sus esfuerzos en la RAM son pymes y
estamos viendo cémo desaparecen o
se deslocalizan. Por ello, tenemos que
focalizar estos incentivos a la investiga-
cion, produccion y el desarrollo de nue-
vos antibioticos"”, indicé Dolors Mont-
serrat, eurodiputada del PPE, durante
jornada.

Sin embargo, para materializar medi-
das que apoyen a la industria se nece-
sitan leyes. “El retorno de la inversion
en [+D se obtiene en los medicamentos

convencionales con la comercializacién
de muchas unidades de producto. En
nuevos antibidticos, lo deseable es lo
contrario: que del producto se comer-
cialicen muy pocas unidades, las estric-
tamente imprescindibles”, ha incidido el
portavoz de Farmaindustria.

Por tanto, una solucion “podria ser
que este déficit de producto (no comer-
cializado) se pueda transferir a otro pro-
ducto, bajo unas reglas, que aumente su
régimen de exclusividad por un tiempo
adicional”, ha anadido. A este incentivo
se le denomina Extension de la exclu-
sividad transferible. La ventaja de este
mecanismo en la UE —segun este exper-
to— impulsaria el desarrollo de nuevos
antibidticos. "Se dispondria de un retor-
no de la inversion tangible al final del ca-
mino", ha explicado.

La necesidad de nuevos antibidticos
se ha convertido en una prioridad para la
UE puesto que las RAM son una amena-
za creciente que estan lejos de desapa-
recer. "Por ello, esta propuesta demues-
tra el compromiso de los laboratorios
innovadores con el desafio de impulsar
la investigacion en areas no rentables.
En definitiva, intentamos proporcionar
soluciones modernas e imaginativas
que, también con la colaboracién de las
instituciones publicas, nos permitan
avanzar para dar respuesta a este im-
portante desafio”, ha concluido director
del Departamento Técnico de Farmain-
dustria, Emili Esteve.

La primera vacuna recombinante frente al VRS podria ver pronto la luz

J| MONICA GAIL
i Madrid

Los ultimos resultados sobre el estudio
de la eficacia de RSVPreF3 OA, la vacuna
candidata de GSK frente al virus respira-
torio sincitial (VRS), acercan ala compa-
fia a disponer de la que seria la primera
vacuna de subunidades recombinantes
contra esta enfermedad.

Asi, GSK ha anunciado resultados po-
sitivos del estudio de fase Ill de su va-
cuna basada en proteina F de prefusion
de RSV con adyuvante para adultos de
60 afos 0 mas, publicados en la revis-
ta cientifica New England Journal of
Medicine (NEJM). Se detallan los datos
del estudio pivotal, presentados previa-
mente en el congreso IDWeek 2022, que
cumplen con el objetivo primario: de-
mostrar la eficacia de una Unica dosis

h"-‘_
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de la vacuna frente a infeccion del tracto
respiratorio inferior causada por VRS.
Segun el estudio, la eficacia de esta
vacuna fue del 82,6 por ciento contra
la enfermedad de las vias respiratorias
inferiores relacionada con el VRS, mien-

tras que ese porcentaje aumenta frente
a la enfermedad grave: un 94,1 por cien-
to de eficacia. Asimismo, se observa un
perfil de seguridad tolerable y se cons-
tata la eficacia de la vacuna en los par-
ticipantes del ensayo que presentaban
comorbilidades.

A la espera de aprobacion

GSK es la primera compaiiia que publica
datos positivos de fase Ill para una va-
cuna candidata frente a este virus para
el que todavia no se dispone de ninguna
vacuna o tratamiento especifico para la
poblacién adulta. Por ello, se muestran
complacidos con estos “datos excepcio-
nales". "Esperamos que la vacuna esté
disponible lo antes posible”, ha apun-
tado Tony Wood, director cientifico de
GSK. En la misma linea se ha pronuncia-
do Federico Martinén-Torres, coordina-

dor de la Unidad de Ensayos Clinicos de
Vacunas del Instituto de Investigacion
Sanitaria de Santiago de Compostela y
coautor de la publicacion de NEJM: “Es-
tos importantes datos muestran que,
por primera vez, estamos a punto de te-
ner una vacuna eficaz que podria tener
un impacto significativo en la salud pu-
blica", ha asegurado.

Pendientes de las decisiones que
adopten las autoridades regulatorias en
Estados Unidos, la Unién Europea, Japdn
y otros paises, Tony Wood ha asegurado
que continuaran compartiendo resulta-
dos del programa de desarrollo clinico y
trabajando para "adelantarse” a la enfer-
medad. En este sentido, el 1 de marzo se
celebrara una reunion del Comité Asesor
de Vacunas y Productos Bioldgicos Re-
lacionados de la FDA en la que se revisa-
ra la solicitud de autorizacion en EE. UU.
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La Ifpma sienta las bases de actuacion
ante futuras pandemias

La Federacion sefala las medidas necesarias para lograr una mayor equidad

] FERNANDO RUIZ SACRISTAN
i Madrid

La irrupcion de la pandemia ha sacado a
laluz las carencias de sistemas de salud
europeos. Es por ello, que la Federacion
Internacional de Fabricantes y Asocia-
ciones Farmacéuticas (Ifpma) describe
las principales prioridades que los siste-
mas sanitarios deben de afrontar. Estas
recomendaciones son fundamentales
para desarrollar y desplegar contrame-
didas aun mas rapidas y efectivas. De
esta manera, lograr una mayor equidad
en salud desde el comienzo de futuras
pandemias.

Este nuevo abordaje frente a emer-
gencias de salud publica tiene que
mostrarse eficaz y seguro. Para ello, es
importante fomentar un entorno de in-
novacién préspero gracias a un acceso
rapido y sin obstaculos a los patégenos
emergentes. Ademas, debe de contar
con un ecosistema de 1+D sustentado
por un marco de propiedad intelectual
probado. Sin embargo, deben de supe-
rarse las desigualdades en el acceso a
las vacunas, los tratamientos y los diag-
nésticos contra la COVID-19.

En este sentido, la industria innovado-
ra se focaliza en varios aspectos que se
deben de acometer para dotar de mejo-
res respuestas ante futuras pandemias.

Recomendaciones ante futuras pandemias
En primer lugar, la industria apuesta por
sostener un ecosistema de innovacion
prospero, que permita una investigacion

y un desarrollo rapido de respuestas,
como se propone en “100 Day Mission".
De esta manera, se garantiza un acceso
rapido, seguro y sin trabas a los pat6-
genos, asi como a su informacién ge-
nética. Ademas, la Ifpma sefala que los
incentivos de propiedad intelectual son
fundamentales para un ecosistema de
innovacién prospero del que pueda de-
pender la seguridad sanitaria mundial.
Proporcionan el marco necesario que
permite las inversiones en riesgo antes
de la préoxima pandemia. Asimismo, fa-
cilitan las asociaciones voluntarias; los
acuerdos entre compaiias; la transfe-
rencia de tecnologia y otras formas de

Forxiga, una realidad en Espana
para pacientes con enfermedad

cronica renal

|| VERA DE BENITO

I Madrid

Forxiga (dapagliflozina) ya esta disponi-
ble en Espafa. Se trata del primer inhibi-
dor del cotransportador-2 de sodio-glu-
cosa (iSGLT2) aprobado en el territorio
espaiiol para el tratamiento de la enfer-
medad renal crénica (ERC) en adultos
con y sin diabetes tipo 2 (DM2). La ERC
afecta a 1 de cada 7 adultos en Espaia,
a aproximadamente 47 millones de per-
sonas en la Unién Europea y a casi 840
millones de personas en todo el mundo.

Durante el evento de presentacion del
farmaco, llevado a cabo por AstraZene-
ca, se ha puesto en valor la importancia
de la deteccion precoz y la relevancia de
la lucha contra el infradiagnoéstico de la
ERC. Marian Goicoechea, jefe de servi-
cio de Nefrologia del Hospital General

Universitario Gregorio Marafién y parti-
cipante en la presentacion del medica-
mento, ha explicado que “el screening
en etapas precoces, sobre todo en varo-
nes, mayores de 60 afos, pacientes con
antecedentes con ERC y con patologias
que se asocian al dafo renal, como la
diabetes, es fundamental para la preven-
cion”.

Maria Isabel Egocheaga, médico de
Familia del Centro de Salud Isla de Oza,
que también ha estado presente en el
evento, ha explicado que para llevar a
cabo una correcta deteccion precoz “es
importantisimo hacer un adecuado cri-
bado de la ERC", es decir, realizar una
extracciéon de sangre y una muestra de
orina.

A pesar de que el uso inicial de Forxiga
era para la diabetes, en los ultimos es-
tudios ha demostrado su eficacia con el

colaboracion.

Por otro lado, la Federacién aboga por
crear un acceso equitativo desde el prin-
cipio alas respuestas pandémicas como
se describe en la declaracion de Berlin,
sobre el acceso equitativo en pande-
mias, para destinar una asignacion en
tiempo real de produccion de vacunas,
asi como tratamientos para poblaciones
prioritarias en paises de bajos ingresos.
De modo que, sean asequibles y estén
facilmente disponibles para estas per-
sonas.

En este sentido, laindustriaremarcala
importancia de fomentar la fabricacion
sostenible a nivel mundial. De manera

que, pueda ampliarse, esta produccion,
para un suministro de gran volumen en
el futuro. Por ello, es necesario un en-
torno propicio para atraer una inversion
sostenible y una demanda predecible
que pueda mantener la capacidad exis-
tente e introducirla en otras regiones.

Proteccion de la propiedad intelectual

En este ambito, la proteccién de la pro-
piedad intelectual juega un papel esen-
cial para fomentar las asociaciones, las
licencias voluntarias, las transferencias
de tecnologia voluntarias y tempranas
que dan como resultado una base de fa-
bricacién duradera y econémicamente
viable. De hecho, esta seguridad econé-
mica e intelectual permite la creacion de
productos seguros, efectivos y de cali-
dad.

Por ultimo, la Ifpma destaca la tras-
cendencia de un buen entorno comercial
en la seguridad sanitaria mundial. Para
ello, es importante apoyar un entorno
comercial con fronteras abiertas y sin
restricciones comerciales para permitir
la libre circulacién de vacunas, trata-
mientos, materias primas, suministros,
asi como la circulacién de personas que
enriquezcan y favorezcan el proceso de
produccion.

Colaboracion transfronteriza

Del mismo modo, la federacién reco-
mienda apoyar los esfuerzos en curso
para garantizar una mayor preparacion
de los paises para anticipar y responder
a futuras pandemias mediante la inver-
sion en aspectos claves del sistema de
salud, como pueden ser los programas
de inmunizacion alo largo de la vida. Por
lo tanto, es necesario mejorar y ampliar
el intercambio de patdégenosy la vigilan-
cia de enfermedades. Es critico imple-
mentar planes pandémicos sdlidos para
proporcionar vacunas, tratamientos,
diagndsticos y atencion

Maria Isabel Egocheaga, Marian Goicoechea y Marta Moreno.

corazony el rindn. “Reduce la progresion
de la enfermedad y la entrada en dialisis
en un 44 por ciento, disminuye un 29 por
ciento el riesgo de hospitalizacién por
insuficiencia cardiaca y rebaja la mor-
talidad en un 31 por ciento, segun los
datos basados en el ensyo DAPA-CKD2",
ha asegurado Marta Moreno, directo-
ra de Asuntos Corporativos y Acceso al
Mercado de AstraZeneca, durante la pre-
sentacion del medicamento.

El ensayo de fase Il DAPA-CKD2, en el
que se basa la aprobacion del farmaco,

demostré que este medicamento, junto
al tratamiento estandar con un inhibidor
de la enzima convertidora de angioten-
sina o un bloqueador de los receptores
de angiotensina, reduce el riesgo relativo
de empeoramiento de la funcién renal, la
aparicion de enfermedad renal terminal
o el riesgo de muerte cardiovascular o
renal. “Forxiga es la Unica opcion tera-
péutica en pacientes con ERC con o sin
DM2 para retrasar la progresién y evitar
la entrada en dialisis", ha concluido Goi-
coechea.
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Ngenla, la nueva hormona para el déficit
de crecimiento pediatrico, llega a Espana

La alternativa terapéutica de Pfizer reduce la frecuencia de inyecciones necesarias

J| MONICA GAIL
i Madrid

Ngenla (somatrogén), la nueva hormona
para el déficit de crecimiento pediatrico
de Pfizer, ya se encuentra disponible en
Espafa. Se trata de una nueva alternati-
va terapéutica que reduce la frecuencia
de inyecciones necesarias para tratar
esta enfermedad. Asi, mientras que los
tratamientos convencionales requieren
de una administracion diaria, esta nue-
va opcion consiste en una inyeccion se-
manal y supone un salto en la calidad de
vida de los pacientes y sus cuidadores,
al tiempo que mejora la adherencia.

El nuevo tratamiento esta aprobado
paranifosy adolescentes de entre 3y 18
afios con déficit de la hormona de creci-
miento que, tal y como ha recordado Nu-
ria Mir, directora médica de la Unidad de
Enfermedades Raras de Pfizer Espaiia,
se caracteriza por una secrecién insu-
ficiente de la hormona de crecimiento a
nivel de la glandula pituitaria. Ese déficit
puede ser aislado o que concurre con
déficits de otras hormonas. Puede afec-
tar a uno de cada 4.000 a 10.000 ninos
en el mundo y, a pesar de ser una enfer-
medad rara, "se trata de la deficiencia hi-
pofisaria mas comun”.

Déficit de la hormona de crecimiento

La causa de la enfermedad es, en ge-
neral, desconocida (idiopatica), aunque
en el 25 por ciento de los casos si se
puede identificar la etiologia. "Las cau-
sas congénitas incluyen alteraciones

Nuria Mira, Lidia Castro y Maite Hernandez.

genéticas y ciertas malformaciones del
sistema nervioso central, mientras que
las causas adquiridas después del na-
cimiento incluyen lesion cerebral, infec-
cion, tumor o radioterapia”, ha expuesto
Lidia Castro, endocrindloga pediatrica e
investigadora del Hospital Clinico Uni-
versitario de Santiago de Compostela e
Instituto de Investigacién Sanitaria de
Santiago de Compostela (IDIS).

En el caso concreto del déficit de la
hormona de crecimiento pediatrico, el
nifo presenta un crecimiento “anormal-
mente lento”, lo que se traduce en una
talla “especialmente baja". Por ello, “lo
que se busca es que el paciente normali-
ce su ritmo de crecimiento”, ha indicado.

El tratamiento de esta enfermedad va
dirigido a tres objetivos concretos: re-

Las posibilidades de incorporar la
IA en la industria farmacéutica

|| JOSE MARIA GOMEZ
' Madrid

Las posibilidades que ofrece la Inteli-
gencia Artificial (IA) son mdultiples y di-
versas. Su mayor virtud es que puede
orientarse en la busqueda de soluciones
digitales que mejoren la eficiencia de la
industria farmacéutica y tejer alianzas
estratégicas entre diferentes actores.
La clave estd en entender los datos y
ponerlos al servicio del diagndstico, pro-
nostico, tratamiento y la optimizacion de
resultados. Estas y otras cuestiones han
tenido lugar en la VIl jornada de Salud
Digital de ASD, una cita que ha puesto en
valor como la ciencia de datos contribu-
ye a detectar enfermedades a través del
diagndstico digital.

También puede servir para curar do-
lencias con medicina de precision y tra-
tar a los pacientes a través del monito-
reo. Respecto a lo primero, como explica

Paula Petrone, profesora asociada y jefa
del Grupo Ciencia de Datos Biomédicos
ISGlobal, con la inteligencia artificial se
puede, por ejemplo, investigar sobre bio-
marcadores o utilizar los dispositivos
moviles para conocer nuestro cuerpo o
nuestro comportamiento. Sobre lo se-
gundo aparece la oncologia de precision,
terapéuticos digitales o sistemas com-
putacionales que simulan nuestro orga-
nismo con el fin de sanar al paciente. Por
ultimo, los dispositivos digitales ayudan
ademas a monitorear la asistencia du-
rante el tratamiento. Un ejemplo de ello,
donde ha participado Petrone, es la po-
sibilidad de conseguirimagenes a través
de ultrasonidos con el fin de predecir la
meningitis infantil de una forma no inva-
siva.

Otra de la claves, como expusieron
Antonio Moratay Maria Geada, de Merck,
es la posibilidad de la automatizacion de
los procesos a través de la robotizacion.

cuperar la velocidad de crecimiento del
nifo, que ese nifio llegue a la edad adulta
con la talla genética que le corresponde-
riay mejorar calidad de vida.

Aiios de investigacion

El tratamiento estandar es la hormona
de crecimiento humana recombinante,
es decir, la hormona sintetizada en el la-
boratorio. Pero son tratamientos diarios
y subcutaneos y se administran durante
afnos (de media pueden ser cinco afos)
hasta que el paciente culmina su cre-
cimiento, tal y como han explicado las
expertas. "Desde que se diagnostica a
los nifos hasta que finaliza su periodo
de crecimiento (en nifias esta alrededor
delos 11 0 12 afios y en nifios, alrededor
de los 16y los 17), pasan mucho tiempo

Ambos explicaron como han llevado a
cabo un proyecto de mecanizaciéon en
algunas de sus plantas industriales
para transformar trabajos rutinarios y
manuales gracias a la incorporacién de
robots en toda la cadena de suministro.
El aumento de la productividad, la inter-
conexién y la trazabilidad también hace
posible la recogida de datos durante
todo el proceso.

Alianza entre industria y sector publico
Una de las grandes sinergias que se
puede fomentar es entre la industria y el
sector publico. Como defiende Santiago

con administraciones diarias e impacta
en su calidad de vida", ha agregado Mir.

De hecho, los estudios muestran que
hasta dos tercios de los nifios o sus cui-
dadores pueden olvidar alguna dosis
de administracién diaria, lo que podria
afectar negativamente a los resultados.
De ahi que el nuevo tratamiento, Ngenla,
pueda mejorar la adherencia, interferir
menos en la vida diaria de los pacientes
y disminuir la carga del tratamiento al
administrarse una vez a la semana.

"Aunque la hormona se empezé a
comercializar hace mas de 30 anos,
las compaiiias se dieron cuenta de que
tenian que buscar formulaciones que
intentaran salvar esta administracion
diaria, farmacos que tuvieran una vida
media mas larga y que permitieran ad-
ministraciones semanales o, incluso,
mensuales”, ha afirmado Mir. En este
sentido, la experta ha destacado que en
los ultimos afios ha habido "una veinte-
na de diferentes farmacos” que han in-
tentado, sin éxito, demostrar eficacia y
seguridad suficiente como para ser co-
mercializados. Pfizer fue uno de esos la-
boratorios que trabajé en una hormona
de crecimiento semanal, pero, en aquel
momento, no lo logré por “falta de efica-
cia". Sin embargo, tras un largo caminoy
con las lecciones aprendidas, la compa-
fnia ha podido presentar hoy "“la primera
hormona de crecimiento de vida me-
dia-larga que permite la administracion
semanal en laindicacién pediatrica".

En este sentido, Castro ha destacado
que Espafa ha tenido una participacion
fundamental en el desarrollo clinico de
esta hormona de administracion sema-
nal, con la participacién de seis centros
espanoles en el ensayo de fase 3y sien-
do el cuarto pais en nimero de pacientes
incluidos. Asi, Castro ha agradecido a
los equipos clinicos espafoles que han
participado, entre los que se encuentra
su propio hospital.

Garcia, director general de transforma-
cion digital del Gobierno de Cantabria,
las TIC constituyen uno de los pilares
esenciales para el desarrollo e una sa-
nidad sostenible, de calidad, personali-
zada, centrada en el paciente, ubicua y
basada en la evidencia médica.

A través de técnicas de realidad vir-
tual, tratamiento digital de imagenes, te-
lemedicinay analisis predictivo de gran-
des cantidades de informacion aparecen
multitud de oportunidades para mejorar
los recursos al alcance los profesionales
de la sanidad. Desde su comunidad han
llevado a cabo servicios digitales de IA
para pedir cita de vacunacion y asisten-
cia virtual o para registrar a tiempo real
las pruebas de diagnéstico COVID-19.
Ahora estan inmersos en un proceso de
estatificacion de la poblacion de riesgo
en funcién de su trayectoria con el siste-
ma sanitario.

“La tecnologia tiene que servir para
monitorizar al paciente”, justifica San-
tiago Garcia. Su objetivo es proporcionar
a la industria la informacion que consi-
gan. "Poner a disposicion los datos pue-
de favorecer a todo el sistema”, defiende
Santiago Garcia.
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Carrera contrarreloj para probar las
vacunas contra el virus de Marburgo

La OMS celebra una reunion urgente en Ginebra por el brote detectado en Guinea Ecuatorial

| SANDRA PULIDO
I Madrid

La Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) ha celebrado una reunién urgente
en Ginebra (Suiza) para discutir la via-
bilidad de probar las vacunas contra el
virus de Marburgo que se encuentran en
diversas etapas de desarrollo. Las ‘pri-
sas' vienen desencadenadas por el brote
detectado en Guinea Ecuatorial el 13 de
febrero, un repunte que ya ha acabado
con lavida de al menos 9 personas de 25
casos sospechosos.

Este virus causa fiebre hemorragica
virica de gravedad en el ser humano,
pudiendo llegar a ser mortal. Segun la
OMS, la tasa media de letalidad de la
enfermedad oscila en torno al 50 por
ciento. En concreto, estas tasas han os-
cilado entre el 24 por ciento y el 88 por
ciento en funcidn de la cepa virica y del
tratamiento de los casos durante los ul-
timos brotes.

Las vacunas candidatas

Las candidatas a vacunas analizadas
en la reunion de Ginebra utilizan todas
vectores virales similares a la vacuna
COVID-19 desarrollada por AstraZene-
ca y la Universidad de Oxford, segun ha
destacado 'Nature'.

i

Las vacunas candidatas
utilizan vectores virales
similares alavacuna
COVID-19 de AstraZeneca

Los estudios en animales
sugieren una fuerte
proteccion contrala

enfermedad

El Instituto de Vacunas Sabin en
Washington DC tiene en desarrollo una
vacuna de adenovirus de chimpancé
modificado para que las células del or-
ganismo produzcan una proteina del
virus de Marburgo, mientras que la va-
cuna candidata fabricada por Janssen
en Beerse (Bélgica) utiliza el adenovirus
humano con que la compafia desarrollé
con éxito la COVID-19.

Por su parte, las candidatas de Pu-
blic Health Vaccines (PHV) en Cambri-
dge (Massachusetts), International Aids
Vaccine Initiative (IAVI) (Nueva York) y
de Auro Vaccines en Pearl River (Nueva
York) se basan en formas debilitadas del

virus de la estomatitis vesicular: el vec-
tor que se utiliza en la primera vacuna
aprobada contra el ébola.

Sin embargo, como seiala el articulo
de la publicacion cientifica, ninguna de
las vacunas esta disponible en grandes
cantidades. Como contrapunto positivo,
los estudios en animales si sugieren que
las principales candidatas ofrecen una
fuerte proteccion contra la enfermedad.

"Si se llevara a cabo un ensayo de una
vacuna en Guinea Ecuatorial, un grupo
independiente de expertos que aseso-
ra a la OMS tomaria decisiones sobre
qué vacunas probar”, ha explicado en
declaraciones a ‘Nature' Ana Maria He-

Aunque los virus de Marburgo y del ébola son virus
distintos, ambos pertenecen a la familia Filoviridae y

ocasionan enfermedades con caracteristicas clinicas
similares. Ambas son raras, pero las tasas de letalidad de
sus brotes pueden ser elevadas.

nao-Restrapo, quien codirige el esfuerzo
de R&D Blueprint de la OMS.

Plan de contingencia

A pesar de que la maquinaria de vacunas
estd en marcha, la OMS ha especifica-
do que si se llevan de forma adecuada las
medidas de control, como la cuarentena, el
brote podria terminar antes de que se pue-
da administrar una sola dosis de la vacuna.

La enfermedad por el virus de Marbur-
go es extremadamente rara. Desde su
descubrimiento en 1967, cuando ocu-
rrieron dos brotes simultdneamente en
los laboratorios de Marburg y Frankfurt
en Alemania, y en Belgrado, Yugoslavia
(ahora Serbia), causando 31 casos y sie-
te muertes, ha provocado 16 brotes co-
nocidos con un total acumulado de me-
nos de 500 casos reportados, tal y como
sefiala The Lancet.

Inicialmente, la infeccion humana por
este virus se debe a la estancia prolon-
gada en minas o cuevas habitadas por
colonias de murciélagos Rousettus. La
transmision entre personas ocurre por
contacto directo de la piel lesionada o las
mucosas con sangre, secreciones, orga-
nos u otros liquidos corporales de perso-
nas infectadas, asi como con superficies
y materiales contaminados con dichos
liquidos, como ropa personal o de cama.



