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LEGISLACION FARMACEUTICA EUROPEA

Una de cal y otra de arena
para la industria

A pesar de los avances introducidos en el texto final, aun queda un largo
camino por recorrer para restaurar la ventaja competitiva de Europa
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“El trabajo
en equipo
dela
farmacia
hospitalaria
yla
comunitaria
esun
activo a
desarrollar”

ELGLOBA

Publicacién de

GESTION COLABORATIVA

Farmacia comunitaria y hospitalaria:
hora de avanzar

talario DH, cuyas caracteristicas lo per-

mitian, han estado muchos afos siendo
dispensados por la farmacia comunitaria. A lo
largo de los Ultimos afos se han ido alternando
entre la farmacia hospitalaria y la comunita-
ria por diversas circunstancias. La motivacion
econdémica del supuesto ahorro para la admi-
nistracion sanitaria se unia a la necesidad de
un especial control de la medicacién por parte
de la farmacia hospitalaria. Las decisiones de
la administracion sanitaria provocaron una hui-
da masiva de medicamentos DH de la botica
a la farmacia de hospital. La carga de trabajo
que eso supone, todo hay que decirlo, no fue
compensada a la farmacia hospitalaria. Por
ello, aparecieron maquinas de vending de me-
dicamentos que el paciente debia recoger en la
farmacia de hospital, cuando la carga de trabajo
ocasionada no daba otra opcion.

Durante afos, las principales entidades profe-
sionales, cientificas y patronales de la farmacia,
han tratado de mostrar que existen mas ventajas
que inconvenientes en un modelo colaborativo
de gestion de la dispensacion de medicamentos
hospitalarios, ya sean DH o DHDH (diagnéstico
hospitalario y dispensacién hospitalaria).

Los beneficios se han mostrado con datos
concretos. Uno de los pilotos realizados, ahora
la forma de trabajar, es el llevado con el sopor-
te de la Conselleria de Salut de la C. Valenciana
en Castellon. Lo explica con todo detalle Raul
Ferrando Piqueres desde el Hospital General
de Castellon.

I os medicamentos de diagnédstico hospi-

Modelo de Castellon
Para Ferrando, la dispensacion colaborativa de
medicamentos hospitalarios es una oportuni-
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dad con grandes beneficios. Para el paciente
mejora la comunicacion de éste con el siste-
ma, es flexible, seguro, tecnoldgico, equitativo,
sostenible y racional. Aporta un dato a meditar
de la experiencia de Castellén: el 92% de los
pacientes prefiere recoger la medicacion en la
botica y no en su propio domicilio.

Ferrando habla por experiencia propia y
destaca el cambio dramatico de contar con
la dispesacion colaborativa entre el hospital y
la farmacia comunitaria como eje de la mejor
prestacion farmacéutica.

Madrid avanza

La Ley de Farmacia de Madrid ha sido la primera
norma autondmica que se ha planteado aspec-
tos relacionados con el “progreso de la dispensa-
cion”. Asi llama Pilar Jimeno, Directora general de
Inspeccion y Ordenacion sanitaria, a avanzar en
modelos que tengan en cuenta las necesidades
en las prestaciones a los pacientes. Jimeno esta
trabajando en el desarrollo normativo de una Ley
pionera. Los pacientes de especial vulnerabilidad
son también tenidos en cuenta, asi como la nece-
sidad de una continuidad asistencial.

Para Jimeno, hemos aprendido durante la
pandemia que hay formas de facilitar la medi-
cacion y menciona el piloto en medicacion de
VIH que facilita la coordinacion y la deseada
continuidad asistencial.

Las ventajas del modelo colaborativo las
explica el gerente del Hospital Clinico Univer-
sitario San Carlos de Madrid, César Gomez.
Destaca la necesidad de que el actual modelo
debe cambiar y que los pacientes ambulato-
rios tienen una media de 73 afios por lo que
hay que plantearse si la medicacion se debe
recoger siempre en el hospital.
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Consenso de los agentes

No parece que haya dudas sobre las ventajas
de los modelos de gestién colaborativa. Las
experiencias y visiones de la cadena de va-
lor, desde la investigacion hasta el paciente,
lo apoyan. De la cadena de valor del medica-
mento habla Rubén Orquin, director general de
Cofares, que destaca que es preciso estar pre-
parados desde el punto de vista tecnoldgico,
organizativo y de capacidad. Por eso Cofares
fue el origen del disefio del proyecto de gestion
colaborativa en Castellon, ahora una realidad.
Para Cofares es preciso retomar el valor de la
farmacia comunitaria en la medicacién hospi-
talaria.

Futuro

José Luis Fernandez, de 1QVIA, muestra en
datos cuestiones muy clarificadoras. Mas del
80% de lainnovacion es medicacion hospitala-
ria en los nuevos lanzamientos en Espaia en-
tre 2021y 2022. La medicacion hospitalaria ha
pasado de ser similar en valor a la comunitaria
en 2018, a duplicar a ésta, segun las predic-
ciones, en 2028. Casi el 20% de las unidades
de los hospitales se dispensan de manera am-
bulatoria, siendo mas del 80% la destinada a
pacientes con VIH y cancer.

La dispensacion ambulatoria de medica-
mentos hospitalarios es una prioridad que
facilita la vida y ayuda a llevar la enferme-
dad mejor, si eso es posible. Esta prioridad
entra de lleno en la humanizacién y es algo
que no se tuvo en cuenta cuando se deci-
dié, hace muchos afios, que los pacientes
acudieran a un hospital a recoger su me-
dicacion. Pero las cosas estan cambiando,
afortunadamente.
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Aunque el
texto final
favorece la
innovacion
y el acceso,
la industria
considera
que queda
camino por
recorrer

Incentivos y proteccion requlatoria, puntos

‘calientes’ del paquete farmacéutico

tica europea introduce mejoras. Es algo en lo que todos

coinciden. Incluso el sector de la industria, el mas critico
con ciertos aspectos del texto.

De hecho, los eurodiputados consideran que la reciente
votacion positiva por parte del Parlamento Europeo al in-
forme, se trata de un buen punto de partida para las nego-
ciaciones que estan por venir tras las elecciones de junio.

Segun expone Nicolds Gonzalez en declaraciones a EG,
el texto final favorece la innovacion y el acceso a los medi-
camentos, redirige la inversion hacia necesidades médicas
no cubiertas, incentiva el desarrollo de nuevos antimicro-
bianos, busca proteger la investigacion clinica e incorpora
medidas para evitar la contaminacion del medioambiente.

Sin embargo, los incentivos y la proteccion regulato-
ria han sido los dos puntos mas ‘calientes’ de la norma.
El propio Gonzalez reconoce que les hubiera gustado ser
mas ambiciosos en el caso de los incentivos que recibe la
industria cuando un nuevo medicamento llega al mercado
de la UE. "Ha sido uno de los temas mas controvertidos, por
los fuertes intereses econdmicos que suscita en algunos
sectores”, explica.

Por su parte, la patronal de la industria europea, la EFPIA,
no entiende cémo reducir incentivos a la 1+D de medica-
mentos y vacunas podria ser lo mejor para Europa. Y es que
no esta de acuerdo con la posicion adoptada en el pleno del
Parlamento acerca de reducir en seis meses la proteccidn
reglamentaria de datos.

Sibien es cierto que hay otras cuestiones que han tenido
buen recibimiento por el sector, como "evitar que dos afios
de proteccion reglamentaria de datos de una empresa de-
pendan de que un nuevo medicamento esté disponible en

Indudablemente, la revision de la legislacion farmacéu-

los 27 Estados miembros de la UE dentro de los dos afos
siguientes a la obtencion de la autorizacién de comercia-
lizacién". “La mayoria de los factores que determinan si un
medicamento esta disponible o no estan fuera del control
de una empresa individual, apunta Nathalie Moll, directora
general de la EFPIA

Eso si, con sus mas y sus menos, la patronal considera
que la legislacion farmacéutica tiene atin "un largo camino
por recorrer para restaurar la ventaja competitiva de Euro-
pa".
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CON LA VENIA:

Vientos de cambio
en las normas sobre
publicidad

Anna Gerbolés
Abogado de Faus & Moliner

1| régimen de la publicidad de medicamentos se
— encuentra regulado, en cuanto a sus bases, en la
Al normativa europea, concretamente en la Directiva
2001/83/CE en el caso de los medicamentos de uso huma-
no, y en el Reglamento 2019/6, que derogé la antigua Di-
rectiva 2001/82/CE, cuando se trata de medicamentos ve-
terinarios. Luego es cada Estado Miembro quien se ocupa
de fijar las reglas especificas en su territorio, en funcién
de sus particularidades, de indole diversa, pero siempre
con respeto a dichas bases. En Espana, en estos ultimos
tiempos estan confluyendo precisamente diversas refor-
mas en este ambito, que afectaran tanto a la publicidad
de los medicamentos de uso humano como veterinario.
Estas reformas se deben en buena parte a que mucha de
la normativa que tenemos actualmente se ha ido quedan-
do desactualizada; y ello pese a irse desarrollando a golpe
de notas informativas y guias interpretativas, sin obviar el
relevante papel que la autorregulacion ha jugado en au-
sencia de actualizacién normativa; y también, en parte,
porque algunos aspectos estaban infra desarrollados, en
contraste con la tendencia de ir hacia una regulacion mas
exhaustiva y detallada, en el que la publicidad de este tipo
de productos no podia quedar al margen. En el caso de los
medicamentos de uso humano, el Real Decreto 1416/1994
que regula la publicidad de estos productos esta en pleno
proceso de cambio y actualizacidn. Hace justo un afio, en
abril de 2023, se inici6 la tramitacién de la consulta publica

para la aprobacion de un nuevo Real Decreto. Esta nueva
norma, que derogara el citado Real Decreto 1416/1994, tie-
ne previsto adaptarse a las exigencias del mundo actual,
sobre todo en lo que se refiere al uso de medios digitales y
audiovisuales. En el caso de la publicidad de medicamen-
tos veterinarios, recientemente se ha sacado a consulta
publica el proyecto de Real Decreto que modifica el Real
Decreto 1157/2021, sobre medicamentos veterinarios fa-
bricados industrialmente. Este nuevo proyecto pretende
introducir un régimen sobre la publicidad de medicamen-
tos veterinarios dirigida al publico, algo respecto de lo que,
hasta la fecha, Unicamente tenemos una breve mencion
al contenido minimo que debe contener la publicidad diri-
gida al publico, pero ninguna regulacién mas alla de eso.
Pero no s6lo los medicamentos veran modificadas sus re-
glas sobre publicidad, también los productos sanitarios;
recientemente se ha sacado a audiencia publica el pro-
yecto de Real Decreto por el que se regulara la publicidad
con este tipo de productos. Con él se pretende incorporar
una regulacion mas exhaustiva del régimen de publicidad
dirigida al publico y a profesionales sanitarios, e intenta
incorporar propuestas para regular el impacto del mundo
digital. En suma, se avecinan cambios significativos en
el campo de la publicidad de medicamentos y productos
sanitarios. Esperemos que las normas que finalmente se
aprueben puedan aportar claridad y dar adecuada res-
puesta a las necesidades actuales del sector.
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El Parlamento vota ‘si’ alareformadela
politica farmaceutica de la UE

El texto legislativo busca combinar una mejor innovacion farmacéutica con un mayor acceso a los farmacos

J| MONICA GAIL

I Madrid

La combinacién entre una mejor innova-
cion farmacéutica en Europa y hacer que
los medicamentos sean accesibles y
asequibles, es posible y es lo que busca,
precisamente, la gran reforma de la po-
litica farmacéutica de la Unién Europea
(UE). El Parlamento Europeo ha votado
a favor de este nuevo paquete legislati-
vo farmacéutico, fijando asi su posicion
antes de las elecciones europeas que se
celebraran del 6 al 9 de junio. En concre-
to, la nueva Directiva ha salido adelante
por 495 votos a favor, 57 en contra y 45
abstenciones, mientras que el Regla-
mento, se ha adoptado con 488 votos a
favor, 67 en contra y 34 abstenciones.
Ahora, el expediente queda en manos de
la préxima legislatura.

Una revision necesaria

Se trata de una revision de la legislacion
general que, en opinién tanto de la Co-
mision como del Parlamento, era nece-
saria para adaptarse a los nuevos tiem-
pos. “Es vital para pacientes, industria
y sociedad en general”, afirmé Pernille
Weiss, eurodiputada del PPE y ponente
del informe, en el debate en el pleno del
Parlamento, previo a la votacion. “Es un
acuerdo que beneficia a todo el ecosis-
tema sanitario de Europa", agrego.

Y es que, apunté Weiss, Europa se
esta quedando “rezagada” con respecto
a otras regiones del mundo en cuanto a
inversion, investigacion y desarrollo far-
macéutico. De este modo, resalté que el
informe de la Directiva propone “medi-
das obligatorias para aumentar el acce-
so a los medicamentos en la UE, al tiem-
po que reconoce que la disponibilidad de
medicamentos no depende Unicamente
de las decisiones de la industria; un
marco regulador mas eficiente, al tiem-
po que preserva las normas de calidad,
seguridady eficacia y refuerza la protec-
cion del medioambiente; y un marco de
incentivos que atraiga a Europa”.

Por otra parte, Tiemo Wolken, eurodi-
putado de S&D y co-ponente del informe,
anadié que Europa debe estar preparada
para la préxima crisis sanitaria. "Posi-
blemente sea una pandemia causada
por una bacteria, porque no tenemos
antibidticos suficientes”, alegé. Por ello,
apunt6 a la necesidad de que los anti-
bidticos se investiguen en Europa.

“Precisamente, en el desarrollo de
antibidticos tenemos un dilema: por un

lado, es muy caro y, por otro, hay que
utilizarlos lo menos posible. Por ello,
las empresas no tienen mucho interés.
Con nuestra propuesta, queremos co-
rregir este fallo en el mercado”, desta-
c6 Wolken. De este modo, la propuesta
es un modelo de suscripcién, conocido
como 'modelo Netflix', para el pago de
antibidticos. "Que no se pague su uso
real, sino que se utilice una tasa plana
que impida que se administren en exce-
soy, aun asi, se pague por ellos", explico.

Siguiendo en esta linea, Susana Solis,
eurodiputada del Grupo Renew, sefiald
que esta revision da respuestas a dos
prioridades politicas: "Fortalecer el eco-
sistema farmacéutico europeo, median-
te un régimen de proteccion de datos
regulatorio atractivo, y atajar laamenaza
de la resistencia a los antimicrobianos,
combinando el bono de exclusividad
transferible con un mecanismo de ‘push
and pull' para estimular el desarrollo de
nuevos antimicrobianos".

En definitiva, Solis considera que se ha
logrado consensuar “una reforma equili-
brada que fomenta la investigacion y el
desarrollo de nuevos medicamentos, al
tiempo que mejora el acceso y la dispo-
nibilidad en toda la UE". "Hoy damos un
gran paso adelante en la actualizacion
de un sector que es estratégico para la
autonomia europea y de vital importan-
cia para nuestros pacientes”, declaré.

Para Nicolas Gonzalez, eurodiputado
de S&D, el objetivo de la propuesta es
claro: “El texto final favorece la innova-
cion y el acceso; incentiva la inversion
en enfermedades raras, el desarrollo de

nuevos antimicrobianos y lleva a me-
jorar y proteger la investigacion clinica
que nuestros médicos e investigadores
hacen en los hospitales, como la exen-
cion hospitalaria, tan singular en Espa-
fa, en terapias avanzadas”, indicé.

“Tenemos que garantizar un acceso a
los medicamentos rapido y equitativo a
todos los europeos, vivan donde vivan”,
afirmé Margaritis Schinas, vicepresiden-
te de la Comision Europea. "Podemos
responder a las necesidades de los pa-
cientesy alas expectativas del mercado;
ambas son compatibles”, continud.

Asimismo, Dolors Montserrat, eurodi-
putada del PPE, destacé los “grandes lo-
gros y avances conseguidos esta legis-
latura"y pide continuar en esta linea tras
las elecciones. "Proteger la salud de los
europeos no es una opcion, es una obli-
gacion”, apuntd, defendiendo que este
debe ser el objetivo central de la reforma
de lalegislacién farmac

Ademas, Montserrat indicé que la re-
forma fomenta la industria sanitaria y
farmacéutica ‘Made in Europe’, un ob-
jetivo prioritario dentro de la Estrategia
Farmacéutica Europea. "Tenemos los
mejores profesionales sanitarios, inves-
tigadores, una industria pionera y com-
petitiva y los mejores sistemas sanita-
rios de salud. Protejamos la Europa que
funciona, protege y cuida”, resefd.

Un buen punto de partida

Tras el voto positivo del Parlamento, Ni-
colas Gonzalez expuso en declaraciones
aEG que el acuerdo es "un buen punto de
partida” de cara a las negociaciones que

comenzaran en la proxima legislativa. Y,
en proximas etapas del proceso legisla-
tivo, aseguré que continuaran abogando
por “respaldar la innovacion farmacéuti-
ca europea, al tiempo que aseguramos
un acceso equitativo a los medicamen-
tos para todos los pacientes en la UE".
“El compromiso tiene profundas mar-
cas socialistas, las que dia a dia hemos
peleado durante meses de intensa ne-
gociacion. El texto final favorece la inno-
vacion y el acceso a los medicamentos,
redirige la inversion hacia necesidades
médicas no cubiertas (como las enfer-
medades raras), incentiva el desarrollo
de nuevos antimicrobianos, busca pro-
teger la investigacion clinica que nues-
tros profesionales sanitarios llevan a
cabo directamente en los hospitales,
exige transparencia respecto a los fon-
dos publicos recibidos por las empresas
farmacéuticas e incorpora medidas para
evitar la contaminacion del medioam-
biente, entre muchos otros aspectos”,
enumero el eurodiputado socialista.
Finalmente, apunté que les hubie-
ra gustado ser "mas ambiciosos"” en el
caso de los incentivos que la industria
recibe cuando un nuevo farmaco llega
al mercado europeo. "Ha sido uno de los
temas mas controvertidos, por los fuer-
tesintereses econdmicos que suscita en
algunos sectores”, concluyé Gonzalez.

La vision de la EFPIA
Asimismo, la patronal de la industria
europea, la EFPIA, quien ha valorado la
votacion de la reforma farmacéutica, ha
apuntado que, a pesar de las mejoras
que se introducen, la legislacién “tiene
un largo camino por recorrer para res-
taurar la ventaja competitiva de Europa”.
Nathalie Moll, directora general de la
EFPIA, ha sehalado que “"el Parlamento
ha votado ciertas enmiendas que han
mejorado las propuestas originales de la
Comision para desarrollar un marco re-
gulatorio preparado para el futuro”, una
medida "bien recibida" por la industria.
“Los eurodiputados han reconocido
que la mayoria de los factores que deter-
minan si un medicamento esta disponi-
ble o no estan fuera del control de una
empresa individual”, ha expuesto. Sin
embargo, se “"reduce en seis meses la
proteccion reglamentaria de datos”, ha
recordado Moll, algo que ha contrariado
alapatronal.

Accede al texto completo en
El Global www.elglobal.es
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“En los proximos meses, comenzaremos a
vacunar a adultos de 65 anos frente a HZ"

JORGE DEL DIEGO, director general de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica de Andalucia

J| MONICA GAIL
# Madrid

La promocion y prevencién de la salud,
la vigilancia de enfermedades, adoptar
un enfoque ‘One Health', la lucha frente
a las resistencias antimicrobianas o im-
pulsar la vacunacion son algunas de las
prioridades en materia de salud publica
de Andalucia. Jorge del Diego, director
general de Salud Publica de esta comu-
nidad, profundiza en una entrevista con
EG en todas estas cuestiones.

Pregunta. ;Cuales son los principales
proyectos de Andalucia en materia de
salud publica a corto y medio plazo?

Respuesta. Aquellos que fueron apro-
bados en Consejo de Gobierno a lo largo
del afio pasado y que ahora requieren un
importante esfuerzo para su despliegue
y materializacién, como la primera Es-
trategia en Espaia de Vigilancia y Res-
puesta en Salud Publica, en la que se
pretende ampliar la vigilancia de las en-
fermedades transmisibles con la de las
enfermedades emergentes y las croni-
cas, a través de desarrollos de sistemas
de informacion, como el proyecto AR-
GOSy el Registro Poblacional de Cancer
de Andalucia. También en el ambito de la
vigilancia, y con un enfoque '‘One Health',
tenemos el Sistema Integrado de Epide-
miologia Gendmica de Andalucia, pione-
ro en Espaia, y nuestra Estrategia frente
a Resistencias Antimicrobianas. Dentro
del ambito de la Promocion de la Salud,
apostamos por nuestra Estrategia de
Promocion de Habitos de Vida Saluda-
ble, en la que se incluyen los determi-
nantes sociales de la salud. El camino
de la Salud Publica andaluza es apostar
por una salud no determinada. También
quiero destacar los cribados poblacio-
nales, tanto oncoldgicos (mamay colon
hasta ahora y este afio el de cuello de
Utero), como neonatales o prenatales.

P. ¢Cuando comenzara la vacunacion
frente a rotavirus en lactantes?

R. La idea es comenzar a principios
del 2025, con el nuevo calendario que
publiquemos para ese ano. Actualmen-
te, entorno al 55 por ciento de las fami-
lias andaluzas compran la vacuna del
rotavirus. Eso significa que el otro 45 por
ciento no lo hacen o no pueden. Con su
inclusion en el calendario, garantizare-
mos la homogeneidad, aumentando su
cobertura y el impacto a nivel de salud
individual y pablica que queremos.

P. El pasado afio se puso en marcha,
por primera vez en la region, la inmuni-

" Ningun Estado de la
UE tiene capacidad de
actuar solo contra las
RAM; hay que cooperar”

zacion activa frente al virus respiratorio
sincitial (VRS) en lactantes mediante el
anticuerpo monoclonal. ¢Cual ha sido
el impacto sanitario? ;Planean conti-
nuar con este programa en la temporada
24/25?

R. La campafia ha superado incluso
las mejores expectativas que teniamos,
que ya eran altas. Mas del 95 por cien-
to de los lactantes menores de 6 me-
ses han recibido el anticuerpo. En esta
ocasion, como ocurre habitualmente
con las nuevas vacunas que se van in-
troduciendo, también se ha demostrado
que la medida ha sido altamente efec-
tiva y segura. Se ha conseguido reducir
en torno al 80 por ciento de los ingresos
por bronquiolitis por VRS en Andalucia,
datos similares a los obtenidos en otras
comunidades. Evidentemente, quere-
mos seguir en esta senda de prevencién
del VRS para las préximas temporadas
con las opciones disponibles.

P. En enero, su Consejeria anunci6 la
sustitucion de la dosis de la vacuna fren-

te al meningococo C, recomendada para
bebés de cuatro meses, por la vacuna
ACWY a partir del 1 de febrero. ¢Por qué
este cambio?

R. Como dice nuestro eslogan des-
de hace varios afos, #ZeroMeningitis,
nuestro objetivo principal en este cam-
po es acabar con las meningitis en la
infancia y la adolescencia. Hemos ido
introduciendo diferentes vacunas en di-
ferentes edades, con mayor cobertura de
serogrupos y, por tanto, mayor protec-
cion. Dada la mayor susceptibilidad de
los nifios de esta a edad a esta infeccion,
y que existe una vacuna con mejor y mas
amplia proteccion que la recomenda-
da actualmente frente a la meningitis a
los 4 meses, entendiamos que era to-
talmente razonable la sustitucion de un
preparado por otro.

P. Andalucia ha incorporado todos los
grupos de riesgo previstos por la Comi-
sion de Salud Publica en la vacunacion
frente a herpes zoster. ¢Por qué es im-
portante la vacunacion frente al HZ en
mayores y otros colectivos vulnerables?

R. Las personas con enfermedades
que conllevan estar con las defensas
muy bajas, casi siempre por los medi-
camentos inmunosupresores que deben
recibir, son las que sin duda tienen ma-
yor riesgo de tener episodios de herpes
z6ster, ademdas con mayor gravedad.
Por ello, decidimos incorporar esta va-

cunacién a todas las personas con 18
afos o mas en tratamiento con inmuno-
supresores, que, en una comunidad tan
poblada como la nuestra, son muchas.
Hemos querido bajar el limite de edad
a los 18 afos, y no dejar la vacuna sélo
para mayores de 50 afos, ya que el ries-
go de zdster es también muy elevado
en adultos jovenes inmunosuprimidos.
También se ha afiadido la vacunacion
para adultos que ya hayan tenido al me-
nos dos episodios de herpes zdster, que
se suman a los grupos que ya se habian
incluido previamente: adultos con infec-
cion por VIH, trasplantados, con hemo-
patias, quimioterapia o con inmunosu-
presores anti-JAK.

P. También se iniciara la vacunacion
frente al HZ en los andaluces de 65 aiios.
¢Se hafijado fecha?

R. En los préximos meses. Por tanto,
la cohorte de 65 afios, es decir, todas las
personas nacidas en el afio 1959, debe
ser conocedora que podra vacunarse
este 2024, y para lograr que esa infor-
macion llegue a todas estas personas y
a sus profesionales sanitarios de refe-
rencia, se realizardn muchas actividades
de divulgacion y de formacién, respecti-
vamente, fundamentalmente a través de
nuestra conocida plataforma Andavac.

P. Siguiendo con la vacunacion en la
edad adulta, ¢considera probable que en
Espaiia puedan aprobarse recomenda-
ciones de vacunacion frente al VRS en
este grupo de edad, tal y como ya estan
valorando otros paises europeos?

R. Sabemos que esta pendiente de re-
visarse esta medida por la Ponencia de
Vacunas del Ministerio. Habrad que es-
perar, por tanto, a ese primer paso para
continuar con su valoracién por la Comi-
sion de Salud Publica. Esos son los pa-
sos a seguir siempre, por lo que, mien-
tras tanto, tenemos que esperar.

P. Las resistencias antimicrobianas
(RAM) se han convertido en una amena-
za de primer nivel para la salud publica.
¢Cuales son las acciones previstas por
su Gobierno en este ambito?

R. El pasado mes de junio se aprobd la
Estrategia Andaluza frente a la Resisten-
cia alos Antimicrobianos, la primera que
se desarrolla en Andalucia para abordar
este problema desde un enfoque 'One
Health', con objetivos y acciones a cor-
to, medioy largo plazo que nos ayudaran
a medir el impacto de la estrategia en la
salud de la poblacion.

Accede al texto completo en
El Global www.elglobal.es
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Expertos demandan politicas ‘One Health' para luchar
contra las resistencias y prevenir futuras pandemias

El Il Congreso de la Plataforma ‘Una Sola Salud' subraya la necesidad de un enfoque integrado de salud publica

| IURI PEREIRA
' Madrid

Bajo el paraguas de la Plataforma One
Health (Una Sola Salud), mas de un cen-
tenar de organizaciones, colegiales na-
cionales, asociaciones y fundaciones
pertenecientes a diferentes ambitos y
sectores promueven un abordaje con-
junto y global de la salud humana, la sa-
lud animal y el medio ambiente, tres am-
bitos estrechamente relacionados. Este
enfoque se ha aplicado a nivel europeo
desde hace afos, en particular a la hora
de abordar las zoonosis y la resistencia
a los antimicrobianos.

Precisamente, los esfuerzos para lu-
char contra la resistencia a los antibio-
ticos, una de las diez principales amena-
zas para la salud, segun la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), y responsa-
ble de unas 35.000 muertes en Europa y
1,3 millones en el mundo, requieren es-
trategias globales de todos los agentes
implicados. Asi lo destacé la directora
de One Health en la Direccién General
de Salud y Seguridad Alimentaria de la
Comisién Europea, Roser Domeénech,
durante el 1 Congreso Nacional '‘Constru-
yendo Juntos una Salud publica moder-
na', organizado por la Plataforma One
Health, que celebré su primera jornada
en la Facultad de Ciencias de la Informa-
cion de la Universidad Complutense.

La experta demandé convertir la pan-
demia de COVID-19 en “un catalizador”
de politicas One Health capaces de pre-
venir futuras pandemias y dar respuesta
a los desafios sanitarios del siglo XXI,
como la crisis hidrica, el cambio climati-
co, la degradacion de los ecosistemas o
la propia resistencia a los antimicrobia-
nos. Uno de los principales ejemplos lo
representa el Plan Nacional frente ala Re-
sistencia a los Antibidticos (PRAN), que
desde su puesta en marcha ha consegui-
do reducir el consumo de estos antibidti-
cos un 17 por ciento en salud humanay
un 69,5 por ciento en salud animal.

El coordinador area de Salud Huma-
na del PRAN, Antonio Lépez, explicé que
el enfoque One Health se aplica, en este
sentido, para el propio abordaje del pro-
blema, actuando en la prevencion o el
manejo de la infeccién, asi como fomen-
tando la investigacién y el acceso a los
antibiéticos. Ademas, el PRAN establece
redes solidas de vigilancia, potencia la
red de laboratorio e impulsa la formacion
con, por ejemplo, diplomas de experto.
“Hay una estructura para que todo fun-
cione”, resumid Lopez. Sin embargo, re-
cord6 que “falta una dotacién econdmica
concreta para seguirimpulsando el Plan".

Fuera de las fronteras nacionales,
también se han adoptados medidas a
nivel comunitario en la lucha contra el
consumo indebido de antibidticos. Do-
meénech destacé “tres grandes inicia-
tivas": el Plan de Accién de la UE 2017
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Foto de familia de los participantes en la primera jornada del | Congreso Nacional de la Plataforma One Health (Una Sola Salud).

‘Una sola salud', la Estrategia 'De la
Granja a la Mesa' y la adopcién de una
Recomendacién del Consejo que, entre
otros objetivos, propuso una reduccién
del 20 por ciento del consumo total de
antibidticos en salud humana y una re-
duccion del 50 por ciento de las ventas
totales en la UE de antimicrobianos para
los animales.

Salud del entorno

La directora de One Health hizo hincapié
en la "urgente necesidad" de un enfoque
integrado de salud publica, destacando
la interconexion entre la salud humana,
animal y medioambiental. Asi, sefialé que
el 75 por ciento de las enfermedades in-
fecciosas emergentes y el 60 por ciento
de las conocidas tienen origen zoonético
y que las actividades humanas, desde
la ganaderia y el comercio de animales
hasta la urbanizacioén, "agravan el riesgo

de transmision de enfermedades”. Ade-
mas, Domenech indicé que la frecuencia
y la gravedad de los riesgos que surgen
de esta interconexion esta "aumentando
y provoca al aino 1.000 millones de infec-
ciones y un millén de muertes”. El dltimo
y “dolorosisimo” ejemplo de una enfer-
medad causada por un patdégeno zoon6-
tico fue la pandemia de COVID-19

A comienzos de esta semana, la OMS
confirmé el primer caso humano de gri-
pe aviar (H5N1) por contacto con gana-
do vacuno, lo que ha contribuido a una
“percepcioén de riesgo, aunque lleva cir-
culando de forma masiva desde hace
afos”, tal y como aseguré Ursula Hofle,
del Instituto de investigacion en Re-
cursos cinegéticos. En su intervencion,
advirtié de que este tipo de virus que
circula actualmente "ha roto todos los
moldes cldsicos”, al tiempo que hizo un
llamamiento a “prestar atencién a aque-

La Agencia Estatal de Salud Publica, cada vez mas cerca

O El proyecto de ley para la creacion de la Agencia Estatal de Salud Publica (Aesap) inici6 en
enero su tramitacién parlamentaria con el visto bueno del Consejo de Ministros. Tras mas
de una década en espera, el organismo podria ver la luz finalmente en mayo del presente
afo. Asilo adelanto el secretario de Estado de Sanidad, Javier Padilla, en la primera jornada
del I Congreso Nacional One Health. “Esperemos que el proximo mes vea la luz, ya defini-
tivamente, la Agencia Estatal de Salud Publica". Fueron las palabras de Padilla sobre un
proyecto que va “con tres afios de retraso”, desde que en 2011 se aprobd la Ley General de

Salud Publica, laLey 33/2011.

O

El secretario de Estado de Sanidad recordd que la normativa instaba a los gobiernos a de-

sarrollar tres elementos para transformar el sistema de Salud Publica: "Uno era la creacion
de la Agencia Estatal de Salud Publica; otro, la aprobacion de la Estrategia de Salud Publica,
salié adelante en junio de 2022; y el tercero, la creacién de la Red de Vigilancia en Salud
Publica", segun expuso Padilla. “Pues bien, la creacion de la agenciay de lared de vigilancia
esperemos que sean dos de las cosas que vean la luz en 2024", anuncid.

@)

La tramitacion del proyecto de ley se topd, primero, con las enmiendas a la totalidad pre-

sentadas por Junts per Catalunyay el Partido Nacionalista Vasco (PNV), que finalmente re-
tiraron tras negociarlo con el departamento de Ménica Garcia. Asimismo, el director gene-
ral de Salud Publica, Pedro Gullén, reconocid el pasado mes de marzo que el tramite podria
ir “un poco mas lento” con las elecciones vascas y catalanas.

O

La Aesap vera la luzincorporando 'de facto’ el enfoque One Health, que implica que la salud

de las personas esta interrelacionada con la salud ambiental y con la animal.

llos animales que, histéricamente, no se
suelen vincular con la gripe aviar, como
vacas o visones".

Hermann Schwarz, presidente del Co-
legio de Médicos de Alicante (CGCOM),
destacd la necesidad de actuar sobre
el medio para evitar la aparicion y pro-
pagacion de estas estas enfermedades.
Asi, incidi6 en el papel de los profesio-
nales sanitarios. "El primer reto es que
cambiemos nuestras formas de hacer
la consulta para que tenga un menor
impacto sobre el medio ambiente y ha-
gamos mayor prevencion en vez de cu-
racion”, comentd. Por su parte, Fernan-
do Valladares, investigador del Consejo
Superior de Investigaciones Cientificas,
precisé que los paises no ponen la pre-
vencion en primer plano porque “la eco-
nomia la mueve la muerte, no evitarla".

En otro orden de cosas, la primera jor-
nada del | Congreso Nacional One Health
abord6 el impacto de la contaminacion
ambiental en la salud de las personas,
ademas de la propia incidencia de los
sistemas sanitarios en las emisiones
de carbono. En concreto, el sistema de
salud global supone en torno al cin-
co por ciento de las emisiones anuales
mundiales. Por eso, los expertos de-
mandaron "avanzar mas rapido” en los
procesos de descarbonizacion, como
ya propuso la titular de Sanidad, Ménica
Garcia, que anuncid “el marco normativo
necesario" para lograr esa descarboni-
zacion completa del sistema sanitario
espafol.Héctor Tejero, responsable de
Salud y Cambio Climatico en el Ministe-
rio de Sanidad, destacé que el papel del
Ministerio de Sanidad debe ser “liderar
y marcar el camino” a las comunidades
auténomas para que emprendan accio-
nes a este respecto. Por su parte, Ricar-
do Boedo, de la compaiiia farmacéutica
GSK, recalcé el impacto amiental de los
inhaladores, que contribuyen al calen-
tamiento global como gases de efecto
invernadero, y recordé que existen alter-
nativas sostenibles como el polvo seco.
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Los determinantes sociales de salud
centran la atencion del sector

La oficina de farmacia, punto clave de prevencion y deteccion de situaciones de vulnerabilidad

l SANDRA PULIDO
I Madrid

El empleo, la situacién econdmica, el gé-
nero o el entorno residencial en el que se
ha criado una persona impactan en los
determinantes sociales de salud (DSS).
A su vez, fruto de la desigual distribu-
cion delos DSS en la poblacion aparecen
desigualdades sociales en salud.

En este sentido, la Farmacia es el pri-
mer punto de contacto potencial con el
paciente, lo que la coloca en una posi-
cion fundamental para abordar temas
de prevencion y convertirse en un pun-
to clave para detectar situaciones de
vulnerabilidad, “incluso antes de que se
produzcan”. Asilo explicé Cristina Tiem-
blo, tesorera en funciones del Consejo
General de Colegios de Farmacéuticos
(CGCOF), durante la Reunion de Trabajo
sobre Determinantes Sociales de la Sa-
lud, que se celebré en el Ministerio de
Sanidad. Esta iniciativa se lleva a cabo
en el marco de los Premios Best In Class
(BiC), con el apoyo de MSD.

De hecho, el CGCOF esta trabajando
en '‘Determinantes Sociales de la Salud:
abordaje desde la vision de la sociedad
civil', informe presentado en el 23° Con-
greso Nacional Farmacéutico, que expo-
ne ejemplos concretos de actuaciones
que la Farmacia ha llevado o esta lle-
vando a cabo para reducir el efecto que
éstos tienen en la vida de los pacientes.

"Desde la Farmacia estamos conti-
nuamente en contacto con la sociedad
civil y no podemos olvidar que es de
ellos de donde vamos a ‘captar’ las ne-
cesidades en las que poder trabajar,
continué Tiemblo. En este sentido, las
mas de 22.000 boticas con casi 60.000
profesionales pueden apoyar al sistema
y ala salud a los pacientes mas vulnera-
bles, convirtiéndose en una herramienta
vital para combatir estas desigualdades.

“La farmacia quiere involucrarse en
esto porque, precisamente, entendemos
que todos, desde nuestro ambito, somos
necesarios. Desde nuestra labor como
radar, podemos promover la preven-
cion”, ahadio.

Alcanzar la equidad

Medir la variabilidad de DSS es el primer
paso para poder adaptar los programas
de salud y alcanzar la equidad en el ac-
ceso a la atencién sanitaria. Esta es una
de las principales conclusiones de la
reunién de trabajo, que ha contado con
la participacion de 18 sociedades cien-

Reunion de Trabajo sobre Determinantes Sociales de la Salud.

tificas y entidades que expondran todas
reflexiones conjuntas en un documento
final para compartir con la administra-
ciony el sector sanitario.

“Situar la equidad en el centro es una
prioridad y a menudo mas dificil de lo
que parece. En el marco de los DSS, en-
contramos tanto politicas a nivel ‘macro’
que influyen en nuestra salud y bienes-
tar general, como factores mas ‘micro’
que se encuentran dentro del sistema
sanitario de salud (SNS) y son mas ma-
nejables. Es importante entender que los
DSS impactan a todos, con condiciones
muy diversas, lo que requiere una adap-
tacioén de los planes de atencion”, expli-
¢6 Pedro Gullon, Director General de Sa-
lud Publica y Equidad en Salud.

Gullén resalté que, a pesar de las di-
ficultades, el SNS ha demostrado ser
una instituciéon muy solida. Sin embargo,
cuando “caen" otros sistemas de presta-
cion social o han llegado crisis econémi-
cas y desempleo, se modifican los DSS
eimpactan "enormemente” en SNS. “Los
pacientes acuden en condiciones mu-
cho mas complejas”, subrayé.

En este sentido, desde la Direccion
General de Salud Publica, estan desarro-
llando varias acciones como impulsar
Ley de Equidad, Universalidad y Cohe-
sion del SNS o revisar los tramos de co-
pago. “También queremos llegar a otros
margenes que no podemos llegar como
sistema de salud, trabajando en colabo-
racién con la sociedad civil”, incidio.

Asimismo, Gullén enfatizé que estan
trabajando en buscar una mayor consi-
deracién de la salud en todas las politi-
cas gubernamentales y realizar una eva-
luacién de impacto en salud.

Por su parte, Angel Gil de Miguel, ca-
tedratico de Medicina Preventivay Salud
Publica de la URJC, recordé que la crisis
econodmica y la pandemia han acentua-

do cada vez mas la brecha en los DSS,
donde el cédigo postal “parece pesar
mas que nunca". “Todas las areas sa-
nitarias estan representadas en esta
reunion, subrayando la importancia de
la calidad asistencial. Cada vez existen
mayores diferencias en mortalidad y es-
peranza de vida, lo que requiere mayor
atencidny visibilidad por parte de toda la
comunidad sanitaria”, expreso.

José M. Martin Moreno, catedratico de
Medicina Preventiva y Salud Publica de
Universidad de Valencia, recordé que es
fundamental distinguir entre individuos
enfermos y poblaciones enfermas, y po-
ner atencion en las causas subyacentes
de las enfermedades. Es decir, en los
DSS. “Estos incluyen factores como gé-
nero, sexo, geografia, y el mas importan-
te, el factor tiempo”. Asimismo, sefalé la
importancia de incluir todos estos facto-
res en la base de datos para desarrollar
diagnésticos "mas precisos y efectivos”.

En este contexto, MSD ha estado tra-
bajando durante muchos afios en DSS,
tanto en el dmbito farmacéutico como
en términos asistenciales, tal y como
explicé Cristina Nadal, Executive Poli-
cy director de MSD Espafa. "Tenemos
grandes programas a nivel mundial. En
el caso de Espafa hemos intensificado
nuestros esfuerzos, presentando una
hoja de ruta en el Congreso de los Di-
putados y participando en sesiones con
periodistas”, resalt6. Ademas, incidié en
el trabajo de diversas patologias como
el VIH, la hipertension arterial pulmonar
(HAP), la diabetes y el cancer, recono-
ciendo las diferencias que existen entre
las comunidades auténomas.

"Actualmente estamos llevando a cabo
15 proyectos piloto, enfocados en mejo-
rar la asistencia en areas como el cancer
de pulmén en zonas rurales y la diabetes
en barrios marginales”, resalto.

Posicionamiento de SSCC y entidades
La reunion de trabajo conté con la parti-
cipacion de 18 sociedades cientificas y
entidades que expondran todas reflexio-
nes conjuntas en un documento final
para compartir con la administraciony el
sector sanitario.

Los participantes coincidieron en la
necesidad recopilar y analizar datos para
poder incorporar los DSS en los procesos
asistenciales y en la toma de decisio-
nes. Ademas, buscan empoderar a los
pacientes para que puedan participar en
la identificacion y abordaje de los mis-
mos. Asimismo, el envejecimiento de la
poblacién y la complejidad de las en-
fermedades exige un cambio de mode-
lo de atencion en el SNS, definido como
"obsoleto” en algunas cuestiones, para
abordar los nuevos desafios, incluida la
cronicidad y los cambios demograficos.

Por su parte, los especialistas resal-
taron la necesidad de garantizar la equi-
dad en el acceso a la atencidn sanitaria,
reconociendo las barreras burocraticas
y socioecondémicas que enfrentan algu-
nas poblaciones, las cuales pueden va-
riar segun su lugar de nacimiento, nivel
educativo, edad o género, entre otras
cuestiones. A su vez, la formacion y el
nivel sociocultural también impactan
en la importancia de la prevencién de
enfermedades, como es el caso de la va-
cunaciony la necesidad de aumentar las
coberturas en zonas con menos acceso
a servicios de salud. La educacioén, la
sensibilizaciony la formacién sobre DSS
es fundamental tanto para los profesio-
nales como para la sociedad en general.
Hicieron hincapié en la necesidad de
trabajar de manera intersectorial, invo-
lucrando a la farmacia.

Accede al texto completo en
El Global www.elglobal.es
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De la eficacia a la efectividad clinica: la
implantacion de los SPFA en la Farmacia

Actualmente, en Espafia hay programas de evaluacion de estos servicios

| LUCIA DE MINGO RODRIGUEZ
I Madrid

La profesion farmacéutica estd con-
vencida de que el futuro de la Farmacia
serd mas asistencial. Fruto de ello, los
Servicios Profesionales Farmacéuticos
Asistenciales (SPFA) adquiriran un papel
protagonista, aunque para propiciar esto
se deben implementar una serie de es-
trategias que los potencien y garanticen
su implementacion homogénea tanto en
Espaiia como en el ambito internacional.

Loreto Saenz-Benito Suescun, miem-
bro de la Academia de Farmacia del Rei-
no de Aragdn, expone en declaraciones a
EG que el fomento de estos servicios es
esencial, dado que, desde la Farmacia,
pueden detectar necesidades y trabajar
para proponer intervenciones y adaptar
servicios a cada contexto. "Basémo-
nos en todo el aprendizaje acumulado
durante estos afos de desarrollo de
nuestro papel asistencial para seguir
avanzando, para trabajar con la Admi-
nistraciéon e introducir elementos que
faciliten la integracion de estas activi-
dades en nuestra rutina diaria”, enfatiza.

A dia de hoy, hay paises que remune-
ran esta actividad como Canadd, Aus-
tralia o Reino Unido. Sin embargo, otros
como Espania, Alemania, Francia, Dina-
marca o Colombia van rezagados. De
hecho, estos se encuentran actualmente
estudiando su impacto y definiendo el
marco tedrico y los procedimientos de
los servicios.

Jerarquizacion e impacto clinico

La jerarquizacion de los servicios tam-
bién es uno de los requisitos indispen-
sables de cara a planificar tanto su eva-
luacion como implementacion, al igual
que su diferenciacion y caracterizacion.
En este sentido, Sdenz-Benito destaca

que servicios de complejidad baja como
la informacién de medicamentos o la
mejora de la adherencia requeriran, en
principio, un menor cambio en la practi-
ca habitual y, a priori, se puede prever un
menor uso de recursos para su implan-
tacion. Por el contrario, los programas
de gestion de la enfermedad, participa-
cion en decisiones terapéuticas y ser-
vicios de prescripcion complementaria,
requieren un mayor esfuerzo. "Necesi-
tan, por ejemplo, cambios en el sistema
de comunicacion en Atencidn Primaria,
en el sistema de retribucién y en los re-
quisitos de acreditacién para los farma-
céuticos prestadores", indica.

Entre los SPFA con mayor evidencia de
impacto clinico se encuentran algunos
como la gestion de la diabetes, ya que
mejora el control glucémico (HbA1c) ola
intervencion educativa en pacientes con
asma. Y es que aumenta la adherencia
al tratamiento, reduce la severidad de
los sintomas y garantiza un mejor con-
trol de la enfermedad. Con respecto a
los servicios ligados al control de otras
enfermedades crénicas como las cardio-
vasculares y respiratorias, el SIDA o la hi-
perlipidemia, pueden impactar en la me-
jora del colesterol total y LDL, la presion
arterial, la adherencia o los reingresos.
Asimismo, en el caso del seguimiento
farmacoterapéutico, determinados estu-
dios confirman que éste identifica o pre-
viene un numero determinado de PRM
como problemas de adherencia, poten-
cialesinteracciones o duplicidades.

“Contamos con una evidencia cien-
tifica sdlida que confirma que deter-
minados  servicios  farmacéuticos
contribuyen a que los tratamientos de
enfermedades crénicas muy prevalentes
sean mas efectivos y seguros. Usemos
esta evidencia y apliquémosla en nues-
tra rutina de trabajo", reivindica.

.

Barreras a su implantacion

Una de las barreras a la implantacién de
los SPFA es que la evidencia cientifica y
la practica clinica cuentan con una bre-
cha considerable entre ambas. Pese a
que se destinan recursos econdémicos
y humanos a la evaluacién del impacto
clinico de las intervenciones, “el resul-
tado final, en términos de implantacion
real de los servicios, sigue siendo toda-
via limitado”, lamenta.

En esta linea, indica que otra de las di-
ficultades es que las intervenciones son
complejas y multicomponentes. Por ello,
incide en la importancia de que se mo-
delicen los pasos del proceso y que se
explore en profundidad la viabilidad de la
intervencion mediante un pilotaje. Tam-
bién insiste en que se evalue el impacto
del servicio y se analice el nivel de adop-
cién del mismo en la practica clinica mo-
nitorizando los componentes clave de la
intervenciony los resultados obtenidos a
largo plazo. "Es necesario identificar qué
indicadores de resultado clinico son sen-
sibles a la intervencion”, alega. Ademas,
afnade que, en el caso de intervenciones
con pacientes diagnosticados de insu-
ficiencia cardiaca o EPOC, “disminuir el
numero de reingresos hospitalarios pue-
de ser unresultado muy deseadoy ser un
indicador sensible al cambio".

Segun un estudio elaborado en 2007,
con respecto al profesional, algunos de
los obstaculos son la falta de formacion
adecuada, poco orientada a atender las
necesidades de los pacientes; el miedo
al cambio; la priorizacion de la actividad
empresarial (por encima de la profesio-
nal); o la incertidumbre sobre el futuro
profesional. En el caso de la Farmacia,
destaca como barreras su propia es-
tructura, la ausencia de mensajes claros
e inequivocos; la falta de pago por los
servicios cognitivos que se ofrecen y su

tamano. En el ultimo caso, cuando son
boticas pequeias, estan orientadas fun-
damentalmente al proceso distributivo y
de venta, carecen de zonas de atencion
personalizada, no disponen de tiempo y
tienen una gran carga de tareas admi-
nistrativas.

Sin apoyo de la Administracion

En la mencionada investigacion también
seincide en que el actual sistema de re-
muneracion de la Farmacia no facilita la
implantacion de los SPFA, hay una fal-
ta de liderazgo claro en la organizacion
colegial y una falta de preparacion de la
universidad para dar respuesta a la en-
seflanza de materias clinico-asistencia-
les que demanda la profesion. Ademas,
reivindican que la Administracién sani-
taria no apoya el desarrollo de estos ser-
vicios, que se necesita que los pacientes
reclamen esta actividad y que los médi-
cos no lo consideren como intrusismo
profesional.

Lamiembro de la Academia de Farma-
cia del Reino de Aragén asegura que, a
largo plazo, la falta de efecto del servicio
puede ser debida a un fallo de implan-
tacion. "Es clave identificar los compo-
nentes criticos del servicioy asegurar su
adhesion cuando se desarrolle el mismo
en la practica clinica”, sostiene. Ademas,
indica que otra de las dificultades puede
estar ligada a una planificacién insufi-
ciente en las etapas iniciales.

Programas de evaluacion

Sin embargo, teniendo en cuenta estas
barreras, la profesion se ha formado en
competencias clinicas, y de comunica-
cion, a través de programas de forma-
cion continuay reglada de grado y post-
grado en las universidades. Ademas, se
han llevado a cabo iniciativas que in-
cluian la remuneracion del farmacéutico
y se han promovido humerosos progra-
mas de evaluacion de servicios, en todo
el territorio espafiol, con una importante
dedicacion por parte de las farmacias
comunitarias (Medafar, conSIGUE Indi-
caPRO, Concilia Medicamentos, Adhe-
rencia Med, entre otros).

Asimismo, Sdenz-Benito relata que
las universidades han modificado sus
curriculos, incorporando competencias
mas clinicas y utilizando metodologias
docentes (aprendizaje basado en pro-
blemas, practicas con pacientes simula-
dos y pacientes reales) y de evaluacion
apropiadas para este tipo de formacion
(pruebas de evaluacion clinica objeti-
va estructurada). “Gracias a estas es-
trategias y al esfuerzo conjunto de los
distintos sectores de la profesion far-
macéutica, afortunadamente, hoy en
dia, muchas de estas barreras han sido
mitigadas”, hace hincapié. En esta linea,
concluye garantizando que “estamos en
una situacion 6ptima y disponemos de
las herramientas para poder implantar
estos servicios en todas nuestras far-
macias".
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SEFAR afirma que el acuerdo andaluz sobre genéricos
es “un nuevo golpe a la viabilidad de la farmacia rural”

Indican que el modelo retributivo actual “es proclive a que la Administracion abuse de este tipo de medidas”

J| LUCIA DE MINGO RODRIGUEZ
I Madrid

El acuerdo andaluz sobre genéricos
se convirtié en realidad el pasado 5 de
abril, pese a las controversias de los
ultimos meses. Sin embargo, desde la
Sociedad Espaiola de Farmacia Rural
(SEFAR) mostraron su disconformidad
aludiendo a que “supone un nuevo gol-
pe a la viabilidad de la farmacia rural".
Ademads, afiadieron que “es una muestra
mas del agotamiento de nuestro modelo
retributivo basado, exclusivamente, en
un margen comercial". "Rechazamos,
igualmente, las formas en las que se han
llevado a cabo las negociaciones y la
falta de informacion a todos los colegia-
dos", aseguraron.

Segun la adenda, que pasara a ser
efectiva el proximo 1 de mayo, cada uno
de los Colegios Oficiales de Farmacéu-
ticos (COFs), y con caracter mensual
anual, efectuara las reducciones en su
facturacion al Servicio Andaluz de Salud
(SAS). Al respecto, desde la Sociedad
alegaron que la nueva medida de recorte
efectivo de los margenes de las oficinas
de farmacia "ahondard, aun mas, en la
precaria situacion econdémica de la far-
macia rural y pondra en peligro la cohe-
sion, equidad e igualdad de nuestro sis-
tema sanitario”.

El futuro de las farmacias rurales
Otro de los puntos mas polémicos es
que las boticas de Viabilidad Econémica
Comprometida (VEC), es decir aquellas
cuya facturacion publica por dispensa-
cion de recetas es inferior a los 12.000
euros mensuales y/o 200.000 euros/afo,
estaran exentas de la reduccion del cinco
por ciento. De hecho, éstas prorratearan
entre el resto de las farmacias andalu-
zas que no tengan esta catalogacion las
cantidades que les atafien. En este senti-
do, desde SEFAR subrayaron que “excluir
de estos descuentos a las denominadas
farmacias VEC no puede servir como jus-
tificacion de esta medida, ya que muchas
farmacias rurales no llegan a esta consi-
deracion, pero su precaria situacion eco-
ndémica hace peligrar su futuro”. En esta
linea, denunciaron que, pese a ello, éstas
“se veran obligadas a asumir, en parte, el
prorrateo de esas cantidades, lo que les
supondra un mayor perjuicio econémico”.
En el comunicado incidieron en que el
modelo retributivo actual de la Farma-
cia espanola, "basado exclusivamente
en un margen sobre producto dispen-
sado sin tener en consideraciéon ningun
aspecto profesional, es proclive a que
la Administracion abuse de este tipo de
medidas de ahorro centradas, Unica-
mente, en el precio del medicamento y
no en implementar otras medidas”. De
hecho, insistieron en que el desarrollo de
otro tipo de estrategias supondria, ade-
mas, una mejora en la salud de la pobla-

cion y un mejor desarrollo profesional de
la los farmacéuticos comunitarios. "Nos
sorprende, por tanto, la férrea defensa
de dicho modelo retributivo por parte de
nuestras instituciones sea cual sea el
precio para mantenerlo”, recalcaron.

Una adenda con “idas y venidas"

Como ya informé EG, el acuerdo so-
bre genéricos ha tenido una serie de
“baches" hasta hacerse efectivo. En
un principio, tuvo el apoyo unanime de
todos los COFs, cuestion que el presi-
dente del Consejo Andaluz de Colegios

“Publicitar la adenda como
un plan para la promocion
de genéricos es un atentado
contra la inteligencia”

Oficiales de Farmacéuticos (CACOF),
Antonio Mingorance, catalogé como in-
dispensable para que saliera adelante.
Posteriormente, desde el COF de Sevilla
hicieron una encuesta entre los farma-
céuticos afectados y mas de la mitad se
mostré en contra de la adenda, algo que
descontenté en especial al CACOF, dado
que, en un inicio, su presidente, Jaime
Roman, garantizo el “si" de la organiza-
cion colegial sevillana. Sin embargo, el
pasado 5 de abril, el CACOF comunicaba
la luz verde al acuerdo, por unanimidad
de los COFs andaluces.

Desde la Sociedad también se pro-
nunciaron sobre estas idas y venidas.
“No compartimos en absoluto las for-
mas en las que ha tenido lugar la nego-
ciacion entre la administracion andaluza
y nuestros representantes por el secre-
tismo, la falta de informacién y la ausen-
cia total de consulta a sus representa-
dos y, ademas, Unicos perjudicados por
estas medidas", afirmaron.

Un “atentado contra la inteligencia”
Segun informan las partes implicadas
en esta adenda, el objetivo de la misma
reside en promocionar la dispensacién
de medicamentos genéricos en las ofi-
cinas de farmacia cuando se prescriba
por principio activo. Ademas, persigue
el fomento de la colaboracién y con-
tribucién de las oficinas de farmacia a
la sostenibilidad de la prestacién far-
macéutica en Andalucia, mediante una
aportacion econdmica del cinco por
ciento de la recaudacion de este tipo de
medicamento al SAS.

No obstante, para SEFAR “publicitar
la adenda firmada como un plan para
la promociéon de la dispensacion de
medicamentos genéricos es un atenta-
do contra la inteligencia”. En esta linea,
sostuvieron que "no se incentiva su
prescripcion por parte del SAS 'y, no sélo
no se promociona su dispensacion por
parte de la Farmacia, sino que la pena-
liza con un descuento superior al cinco
por ciento”". Ademads, garantizaron que

"la adenda firmada no es mas que una
nueva medida recaudatoria por parte de
la Administracién”.

En el comunicado también hicieron
alusion a que, desde la Junta de Gobier-
no, quieren "mostrar su extrafieza" por la
agilidad con la que se ha llegado a este
acuerdo entre el SAS y el CACOF. De he-
cho, afirmaron que ha sido un proceso
rapido "en comparacion con la paralisis
injustificada en el que se haya sumido el
concurso de apertura de nuevas oficinas
de farmacia en Andalucia, cuyo plazo le-
gal vencié hace mas de un afio y de cuyo

“La adenda no es mas
que una nueva medida
recaudatoria por parte de la
Administracion”

retraso alguien tendra que responder
en su momento". Tanto el crecimiento
demografico como el aumento de las
necesidades de asistencias farmacéuti-
ca de la poblacién cada vez hacen mas
indispensable la ampliacion del nimero
de farmacias en la comunidad auténo-
ma. De hecho, desde la entrada en vigor
de la Ley de Farmacia de Andalucia (Ley
22/2007) en 2007, solo se ha convocado
un concurso en 2010, en el que se adju-
dicaron mas de 300 oficinas de farma-
cia, pero se habian recibido un total de
2.800 solicitudes.
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Evolucion del crecimiento de la demanda

anual de farmacia: Salamanca
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La demanda de farmacia en Salamanca recobra fuerza

EVOLUCION DE NUEVOS COMPRADORES INTERESADOS EN SALAMANCA

@ Seinteresaron 31
NUevos inversores
enlafarmaciadela
provincia el ultimo afo

En total, 1.214 inversores estan
interesados en comprar farma-
cia en Salamanca. Y, en el ulti-
mo aio, 31 nuevos demandan-
tes mostraron su interés.

Por provincia de residencia
destacan los inversores de la
propia provincia, con un total de
324. Le sigue Madrid, con 259.

Al observar la distribucion
por sexo, las mujeres fueron las
mas interesadas en la compra
de farmacia, con el 63 por cien-
to de las demandas, frente al 37
por ciento de las realizadas por
hombres. Por edad, destacan
los inversores de entre 40-50
afnos, con el 35 por ciento de las
demandas.

En cuanto a los tramos de
facturacion, las oficinas que
oscilan entre 150.000 euros y
700.000 euros aglutinan un 68
por ciento de la demanda. Por
ultimo, la mayoria de los inte-
resados, un 63 por ciento, no
eran titulares de una oficina de
farmacia.

Inversores en funcion
de su titularidad

Con farmacia

Sin farmacia

700.000 - 1.000.000 €
1.000.000 - 1.500.000 €
1.500.000 - 2.000.000 €

Ultimos 12 meses
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La demanda de farmacia en Salamanca
comienza a recuperar su atractivo

entre los inversores, retornando a una
tendencia positiva con un incremento con
respecto al afo anterior del 15%. De esta
forma, fueron 31 nuevos inversores los
que contactaron a lo largo del afio con
Farmaconsulting interesados en comprar
farmacia en la provincia.

DEMANDA GLOBAL EN SALAMANCA

Sexo Edad (afios)
35%  34%

{ .’ 16%
12%
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Tramos de facturacion mas demandados

0-150.000 €
150.000 - 300.000 €
300.000 - 500.000 €
500.000 - 700.000 €

27%

>2.000.000 €

1.214 Ccompradores interesados en adquirir una oficina de farmacia en Salamanca

Provincia de residencia
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Salen alaluz 79 indicadores para abordar las
resistencias antibioticas desde los PROA de Urgencias

Esto supone un punto de partida para priorizar actividades, comparar y compartir los resultados entre centros

l EL GLOBAL
I Madrid

El estudio en Farmacia Hospitalaria (FH),
‘Disefio de un panel de indicadores para
programas de optimizacion del uso de
antimicrobianos en los Servicios de Ur-
gencias', ha descrito 79 indicadores
indispensables para los equipos de los
Programas de Optimizacion de uso de
Antimicrobianos (PROA) de Urgencias
frente a las resistencias antibiéticas.
Este ha sido elaborado por farmacéuti-
cos especialistas en FH -miembros de la
Sociedad Espanola de Farmacia Hospi-
talaria (SEFH)- y especialistas en Urgen-
cias e Infecciosas.

La publicacién divide los indicadores
en cuatro bloques (indicadores de consu-
mo, microbioldgicos, de proceso y de re-
sultados) y tres niveles de prioridad. Esto
supone un punto de partida para priorizar
actividades y comparar y compartir los
resultados entre diferentes centros.

Jesus Ruiz, coautor de la publicacion
y miembro del grupo coordinador de Re-
dfaster (Grupo de Trabajo de Atencion
Farmacéutica en Urgencias de la SEFH),
destaco que "en el estudio publicado se
recogen por primera vez aquellos indi-
cadores considerados por expertos en
el manejo de la infeccion en Urgencias
como elementos necesarios para moni-
torizar el funcionamiento de estos pro-
gramas en estas unidades". Ademas,
afadio que “la informacion recogida sir-
ve para impulsar la creacién de progra-
mas PROA en los servicios de urgencias,
siendo un potencial punto de partida
para priorizar actividades y comparar y
compartir los resultados entre centros”.

Resistencia antibiotica y Urgencias
Durante las ultimas décadas, los dife-
rentes organismos y sistemas sanita-

rios de todo el mundo han catalogado la
resistencia antibiética como una de las
grandes amenazas de la sanidad pu-
blica mundial. Es conocido que, en este

Los indicadores se dividen en

cuatro bloques: de consumo,

microbioldgicos, de procesoy
deresultados

tiempo, se han desarrollado multiples
estrategias para combatir y frenar este
avance en la expansion de bacterias
multirresistentes. Entre ellas, la creacion

de PROA ha resultado ser particular-
mente efectiva.

Los servicios de urgencias constitu-
yen uno de los servicios mas relevan-
tes para la implantacion de este tipo de
programas al ser el lugar de prescripcion
de las primeras dosis de antibiéticos en
el hospital, asi como de gran nimero de
los antibidticos para pacientes dados
de alta directamente a sus domicilios
u otros centros asistenciales. Pese al
esfuerzo realizado por muchos profe-
sionales sanitarios de los servicios de
urgencias para optimizar el uso de an-
tibidticos, la forma de priorizar y moni-
torizar las intervenciones realizadas en

estas unidades no habia sido homoge-
neizada. El estudio publicado muestra
aquellos indicadores que, a juicio de los
expertos, deberian incluirse dentro de

Segun los expertos, los
indicadores deberian incluirse
en los programas PROA de
Urgencias

los programas PROA de los servicios de
urgencias, a fin de servir como apoyo y
guia de las intervenciones a realizar en
estas unidades.

La nueva Junta de Gobierno del COF de Avila toma posesion

| LUCIA DE MINGO RODRIGUEZ
I Madrid

Encabezada por Marta Terciado Valls,
la nueva Junta de Gobierno del Colegio
Oficial de Farmacéuticos (COF) de Avila
ya ha tomado posesién. De esta forma,
Terciado Valls pasa de ser la secretaria
de la organizacion colegial a ocupar la
presidencia.

En el cargo de vicepresidenta se situa
Noelia Guerra Garcia; en el de secretario,
Miguel Angel Martin Bazo, y en el de te-
sorero, Alberto Sanchez Gémez, que re-
pite en el cargo. En la anterior legislatura,
la vicepresidencia estaba ocupada por
Virtudes Lopez Santiago y el cargo de
secretaria, por la actual presidenta del
COF de Avila, Marta Terciado Valls.

Poniendo el foco en las vocalias,
la de oficina de farmacia pasa a
ocuparla Beatriz Garrosa Blazquez,
mientras que la de alimentacién pasa
a manos de Maria Grande Fernandez.
Con respecto a la de dermofarma-
cia, es asumida por Sonia Galeano
Gonzalez. Asimismo, las vocalias
de hospitales y farmacia rural son
responsabilidad de Tamara Alvarez
Martin y Ménica Alcaro Pinto, res-
pectivamente.

Los cargos de las mencionadas vo-
calias del COF de Avila estaban ocupa-
dos en la anterior legislatura por Miguel
Angel Martin Bazo, Emilio de Pedro Por-
domingo, Noelia Guerra Garcia, Maria
Luisa Cuenca y Beatriz Garrosa Blaz-
quez.

Nueva Junta de Gobierno del COF de Avila.
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La industria farmaceutica investiga 82
nuevos tratamientos para el Parkinson

Se trata de la segunda enfermedad neuroldgica que acapara mas investigacion biomédica a nivel global

J] ANA SANCHEZ CAJA

I Madrid

El Parkinson es, tras el Alzheimer, la en-
fermedad neurolégica que acapara mas
investigacion biomédica a nivel global.
Asi se desprende del informe 'Global
Trends in R&D 2024: Activity, productivi-
ty, and enablers', elaborado por la con-
sultora IQVIA. En concreto, en la actuali-
dad, la industria farmacéutica ha puesto
en marcha 82 ensayos clinicos a nivel
mundial.

Con motivo del Dia Mundial del Par-
kinson, Alvaro Sanchez Ferro, coordina-
dor del Grupo de Estudio de Trastornos
del Movimiento de la Sociedad Espafiola
de Neurologia (SEN), explica a El Global
las novedades terapéuticas disponibles
y cudles se esperan de cara a los proxi-
mos anos. “A nivel de tratamientos hay
un par de objetivos fundamentales. Por
un lado, conseguir terapias que hagan
que la enfermedad vaya mas lenta o se
cure, lo que se conoce como tratamien-
tos modificadores de enfermedad. Por
otro lado, tendriamos farmacos que bus-
can eliminar proteinas que se acumulan
en el cerebro y que se vuelven anorma-
les. En este sentido, se estad apostando
por las inmunoterapias, que ayudan a
reconocer aquellas proteinas que danan
las neuronas. En la actualidad hay va-
rios ensayos que se estan investigando
activamente, pero todavia no han tenido
resultados positivos”, explica.

Los agonistas del GLP-1, utilizados
para tratar la diabetes de tipo 2 y mas
recientemente para la obesidad, han
demostrado que pueden ralentizar el
desarrollo de los sintomas de la enfer-
medad de Parkinson, segun ha sugerido
un estudio. Los pacientes que toma-
ron el farmaco, llamado lixisenatida, no
mostraron empeoramiento de sus sin-
tomas durante 12 meses. "Los GLP-1
son farmacos que actian en mecanis-
mos relacionados con el estrés celular,
la inflamacion, el metabolismo celular,
sobre todo regulando las vias del uso de
glucosa, de la insulina, etc. Este ensayo,
todavia en fase Il, muestra resultados
positivos en Parkinson”, precisa San-
chez Ferro.

No obstante, el experto sefiala que hay
muchisimas lineas terapéuticas con di-
ferentes estrategias que van a distintas
vias relacionadas con la enfermedad.
Por ejemplo, precisa que en el grupo de
tratamientos para los sintomas se han
producido bastantes desarrollos de te-

rapias de segunda linea. A continuacion,
también destaca las terapias de resca-
te, es decir, aquellas para pacientes que
llevan varios afios con la enfermedad y
que no responden a la medicacion oral.
"Aqui hay un par de farmacos. Por un
lado, esta Inbrija, ya comercializado; vy,
por otro, hay uno pendiente de salir. Se
trata de Kynmobi, una apomorfina su-
blingual”, apunta.

Sanchez Ferro también hace hinca-
pié en las terapias no farmacoldgicas
disponibles. En este sentido, incide en
la cirugia de estimulacién para pacien-
tes que empiezan a tener muchas osci-
laciones. Asimismo, recuerda que hay
terapias que se pueden llevar a cabo de
manera remota, sin necesidad de que el
paciente acuda al hospital. Por ultimo,
menciona que numerosos estudios se
estan centrando en la terapia con ultra-
sonidos focales de alta intensidad, una
técnica que puede ser util en personas
con temblor que no responde bien a los
tratamientos.

Aligual que ocurre con el Alzheimer, el
desarrollo de nuevos farmacos para el
Parkinson se caracteriza por ser un pro-
ceso complejo para la industria farma-
céutica. La barrera hematoencefalica se
antoja como una dificultad para que los
farmacos consigan penetrar en el cere-
bro. Otro de los obstaculos radica en que
adiade hoy se desconocen cuales de los
factores implicados en su desarrollo son
los que tienen un papel mas relevante.
"Hipotéticamente, en un futuro es pro-

bable que mezclemos estrategias para
intentar abordar varias vias. Pero esto
todavia no ha ocurrido. Se trata de un
retorno a la complejidad de estas enfer-
medades que no se deben a un mecanis-
mo Unico, sino que hay varios alterados”,
argumenta.

Otro de los desafios es que el Par-
kinson se trata de una enfermedad con
una evolucién muy lentamente progresi-
va. "Con lo cual, para medir los efectos,
los estudios se extienden en el tiempo.
Y esto también limita la velocidad a la
que podemos testar”, anade. A pesar de
ello, destaca que “tenemos una industria
farmacéutica muy activa". “Hay muchi-
simos tratamientos que se han desarro-
llado, a la vez que ensayos que siguen en
activo. Y este hecho hay que ponerlo en
valor y agradecerlo porque es lo que nos
permite poder avanzar y tener mejores
soluciones”, concluye Sanchez Ferro.

La enfermedad en cifras

Segun datos aportados por la Organiza-
cion Mundial de la Salud (OMS), alrede-
dor de 10 millones de personas padecen
esta enfermedad en todo el mundo, sien-
do ademas la enfermedad neuroldgica
en la que mas rapido estd aumentando
su prevalencia. Se calcula que el nimero
de personas con Parkinson se duplicara
en los proximos anos, llegando a afectar
aunos 20 millones de personas en 2050.
Pero también lo ha hecho su discapaci-
dad y mortalidad. En los ultimos 20 afios,
la carga de la enfermedad (medida en los

afnos de discapacidad que provoca en
el conjunto de la poblacion mundial) ha
aumentado en mas de un 80 por ciento y
el nimero de fallecimientos se ha dupli-
cado desde el afio 2000.

La SEN estima que alrededor de
160.000 personas viven con la enferme-
dad de Parkinson en Espaiia. Afecta al 2
por ciento de la poblacién mayor de 65
afos y al 4 por ciento de los mayores de
80 afos, pero no es una enfermedad ex-
clusiva de las personas mayores, ya que
un 15 por ciento de los casos se dan en
personas menores de 50 afos, e incluso,
aunque muy raros, se pueden dar casos
en nifos y adolescentes: es lo que se
denomina enfermedad de Parkinson de
inicio temprano.

La enfermedad de Parkinson es una
enfermedad crénica y progresiva carac-
terizada por una reduccion gradual de
la capacidad del cerebro para producir
un neurotransmisor (la dopamina) en el
area que controla, entre otros aspectos,
el movimiento y el equilibrio. Por esa ra-
z6n, los sintomas mas comunes de esta
enfermedad son el temblor, la rigidez
muscular, la lentitud en el movimiento
(bradiquinesia) y la inestabilidad postu-
ral.

Pero también son muy comunes otros
sintomas no motores como la pérdida
del sentido del olfato, cambios en el es-
tado de animo, depresion, alteraciones
del suefio o incluso degeneracion cogni-
tiva por la afectacion de otros sistemasy
neurotransmisores.
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El PRAC concluye que no hay relacion causal entre los
medicamentos GLP-1y la ideacion suicida

El comité de la EMA comunicara cualquier nueva evidencia en sus Informes Periodicos Actualizados de Seguridad

J ANA SANCHEZ CAJA

' Madrid

El Comité de Evaluacion de Riesgos de
Farmacovigilancia (PRAC, por sus si-
glas en inglés) de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA, por sus siglas en
inglés) concluyd que las pruebas dispo-
nibles no apoyan una asociacion causal
entre los agonistas del receptor del pép-
tido similar al glucagén-1 (GLP-1), que
incluyen Ozempic (semaglutida), Saxen-
da (liraglutida) y Wegovy (semaglutida),
y los pensamientos y actos suicidas y
autolesivos. Estos medicamentos se
utilizan para tratar la diabetes de tipo 2
y algunos también estan autorizados en
pacientes con obesidad para bajar de
peso.

La revision por parte de la EMA co-
menzo en julio de 2023, a raiz de que la
Agencia de Medicamentos de Islandia
lo notificara tras lallegada de 150 infor-
mes de posibles casos de autolesiones
y pensamientos suicidas en personas
que utilizaban medicamentos con los
principios activos de liraglutida y se-
maglutida. En noviembre, el PRAC so-
licité datos adicionales a los titulares
de las autorizacion de comercializacion
de estos medicamentos, a la vez que
analizé los resultados de un estudio
reciente basado en una gran base de
datos de historiales médicos. El trabajo
investigo la incidencia de pensamien-
tos suicidas en pacientes con sobre-
peso y diabetes mellitus tipo 2 tratados
con semaglutida u otros medicamentos

agonistas de los receptores no GLP-1
para la diabetes o el sobrepeso, pero no
hallé ninguna asociacion causal entre
el uso de semaglutiday los pensamien-
tos suicidas.

Tras revisar las pruebas disponibles,
el PRAC considera que no esta justifi-
cada la actualizacion de la informacion
del producto. No obstante, los titulares
de autorizacion de comercializacion de
estos medicamentos continuaran vigi-
lando de cerca estos acontecimientos,
incluyendo cualquier nueva publicacién
como parte de sus actividades de far-
macovigilancia. Asimismo, comunica-
ran cualquier nueva evidencia en sus
Informes Peridédicos Actualizados de
Seguridad (PSUR).

Antes de producirse estas conclu-
siones por parte de la EMA, una revi-
sién preliminar de la Administracion
de Alimentos y Medicamentos de (FDA,

Pfizer anuncia resultados
positivos de su vacuna contra el
VRS en adultos de 18 a 59 anos

|| SANDRA PULIDO

I Madrid

La vacuna bivalente de Pfizer contra
la proteina F en prefusion (RSVpreF)
contra el virus respiratorio sincitial
(VRS) esta actualmente aprobada en
adultos mayores de 60 afos y en mu-
jeres entre las 32 y 36 semanas de
edad gestacional para conferir protec-
cion a lactantes mediante inmuniza-
cién materna.

Ahora, la compafiia anuncié datos po-
sitivos de primera linea sobre inmuno-
genicidad y seguridad del ensayo clinico
de fase 3 en curso MONeT evaluando
una dosis Unica de Abrysvo versus pla-
cebo en adultos de 18 a 59 afios de edad
con riesgo de desarrollar enfermedad
del tracto respiratorio inferior (LRTD)
asociada al VRS.

Segun estudios previos, los adultos
con ciertas enfermedades cronicas sub-
yacentes presentan un mayor riesgo de
desarrollary ser hospitalizados por LRTD
asociado al VRS. Por tanto, la parte prin-
cipal del ensayo de fase 3 MONeT inscri-
bi6 a 681 adultos de entre 18 y 59 afios
con afecciones como enfermedad pul-
monar obstructiva crénica (EPOC), asma
y diabetes. En una segunda parte partici-
paron 200 participantes inmunocompro-
metidos, aproximadamente la mitad de
los cuales tenian mas de 60 afos.

Segun los resultados, los participantes
demostraron respuestas neutralizantes
de los subgrupos de RSV-A y RSV-B no
inferiores a la respuesta observada en el
estudio RENOIR de fase 3 de Abrysvo en
mas de 34.000 adultos de 60 afios 0 mas
donde se demostré previamente la efica-
ciadelavacunay llevé a su autorizacion.

por sus siglas en inglés) tampoco ha-
116 relacion alguna entre estos medi-
camentos y los pensamientos o ac-
ciones suicidas. La FDA reconoci6 las
limitaciones inherentes a este sistema,
subrayando la posibilidad de informes
duplicados o no verificados, asi como la
falta de sistematizacion para estable-
cer tasas de ocurrencia.

La nueva generacién de terapias para
la obesidad esta demostrando resulta-
dos muy significativos, tanto es asi que
los medicamentos basados en GLP-1
fueron nombrados ‘Avances del Afo’
por la revista Science. Detras de esta
clase de farmacos metabdlicos hay
grandes expectativas para 2024 y los
sucesivos anos. Un informe elaborado
por el consenso de Evaluate Pharma
estima que, en el presente afo, la dane-
sa Novo Nosdisk entrard a formar parte
de las 10 mayores compaiiias.

Los agonistas del GLP-1 se desarro-
llaron para tratar la diabetes de tipo 2,
pero, tras evaluarlos en ensayos clini-
cos, se descubrié que no sélo servian
para controlar los niveles alterados de
glucemia, sino que también eran efica-
ces para perder peso. Hace apenas dos
afnos, las agencias reguladores aproba-
ron Wegovy (semaglutida, Novo Nordisk)
tras demostrar que su administracion
subcutanea en adultos con sobrepeso
u obesidad, sin diabetes, unido a una
intervencion en el estilo de vida se aso-
ciaba con una pérdida de peso media
significativa, sostenida y clinicamente
relevante del 14,9 por ciento. Se estima
que el 86 por ciento de los participantes
alcanzaban al menos un cinco por ciento
de pérdida de peso.

Recientemente, la FDA y la EMA apro-
baron Mounjaro (tirzepatida), un trata-
miento desarrollado por Eli Lilly para el
control del peso en adultos con obesidad
o sobrepeso con al menos una comor-
bilidad relacionada con el peso. Se trata
del primer agonista del receptor del GIP
y del GLP-1, de administraciéon semanal.

“En 2024, los avances en el tratamien-
to de la obesidad y las enfermedades
relacionadas seguiran siendo un tema
importante para el sector. Las enormes
valoraciones que ostentan actualmente
Eli Lilly y Novo Nordisk, lideres en este
campo, se ven reforzadas por la creencia
de que sus farmacos ayudaran a pro-
mover mejoras radicales en la salud de
enormes franjas de la poblacién”, reiteré
el documento.

Los participantes también lograron al
menos un aumento de cuatro veces en
los titulos neutralizantes séricos para
RSV-Ay RSV-B un mes después de reci-
birla, en comparacién con la vacunacion
previa.

Ampliacion de la indicacion
Segun anuncié la compaiia en un co-
municado de prensa, Pfizer tiene la in-
tencién de presentar estos datos a las
agencias reguladoras y solicitar la am-
pliacion del grupo de edad de la indica-
cion actual a 18 aflos o mas.

El uso de estudios de inmunopuentes
para extrapolar la eficacia de adultos

mayores a adultos mas jovenes es una
via reguladora establecida. La empresa
también tiene intencién de publicar es-
tos hallazgos en una revista cientifica
revisada por pares y compartirlos en una
proxima conferencia cientifica.

"Estamos entusiasmados de abordar
una importante necesidad insatisfecha,
pendiente de la aprobacion de las autori-
dades reguladoras, ya que Abrysvo tiene
el potencial de convertirse en la primera
y Unica vacuna contra el VRS para adul-
tos mayores de 18 afos", explicé Ann-
aliesa Anderson, Ph.D., vicepresidenta
sénior y directora de investigacion y de-
sarrollo de vacunas de Pfizer.
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El IMIBIC y Farmaindustria, unidos por el impulso de la

Investigacion clinica en atencion primaria

Un centenar de participantes analizan como impulsar ensayos clinicos en el primer nivel asistencial

J EL GLOBAL
I Madrid

Los distritos de Atencion Primaria de
Cérdoba y su provincia (Cérdoba-Gua-
dalquivir y las Area Sanitarias Norte y
Sur de Cérdoba), junto con el Instituto
Maimoénides de Investigacion Biomédi-
ca de Cérdoba (IMIBIC) organizaron con
el apoyo de Farmaindustria una Jornada
de Investigacién Clinica en Atencién Pri-
maria (AP), que reunié a un centenar de
participantes entre investigadores, pro-
fesionales sanitarios y representantes de
compaiias farmacéuticas para analizar
cémo impulsar el desarrollo de ensayos
clinicos en el primer nivel asistencial en la
provincia cordobesa.

El encuentro tuvo como principal ob-
jetivo situar a Cérdoba como referente
para la realizacién de estudios clinicos.
Para ello, se trabajé sobre las conclusio-
nes que se recogen en la '‘Guia de reco-
mendaciones de buenas practicas para
el fomento de la investigacion clinica en
Atencion Primaria’, en la que han partici-
pado la Sociedad Espafiola de Médicos
de Atencion Primaria (SEMERGEN), la
Sociedad Espafola de Médicos Gene-
rales y de Familia (SEMG), la Sociedad
Espafiola de Medicina de Familia y Co-
munitaria (SemFYC), la Asociacién Es-
panola de Pediatria de Atencién Primaria
(AEPap) y la Sociedad de Pediatria Extra-
hospitalaria y de Atencion Primaria (SE-
PEAP); miembros de organizaciones de
pacientes; investigadores de comunida-
des auténomas e industria farmacéutica.

Esta guia ha permitido identificar for-
talezas, debilidades, barreras y oportu-
nidades para la investigacion clinica con
medicamentos en AP, que, a su vez, han
dado como resultado ocho recomenda-
ciones, basadas en experiencias de éxi-
to, cuya implementacién en el sistema
sanitario permitirdn impulsar la realiza-
cion de ensayos clinicos en los centros
de salud.

i
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Jornada de Investigacién Clinica en Atencién Primaria.

El andlisis de estas recomendaciones
y que los investigadores conozcan las
necesidades de la industria farmacéu-
tica, como promotores de los ensayos
clinicos, fueron algunos de los asuntos
clave abordados en esta jornada impul-

La guia permite identificar
fortalezas, debilidades,
barreras y oportunidades
para la investigacion en AP

sada por el IMIBIC y Farmaindustria, asi
como analizar qué nuevos requisitos
precisan los centros de Atencién Prima-
ria de Cérdoba para estar preparados a
nivel de estructuray de formacién de sus

La gala de los Premios Fundamed
se celebrara el 18 de junio

J| EL GLOBAL

I Madrid

La ceremonia Premios Fundamed & we-
care-u 2024 se celebrara el proximo 18
de junio a las 19:00 de la tarde. La cita
con el reconocimiento a la excelencia del
sector volvera a poner en valor el trabajo
de personas, companias y entidades que
contribuyen con su labor a avanzar en
los campos de la salud y la farmacia.
Los Premios Fundamed & wecare-u
premian a las entidades, companias

farmacéuticas, instituciones y persona-
lidades que han destacado a lo largo de
todo un afo. En este sentido, las compa-
fiias y entidades podran presentar sus
candidaturas para esta nueva edicion
en la web www.premiosfundamed.com
hasta el préximo 17 de mayo. Consulta
lainformacion sobre las bases.

BASES Y TODA LA

INFORMACION

profesionales con el objeto de acoger
ensayos clinicos de los que se puedan
beneficiar sus pacientes.

“Estas jornadas son una oportunidad
para poner en valor toda la investiga-
cion clinica e innovacién que se esta
realizando en Atencidn Primaria. Desde
el IMIBIC estamos tremendamente con-
tentos con el crecimiento experimenta-
do en los ultimos afios. Ademas, es una
oportunidad Unica de colaborar con Far-
maindustria e ir de la mano en proyectos
comunes para seguir avanzando”, afir-
mé Pablo Pérez Martinez, director cien-
tifico del IMIBIC.

“La mayoria de los ensayos clinicos
que se realizan en Atencién Primaria
son en fase Ill, es decir, que se realizan
con miles de personas para confirmar

y ampliar los resultados de seguridad y
eficacia tras las dos primeras fases. Si
tenemos en cuenta que el 40 por cien-
to de los estudios que se desarrollaron
en Espaina en 2023 correspondieron a
esta fase lll, estamos ante una oportu-

La mayoria de los ensayos
clinicos que serealizan en
atencion primaria son en
faselll

nidad enorme para impulsar la inves-
tigacion clinica en AP", afadi6 Amelia
Martin Uranga, directora de Investiga-
cién Clinicay Traslacional de Farmain-
dustria.
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RedLabRA muestra diseminacion
interregional de Enterobacterias en Espana

Este informe revela datos de vigilancia de K. pneumoniae, Enterobacter cloacae complexy E. colien 2022

I ANDREA RIVERO GARCIA
I Madrid

Una de las principales amenazas sani-
tarias a nivel global es la resistencia a
antimicrobianos (RA). Este hecho esta
reconocido por las principales institu-
ciones nacionales e internacionales, ya
que estos microorganismos portadores
de mecanismos de resistencia generan
un gran impacto sobre la salud indivi-
dual de los pacientes y sobre la salud
publica.

Las bacterias multirresistentes cau-
san 33.000 muertes al afio en Europa 'y,
si no se pone solucion a este problema,
los expertos prevén 40.000 muertes
anuales por infecciones que antes eran
facilmente curables en el afo 2050, se-
gun datos del Plan Nacional Resistencia
Antibidticos (PRAN).

En esta linea, el Instituto de Salud Car-
los 1l (ISCIIl) ha publicado el Informe
Anual RedLabRA 2022, donde se han
analizado los datos recogidos durante
el afio 2022 en la vigilancia molecular
de Klebsiella pneumoniae (Kpn-PC), En-
terobacter cloacae complex (Eclo-PC) y
Escherichia coli (Eco-PC) productores
de carbapenemasas en Espafa. Estas
enterobacterias se encuentran en el
punto de mira por producir resistencias
clinicamente significativas a los antibi6-
ticos carbapenémicos.

La RedLabRA se ha disefiado con el
objetivo de obtener un diagndstico mi-
crobiolégico completo y de calidad en
todos los casos de infeccion y/o coloni-
zacién por microorganismos resistentes
bajo vigilancia. Ademas, también se per-

sigue asegurar que la informacién mi-
crobioldgica se incluya en la notificacion
de casos de acuerdo con los protocolos
de la Red Nacional de Vigilancia Epide-
mioldgica (RENAVE), asi como estanda-
rizar los procedimientos de deteccion y
caracterizacion de los mecanismos de
resistenciay establecer los mecanismos
de intercambio de informacion entre los
laboratorios de la red.

Datos obtenidos

Este informe actualizado harecogido in-
formacion basica de los casos de infec-
ciones o colonizaciones producidas por
Kpn-PC, Eclo-PC y Eco-PC. En total se
comunicaron 4.316 casos de infeccion/
colonizacién por los patégenos vigila-
dos: 3.115 (72,2 por ciento) por Kpn-PC,
719 (16,7 por ciento) por Eclo-PC y 482
(11,2 por ciento) por Eco-PC.

Ademas, el documento ha mostrado
que, de todas las muestras recogidas,
1.510 (35,1 por ciento) fueron de orina,
465 (10,8 por ciento) fueron de liquidos
estériles (413 de sangre); y 1.439 (33,5
por ciento) se aislaron de exudados rec-
tales o heces. Los aislados procedentes
de liquidos estériles fueron 371 (79,8 por
ciento) de Kpn-PC, 58 (12,5 por ciento) de
Eclo-PCy 36 (7,7 por ciento) de Eco-PC.

Durante 2022 se registraron casos de
104 hospitales pertenecientes a las 17
comunidades auténomas y a Melilla.
Las CC. AA. de Castilla y Ledn, Catalu-
na, Madrid, Asturias, Castilla-La Man-
cha, Canarias y Andalucia fueron las que
presentaron un mayor numero de casos
registrados con 724, 491, 481, 459, 428,
396y 372, respectivamente.

Cepas secuenciadas

El protocolo de RedLabRA lleva a cabo
un analisis colectivo mediante secuen-
ciacion gendmica completa de cepas
representativas. El criterio de inclusién
utilizado implica seleccionar un repre-
sentante de cada combinacion ST/tipo
de carbapenemasa por hospital.

Tal y como expusieron en el informe
"las 1.280 secuencias disponibles co-
rrespondieron a 821 Kpn-PC, 244 Eclo-
PC y 215 Eco- PC. Los resultados del
analisis filogenético se utilizaron para la
seleccion de un solo representante por
especie, ST y tipo de carbapenemasa de
cada hospital, quedando para el andlisis
definitivo 824 aislados unicos: 470 Kpn,
155Ecloy 199 Eco".

Resultados y mejoras futuras

Los datos recogidos por RedLabRA en
2022 mostraron que la familia de car-
bapenemasas mas prevalente conti-
nuaba siendo OXA-48-like, que alcanzé
prevalencias cercanas al 69, 49y 83 por
ciento en Kpn-PC, Eclo-PC y Eco-PC,
respectivamente. Asimismo, destacan
la prevalencia de VIM en Eclo-PC que fue
del 36 por ciento.

Por otro lado, también observaron
que el andlisis filogenético conjunto de
cepas de 2021 y 2022 por cgMLST (<10
alelos) mostré 30 agrupaciones en Kpn-
PC y una agrupacion en EcoPC afectan-
do al menos a tres hospitales. Diecio-
cho de estas agrupaciones afectaron a
mas de una comunidad auténoma. En
este sentido, los resultados obtenidos
no solo muestran la diseminacion in-
terregional de los principales tipos de
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carbapenemasas y de los secuencio-
tipos mayoritarios de Kpn-CP, sino que
ademas sugieren la diseminacion inte-
rregional de clones especificos con una
limitada variabilidad genética. Ademas,
esta posible dispersidon de cepas rela-
cionadas entre diferentes regiones fue
mayor en el analisis conjunto de cepas
de 2021-2022 que en el andlisis indivi-
dual de cepas de 2021.

Herramienta de vigilancia
En cuanto al funcionamiento de Red-
LabRA, en el afio 2022 hubo una mejora
que se ha reflejado, por ejemplo, en un
aumento del 87,3 por ciento de los ca-
sos registrados y de un 109 por ciento
de las cepas representadas incluidas en
los analisis conjuntos por secuenciacion
genomica completa (WGS). No obstante,
en el documento se especificd que “no
se puede descartar que parte de este au-
mento se deba a un cambio epidemiolo-
gico real. Dada la fase de estructuracion
de la red en la que nos encontramos lo
mas probable es que parte de este au-
mento se deba al aumento de las capaci-
dades de RedLabRA entre 2021y 2022".
También destacaron que, a pesar del
considerable potencial que presen-
ta esta herramienta para la vigilancia
de patogenos multirresistentes, auln
se requieren medidas significativas de
mejora para optimizar su rendimiento.
Especialmente en lo que respecta a la
estandarizacion de la representatividad
y el funcionamiento por comunidades
auténomas, los flujos de cepas/secuen-
cias e informacion, asi como en la agili-
dad de respuesta.



