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La burocracia retrasa la llegada de nuevos farmacos a Europa

La EMA tarda un aflo y medio méas en aprobar un farmaco que la FDA americana.
Los procedimientos europeos son mas lentos, rigidos y menos transparentes.

Roman Latorre Garcia

El nuevo director general de Sobi
Iberia percibe areas de mejora entre
las que estan la actualizacion de la
estrategia nacional y una normativa
que favoreza el desarrollo y acceso.

El uso de farmacos recupera los valores prepandémicos

El consumo de farmacos se va a incrementar un 1,6% en dias de terapia hasta
el afio 2027, impulsado por los mercados asiaticos, africanos e hispanoamericanos.

Dejar de fumar con vapeadores solo tiene un 20% de eficacia

Las sustancias que contienen los cigarrillos electronicos al inhalarlas provocan
enfermedades respiratorias a corto plazo y otras patologias a medio y largo plazo.

Solo el 3% de las
farmacias venden sus
productos por Internet

De las 22.261 oficinas de
farmacia que forman parte
delared, 711 cuentan con
una pagina en Internet auto-
rizada por la AEMPS.

La Inteligencia Artificial
rescata a pacientes
con asmay EPOC

Los especialistas proponen
emplear la IA para mejorar
la situacion de los pacientes
que padecen ambas enfer-
medades.
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haber caido en saco roto
tras la pandemia
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[.os retrasos cuestan vidas
y gastan mas dinero

asta la fecha se ha hablado mucho de los retrasos que acumula Espafia

frente a otros Estados miembro en la aprobacion de nuevos medicamen-

tos. El problema nacional es, basicamente, de presupuesto, de ahi que
las mejoras que se barajan en el seno del Ministerio de Sanidad para acelerar el
proceso sean exigir evaluaciones de impacto econémico a los comercializado-
res. Sin embargo, Espafia no es la Unica mala de esta pelicula, es posible que ni
siquiera sea la peor, porque al menos esgrime la razén de que no puede pagar
todo lo que sale al mercado.

Si se eleva la vista por encima del panorama nacional, se puede observar que el
drama de la aprobacion de medicamentos es aun peor. El regulador continental,
la Agencia Europea del Medicamento, tarda de media un afio y medio méas que
su homologa estadounidense, la FDA, en dar acceso a una nueva terapia. Y de-
cimos que es aulin peor porque la decision de la EMA no implica que se pueda co-
mercializar el medicamento inmediatamente (con la excep-
cién de Alemania), si no que solo habilita a las farmacéuti-
cas a poder ir de pais en pais solicitando la financiacién de

La celeridad aplicada en s innovacion.

medicamentos contra el Las criticas al procedimiento de la EMA son lentitud, rigidez

y poca transparencia. Es decir, un exceso de burocracia y,

Covid por la EMA parece  es posible, que intereses en la toma de alguna de sus deci-

siones. Y lo peor es que parece que pueden tener solucion,
pero no se aplica. Durante la pandemia contra el Covid, el
organismo puso en marcha un procedimiento de analisis de
datos clinicos en tiempo real, es decir, analizaba las bonda-
des o problemas de un nuevo medicamento a medida que
se conocian los nuevos datos. Esto permitié un hito en la
historia de la medicina: obtener vacunas en un periodo de
tiempo incluso inferior a un afio.

Sin embargo, parece que el esfuerzo durante la pandemia se diluye tras ésta. Es-
te tipo de andlisis no se han extrapolado a otro tipo de medicamentos que no
tengan que ver con el Covid. La pregunta es, ¢si se ha conseguido un atajo para
la innovacién realmente disruptiva, por qué no se sigue aplicando? La respuesta
|6gica no se nos ocurre.

Pero es que ademas, la lentitud de la EMA también impide a los estados miem-
bro racionalizar su gasto publico. La diferencia de farmacos genéricos aproba-
dos respecto a la FDA es de mas de 3.000 en los ultimos afios. Hay que recor-
dar que en Espafia, la llegada de un medicamento genérico puede reducir el pre-
cio de su competidor entre un méaximo del 80% y un minimo del 40%. Urge arre-
glar los plazos de la Agencia Europea del Medicamento.

Elia Torroella
Vicepresidenta ejecutiva
de Hipra

Tras un largo periplo en
la Agencia Europea del
Medicamento, Hipra por
fin puede vender su va-
cuna contra el coronavi-
rus en el Viejo Continen-
te. Ademas, la Agencia
ha considerado que in-
fiere mayor proteccién
frente a dmicron que su
rival mas fuerte; Pfi-
zer/BionTech.

Emer Cooke
Directora de la Agencia
Europea del Medicamento

La Agencia del Medica-
mento es mucho menos
agil en su trabajo que su
homéloga estadouni-
dense: la FDA. Urgen
cambios en la estructu-
ra para que los nuevos
medicamentos que se
ponen a disposicion de
los pacientes lleguen lo
antes posible.
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Un mes en 1Imagenes

Rocio Antolin. Fotos: eE

Pedro Sanchez
ya tiene sustitu-
to para tomar el
relevo en la car-
tera sanitaria
de Carolina Da-
rias. Mifiones
ha sido hasta
ahora delegado
de Gobierno en
la Comunidad
Auténoma de
Galicia.

La ciudad ha acogido el Encuentro Europeo de Far-
macia y han asistido 430 empresas y laboratorios.

El centro hospitalario de Barcelona ha tenido que desprogramar alrededor de
11.000 visitas externas y cerca de 4.000 extracciones. Los autores del delito
piden 4,2 millones al gobierno catalan para liberarlo y no publicar los datos.

Se trata del octavo centro del grupo en la Comuni-
dad de Madrid en el que ha invertido 38 millones.

La Consejeria de Sanidad y el comité de huelga han llegado a un acuerdo que
termina con las movilizaciones de casi 5.000 profesionales que han protagoni- Alrededor de 1,5 millones de espafioles podran be-
zado los ambulatorios de la capital de Espafa durante casi cuatro meses. neficiarse de la nueva terapia de la farmacéutica.



OCSK

Juntos Hacia
Adelante

Juntos, unimos ciencia,
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Emer Cooke, directora de la Agencia Europea de Medicamentos. AFP

La burocracia retrasa la llegada de
nuevos medicamentos a Europa

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) tarda un afno y medio mas en aprobar un farmaco que su
homdlogo en Estados Unidos, la Food and Drugs Administration. Los procedimientos del organismo
regulador europeo son mucho mas rigidos, lentos y menos transparentes que los del americano.

Ana Sanchez Caja.
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uropa se demora casi dos afios en la incor-

poracién de nuevas terapias respecto a Es-

tados Unidos. La Agencia Europea de Medi-
camentos (EMA) tarda un afio y medio méas en apro-
bar un farmaco que su homologo en Estados Uni-
dos, es decir, la Food and Drug Administration (FDA).
LLos procedimientos de la EMA son mucho mas ri-
gidos, lentos y menos transparentes que los de la
FDA. Este es el principal motivo de la diferencia tem-
poral de un organismo frente a otro.

LLa agencia americana cuenta con mecanismos de
aprobacion acelerada para farmacos para tratar las
enfermedades raras y para aquellas que no tienen
cura. De hecho, en 2019 autorizo alrededor del 60%
de las solicitudes que se le plantearon por via rapi-
da. Sin embargo, segun se recoge en el informe La
Agencia Europea de Medicamentos: como superar
errores del pasado, elaborado por el think thank Eu-
ropa Ciudadana, los mecanismos de los que dispo-
ne la EMA no son tan flexibles como los america-
nos. Si bien es cierto que durante los meses mas
criticos la EMA puso en marcha el instrumento ex-
cepcional rolling review con el objetivo de acelerar
el proceso de aprobacién de las vacunas contra el
Covid-19, su uso no parece haberse trasladado a

Los medicamentos oncoldgicos
y hematoldgicos son los que
mas se autorizan por via rapida

aquellas enfermedades donde no se producen avan-
ces en los tratamientos.

Los medicamentos oncolégicos y hematoldgicos
son los que mas se autorizan por via rapida. Mien-
tras que en Estados Unidos se aprobaron doce far-
macos para el cancer y cinco para enfermedades
hematoldgicas, las autoridades europeas solamen-
te dieron el visto bueno a siete oncoldgicos y a dos
relacionados con la hematologia. “Una de las dife-
rencias fundamentales entre la EMA y la FDA se ma-
nifiesta en la existencia en esta de mecanismos de
aprobacion acelerada, que se reservan particular-
mente respecto a farmacos que puedan ser mas
eficaces para enfermedades incurables o de trata-
miento desconocido”, recoge el informe.

LLa publicacion y transparencia en relacion con la
comunicacion de los resultados de las evaluacio-
nes cientificas y documentos anexos relevantes
también saca a la luz diferencias entre ambas agen-
cias. Mientras que la FDA americana publica casi
todos los resultados de dicha evaluacion, la EMA
los considera como informacién comercialmente
sensible y solo los publica cuando prevalece un in-
terés publico superior. En este sentido, el organis-
mo europeo puede denegar el acceso a un docu-

Los elevados tramites burocraticos frenan la llegada de nuevos farmacos. iStock

mento cuando mine la proteccién del interés pu-
blico en relacion a la seguridad, defensa militar, re-
laciones internacionales, politica financiera, mo-
netaria 0 econémica de la Unién Europea o un Es-
tado miembro.

Otro de los caballos de batalla es el elevado com-
ponente nacional de los miembros que integran el
organismo europeo. En este sentido, todos ellos son
propuestos por los propios Estados Miembros. El
criterio de proposicién para los miembros del Con-
sejo de Administracion de la EMA es abierto, lo que
puede ocasionar que se produzcan criterios politi-
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Estados Unidos aprueba muchos mas medicamentos genéricos que Europa. iStock

cos o de afinidad gubernamental. “El componente
nacional estd muy arraigado en el organismo euro-
peo, ya que los miembros que lo integran son pro-
puestos por los Estados miembros”, recoge el infor-
me. La situacion es muy diferente al otro lado del
océano, donde no existen pardmetros territoriales
en la organizacion de la FDA.

‘“Tenemos que ir a un concepto de transparencia
que esté supervisado por un érgano auténomo. La
agencia carece de un marco comun de actuacion.
El componente politico y el territorial en la FDA es
minimo. Sin embargo, en la EMA tiene el mismo pe-
so el voto de Chipre que el de paises con centros de
investigacion de primer nivel como Bélgica, Francia
o Paises Bajos", explica José Carlos Cano Monteja-
no, presidente de Europa Ciudadana.

En relacion a la cantidad de medicamentos que se
aprueban anualmente por la FDA'y la EMA, se pue-
den distinguir dos categorfas de medicamentos: los
genéricos y los innovadores. La diferencia de auto-
rizaciones de comercializacion de genéricos entre
ambas agencias es considerable, pues entre 2017
y 2020 la FDA aprob¢ 3.243 medicamentos genéri-
cos, frente a los 61 de la EMA. Las diferencias no
son tan abultadas en las terapias innovadoras.

Uno de los ejemplos que mejor explican lo detalla-
do anteriormente es el Caso Aplidin de la farmacéu-
tica espafola PharmaMar. En el afio 2016, la EMA

decidié rechazar la aprobacion de su farmaco co-
mo tratamiento en cuarta linea para el mieloma mul-
tiple. Entonces, la compafifa pidié una segunda re-
vision, pero la EMA volvié a decir que no. Sin embar-
go, durante el proceso de evaluacion, la compafiia
espafiola vio que dicha evaluacion no se habia he-
cho con las suficientes garantias y en 2018 decidie-
ron recurrir ante el Tribunal de Justicia de la Unién
Europea y demandar a la EMA por “no garantizar
ese proceso de forma adecuada”.

Es la diferencia de medicamentos
genéricos aprobados entre la FDA
y la EMA de 2017 a 2020

Entre las razones de dicha demanda figuraban el
conflicto de interés, una posicion que sigue mante-
niendo la compafia a dia de hoy. En su sentencia,
el TJUE concluyé que el grupo asesor cientifico de
la EMA no era imparcial, al incurrir dos de sus com-
ponentes en causas de incompatibilidad objetiva.
Segun explican desde la companiiia, la falta de trans-
parencia perjudica a toda la industria farmacéutica,
pues el tiempo de proteccion de patentes corre y
los retrasos se van acumulando. “Las compafias
tenemos problemas econémicos con estos retra-
s0s, pero es el paciente el que lo sufre porque no lle-
ga a ese tratamiento innovador”.

O
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Hipra se reunira con los

paises el 11 de abril para
venderles la vacuna

Europa asegura que la vacuna de Hipra da mayor proteccion
que la de Pfizer frente a las variantes Omicron. El precio de
la vacuna oscilara entre los 7 euros y los 9,75 euros.

Javier Ruiz-Tagle.

| comité técnico de la Agencia Europea del

Medicamento da el visto bueno a la vacuna

de Hipra. Ahora, la compafiia tendra que ne-
gociar con los 14 Estados miembros que firmaron
el contrato marco, de los cuales seis de ellos ya han
mostrado su interés de compra. La reunién se ce-
lebrara el 11 de abril, segun las previsiones de la
compafiia espafola, y entonces podran avanzar el
numero de vacunas que venderan de las hasta 250
millones pactadas con la Comisién Europea.

En el estudio que le ha valido la aprobacién a Hipra
participaron 765 adultos que habian completado
previamente la vacunacion primaria con dos dosis
de Comirnaty (Pfizer/BionTech) y que posteriormen-
te recibieron una dosis de refuerzo de Bimervax o
Comirnaty. "Aunque Bimervax desencadend la pro-
duccion de niveles mas bajos de anticuerpos con-

tra la cepa original de SARS-CoV-2 que Comirnaty,
esta condujo a niveles més altos de anticuerpos
contra las variantes beta y dmicron, asi como nive-
les comparables contra la variante delta”, explica la
Agencia del Medicamento. Tras estos resultados,
la recomendacion para su uso que ofrece la EMA a
los estados miembro es “como dosis de refuerzo
(booster) para aquellas personas a partir de 16 afios
que hayan recibido la pauta de primovacunacion
con una vacuna de ARNm, al menos 6 meses des-
pués de la ultima dosis de una vacuna recibida”.

Hasta la fecha, la compafiia asegura que han esta-
do fabricando a riesgo y que tienen “una cantidad
de antigeno suficiente” para suministrar los pedi-
dos. Sin embargo, a preguntas de elEconomista.es,
la compafiia reconocio que la ultima fase de fabri-
cacion, el envasado, lo haran “con terceras empre-
sas con las que hay contactos”.

La compafia también confirmd que el precio de la
vacuna oscilard entre los 7 euros y los 9,75 euros
segun las dosis compradas. Este medio ya avanzd
el contrato firmado con la Comisién Europea, don-
de se explicitaba que el precio variaria segun el vo-
lumen de compra, con tramos que se sitlan entre
49y 99 millones de dosis.

Hipra reconocio que el retraso en obtener la autori-
zacion les ha perjudicado desde el punto de vista
comercial. Sin embargo, el hecho de que la Agencia
Europea del Medicamento sitle a la vacuna con ma-
yor respuesta frente a dmicron que Pfizer les da es-
peranzas.
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La venta de productos de autoconsumo a través de farmacias y parafarmacias ‘online’. iStock

Solo el 3% de las farmacias venden
sus productos a traves de Internet

De las 22.261 oficinas de farmacia que forman parte de la red en Espana, 711 boticas cuentan con una
pagina en Internet autorizada por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios (Aemps)
para vender online sus productos de autoconsumo, en especial los dirigidos al autocuidado de la piel

Rocio Antolin.

0 es un secreto para nadie que la digitaliza-
cion haya impactado de manera transver-
sal en todos los sectores del pais. Sin em-
bargo, su aterrizaje no se ha llevado ni al mismo
tiempo ni de la misma manera en todos ellos don-
de ya habia demandas cubiertas. Espafia cuenta
con una red de 22.261 farmacias a pie de calle. De
ellas, Unicamente el 3,19% (711 boticas) tiene pre-
sencia en Internet, segun datos de la Agencia Espa-

fiola de Medicamentos y Productos Farmacéuticos
(Aemps). De hecho, algunas de ellas ni funcionan.

“El porcentaje es tan bajo porque el modelo nues-
tro de cercania favorece que el paciente tenga a me-
nos de 200 metros de su casa un medicamento’,
afirma el vicepresidente del Consejo General de Co-
legios Farmacéuticos, Juan Pedro Risquez Madri-
dejos. Ademas, si una persona necesita un trata-
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miento lo hace con cierta inmediatez por lo que es
mas innecesario tener que hacer la peticion a tra-
vés de la web. Las farmacias con pagina web no es-
tan limitadas geograficamente. No obstante, es cier-
to que hay un mayor nimero de boticas con plata-
formas en las grandes ciudades que en las zonas
rurales.

Con la pandemia las necesidades de compra de los
espafoles cambiaron y se adaptaron. El Covid 19
dio viento de cola a los ingresos online de la venta
de las farmacias y parafarmacias a través de la red,

En Internet solo se pueden
vender productos propios de
parafarmacia, no medicamentos

no obstante, cada vez se vuelve mas a la normali-
dady las personas siguen y vuelven a las boticas
para tratar la salud. Cabe destacar que en Internet
solo se pueden comprar productos no farmacéuti-
cos, es decir de parafarmacia. “Nunca se pueden
vender medicamentos de manera online ya que hay
un riesgo enorme al respecto’, recalca Cofares.

En 2022, las farmacias online obtuvieron ingresos
por valor de 242,5 millones de euros, es decir, un
24,8% menos que en 2021, y vendieron 23 millones
de unidades, un 43,3% menos, segun datos de Igvia.
Todos los tipos de productos disminuyeron su fac-
turacion, aunque destacan los dispositivos como
inhaladores, pruebas Covid
y termémetros, entre otros

(PAC), con un 47,3% menos
de ingresos (25,9 millones).
Ademas, los tratamientos
sin prescripcion médica, es
decir, los OTC es el grupo en
el que disminuyd menos la
facturacién en un afio, con-
cretamente un 13,4%.

En la otra cara de la mone-
da, las parafarmacias online
incrementaron su factura-
cion un 32,2% (37,2 millones)
respecto al ejercicio anterior
y aumentaron las unidades
vendidas un 19,2% hasta 3,2
millones. Los productos que mas facturaron (30,5
millones) y unidades vendieron (2,5 millones) fue-
ron los de autocuidado (PEC). Le siguen los del gru-
po de los relacionados con las dietas complemen-
tarias (NUT) con un aumento del 32,9% de los ingre-
sos (3,7 millones) respecto al afio 2021.

El 57% de los espafoles que compran productos de
autocuidado lo hacen a través de Internet. No obs-

tante, cabe destacar que la gran mayoria de las per-
sonas que adquieren a través de la red también lo
hacen presencial, principalmente en la farmacia fi-
sica, y los compradores puros online de este tipo de
productos representan hoy por hoy un porcentaje
totalmente residual, segun explica Igvia. Ademas,
el comprador digital suele tener una o varias farma-
cias fisicas de referencia y suele combinarla con el
uso de un canal digital para la compra de este tipo
de productos.

Existen diversas razones por las que los comprado-
res se dirigen a las webs, seguin un informe de Igvia.
No obstante, las principales son que en la web el
producto es mas barato que en las farmacias ya
gue puede que haya alguna oferta o promociony la
comodidad ya que se puede comprar con un solo
clic en cualquier lugar y momento. Ademas, com-
prar online permite comparar productos, precios y
opiniones de manera mas facil y se ahorra tiempo,
es decir, no hace falta que la persona se desplace
hasta el punto de venta para llevar a cabo su com-
pra. Por otro lado, los espafioles piensan que el ca-
télogo de productos y formatos es mas amplio en
Internet.
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La venta de productos de autoconsumo en 2022

cCAA UNIDADES VENDIDAS UNID/‘AXI,JI\Eg UNIDQI‘J’E% €PVP €PVP%MS €PVP %PPG
PHARMACY ONLINE 23.074.123 26% | -433% i 242.534.805 i 30% i -248%
PEC I 10.052.247 @ 43,6% | -325% | 112.395.977 | 46,3% : -26,1%
oTC 5961616 | 258% i -231% 86.447.785 | 356% : -134%
PAC 5514706 | 239% i -655% 25989.812 i 10,7% : -47,3%
NUT 1.545.554 6,7% | -264% 17.701.231 | 73% i -17,3%
PARAPHARMACY ONLINE 3.220.040 04% | 192% 37295527 | 05% i 322%
PEC I 2508106 0 77,9% i 221% 30.510.906 | 81,8% i 353%
NUT 360.713 © 112% i 228% 3.741.475 ; 100% ;| 329%
oTC 187.265 58% i -1,0% 1.859.873 i 50% | 76%
PAC 163.957 51% | -05% 1183272 i 32% 5,0%
Fuente: Iqvia elEconomista

Para que una farmacia pueda vender a través de la
red sus productos de autoconsumo debe cumplir
una serie de requisitos. En primer lugar, solo las bo-
ticas con oficina fisica pueden vender a través de
Internet. Ademas, las paginas deben estar aproba-
das por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (Aemps) y contar con un se-
llo de autorizacion que deberd mostrar en todos los
apartados de la web donde se muestren tratamien-
tos de venta online. También debera obedecer en te-
mas de seguridad, calidad y eficacia “por tratarse
precisamente de medicamentos que afectan a la
salud de los pacientes”, afirma Juan Pedro Risquez
Madridejos. Por otro lado, esta prohibido mostrar
medicamentos y productos de parafarmacia de for-
ma conjunta. Su diferencia debe ser clara. En este

Los productos de autocuidado,
en concreto, los dermatoldgicos
son los mas vendidos en la red

punto cabe volver a destacar que en Internet solo
se pueden comprar productos no farmacéuticos, es
decir de parafarmacia.

La venta de productos online abre la puerta a ries-
gos contra la salud de las personas. El 43% de la
poblacion espafiola utiliza buscadores de Internet
para autodiagnosticarse, especialmente las muje-
res mayores de 55 afios y los jovenes de entre 18
y 35 afios. “Hay mucha gente que recurre a inter-
net para consultar informacién médica o compren-
der mejor ciertos temas relacionados con la sa-
lud.", indica Cofares. Ademas, puede desencade-
nar una automedicacion por parte de las personas.
Y es que, alrededor del 65% de las personas que

se automedican han buscado con anterioridad in-
formacion en la red.

Los farmacéuticos resaltan que la farmacia es un
claro ejemplo de los procesos de digitalizacion y
modernizacion que esta viviendo el sistema sanita-
rioy la sociedad en general. “No podemos taparnos
los ojos ante la evolucion y queremos participar en
todo el proceso de modernizacion, pero habra que
hacerlo sobre las demandas que no estan cubier-
tasy en este caso estd cubierta perfectamente”, afir-
ma Risquez Madridejos.

Entre los Ultimos avances tecnoldgicos se encuen-
tra la receta privada electrénica entre médicos, den-
tistas, poddlogos y farmacia. También trabajan en
el universo de las plataformas. “En aquellos lugares
donde haya una real necesidad seremos los prime-
ros interesados en estar y luego habra otra zona
que tendran un menor desarrollo, como en el caso
de las webs online de venta de medicamentos”, ex-
plica el vicepresidente del Consejo General de Co-
legios Farmacéuticos.

La demanda de medicamentos por parte de los pa-
cientes estd cubierta, seguin los farmacéuticos, ya
que todo el mundo tiene acceso a la farmacia a pie
de calle "de manera inmediata a cualquier hora del
dia'y con un profesional fisico que le va a atender
cualquier cuestion que le plantee y le va a ofrecer
informacion”, recalca el vicepresidente del Consejo
General de Colegios Farmacéuticos. “Puedes bus-
car un producto de manera digital ya que tu driver
principal serd la comodidad, pero siempre es prefe-
rible un trato personalizado, un seguimiento espe-
cifico y una cercania que solo te lo da ir a la farma-
cia”, afirma Cofares. “La digitalizacion te da inme-
diatez, el farmacéutico te da respuesta’, afiade.

El sector farmacéutico
se ha visto igualmente
afectado por las redes
sociales y, algunos far-
macéuticos han aprove-
chado la oportunidad
para diferenciarse ac-
tuando como ‘influen-
cers’, promocionando
productos, atrayendo
clientes y, posicionan-
dose como un referente
en el consejo farmacéu-
tico. Cabe destacar que
Instagram se posiciona
como la red social lider
entre las farmacias
(62%), mientras que Fa-
cebook, que historica-
mente habia estado en
el primer puesto (57%)
se estanca y WhatsApp
adquiere cada vez ma-
yor relevancia.

Por otro lado, concen-
tran una audiencia de
mas de 2,5 millones de
seguidores. En general
mas del 70% de las pu-
blicaciones de los perfi-
les farmacéuticos estan
vinculados a negocios
con la mencion de algu-
na marca, mientras que
el 30% esta relacionado
con contenidos asisten-
ciales relacionados con
la salud, pero sin men-
cionar marcas. Ademas,
los ‘influencers’ farma-
céuticos apuestan por
un contenido mas asis-
tencial, concentrando el
47% de sus publicacio-
nes, mientras que las
farmacias y los ‘ecom-
merce’ se decantan por
‘post’ vinculados a nego-
cio. Mas del 80% de sus
publicaciones mencio-
nan al menos una marca
o laboratorio. La dermo-
cosmética es la catego-
ria mas recomendada.
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Minones, el ministro farmaceéutico que
se enfrenta a dos legislaciones cruciales

El nuevo titular del Ministerio de Sanidad debe culminar el trabajo
que Carolina Darias dejé a medias tras marcharse para optar

a la alcaldia de Las Palmas.
Javier Ruiz-Tagle.

0sé Manuel Mifiones no tendra el periodo de

gracia que se les suele conceder a todos los

miembros de un Gobierno. Esos 100 dias es
practicamente el tiempo real que tiene para culmi-
nar las promesas rotas por Carolina Darias, ya que
el periodo estival de las Cortes y su posterior diso-
lucion antes de las elecciones generales impediran
que se pueda llevar a buen puerto acciones legisla-
tivas otofiales.

Y no es poco el trabajo que tiene por delante Mifio-
nes. Farmacéutico de profesion y ex delegado del
Gobierno en Galicia, el nuevo responsable de la car-
tera sanitaria tendré que afrontar dos proyectos le-
gislativos: la reforma de la Ley del Medicamento y
la de Cohesion.

La reforma de la Ley del Medicamento persigue que
Espafia no sea el vagon de cola de las potencias eu-
ropeas en dar entrada a los nuevos medicamentos.
Son mas de 500 dias los que tarda el pais, cuando la
recomendacion europea es que no se superen los 180
desde la luz verde de la Aemps. Arreglar este proble-
ma tiene un premio importante. La industria farma-
céutica prometid hasta 8.000 millones si se arreglan
los problemas de acceso a la innovacion.

Dentro de esta ley, Mifiones tendra que dar una res-
puesta a fomentar la fabricacion de los farmacos que
la Aemps ha decidido nombrar como esenciales o es-
tratégicos. La mayoria de ellos son productos madu-
ros, con precios erosionados anualmente por el Sis-
tema de Precios de Referencia y la solucion parece
facil, al menos de escribir: sacarlos de ese sistema'y
otorgarles un precio bajo el cual haga rentable su pro-
duccion en Espafia. Ambos pilares los estd trabajan-
do el director de Farmacia del Ministerio de Sanidad,
César Hernandez. En mayo, tal y como adelanto este
medio, se espera que pasen a consulta publica dos
decretos que solventaran los problemas.

El otro gran proyecto normativo del Gobierno es la ci-
tada Ley de Cohesion. En ella iran un paquete de me-
didas que ahondan en la mejora de un sistema cuya
segregacion en 17 causa problemas a arreglar. Tam-
bién iran medidas sociales como la supresion de la
Ley 15/97, que permiti6 el desarrollo de la sanidad pri-

José Manuel Miitones, ministro de Sanidad. EFE

vada. Darias ya aviso que serfan “excepcionales” las
ocasiones en las que a partir de ahora se podria con-
certar servicios sanitarios con estas empresas.

Mifiones tendra poco tiempo, pero bien aprovechado,
deberia ser suficiente. Sobre todo, porque detras de

Mifiones debe afrontar dos
proyectos: la reforma de Ley del
Medicamento y la de Cohesién

ambos proyectos normativos, ademas de salud, hay
dinero en juego. Y puestos de trabajo también. Hace
una semana, AstraZeneca anunciaba una inversion
de 800 millones, pero en un comunicado de la propia
empresa, deslizaban que estaban condicionados a
que el marco legislativo acompahase.
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El colesterol alto se lleva 15.000
millones del gasto sanitario publico

El 70% de las personas mayores de 65 anos sufre alguna patologia crénica, siendo el colesterol alto
la mas prevalente y la que mas gasto ocasiona para el sistema sanitario espanol. La salud mental,
la hipertension, el dolor lumbar, la artrosis, la diabetes y la EPOC completan la lista.

Ana Sanchez Caja.

[ aumento de la esperanza de vida da lugar a
una mayor prevalencia de las enfermedades
cronicas, es decir, aquellas de larga duracion
en el tiempo. Este tipo de enfermedades, que pade-
cen el 70% de las personas mayores de 65 afios en
Espafia, son las que mas gasto generan para el sis-
tema sanitario. Seguin los Ultimos datos publicados
por el Ministerio de Sanidad, el 70% del gasto sani-

tario publico anual (90.300 millones de euros) se
destina al tratamiento de pacientes con enferme-
dades cronicas.

La més prevalente es el colesterol alto, que se lleva
aproximadamente 15.000 millones de euros del gas-
to sanitario publico. Sin embargo, no es la Unica pa-
tologia que genera un elevado gasto para el Siste-
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Los niveles altos de colesterol en sangre obstruyen las arterias. iStock

ma Nacional de Salud. La salud mental, la hiperten-
sion, el dolor lumbar, la artrosis, la diabetes y la En-
fermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) si-
guen al colesterol alto como los principales proble-
mas cronicos de salud en Espana.

La hipercolesterolemia (colesterol alto en sangre)
es una enfermedad que afecta al 50,5% de la pobla-
cion adulta, es decir a casi 24 millones de espafio-
les, y se la considera silente porque no provoca nin-
gun sintoma. A pesar de que el tratamiento con far-
macos hipolipemiantes disminuye los episodios car-
diovasculares y la mortalidad, mas del 80% de los
pacientes europeos con enfermedad cardiovascu-
lar establecida no cumple con los objetivos de co-
lesterol recomendados en las guias clinicas, segun
los resultados del estudio Da Vinci.

En los ultimos afos el principal motivo que ha he-
cho que aumente el colesterol es el cambio en la ali-
mentacion. Segun los expertos, cada vez hay un ma-
yor consumo de alimentos procesados, con una can-
tidad de grasas en su elaboracion y de comida ra-
pida, ya que el acelerado ritmo de vida no permite a
las personas hacer una preparacion adecuada de
los alimentos.

“El colesterol estd relacionado con el sedentarismo,
con la obesidad, con la prevalencia aumentada de
diabetes del adulto del tipo 2. Hemos dejado de te-
ner una dieta mediterrdnea como se tenia hacia 30
anos. Cada dia estamos comiendo peor, hemos em-

pezado a comer rapido, a comer comida basura,
nuestros habitos dietéticos han cambiado y esto
estd haciendo que aumente la hipercolesterolemia”,
explica Araceli Boraita, coordinadora del Grupo de
Trabajo de Cardiologia del Deporte de la Sociedad
Espafiola de Cardiologia (SEC).

Para combatir el colesterol alto es fundamental se-
guir unos habitos de vida saludables y realizar ejer-
cicio fisico de forma regular y moderada. Segun los

Millones es la cifra de espaiioles
que sufre los efectos del
colesterol alto en sangre

expertos, lo mas recomendable seria seguir una die-
ta que incluyese al menos cinco raciones diarias de
verduras, hortalizas y frutas, asi como la ingesta de
tres raciones semanales de legumbres. A su vez, re-
cuerdan que serfa importante recurrir a cereales in-
tegrales y granos enteros o apostar por aceite de
oliva virgen extra y frutos secos, ricos en grasas sa-
ludables.

La aparicion de enfermedades crénicas se asocia
al envejecimiento. Sin embargo, en Espafa en tor-
no al 40% de la poblacién de cualquier edad va a
presentar alguna enfermedad cronica. “Las perso-
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nas mayores van a presentar una mayor prevalen-
cia de enfermedades croénicas y, ademas también
van a aparecer las morbilidades y las pluripatolo-
gias. Segin aumenta la edad del paciente, aumen-
ta la proporcion de presentar patologias crénicas,
lo cual conlleva un mayor nimero de tratamientos
farmacolégicos. Esto va a hacer que aumente el
gasto sanitario y que disminuya la adherencia tera-
péutica’, explica Jesus Santianes, coordinador GT
de cronicidad y dependencia de Semergen.

La Atencion Primaria se constituye como el princi-
pal centro de referencia para los pacientes créni-
cos, pero esto supone el incremento de la sobre-
carga asistencial. En este escenario, las personas
con enfermedad crénica de mayor edad generan
mayor demanda e impacto en la atencion presta-
da en el ambito asistencial de la Atencion Primaria
(AP) y la Atencién Hospitalaria (AH), en especial los
pluripatolégicos y fragiles debido a sus caracteris-
ticas particulares.

“En AP, en torno al 65% del tiempo de consulta que
tenemos esta en relacion con el manejo de las en-
fermedades crénicas. En urgencias, en torno al 40%
de los pacientes que se ven en urgencias se ven co-
mo consecuencia de una complicacion asociada a

El 50% de los pacientes con
enfermedades crdonicas no son
adherentes al tratamiento

una enfermedad crénica. El 65% de los ingresos a
nivel hospitalario van a ser por agudizaciones de pa-
tologias cronicas. Es un asunto de una magnitud
elevada”, explica Jesus Santianes.

La falta de adherencia a los tratamientos represen-
ta uno de los principales retos a los que se enfren-
tan los profesionales y sistemas sanitarios. Los da-
tos alertan que aproximadamente el 50% de los pa-
cientes con enfermedades crénicas no son adhe-
rentes a sus tratamientos. Ello conlleva importantes
repercusiones clinicas, econémicas y sociosanita-
rias, segun datos del Colegio de Farmacéuticos.

‘La adherencia del tratamiento va a depender de
muchos factores y uno de los que guarda gran re-
lacién con la adherencia al tratamiento en las enfer-
medades crénicas son los sintomas que nos van a

Los habitos de vida saludables combaten el colesterol alto. iStock

dar dichas enfermedades. Esto significa que, si te-
nemos un episodio agudo, como un dolor de cabe-
za, lumbalgia, es facil que la persona tenga una bue-
na adherencia al tratamiento. El proble-

ma es que el colesterol pertenece
a un grupo de enfermedades que

no da sintomas en el dia, por lo que

la adherencia disminuye hasta el

momento en el que aparece el efec-
to adverso’, afirma Santianes.

Con el fin de ofrecer una solucion a es- Mujer
te reto asistencial el Consejo General practicando
de Colegios Oficiales de Farmacéu- deporte.
ticos y la Universidad de Granada iStock

desarroll¢ el proyecto Adheren-
ciaMED. Se trata de un proyec-
to de investigacién en fases
en el que se desarroll¢ y eva-
lué un Servicio Profesional
Farmacéutico Asistencial en-
focado a la mejora, manteni-
miento y refuerzo de la adheren-
cia terapéutica en pacientes en
tratamiento farmacolégico para
la hipertension arterial (HTA), as-
ma o Enfermedad Pulmonar Obs-
tructiva Crénica (EPOC). Dicho pro-
yecto se implantd en el afio 2018.
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La OMS deja de recomendar la vacuna
del Covid-19 a la poblacion general

El organismo que rige la salud mundial aconseja repetir
las dosis de recuerdo a los adultos mayores de 60 anos.
Por su parte, se plantea dejar de vacunar a ninos y adultos.

Javier Ruiz-Tagle.

| préximo otofio no se vivird en Espafia, pre-

sumiblemente, una campafa de vacuna-

cion contra el Covid generalizada. Asi sera
si el pafs sigue la ultima recomendacion realiza-
da por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
gue ha dejado de aconsejarla a buena parte de la
poblacion.

El Grupo Estratégico Consultivo de Expertos en In-
munizacion (SAGE) del organismo ha actualizado
sus recomendaciones de vacunacion para ajustar-
se a la nueva fase de la pandemia. Segun las nue-
vas guias publicadas, los nifios y adolescentes sa-
nos podrian no necesitar una nueva inyeccion.

‘Los paises deben tener en cuenta su contexto es-
pecifico a la hora de decidir si contintian vacunan-
do a los grupos de bajo riesgo, como los nifios y
adolescentes sanos, sin comprometer las vacunas
sistematicas que son tan cruciales para la salud y
el bienestar de este grupo de edad”, ha declarado la
presidenta del SAGE, Hanna Nohynek.

El grupo de prioridad media incluye adultos sanos,
generalmente menores de 50-60 afios, sin comor-
bilidades y nifios y adolescentes con comorbilida-
des. Aunque las dosis de refuerzo adicionales son
“seguras” para este grupo, el SAGE “no las recomien-
da de forma rutinaria, dados los beneficios compa-
rativamente bajos para la salud publica”.

Por otra parte, la OMS también ha pedido que se hi-
cieran esfuerzos “urgentes” para recuperar las va-
cunas sistematicas que se han perdido durante la
pandemia y ha advertido de un aumento de las en-
fermedades prevenibles mediante la vacunacion,
como el sarampion.

Para los que sf seguiran siendo recomendables es
para la poblacion mas adulta. Los grupos de mayor
edad y alto riesgo deberian recibir un refuerzo entre
6y 12 meses después de su Ultima vacuna, en fun-
cion de factores como la edad y las condiciones de
inmunocompromiso, recomienda la OMS.

‘Actualizada para reflejar que gran parte de la po-
blacion esta vacunada o previamente infectada con

Thedros Adhanom, director general de la OMS. Reuters

Covid-19, o ambas cosas, la hoja de ruta revisada
vuelve a hacer hincapié en la importancia de vacu-
nar a quienes todavia corren riesgo de contraer una
enfermedad grave, en su mayoria adultos mayores
y personas con afecciones subyacentes, incluso con
refuerzos adicionales”, dicen.

Los grupos de mayor edad y
riesgo deberian tener un refuerzo
entre cinco y doce meses después

El maximo mandatario del organismo que rige la sa-
lud mundial sostiene que el Covid-19 dejara de con-
siderarse como una emergencia de salud publica de
interés internacional. Segun el director general de la
OMS, Tedros Adhanom, “en algin momento de este
afo se acabara la pandemia del Covid-19".
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El uso de farmacos
recupera los valores
prepandemicos

El consumo de medicamentos va a incrementarse un 1,6%
en dias de terapia hasta el ano 2027, impulsado sobre todo

por los mercados asiaticos, africanos e hispanoamericanos.

Belén Diego. Fotos: iStock

ve a otros problemas de salud y los patrones

de consumo de medicamentos dan indicios
de haber recuperado las tendencias previas a la cri-
sis, aunque la incertidumbre sobre nuevas varian-
tes de SARS-CoV-2 aun se cierne sobre los merca-
dos. El informe de IQVIA sobre empleo de medica-
mentos en 2023 documenta una prevision al alza
que supera las estimaciones prepandémicas en
497.000 millones de ddlares, con un incremento del
1,6% medido en dias de terapia y un impulso acusa-
do en Asia-Pacifico, India, Hispanoamérica, Africa,
Oriente Préximo y China. Se espera que la tasa de
crecimiento para los paises con mayores ingresos
en Europa Occidental, norte de América, Japon y Eu-
ropa Oriental sea mas modesta (entre el 0,1% y el

E n el cuarto afo de pandemia, la atencion vuel-
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Oncologia y obesidad impulsan el crecimiento

La inmunologia pierde terreno

s vpETsS wromenrey SRR
Oncologia 77 13716
Inmunologia I 177 3/6
Diabetes ] 168 3/6
Cardiovascular I 126 1/4
Respiratorio _ 92 3/6
SNC [ 81 2/5
Enfermedades infecciosas _ 74 2/5
GU y salud sexual ] 58 2/5
al e 52 3/6
Salud mental - 48 0/3
Dolor - 42 3/6
Antivirales HIV - 36 1/4
Oftalmologia - 33 -1/2
Musculoesquelético - 31 1/4
Dermatologia - 29 4/7
Coagulacion sanguinea - 25 1/4
Reguladores lipidicos - 20 5/8
Vacunas (excepto gripe y covid) - 20 -1/2
Obesidad [ | 17 35/38
Tos y resfriado, incluyendo vacunas gripe y antivirales . 15 5/8

Fuente: IQVIA Institute.

0,4% para el mismo periodo), en parte porque sus
cifras de empleo de medicamentos son elevadas
desde el primer afio del andlisis.

Por otro lado, cuando se mide en proporcion de Pro-
ducto Interior Bruto (PIB) dedicado a la adquisicién
de medicamentos, las cifras oscilan en funcion de
los recursos de cada pais, pero los analistas desta-
can que el registro de dias en terapia (segun los cri-
terios de la Organizacion Mundial de la Salud) se ha
duplicado en Europa Occidental y en Japon.

Ademas, si bien el volumen total de medicamentos
empleados en todo el mundo ha aumentado en un
2%, el incremento para las terapias contra el cancer
es del 15% anual, “impulsado por los avances signi-
ficativos en cuanto a nuevos tratamientos y mejo-
ras en el acceso de los pacientes a los tratamien-
tos contra la enfermedad en todo el mundo”.

En Europa se espera que el gasto se haya incremen-
tado en 59.000 millones de délares a la altura del
ano 2027, que los genéricos y biosimilares sean pro-
tagonistas y que crezca la presion negociadora.

Los medicamentos bioldgicos van a representar el
35% del gasto global. Las areas terapéuticas que
ilustran tendencias opuestas en el consumo de me-
dicamentos son oncologia e inmunologia (crecien-
do entre un 13% y un 16%; y 3-6%, respectivamen-
te). Son reflejo de dos fendmenos dispares: en on-
cologia la innovacion es creciente, mientras que en
inmunologia la competencia de los biosimilares ejer-
ce una funcién de contencién del gasto.

Se espera el lanzamiento de 100 nuevas terapias
contra el cancer en los préximos cinco afos. Es otra
sefial -indican los expertos de IQVIA- de que la in-
dustria farmacéutica ha retomado los niveles de in-
version previos a la crisis, asi como su actividad in-
vestigadora, y ha lanzado nuevos medicamentos en
una cantidad que supera los niveles de 2020 y 2021.

Una proporcion cada vez mayor de los nuevos far-
macos que estan disponibles en el mercado son
“primeros en su clase”, es decir, que su modo de
actuar contra las enfermedades no tiene prece-
dentes. Sus mecanismos de accion son innovado-
resy se diferencian de todo lo que les precede. “Ca-

elEconomista
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da vez hay méas novedades cientificas al alcance
de los pacientes”, indica el informe sobre tenden-
cias de 2023 en [+D.

En 2022 fueron 64 los farmacos lanzados en el mun-
do que entran en la categoria de nuevos principios
activos, habitualmente denominada bajo las siglas
NAS (del inglés novel active substances. Es un des-
censo de los mas de 80 que vieron la luz el afio an-
terior, pero aquel fue un afio anémalo por los efec-
tos de la pandemia. Lo que representan estos lan-
zamientos es, a entender de los expertos de IQVIA,
un retorno a los niveles de innovacién previos a la
crisis sanitaria.

Los nuevos lanzamientos han crecido sobre todo
en las dreas de oncologia, neurologia e inmunolo-
gia en los Ultimos cinco afos. Las terapias para en-
fermedades infecciosas (incluido el Covid), ademas
de antibacterianos, antivirales, antifungicos y anti-
parasitarios incluyen tratamientos nuevos para el

Se prevé que en los préximos 5
anos 100 nuevos medicamentos
contra el cancer vean la luz

HIV, ébola y -mas recientemente- viruela simica. Re-
presentan el 16% de los NAS de la Gltima década.

La innovacion en procesos y en tecnologia se ha
acelerado en las circunstancias extremas de la pan-
demia. Ahora se estéa integrando y poniéndose en
marcha, con cambios organizativos que se estan
traduciendo en ganancias en productividad.

Este segundo informe evalla, ademas de las
tendencias en aprobacion y lanzamientos,

la salud de las carteras de investigacion

y el nimero de ensayos clinicos en
marcha. Asimismo, hace un retrato

de la inversion en 1+D y la activi-
dad de compaiiias de perfiles di-
ferentes. Su “fotografia” final re-
vela importantes cambios geo-
graficos y por areas terapéuti-
cas, y una priorizacion de los
medicamentos con nuevos
mecanismos de accidn,

los métodos innovadores

y las rutas de aprobacion
aceleradas para sacar el ma-
ximo partido al desarrollo de
nuevos farmacos y el acceso de
los pacientes a los mismos.

La cartera de investigacion y desa-
rrollo se mantuvo estable en 2022.
En este afio se observa que gran par-

te de la atencion se concentra en el area de onco-
logfa, y que van ganando terreno los segmentos
de tipos de céncer poco frecuentes, terapias de
nueva generacién, compafias biofarmacéuticas
emergentes y (por areas geograficas), China. La
actividad en términos de ensayos clinicos ha si-
do calificada por los autores del documento co-
mo “notablemente resiliente”, incluso mientras la
pandemia se prolongaba durante 2022.

El indice de productividad en desarrollo clinico, que
integra datos sobre tasas de éxito, complejidad de
los ensayos clinicos y duracion de los estudios, ha
vuelto a valores positivos en 2022, recuperando los
valores negativos de la década anterior. En este in-
dice, no obstante, se matiza que la recuperacion de
las tasas de éxito es modesta.

El drea que mas empuja el crecimiento es la de los tra-
tamientos contra el cancer. Han sido 2.331 nuevos
productos en los Ultimos cinco afios. Representan el
38% del conjunto, y crecen a un ritmo del 10,5%.




Desde hace mas de un siglo,

para MSD la vida
es |lo primero.

Durante 130 afios nos hemos enfrentado a enfermedades que suponen un
gran desafio a nivel mundial, dando esperanza a las personas y protegiendo
también la salud de los animales. Hoy, aspiramos a ser la principal biofarma-
céutica en investigacion intensiva del mundo. Este compromiso nos impulsa
a la busgueda constante de avances médicos que beneficien a los pacientes y
a la sociedad del presente v futuro.

Tados las deroches resaracos,

Merck Sharp & Dobme d= Espara, S0 Cf Josefa Valcdneel, 38 - 28027 Madnd. wees msd.es
Capyright 2 2077 Merck & Codwne O e, Bafeeay, B LSS gsus Miiakes, MSD
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Rafael Lopez, presidente de la Fundacion ECO.

Aumenta la presion para agilizar el
acceso a los farmacos innovadores

Agilizar el acceso a la innovacién es uno de los retos a los que debera hacer frente Espana durante su
presidencia del Consejo de la Unién Europea el segundo semestre de este ano, para la cual el cancer sera
una prioridad. A medida que se acerca el momento, el clamor por acceder a las nuevas terapias crece.
Belén Diego. Fotos: eE

a nueva legislacion farmacéutica europea ha
sufrido otro retraso, y la normativa espafiola
en la materia estd aun en fase de preparacion.
Ninguno de los dos procesos afecta al hecho de que
cuando Espafia presida el Consejo de la UE, la se-
gunda mitad de este afio, el cancer -acceso a las te-
rapias incluido- va a ser una prioridad. Coincidien-
do con esos preparativos, y en linea con las inicia-
tivas de organizaciones de pacientes de otras areas

de salud y de numerosos colectivos médicos, todas
las sociedades cientificas relacionadas con el can-
cer, pacientes y politicos piden un acceso mas ra-
pido a los medicamentos innovadores. Empiezan
por exigir que se agilicen los procesos de autoriza-
cién y precio de los farmacos aprobados en la Unién
Europea, para que los pacientes espafioles puedan
ser tratados igual que los que residen en otros paf-
ses de la UE, y a esto suman la necesidad de poner
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en marcha nuevos modelos de financia-
cion en busca de la conciliacion entre ac-
ceso a las terapias méas avanzadas y la
sostenibilidad del sistema sanitario.

Las prioridades y propuestas para afron-
tar los retos de 2023, se han abordado en
una jornada organizada por la Fundacién
ECO dentro de su iniciativa Cancer Now,
que se ha celebrado en el Congreso de
los Diputados.

Ana Prieto, portavoz socialista en la
Comision de Sanidad del Congreso,
asegura al respecto que “se esta
trabajando en un nuevo modelo de
financiacion de medicamentos para
facilitar el acceso a tratamientos con
interés terapéutico importante y para
los que auin no se han completado los
estudios clinicos requeridos”.

Elvira Velasco, portavoz del Grupo Parlamentario
Popular, ha afirmado en el encuentro que "debe ha-
ber un consenso del sector para que la incorpora-
cion de nuevos farmacos y técnicas a la cartera de
servicios sea mas facil. En algo estamos fallando
cuando una asociacion de pacientes nos traslada
que el tratamiento esta disponible en otros paises”.

Juan Luis Steegmann, portavoz del Grupo Parla-
mentario Vox en la Comision de Sanidad del Con-
greso, apuesta por acelerar la financiacion de far-

La mitad de los medicamentos
huérfanos esperando
financiacion son para el cancer

macos apostando por la transparencia de los pro-
cesos. "De los 55 medicamentos huérfanos que es-
peran financiacion publica, el 50% son oncoldgicos”,
argumenta. Por otro lado, Rosa Medel, portavoz del
Grupo Parlamentario Unidas Podemos, subraya la
necesidad de incrementar la financiacion de la Sa-
nidad publica.

En la Fundaciéon ECO hacen también hincapié en
la importancia de las medidas para atajar el can-
cer lo antes posible. En palabras de su presidente,
Rafael Lopez, “este es el mayor reto de las socie-
dades occidentales y, por ello, tiene que ser una
prioridad sanitaria: cada dia mueren 315 personas
de cancer en nuestro pafs; hay que fomentar la pre-
vencion primaria y los programas de cribado; te-
nemos que actuar ya”.

En esa misma linea se ha manifestado Jesus Gar-
cia Foncillas, vicepresidente de la fundacion: “En el

contexto actual del Plan Europeo contra el Cancer,
necesitamos un alineamiento estratégico para tras-
ladar y armonizar la estrategia global europea en
prevencion, diagndéstico y equidad en el acceso a la
innovacion terapéutica en nuestro pais”.

Otro de los asuntos abordados en la jornada ha
sido la complejidad de la enfermedad, que re-

quiere la participacion de profesionales de

diferentes disciplinas y el trabajo en red. Car-

los Camps, director de programas cientificos
de la organizacion convocante lo ha explicado
en los siguientes términos: “Tenemos un modelo
basado en la proximidad y en la quimioterapia, pe-
ro el cancer es mucho mas complejo. Por ello, no po-
demos pensar Unicamente en los grandes hospita-
les. Son muchos los pequefios hospitales que viven
en islas y no hay un reglamento que los haga traba-
jar atodos en comun”. Orientados al tratamiento per-
sonalizado, los expertos piden también que estén
disponibles los biomarcadores que definen la posi-
ble respuesta de cada sujeto a los tratamientos, una
asignatura pendiente en Espafa.

Jesus Garcia Foncillas, vicepresidente de la Fundacion ECO.
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Rafael Lopez

Presidente de la Fundacion ECO y jefe del Servicio de Oncologia Médica
del Hospital Universitario de Santiago (CHUS)

Acceso a la innovacion oncologica:
el camino es Europa

| cancer es la enfermedad que més hace sufrir a la sociedad, a ni-

vel mundial. Sin embargo, todavia hoy hay pacientes oncolégicos

sin acceso a un tratamiento. Y esto es un problema que tenemos
gue combatir con urgencia. Podemos asumir que Espafia es un pais pio-
nero en cuestiones médicas relacionadas con el cancer.

Es, de hecho, uno de los paises con mayor proporcion de ensayos clini-
cos en Oncologia. Sin embargo, y a pesar de estar entre los paises que li-
deran el desarrollo clinico, las innovaciones llegan tarde a nuestros pa-
cientes. O lo que es peor, no llegan.

Esta es una de las principales conclusiones del informe Reflexiones sobre
la situacion actual de Espafa y posibles dreas de mejora en el acceso de los
pacientes a la innovacion oncoldgica. Una iniciativa de la Fundacion ECO,
con la elaboracion y metodologia de Igvia.

Lamentablemente, Espafia es uno de los que menos porcentaje del PIB
destina al gasto sanitario publico, entre los paises de nuestro entorno. Mi-
ramos hacia Europa y extraemos una conclusién abrumadora: faltan re-
cursos econémicos. Para financiar la innovacion oncolégica aprobada
por la EMA, Espafa tarda 469 dias. En Alemania solamente 100.

Igual de alarmantes son las cifras de farmacos oncoldgicos financiados,
frente a los aprobados por esta institucion europea. El afio pasado, en Es-
pafa solo se financiaron tres de cada cinco tratamientos aprobados. Mien-
tras que en Alemania se financiaron todos. Dicha tesitura, sumada al evi-
dente retraso de los diagndsticos provocado por la pandemia de Covid-
19, muestra un escenario un tanto desolador para el verdadero damnifi-
cado, el paciente.

Hoy estamos retomando el camino, pero tenemos que mirar a nuestro al-
rededor. En Europa esté el ejemplo. De momento estamos viendo solo la
punta del iceberg. En los préximos afios se va a sequir avanzando y no
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El pasado ano solo se
financiaron 3 de cada 5
tratamientos oncologicos
aprobados. En Alemania
se financiaron todos

podemos quedarnos a la cola.

El informe que acabamos de presentar sugiere algunos puntos que
marcan la senda hacia la mejora en la gestion de los tiempos, co-
menzando por ampliar la participacién a lo largo del proceso de
evaluacion. No solo de los clinicos, también de las sociedades cien-
tificas y los pacientes. Es un asunto de todos y asi debemos abor-
darlo.

Una solucion podria ser la creacion de grupos de colaboracion, que
garanticen el acceso equitativo por Comunidades Auténomas. Ha-
ce mucho tiempo que no nos deberia penalizar el cédigo postal en
el que nacemos o vivimos. Si es necesario, tendremos que crear
nuevos modelos que asi lo contemplen.

Es importante recalcar que estos procesos de financiacion -los de
nueva creacion y los ya existentes- deben ser especificos para la
innovacion, y mostrarse absolutamente transparentes, previsibles

y con unos tiempos de introduccion mucho mas cortos. Una de las cla-
ves para conseguir todo esto es el trabajo previo: asegurar que existen
suficientes recursos y que se estén gestionando de forma adecuada.

No obstante, independientemente de cualquier sugerencia econémica,
hay un dato que sirve de motor impulsor de todos estos esfuerzos por
mejorar. Cada afio, mds de 290.000 familias reciben un diagnostico de
cancer en Espafia. Una realidad que no necesita mas decoro.

Es el paciente quien tiene que estar en el centro de la atencion sociosa-
nitaria. Espafa es un pafs a la vanguardia en recursos humanos para com-
batir al cancer, ahora solo necesitamos facilitar los medios y recursos pa-
ra que sea posible.

istock
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“Los medicamentos huérfanos solo representan
entre un 2% y un 3% del gasto farmacéutico”

ROMAN LATORRE GARCIA

Director general de Sobi Iberia

|
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Aunque aprecia un cambio hacia una mayor sensibilidad en lo tocante a enferme-
dades raras (EERR), el nuevo director general de Sobi Iberia, Roman Latorre, per-

cibe areas de mejora entre las que estan la actualizacion de la estrategia nacional y

una normativa que favorezca el desarrollo y acceso a los tratamientos.

Por Belén Diego. Fotos: eE

¢Puede hablarnos de sus objetivos a corto
y medio plazo?

Me gustaria hablar, en primer lugar, del gran
equipo humano gue forma Sobi. Me ha trans-
mitido unos valores y una cultura comunes
con los que me siento identificado: buscar
respuestas a los retos y demandas de las
personas con enfermedades raras, los pro-
fesionales sanitarios y las administraciones.
Este aspecto es importante para cumplir con

nuestro proposito de transformar la vida de
las personas con enfermedades minorita-
rias. Centrandonos en el portfolio, la hema-
tologia es la especialidad con mas fortale-
zasy en la que mas crecemos. Hemos pues-
to a disposicion de los pacientes con Trom-
bocitopenia Inmune Primaria una alternativa
terapéutica y a muy corto plazo vamos a
aportar innovacion en el tratamiento de la
hemoglobinuria paroxistica nocturna. Vamos
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a entrar en la oncohematologia y a renovar
nuestro compromiso con los pacientes con
hemofilia, donde siempre hemos destacado
con terapias innovadoras y lo seguiremos
haciendo con un nuevo farmaco. En Inmu-
nologia, venimos de desarrollar un trabajo
intenso con un tratamiento para Covid-19.
Estamos insistiendo en poner a disposicion
de los profesionales sanitarios formaciones
actualizadas y en acompafiar a los pacien-
tes en su labor de educacion y sensibiliza-
cion. También tenemos el reto de llegar al
conjunto de los pacientes con enfermeda-
des ultrarraras como el sindrome de quilo-
micronemia familiar y patologias como la
amiloidosis, relevante en zonas endémicas
como Baleares o Huelva.

¢Qué cifras serian indicativas del alcance
de las EERR en Espana?

Son enfermedades graves, crénicas e inca-
pacitantes que, en un alto porcentaje, pue-
den comprometer la vida. Suelen presentar

“La investigacion en el drea
de enfermedades raras
han aumentado en un 15%”

“Las enfermedades minoritarias

representan el 25% de los ensayos clinicos

realizados en Espaia en 2022”

un alto nivel de complejidad clinica, lo que
dificulta su diagndstico. Existen entre 6.000
y 8.000 enfermedades minoritarias. Solo un
5% dispone de algun tipo de diagndstico o
tratamiento. En Espafia son alrededor de 3
millones de personas, pero el plan nacional
de enfermedades raras data de 2014 y aun
no se ha actualizado. En Sobi siempre fo-
mentamos grupos de trabajo multidiscipli-
nares para desarrollar propuestas que sir-
van para su actualizacién y desarrollo.

¢£Como se aborda un programa de desarro-
llo de nuevas terapias para EERR?

Estamos ante ensayos clinicos con pocos
pacientes, con dificultad de participacion.
Son las cuestiones que hay que abordar. En
los dos ultimos afios han aumentado las in-
vestigaciones en este sector. Segun el Ulti-
mo informe de Aelmhu sobre ensayos clini-
cos en enfermedades raras en Espafia en

2021, el ritmo de crecimiento se situd en un
15%. Las enfermedades minoritarias acapa-
ran el 25% de los ensayos clinicos realizados
en 2022 en Espafia, con un total de 230. No-
sotros incorporamos a los representantes
de pacientes en todas las fases.

¢Como valora la situacion de equidad en el
acceso a la innovacién?

Como indica Feder, la Federacion Espafola
de Enfermedades Raras, el acceso a los re-
cursos sanitarios es una de las cuestiones
gue mas inequidad genera, incluyendo el ac-
ceso a los tratamientos. En Sobi es un tema
que abordamos continuamente de forma
multidisciplinar. Coincidiendo con el Dia Mun-
dial de las Enfermedades Raras, presenta-
mos un documento para mejorar la atencion
de los pacientes con enfermedades raras he-
matoldgicas. En su elaboracion participaron
gestores, profesionales sanitarios y asocia-
ciones de pacientes como Fedhemo y HPNE.
La inequidad entre las comunidades auténo-

mas se identificd como un factor de dese-
quilibrio. Cada una cuenta con su propia co-
mision de evaluacion de las innovaciones
farmacoldgicas, lo que acaba provocando
complejidad administrativa y desigualdades.
Todo esto podria mejorar con una estrate-
gia nacional que fomente la atencién inte-
gral y el trabajo en red.

¢Qué opina de la estrategia de establecer
modelos de acceso provisionales ante in-
certidumbre por escasez de pacientes?

Valoramos de manera muy positiva esta ini-
ciativa, que se lleva demandando desde las
patronales desde hace tiempo. Existe un dia-
logo constructivo, con un entorno de comu-
nicacion donde hay iniciativa y el Ministerio
de Sanidad esté analizando la necesidad de
mejorar y facilitar el acceso a los medica-
mentos huérfanos, teniendo en cuenta sus
caracteristicas especificas. La mayoria de
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los medicamentos huérfanos tienen aproba-
ciones condicionales por parte de la EMA,
debido a la falta de alternativas y a la grave-
dad de cada enfermedad. Habria que estu-
diar como podemos manejar esa incertidum-
bre sin que suponga un obstaculo para la fi-
nanciacion.

¢Seria la evaluacién armonizada de nuevos
medicamentos en Europa mejor que el es-
guema actual?

La revision del Reglamento sobre Medica-
mentos Huérfanos y la nueva Estrategia Far-
macéutica Europea son una oportunidad pa-
ra encontrar cierto consenso y pensar en ini-
ciativas y procedimientos con la colabora-
cion de las partes implicadas, fomentando
un entorno innovador, que aumente la esta-
bilidad y la previsibilidad del sistema regu-
latorio o incentivando el desarrollo de nue-
vos medicamentos huérfanos. Por ejemplo,
el reglamento HTA es una oportunidad pa-
ra reducir las reevaluaciones y consensuar

“Habria que estudiar como podemos
manejar la incertidumbre sin que suponga
un obstdculo para la financiacion”

“Algunas medidas para proteger
la sostenibilidad pueden acabar
perjudicando a los pacientes”

0 armonizar los criterios y procedimientos
en cada pafs. Esperamos que estos proce-
sos den sus frutos en los préximos meses
y mejoren la equidad entre el acceso a los
medicamentos huérfanos en Espafia frente
a otros paises del entorno europeo. En Es-
pafia solo se financian el 43% de las tera-
pias, casi la mitad con restricciones. A ello
hay que sumar que el tiempo de espera pa-
ra lograr el precio y reembolso es de 34 me-
ses. Afortunadamente, cada vez hay mas
sensibilidad a la hora de comprender la rea-
lidad de los medicamentos huérfanos, pero
hay areas de mejora. La clave es poner en
contexto la enfermedad y las caracteristi-
cas de los medicamentos huérfanos. Tiene
que cambiar la visién del sistema. Como in-
dica Farmaindustria, con un procedimiento
de financiacion acelerado -en un periodo no
superior a los tres meses-, con un didlogo
temprano con la administracion para prede-

cir los tiempos en que el medicamento es-
té disponible, con criterios de evaluacion y
financiacion segun las caracteristicas de ca-
da farmaco o asegurando la recogida de da-
tos de efectividad, incluso antes de la finan-
ciacion. Los medicamentos huérfanos solo
representan entre un 2% y un 3% del gasto
farmacéutico total de las comunidades au-
ténomas, pero es habitual que los gestores
los valoren como un importante factor de
gasto que los puede llevar a adoptar medi-
das que han sido concebidas para proteger
la sostenibilidad del Sistema Nacional de
Salud y que pueden acabar perjudicando a
los pacientes y afectar a sus derechos.

¢Qué seria deseable en la nueva normativa
espanola y europea?

La idea fundamental seria establecer crite-
rios claros para evitar la inequidad y norma-
lizar el acceso a medicamentos huérfanos.
Ademas, la normativa podria promover so-
luciones a través de la colaboracion de las

multiples partes interesadas; apoyar un en-
torno que fomente la innovacién en enfer-
medades raras; crear un marco amplio de
necesidades insatisfechas de enfermeda-
des raras que atraiga a los desarrolladores
a areas desatendidas; respetar el concep-
to de beneficio significativo para los proce-
sos de precio-reembolso a nivel de los Es-
tados miembros; o planificar los incentivos
donde se mantenga la exclusividad y se ge-
neren recompensas adicionales para incen-
tivar a los desarrolladores de medicamen-
tos huérfanos. En el caso de nuestro pais,
el PERTE y el Componente 18 del Plan de
Recuperacion, pueden ser una buena opor-
tunidad para establecer un procedimiento
especial de financiacién de los medicamen-
tos huérfanos, capaz de aportar transpa-
rencia y determinar un cronograma que ga-
rantice certeza y agilidad en los plazos de
tramitacion.
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COMPANIAS FARMACEUTICAS EN ESPANA
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Los medicamentos son salud. Curan, controlan la enfermedad
o alargan la vida y mejoran su calidad. Detras de ello estan los
profesionales de un gran sector industrial, potente dinamizador

de la economia y fuente de empleo cualificado, que esté, por
encima de todo, comprometido con la salud de las personas,
la innovacion y el sistema sanitario.
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Control deontoldgico y transparencia Sostenibilidad ambiental

A través de la entidad Sigre, el sector impulsa un
sistema de gestion que trata los residuos de
medicamentos para minimizar su impacto ambiental
y promueve medidas preventivas orientadas al
ecodisefio y la economia circular:

El sector cuenta con un Sistema
de Autorregulacion que se
sustenta en el Cédigo de Buenas
Practicas de la Industria
Farmacéutica. La Unidad de
Supervision Deontoldgica (USD)
vela por su cumplimiento
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principios fundamentales del
Sistema de Autorregulacion, que
se materializa en hacer publicas:

cientifico-profesionales organizadas
por terceros
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Las medidas de prevencion han hecho que ya
uno de cada tres envases de farmacos sea
mas ecoldgico, y en general son un 25%

mas ligeros



Dejar de fumar con vapeadores
solo tiene un 20% de eficacia

Las sustancias que contienen los cigarrillos electrénicos al
inhalarlas provoca enfermedades respiratorias a corto tiempo, y
vasculares, cardiacas y diversos tumores a medio y largo plazo.

Rocio Antolin

uchas personas tienen asociado la accion
I\/I de fumar en un habito de vida como si del
café de la mafiana se tratase. Ahora quié-
nes buscan dejarlo se dirigen en un primer momen-
to alos cigarrillos electrénicos y solo el 20% lo con-
siguen. Sin embargo, los vapeadores no son inocuos
y su comercializacion agresiva esta provocando una
explosion de enfermedades. Ademas, su utilizacion
se esta convirtiendo en una moda entre los mas jo-
venes. Los neumalogos lo llaman “la epidemia del
siglo XXI".

Los datos actuales muestran un incremento del nu-
mero de consumidores de cigarrillos electrénicos y
vapeadores (dispositivos que funcionan con pilas pa-
ra insuflar nicotina u otros aerosoles con otras sus-
tancias guimicas), sobre todo en los adolescentes.
Entre el 12,1% de la poblacion espafiola consume es-
te tipo de productos y el 72,85% lo ha probado algu-
navez, segun la Ultima encuesta EDADES del Minis-
terio de Sanidad. Ademas, cabe recalcar que el 44,9%
los utilizan como sustituto del tabaco destacando la
poblacién de entre 45 y 54 afios con un 65,3%. “Es-
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Muchas personas acaban convirtiéndose en fumadores duales. iStock

tamos muy preocupados por el incremento porque
los cigarrillos electrénicos suponen una puerta de
entrada al consumo de tabaco y un freno en el ob-
jetivo de las politicas de control de tabaquismo: la
reduccién del numero de fumadores”, afirma la So-
ciedad Espafola de Neumologia.

Estos dispositivos no son inocuos para la salud de-
bido a que disponen de una serie de sustancias en
su composicion que producen dafio al organismo.
Contienen nicotina y la cantidad varia dependiendo
del tipo de dispositivo y del liquido de relleno que se
utilice. Sin embargo, tienen la capacidad de conte-
ner mas nicotina que los convencionales. “Mientras
gue uno convencional puede contener entre ocho y
20 miligramos de nicotina, algunos electronicos pue-
den almacenar més de 80 lo que significa que algu-
nos usuarios pueden estar consumiendo mas nico-
tina que si estuvieran fumando los tipicos cigarros”,
afirma el jefe de servicio de neumologia del Hospi-
tal Puerta del Hierro (Madrid), el doctor Carlos Almo-
nacid Sanchez. No solo pueden incluir nicotina, si-
no también otro tipo de sustancias. Las principales
son propilenglicol (70%) y la glicerina vegetal (20%).
También pueden contener saborizantes, aromas, ade-
mas de otras sustancias toxicas, y metales como ni-
quel, cobre, cadmio, cromo, estafio, plomo, manga-
neso, aluminio y hierro, o acetato de vitamina E.

Los cigarrillos electrénicos y vapeadores principal-
mente causan dafios pulmonares. ‘Al vapear se inha-
lan sustancias nocivas que dafian los pulmones y

aumentan el riesgo de enfermedades respiratorias”,
afirma Almonacid Sanchez. Ademas, segun indica
el jefe de servicio de neumologia del Hospital Qui-
rénsalud Sur, el doctor Jesus Fernandez Francés, la
mas estudiada es la neumonia grave, y también sin-
tomas respiratorios parecidos a los del asma.

Por otro lado, “las sustancias inhaladas pasan a la
sangrey a través de los vasos sanguineos se repar-
ten por todo el cuerpo desarrollando enfermedades
vasculares y cardfacas”, comenta el neumdlogo del
Hospital Puerta de Hierro. Ademas, cada vez se dis-
ponen mas pruebas de que también pueden provo-
car tumores a medio o largo plazo. “Para los cigarri-
llos convencionales se tardaron 50 afios en ver que
estaban relacionados con el cancer de pulmon, pe-
ro ya hay datos de alteracién biolégica de la forma-
cién de cambios en las células y del ADN para llegar
a producirlo”, explica el neumadlogo del Hospital 12
de Octubre, el doctor Ignacio de Grande Orive.

Por otro lado, los cigarrillos electréonicos con nicoti-
na aumentan las tasas de abandono en compara-
cion con las terapias sustitutivas, sin embargo, el
riesgo de terminar fumando cigarrillos convencio-
nales se multiplica por ocho en los pacientes que
usaban vapeadores frente a los que no los utiliza-
ban. “Muchos consumidores cronifican su utiliza-
cién o la combinan con el cigarrillo tradicional difi-
cultando el acceso a la ayuda farmacolégica con-
vencional’, indica Almonacid Sanchez. “Quiénes lo
utilizan con la idea de dejar de fumar al final se aca-
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ba convirtiendo en fumador de ambas, es decir, tan-
to de los convencionales como de los electronicos’,
ahade Ignacio de Grande Orive.

Ademas, es una puerta de entrada a fumar para los
mas jovenes. De hecho, la edad media de probar un
cigarrillo esté en los 13 afios y de convertirse en fu-
mador habitual entre los 14y 16 afios. Diversos es-
tudios muestran que los adolescentes son especial-
mente propensos a utilizar estos dispositivos con-
virtiéndolo en una moda. “Los vapeadores desecha-
bles son especialmente populares debido a su
publicidad atractiva para los menores de 25 afios”,
dice el doctor Carlos Almonacid Sanchez. El peligro
estad en que su uso aumenta el riesgo de terminen
consumiendo cigarrillos convencionales. “Se ha que-
rido vender como una préactica segura y no es asf”,
recalca JesUs Fernandez Francés.

Por otro lado, entre un 60 y 70% de los fumadores
incluyen entre sus propositos de afio nuevo el dejar
de fumar, pero menos de la mitad (entre el 30 y el
50%) lo consiguen. Los cigarrillos electrénicos es-
tan demostrando ser mucho mas populares que las
terapias sustitutivas de nicotina (chicles, parches o
spray bucal) o los medicamentos para dejar este
habito debido a un amplio listado de razones.

Entre el 60y 70% de los
fumadores incluyen en sus
propositos dejar de fumar

En primer lugar, la publicidad que realizan las com-
pafiias sobre estos productos. “Venden los produc-
tos como que son inocuos y que pueden ayudarte
a dejar de fumar y la gente intenta utilizarlos para
ver si puede ser de utilidad”, explica el doctor Igna-
cio de Grande Orive. Ademas, el cigarrillo electréni-
co es muy accesible y tiene un coste mucho menor
que el de los farmacos para dejar de fumar. El cos-
te de un vapeador esta entorno a los cinco y seis
euros, mientras que los medicamentos son mas ca-
ros. Lo que vale un farmaco es un obstaculo para
que el fumador haga un intento serio de abandono”,
recalca la Sociedad Espafiola de Neumologia.

Actualmente solo hay un medicamento para dejar
de fumar financiado por el Ministerio de Sanidad To-
dacitan de la farmacéutica Aflofarm con un precio
de 116,93 euros. Este en los Ultimos dias ha sufri-
do problemas de suministro. “El Sistema Nacional
de Salud tiene que facilitar el acceso ya que va a ha-
cer gue mas fumadores utilicen este método, y co-
mo consecuencia se evitaran todos los costes aso-
ciados al tabaco’, afirma la Sociedad Espafiola de
Neumologia. “Esto supone un ahorro econémico de
millones de euros para las arcas publicas’, afiade.
Por otro lado, los neumdlogos afirman que también

se ha solicitado la financiacion de las terapias sus-
titutivas de nicotina.

A dia de hoy, la legislacion que regula el consumo-
de cigarrillos electrénicos y vapeadores es distinta
a la del tabaco. Esto hecho hace que los diferentes
paises tegan que hacer frente a un brote de lesio-
nes pulmonares asociadas al uso de cigarrillos elec-
trénicos y vapeadores. “El problema es que en el
fondo es un producto de consumo y no esta regu-
lado como cualquier producto de tabaco y es algo
que se deberia de hacer”, afirma el doctor del Hos-
pital 12 de Octubre.
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L.as alucinaciones menores indican
parkinson en fases precoces

La sensacion de que “la sombra de una persona” pasa en un recorrido de atras hacia adelante invadiendo
el espacio personal es uno de los signos precoces de la enfermedad de Parkinson y demencia. Se
conocen como alucinaciones ‘menores’, pero los pacientes las describen con una notable inquietud.

Belén Diego. Fotos: istock

uando se escucha a pacientes de perfiles

muy diferentes contar el mismo fenémeno

en la consulta hay que aclarar que sus rela-
tos son espontaneos, que nadie les ha preparado y
que en realidad lo que perciben es producto de una
alteracion en partes muy especificas del cerebro.
Eso es precisamente lo que ha explicado Javier Pa-
gonabarraga, del servicio de neurologia (en la uni-
dad de trastornos del movimiento) del Hospital San
Pau de Barcelona durante la celebracion del dltimo
encuentro CNS Exeltis Day, en el que se dan cita ca-
da afio neurdlogos y psiquiatras para abordar de for-
ma conjunta las ultimas novedades en ambos cam-
pos. Lo que esas personas cuentan es que una per-
sona que no pueden identificar ni describir (muchos
se refieren a esa presencia como una sombra) pa-
sa muy cerca de ellos, en una trayectoria de atras
hacia adelante. Son alucinaciones “de pasaje’, tam-
bién hay otras denominadas “presenciales”, y otras
ilusiones dpticas que se engloban bajo la denomi-
nacion de alucinaciones menores.

Las alucinaciones menores son poco especificas,
pero sirven a los especialistas para identificar a pa-
cientes con parkinson o demencia con cuerpos de
Lewy (una de las causas mas frecuentes de demen-
cia en personas de edad avanzada). Otra categoria
de sintomas de este tipo la constituyen las alucina-
ciones estructurales, que son sobre todo visuales,
pero también auditivas, tactiles, olfativas y gustati-
vas y son mas detalladas.

Una tercera categoria es la de los delirios. El espe-
cialista ha explicado que, en parte porque se trata
de fendmenos menos frecuentes, es un grupo de
poblacién a la que se presta menos atencion. Inclu-
ye delirios de haber sido victimas de robos, de per-
secucién, la conviccion de que un lugar (que puede
ser la propia casa) ha sido “copiado” y trasladado a
otro sitio o incluso de que existen “duplicados” de
las personas de su familia. Sintomas inquietantes.

Existen diversos estudios que establecen una pre-
valencia acumulada del 60% para las alucinaciones
visuales estructuradas en personas con enferme-
dad de Parkinson (o parkinson, como se prefiera) en
algin momento del progreso de la evolucion de la

Las alucinaciones visuales indican riesgo de parkinson o demencia.
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condicion. También se ha visto que son predictores
“robustos” de depdsitos de cuerpos de Lewy.

De hecho, en la historia natural de la enfermedad se
van haciendo cada vez mas frecuentes, pudiendo
derivar en un 80% de pérdida de reconocimiento de
la enfermedad. A esto suelen referirse los especia-
listas por su nomenclatura en inglés: insight.

El interés de los expertos es doble: es un fendme-
no que explica en parte las bases biolégicas de la
enfermedad, con partes muy concretas del cerebro
afectadas; ademas son fenémenos clave por suim-
pacto en la calidad de vida de los pacientes.

Las alucinaciones menores tienen un valor consi-
derable en la practica clinica, segun ha explicado
este experto, porque son precoces -lo que permite
identificar a los pacientes con mayor margen de
tiempo-, son mucho mas frecuentes que las estruc-
turadas y ademads se parecen mucho entre diferen-
tes pacientes. Las mas frecuentes de todas son ‘las
de pasaje’, esas “sombras’, que en realidad no son
tales, sino una muestra de los sustratos neurobio-
|6gicos de la enfermedad. En cuanto a las areas del
cerebro afectadas, se parecen mucho a las alucina-
ciones presenciales, aungue estas Ultimas son mas

especificas (los pacientes describen la presencia
de otra persona en su espacio personal).

En un trabajo de investigacion sobre esta cuestion,
Javier Pagonabarragay sus colaboradores han vis-
to que en un tercio de los pacientes las alucinacio-
nes se presentan antes de que lo hagan los sinto-
mas motores mas tipicos del parkinson. También
dan sefales de ser indicadores de que la enferme-
dad va a tener una forma agresiva.

Estudiar estos fendmenos y saber qué pasa en el
cerebro tiene sobre todo una vertiente clinica. “El
sindrome de falso reconocimiento y los fenémenos
de reduplicacion despiertan interés porque a los pa-
cientes les resulta extremadamente til que sea-
mos capaces de explicarles qué les sucede, ya que
tienen un impacto emocional enorme en los pacien-
tesy las familias”.

En personas con alucinaciones menores hay una
pérdida de sustancia gris en dreas concretas del ce-
rebro, con un patrén de degeneracién progresivo
que afecta sobre todo a las regiones involucradas
en el procesamiento de la informacién visual y per-
ceptiva. También existe una relaciéon con un mayor
deterioro de las funciones cognitivas.

Jesus Porta-Etessam,
jefe de seccion de neu-
rologia en el Hospital
Clinico Universitario de
Madrid, y uno de los res-
ponsables del comité
cientifico del encuentro
CNS Exeltis Day, es uno
de los muchos partida-
rios de estrechar lazos
entre la neurologia y la
psiquiatria. “Llevamos
afios compartiendo pa-
cientes, debemos tam-
bién compartir lenguaje
para hablar de las enfer-
medades con las que vi-
ven las personas trata-
das por profesionales
de ambos campos”. Son
dos perspectivas dife-
rentes, pero que conflu-
yen “siempre en benefi-
cio del paciente”, ha
anadido José Manuel
Montes, jefe de seccion
de psiquiatria del Hospi-
tal Universitario Ramon
y Cajal de Madrid, tam-
bién miembro del comi-
té cientifico.

Para los responsables
del contenido de este
encuentro, la necesidad
de colaborar de forma
estrecha es tan impor-
tante que dejar que ca-
da una de estas dos dis-
ciplinas avancen por se-
parado seria tan absur-
do como si existieran
dos especialidades en el
campo de la cardiologia,
una para tratar la parte
izquierda del corazon y
otra centrada en la par-
te derecha del érgano.
Aunque tradicionalmen-
te se hayan separado, la
realidad de la investiga-
cion y de la practica cli-
nica estan estrecha-
mente vinculadas, y ca-
da vez comparten mas.
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La inteligencia artificial puede mejorar el diagndstico de muchas enfermedades. iStock

La inteligencia artificial rescata
a paclentes con asma y EPOC

Hasta el 10% de la poblacién padece asma, tanto una parte de estos pacientes como de quienes viven
con EPOC (11,8% de la poblacién) siguen padeciendo problemas en cuanto al diagndstico y el control de
ambas dolencias. Los especialistas proponen emplear la inteligencia artificial para mejorar su situacion.
Belén Diego.

| asma es una de las enfermedades cronicas
con mayor prevalencia en Espafa. Se calcu-
la que puede afectar aproximadamente al
10% de la poblacion. En similares cifras se mueven
las estimaciones para la enfermedad pulmonar obs-
tructiva cronica (EPQC), en torno al 11,8%, aunque
dentro de la franja de mayores de 40 afios. Esta ul-
tima condicion es la cuarta causa de mortalidad en
nuestro pais. Los expertos celebran los avances en

la prevencion de ambas enfermedades, asi como
las novedades terapéuticas, pero advierten que hay
grupos de pacientes a los que no se ha diagnosti-
cado y, por tanto, no estan recibiendo los tratamien-
tos que necesitan. La inteligencia artificial puede
ser parte de la solucion.

Es una de las conclusiones del encuentro cientifico
ChestAir, organizado hace cinco afios con el apoyo
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de la compafiia GlaxoSmithKline, en el que se han
dado cita un total de 250 neumdlogos para abordar
los desafios de la especialidad: adelantar el diag-
néstico, mejorar el control y personalizar el trata-
miento de estas dos enfermedades respiratorias.

Una de sus potenciales utilidades es el diagndsti-
co. Entre las publicaciones cientificas al respecto,
figura un trabajo internacional publicado en la re-
vista Journal of Allergy and Clinical Immunology in
Practice. Sus autores sugieren que la inteligencia
artificial puede ser un apoyo importante para la de-
teccion de pacientes en enfermedades en las que,
como sucede en el asma y la EPOC, los criterios
de diagndstico pueden solaparse. Aunque esta por
verse como funciona en la practica diaria, consi-
deraban en el momento de su publicacién (2021)
que “serd emocionante ver los beneficios que apor-
ta a los pacientes y a los médicos". Mas reciente-
mente, en enero de este afio, la publicacion oficial
de la Sociedad Europea de Medicina Respiratoria
(ERC) daba a conocer los resultados de un traba-
jo en el cual se ha evaluado la utilidad de la inteli-
gencia artificial para medir la calidad de los datos
gue se emplean en ensayos clinicos sobre asma
y EPOC, dotando de mayor objetividad y fiabilidad
las mediciones de las espirometrias (una prueba

La EPOC es la cuarta causa de
mortalidad en Espana, afecta
al 11,8% de los mayores de 40

para medir el volumen y ritmo del flujo de aire en
los pulmones, muy usada para evaluar a los pa-
cientes con estas dolencias).

En la reunién ChestAir, el objetivo era compartir re-
flexiones y avances sobre la inteligencia artificial y
sobre lo que se conoce como medicina P4: persona-
lizada, predictiva, preventiva y participativa.

Alvar Agusti, neumologo del Hospital Clinic de Bar-
celona y miembro del comité cientifico que ha or-
ganizado la reunion se ha referido a la importancia
de pasar de una medicina reactiva a una medicina
predictiva, adelantdndose a que la enfermedad se
presente. También advertia que de acuerdo con los
datos del estudio EPI-SCAN II, el 75% de los pacien-
tes con EPOC no estan diagnosticados. El especia-
lista recuerda que si los especialistas son capaces
de predecir correctamente, también “probablemen-
te" seran capaces de diagnosticar antes y empezar
a tratar antes. "El factor tiempo es muy importan-
te”, ha aclarado. Muchas enfermedades respirato-
rias como la EPOC se diagnostican muy tarde. “Cuan-
do los pacientes acuden a la consulta del médico
con 65 0 70 afios ya tienen enfermedad muy avan-
zada", ha afadido.

Un paciente usa un inhalador. iStock

Roberto Romero, director creativo tecnoldgico en
Accenture Song, otro de los ponentes de la jornada,
ha recordado el poder de la tecnologia como aliada
de la medicina: “La tecnologia y la sanidad van ine-
guivocamente de la mano, la computacion en la nu-
be permite acceder a mas potencia para calcular
las formulas matematicas de los compuestos qui-
micos con los que disefamos tratamientos farma-
coldgicos, pero también nos permite estar mas cer-
ca de los pacientes en su dia a dia, e incluso mejo-
rar su calidad de vida a través de la inclusién por
cuestiones de diversidad”. El metaverso forma par-
te de la revolucion en la cual se encuentra sumido
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Un momento del encuentro ChestAir en Madrid. eE

el sistema sanitario, a entender de este experto. Su
llegada a la medicina también ha supuesto un avan-
ce en cuanto a diagnéstico y tratamiento. “Pode-
mos tratar a adultos mayores de forma remota, y
también realizar terapias sin la necesidad de tras-
ladar al paciente a un centro hospitalario. Los pro-
fesionales sanitarios pueden ayudarse unos a otros,
aunque estén al otro lado del mundo durante el de-
sarrollo de una cirugia, o formar a miles de nuevos
profesionales reduciendo los costes y los recursos
necesarios, haciendo la sanidad mas universal en
todos los sentidos’, ha apuntado.

En la edicion de febrero de la revista Archivos de Bron-
coneumologia, investigadores espafioles de la Uni-
versidad de Alcald y la Universidad de Guadalajara
parten del cambio que ha supuesto utilizar la inteli-
gencia artificial en diversos campos de la medicina
para estudiar su impacto en el drea de las enferme-
dades del aparato respiratorio. Una de las utilida-
des mas destacadas por estos investigadores es el
aprovechamiento de la informacion obtenida en la
practica real.

Por importantes que sean los ensayos clinicos, el
tipo de pacientes seleccionados para llevarlos a ca-
bo es muy concreto, y alejado de la compleja reali-
dad de perfiles individuales que los clinicos ven en
su dia a dia. El andlisis de grandes cantidades de
datos con inteligencia artificial permite, en plazos
de tiempo mas reducidos, obtener evidencia clinica
muy relevante para el manejo de las personas con

EPOC. "Solo mediante el empleo de estas nuevas
tecnologias, que permiten observar las estrategias
terapéuticas en tiempo real, seremos capaces de
poner en marcha planes de mejora de una forma
realista’, escriben.

Con técnicas como el NLP (o PLN por sus siglas en
espafol, de procesamiento de lenguaje natural), el
aprendizaje automatico y el aprendizaje profundo
podemos obtener respuestas a preguntas para las

De los pacientes con EPOC
no han sido diagnosticados ni
reciben la terapia que necesitan

cuales no hay solucién con los métodos de investi-
gacion tradicionales, indican.

Consideran que aplicar este tipo de herramientas
computacionales a la informacion clinica, que cada
vez esta mas digitalizada, va a ser fundamental pa-
ra el diagndstico, el prondstico y el manejo de un
amplio espectro de enfermedades, incluyendo las
respiratorias. La necesidad de informacion fiable y
de alta calidad trasciende a la investigacion, y es ca-
da vez mayor también en grupos concretos o en pa-
cientes a titulo individual; es un instrumento para
mejorar la salud de las personas y el sistema.
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Jorge Mestre-Ferrandiz
Experto de GEDRA y economista en el Ambito de la salud

Diagnostico rapido, un as en la manga
para el ahorro de costes

a neumonia es una de las enfermedades infecciosas mas frecuen-

tes en nuestro pais y la que causa una mayor morbimortalidad en

adultos y en nifios. En el afio 2021, fue la causa de 6.800 falleci-
mientos en Espafia, y en Europa, se estima que la neumonia supone un
coste de 10,1 billones de euros al ano.

Ante estas cifras, el diagndstico rapido es fundamental para poder
elegir, entre otras cosas, un tratamiento adecuado y dirigido que sor-
tee las resistencias microbianas, reforzando de paso las buenas ini-
ciativas impulsadas en Espafia alrededor del Plan Nacional frente a
la Resistencia a los Antibidticos (PRAN). Estas soluciones diagndsti-
cas permiten optimizar el uso de antimicrobianos para los pacientes,
al identificar el patégeno causante de la infeccién de forma répida y
precisa.

Gracias a estas herramientas, observamos una reduccioén de la carga
asistencial que se traduce en la disminucion de la morbimortalidad de
los pacientes con neumonia, en el nimero de pruebas complementa-
rias, en la duracion de los ingresos hospitalarios y los tratamientos (in-
cluidos antibidticos) o en el nimero de procedimientos invasivos. Es-
tas son algunas de las conclusiones que arrojo la jornada ofrecida por
el Grupo de Expertos de Diagndstico Rapido Avanzado (GEDRA) en el
Colegio de Médicos de Barcelona.

En la Ultima década, hemos asistido a solidos avances tecnoldgicos
en el drea de diagndstico microbioldgico, si bien es cierto que todavia
existen importantes desafios en su desarrollo y entorno regulatorio, asf
como econdmico, dado que sus cortos ciclos de vida limitan el retor-
no a la inversion. Por el momento, el uso de estas pruebas de diagnds-
tico para la neumonia es infrecuente, pese a que su impacto clinico al
aplicarlas junto con programas de optimizacién terapéutica es eleva-
do. Una de las razones podria ser unos modelos de financiacion y re-
muneracion antiguos.
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En la Giltima década

se han producido solidos
avances tecnologicos

en el area del diagnostico

microbioldgico

Los modelos de financiacion e incentivos que se utilizan actual-
mente para estas tecnologias se suelen definir en base a sus cos-
tes (modelos cost-plus) y la evaluacién se concentra en las carac-
teristicas técnicas. Sin embargo, esta regulacion no ofrece los in-
centivos adecuados para desarrollar tecnologias de mas valor.

Una posible solucion a estos problemas de incentivos seria im-
plantar modelos de financiacion en base al valor que aportan, en
forma de ahorro de costes, las herramientas de diagndéstico rapi-
do. Un ahorro que puede ser empleado en nuevos dispositivos
gue amplien la capacidad diagndstica para los pacientes y, de for-
ma complementaria, favorezcan la sostenibilidad del sistema. De
ahi que podamos hablar de las técnicas de diagndstico rapido co-
mo un as en la manga.

En la actualidad, algunos paises estan no sélo armonizando los
procesos de evaluacion para las tecnologias sanitarias (e inclu-
yendo tanto tratamientos como pruebas diagndsticas), sino estu-

diando cémo se podrian complementar ambas evaluaciones.

istock
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Idis ultima el lanzamiento del proyecto
de historia clinica compartida

La patronal de la sanidad privada pondra en marcha el Proyecto de Interoperabilidad
de la historia clinica digital en la sanidad privada a través de una prueba piloto que
se iniciara en los 15 grupos hospitalarios y companias aseguradoras adheridos a él.
Ana Sanchez Caja.

os pacientes del sector sanitario privado ten-
dran acceso a su historia clinica en cualquier
centro de todo el territorio nacional a lo largo
del segundo trimestre del afio. La Fundacion Idis,
patronal de la sanidad privada, ultima el Proyecto
de Interoperabilidad de la historia clinica digital en
la sanidad privada con el objetivo de mejorar las
condiciones de acceso de los pacientes a su histo-
ria clinica, evitar duplicidades e ineficiencias y ofre-

cer una mejor asistencia y mayor seguridad al pa-
ciente, aprovechando al maximo los recursos.

En un primer momento, se pondré en marcha en las
15 entidades adheridas al proyecto (Asisa, Caser,
DKV, Grupo Catalana Occidente, HLA, HM Hospita-
les, Ribera, Mapfre, Orden Hospitalaria de San Juan
de Dios, QuirénSalud, Sanitas Hospitales y centros
meédicos, Hospiten, Sanitas Seguros, Segurcaixa
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Adeslas y Vithas) a través de una prueba piloto. “El
proyecto se va a materializar en el segundo trimes-
tre a través de pilotos donde se van a ir incorporan-
do las entidades adheridas. Se va a iniciar de esta
forma porque no todas pueden salir a la vez. Lo que
pretende es aprovechar todas las ventajas que da
la tecnologia en beneficio de la continuidad asisten-
cial y de que el paciente sienta que la historia clini-
ca es suya, le pertenece, y que no hay ningun tipo
de barrera para acceder a ella”, explica Marta Villa-
nueva, directora general de la Fundacion Idis.

Las historias clinicas fluirdn por la plataforma a so-
licitud del paciente. Esto significa que este sera el
que elija las historias clinicas que quiere compartir
y el que le dé permiso al médico para que pueda vi-
sualizar y descargar su historia clinica siempre que
lo considere oportuno. “Serd el paciente el que pue-
da compartir su historia con el facultativo que co-
rresponda, facilitdndole el consentimiento, indepen-
dientemente del lugar donde se haya realizado una
prueba”, asegura Villanueva.

Una vez instaurado en los grupos hospitalarios y
compafias aseguradoras mencionados se amplia-
ré al resto de las entidades, que podran adherirse a
él, aunque no pertenezcan a la patronal Idis. En la
actualidad, estan en comunicacion con el Consejo
General de Colegios Farmacéuticos para que se in-
corporen las farmacias, a la vez que estan mante-
niendo conversaciones con diversas asociaciones
para que se integren las residencias. De esta forma,
podran tener la trazabilidad y la historia clinica de
un paciente desde que nace hasta que muere.

Desde la patronal inciden en que el desarrollo de la
historia clinica digital interoperable es un escaldén
clave para el desarrollo de una medicina mas per-
sonalizada, predictiva, poblacional, preventiva y par-
ticipativa incorporando los canales y herramientas

de la ciencia de los datos, la inteligencia artificial y
el internet de las cosas, fundamentalmente.

Respecto al sector publico, desde el Ministerio de
Sanidad son perfectamente conocedores de la ini-
ciativa. De esta forma, ya han mantenido conversa-
ciones con alguna comunidad auténoma. “Estamos
a la espera de que se publique el reglamente euro-
peo de datos sanitarios. Una vez normalizado dicho
reglamento, serd inevitable que haya una platafor-
ma en la que cada pais de la Union Europea incor-
pore los datos sanitarios de sus ciudadanos. En ese
momento serd muy sencillo trabajar conjuntamen-
te para que, con la plataforma que ya hayamos pro-
movido desde la privada, nos podamos conectar
conjuntamente con el trabajo que esta haciendo la
sanidad publica para integrar también a las CCAA”,
confirma Villanueva.

La plataforma ha sido desarrollada por un provee-
dor tecnolégico y de su gestion se hara cargo una
oficina técnica externa. "“Probablemente este es el
proyecto de mayor envergadura que la Fundacion
Idis pone en marcha; una iniciativa estratégica ba-
sada en el establecimiento de sinergias y en el apro-

El paciente sera el que dé
permiso al médico para que
visualice su historia clinica

vechamiento de recursos que viene gestandose des-
de hace mas de un afio y cuyo alcance es formida-
ble por el impacto que va a tener, como piedra an-
gular de la integracion digital del sistema sanitario”,
explicd Juan Abarca, presidente de la Fundacion
Idis, durante la presentacion del proyecto hace jus-
tamente un afo.

Un médico revisa el historial clinico de un paciente durante una consulta. iStock
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CIENCIA EN ESPANA

Nacho Esteban, fundador y director ejecutivo de 24 Genetics.

a idea de poder reali-

zarse un analisis de

ADN en tu propio domi-
cilio con el objetivo de saber
mas sobre ti resulta muy
atractiva. A mas de uno pue-
de parecerle algo que solo se
hace en peliculas y series, no
obstante la realidad es que
existen empresas que ofre-
cen este servicio. La biotecnoldgica 24Genetics es
la Unica compafiia a nivel mundial que a través de
un solo andlisis puede hacer siete informes diferen-
tes sobre diversos aspectos de la genética.

El interés de la sociedad por la genética ha ido incre-
mentandose por dos razones principales: el aumen-
to de la preocupacion por el bienestar entre las per-
sonasy el abaratamiento de las tecnologias convir-
tiéndose en accesibles para la mayoria. “Desde el
momento en el que se consiguié llevar a cabo la lec-
tura del ADN, el valor de la tecnologia se haido re-
bajando. Antes no podias hacerlo por menos de
10.000 euros y ahora puedes llevarlo a cabo por 150
euros”, afirma el fundador y director ejecutivo de
24Genetics, Nacho Esteban.

Miles de individuos en mas de un centenar de paf-
ses distintos han utilizado ya los test de 24Genetics.
Su catélogo estd compuesto, en primer lugar, por un
test para conocer de qué parte del mundo son los
antepasados de la persona. “Aqui no esta muy de
moda, pero en Estados Unidos alrededor de 30 mi-

2/4Genetics,

la biotecnoldgica que explora
el potencial del ADN

La compafiia ac-
tualmente cuenta
en su catalogo con

siete andlisis de

genética diferentes
y lanzard uno mas,
dirigido a exami-
nar las bacterias de
laboca después de
Semana Santa.

Por Rocio Antolin
Foto: eE

llones de individuos ya se lo
han hecho”, indica el CEO.
También cuentan con un ana-
lisis de farmacogenética, nu-
trigenética, de cuidado de piel
y de talento y personalidad.

Ademas, en el catalogo tam-

bién se puede encontrar el test

de ADN de deporte que indi-
ca las fortalezas y debilidades en el gjercicio. “Hay
una serie de lesiones que puedes tener por una pre-
disposicion elevada a tenerlas en tu genética”, expli-
ca Nacho Esteban. Ademas, la compafifa actualmen-
te prepara el lanzamiento de su préximo producto
que llegara al mercado después de Semana Santa:
un test que analiza las bacterias de la boca.

Estos andlisis se preparan en la capital de Espafiay
se analizan en los diversos laboratorios europeos de
la compafia. Los clientes pueden adquirirlos de ma-
nera online en paginas webs como la de Amazon o
el Corte Inglés, o en la propia web de la compafiia.
Por otro lado, 24Genetics lleva a cabo test para ter-
ceros como Quirénsalud o Eurofins Megalab.

En cuanto a sus planes futuros, 24Genetics lanzara
otro producto a corto plazo. Ademas, poco a poco
esté trasladando su operativo a Boston (Estados Uni-
dos). Por ultimo, realizard una ronda de financiacién
de medio millén o un millén, pero “cuando ya este-
mos bien asentados alli'y hayamos triplicado nues-
tra facturacion”, afirma Nacho Esteban.



