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Enfermedades raras “No hay mascarillas; CARTA DEL EDITOR

Mas investigacion pero menos acceso NOWAY i se necesitan” porSantiago de Aulroga

. e _ MASCARILLAS o Se extiende el miedo al
Mientras Farmaindustria destacalos avancesrealizados en Las farmacias estanrealizando Covid-19, cuya

materia de I+D, desde Aelmhu denuncian retrocesos en TAMPOCO HACEN FALTA una llamada a la tranquilidad . : .
términos de acceso a los tratamientos. Pags. 15y 16 entornoal coronavirus. Pag. 11 morbimortalidad es muy ba]a
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| Congreso de los Diputados

EI'SNS acordara una nueva
estrategiaen Farmacia

e Evaluacion, eficienciay Medicina de Precision, primeros ejes destacados de Salvador llla pag. 6
@ 'Terapias a un precio razonable": la contrapartida que llla pide a cambio dela CPP en [+D pag. 7
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e AlReF presentara enjulio el Spending Review del gasto hospitalario pag. s
e Espana avanzahacialos ODS, pendiente del envejecimientoy la [+D pag. 9
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#Gasto en hospitales
AlReF tendra un
informe del gasto
de farmacia en
hospitales en julio

IReF pone el acelerador en
la obtencion de informa-
cion sobre el gasto hospi-

talario. Acelerarajuliolaentrega del
informe completo o Spending Re-
view del gasto hospitalario es el ob-
jetivo delarecién nombrada presi-
denta de AIReF. Sunombramiento
ha contado con la unanimidad de
la Comision de Hacienda. En 2016
el gasto en farmacia de los hospi-
tales se elevd a 6.200 millones de
N[ Ty
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AlIReF pone ahora su foco en el
gasto en hospitales.

euros, un 14,9% del gasto hospita-
lario.

Objetivos del informe

Un objetivo del nuevo informe de
AIReF es su comparacion con los
paises de nuestro entorno. Siel ob-
jetivo es mejorar la eficiencia y la
calidad del gasto, el informe pon-
dra en evidencia la excelente rela-
cion inversion-calidad del SNS en
general,y del hospitalario en parti-
cular. Pero se va a encontrar poco
margen de mejora. En Espafia, la
aprobacion de precio y reembolso
por el ministerio se hace en condi-
ciones de control de gasto exigen-
tes. Ademas, el uso de los medica-
mentos tiene variosfiltros desde su
aprobacion ministerial (algunos ca-
lificados como redundantes o in-
necesarios).

Entre los informes autorizados,
recomendaciones,y demas contro-
les para asegurar la correcta pres-
cripcion se encuentran distintos
mecanismos. Los IPTs dela Aemps,
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las Guias terapéuticas de las socie-
dades cientificas, las comisiones
autondmicas, las recomendacio-
nes terapéuticas autonomicasolas
Comisiones de Farmaciaenlos pro-
pios hospitales. Laexistenciadeun
gasto hospitalario evitable en me-
dicamentos de uso hospitalario es
dificil de encontrar, aunque, como
las meigas, "haberlo haylo".

Perotambién se analizaralas du-
raciones de los tratamientos, laevo-
lucién por tipo de hospital o por otras
variables. Serd interesante com-
probar qué tratamientos comple-
josnoestanalalcance detodaslas
CC.AA, porque requieran de diag-
néstico molecular, por ejemplo. La
SEOM ha informado de inequidad
eneltratamiento dedistintos tipos
de cancer. Pero cualquier analisis
que quiera anticipar el gasto hasta
el afo 2025 se va a encontrar con
la realidad que ha obligado a crear
un nuevo ministerio, el de Transi-
cion Ecoldgica y el Reto Demogra-
fico. Envejeceremos mas, enferma-
remos masy viviremos mas tiempo
conlaenfermedad. Y esovaacon-
dicionar que el gasto en hospitales
seincremente. Nada impide enve-
jecer y enfermar, solo se consigue
retrasar, silas cosas se hacen bien.
Lo que si tiene claro AIReF es que
"un medicamento que cura ahorra
muchos gastos que no son en far-
macia".

Faltaunsistemadeinformacion
en Espaiia

Por otro lado, el informe de AlReF
evidenciaralacarenciaabsolutade
un sistema de informacion en
tiempo real, dentro de las CC.AA.y
hacia el ministerio sobre consumo
de medicamentos, indicacion, do-
sis y duracion. Que los hospitales
envien informacién directamente
alministerio de sanidad deberia ser
unaobligacionaprobadaenelseno
del CISNS. Y deberia ser compar-
tida por todas las Consejerias. Al
menos, desde AIReF ya han infor-
mado que van a incrementar me-
dios humanosy tecnoldgicos para
que susinformesy el conocimiento
de sus evaluaciones sean difundi-
dos.

# Grupos deriesgo

La estrategia de
vacunacion debe
conocerse mas

na treintena de represen-
tantes y especialistas sa-
nitarios, lamayoria preven-

tivistas de hospitales de Espana, se
handadocitaenellll Forode Vacu-
nas. Se da la paradoja de se trata
de concienciar en una vacunacion,
cuando el mundo hiperreacciona
ante la expansion del covid-19. La
necesidad de concienciar mas en
lavacunacion de personas en gru-
posderiesgo cadadiapresentesen
los hospitales es real, y es ahora.
Enfermos oncoldgicos, trasplanta-
dos o con patologia cardiovascu-
lar son algunos ejemplos.

Santiago de Quiroga
Presidente Editor de EG

3 @santidequiroga

Un buen informe

Elinforme del Ministerio es riguroso
yensuelaboracién se hanrevisado
lasrecomendaciones delaOMS, de
los comités de vacunas de paises
denuestroentornoodel ECDC. Las
personas con inmunodeficiencias
son un grupo de especial riesgo en
infecciones inmunoprevenibles, y
cadadia,enlos hospitales espafio-
les se pierde la oportunidad de va-
cunarles y evitar infecciones pre-
venibles. El documento aclara qué
proteccién mediante vacunacion
hay que hacer con cada grupo de
riesgo. El mismo estd “dirigido a
profesionales de la salud publica
conresponsabilidad enlaejecucion
y gestion de estrategias de vacu-
nacion". Pero el problemaresideen
ladificultad paraimplementar esta
estrategia aprobada por la Comi-

Un grupo de preventivistas y representantes de sociedades cientificas han
revisado las recomendaciones sobre vacunacion en grupos de riesgo.

Prevenir contagios en pacientes
ingresados

Todosellos tienenla posibilidad de
prevenir sus contagios mediante
vacunas de distinta naturaleza. El
ministerio publicé un documento
enJulio de 2018 extraordinario. Su
coordinadora, Aurora Limia, del Area
de Programas de Vacunacion den-
trodelaDG de Salud Publicadel Mi-
nisterio de Sanidad, ha conseguido
aglutinaraunaveintenade las prin-
cipales Sociedades Cientificas que
revisaron y avalaron el trabajo del
grupodeexpertos. Trasplantes, VIH
positivos, cancer, tratamientos con
inmunosupresores, diabetes, he-
mofilia...y asi hasta una lista larga
de enfermos cronicos ingresados
enlos hospitales. Tabaquismo, obe-
sidad, enfermedad inflamatoria cro-
nica...etc., se suman a esta larga
lista.
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sién de Salud Publica de las 17
CC.AA. enjulio de 2018. No obs-
tante, las sociedades cientificas,
aunque concienciadas, no contem-
plan la vacunacion entre sus prio-
ridades asistencialesylesfaltaque
la informacion sobre dicha vacu-
nacion llegue a los especialistas.

La Atencién Primaria resulta
clave, junto al personal de enfer-
meria, cuando el paciente hospita-
lariorecibe el alta,y necesita saber
si se le havacunado ya. Afortuna-
damente, tenemos experiencias
positivas de sensibilizacion e im-
plicacion de los preventivistas en
lavacunaciénen grupos deriesgo.
En Galicia, el registro del historial
del paciente cuenta con un apar-
tado de vacunas en "pacientes de
riesgo".

Se trata de sensibilizar a todos
enun problema que tiene aneste-
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siados a la misma poblacion que
se exacerba ahora con la casi pan-
demia de Covid-19.

#Politica Farmacéutica

El ministro impulsa
formulas nuevas
para viejos
problemas

T1 | ministro Salvador lllaesta
= dispuesto a coger el toro
41 por los cuernos y abordar
elacceso alos medicamentos in-
novadores. Siguiendo lalinea que
ha dejado entrever en estas se-
manas, ahora lo ha trasladado a
la Comision de Sanidad del Con-
greso de los Diputados.

Laférmula del ministro es con-
tar con todos los agentes. No es
retdrica, ya que ese es el tinico ca-
mino. Siempre que aunacompa-
fifainnovadora se le pide una so-
lucion creativa para que la inno-
vacion llegue, ha habido un
acuerdo. Lo hemos visto en he-
patitis C, CAR-T, inmunoterapia,
alguna enfermedad rara o trata-
mientos inmunomediados. Se
trata de llegar a formulas que fa-
ciliten el accesoy tenganencuenta
la sostenibilidad. La DG de Car-
teraBasicay Farmacia quedirige
Patricia Lacruz tiene herramien-
tas para sentarse a concretar la
estrategialanzada. El plan de Sal-
vador llla ha sefalado especial-
mente la innovacion oncoldgica
en relacion a su anuncio de una
nueva estrategia en politica far-
macéutica. Resulta atractivo el
anuncio del ministro de escanear
el horizonte con nuevos tratamien-
tos, planificando y evaluando lo
que viene. Para ello necesitara
mas personal y mas recursos, y
contar con las Sociedades Cien-
tificas, expertos einvestigadores.
Y éstos son los mismos que han
situado a Espafiaenunlugar ahora
privilegiado en el desarrollo de
muchos ensayos clinicos clave en
las nuevas terapias. Sin duda, un
didlogo desde la confianza tiene
muchas ventajas que ofrecer ato-
das las partes.
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Toca Un Centro Nacional de Terapias Avanza- en politica farmacéutica para luego
aprovechar das, un Libro blanco sobre la transformacion apostar por una politica de hechos consu-
el dlélogo digital en fe!SNS; una Estrate’glla de Medlc!na n.w,ados. Lo que no tle'n’e ninguna explica-
de Precision, una nueva politica farmacéu- ciones quelaaportaciondel sector farma-
que se abre tica en el SNS, una Red Nacional de Evalua- céutico pasara tan desapercibida: el
I cion de Medicamentos; una Ley frente a la ministro defendid el papel de lo publico y,
para que a Resistencia a Antibiéticos; una plan especi- L ¥ aunquenosepronuncid, como queria Rosa
mano fico para abordar la conducta suicida... f— | Y Medel, sobre las reversiones, no menciond
tendidade s s el P Eivira velasoo, Ji, GOBIERNO | e s
. ) ) =2 ) )

Sanidad pregunté con ironia al ministro como y de Congreso de los Diputados o farmacia. Toca aprovechar el didlogo que
"egue al dénde, con _Ia que esta .cayendo con el 3 se abre en politica farmgcéutica para
coronavirus, iba a sacar el tiempo para sacar asegurar que la mano tendida de Sanidad

sector adelante este programa. llega también al sector farmacéutico.

-DITORIAL

Salvador llla tiende la mano al Congreso y a
las CC.AA., pero ;y al sector farmacéutico?

En la comparecencia de Salvador llla no hubo mencidn al Sistema de Precios de Referencia, ni a subastas
nacionales. Nada que recordara las recomendaciones de AlIReF, pero tampoco el valor del sector farmacéutico

entrar en el Congreso no lo ha hecho

antes ningun ministro o ministra de
Sanidad... Al menos ninguno que quien
suscribe estas lineas hayatenido la ocasion
de presenciar. Uno por uno, el ministro se
present6 a todos los miembros de la
Comisién de Sanidad, un gesto que es
mucho mas que un gesto. Sialguien dudaba
del talante del nuevo ministro ya se puede ir
convenciendo. El gesto de llla fue un buen
prolegémeno de unacomparecenciaque, en
general,nodefraudd, aunque es en el terreno
particular donde, pasada la euforia de su

I o primero que hizo Salvador llla al

comparecencia, surgen preguntas.

Pero lo cierto es que, a toro pasado, mas
quelas presenciaslo quellamalaatencion
en el discurso del ministro son las ausen-
cias... No hubo mencion alareforma dela
arquitectura del Sistema de Precios de
Referencia; ni al (desaparecido) Real
Decreto de Precios de Medicamentos y
Financiacion de Medicamentos. Tampoco
hubo mencion para las subastas naciona-
les... Nada querecordaraminimamente los
recortes que hay tras las recomendaciones
de AIReF e incluidas por el Gobierno, cabe
recordar, en el Programa de Estabilidad.

Quiza sea porque no tiene sentido un
didlogo para acordar una nueva estrategia

Coronavirus: la industria vuelve a responder

esgraciadamente son pocos sanitaria o a una enfermedad de alto Ingelheim, Roche y Genentech, GSK, Compaﬁias
los momentos en los que se impacto. En este caso es el Covid-19. Janssen y Sanofi han realizado -
D pueda sacar pecho de los Desde que se comenzaron a conocer donaciones (ya sea de medicamentos como Gllead:
esfuerzos investigadores que realiza  las primeras informaciones sobrela o financieras) para hacer frente al  Janssen o
laindustriafarmacéuticay, desgracia- aparicién de este nuevo virus, son coronavirus. Sanoﬁ
damente, eso viene unido a una crisis numerosos los centros investigadores Es importante que se reconozca .
y companias que han puesto en esta actividad. Estos apoyos podran trabajan ya en
marcha programas especificos para ser claves para contener el coronavi- t
darconuntratamiento concretoocon rus, pero las companiasrealizan estos apor al:
unavacuna. esfuerzos a diario, y lo hacen para  tratamientos
Companias como Gilead, Jansseny aportar soluciones en todas las ESPECifiCOS
Sanofi trabajan ya para aportar patologias, incluidas las raras o ultra-
soluciones a los pacientes porque,  raras, que precisamente estos dias  Pdld frenar al

aunque es cierto que es una enferme-
dad con una mortalidad muy baja, el
objetivo es conseguir mortalidad cero.
Pero, ademas, la industria en su
conjunto busca soluciones a proble-
mas que surgen o pueden llegar a
surgir por esta crisis sanitaria. Por
ejemplo, posibles desabastecimientos
derivados de medidas de contencidn
que los estados adopten. En este
sentido AbbVie, Bayer, Boehringer

cuentan con una mayor notoriedad al
celebrarse el Dia Mundial. Desde el
2000 hasta hoy los tratamientos para
tratar enfermedades consideradas
raras han aumentado notablemente:
delos 8disponibles entoncesalos 169
actuales. Ademads, actualmente
existen mas de 640 ensayos clinicos
en marcha en todo el mundo centra-
dos en tratamientos para enfermeda-
desraras. Apostemos porla [+D.

Covid-19
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MIENTRAS SE INVESTIGAN VACUNAS Y ANTIVIRALES
Se extiende el panico con el coronavirus,

cuya morbimortalidad es baja

La gripe comun matard a mas de 6.000
personas en Espafa este afo, pero se infecta-
ran millones de personas en Espaiia. Como

afirmaba Pilar Aparicio, DG de salud Publica del
’ Ministerio de Sanidad, hay 500.000 casos de
gripe leve como la que afecta al turista aleman

Santiago de contagiado por coronavirus. The Lancet
Quiroga afirmaba que las muertes por gripe comun
Editor de.EG ) estaninfravaloradas. Porque las complicacio-
39 @santidequiroga

nesdelagripe sonlas quematanalapoblacion
mas fragil: personas mayores y enfermos
cronicos. Los expertos destacan que las
formas graves de la gripe comun afectan a los
mayores de 64 anos. Dos tercios de las hospi-
talizaciones son de este grupo de edad.
Ademads, un 80 por ciento de los ingresados
tenia algun factor de riesgo. La neumonia
bacteriana, que sobreinfecta hasta el 85 por
ciento de estos enfermos, cuenta con una
vacuna parael neumococo, su principal agente
etiolégico. Y asihastaunalargalistade virusy
bacterias que causan infecciones prevenibles.
Existen vacunas eficaces que previenenno sélo
de la gripe comun, sino de otras bacterias y
virus que cada dia infectan a personas con
enfermedades de base. Las formas graves de
gripe comun afectaran amiles de personas,y a
muchas menos les afectara el coronavirus.

Con mas muertes y sin panico

Desde hace anos se sabe que la gripe es la
causa de un incremento de la mortalidad en
invierno. Pero el panico no se desata y nos
henos acostumbrado a convivir con la muerte
de personas con enfermedades de base que

sufren la gripe como una infec-
cion grave.

No hay pénico con la gripe
comun que afecta a pacientes
ingresados. Pero ademas de la
gripe comun, hay otras infeccio-
nes. Cardidpatas, diabéticos,
trasplantados, hemofilicos o
personas con cancer, entre
otras, tienen vacunas para
prevenir distintas infecciones
que no son gripe comun.
Mientras que el panico por el coronavirus se
extiende, muertes silenciosas y prevenibles
ocurren cada dia. Se trata de personas que si
estan enriesgo de contraer distintas infeccio-
nes, y su riesgo de contraer el coronavirus
(covid19) es muy baja.

Cobertura baja en gripe estacional
Que mas de la mitad de los ingresados el afio
pasado no estuvieran vacunados muestra la
realidad: falta conciencia conlavacunacionde
lagripe comun, que sitiene unavacuna. Tarda-
remos mas de un aino en obtener una vacuna
parael coronavirus, si se obtiene finalmente por
primera vez.

Murieron en Espana el 20% de las personas

Gripe comunYy otras infecciones
viricas y bacterianas
inmunoprevenibles resultan un
riesgo mas real que covid19

queingresaron en los hospitales con una gripe
comun. Las CC.AA. hacen un esfuerzo grande
cada afo por proteger a la poblacién, pero no
se alcanzan el 75% de la tasa de vacunacion
recomendada porlaOMS. En Espananos situa-
mos alrededor del 55% de cobertura vacunal
frente a la gripe comun en la poblacién de
riesgo.

Personas que contraeran infecciones
inmunoprevenibles desconocen que existen
protocolos para su vacunacion. Y sus médicos
no se lo recuerdan.

Sin embargo hay mas vacunas y mas enfer-
mos que deberian vacunarse de virus y bacte-
rias para los que existen vacunas eficaces. Se
trata de recomendaciones de expertos y de
autoridades sanitarias para infecciones
inmunoprevenibles. Se da la circunstancia de
que algunos enfermos ingresados en hospita-
lesdeberianrecibir distintas vacunas protoco-
lizadasy consensuadas en 2018 porlas CC.AA.
enun esfuerzo que harealizado el ministerio de
Sanidady la DG de Salud Publica.

CON LA VENIA

Sanciones a
directivos por
conductas
anticompetitivas

Lluis Alcover

Abogado
de Faus & Moliner

Es Ud. directivo o representante legal de una compaiiia o
* asociacion? En caso afirmativo, es probable queleresultede
Qinterés la reciente jurisprudencia del Tribunal Supremo que
peftilalos casos en que la Comisidon Nacional de los Mercados 'y
la Competencia (CNMC) puede imponerle una sancién (de hasta
60.000 €) a titulo personal por las conductas anticompetitivas
realizadas por su empresa o asociacion.
Cuando se habla de sanciones a personas fisicas, tres son las
cuestiones claves: a quién, por qué, y como pueden evitarse.
Respecto el quién, el Tribunal Supremo dice claramente que
solo cabe sancionar alosrepresentantes legalesy los directivos,
entendidos estos segundos como aquellas personas que puedan
adoptar decisiones que marquen, condicionen o dirijan la actua-
cién de la empresa o asociacion. Las personas que no tengan
estas facultades, por muy decisiva que sea suintervenciénenlas
conductas anticompetitivas, no pueden ser sancionadas.
Enrelacion con las conductas infractoras, todo gira entorno a
lainterpretacion del concepto “intervencion”. El Tribunal Supremo
considera que para multar a un directivo no es preciso que su
intervencion en el acuerdo ilegal sea expresa, activa, determi-
nante o esencial. De hecho, segtinlajurisprudencia, paraincurrir
en responsabilidad basta con la mera asistencia a reuniones
donde se concluyan acuerdos o se adopten decisiones infracto-

ras sin oponerse expresamente o sin denunciarlo alas autorida-
des. Lamayor o menorintensidad de laintervencion podra influir
en la cuantia de la sancion, pero no sera relevante para la deter-
minacion de la existencia de responsabilidad.

Y, por ultimo, la gran pregunta: ;qué debe hacer para evitar la
multay el coste reputacional que puede suponer? Almenos deje
constancia expresa de su disconformidad. Si ademas denuncia
el caso ala CNMC seguro que evitara la multa, pero denunciar a
una asociacion, a un competidor o a la propia empresa es algo
muy complicado;y en miopinién exigirunadenunciaalas autori-
dades competentes para quedar exonerado de responsabilidad
personal resultaria excesivo. La ley permite sancionar a quien
interviene en un acuerdo o conducta ilegal; y oponerse expresa-
mente a ello deberia ser suficiente paraque se entienda que dicha
persona no haintervenido en la comisién de la infraccion.

Entodo caso, es evidente que recibir una multa por infringirlas
normas de competencia tiene un importante coste econémicoy
reputacional. Por este motivo, conviene estar vigilantes, y consul-
tar con especialistas en caso de duda. Por sifuera poco, desdela
CNMC no se esconde el deseo de aumentar el importe de las
sanciones las cuales, ajuicio de su presidente, José Maria Marin
Quemada, "han quedado obsoletas para atender el objetivo
disuasorio que persiguen”. Es un claro aviso a navegantes.
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POLITICA

Evaluacion, eficiencia y precision, ejes de
la futura estrategia del SNS en farmacia

e Seelaborara un libro blanco de la transformacion digital del SNS'y se creara un Centro Nacional de Terapias Avanzadas

CARLOS B. RODRIGUEZ
I Madrid

“En un futuro proximo, entre 3y 5 afios, el
SNS dispondra de terapias disruptivas y
estamos obligados a cambiar laformade
hacer las cosas". Asi lo ha asegurado el
ministro de Sanidad, Salvador llla, antela
Comision de Sanidad del Congreso,
donde ha explicado sus lineas de trabajo
para la legislatura. El acceso a los
medicamentos sera un objetivo priorita-
rio del ministerio, que requerira, segun llla,
de “proactividad" politica. En este
programa marco caben desde el anuncio
de "una nueva estrategia de politica
farmacéuticadel SNS" hastalapuestaen
marcha de un Centro Nacional de
Terapias Avanzadas, pasando por una
evaluacion de tecnologias sanitarias
“sistematicay transparente".

En la elaboracion de la futura estrate-
gia en politica farmacéutica participaran
tanto las comunidades auténomas como
"los agentes implicados". Todo, con
vistas a conseguir varios objetivos:

Juan L. Steegman. Vox
“Terapias Avanzadas;
central de compras:
ETS... Bienvenidos al
programa de Vox. Han
comprendidola
importanciadela
unificacion”

mejorar la capacidad del SNS de antici-
parse a la incorporaciéon de nuevos
medicamentos; llevar las innovaciones
disruptivas “con el maximo rigor y la
maximarapidez alos pacientes,de forma
segura, equitativa y eficiente, y teniendo
en cuenta la sostenibilidad del sistema;
promover lacompetencia, la transparen-
cia y "la informaciéon y formacion
independiente” y fomentar la investiga-

El ministro de Sanidad trasladé a la Comision de Sanidad su disposicién a buscar consensos con todos los grupos parlamentarios.

ciénylainnovacion, tantolapublicacomo
la privada.

Centro Nacional de Terapias Avanzadas
Esta estrategia viene justificada por el
impacto de las innovaciones que llegan,
especialmente, en el campo delaoncolo-
giay enmarcadas enlaMedicina de Preci-
sion. Eneste sentido hallegado otrodelos
grandes anuncios del ministro: la puesta
en marcha de un Centro Nacional de
Terapias Avanzadas, en colaboracién con
el Ministerio de Ciencia e Innovacion.
Sanidady Cienciatambién colaboraran
enlaEstrategia de Medicina de Precision.
Y lo haran de la mano de la transforma-
cion digital “la ‘gran’ oportunidad en
Sanidad", segun llla, capaz de aportar
mas seguridad, mas informacion, mas
precision, mas eficienciay mas cercania.

Para aprovechar las oportunidades de
la digitalizacion, se elaborara un Libro
blanco de la transformacion digital del
SNS, un documento que sefalara las

Elvira Velasco. PP
“Van a convocarun
CISNS monogréafico
sobre financiacion?
Porque es en este
organo donde se debe ¢
precisar el cuanto, y en §
el CPFF el cémo”

lineas maestras enlas que hay que traba-
jar. En su elaboracion participaran las
comunidades auténomas, expertos y los
ministerios de Asuntos Econémicos y

Transformacion Digital y Ciencia e
Innovacion. "Sera una hoja de ruta estra-
tégica absolutamente necesaria para el
futuro de la Sanidad publica” dijo llla.

El resultado de este trabajo, a ojos del
Ministerio, serd "mucho mas que un big
data en salud" y supondra una transfor-
macion a la hora de tomar decisiones en
prevencion y tratamientos. “Dispondre-
mos de un gran volumen de informacion
integrada que tendra efectos positivos en
la atencion individual de los pacientes y
enmedidas de salud publica”, explicé llla.

Financiaciony Fondo de Cohesion

Sanidad sabe que estos desafios solo
pueden abordarse si se trabaja de forma
planificaday conlos recursos necesarios.
Por ese motivo, el Ministerio desarrollara
“una planificacion a largo plazo" de las

Planesy estrategias y refuerzos en areas clave: algunos de los otros de los ejes de trabajo de Sanidad para esta legislatura

Suicidio

La actualizacion de la Estrategia
Nacional de Salud
Mental incluird un
planespecificopara |
abordarlaconducta
suicida. o

Cambio climatico

llla confirmo sucompromiso conla
Agenda2030yel
desarrollo del
Plan Nacional de
Salud y Medio
Ambiente.

Mujer

Sereforzarael
Observatorio de Salud de
las Mujeresy se
desarrollara el Plan
Operativo de la Estrategia \*/
de Salud Sexual.

Q

Equidad
Seactualizarala
Estrategia Nacional de
Equidad en Salud para
garantizar laigualdad
de oportunidades en
el SNS.
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necesidades del SNS, también con la
participacion de CCAA, agentes de salud,
ciudadaniay pacientes

En este marco, recordd llla, se situa el
compromiso de elevar lainversion sanita-
riaen 12.000 millones de euros en cuatro
anos, esdecir,hastael 7 por ciento del PIB
para 2023. Este objetivo progresivo se
completara con otro propdsito de legisla-
tura: "recuperar” la naturaleza presu-
puestaria del Fondo de Cohesiony dotarlo
“con recursos suficientes”.

Invertir mas no es suficiente: eficiencia
“Invertir mas es necesario, pero no es
suficiente". Esta frase abrié el ultimo
epigrafe de las prioridades en farmacia:
las de la eficiencia en el gasto.

Rosa Medel. UP
“Esindispensable el
controlyla
racionalizacion del
gasto farmacéutico.
Su aumento esta
favorecido por el pacto
con Farmaindustria”

Sanidad plantea dos lineas de accion.
La primera, una evaluacién "sistematica
y transparente” antes de cadaincorpora-
cion. El papel de la Red de Agencias
también se potenciard para esto, y
también para realizar el seguimiento de
productos ya incluidos en la cartera, con
vistas a poder tomar posibles decisiones

Ana Prieto. PSOE
“Los copagos
farmacéuticos dejan
desprotegidos alos
mas débiles. Lo sé.
Soy farmacéuticay lo
he visto en mi
profesion”

de desinversion. En esta linea se pondra
en marcha también una Red Nacional de
Evaluacion de Medicamentos.

La segunda linea buscara equilibrar
innovacién y sostenibilidad desde dos
herramientas: lacentral de comprasylas
revisiones, "tanto de los precios como de
lavigenciadelautilidad terapéuticadelos
medicamentos financiados".

Antibioticos

Se aprobaralalLey
PRAN, frenteala
Resistenciaa
Antibidticos, para
dotar al sistema de
recursos adicionales.

&
feo
o

“Terapias a un precio razonable":
la “contrapartida” que llla pide a
cambio de la CPP en investigacion

CARLOS B. RODRIGUEZ
I Madrid

Dijo Pedro Sanchez durante el debate de
investidura que "es preciso reorientar las
politicas relativas a la industria farma-
céutica". Perounadelas grandes pregun-
tas que Salvador llla ha dejado sin
responder tras su primer paso por el
Congreso ha sido la de como abordara la
transparenciaenlafijacion de precios. No
obstante, si ofrecid alguna pista sobre por
qué, en su opinidn, se debe pedir a la
industria "que la terapia esté disponiblea
un precio razonable". La respuesta esta
en la colaboracion publico-privada.

El ministro se referia a un reto mencio-
nado por casitodos los portavoces parla-
mentarios de la Comision de Sanidad: las
nuevas terapias, "que son eficientes —dijo
Illa—, pero muy caras". Sanidad reconoce
no tener ninguna varita magica, pero si
defendié una linea de trabajo clara. Lo
hizo, ademas, en respuesta directa a una
solicitud que le habia hecho la portavoz
deUnidas Podemos, Rosa Medel: "Traba-
jar mucho desde lo publico".

Segun aclaré llla, se trata de poner en
valor que “muchas investigaciones que
hace la industria solo se pueden hacer
con la colaboracién de lo publico”. Por
ello, menciond la oportunidad de "exigir
una contrapartida acambio: que laterapia
esté disponible a un precio razonable".

Unaera de dialogo en Sanidad
Latransparenciay el precio estan llama-
das a ser dos elementos clave dentro de
lanueva estrategia en politica farmacéu-
tica que Sanidad quiere sacar adelante.
Salvador llla destac6 que se trata de un
reto compartido y apel6 al didlogo... Un
didlogo que el Ministerio quiere hacer
extensivo a todos los ambitos de la
politica sanitaria y farmacéutica.

Durante mucho tiempo se viene recla-
mando a Sanidad que asuma el liderazgo
de la coordinacién y la cohesion en el
Sistema Nacional de Salud. El ministro lo
tiene en suagendamas alla de la actuali-
zacion de la Estrategia Nacional de
Equidad. Durante suturnoderéplicaalos
grupos, llamé a realizar un "trabajo de
coordinacion” entre todas las administra-
ciones publicas. Y precisamente para
fortalecer la cooperacion y la coordina-
cion conlas comunidades autonomas, llla
yahabiaanunciado alinicio de sucompa-
recencia que esta legislatura sereforzara
el papel del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud.

Salvador llla: “Estalegislatura
sereforzara el papel del
Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud"”

Este anuncio fue especialmente bien
recibido por el grupo parlamentario de
Vox. Su portavoz de Sanidad, Juan Luis
Steegman, también tomé buena nota del
discurso del ministro en relacién a las
compras centralizadas, el refuerzo de la
evaluacion a nivel nacional o la creacion
de un Centro Nacional de Terapias
Avanzadas. "Bienvenido al programa de
Vox. Han comprendido ustedes laimpor-
tancia de la unificaciéon”, le dijo.

Coordinary cohesionar, pero no unificar

La respuesta del ministro no tardé en
llegar. "Mi tarea, mas que unificar, es
coordinar”, le respondié. El ministro
confia en el didlogo, pero le consta la
dificultad de equilibrar las competencias
autonomicasy la equidad del sistema.

El ministro de Sanidad, Salvador Illa, durante su comparecencia en el Congreso.

Asi se expreso en torno a este debate:
“No hay financiacion finalista porque asi
se decidié en sumomento. Por tanto, hay
un margen de discrecionalidad en cada
comunidad para decir qué recursos
destina a Sanidad. Y es verdad, las
decisiones de inclusion en la cartera de
servicios las acabamos adoptando desde
el ministerio, pero siempre escuchando a
las comunidades auténomas”, dijo. Y
anadio: "Pero tampoco seria bueno y
afectaria a la equidad, y esto tampoco lo
puedo permitir, que una comunidad
decidiera dar un servicio Ay otra, no".

Sin salirdela equidad, el ministro quiso
tranquilizar alos portavoces que mostra-
ron su preocupacion por la transferencia
al Pais Vasco de las competencias en
Farmacia. Illa, como antes habia hecho
Joseba Agirretxea, portavoz de Sanidad
del grupo vasco, recordé que esta trans-
ferencia esta incluida en el Estatuto de
Guernica, "una ley organica que hay que
respetar”. En todo caso, aseguro el minis-
tro, "esto no pone en riesgo la unidad de
criterio en tema de Farmacia".
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El Spending Review del
gasto hospitalario se
presentara enjulio

e Lanueva presidenta de la AIReF apuesta por fomentar la
actividad evaluadora del organismo

CARLOS B. RODRIGUEZ
I Madrid

La Autoridad Independiente de Respon-
sabilidad Fiscal (AIReF) tiene ya listo un
avance del estado de situacion del
Spending Review del gasto hospitalario.
Asi lo ha asegurado Cristina Herrero,
nueva presidenta de AlReF, durante su
comparecencia ante la Comision de
Hacienda del Congreso. Este informe
forma parte de la segunda fase de los
analisis de gasto encargados a la AIReF
por el Gobierno. Junto a él se encuentran
analisis similares sobre beneficios fisca-
les, beneficios ala contratacién einfraes-
tructuras de transporte.

Aunque el plazo para hacer entrega de
estos estudios vence en septiembre, la
AlReF trabaja “a pleno rendimiento”, dice
Herrero, paraadelantarse alafecha. Sise
cumplen sus previsiones, el Spending
Review del gasto hospitalario se presen-
tara enjulio.

El analisis del gasto hospitalario

El Spending Review del gasto hospitala-
rio analizard la evolucion del gasto
sanitario publico en relacién a dos parti-
das: farmacia e inversiones en bienes de
equipo. La farmacia hospitalaria repre-
sentaba en 2016 alrededor del 14,9 por
ciento de los 41.500 millones de gasto
hospitalario (unos 6.200 millones de
euros). Las inversiones en bienes de
equiporepresentabanel 1,8 por ciento del
gasto hospitalario (879 millones). Asi se
expresaba AlReF al respecto de estas
inversiones en el Plan de Accion que
describe lasegundafasedelos Spending
Review: "Dada la relevancia de ambas
partidas para la calidad de la prestacion
sanitaria parece necesario afrontar una
revision del gasto publico en este ambito,
en la que se analicen los procedimientos
de decision, planificacién y adquisicion,
con el objetivo deidentificar palancas que
permitan mejorar la eficienciayla calidad
del gasto, asicomo garantizar la sosteni-
bilidad del SNS".

Portodo ello, este documentorealizara
“evaluaciones de estrategia y procedi-
miento, eficiencia y eficacia” en gestion
del gasto farmacéutico y equipos hospi-
talarios. En primer lugar, estoincluirduna
evaluacion de los sistemas de informa-
ciondeloshospitalesy sus posibilidades
de interconexién. En segundo lugar se
llevara a cabo una descripcién del gasto
hospitalario y de las partidas que lo
componen. Setomaranen consideracion
su evolucion por territorio y por tipo de
hospital y en relacién con variables
macroeconoémicas. El Spending Review
identificara las diferenciasenelgastoyla

duraciéon media de los tratamientos, el
numero derecetas al afoy el gasto medio
por receta.

De cara a comprender mejor la situa-
cion del gasto, AIReF se propuso realizar
una comparacion con la situacién de la
prestacionfarmacéuticaen los paises del
entorno espanol.

Otra parte de este analisis tendra en
cuenta las proyecciones de gasto farma-
céutico einversion en equipos hospitala-
rios. Este capitulo considerara el aho
2025 como horizonte temporal. Y también
aqui laintencidén de la AlIReF es llevar a
cabo unadescripcion territorializada, por
dependencia funcional y por finalidad del
hospital.

Los modelos de gestion, a examen

Pero no sélo eso. El Spending Review del
gasto hospitalario también analizara los
diferentes modelos de gestion de la
prestacion farmacéutica hospitalaria en
Espafa. Dicho estudio se realizara con
una comparativa en el contexto interna-
cional.

e =

Cristina Herrero ha sido elegida por unanimidad como nueva presidenta de la AIReF.

Este capitulo del Spending Review del
gasto hospitalario prestara especial
atencidén a dos puntos. En primer lugar,
“se analizaralaactuacion de las comuni-
dades auténomas y los servicios de
farmacia hospitalaria en lo relativo a la
toma de decisiones en los procedimien-
tos de evaluacion de medicamentos e
introducciéon de las innovaciones
terapéuticas, asi como la gestion de la
prestacion farmacéutica”. Para ello, se

El analisis del gasto hospitalario identificara las
diferencias en el gasto, la duracion media de los
tratamientos; el nUmero de recetas al afioy el
gasto medio por receta

Segun AlReF, "se tendra en cuenta en
qué medida el modelo de gestion hospi-
talaria constituye un factor determinante
para explicar las diferentes identificadas
enlagestiondelafarmaciahospitalariay
en las dinamicas de compras que se
derivandelas decisiones delas Comisio-
nes de Farmacia y Terapéutica de los
hospitales.

identificaran patrones comunes y
diferenciales en los territorios y entre
hospitales y se identificaran buenas
practicas.

En segundo lugar se analizaran los
procedimientos de comprasy seevaluara
el impacto de su uso en el volumen total
del gasto. “Las posibilidades son multi-
ples", apunta la AIReF. El Plan de accidn

AlReF Autoridad ‘evaluadora’

{0 LaAutoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal reforzara
su labor supervisoray de evaluacion de politicas publicas para ser
“mas (til ala sociedad”. Asilo haasegurado Cristina Herrero,
elegida por unanimidad por la Comision de Hacienda del Congreso
para presidir el organismo durante los préximos seis afios.

Q Herrero ha destacado como "la evaluacion tiene entidad
propia” dentro del trabajo de la AIReF y contribuye a que las
politicas publicas dejen de lado el “cortoplacismo habitual".

QEnsuapuesta por hacer de la evaluacion un

area de "actuacion permanente”, AIReF
modificara sus estatutos y se dotara de
mayores medios humanos y tecnoldgicos. Este
trabajo se vertebrard en torno a tres objetivos:
la utilidad de las evaluaciones, abordaje de
evaluaciones a iniciativa propia y difusion del
conocimiento adquirido.

cita textualmente los procedimientos
juridicos, la adjudicacion y contratos
menores, la adquisicidon en régimen de
exclusividad o los acuerdos marco. Por
otro lado, se vincularan los procedimien-
tos de compra utilizados con los modelos
de gestion de la prestacion farmacéutica
hospitalaria.

Gasto vs resultados en salud
Enbasealosresultados detodo el trabajo
descrito, AIReF compararalos resultados
en términos de gasto hospitalarioy en
salud. La ausencia de los resultados en
salud fue la mayor critica que recibié el
Spending Review del gasto de receta,
publicado en 2019. “Si en algo tiene
importancia ese analisis exhaustivoes en
el proyecto de gasto hospitalario. Un
medicamento que cure ahorra muchos
gastos que no son en farmacia", declara-
ron fuentes de la AIReF a mediados del
afo pasado.

El informe que describe como sera el
Spending Review del gasto hospitalario
confirma estas intenciones. Para ello se
analizaran, primero, las diferencias en la
gestion de la prestacion farmacéutica
hospitalariaen el ambito nacional einter-
nacional y los diferentes modelos de
gestion de activos tecnoldgicos.

Por ultimo, se tendran en cuenta los
resultados de los hospitales espanoles
considerando las diferencias enla gestion
delaprestacion farmacéuticaylos bienes
de equipo. "Se consideraran indicadores
de resultados vinculados a la calidad
asistencial, adecuacién y eficiencia
(coste medio farmacéutico por patologia
tratada"”, asegura AlReF. Ademas, sereali-
zard un analisis de eficiencia doble,
estatico y dinamico, para valorar silos
hospitales “se alejan o se acercan" a su
correspondiente frontera de eficienciaen
dos periodos.

Todo ello determinara las futuras
recomendaciones al Gobierno en materia
sanitaria, asi como los impactos deriva-
dos de suposible aplicacion “en términos
de gasto y resultados en salud".
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Espana avanza hacia los ODS, pero el progreso
en I+D y envejecimiento continuia pendiente

e La Comision Europea recuerda a Espana los principales retos sanitarios que tiene pendientes de abordar

2al8de marzode 2020

CARLOS B. RODRIGUEZ
I Madrid
"Espafa avanza hacia la consecucién de
los Objetivos de Desarrollo Sostenible
(ODS)". Asi lo asegura la Comisién
Europea en el ultimo informe que analiza
los principales desafios socioeconémi-
cos de nuestro pais. Es mas, el areaen la
que los progresos han sido “mas eviden-
tes" esladel ODS 3, sobre Saludy bienes-
tar. Que estos avances contintien pasa,
entre otras cosas, por abordar los que, hoy
por hoy, son los dos grandes retos sanita-
rios de Espana: la I+D en el corto plazoy
el envejecimiento a largo plazo.
Continuando conlos avances enel ODS
3, "todos los indicadores indican una
mejora de los resultados generales”, dice
la Comision. Estos progresos hacen que
Espana siga obteniendo “mejores resul-
tados quelamediadelaUE" enmateriade
acceso a los servicios de asistencia
sanitaria. Sin embargo, “persisten dispa-
ridades entre las distintas zonas del pais
en lo relativo al acceso a determinados
tipos de atencion sanitaria" y la “calidad
de estos servicios". Como solucién al
primero, Bruselas prescribe colaboracion.
“Las comunidades auténomas obtienen
buenos resultados en términos de servi-
cios sanitarios, pero una coordinacién
reforzada y sostenida permitiria aplicar
las politicas con mayor eficacia”, dice.

Desequilibrios
El punto rojo del acceso estaen
la atencion buco-dental.
"Espafa garantiza el acceso
universal a la asistencia
sanitaria, pero los pagos
directos de la asistencia
odontoldgica constituyen
unobstaculo parael acceso
de los hogares con bajos
ingresos", afirmaBruselas.
Incluir la salud buco-
dental en la cartera de
servicios es uno de los
objetivos del Gobierno,
pero la Comision lanza
una alerta al respecto.

El nuevo gobierno,
dice, ha anunciado
aumentos del gasto en
sanidad. Y aunque el
programa también
anuncia medidas para
aumentar los ingresos
“"auin debe evaluarse el
impacto de las
medidas anunciadas”,
apunta la Comision.

El motivo no es otro
que el hecho de que
Espafia aun no tiene
saneadas sus
cuentas. De hecho,
es uno de los que
“siguen experimen-

tando desequilibrios". Pese a ello, la
Comisién ve con buenos ojos los esfuer-
zos que se estan haciendo en el area
sanitaria, donde asume buena parte de
las consideraciones de la AIReF.

“Se observan ineficiencias en la adqui-
siciony el uso de medicamentos dispen-
sados en oficina de farmacia", apunta el
informe, que también refleja que “de
acuerdo con las conclusiones de una
evaluacion del gasto, las diferencias entre
comunidades autonomas en el gasto en
medicamentos dispensados en oficina de
farmacia no se explican por las necesida-
des de la asistencia sanitaria”.

La Comision reconoce que "estan
previstas algunas medidas, entre ellas
una nueva herramienta para evaluar el
valor terapéutico de los medicamentos,
convistas a corregir estas ineficiencias”.
También se hace eco de las 17 medidas
incluidas en el Plan de Accion para
fomentar el uso de medicamentos genéri-
cosy biosimilares. Sobre los primeros,
Bruselas recuerda que su uso "sigue
siendo inferioralamediadela UEyno ha
aumentado desde 2014 (48 por ciento)".

En cuanto al gasto farmacéutico hospi-
talario, "continia aumentando”, si bien
conniveles variables entre comunidades.
La Comisién aguarda, como el Gobierno
espanol, la evaluacién del gasto hospita-

lario de la AIReF y sus recomendaciones,
que se haran publicas en julio.

Envejecimiento e [+D

Pese a los progresos de los que puede
presumir el SNS, la Comisidn Europea
alerta sobre el desafio que encabeza los
retos sanitarios a largo plazo. "El enveje-
cimiento de la poblaciéon crea nuevas
necesidades de asistencia sanitaria,
puesto que alrededor del 60 por ciento de
los espanoles de 65 afosy mas padeceal
menos una enfermedad cronica, mas del
20 por ciento sufre algunas limitaciones
en las actividades diarias y casi el 40 por
ciento se ha quejado de sintomas de
depresion”, resalta el informe.

Pero, en el marco de los retos sanita-
rios, el envejecimiento no viene solo. Le
acompana el igualmente importante
desafio demografico causado por la
despoblacién, especialmente en las
zonasrurales. Elinformerecoge que el 80
por ciento de los municipios espanoles
registraron una disminucion de la pobla-
ciénentre 2011y 2018.

“En combinacion el envejecimiento y
los efectos de la despoblacion suponen
un reto para la atencion sanitariay los
cuidados de larga duracion”, confirma
Bruselas. Este contexto, unido a una
“"desfavorable situacion presupuestaria
inicial” hace que, a largo plazo, Espaiia
presente un riesgo medio en sostenibili-
dad presupuestaria.

Mas urgente es la situacion del sistema
de Ciencia y Tecnologia. Esta area fue
objeto en 2019 de recomendaciones
especificamente dirigidas a Espaiia. Un
afno después, sereconoce que el Gobierno
no harealizado los avances suficientes en
esas recomendaciones, dirigidas a
“centrar la politica econdémica de inver-
sion en el fomento de lainnovacion”.

Encuanto alaumentodelainversiénen
1+D, los avances han sido limitados. “Los
esfuerzos para incrementar el apoyo
publicodestinado alainversién privadaa
fin de que tanto las grandes empresas
como las de menor tamafo aumenten su
inversion en 1+D ha registrado avances
limitados. La légica de las iniciativas de
[+D no siempre esta clara”, senala el
informe. También se han registrado
avances limitados en el aumento de la
evaluacion sistematicade las politicas de
investigacion einnovacion. Y ello apesar
de que se han introducido medidas para
reducir laburocracia o mejorar las condi-
ciones de trabajo de los investigadores.

Como consecuencia de ello, "en todas
las comunidades auténomas, los resulta-
dos de Espafia en materia de innovacion
estan pordebajo delamediadela UE". En
general, concluye la Comision, "siguen
siendo necesarias reformas de gran
calado" para mejorar las carreras profe-
sionales de los mejores investigadores,
estimular la movilidad y fomentar los
puestos de trabajo y las carreras profe-
sionales de los investigadores en el
ambito empresarial.
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El reposicionamiento de medicamentos se abre
camino en el espacio de las enfermedades raras

e Se estima que el mercado global del reposicionamiento movera en torno a 31.000 millones de dolares este ano
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CARLOS B. RODRIGUEZ
I Madrid

A dia de hoy, sélo un 5 por ciento de las
enfermedades raras tienen opcion de
tratamiento. La necesidad de fomentar la
investigacion es apremiante y lamedicina
de precision parece ser el camino a seguir...
Pero no es el Gnico. Hay mas opciones, y
una de las mas interesantes consiste en
descubrir los 'nuevos trucos' de viejas
moléculas. El reposicionamiento de
farmacos, un mercado en auge a nivel
global, se abre camino en el espacio de las
enfermedades raras, donde las necesida-
des médicas superan con creces lacapaci-
dad de desarrollar nuevos medicamentos,
y ya esta dando muestras de su valor.

El Sindrome X fragil es un trastorno
genético que provoca retrasos en el
desarrollo de los nifios que lo
padecen, discapacidades del
aprendizaje y problemas
socialesy conductuales. La
biologia computacional
ha permitido identificar
conexiones entre
medicamentos hasta
ahora desconocidas.
Este enfoque ha dado
como resultado varios
farmacos candidatos,
de los cuales tres se
mantienen en estudio
en ratones y uno ya esta
enFasell de ensayos clini-
cos. A los impulsores del
proyecto —Healx,unacompa-
fia impulsada por la Inteligen-
cia Artificial, y Fraxa Research
Foudation— solo les ha llevado 15
meses recorrer este camino.

La pseudo-adrenoleucodistrofia, un
trastorno neurodegenerativo, ofrece otro
buen ejemplo. Aqui, el promotor —una
biotecnoldgica especializada en reposi-
cionamiento de medicamentos llamada
Apteeus—disefd un programa que redne
mas de 1.500 medicamentos comerciali-
zados. Esta farmacopea ha sido testada
sistematicamente contralas célulasdeun
paciente con esta enfermedad. Trasidenti-
ficar posibles candidatos se han llevado a
cabo ensayos paradeterminar su eficacia,
algunos con resultados positivos.

No sonlos Gnicos casos. Gracias auna
plataforma de cribado virtual hoy se sabe
que tolcapona, tratamiento empleado
contra el Parkinson, tiene efectos benefi-
ciosos frente a la amiloidosis por transti-
retina, otraenfermedad rara degenerativa.
SOM Biotech, laresponsable del proyecto,
es una biotecnoldgica catalana, también
inspirada en la Inteligencia Artificial.

El potencial de las nuevas tecnologias

Estos ejemplos tienen un eje en comun:
todos aprovechan, de una u otra forma, el
potencial de la informacion gracias a las
nuevas tecnologias. Inteligencia artificial,

RWD, simulaciones, biologia computacio-
nal... La mineria de datos ha revolucio-
nado las perspectivas del reposiciona-
miento, y el mercado ya lo nota. En 2012,
el reposicionamiento de medicamentos
movia a nivel global en torno a 20.000
millones de délares. La cifra ascendid a
unos 24.000 millones en el afio 2015y se
estima que movera en torno a 31.000
millones de ddlares este afio.

Si bien el nicho que representa el
reposicionamiento en enfermedades
raras es una minima parte, la aportacion
esta siendo especialmente valiosay en

auge. Enenerode 2017, unainvestigacion
de Kaiser Health encontré que, de los 450
medicamentos que habian recibido
designacion huérfana desde 1983, mas
de 70 habian sido previamente aprobados
para su ‘uso masivo'.

Un afio después, el Orphan Drugs &
Rare Diseases Global Congress 2018 ya
apunto que las indicaciones huérfanas
sonlas areas terapéuticas masrentables
del mercado de reposicionamiento de
medicamentos. En torno al 20 por ciento
de los farmacos huérfanos aprobados,
segun los expertos, provienen de esta
estrategia.

Se prevé que la tendencia continte en
ascenso, gracias al potencial de la
mineria de datos. Pero, aunque promete-
dora, esta area no esta exenta deretos. A
ellos hace referencia el Consorcio Inter-
nacional de Investigacién en Enfermeda-
des Raras, que fomenta la colaboracion
internacional en esta area desde 2011.

Segln este organismo, cuatro
recomendaciones podrian ayudar a
extraer del reposicionamiento todo su
potencial. Estan incluidas en el abstract
The use of generation of biomedical data
and existing medicines to discover and
establish new treatments for patients
with rare disease, publicado en Orphanet
Journal of Rare Diseases.

Cuatro recomendaciones

La primera tiene que ver con la mejora en
la capturay la transferencia de los datos
reportados porlos pacientes. Los esfuer-

zos del reposicionamiento de medica-
mentos, dicen los autores, comienzan con
un “exhaustivo conocimiento” de

la enfermedad. Pero la informa-
cionclinicadelas enfermedades
raras es, muchas veces, escasa
y esta dispersa. Los pacientes

™

han venido a solventar este déficit con
una participacion cadavez mas activaen
redes sociales y plataformas de investi-
gacion. Alli informan sobre su enferme-
dad o sobre los resultados en salud, pero
esta informacion difiere en calidad y
sofisticacion.

Bien agregada, los expertos creen que

estainformacion puede facilitar la identi-
ficacion de nuevas oportunidades de
reposicionamiento. Pero tan importante
como disponer de esta informacion es el
poder compartirla. Y aquila opinion delos
expertos es tajante: "La comunidad de
enfermedades raras no puede trabajar en
silos de informacién”. Compartir el
conocimiento adquirido ayudara mejorar
el conocimiento y a generar nuevas
hipdtesis.
Las Ultimas recomendacionesinstan no
s6lo a sequir buscando nuevas formas
alternativas de explotar la cada vez
mayor informacion disponible, sino
también a mejorar el conoci-
miento adquirido de estas
practicas.

Eje de la estrategia de la UE
\ El reposicionamiento de
I medicamentos sehaconver-
/ tido en la punta de lanza del
grupo detrabajo STAMP dela
7 Comision  Europea. Los
/ avances de este comité, dirigi-
/ dos a solventar los problemas

Y, regulatorios del reposiciona-

L2 miento y a pilotar una experiencia

pionera en la UE, se han expuesto en

un reciente workshop organizado por

Eurordis, la Federacion europea de enfer-
medades raras.

Eurordis tiene la ambicién de que para
2025 el arsenal de medicamentos huérfa-
nos sea entre 3y 5 veces mayor que el
actual; y su coste, entre 3y 5 veces mas
barato. Y cree que el reposicionamiento
es una estrategia clave para conseguirlo.
La Federacion recuerda que el 85 por
ciento delos "segundos usos médicos" de
unfarmaco sedescubrenenlos 18 meses
posteriores ala aprobacion.
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Las farmacias ayudan a rebajar la alarma
en la sociedad en torno al coronavirus

e Muchas boticas lucen estos dias carteles informativos y hacen un 'racionamiento’ de las escasas mascarillas en stock

ALBERTO CORNEJO
Madrid

“No tenemos mascarillas, pero si infor-
maciéon sobre el coronavirus". “No
tenemos mascarillas, pero tampoco las
necesitas". "Las mascarillas que tenemos
no servirian para el coronavirus”.

Mensajes como los anteriores lucen
estos dias en escaparates y paredes de
las farmacias espafolas, en el intento de
estos establecimientos de contribuir ala
calma —como profesionales sanitarios 'y
desde la confianza que transmiten— en
torno a la expansion y efectos de este
virus. De manera especial en estos dias
en los que se han confirmado los prime-
ros casos de contagio en Espafa —hasta
33, al cierre de esta edicion—.

La situacién en torno ala existencia de
mascarillas y desinfectantes en las
farmacias apenas ha variado desde que,
como informd EG, el pasado mes de enero
seempezaron aregistraraumentos delos
pedidos con picos de hasta un 6.000 por
ciento y el agotamiento de stocks en los
proveedores. Una situacion que llevo
practicamente a un "sold out” de estos
productos en las boticas.

Por ello, en un abanico de iniciativas a
titulo particular, las farmacias estan
rebajando la importancia de aprovisio-
narse de estos productos. Sobre todo,
dado que no todos los modelos serian
validos para evitar la propagacion del
virus. Y, lo que es mas destacable, suuso
estad recomendado para no trasmitir el
coronavirus y no para evitar el contagio.

Enotroscasosenlos que sedisponede
stock, farmacéuticos titulares consulta-
dos por EG si constatan cierto cambio de
tendencia. Si bien semanas atras eran
casi exclusivamente usuarios de origen
chino quienes recorrian las boticas —
“llegan a pedir 300y 400 unidades de una
tacada", aseguraba un boticario madri-
lefilaa EG—, ahora asisten a peticiones de

vy
/ /,

Los carteles informativos avisando de la inexistencia e inutilidad de mascarillas predominan estos dias en las farmacias espanolas.

usuarios espanoles. Nuevamente, en
estos casos, aunque se trate de produc-
tos de ventalibre, y, por ende, libre adqui-
sicion, lallamada es a la tranquilidad y a
valorar su necesidad.

Reserva de unidades
Por ejemplo, en algunas farmacias se
estanreservando las escasas existencias
disponibles para la posible entrega a
pacientes que sinecesitan estos produc-
tosensudiaadia,almargendeestaalerta
generada por el coronavirus. Seriael caso,
por ejemplo, de pacientes oncoldgicos
ambulatorios o con graves patologias
respiratorias.

Caberecordar que el propio ministro de
Sanidad, Salvador llla, recordé a la
conclusion del Consejo Interterritorial

El seguimiento de |la venta por los proveedores

monografico sobre coronavirus de este
25 de febrero que "se han tomado las
medidas necesarias para garantizar que
donde son necesarias las mascarillas va
ahaber (existencias)".

“Hago un llamamiento a la ciudadania
para no caer en alarmismos. No es
necesario ir con mascarilla por la calle,
segunlarecomendaciondelos expertos”,
ha concretado el maximo responsable
ministerial.

Igualmente, el director del Centro de
Coordinacion de Alertas y Emergencias
Sanitarias y habitual portavoz en las
comparecencias diarias en torno al
coronavirus, Pedro Simdn, hainsistidoen
que las mascarillas tienen “su funcién y
utilidad, mas ligadas ano expandirel virus
que a evitarlo"”, asi como que es impor-

Q Desde que se conocié la existencia del coronavirus y se empezaron a registrar los primeros casos de
contagio —tanto internacionales como nacionales— la patronal nacional de la distribucion farmacéutica
(Fedifar) como entidades particulares como Cofares vienen realizando un seguimiento de los pedidos de
los usuarios —no siempre justificados y/o necesarios— y suministro de productos como mascarillas y geles
desinfectantes. Por ejemplo, respecto a estos tltimos, Cofares ha constatado un incremento de los pedidos
del 700 por ciento en febrero (un incremento de mas de 8.000 unidades). Respecto a la venta de
mascarillas, también los datos de Cofares —que como lider del segmento permiten obtener una radiografia
clara de la situacion—, denotan un incremento del 710 por ciento en relacion a febrero de 2019 (32.300
unidades mas). A cierta distancia se sittian los termémetros, que aumentan en el periodo un 37 por ciento

interanual (4.500 unidades mas).

tante “que la poblacién no asuma
mecanismos de proteccion sin sentido”.

Campaias de los COF
De forma paralela a las iniciativas parti-
culares de las farmacias, desde los
colegios también se estan emprendiendo
campainas institucionales. Con el ciuda-
dano como destino final de las mismasy
que, enaquellasregiones dondeya se han
registrado casos, se complementan con
otras acciones conlas Administraciones.
En este sentido, muchas corporaciones
han hecho suya una infografia elaborada
por la Federacion Internacional Farma-
céutica (FIP) sobre el "asesoramiento
farmacéutico” arealizar que estan distri-
buyendo entre su red de boticas y publi-
cando enredes y webs colegiales.
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Imagenes —reales o virtuales— de diferentes almacenes edificados, o en proceso de construccion, de las principales entidades mayoristas de medicamentos en Espana.

Las distribuidoras ‘construyen’ su futuro

e Todas las entidades del 'top 6' nacional han apostado recientemente por edificar nuevos almacenes y centros

ALBERTO CORNEJO
I Madrid

Mucho se habla sobre como debe
construir su futuro la distribucién farma-
céuticaespanola. Tanto paraasegurar su
viabilidad como para protegerse de la
posible entrada de agentes (externos ono
alacadenadel medicamento) en sunicho
de negocio.

“Si tenemos una distribucion farma-
céutica fuerte, tendremos un modelo
farmacéutico fuerte”, suele recordar, y
que sirve como sentir general, Carlos
Coves, presidente de Grupo Hefame. Una
de esas vias para su fortaleza, que se ha
ido difuminando con el paso del tiempo
salvo escasas excepciones, era la
concentracion del sector (fusiones,
absorciones) en unas pocas entidades.

Sin embargo, como ya atisbaba un
antiguo reportaje de EG, a falta de estas
operaciones, la distribucion espafola ha
optado por la via de la construccién. De
nuevos centros logisticos y almacenes,
concretamente.

Desde que se inicid 2019, la practica
totalidad del 'top 6' de distribuidoras
nacionales han inaugurado nuevas
infraestructuras, estan apunto de hacerlo
o han puesto la primera piedra para ello.
Es el caso de Cofares, Hefame, Alliance
Healthcare, Fedefarma y Novaltia.
Incluso, el otro miembro de este ‘top 6/,

Nuevas instalaciones en el sector de
la distribucion farmacéutica desde 2019

Posicion en
el ranking
nacional

'

Inversion

(millones
de euros)

En funcionamiento

o
Co/_-ew__-_; 1 Granada (julio 2019) 3
. En construccion
grUPOHEFAME & Velame (principios 2021) 2
. ~Y
Alliance 7~ . y
Healthcare 4 Barcelona En construccion No detallada
Llevamos la salud més cerca
feolefarma 68 Barcelona En construccion 35
” . En funcionamiento
o
novaLTia 6 Vizcaya (agosto 2019) 10
Fuente: elaboracion propia El Global

Bidafarma (2° posicion del ranking por
cuotade mercado nacional), también hizo
lo propio no hace mucho. Fue en 2018,
cuando inaugurd un nuevo almacén en
Huelva.

En el computo global, las distribuidoras
han invertido mas de cien millones de

euros (ver tabla). Esta apuesta no solo
responde a ese mayor musculo que
apuntaba Coves. También para cumplir
con la cada vez mayor diversificacion de
la cartera de servicios que ofrece este
agente al resto de partners de la cadena
del medicamento (farmacias eindustria).

Y alapropia Administracion. La oferta va
mas alla del mero suministro de medica-
mentos para abarcar todo un abanico de
servicios logisticos.

Cofares y Novaltia: ya en funcionamiento
Por ejemplo, Cofares inauguré en julio de
2019 su nuevo almacén de Motril
(Granada), de mas de 2.000 m?.

Lo hizo "dentro de la continua apuesta
por la modernizacién y mejora del servi-
cio alas oficinas de farmacia de Andalu-
cia". En especial, las de la citada provin-
ciay Almeria. Lanuevainfraestructurade
Motril se sumaalas cuatroconlas queya
contaba Cofares en Andalucia (Cérdoba,
Sevilla,Malagay Campo de Gibraltar) y le
permite alcanzarlacifrade 36 almacenes
anivel nacional.

También esta ya operativo, desde el
pasado mes de agosto, el nuevo almacén
de Novaltia en Lezama-Zamudio
(Vizcaya), un proyecto en el que lacoope-
rativa nortefia ha invertido cerca de 10
millones de euros y que destaca por su
alto nivel de robotizacién. La nave esta
disenada para dar respuesta a mas de
10.000 pedidos diarios, una venta de mas
de mas 300.000 unidades al dia. Con este
centro, "Novaltia demuestra su apuesta
por el mercado vasco, ya que posibilitara
mejorar ain mas el nivel del servicio alas
farmacias de Euskadi”, indican desde la
cooperativa.
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Mientras, aun sobre plano o en pleno
proceso de construccion se encuentran
los futuros almacenes de Fedefarma,
Hefame y Alliance. En el caso de
Fedefarma, su nuevo centro de logistico
en Palau-solitai Plegamans (Barcelona),
una vez entre en funcionamiento en este
2020, generara 200 puestos de trabajo.
Este centro se sumara a los otros siete
que esta cooperativa tiene repartidos por
Catalufiay Comunidad Valenciana.

Hefamey Alliance, los mas recientes

Maés recientes son los anuncios de
Hefame y Alliance Healthcare. Respecto
ala cooperativa mediterranea, el pasado
29 deenero puso laprimerapiedradel que
serd, en 2021, y ubicado en Riba-roja
(Valencia) el que sera segundo centro
regulador del Grupo, después del ya
existente en Santomera (Murcia).

“El nuevo centro lograra un triple
objetivo: mejorar notablemente el servi-
cio que presta a las farmacias de la
Comunitat; mejorara toda la actividad
logistica del Grupo Hefame, y sera capaz
de prestar servicios logisticos alaindus-
tria farmacéutica"”, explico el director
general, Javier Lopez.

Por su parte, el presidente de esta
cooperativa resalté que la ubicacion en
Riba-roja de estas nuevas instalaciones
"va a permitir disponer de unas instala-
ciones en una ubicacion estratégica,
claveen el desarrollo delaactividad logis-
tica de la cooperativa”, apunto Coves en
elacto que dabael pistoletazo de salidaa

Cofares y Novaltia abrieron en
2019 nuevos centros;
Fedefarma, Hefameyy Alliance
lo haran entre 2020y 2021

Estas inversiones, conlas que
mejoran y amplian servicios,
han superado en su conjunto
los cien millones de euros

lasobras. Cabe destacar que esta entidad
ha registrado un crecimiento superior al
47 por ciento en los ultimos cuatro afios
enlaprovinciade Valencia,y donde anoté
en 2019 un volumen de facturacion
superior a los 380 millones de euros.

Dias después, era Alliance Healthcare
la que comunicaba la futura apertura de
unas nuevas instalaciones en
Can'Alemany de Viladecans (Barcelona).
Enespecial, paradar sorporte alas plata-
formas de la entidad Alcura y Alloga.
“Invertimos para el sector, para la farma-
ciayellaboratorio, paraun mejor servicio
y para asegurar que los y las pacientes
tienen vidas mds saludables y felices”,
apunta el director general de Alliance
Healthcare, Javier Casas.

Asi las cosas, con esta inversion la
compafia pone a disposicion de sus
farmacias-cliente y todos los laboratorios
colaboradores, 27.000 metros cuadrados
de superficie construida que gestionara
mas de 30.000 referencias. Respectoasu
operatividad, esta nueva delegacion
tendra un 80 por ciento de automatiza-
cion y la capacidad de albergar hasta
20.000 palets.

Unrepaso a la historiade la
distribucion en un lugar historico

e Una sesion cientifica organizada en la RANF resalta el valor del sector mayorista

GRUPO
COFARES

(o

i /

Grupo Cofares organizé en la sede de la RANF la sesion “La distribucion farmacéutica como garante de la cadena del medicamento”.

ALBERTO CORNEJO
I Madrid

Si hay un lugar que rezuma historia, esa
eslasede en Madrid de la Real Academia
Nacional de Farmacia (RANF). Por ello,
qué mejor que este solemne edificio para
llevaracabounrepasoalahistoriadeese
fundamental eslabén de la cadena del
medicamento y de la Sanidad nacional
como es la distribucion farmacéutica.

Eserepasoal pasado, presentey futuro
del sector mayorista fue el objetivo de la
sesion cientifica “La Distribucion Farma-
céutica garante de la cadena del medica-
mento", organizada por Cofares —otra
entidad que de historia va sobrada— el
pasado 27 de febrero.

Buena parte de este repaso a la evolu-
cion intersiglos de la distribucion farma-
céutica fue llevado a cabo por Jorge
Poveda, director del Gabinete de Direccion
del Grupo Cofares, amén de vocal de
Distribucion del Colegio Oficial de Farma-
céuticos de Madrid. Poveda recordd
como la distribucion farmacéutica
espanola "siempre ha sido pionera” tanto
para otros modelos farmacéuticos —
puede mirarse a Francia— como para
otros sectores... Y el propio pais.

Porejemplo, este experto recordé como
hace décadas, en Espafia solo existian
dos ordenadores: uno en manos del
Gobierno y otro en manos de Cofares, en
un ejemplo que dafede laautomatizacion
einformatizacion que siempre hareinado
en el sector mayorista de medicamentos
y que ahora tiene sumaximo reflejo enla
alta robotizacion de los almacenes y

centros logisticos. “Incluso, durante
algun proceso electoral, el propio
Gobierno pedia ayuda a Cofares para el
recuento de votos mediante el uso de su
computador”, recordé como anécdota.

El analisis de Poveda no solo se centrd
en lahistoriaya 'escrita’, sino también en
laque esta por escribir. En opinion de este
experto, lamisma pasa “por la especiali-
zaciondeladistribucion farmacéuticaen
nuevos servicios de lamano de la oficina
de farmacia”, apunté.

¢Hacia el abastecimiento predictivo?

Y, por qué no, a la hora de vaticinar el
futuro, no deben descartarse conceptos
como el de "abastecimiento predictivo"y
que, segun detalld el vocal madrilefio,
permitiria, mediante eluso de la Inteligen-
cia artificial y el Big Data, "que antes de
que desde una oficina de farmacia se de
a la tecla para confirmar un pedido, éste
ya se esté preparando en el almacén”,
resumio.

Incluso, este experto fue mas alla al
indicar que "se podria ya hacer a dia de
hoy,aunque habriay habra problemas con
la proteccion de datos y cambiar otras
normas". Mas visos de convertirse en
realidad acortoy medio plazo tienen otras
novedades como el suministro de
medicamentos mediante drones o
cubetas auténomas teledirigidas.

El presente de los desabastecimientos

Hay un aspecto que forma parte del
presente de las distribuidoras y de las
farmacias nacionales y que no desean
forme parte de su futuro: los desabaste-

cimientos de medicamentos. Un
problema para el que también hubo
tiempo de analisis en esta sesion cienti-
fica. "La falta de medicamentos es una
problematicatan global que hasta China,
productor de APIs por excelencia, sufre
desabastecimientos", expuso desde su
visiéon internacional Carlos Valera,
vicepresidente de la patronal europea de
la distribucion GIRP.

Este debate también se centré en la
blusqueda de soluciones para, cuando
menos, adelantarse a estas situaciones.
¢Puede ser el actual sistema de verifica-
cion con el que trabaja la cadena del
medicamento una de ellas? "Desde
nuestro punto de vista, la serializaciéon no
permite hacer un seguimiento efectivo y
de prevencion de los desabastecimien-
tos", apunto Luz Lewin, directora técnica
de Cofares.

Junto a estas intervenciones, también
hubo halagos desde aquellos que se
benefician del buen hacer de estas
entidades —y duefios en la mayoria de
casos de ellas—: los farmacéuticos. "Si
hay algo que agradece la oficina de
farmacia, es el servicio que le prestan las
cooperativas. Mucha parte del éxito de
nuestro modelo farmacéutico se debe a
nuestra distribucion”, apunté en suinter-
vencion Luis Gonzalez, presidente del
Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Madrid.

Y Luis de Palacio, suhomélogo de la
patronal nacional FEFE, abogé porque
“igual que evoluciona el sector de la distri-
bucién, debe hacerlo tambiénla oficina de
farmacia”.
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El lider en transaccione

La farmacia de La Coruna contintia al alza

® Con 52 inversores Evolucion de lademanda de farmacia en La Coruna desde 2010
interesadosl latendencia Datos del 01/02/19al01/02/20
delafarmaciade esta
@i o 2.000 1.782 1.840 o
region sigue en positivo 1.800 666 1.716 o= ®
1548 _1.616 o= °
; = 1.403 0 °
La farmacia de La Coruiia acumula ®
1.4000

un total de 1.892 demandantes. En
el ultimo afo, han mostrado su 1.200 En la actualidad Farmaconsulting conoce a 1.892 inversores interesados
interés por las oficinas de farmacia 1.000 en comprar farmacia en La Corufa. Durante el Ultimo afio se ha notado
de la redidn 52 nuevos inversores ' una ralentizacion en el incremento de nuevos inversores interesados en

areg . . ' 800 La Corufia, no obstante hay que destacar que la tendencia continda
caS|~untres porCIento masrespecto 600 siendo positiva con un incremento anual del 2,83%.
al afo anterior.

Por provincia de residencia 400

destacanlosinversores delapropia 200
provincia, con un total de 34. Le 0

sigue su regién vecina, Pontevedra,

con un total de ocho interesados.
Seobservaqueladistribucién por

genero es bastante equitativa, con - plagificacion de los inversores por edad y sexo Provincia de residencia

un 57,41 por ciento de hombres

frente al 42,59 por ciento de

mujeres. Poredad, el tramo de entre SEXO EDAD

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
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El reglamento europeo, clave en la
|+D de los medicamentos huerfanos

e Desde que se crease lanormativa, el nimero tratamientos disponibles en enfermedades raras se ha multiplicado por 20

NIEVES SEBASTIAN
I Madrid

El afio 2000 supuso un punto de inflexiéon
en la investigacion en enfermedades
raras. Y es que fue cuando la Unidn
Europea adopt6 el Reglamento sobre
medicamentos huérfanos. En este, se
establecieron incentivos a la investiga-
cién, desarrollo y comercializacion de
terapias para esta area, que afectan a 30
millones de personas en Europa.

Desde Farmaindustria explican que
esta normativa fue producto del didlogo
entre autoridades e industria farmacéu-
tica y que fomenta la colaboracion
publico-privada. Cabe destacar que esta
sirvié para estimular el trabajo de las
compafias farmacéuticas en este
campo. En concreto, en el afio 2000 habia
ocho tratamientos para el total de enfer-
medades raras y, tras este empujon, los
tratamientos disponibles se han multipli-
cado por 20y ya son 169, lo que permite
tratar cerca de 90 patologias.

Aumento en el ritmo de aprobaciones
Hasta que no entrd en vigor esta norma-
tiva, la investigacion en enfermedades
raras era muy lenta y lograba pocos
éxitos. Tras la creacién del Reglamento,
el ritmo de aprobaciones en esta area
crecio hasta las nueve por afo. Esta cifra
supone un 25 por ciento del total de
farmacos que aprueba la Agencia
Europea del Medicamento (EMA) anual-
mente.

Un factor a tener en cuenta es que sila
I+D de por si supone mucho riesgo y
grandes inversiones, en el caso de las
enfermedadesraras, tanto el riesgo como
lainversiéon son mayores. Otro aspecto es
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El reglamento europeo incluye un incentivo a la I+D en enfermedades raras.

que por la propia naturaleza de estas
enfermedades, el nimero de pacientes
que se benefician es muy pequefo. Por
ello, el retorno de la inversidn se hace
también mas complejo.

El motivo por el que se ha acelerado el
numero de aprobaciones en enfermeda-
des raras es que una de las medidas
concretas queincluye el reglamento es el
estimulo de una mayor agilidad en el
proceso de aprobaciones. Otro punto de
estanormativa es que ofrece un protocolo
deasistenciay asesoramiento especifico
por parte dela Agenciay ayudas financie-
ras para la realizacion de ensayos clini-

cos, ademas de un periodo de exclusivi-
dad en el mercado tras la aprobacion del
nuevo medicamento.

Crecimiento en I+D

Segun Iciar Sanz de Madrid, directora del
Departamento Internacional de Farmain-
dustria, “Europa se ha beneficiado
enormemente de la adopcion de este
marco regulatorio para farmacos huérfa-
nos y los incentivos especificos que
estableci¢”. Esto se refleja, segln la
experta, al observar por ejemplo “los
profesionales que los laboratorios
dedican a investigar estos medicamen-
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tos, que pasaron de 2.000 a 5.000 en
menos de una década tras la aprobacion
del Reglamento”.

Cabe destacar que en Espafia este
crecimiento ha sido exponencial. Segun
los datos del Registro Espanol de Ensayos
Clinicosyla Agencia Espafiolade Medica-
mentos y Productos Sanitarios, uno de
cada cinco ensayos en marcha (el 18,6
por ciento) corresponde amedicamentos
para patologias poco frecuentes. De
hecho, actualmente el nimero de
ensayos clinicos en enfermedades raras
alcanzalos 2.121 en Europa.

Retos de futuro

Farmaindustria sefiala que, a pesar de los
avances logrados, todavia faltan trata-
mientos para el 95 por ciento de las enfer-
medades raras que existen en la actuali-
dad. Es por ello también que desde la
Federacion Europea de Asociacionesdela
Industria Farmacéutica (Efpia) instanalas
autoridades europeas a favorecer un
marco regulatorio establey predecible con
incentivos sélidos alal+D de medicamen-
tos huérfanos.

En esta linea, Sanz de Madrid apunta
que "la nueva politica industrial,
anunciadarecientemente por la Comision
Europea en su programa de trabajo 2020,
es determinante para promover una
innovacion sostenible que dérespuestaa
los pacientes que viven con este tipo de
enfermedades”. Otro de los factores que
influye en que haya tantas enfermedades
raras sin terapia efectiva es el largo
tiempo que conlleva la I+D. Segun preci-
san desde Farmaindustria, el tiempo
medio de desarrollohapasadode 10 afios
en el periodo de 1995 a 2005 a casi 15
afos en el periodo 2005-2015.

Enfermedades raras: Mas de 640 ensayos
clinicos de terapias avanzadas

MARTA RIESGO
Madrid

Enelmundo existen 647 ensayos clinicos
en marcha de terapias avanzadas en el
campo de las enfermedades raras. Asi lo
asegura un informe publicado por la
Alliance for Regenerativa Medicines
(ARM) con motivo del Dia Mundial de las
Enfermedades Raras.

Enconcreto, elinforme aseguraquelas
terapias con genes modificados son las
que mas estudios tienen en marcha en
enfermedades raras. Concretamente se
estan desarrollando 351 ensayos, de los
que 174 sonenfasel, 168 enfaselly9en
fase 3. Lesiguenlasterapias génicas con
220 estudios: 62 enfasel, 134 enfaselly
24 enfaselll.

En terapia celular existen 70 ensayos

clinicos en la actualidad en todo el
mundo. Deellos, 14 seencuentran enfase
I,49 enfaselly 7 en fase lll. Por dltimo se
sitlan las terapias basadas eningenieria
de tejidos, con seis ensayos; dos en cada
una de las fases de desarrollo.

Por areas terapéuticas destaca el
cancer. El area de oncologia se quedacon
la mayoria de las investigaciones en
marcha: concretamente 469. Le sigue el

area de endocrino y metaholico, con 37
estudios de I+D y hematologia con 34.

La AMR realiza una radiografia por el
sector que impulsa estas investigacio-
nes. Asi,actualmente asegura que existen
400 compaiiias en todo el mundo que
disponen de alguna investigacion de
terapias avanzadas en el campo de las
enfermedades raras.

Entérminos econémicos, las investiga-
ciones en terapias avanzadas en enfer-
medades raras alcanzan los 6.500 millo-
nes de ddlares deinversion anivel global.
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“En Espana siguen produciendose retrasos enla
aprobacion de farmacos para enfermedades raras”

AURORA BERRA, pta. de la Asociacion Espanola de Laboratorios de Medicamentos Huérfanos y Ultra Huérfanos

MARTA RIESGO
I Madrid

Cada 29 de febrero se celebra el Dia
Mundial de las Enfermedades Raras
(EE.RR). Aurora Berra, presidenta de la
Asociacion espanola de laboratorios de
medicamentos huérfanos y ultra huérfa-
nos (Aelmhu), repasa la situacion actual
de la especialidad.

Pregunta. ;En qué situacion se encuentra
el abordaje de estas patologias en Espaia?

Respuesta. En los ultimos afos se han
producido avances en reconocimiento, vi-
sibilidad y concienciacion sobre lo que es
una enfermedad raray los medicamentos
huérfanos; pero queda un largo camino por
recorrer. La situacion actual se debe engran
parte al esfuerzo de las asociaciones de
pacientes, personas, investigadores clini-
cos, personas independientes dedicadas
aestadrea... Sin embargo, creemos que ain
falta voluntad politica para atajar la situa-
cién. Seguimos con dificultades en diag-
nostico, desajustes en el acceso entre CCAA,
mejoras en el trabajo enred, tal y como re-
flejan desde Feder en el estudio Enserio y
Obser. Actualmente, el 50 por ciento de los
pacientes con EE.RR. sufren retraso en el
diagnosticoy cerca de un 40 por ciento de
tardanentre4y 10 afos en conocer el nom-
bre de su enfermedad; ademds, tardamos
15 meses de mediana en la comercializa-
cién de un MMHH y sumamos la demora
por las CCAA. Como he comentado, este
camino requiere de esfuerzo, voluntad po-
liticay trabajo entre todas las partes.

P.Unade sus demandas historicas tiene
que ver con el acceso a tratamientos para
EE.RR. ¢En qué situacion esta Espana?

R. Lamentablemente, tenemos que de-
cirquelasituaciéon nohamejorado. Esuna
preocupacién que desde Aelmhu hemos
constatado enlos ultimos afios. En Espaia
siguen produciéndoseretrasos enlaapro-
bacién de medicamentos orientados al tra-
tamientode EE.RR., estandolamedianaen
15 meses. Si comparamos este dato con
2018, observamos un incremento de 2,5
meses, que puede parecer no significativo,
pero tenemos que tener en consideracion
que en estas enfermedades puede signifi-
carlaUnicaalternativa terapéutica. Desde
nuestra asociacion analizamos periddica-
mente |a situacion de acceso anivel nacio-
nal. A diciembre de 2019, hay autorizados
103 medicamentos huérfanos en Europa.
De éstos, 94 han solicitado c6digo nacio-
nal pero tan solo 53 se han llegado a co-
mercializar. Ademas, no podemos olvidar
que una vez que el medicamento recibe la
aprobacion de financiacion por parte del
Ministerio de Sanidad, las CCAA tienen que
hacer disponibles sus propios recursos fi-
nancieros existiendo varias Agencias de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias au-
tondmicas, Comités Autondmicos de eva-
luacion, y comités hospitalarios que ree-

LAS FRASES

6 6 Hay que trabajar en un
sistema de financiacion
claroy transparente que
atienda alos MMHH"

6 6 En materia de
investigacion es clave la
colaboracion publico-
privaday el trabajo enred”

valuan el farmaco, incorporando en oca-
siones nuevos criterios de acceso para su
prescripcion. Estos procesos adicionales
suman tiempo que implica demoras adi-
cionales que puede estar de 6 a 12 meses
superandose este tiempo en situaciones
particulares. Esto conlleva que muchos pa-
cientes afectados por EE.RR. tengan que
enfrentarse a graves dificultades para ac-
ceder a la medicacion que necesitan, pu-
diéndose generarinequidades entre CCAA
o centros hospitalarios, asi como un uso
inadecuado de los recursos del sistema.

P. Entonces, ¢qué medidas consideran
necesarias para revertir esta situacion?

R. Creemos fundamental trabajar de
forma conjunta con las Administraciones
Publicas, trabajar en la revision de Estra-
tegia Nacional de EE.RR. de forma colabo-
rativa einclusiva quellevaen punto muerto

desde el afo 2014. Trabajar en un sistema
de financiacion claro, transparente y que
refleje las caracteristicas particulares de
los MMHH, y una Unica evaluacién nacio-
nal que evite las diferencias entre CCAA.
P.Otradelasbarreras eslainvestigacion.
¢Por qué es tan dificilimpulsarla en EE.RR?
R. Desde Aelmhu defendemos laimpor-
tanciadeinvertiren |+D,de apostar poruna
innovacioén capaz de dar respuesta a mu-
chas de las EE.RR. que en este momento
se desconocen. Hay que recordar que ac-
tualmente solo se tiene conocimiento de
entre un 20 y un 30 por ciento de las mis-
mas. Desde todos los agentes que partici-
pan en cualquier decision entorno a enfer-
medades raras y medicamentos huérfa-
nos, tenemos que entender las dificultades
quellevainvestigar en este campo, el des-
conocimiento cientifico previo, las peque-

fias muestras de pacientes, la dificultad
para identificarlos, la dispersion geogra-
fica. No podemos obviar un factor impor-
tante como el alto coste del desarrollo. Para
quenos hagamos unaidea,de cada 10.000
moléculas que se sintetizan, solounallega
alos pacientes, teniendo en cuenta que han
sido necesarios hasta 15 afos de desarro-
lloy un coste que oscilaentre 2.000y 2.600
millones de ddlares, segun los ultimos da-
tos publicados. Todos ellos son factores
que definen la particularidad de lo minori-
tario. Desde Aelmhu creemos que es clave
la colaboracion publico privada, el trabajo
enred. Los laboratorios farmacéuticos dis-
ponen de potentes departamentos de I+D
queestanenlabuisquedacontinuade nue-
vos desarrollos,ademas cuentan con laex-
perienciaenlos pasos necesarios para ha-
cerrealidad los desarrollos clinicos. Tene-
mos que sumar a este hecho, la existencia
delos equipos deinvestigacion que hayen
los hospitales y organismos de la red pu-
blica que trabajan con el mismo fin. Cre-
emos clave lablisquedade sinergias entre
ambos ambitos, para mejorar la eficiencia
en beneficio de los pacientes.

P. A nivel de financiacion, ;creen necesa-
rio establecer un fondo para hacer accesi-
bles estos tratamientos en todo el pais?

R. Desde el punto de vista de financia-
cién creemos clave que se empiece por la
creacion de un sistema que refleje las cla-
ras diferencias entre los medicamentos
huérfanosy los medicamentos para pato-
logias prevalentes. Un sistema Unico que
evitelasreevaluaciones autonémicas, que
seatransparente, con reglas de juego cla-
rasy sobre todo agil y rapido. Esto permi-
tiria empezar un didlogo temprano, traba-
jardesde elinicio para definitivamente acor-
tartiempo de acceso a estos medicamen-
tos. Tenemos que tener siempre en nues-
tra perspectiva al paciente, cada dia, cada
mes de retraso supone un deterioro fisio-
I6gico, psicoldgico sinolvidar los recursos
empleados que podria destinarse a otrofin.

P. Centrandonos en su asociacion, ;qué
retos se marca a corto y medio plazo?

R. Nuestrafuncion latenemos muy clara,
desde Aelmhu hacemos especial hincapié
endifundir el conocimiento cientificoy mé-
dico de estas patologias y suimportancia
para conseguir un diagnostico precoz. Pero
también tenemos muy claro que nos en-
frentamos a diferentes retos. Queremos
trabajar con las Autoridades Sanitarias,
ejercer nuestro derecho de corresponsa-
bilidad con el objetivo de acortar el tiempo
de acceso a los medicamentos que haya
disponiblesy asegurarlaequidad entre las
CCAA. Quisiéramos que Espana fuese pio-
nera estableciendo un sistema de finan-
ciacion para medicamentos huérfanos
Unico, quereconozcaladiferenciay acorte
eltiempo de acceso sin sumar tiempo, por
aspectos burocraticos, alos muchos me-
ses que supone el peregrinaje del paciente
y familiares para conocer su enfermedad.
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La ABPI respalda el sistema de inmigracion por
puntos propuesto por Reino Unido

e £l sistema de inmigracion de Reino Unido prioriza a aquellos profesionales que poseen alta cualificacion

NIEVES SEBASTIAN
I Madrid
Una de las preocupaciones mas extendi-
das en la industria farmacéutica desde
que se aprobo el Brexit fue la incertidum-
bre respecto al funcionamiento del sector.
En concreto, uno de los puntos importan-
tes era saber en qué situacion iban a
quedar los trabajadores del sector del life
science tras la ‘ruptura’ entre territorios.
Ahora, el Gobierno de Reino Unido ha
publicado los puntos en que se basara su
nuevo sistema de inmigracion. Este
sistema consistira en la asignacion de
puntos por habilidades, cualificacion,
salario o profesion especifica. Esta
previsto que entre envigor apartirdel 1 de
enero de 2021.

Retencion del talento

Desde la Asociacion Britanicadelalndus-
tria Farmacéutica (ABPI) recuerdan que
sus demandas en cuanto a un nuevo
sistema de inmigracion se dirigian a que
el nuevo plan fuera “justo, transparente y
que permita el acceso al mejor talento
global". En este sentido, Andrew Croydon,
director de Politicas de Educaciony Habili-
dades de la ABPI, declara que "la ciencia
esun esfuerzo globaly se beneficiaal utili-
zarlas habilidades de un grupointernacio-
nal de talentos".

Ademas, Croydon concreta que el
objetivo es “seguir atrayendo a los exper-
tosnecesarios sinimportar dedénde sean
para desempenar roles altamente cualifi-
cados, vitales para hacer del Reino Unido
un centro global de ciencias de la vida".

Implicaciones de la normativa
Una de las peticiones mas importantes
que registro la industria farmacéutica

britanica respecto al Brexit fue la relativa
a las contrataciones en el sector. Con
alrededor de 6.000 empresas, segun
cifras de la ABPI, el objetivo de Reino
Unido es mantener su competitividad.
Tambiénlo es el afrontar lafaltade perso-
nal cualificado que hay actualmente por
la constante evolucién del sector de life
science.

Por ello, el sistema de inmigracion
planteadoincluye medidas muy diversas.
En primer lugar, seinforma de que sedard
prioridad a aquellos profesionales con
altacualificacion. Aquiseincluye a cienti-
ficos, ingenieros y académicos de otras
disciplinas. El Gobierno britanico se
compromete expresamente a tratar de la
misma manera a los trabajadores,

independientemente de siprovienendela
Unién Europea o no. Ademas, se especi-
ficaque en profesionales con alta cualifi-
cacion, se permitira su entrada al pais a
pesar de que lleguen sin una oferta de
trabajo.

En cuanto a los estudiantes, sus
visados también estaran basados en un
sistema de puntos. Desde la ABPI detallan
que estas visas estaran abiertas para
ciudadanos de la Union Europea. Otro de
los puntos que seincluye en el sistemaes
larevision periddica de aquellas profesio-
nes con mas escasez.

Por ultimo, se expone que los requisi-
tos para las personas nuevas que entren
en este programa se rebajaran un 30 por
cientorespecto alos trabajadores experi-
mentados.

Revisiones periddicas

El objetivo final que se pretende con esta
normativa es mantener lacompetitividad
del sector, para lo que el Gobierno se
compromete a revisar periddicamente
este sistema de puntos, si es necesario.
En concreto, creen fundamental tener en
cuenta la naturaleza cambiante de la
investigacion y el desarrollo de medica-
mentos y su influencia en el sector.

El proximo paso que plantean desde la
ABPI es trabajar conjuntamente con el
Ministerio del Interior de Reino Unido para
seguir avanzando en esta regulacion. Y
precisamente en esta linea se manifiesta
Andrew Croydon, afirmando que ‘la
entidad trabajara con el Ministerio del
Interior a medida que se vaya implemen-
tado este sistema, asegurando que las
reglas reflejen la naturaleza cambiante
del sectory sean lo suficientemente flexi-
bles para mantenernos competitivos en
el futuro”.

Los nuevos modelos de pago se enfrentan
a barreras legislativas en Estados Unidos

MARTA RIESGO
I Madrid

Existen barreras legislativas que limitan
laadopcion de nuevos modelo de pagoen
Estados Unidos. Al menos eso es lo que
aseguralapatronal delaindustriafarma-
céutica estadounidense, PhRMA, que
apuntaalanecesidad derealizar cambios
legislativos que animen a las compafiias
farmacéuticas a adoptar estos modelos,
que buscan realizar pagos en funcion del
valor real de las innovaciones. Y es que,
hasta ahora, aseguran desde la PhRMA,
“las politicas obsoletas pueden crear
incertidumbre en torno a estos acuerdos,
lo que disuade alas compaiiias biofarma-
céuticas de adoptarlos”.

Parafavorecer una modificacion legis-
lativa que promueva la adopcién de
nuevos modelo de pago en Estados
Unidos, lapatronal apunta alos denomi-
nados informes de precios de Medicaid.
Actualmente las compaiiias biofarma-
céuticas deben cumplir con un conjunto
de reglas gubernamentales para calcu-
lar el mejor precio en Medicaid. Para la
PhRMA, "estas reglas generan cierta
ambigliedad sobre cdmo incorporar
métodos innovadores de fijacion de
precios” en este sistema de informes de
precios. Esta ambigiiedad, sefialan,
“puede crear incertidumbre tanto para
los pagadores como para las compa-
fifas, disminuyendo su interés en
establecer contratos basados envalor".

De este modo, la PhRMA espera que los
Centros de Servicios de Medicare y
Medicaid establezcan reglamentos o
guias especificas que aclaren como las
ventas y los descuentos establecidos
bajo acuerdos basados en valor se
pueden enmarcar en el denominado
‘Mejor Precio’ de Medicaid.

Cambios en el Estatuto AKS

El Anti-Kickback Statute (AKS) es un
estatuto penal que prohibe las transac-
ciones destinadas ainduciry recompen-
sar las preferencias de articulos, insumos
o servicios reembolsados por los progra-
mas federales de atencion médica. Esta
regulacién, desarrollada de forma
demasiado extensa en opinion de la

PhRMA, puede jugar a la contra de la
adopcion de modelos innovadores de
pago ante las amenazas de sanciones
civiles, penales y administrativas.
Concretamente, esta incertidumbre,
sefialan, "puede desanimar a adoptar
ciertos tipos de contratos beneficiosos
basados en el valor". Para eliminarla,
desde la patronal consideran que “el
Congreso o el Departamento de Salud y
Servicios Humanos podrian crear un
puerto seguro o una excepcion al AKS"
Esto "tranquilizaria a las empresas para
firmar estos contratos”, en su opinién.
Dichos cambios regulatorios ayuda-
rian, dice Katie Koziara, manager of public
affairs de la PhRMA, a “garantizar el
acceso de los pacientes a los nuevos
medicamentos, coninnovaciones simila-
res a los acuerdos de pago por resul-
tado". En este sentido, recuerda que en
2019 la FDA aprob6 56 nuevos medica-
mentos y que mas de 8.000 farmacos se
estan investigando en todo el mundo.



18 - Publicidad EL GLOBAL

2 al8de marzode 2020

miNlv

[ar

en 2020

| EI anuario que
muestra como
sera 2020

sLGLOBAL
GACETA MEDICA

Prioridades e Iniciativas legislativas * Sostenibilidad
Innovacion * Farmacia ¢ Genéricos * Tecnologia Sanitaria
Biosimilares ¢ Autocuidado * Nuevas especialidades e
Investigacion ¢ Calidad ¢ Pacientes |

S
NetSalud
5.GLOBAL
(j\m\\w(\ Bl
€5

y

Un anuario con mas de
100 reflexiones clave que
forman una vision del
sector de 2020,
imprescindible para
conocer sus claves.

Version en papel y en
digital que se actualiza con
los nombramientos. Una
seccion permanente en la
home de GM y EG




2al8de marzode 2020

EL GLOBAL Industria - 19

Los farmacos oncologicos, antidiabéticos y
autoinmunes dominan el mercado farmaceutico

e El mercado estadounidensey los paises del top 5 de Europa aglutinan el 50 por ciento de la cuota de mercado

NIEVES SEBASTIAN
I Madrid

En el mercado farmacéutico todo esta
conectado. Con esta afirmacion, Miguel
Martinez Jorge, director de Offering, Data
Supply and Client Services en Iqvia,
explica que el crecimiento del sector esta
motivado por factores interconectados.
Asi,atendiendo atodos ellos, se estimaun
crecimiento acumulado que oscile entre
el 3y el 6 por ciento hasta 2023.

Estados Unidos sigue siendo lider del
mercado farmacéutico mundial. Asi, entre
el mercado estadounidense y los paises
que conforman el Top 5 de Europa, se
obtendria el 50 por ciento del total del
mercado global. También hay que atender
alos paises emergentes, con cada vez
mas influencia en el mercado. Los seis
mas potentes en este sentido son China,
Brasil, India, Rusia, Turquia y México.

Otro dato llamativo es que un 70 por
ciento delmercado global se concentraen
tres areas: farmacos oncoldgicos,
antidiabéticos y dirigidos aenfermedades
autoinmunes. Esto también esta relacio-
nado con que el mercado hospitalario es
el que registra un mayor crecimiento. En
concreto, latendenciaes que ladistancia
entre el mercado delaoficinade farmacia
y los hospitales se vaya distanciando
cadavez mas.

Crecimiento
Laevolucion del mercado hospitalario ha
sido positiva en los Ultimos afos. Cabe
destacar el afio 2015, con el repunte
motivado por el lanzamiento al mercado
de medicamentos contra la Hepatitis C,
aunque este fue un pico concreto. Tras
este, sise observa el mercado excluyendo
a los productos para VHC, el ascenso en
los Ultimos afos seria todavia mas agudo.
Dentro del mercado hospitalario, la
oncologia es el area que mas cuota
acumula. En la actualidad, tiene un peso
del 31 porciento. Aoncologiale siguen los
farmacos bioldgicos para enfermedades
autoinmunes (14 por ciento) y los farma-
cos para el VIH (10 por ciento). En este
aspecto, desdelqviadestacanlapenetra-
cion de los biosimilares en el mercado.

Laoncologia en el mercado hospitalario
Este crecimiento se ve motivado por el
alto numero de lanzamientos: 52 en los
ultimos cinco afos. Desde Iqvia sefialan
que en nuestro pais hay una preocupa-
cion relativa por el tiempo que tarda en
llegar lainnovacion a los pacientes. Pero
desde la consultora destacan que, en
base a diversos estudios, aunque puede
haber una ligera diferencia respecto a
otros paises, los datos de crecimiento
certifican que la investigacion si esta
llegando alos pacientes.

Dentro de esta area destacan varias
terapias. El aumento de pacientes trata-
dos con inmunoterapia, los farmacos

dirigidos en tumores soélidos y los lanza-
mientos en hematologia son el motor de
estaespecialidad. A esterespecto, Marti-
nez Jorge destaca que hay maneras
innovadoras de atacar a la enfermedad
que ya estan llegando a la realidad.

En cuanto a la inmunoterapia, hay que
subrayar que el numero de pacientes
tratados se ha duplicado en los ultimos
afios a nivel global. Ademas, en casos
como elmelanomaya setrataaun 69 por
ciento de los pacientes con este trata-
miento. También en pulmén sehadadoun
repunte, llegando al 26 por ciento de
casos tratados con inmunoterapia.

Dentro del mercado
hospitalario, laoncologiaesla
especialidad que acumulauna
mayor cuota

A pesar del crecimiento de los
canales alternativos, la oficina
de farmacia predomina como

punto de venta principal

En esta especialidad hay un amplio
numero de estudios en estado avanzado.
Hay un total de 62 farmacos con estudios
en Faselll o estado deregistroy se estan
evaluando 66 nuevas indicaciones para
farmacos existentes. Porello, desde Iqvia
llaman la atencién sobre la necesidad de
manejarlallegadade estasinnovaciones.

Penetracion de biosimilares

El mercado de bioldgicos para enferme-
dades autoinmunes (AIB) se ha visto
impulsado por el lanzamiento de nuevos
biosimilares. En concreto, estos alcanzan

el 39 por ciento del consumo en las
moléculas con pérdida de patente. Este
fenémeno se debe a la entrada de
moléculas muy importantes en el
mercado como adalimumab. Ademas, se
ha pasado de contarcon 13moléculasen
2015a30en2019.

Mercado farmacéutico

Espafia cuenta con un total de 22.100
farmacias, cuya facturacion media es de
911.000 euros. Entrelos datos que desta-
can, las farmacias grandes, cada vez son
mas grandes. Ademas, el peso del
mercado de Consumer Health es cadavez
mayor, suponiendo un promedio del 30
por ciento de la facturacién. En concreto,
Andalucia, Murcia, Canarias, Baleares,
Castilla-La Manchay Castillay Le6n son
las regiones donde se ha registrado un
mayor crecimiento de esta area.

Por su parte, el mercado de medica-
mentos también crece, pero a un ritmo
mas lento. Aun asi, la aportacién a las
farmacias es mayor, ascendiendo a un
porcentaje que oscila entre el 65y el 75
por ciento.

Aspectos influyentes
En Iqvia también han analizado otros
aspectos influyentes en el mercado
farmacéutico. Unodeelloshasidoeldela
supresion de las subastas en Andalucia.
Asi, afirman que con el cambio de
gobierno y la promesa de eliminar las
subastas, a medida que éstas van
perdiendo la vigencia, compafias como
Cinfa, Normon y Kern, han ganado cuota.
Otro fendmeno a observar ha sido la
campafa de control de paracetamol e
ibuprofeno en las farmacias. La conse-
cuencia de la vigilancia de las ventas de
referencias de mayor dosis se ha tradu-
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cidoenunbeneficio paralas dosis de 400
miligramos. Por ultimo, Iqvia llama la
atencion sobre elimpacto de la campana
de deshabituacion tabaquica que entré en
vigorenenerode 2020. Lafinanciacionde
los farmacos que ayudan en el proceso de
dejar de fumar ha repercutido en un gran
crecimiento de un area que estaba estan-
cada.

Canales alternativos

Desde Iqvia también han analizado la
venta de productos de farmacia a través
de canales alternativos a la oficina de
farmacia. Asi, el mercado de eCommerce
en Espana se cifra en unos 187 millones
de euros. Ademas, el crecimiento aproxi-
mado de este comercio online ha crecido
un 54 por ciento al comparar los datos de
2019 conlos de 2018.

Dentro de este, hay categorias cuyo
peso va en crecimiento como personal
care o los farmacos OTC. En cuanto a los
productos que se adquieren a través de
estos canales, los datos reflejan que no
difieren de los que se compran por canal
habitual. Algunos datos llamativos son
que uno de los motivos que alegan los
consumidores para comprar online son
los descuentos, o que meses como
noviembre (con eventos como el Black
Friday o el Ciber Monday) sonlos que mas
impacto tienen en las ventas. Otro
fendomeno que destacan es el crecimiento
del ‘mass market’, es decir, la venta de
productos similares a los de parafarma-
cia através de grandes superficies.

Aun asi, la consultora subraya que los
nuevos canales de venta no suponenuna
amenaza paralaoficinadefarmaciaenla
actualidad, aunque instan a potenciar su
‘papel recomendador’ para continuar
fidelizando alos clientes.
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La industria lidera la |1+D frente al conoravirus

e Gilead inicia ensayos con el antiviral remdesiviry Janssen y Sanofi buscan dar con la vacuna frente al Covid-19

MARTA RIESGO
I Madrid

Cada vez que se produce una crisis
sanitaria son numerosas las compafias
farmacéuticas que focalizan sus esfuer-
zos investigadores en buscar tratamien-
tos especificos para frenarlaenfermedad.
Pasé con la gripe A, con el Ebola o con el
SARS... y ahora es el turno del Covid-19.
Farmacéuticas como Gilead, Jannsen o
Sanofiyadisponende programas especi-
ficos de investigacion y desarrollo para
encontrar soluciones frente al coronavi-
rus. Te contamos algunas de las mas
destacadas.

Gilead estudia remdesivir
La compafia estadounidense Gilead
Sciences ha anunciado que va a comen-
zar dos ensayos en Fase Il para el trata-
miento del Covid-19. En estos estudios se
va a probar la eficacia de remdesivir en
adultos diagnosticados con el coronavi-
rus. Estos estudios seran aleatorizados,
abiertos y multicéntricos y se estima la
inscripcionde alrededorde 1.000 pacien-
tes. Principalmente estos ensayos se
realizaran en hospitales chinos, aunque
también en otros paises con un alto
nimero de casos diagnosticados. En
ambos estudios, se evaluaran dos
periodos de dosificacion de
remdesivir, administrados
por via intravenosa. El
arranque de estos

ensayos se ha autorizado tras una
revision rapida de la FDA (Food and Drug
Administration de Estados Unidos).

Los dos estudios en Fase lll que se van
ainiciaramplianlainvestigaciénen curso
sobre el antiviral remdesivir. Esta ya se
habiainiciado endos hospitales de China,
ademads de un ensayo puesto en marcha
por el Instituto Nacional de Alergias y
Enfermedades Infecciosas (NIAID, por sus
siglas en inglés). En este sentido, Gilead
ha donado partidas de este farmacoy ha
proporcionado los datos que ya tenian
sobre el mismo.

Regeneron Pharmaceuticals tiene un
ensayo clinico en fase 1 en el que testan
la eficacia de un anticuerpo monoclonal
contra el coronavirus. La startup
estadounidense Vir Biotechnology
también ha anunciado que esta
centrando su trabajo de investigacion en
encontrar un tratamiento contra el
coronavirus

Enbuscade unavacuna

La compafiia norteamericana Janssen
estan centrando sus esfuerzos en el
desarrollo de una vacuna
contra esta

cepa

del coronavirus. Para ello, en este
momento estan tratando de aprovechar
las tecnologias AdVac y PER.C6, cuya
principal capacidad es la de producir
rapidamente una vacuna éptima candi-
dato para cadacaso. Estas yafueron utili-
zadas con éxito para la vacuna experi-
mental contra el Ebola, ademas de los
candidatos a vacunas contra el zika, el
VRS y el VIH.

Otra de las perspectivas desde las que
esta trabajando la compaiiia es realizar
un analisis detallado de la fisiopatologia
del Covid-19. Observando su estructura,
pretenden dilucidar si alguno de los
medicamentos previamente utilizados
puede ayudar a los pacientes que
padecen coronavirus a sobrevivir a esta
infeccion.

Por su parte, la division de vacunas de
Sanofi se ha asociado con el Departa-
mento de Salud y Servicios Humanos de
los Estados Unidos (HHS) para desarro-
llar una vacuna. La compaiiia farmacéu-
ticatrabajaconlaAutoridad de Investiga-
cién y Desarrollo Avanzado Biomédico
(BARDA) para evaluar un candidato a

vacuna preclinica que se
estudiacontrael
SARS.

La biotecnoldgica estadounidense
Moderna anunciaba hace unos dias el
envio de unavacuna experimental contra
el coronavirus a investigadores del
gobierno de EE.UU. para iniciar los
ensayos en fase |. La vacuna candidata
mRNA-1273 fue enviada al Instituto
Nacional de Alergias y Enfermedades
Infecciosas (NIAID, por sus siglas en
inglés), tal y como informd la compaiiia.

Evitar desabastecimientos

Otro de los focos de actuacion de las
compaiiias farmacéuticas, tal y como
aseguraron las patronales Efpiay PhARMA,
pasa por evitar que se produzcan
desabastecimientos. Para ello, estan
trabajando estrechamente conla Agencia
Europea del Medicamento (EMA) y otros
agentes del sector. Este trabajo se esta
desarrollando por siacaso se desarrolla-
sen "potenciales desabastecimientos”
aunque de momento no se ha notificado
ninguno.

A este respecto, companias como
AbbVie, Bayer, Boehringer Ingelheim,
Roche y Genentech, GSK, Janssen y
Sanofi han realizado diversas donacio-
nes. Estas han sidodetipo financiero ode
farmacos que podrian tener una potencial
eficacia contra el coronavirus. También

se hanrealizado aportaciones a nivel de
conocimientos cientificos y aseso-
ramiento para tratar de conse-
guir avances en el area de

1+D.



